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APRESENTACAO

Este Relatério de Gestdo apresenta o desempenho institucional e operacional da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) no ano de 2016 com o intuito de informar aos érgaos de controle interno
e externo e a sociedade em geral sobre sua atuagdo no referido ano.

O documento estd estruturado em capitulos especificos, conforme determinado na Decisdo Normativa
—TCU n° 154, de 19 de outubro de 2016.

O primeiro capitulo traz a visdo geral da Unidade Prestadora de Contas (UPA), com a identificacio
da Agéncia, sua finalidade e sua competéncia, suas normas e regulamentos de criacdo, alteracdo e
funcionamento, descri¢io do seu ambiente de atuac@o, seu organograma € Seus macroprocessos
finalisticos.

O segundo capitulo detalha o planejamento organizacional e o desempenho orcamentirio e
operacional da institui¢do, com a descricdo dos objetivos e das metas estipuladas para o exercicio de
2016 nos diversos instrumentos de gestdo do governo federal. Este capitulo também apresenta a
programacdo e a execugdo das despesas or¢camentdrias, a execugdo das transferéncias de recursos,
além de informacdes sobre os termos de cooperagdo firmados com a Organizagdao Pan-Americana de
Saude/Organizacdo Mundial da Saide (Opas/OMS), suprimentos de fundos e sobre a gestao das
multas aplicadas.

O terceiro capitulo apresenta a estrutura de governanca, gestdo de riscos e controles internos, com a
descricdo sobre os dirigentes e os colegiados, sobre a atuagao da unidade de auditoria interna e sobre
o sistema de correi¢ao.

O capitulo quatro aborda as dreas especiais da gestio, quais sejam: a gestdo de pessoas, do patrimonio
e da infraestrutura, a tecnologia da informacdo, a gestdo ambiental e a sustentabilidade, bem como
apresenta informagdes dos fundos e de programas na gestao da unidade.

O capitulo cinco discorre sobre a evolugdo do relacionamento da Agéncia com a sociedade, sobre os
canais de acesso disponiveis ao cidadao e apresenta como realiza a aferi¢do do grau de satisfacio dos
cidaddos-usudrios da Agéncia, os mecanismos de transparéncia utilizados, como incentiva a
participacdo cidada nos processos decisorios e quais sd@o as medidas adotadas pela Anvisa para
garantir a acessibilidade aos produtos, servigos e instalacdes pelos cidadaos-usudrios.

O capitulo seis aborda o desempenho financeiro e as informagdes contdbeis da institui¢ao.

Finalizando o relatério, em seu capitulo sete, constam informagdes sobre a conformidade da gestao e
as demandas de 6rgaos de controle.

A seguir, sdo citados os itens que constavam nas orientacdes publicadas no sistema e-Contas e que
nao foram respondidos pela Anvisa porque ndo se aplicam a realidade da UPC ou porque ndo possuem
conteddo a ser declarado no exercicio. Sdo eles:

Capitulo Item Justificativa

Capitulo 2 2.3.1.2 A¢ébes ndo Previstas na Nao ha inscri¢do em restos a pagar ndo processados relativo a
LOA do Exercicio — Restos a acdes ndo previstas na LOA 2016.
Pagar ndo Processados — OFSS
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Capitulo 2

2.3.1.3 A¢oes — Orgamento de
Investimentos — Ol

Nao se aplica a Anvisa, nos termos do inciso III, do Artigo 1° da
Lei n® 12.798/2013, o orcamento de investimento é aquele “das
empresas em que a Unido, direta ou indiretamente, detém a maioria
do capital social com direito a voto™.

Remuneragdo Varidvel dos
Administradores

Capitulo 2 | 2.3.3 0{7” igagée.s Assumi{ias sem | Ndo foram assumidas obrigagdes sem respectivo crédito
Respectivo Crédito Autorizado no | oreamentério ou recurso financeiro autorizado no Orgamento.
Org¢amento
Capitulo 2 2.3.5.3 Visdo Gerencial da Nio houve atrasos na andlise das Contas Prestadas por
Andlise das Contas Prestadas Recebedores de Recursos.
Capitulo 3 3.6.2 Demonstrativo da Nio se aplica.

Ao divulgar os principais resultados alcancados em 2016, a Anvisa d4 transparéncia ao
monitoramento dos projetos que compdem a carteira de projetos pactuada na revisao no planejamento
estratégico da institui¢ao para o periodo 2016-2019, ao desenvolvimento do Contrato de Gestdo e ao
desempenho institucional monitorado no periodo, dentre outras informagdes relevantes para a

sociedade.

O presente relatério confirma, de forma inequivoca, a preocupagdo dos gestores e diretores da
Agéncia em conduzir e direcionar os recursos financeiros para atingir os resultados esperados e
destacados como metas priorizadas no planejamento estratégico. Para além do propdsito de prestacao
de contas, as informacdes aqui apresentadas salientam o compromisso da Agéncia de atuar com
transparéncia e responsabilidade, seja com os gastos publicos sob sua responsabilidade, como agéncia
reguladora, seja para dar énfase a sua missdo de proteger e promover a saide da populagao.
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1. VISAO GERAL DA UNIDADE PRESTADORA DE CONTAS

1.1 Finalidade e Competéncias

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria é uma autarquia sob regime especial!, que tem sede e
foro no Distrito Federal, e estd presente em todo o territério nacional por meio das coordenagdes de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Tem por missdo institucional ‘“Proteger e
promover a saide da populagcdo, mediante a intervencao nos riscos decorrentes da producao e do uso
de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitdria, em acdo coordenada e integrada no ambito do
Sistema Unico de Satide”.

A Agéncia estd vinculada ao Ministério da Satde e é supervisionada por meio de Contrato de Gestao.
Integra os Programas Tematicos “Fortalecimento do Sistema Unico de Saude (SUS)” e “Seguranca
Alimentar e Nutricional” no ambito do Plano Plurianual (PPA) 2016-2019, por meio de iniciativas e
metas.

Para o efetivo cumprimento de sua missdo, atua conjuntamente com os servicos de vigilancia sanitdria
dos estados, Distrito Federal, municipios e demais 6rgaos relacionados ao tema, configurando, assim,
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS). Assim como em outras dreas teméticas do SUS,
as diretrizes nacionais da vigilancia sanitdria sao deliberadas pelo Conselho Nacional de Saide (CNS)
e as pactuacdes quanto a gestdo desse campo sao construidas em féruns de secretarios de saude, tais
como: Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), e seu Grupo de Trabalho em Vigilancia em Satde
(GT-VS) e Subgrupo de Vigilancia Sanitaria (GT-Visa); Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) e
Comissoes Intergestores Regionais (CIR). Além dos espacos formais do SUS, a Anvisa conta com
um Conselho Consultivo e com Camaras Setoriais, que serdo descritos adiante nos capitulos
referentes as estruturas de governanga e ao relacionamento com a sociedade.

A Anvisa integra e coordena o SNVS, definido como sendo o conjunto de agdes executadas por
institui¢des da administracao publica direta e indireta da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios que exercam atividades de regulagcdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area de
vigilancia sanitdria, conforme estabelecido pelo § 1° do artigo 6° e pelos artigos 15 a 18 da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990.

A competéncia da Unido, no ambito do SNVS, é exercida de modo compartilhado pelo Ministério da
Saude, pela Anvisa e pelos demais 6rgdos e entidades do Poder Executivo Federal cujas dreas de
atuagdo se relacionem com esse sistema. Segundo o artigo 2° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, compete a Unido:

I - definir a Politica Nacional de Vigilancia Sanitéria;

IT - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

III - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a saide;

IV - exercer a vigilancia sanitdria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribui¢do ser
supletivamente exercida pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios;

V - acompanhar e coordenar as acdes estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria;

VI - prestar cooperagdo técnica e financeira aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a sauide;

! A natureza de autarquia especial da Agéncia tem as seguintes caracteristicas, segundo o paragrafo tinico do art. 3° da
Lei n°® 9.742/1999: independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
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VIII - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitdria, em cooperagdo com os estados, o
Distrito Federal e os municipios.

Além das competéncias da Unido no SNVS, a Lei n° 9.782 também define que cabe a Agéncia
proceder a implementagdo e a execucdo do disposto nos incisos II a VII do artigo 2° desta Lei,
devendo:

- coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria;

. fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes;

- estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acdes de
vigilancia sanitdria;

- estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes,
metais pesados e outros que envolvam risco a saide;

- intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras que sejam financiadas,
subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servicos e ou
produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o
disposto em legislacao especifica [art. 5° da Lei n® 6.437, com a redagao dada pelo art. 2° da Lei
n° 9.695, de 20 de agosto de 1998];

- administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitdria [art. 23 da Lei n° 9.782, de
26 de janeiro de 1999];

. autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e importagdo dos produtos
mencionados no art. 4° do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999];

- anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 4° do Regulamento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999];

- conceder registros de produtos, segundo as normas de sua drea de atuacao;

- conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacdo;

- interditar, como medida de vigilincia sanitdria, os locais de fabricacdo, controle, importacdo,
armazenamento, distribui¢do e venda de produtos e de presta¢ao de servicos relativos a satide, em
caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a sadde;

. proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribui¢do e a comercializacdo de
produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

. cancelar a autorizacdo, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de violacao
da legislagdo pertinente ou de risco iminente a saude;

- coordenar as agdes de vigilancia sanitdria realizadas por todos os laboratérios que compdem a
rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

- estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacoldgica;

- promover a revisdo e a atualizacdo periddica da Farmacopeia Brasileira;

- manter sistema de informac¢d@o continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais
acOes de sadde, com prioridade para as acdes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar;

- monitorar e auditar os 6rgdos e entidades estaduais, distritais e municipais que integram o SNVS,
incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em sadde;

- coordenar e executar o controle da qualidade de bens e de produtos relacionados no art. 4° do
Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria [Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999], por meio de andlises previstas na legislacdo sanitdria ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em sadde;

- fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o Sistema e a cooperacdo técnico-
cientifica nacional e internacional;

- autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;
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- monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e
servicos de saude.

Sdo objetos de atuagdo da vigilancia sanitéria:

- medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

. alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios;

- cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

- saneantes destinados a higienizacdo, desinfec¢ao ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

- conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

- equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos, hemoterdpicos e de diagndstico
laboratorial e por imagem;

- imunobioldgicos e suas substincias ativas, sangue e hemoderivados;

- 0Orgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicoes;

- radiois6topos para uso diagndstico in vivo, radiofdrmacos e produtos radioativos utilizados em
diagnéstico e terapia;

- cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco;

- quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saide, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo;

. servicos voltados para a aten¢do ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internacdo, os servicos de apoio diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que
impliquem a incorporacao de novas tecnologias;

- servicos de interesse da saude, como: creches, asilos para idosos, presidios, cemitérios, saldes de
beleza, cantinas e refeitdrios escolares, academia de gindstica, clubes;

- instalacOes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas
as fases dos processos de producdo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo
sanitérios, incluindo a destinagdo dos respectivos residuos.

Por fim, a Anvisa atua desde o registro de produtos antes de serem industrializados, expostos a venda
ou entregues ao consumo, passando por inspe¢des para assegurar a qualidade na producdo, até
atividades realizadas apds a comercializac¢do e o uso desses produtos, por meio de monitoramentos,
fiscalizacoes, atendimento de dentdncias, entre outros. Somam-se a isso as atividades desenvolvidas
em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, cuja responsabilidade € o controle sanitario
de instalacdes, servigos e meios de transporte em portos, aeroportos e fronteiras, na importacdo de
produtos bem como na protecao a saide do viajante. Dessa forma, fiscaliza o cumprimento de normas
sanitdrias e a adocdo de medidas preventivas e de controle de surtos, epidemias e agravos a satde
publica, além de controlar a importacdo, exportacdo e circulagdo de matérias-primas e mercadorias
sujeitas a vigilancia sanitéria.

Além disso, questdes de impacto mundial relacionadas a seguranca e ao risco sanitdrio tém sido objeto
de discussdo em féruns internacionais, com o objetivo de auxiliar no desenvolvimento da capacidade
para a seguranga de consumo — evitando o ingresso de produtos inseguros nos mercados —, bem como
de proporcionar o fortalecimento desta capacidade em ambito local. Como o Brasil tem sediado
diversos eventos de massa nos ultimos anos, a Anvisa tem se estruturado técnica e operacionalmente
para qualificar a atuagdo da vigilancia sanitdria e contribuir para a saide da sociedade brasileira e da
populacdo circulante no pais.

21



Para promover e proteger a saide no Brasil, a Anvisa busca a constante melhoria nas acdes de
monitoramento da segurancga e qualidade dos produtos e servi¢os sob sua responsabilidade, atuando
na revisdo ou aprimoramento das ferramentas existentes, em especial os instrumentos legais, bem
como fortalecendo a interacdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e com 6rgaos
relacionados a defesa do consumidor e a sadde.

Missao

Proteger e promover a saide da populag¢do, mediante a intervencao nos riscos decorrentes da producao
e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitdria, em acdo coordenada e integrada no
ambito do Sistema Unico de Saudde.

Visao

Ser uma instituicdo promotora de saude, cidadania e desenvolvimento, que atua de forma agil,
eficiente e transparente, consolidando-se como protagonista no campo da regulacdo e do controle
sanitario, nacional e internacionalmente.

Valores

. Etica e responsabilidade como agente piiblico.
- Capacidade de articulacdo e integracao.

- Exceléncia na gestdo com foco em resultados.
- Conhecimento como fonte para a agao.

- Transparéncia.

1.2 Normas e Regulamentos de Criacao, Alteracao e Funcionamento do ()rgﬁo ou da Entidade

1.2.1 Norma de Criagdo e Alteragdo da Anvisa

- Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999 — Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d4 outras providéncias.

- Lein®13.410, 28/12/2016 - Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, para dispor sobre
o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

- Lein®13.411, de 28/12/2016 - Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe
sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias,
e a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e d4 outras providéncias, para dar
transparéncia e previsibilidade ao processo de concessdao e renovacdo de registro de
medicamento e de alteragdo pds-registro.

1.2.2 Outras Normas Infralegais Relacionadas a Gestdo e Estrutura da Anvisa

- Portaria Federal MS n° 1.565, de 26 de agosto de 1994 — Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria e sua abrangéncia, esclarece a competéncia das trés esferas de governo e
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estabelece as bases para a descentraliza¢do da execucgao de servigos e agdes de vigilancia em
satide no 4mbito do Sistema Unico de Saride.

Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999 — Aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria e da outras providéncias.

Resolu¢do da Diretoria Colegiada-RDC n° 61, de 03 de fevereiro de 2016, alterada pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n° 116, de 7 de outubro de 2016.

Portaria Anvisa n° 791, de 28 de maio de 2012 — Institui os procedimentos para nomeagao e
exoneracao de ocupantes de cargos comissionados no ambito da Anvisa.

1.2.3 Manuais e Publicacoes Relacionadas as Atividades da Anvisa

Portaria - PRT n° 2201 de 29/12/2015 - Restabelece a transferéncia de recursos financeiros do
Componente de Vigilancia Sanitdaria, do Bloco de Vigilancia em Satide, a Municipios
desbloqueados da Portaria n° 1.772/GM/MS, de 5 de novembro de 2015.

Portaria - PRT n° 116 de 29/01/2016 - Atualiza, para o ano de 2016, os valores dos repasses
de recursos financeiros federais do Componente de Vigilancia Sanitdria, do Bloco de
Financiamento de Vigilancia em Saudde para Estados, Distrito Federal e Municipios,
destinados a execucao das agdes de vigilancia sanitdria, em fun¢do do ajuste populacional de
que trata o art. 8° da Portaria n° 475/GM/MS, de 31 de marco de 2014.

Portaria - PRT n° 270 de 26/02/2016 - Suspende a transferéncia de recursos financeiros do
Componente de Vigilancia Sanitdria, do Bloco de Vigilancia em Satde, aos Municipios
irregulares quanto ao cadastro dos servigos de vigilancia sanitdria no Sistema de Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saide (SCNES) e quanto a informagdo da producdo da
vigilancia sanitdria no Sistema de Informacdo Ambulatorial (SIA/SUS).

Portaria - PRT n°® 1327 de 22/07/2016 - Restabelece a transferéncia de recursos financeiros do
Componente de Vigilancia Sanitdria, do Bloco de Vigilancia em Saude, a Municipios
desbloqueados da Portaria n° 270/GM/MS, de 26 de fevereiro de 2016.

Portaria - PRT n° 1328 de 22/07/2016 - Restabelece a transferéncia de recursos financeiros do
Componente de Vigilancia Sanitdaria, do Bloco de Vigilancia em Satde, a Municipios
desbloqueados da Portaria n° 1.159/GM/MS, de 16 de junho de 2016.

Portaria - PRT n° 1466 de 03/08/2016 - Restabelece a transferéncia de recursos financeiros do
Componente de Vigilancia Sanitdria, do Bloco de Vigilancia em Saude, a Municipios
desbloqueados da Portaria n® 1.159/GM/MS, de 16 de junho de 2016.

Portaria - PRT n° 2069 de 21/10/2016 - Restabelece a transferéncia de recursos financeiros do
Componente de Vigilancia Sanitdaria, do Bloco de Vigilancia em Satde, a Municipios
desbloqueados da Portaria n® 1.159/GM/MS, de 16 de junho de 2016.

Guian® 5 - versao 1 de 21/03/2016 - Guia sobre Programa de Controle de Alergénicos

Guia n® 6 - versao 1 de 15/06/2016 - Guia Orientativo para o Dossié€ Técnico do Cadastro de
Produtos Médicos: RDC n° 40/2015

IN n°® 7 de 17/03/2016 - Dispde sobre a prorrogacdo do prazo para vigéncia da Instrucdo
Normativa n° 01, de 17 de marco de 2015.

IN n°® 8 de 27/06/2016 - Determina a publicacdo da "Lista de assuntos de peticdo a serem
protocoladas em suporte eletronico”.

IN n° 9 de 01/08/2016 - Dispde sobre as bulas padronizadas de medicamentos especificos.
IN n° 10 de 29/09/2016 - Determina a publicacdo da "Lista de farmacos candidatos a
bioisencdo baseada no Sistema de Classificacdo Biofarmacéutica (SCB)" e d4 outras
providéncias.

IN n° 11 de 29/09/2016 - Dispde sobre a lista de medicamentos isentos de prescri¢ao.
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IN n° 12 de 11/10/2016 - Altera a Instrucdo Normativa - IN n°® 4, de 2 de julho de 2013, que
dispde sobre os critérios de aceitacdo de relatérios de ensaios exigidos para andlise dos
pedidos de notificagdo e registro de produtos saneantes e da outras providéncias.

IN n° 13 de 08/11/2016 - Altera o Anexo I da Instru¢cdo Normativa n° 6, de 18 de novembro
de 2011, que estabelece os critérios especificos para o agrupamento em familias de
MATERIAIS DE USO EM SAUDE para fins de registro e cadastramento.

IN n° 14 de 09/12/2016 - Dispde sobre a regularidade de uso dos insumos farmaceéuticos ativos
dispostos na Instru¢ao Normativa n°® 3 de 28/06/2013.

RDC n° 58 de 20/01/2016 - Altera a Resolucao - RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005, que
dispde sobre o Regulamento Técnico para funcionamento de Laboratorios Clinicos.

RDC n° 59 de 03/02/2016 - Aprova o Primeiro Suplemento da Farmacopeia Brasileira, 5*
edi¢do, e da outras providéncias.

RDC n° 60 de 03/02/2016 - Dispde sobre a proibi¢do da utilizacdo do ingrediente ativo
Procloraz em produtos agrotéxicos, em decorréncia da sua reavaliacdo toxicoldgica, e da
outras providéncias.

RDC n° 61 de 03/02/2016 - Aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitédria - Anvisa e dé outras providéncias.

RDC n° 62 de 11/02/2016 - Dispde sobre a informatizacdo do peticionamento de Autorizagdes
de Importacao (Al) e de Exportagao (AEX) de substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial, altera a RDC n° 11 de 2013 e a RDC n° 99 de 2008 e, d4 outras providéncias.

RDC n° 63 de 19/02/2016 - Dispde sobre o parcelamento de débitos origindrios de Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria, altera o artigo 4° da Resolu¢do de Diretoria Colegiada n°
240, de 9 de setembro de 2003, e revoga a Resolugao de Diretoria Colegiada n° 8, de 14 de
fevereiro de 2007.

RDC n° 64 de 23/02/2016 - Altera a Resolu¢ao da Diretoria Colegiada - RDC n° 55, de 6 de
agosto de 2008, para mudar os requisitos de seguranca e eficcia para o registro de produtos
implantdveis, utilizados nos procedimentos de pigmentacdo artificial permanente da pele.
RDC n° 65 de 02/03/2016 - Dispde sobre a atualizacdo do Anexo I, Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial, da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

RDC n° 66 de 18/03/2016 - Dispde sobre a atualizacdo do Anexo I (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e d4 outras providéncias.

RDC n° 67 de 23/03/2016 - Dispde sobre as peti¢des de solicitacdo de habilitacdo, renovagdo
de habilitacdo, modificacdes pds-habilitacdo, terceirizagdo de ensaio, suspensdes e
cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica e da outras providéncias.

RDC n° 68 de 23/03/2016 - Dispde sobre a alteracdo da alinea "a" do item 2.1.1.1 do Anexo
da Portaria SVS/MS n° 34, de 13 de Janeiro de 1998, que aprovou o Regulamento Técnico
referente a Alimentos de Transicdo para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia.

RDC n° 69 de 23/03/2016 - Dispde sobre o "Regulamento Técnico Mercosul sobre lista de
filtros ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes".
RDC n° 70 de 23/03/2016 - Revoga a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 27
de maio de 2009.

RDC n° 71 de 30/03/2016 - Dispde sobre a alteracao das Resolugdes da Diretoria Colegiada -
RDC n° 64/2012, n® 64/2014 e n° 51/2015 para a inclusdo, exclusdo e retificacdo das
Denominac¢des Comuns Brasileiras - DCB, na lista completa das DCB da Anvisa.

RDC n° 72 de 30/03/2016 - Altera a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 23, de 27 de
maio de 2011, que dispde sobre o regulamento técnico para o funcionamento dos Bancos de
Células e Tecidos Germinativos e dé outras providéncias.
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RDC n° 73 de 07/04/2016 - Dispde sobre mudancas pés-registro, cancelamento de registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos e da outras providéncias.
RDC n° 74 de 02/05/2016 - Dispde sobre o peticionamento eletronico na importacao de bens
e produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

RDC n° 75 de 02/05/2016 - Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 34, de 11 de
junho de 2014, que dispde sobre as Boas Préticas no Ciclo do Sangue.

RDC n° 76 de 02/05/2016 - Dispde sobre realiza¢do de alteragdo, inclusdo e cancelamento
pos-registro de medicamentos especificos.

RDC n° 77 de 13/05/2016 - Suspende, por 60 dias, os prazos para apresentacao dos testes de
residuos de agrotéxicos solicitados nos Pardgrafos 4° do art. 13 e Pardgrafo 4° do art. 15 da
RDC 26 de 13 de maio de 2014, que dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e
o registro e a notificagdo de produtos tradicionais fitoterdpicos.

RDC n° 78 de 18/05/2016 - Estabelece o prazo de adequacao dos produtos de higiene pessoal,
perfumes e cosméticos infantis aos requisitos especificos de adverténcias de rotulagem
estabelecidos na Resolucao da Diretoria Colegiada n° 15, de 24 de abril de 2015.

RDC n° 79 de 23/05/2016 - Dispde sobre a atualizacdo do Anexo I (Listas de Substincias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344,de 12 de maio de 1998, e da outras providéncias.

RDC n° 80 de 30/05/2016 - Dispde sobre oficializacdo de novos lotes de substancias quimicas
de referéncia da Farmacopeia Brasileira.

RDC n° 81 de 02/06/2016 - Dispde sobre a inclusao do silicato de magnésio (INS 553i) na
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 248, de 13 de setembro de 2005, para uso em
6leos e gorduras como coadjuvante de tecnologia.

RDC n° 82 de 03/06/2016 - Aprova o Regulamento Técnico para produtos saneantes a base
de bactérias e da outras providéncias.

RDC n° 83 de 17/06/2016 - Dispde sobre o "Regulamento Técnico Mercosul sobre lista de
substancias que nao podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes".

RDC n° 84 de 17/06/2016 - Aprova o Memento Fitoterdpico da Farmacopeia Brasileira e da
outras providéncias.

RDC n° 85 de 27/06/2016 - Altera a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 17, de 19 de
novembro de 1999, que dispde sobre o padrdo de identidade e qualidade para palmito em
conserva.

RDC n° 86 de 27/06/2016 - Dispde sobre os procedimentos para o recebimento de documentos
em suporte eletronico.

RDC n° 87 de 28/06/2016 - Dispde sobre a atualizacdo do Anexo I (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e d4 outras providéncias.

RDC n° 88 de 29/06/2016 - Aprova o regulamento técnico sobre materiais, embalagens e
equipamentos celulésicos destinados a entrar em contato com alimentos e dd outras
providéncias.

RDC n° 89 de 29/06/2016 - Aprova o regulamento técnico sobre materiais celulésicos para
cocgdo e filtracdo a quente e da outras providéncias.

RDC n° 90 de 29/06/2016 - Aprova o regulamento técnico sobre materiais, embalagens e
equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos durante a coc¢do ou
aquecimento em forno e da outras providéncias.

RDC n° 91 de 30/06/2016 - Dispde sobre as Boas Praticas para o Sistema de Abastecimento
de Agua ou Solucdo Alternativa Coletiva de Abastecimento de Agua em Portos, Aeroportos
e Passagens de Fronteiras.
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RDC n° 92 de 07/07/2016 - Dispde sobre a manuten¢do do ingrediente ativo Lactofem em
produtos agrotoxicos, em decorréncia de sua reavaliagdo toxicoldgica.

RDC n° 93 de 12/07/2016 - Altera a RDC n° 26, de 13 de maio de 2014, que dispde sobre o
registro de medicamentos fitoterdpicos e o registro e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterapicos.

RDC n° 94 de 27/07/2016 - Atualiza a referéncia técnica normativa da Resolucio da Diretoria
Colegiada - RDC n° 55, de 04 de novembro de 2011, que estabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirdrgicas e luvas para procedimentos ndo cirtrgicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistura de borrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria.

RDC n° 95 de 27/07/2016 - Prorroga o prazo de vigéncia para adequacio dos dossiés técnicos
dos cadastros e registros vigentes da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de
agosto de 2015, que dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de controle de cadastro
e registro e os requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de produtos para diagndstico in
vitro, inclusive seus instrumentos e da outras providéncias; e prorroga o prazo para adequacao
dos dossiés técnicos dos cadastros vigentes da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 40,
de 26 de agosto de 2015, que dispde sobre os requisitos de cadastro de produtos médicos.
RDC n° 96 de 29/07/2016 - Dispde sobre o controle das substancias sujeitas a controle
especial, bem como dos medicamentos que as contenham, em centros de equivaléncia
farmacéutica e centros de biodisponibilidade/bioequivaléncia, e d4 outras providéncias.
Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n° 97 de 01/08/2016 - Altera a Resolugdo - RDC n°
24, de 14 de junho de 2011.

RDC n° 98 de 01/08/2016 - Dispde sobre os critérios e procedimentos para o enquadramento
de medicamentos como isentos de prescricdo e o reenquadramento como medicamentos sob
prescricdo, e da outras providéncias.

RDC n° 99 de 02/08/2016 - Define os Diretores responsdveis pelas Diretorias da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

RDC n° 100 de 04/08/2016 - Prorrogar o prazo da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 73, de 07, de abril de 2016.

RDC n° 101 de 12/08/2016 - Dispde sobre a inclusdo da monografia de heparina sddica suina
no 1° Suplemento da 5* edicdo da Farmacopeia Brasileira.

RDC n° 102 de 24/08/2016 - Dispde sobre os procedimentos para a transferéncia de
titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, transferéncia global de
responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizacdo de dados cadastrais relativos ao
funcionamento e certificacdo de empresas, em decorréncia de operacdes societdrias ou
operacdes comerciais.

RDC n° 103 de 31/08/2016 - Dispde sobre a atualizacdo do Anexo I (Listas de Substincias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e d4 outras providéncias.

RDC n° 104 de 31/08/2016 - Dispde sobre a alteracao das Resolug¢des da Diretoria Colegiada
- RDC n° 64/2012 e n° 39/2014, para a inclusdo, alteracdo e exclusio de Denominagdes
Comuns Brasileiras - DCB, na lista completa das DCB da Anvisa.

RDC n° 105 de 31/08/2016 - Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014, que dispde sobre o registro de medicamentos fitoterdpicos e o registro e a
notificacio de produtos tradicionais fitoterdpicos.

RDC n° 106 de 01/09/2016 - Altera a Resolu¢ao da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014, e a Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 30 de marc¢o de 2007.
RDC n° 107 de 05/09/2016 - Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26
de outubro de 2006, que dispde sobre os medicamentos de notificacdo simplificada.
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RDC n° 108 de 06/09/2016 - Dispde sobre os requisitos minimos para inspe¢do em
estabelecimentos que trabalham com produtos sujeitos a controle especial.

RDC n° 109 de 06/09/2016 - Dispde sobre regulamento técnico para produtos saneantes
categorizados como alvejantes a base de hipoclorito de sédio ou hipoclorito de célcio e d4
outras providéncias.

RDC n° 110 de 06/09/2016 - Dispde sobre regulamento técnico para produtos saneantes
categorizados como dgua sanitdria e da outras providéncias.

RDC n° 111 de 06/09/2016 - Dispde sobre a autorizacdo de uso excepcional, de carater
temporario, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), do medicamento Avastin® (25
mg/ml solucdo para diluicio para infusdo), no tratamento da Degeneracdo Macular
Relacionada a Idade (DMRI).

RDC n° 112 de 12/09/2016 - Dispde sobre a adoc¢do da liberagdo paramétrica em substituicdo
ao teste de esterilidade.

RDC n° 113 de 15/09/2016 - Altera a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 76, de 02
de maio de 2016 e a Instrucdo Normativa n° 02, de 30 de margo de 2009.

RDC n° 114 de 29/09/2016 - Dispde sobre a alteracdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 54, de 10 de dezembro de 2013, para suspensao da eficdcia dos prazos de implantacao
do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

RDC n° 115 de 05/10/2016 - Altera a RDC n. 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no
DOU n° 25 de 05 de fevereiro de 2016, pag. 67 a 92 que aprova e promulga o Regimento
Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa.

RDC n° 116 de 07/10/2016 - Altera a RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, publicada no
DOU n° 25, de 5 de fevereiro de 2016, pags. 67 a 92, que aprova e promulga o Regimento
Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa.

RDC n° 117 de 19/10/2016 - Dispde sobre a atualizagdo do Anexo I (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

RDC n° 118 de 26/10/2016 - Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 102, de 24
de agosto de 2016.

RDC n° 119 de 27/10/2016 - Dispde sobre a composi¢do das vacinas influenza a serem
utilizadas no Brasil no ano de 2017.

RDC n° 120 de 03/11/2016 - Altera Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 07 de
abril de 2016.

RDC n° 121 de 04/11/2016 - Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 07
de abril de 2016.

RDC n° 122 de 04/11/2016 - Revoga a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 209, de
14 de julho de 2005.

RDC n° 123 de 04/11/2016 - Dispde sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em vinhos.

RDC n° 124 de 16/11/2016 - Institui a Carteira de Identidade Funcional dos servidores
publicos em exercicio na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

RDC n° 125 de 30/11/2016 - Altera a Resolu¢ao da Diretoria Colegiada - RDC n° 72, de 29
de dezembro de 2009, sobre o Regulamento Técnico que visa a promog¢ao da satde nos portos
de controle sanitdrio instalados em territrio nacional, e embarcagdes que por eles transitem.
RDC n° 126 de 30/11/2016 - Dispde sobre a defini¢do e requisitos técnicos de cosméticos
relacionados ao bronzeamento da pele e estabelece adverténcia de rotulagem para os
Ativadores/Aceleradores de Bronzeado.

RDC n° 127 de 01/12/2016 - Dispde sobre a alteracao das Resolug¢des da Diretoria Colegiada
- RDC n° 64/2012 e n° 104/2016, para a inclusdo, alteracdo e exclusdo de Denominagdes
Comuns Brasileiras - DCB, na lista completa das DCB da Anvisa.
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- RDC n° 128 de 02/12/2016 - Dispde sobre a atualizagdo do Anexo I (Produtos a base de
Canabidiol em associagdo com outros canabindides, dentre eles o THC, em conformidade
com o capitulo I - secdo II da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 17, de 6 de maio
de 2015.

- RDC n° 129 de 02/12/2016 - Aprova o Formuldrio Homeopdtico da Farmacopeia Brasileira e
d4 outras providéncias.

- RDC n° 130 de 02/12/2016 - Dispde sobre a atualizacdo do Anexo I (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

- RDC n° 131 de 05/12/2016 - Dispde sobre inclusdo de frase de adverténcia na rotulagem de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes destinados aos programas
governamentais vinculados ao Sistema Unico de Satide.

- RDC n° 132 de 09/12/2016 - Dispde sobre a prorrogacdo do prazo previsto no Art. 4° da
Resolucido de Diretoria Colegiada- RDC n° 107, de 06 de setembro de 2016.

- RDC n° 133 de 15/12/2016 - Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 25
de setembro de 2014, que dispde sobre as medidas de controle de comercializagado, prescri¢ao
e dispensacdo de medicamentos que contenham as substancias anfepramona, femproporex,
mazindol e sibutramina, seus sais e isOmeros, bem como intermediarios € da outras
providéncias.

1.3 Ambiente de Atuacao

A vigilancia sanitdria é componente indissocidvel do Sistema Unico de Sadde (SUS) e, como tal, a
Anvisa segue seus principios e diretrizes: descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de
governo; regionalizagdo; hierarquizacdo e participacdo da comunidade. Conforme definido em seu
planejamento estratégico, sua missao € proteger e promover a saide da popula¢do, mediante a
intervencgdo nos riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitdria, em acio coordenada e integrada no Ambito do Sistema Unico de Satde.

A atividade regulatéria da Anvisa estd relacionada a diversos segmentos da economia, tais como os
servicos de sadde, a producdo, a distribui¢do, o comércio e a prestagdo de servigos relacionados a
alimentos, cosméticos, medicamentos, produtos para a saide em geral, agrotéxicos, tabaco, além do
controle sanitario internacional, dentre outros.

Além disso, o cardter técnico-cientifico do objeto regulado (produtos, atividades, processos e
ambientes que impliquem em risco a satide) define a dindmica e a necessidade de constante vigilancia
e atualizacdo da regulamentacdo sanitaria.

Dada a complexidade das acdes de vigilancia sanitdria no Brasil, é cada vez mais exigida uma atuacao
regulatdria efetiva e eficiente por parte da Agéncia, que perceba riscos e seja capaz de preveni-los,
mas que também busque promover a inovacao e impulsionar o desenvolvimento econdmico e social.

A Anvisa tem desenvolvido diversas a¢cdes com o objetivo de aprimorar a regulacao sanitdria no pais,
com foco na promog¢do da governanca regulatéria. Tal esfor¢co envolve o aperfeicoamento dos
processos de trabalho, a ampliacdo dos canais de participagdo social e a promocao de maior
transparéncia nos processos de regulamentacao.

O aperfeicoando do marco regulatério da Anvisa pode ser considerado um dos pilares estruturantes
para o cumprimento de sua missdo institucional: proteger e promover a saide da populag¢do, mediante
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a intervengdo nos riscos decorrentes da produgdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitdria, em a¢do coordenada e integrada no ambito do Sistema Unico de Saude.

Para proteger e promover a saide da populacio brasileira, além desenvolver diversas acdes com o
objetivo de aprimorar a regulacdo sanitdria no paifs, a Anvisa tem buscado constante melhoria nas
acOes de monitoramento da seguranga, qualidade e riscos dos produtos e servicos sob sua
responsabilidade. A Anvisa atua desde o registro de produtos (antes de serem industrializados e
expostos ao consumo), passando por inspecdes para assegurar a qualidade na produgdo, até atividades
de vigilancia pds-uso/pés-comercializacdo (Vigipds), que permitam detectar, por meio de
monitoramento, fiscalizag¢do e atendimento de dentncias, problemas relacionados ao uso de produtos
e servigos relacionados a satde e desencadear medidas que possibilitem interromper ou minimizar os
riscos a saude, além de produzir informagdes que permitam retroalimentar os sistemas de controle e
orientar os cidadaos e profissionais de saide para a prevencao de riscos.

Somam-se a isso as atividades desenvolvidas em portos, aeroportos e fronteiras, cuja responsabilidade
€ garantir a protecdo a saide do viajante e o controle sanitdrio dos meios de transporte e dos servicos
submetidos a vigilancia sanitdria. Dessa forma, fiscaliza o cumprimento de normas sanitdrias e a
adoc¢do de medidas preventivas e de controle de surtos, epidemias e agravos a saide publica, além de
controlar a importagao, exportacdo e circulagdo de matérias primas e mercadorias sujeitas a vigilancia
sanitaria. Como coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, deve manter permanente
interacdo com os demais 6rgdos federais com os quais o campo da regulacao sanitdria faz interface e
com as vigilancias sanitdrias estaduais € municipais.

1.4 Organograma

O processo de reestruturagdo da Anvisa, iniciado em 2015, fez um diagndstico e uma andlise do
desenho organizacional implantado em 2014, essa avaliacdo resultou na ado¢cdo de novo desenho
organizacional, instituido pela Resoluc¢do da Diretoria Colegiada RDC n° 61, de 03 de fevereiro de
2016, que aprovou e promulgou o novo Regimento Interno da Agéncia.

Para uma maior gestdo, pelas Diretorias da Anvisa, das Unidades Organizacionais a elas vinculadas
foram extintas as nove superintendéncias criadas em 2014.

I - Diretoria Colegiada:
a) Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada (Secol).

II - Diretorias:

a) Diretoria de Autorizagdo e Registro Sanitarios (Diare).

b) Diretoria de Regulacdo Sanitaria (Direg).

c¢) Diretoria de Coordenacao e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS).
d) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios (Dimon).

e) Diretoria de Gestao Institucional (Diges).

I1I - Orgio de Assisténcia Direta ao Diretor-Presidente:
a) Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip).

IV - Unidades Organizacionais Especificas:
a) Procuradoria Federal junto a Anvisa (PROCR).
b) Ouvidoria (Ouvid).
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c¢) Corregedoria (Corge).

d) Auditoria Interna (Audit).

V - Unidades Executivas:
a) Geréncias-Gerais.

b) Geréncias.

c¢) Coordenagoes.

d) Postos.
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Figura 1.4.1 — Organograma
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O Quadro 1.4.1 contém informacgdes sobre as unidades estratégicas da gestdo da Anvisa, suas

principais competéncias, os titulares responsaveis e os respectivos periodos de atuagdo.

Quadro 1.4.1 — Informacdes sobre unidades ou subunidades estratégicas

. . Al . Periodo de
Diretoria Competéncias Titular Cargo ~
Atuacao
Responsdvel pelas acdes nas dreas de pessoal,
or¢amento e financgas, tecnologia da
informagao e planejamento institucional.
Diretoria de Propde e acompanha a execugdo das politicas . 01/01/2016
~ p p ¢ S P Jarbas Barbosa da Diretor-
Gestao de recursos humanos e de tecnologia da . . . a
S . ~ ~ L. Silva Janior Presidente
Institucional informac@o e a execucdo orcamentaria das 31/12/2016
dreas. Mantém a Dicol informada sobre
questdes or¢amentdrias e assuntos relativos ao
planejamento institucional.
Responsavel por garantir o cumprimento de
boas praticas regulatérias no ambito da
Diretoria de Agéncia e pelo monitoramento de grupos 1/01/201
~ he pelomor grup Fernando Mendes . 01/01/2016
Regulacao internos para cria¢do de normas, para Garcia Neto Diretor a
Sanitaria realizagd@o de consultas e audiéncias publicas e 31/12/2016
para andlises de impacto regulatério. Atua na
regulacdo econdmica de mercados.
Responsdvel por atividades de registro 1/01/201
PONSAVE! P FEEISHo, Renato Alencar . 0170172016
. . notificagc@o de produtos e autorizacao de Diretor a
Diretoria de . Porto
L funcionamento de empresas. Atua para 01/08/2016
Autorizacdo e .. p
. otimizar tempo de andlise de processos e
Registro uniformizar procedimentos entre dreas € na 02/08/2016
Sanitérios o p Fernando Mendes .
defini¢do de enquadramento de produtos e Garcia Neto Diretor a
servigcos ndo classificados. 31/12/2016
Responsavel pelo monitoramento de produtos
e servigos sujeitos a vigilancia sanitdria,
incluindo publicidade e propaganda.
. . Acompanha dados de farmacovigilancia,
Diretoria de e S .
tecnovigilancia, hemovigilancia e fiscalizagdo | Jose Carlos 01/12/2016
Controle e . . ~ : - . .
. (inclusive a¢des da Anvisa em portos, Magalhaes da Silva | Diretor a
Monitoramento . : . .
. aeroportos e fronteiras), com vistas a Moutinho 31/12/2016
Sanitarios . N .
uniformizac¢do de procedimentos de
fiscalizacdo, além de acompanhar a agenda
referente aos Laboratdrios Centrais de Satide
Publica.
Diretoria de Responsavel pelo relacionamento com as 01/01/2016
Coordenagdo e entidades estaduais e municipais de vigilancia | Ivo Bucaresky Diretor a
Articulagdo do sanitdria. Desenvolve acdes de 01/08/2016
Sistema descentralizacdo, repasse de recursos,
Nflc'icznal' de uni'formizagﬁo de procedimentgs/e}n geral, Jarbas Barbosa da Diretor- 02/ 08; 2016
Vlg%lan.ma articulag@o com estados e municipios. Silva Jdnior Presidente
Sanitaria 31/12/2016

Fonte: GGPES e Aplan.

1.5 Macroprocessos Finalisticos

Os macroprocessos da Anvisa foram definidos durante a constru¢dao do Planejamento Estratégico
2016-2019, sendo dois voltados as entregas finalisticas (gestdo de agcdes pré e pds-mercado) e um
terceiro focado na gestdo institucional (governanga), descritos a seguir:
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1) Macroprocesso de Gestao de Acoes Pré-Mercado: referente aos processos que habilitam ou
certificam a pesquisa, a produgdo e o desenvolvimento de produtos e regulagdo de servicos, bem
como a regulamentagdo antes de serem introduzidos no mercado. Possui como entrega a reducdo do
risco sanitdrio na introducdo de produtos e servigos.

2) Macroprocesso de Gestio de Acoes Pos-Mercado: compreende o conjunto de processos que
atestam que as normas para oferta de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitdria estdo sendo
seguidas. Possui como entrega a verificacdo da execug¢do das normas regulatérias, bem como a
mitigacdo do risco sanitdrio e a reducdo de assimetrias e de falhas de acesso a produtos e servicos.
Assim, aborda atividades que sdo realizadas pela Agéncia, envolvendo produtos e servigos que ja
estdo disponiveis para uso por parte do cidadao/consumidor.

3) Macroprocesso de Governanca: neste macroprocesso encontram-se todos os processos referentes

ao suporte e direcionamento institucional. E a maneira pela qual a organizacdo formula e implementa
politicas publicas.
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2. PLANEJAMENTO ORGANIZACIONAL E RESULTADOS

2.1 Planejamento Organizacional

O planejamento organizacional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) é baseado nos
instrumentos de gestdo do governo federal, tais como Plano Plurianual do Governo Federal (PPA),
Plano Nacional de Saude (PNS), Contrato de Gestio da Anvisa com o Ministério da Saude,
Planejamento Estratégico do Ministério da Satde, Avaliagdo de Desempenho Institucional (ADI),
além do préprio Planejamento Estratégico da Anvisa.

2.1.1 Descrigdo Sintética dos Objetivos do Exercicio

O Planejamento Estratégico da Anvisa vigente no ano de 2016, inicialmente projetado para o periodo
de 2010-2020, como instrumento para atender as diversas demandas sociais, econdmicas e ambientais
contemporaneas, aliadas ao crescimento da consciéncia € a maior expressdo social em torno dos
problemas que afetam o pais no ambito sanitdrio, que provocam, sem divida, impacto na reducao do
risco sanitdrio na introducao de produtos e servigcos e na reducdo de falhas de mercado no acesso a
produtos e servigos, exigindo respostas em tempo habil e maior coesdo intragovernamental.

O Planejamento Estratégico da Anvisa para o periodo de 2016 a 2019, estd alinhado com os principios
e diretrizes do Sistema Unico de Saide (SUS), bem como aos paradigmas de uma gestio publica
contemporanea e voltada a resultados, estando a Agéncia, atualmente, empenhada em consolidar o
processo de acompanhamento de sua gestdo estratégica.

Para o novo ciclo de planejamento (2016 a 2019), foram definidos nove objetivos, divididos em duas
perspectivas: objetivos de resultados e objetivos habilitadores.

Na perspectiva “Resultados”, encontram-se objetivos relacionados as atividades ligadas diretamente
a missdo e a visdo da Anvisa, essenciais tanto para o seu posicionamento frente a sociedade quanto
para a protecdo e promogao da saide da populacdo, sem prejudicar o desenvolvimento econdmico do
pais.

Na perspectiva "Habilitadora”, encontram-se objetivos que permitirdo um salto de desempenho na
estratégia dos servicos da Anvisa, por meio da priorizacdo e melhoria nos processos internos. Os
objetivos desta perspectiva identificam os principais focos e esforcos que a Agéncia deve considerar
no horizonte 2016 - 2019, de forma a criar condi¢cdes necessdrias para que ocorram as entregas de
valor a sociedade. Foi inserido também nessa perspectiva um objetivo relacionado a gestdo e
governanca institucional, importante para o alinhamento institucional e o monitoramento
organizacional, bem como para a aplicacdo adequada do orcamento da Agéncia. Por essa razdo, sao
considerados objetivos habilitadores, uma vez que o seu alcance proporciona um ambiente mais
favoravel ao atingimento dos resultados desejados.

Objetivos de Resultados:
Objetivo Estratégico 1 — Ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitdria: razdo de existir da Agéncia, permitindo a priorizagdo de estratégias ligadas a

andlise do impacto regulatério, a efetividade na gestdo do risco sanitdrio e a ampliagdo da oferta de
produtos e servigos, respeitando os pilares da qualidade, da eficdcia e da seguranga sanitdria.
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Objetivo Estratégico 2 — Aprimorar o marco regulatério em vigilancia sanitdria para assegurar a
protecdo a saide e o desenvolvimento sustentdvel do setor, proporcionando o alinhamento da gestao
estratégica da Anvisa em nivel governamental, a fim de garantir a qualidade regulatéria por meio da
boa governanga, transparéncia e participacao social.

Objetivos Habilitadores:

Objetivo Estratégico 3 — Otimizar as a¢des de pré-mercado, com base na avaliacdo do risco sanitério,
de modo a proporcionar a sociedade maior celeridade nos processos de habilitacao e certificagdo, bem
como nos processos de regularizacio de produtos e servicos sujeitos a regulacdo sanitdria,
racionalizando procedimentos e permitindo que esses produtos e servicos tenham seus riscos
mitigados ou reduzidos ante a sua introdu¢ao no mercado.

Objetivo Estratégico 4 — Aprimorar as acdes de vigilancia em pds-uso, com foco no controle e
monitoramento de produtos e servicos, bem como na ado¢do de medidas sanitdrias para a mitigacdo
do risco sanitdrio, mediante a verificacao de eventos adversos e queixas técnicas. Visa mensurar a
eficacia e eficiéncia das acgdes de fiscalizacdo, de monitoramento de produtos e servicos, de
monitoramento de mercados e a efetividade das ac¢des de gestdo do risco sanitério.

Objetivo Estratégico 5 — Fortalecer as acdes de coordenagdao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitédria, com énfase na harmoniza¢do das acdes e procedimentos entre os entes que compdem O
sistema, a fim de aprimorar a relacao tripartite e a coordenacgao por parte da Anvisa. Esse objetivo é
transversal, uma vez que considera a harmonizacdo de acdes entre os entes federados e acdes de
capacitacdo e educacao voltadas ao SNVS, assim como a participagao mais qualificada do SNVS no
processo regulatorio.

Objetivo Estratégico 6 — Elevar a eficiéncia das opera¢des em Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF),
com vistas a possibilitar a reestruturagdo do modelo existente, compreendendo a melhoria de
processos € a revisdo do marco regulatdrio, para reduzir os riscos relacionados a bens e produtos
importados, meios de transporte, instalagdes e viajantes, no contexto da vigilancia sanitaria de PAF.

Objetivo Estratégico 7 — Aprimorar as a¢des de cooperacdo e convergéncia regulatéria no ambito
internacional, de forma a contribuir para o protagonismo internacional da Anvisa, bem como a alinhar
requisitos técnicos de produtos sujeitos a regulacdo sanitdria com parceiros de interesse, favorecendo
a qualidade dos produtos registrados na Agéncia e o aumento da insercao brasileira no mercado
internacional.

Objetivo Estratégico 8 — Implantar modelo de governanga que favoreca a integragdo, a inovagao e o
desenvolvimento institucional, com foco na execucdo de a¢des relacionadas a gestdo de pessoas, a
infraestrutura, aos sistemas de informacdo, a comunicagdo interna e as dindmicas de governanga, a
fim de que o desempenho de iniciativas estruturais de gestao reflitam de forma positiva nos resultados
da Agéncia.

Objetivo Estratégico 9 — Fortalecer as acdes de educagdo e comunicacdo em vigilancia sanitdria e o
modelo de relacionamento institucional, enfatizando-se o aprimoramento da comunica¢do da Anvisa
com a sociedade, além da ampliacdo e qualificacdo da participacdo dos cidaddos nas praticas de
vigilancia sanitaria e da melhoria do relacionamento com outros atores institucionais, como 6rgaos
dos poderes executivo e legislativo e do proprio setor regulado.
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Figura 2.1.1.1 - Mapa Estratégico da Anvisa para o Periodo de 2016-2019.
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Fonte: Aplan/Gadip

Ap06s a definicdo do mapa estratégico, foi pactuado um portfélio com 39 (trinta e nove) metas e 13
(treze) projetos estratégicos.

As metas estratégicas sdo essenciais e contribuem na avaliacdo da organizacdo, pois permitem
acompanhar a evolug¢do dos resultados, identificar avancos e melhorias de qualidade, e corrigir
eventuais problemas.

Para a consolidacdo da carteira de metas estratégicas, foi necessdrio sensibilizar as unidades
organizacionais sobre os objetivos tragados, para que pudessem definir metas alinhadas aos objetivos
do mapa estratégico.

Quadro 2.1.1.1 - Carteira de Metas Estratégicas Anvisa — Anexo I, pagina 181

Com relacdo a carteira de projetos estratégicos, a Agéncia priorizou aqueles que contribuissem mais
diretamente para o alcance dos objetivos institucionais. Esses projetos sdo gerenciados pelas unidades
correspondentes e acompanhados por toda a Agéncia, a fim de garantir o sucesso da estratégia.
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Quadro 2.1.1.2 — Carteira de Projetos Estratégicos Anvisa

P1 Aperfeicoamento dos procedimentos de registro de produtos em alinhamento com as melhores préticas
regulatdrias internacionais.

Aperfeicoamento dos procedimentos de inspe¢do sanitdria em alinhamento com as melhores praticas
internacionais.

P3 Reformulag¢do dos modelos e processos de trabalho em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados
P4 Fortalecimento do modelo de Vigipds.

P5 Aperfeicoamento das metodologias de avaliagdo de impacto (ex ante e ex post) e estoque regulatorio.
P6 Ampliagdo da consisténcia e transparéncia nas praticas de emissio de exigéncias técnicas.

P7 Desenvolvimento de um modelo de andlise de riscos sanitrios.

P8 Aperfeicoamento da ac¢do regulatéria de vigilancia sanitdria em servigos de satde.

P9 Reestruturagdo do modelo da rede de laboratdrios para agdo regulatéria.

P10 | Harmonizagdo de atribui¢des, procedimentos e praticas do SNVS.

Construgdo e implementacao da agenda propositiva para a modernizacdo e ampliacdo da efetividade do

P2

PIT | sNvs.
P12 Elaboragdo do percurso formativo do profissional da Anvisa, baseado no modelo de gestdo por
competéncia.

P13 | Reestruturagdo do modelo de governanga em TI.
Fonte: Aplan/Gadip

O mapa estratégico € desdobrado em Painéis de Contribui¢do, caracterizando-se com uma ferramenta
que permite visualizar e identificar, de forma clara e direta, as iniciativas desenvolvidas pelas
unidades, ao longo do periodo do planejamento, que contribuem para os resultados da organizacao.

Figura 2.1.1.2 — Modelo de Painel de Contribuicio das Unidades da Anvisa
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Fonte: Aplan/Gadip
2.1.2 Estdgio de Implementacdo do Planejamento Estratégico

A estratégia € a grande direcionadora das politicas publicas e 0 meio para a geracdao de resultados
concretos e de impacto junto a sociedade. O ciclo atual de Planejamento Estratégico tem como
horizonte o periodo de 2016 a 2019, coincidindo com a vigéncia do Plano Plurianual (PPA) e do
Plano Nacional de Saide (PNS), o que promove a integracdo entre esses instrumentos € também
fortalece o rito de monitoramento gerencial.

Entretanto, para se garantir o sucesso da execu¢do do Planejamento Estratégico da Anvisa foi
fundamental a elaboracdo de quatro etapas principais: diagnéstico, formulacdo, desdobramento e
monitoramento.
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O diagndstico foi feito no final de 2015 e com o resultado da andlise de ambiente, uma nova Cadeia
de Valor foi pensada para o ciclo de planejamento estratégico no periodo de 2016-2019 para a
Agéncia, mais voltada ao delineamento de entregas, macroprocessos € processos organizacionais. A
Cadeia de Valor foi segmentada em trés macroprocessos, dois voltados a entregas finalisticas e um
vocacionado as entregas de gestdo da Agéncia: governanca com suporte e direcionamento
institucional; gestdo de acdes pré-mercado com pesquisa e desenvolvimento de produtos e servigos;
e gestdo de acdes pos-mercado com normas para oferta de produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitdria.

Figura 2.1.2.1 — Cadeia de Valor do Quadriénio 2016-2019 no Ambito da Anvisa
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Fonte: Aplan/Gadip

Com o delineamento de entregas, macroprocessos € processos organizacionais apresentados na
Cadeia de Valor, fruto da fase de diagndstico, partiu-se para as etapas de formulagdo e
desdobramento, que foram realizadas no primeiro semestre de 2016.

A etapa formulacao teve o propodsito de revisdo dos objetivos estratégicos da Agéncia e a consequente
constru¢do de novo mapa estratégico. Para a sua elaboracdo, foi utilizada a metodologia Balanced
Scorecard (BSC), adaptada a 16gica de uma organizacdo publica, a qual aborda a missao e a estratégia
da institui¢cd@o a partir de um conjunto de objetivos e indicadores que norteiam a gestdo estratégica.

O desdobramento, terceira etapa, serviu para a defini¢do das metas e projetos estratégicos, bem como
a estruturacdo dos painéis de contribui¢do das unidades, que serdo alvo de monitoramento deste novo
ciclo de planejamento. As metas revelam o proprio atingimento dos objetivos, enquanto a mensuragiao
do andamento dos projetos estratégicos indica o grau de €xito na consecug¢do das iniciativas voltadas
para a transformacao exigida pelos objetivos; e os painéis de contribuicdo traduzem como as unidades
organizacionais estdo alinhadas a estratégia da Agéncia.

Cumpridas as demais etapas, foi estabelecido o rito de monitoramento do Planejamento Estratégico
da Anvisa, que busca, em sua concepg¢do, proporcionar condicdes adequadas para que a alta
administracao, possa interagir com os gestores das diferentes unidades organizacionais de maneira
proativa, antecipando-se aos problemas que possam impactar o desempenho da estratégia.
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O monitoramento compreende a gestdo disciplinada da execugdo da estratégia. E a etapa responsdvel
por garantir que tudo o que foi construido durante a formulacio e o desdobramento estratégico sera
implementado e internalizado pela Anvisa, possibilitando a definicio de acdes preventivas e as
corregdes de rumo ao longo do tempo. Monitorar o desempenho da estratégia € um processo dinamico
e incremental de avaliacdo institucional.

Para o monitoramento da estratégia, sdo realizadas reunides periddicas envolvendo as unidades, com
o intuito de acompanhar e divulgar os resultados alcangados, fornecendo maior transparéncia e
visibilidade as acdes desenvolvidas. E também um momento de cooperacdo e internalizacio das
licoes aprendidas a partir dos desafios enfrentados, bem como de discutir e avaliar os rumos
estratégicos da organizacao.

Figura 2.1.2.2 — Rito de Monitoramento do Planejamento Estratégico Anvisa 2016 - 2019
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Fonte: Aplan/Gadip
2.1.3 Vinculagdo dos Planos da Unidade com as Competéncias Institucionais e Outros Planos

A vigilancia sanitdria é legalmente definida, no Brasil, como “um conjunto de acdes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da producio e circulacdo de bens e da prestagdo de servigcos de interesse da saide’.
Tal enquadramento decorre de outro, mais amplo, declarado na Constitui¢ao Federal, que determinou
ao Poder Publico a obrigagao de regulamentar, fiscalizar e controlar toda e qualquer ac@o ou servico
de saude, seja publico ou privado, com o intuito de reduzir o risco de doengas e, também, de promover
0 acesso a tais agdes e servicos para a prote¢ao ou recuperacao da sauide.

Nesse sentido, a regulagdo sanitdria objetiva maior aproximacdo de seus propdsitos com as
prioridades econdmicas e sociais do pais, em médio e longo prazos. A Agenda Regulatéria esta
estabelecida com base em diretrizes alinhadas as do Plano Plurianual (PPA 2016-2019), as das
Politicas e Programas Setoriais de Saude e ao Planejamento Estratégico da Agéncia. As estratégias
definidas estabelecem um conjunto de mecanismos e ferramentas que possibilitem uma atuacio
alinhada com a politica de saide do Estado e a ampliagdo de uma rede de controles da sociedade,
tanto em relacdo a responsabilidade e transparéncia administrativa, quanto em relacdo a eficiéncia da
atuacdo do SNVS. A reorientacdo das acOes de regulacdo se constitui medida fundamental para
responder as novas exigéncias sociais e politicas geradas com a expansdo do mercado de consumo e
a diversificacdo dos produtos e dos servicos ofertados pelos setores produtivos, além do controle dos
riscos relacionados aos grandes problemas sanitarios — elencados no préprio Plano Nacional de Satide
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-, que convergem para o modelo de regulagdo sanitdria orientado pela avaliagao dos riscos e busca de
mecanismos que garantam a seguranga sanitdria e a protecao da sadde.

2.2 Formas e Instrumentos de Monitoramento da Execucao e dos Resultados dos Planos

Os instrumentos de gestdo utilizados pela Anvisa - o Plano Plurianual do Governo Federal (PPA),
Plano Nacional de Saide (PNS), o Contrato de Gestdo da Anvisa com o Ministério da Satde, o
Planejamento Estratégico do Ministério da Satde, Avaliagao de Desempenho Institucional (ADI),
além do proprio Planejamento Estratégico da Anvisa - utilizaram distintas ferramentas para o seu
monitoramento (quadro 2.2.1).

Quadro 2.2.1 — Planos Monitorados pela Anvisa e Instrumentos de Monitoramento Utilizados
Plano Instrumento de monitoramento
PPA do Governo Federal e-Car
PNS e-Car
Contrato de Gestao Planilha estruturada em Excel
Planejamento Estratégico do MS e-Car
Planejamento Estratégico da Anvisa | Formuldrio Estruturado e Planilha estruturada em Excel

Fonte: Aplan/Gadip

2.2.1 Monitoramento do Plano Plurianual do Governo Federal, Plano Nacional de Saiide e
Planejamento Estratégico do Ministério da Saiide

Para monitorar os resultados contidos no PPA do Governo Federal, no Plano Nacional de Sadde
(PNS) e no Planejamento Estratégico do MS (PE-MS) no ano de 2016, foi utilizado o e-Car, sistema
para controle, acompanhamento e avaliacdo de resultados. Esse € um sistema com interface grafica e
tecnoldgica que permite acompanhar as informacdes da execucao de resultados estratégicos (figura
2.2.1.1) e que estd disponivel para consulta por usudrios cadastrados no endereco
http://pems.saude.gov.br

Figura 2.2.1.1 — Interface do e-Car
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Fonte: Aplan/Gadip

O monitoramento dos resultados estratégicos seguiu um fluxo periddico (quadrimestral), que se
iniciava na atualizagdo dos resultados estratégicos pela Unidade Responsdvel e continuava até o
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acompanhamento do Colegiado de Gestao do MS (figura 2.2.1.2), seguindo o modelo estabelecido
pelo Ministério da Saude.

Figura 2.2.1.2 - Sistematica de Monitoramento dos Resultados Estratégicos do PPA, PNS e PE-MS
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Fonte: Demas/SE/MS.

2.2.2 Monitoramento do Contrato de Gestdao da Agéncia com o Ministério da Saiide

O Contrato de Gestao € firmado entre a Anvisa e 0 Ministério da Satde, e tem como o objetivo avaliar o
desempenho da Agéncia, por meio de metas e indicadores.

O atual Contrato de Gestio da Anvisa com o Ministério da Satide tem vigéncia para o periodo de 1° de janeiro
de 2014 a 31 de dezembro de 2017, e para a sua execug@o foram previstos Planos de Trabalhos com duragio de
dois anos consecutivos, ocorrendo nova pactuagdo a cada biénio (2014-2015 e 2016-2017).

A andlise da Comissdo de Avaliagdo do Contrato de Gestao referente ao desempenho da Anvisa, com base no
Plano de Trabalho do bi€nio 2014-2015, encontra-se em fase de conclusio — formaliza¢do do relatério com o
parecer final. O Plano 2014-2015 contemplou 22 indicadores de 14 diferentes unidades organizacionais da
Agéncia. No ano de 2015, foram realizadas duas oficinas de monitoramento com o objetivo de avaliar os
resultados das agdes pactuadas para aquele ano de 2015 no ambito do Plano de Trabalho do biénio 2014-2015
do Contrato de Gestdo. Para esse periodo, a Anvisa apresentou 94,7% de seus indicadores em situacdo de
resultado esperado alcangado ou resultado satisfatdrio. Esses resultados sao formalizados pela referida Comissao,
por meio de um parecer de avaliacdo final da execugio do plano de trabalho para o biénio 2014-2015. No entanto,
possivelmente dadas as mudangas organizacionais no ambito do Ministério da Satide, tal rito ndo foi devidamente
concluido até o inicio do ano de 2016, como se espera no tramite formal de andlise de desempenho institucional
da Agéncia. Essa dindmica de trabalho interinstitucional, com foco no parecer do primeiro bié€nio e na proposi¢ao
de contetidos de gestdo para o bi€nio seguinte, foi resgatada em 2016, a partir de reunides conjuntas entra Anvisa
e membros dos Ministérios da Satide e do Planejamento.

Para que esse rito fosse retomado, foi necessario realizar a atualizacao dos membros que compdem a Comissao
de Avaliacdo, o qual é composta por representantes do Ministério da Saide (MS) e do Ministério do
Planejamento, Or¢amento e Gestao (MPOG). Essa atualizacdo ocorreu em agosto de 2016, por meio da Portaria
n° 1515, de 18 de agosto de 2016 (DOU 19/08/2016). Esta nova composi¢ao da Comissao ficou incumbida de
resgatar os encaminhamentos ja realizados pela Comissdo anterior e elaborar o parecer conclusivo do biénio
2014-2015. Paralelo a isto, e enfrentando os atrasos decorrentes destes ajustes internos do Ministério da Sauide,
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esta mesma Comissao iniciou o processo de andlise da proposta de Plano de Trabalho para o biénio 2016-2017,
encaminhada pela Anvisa.

A proposta de Plano de Trabalho do biénio 2016-2017 encaminhada pela Agéncia contempla metas/indicadores,
em sua maioria derivados da carteira de metas e indicadores do planejamento estratégico da Agéncia (2016-
2019). Até¢ o momento de elaboracdo deste Relatério de Gestdo, essa proposta encontra-se em fase de andlise por
parte do Ministério da Sauide, apds algumas rodadas de discussao e ajustes. A proposta encaminhada ao MS esta
apresentada, conforme informado no item 2.4.1.

2.2.3 Monitoramento do Planejamento Estratégico da Anvisa

Com o advento do novo ciclo de Planejamento Estratégico da Anvisa, em 2016 houve dois monitoramentos da
estratégia. Em cada monitoramento os responsdveis por iniciativas preenchiam documento especifico
apresentando os resultados alcangados com os devidos insumos sobre os avangos. Também sinalizavam a
situacdo da sua meta estratégica em formato de “‘seméforo”, indicando a cor corresponde ao resultado esperado
para o periodo (figura 2.2.3.1). Paralelamente, também ocorreram reunides com as unidades para o alinhamento
de informagoes. Especialmente quanto ao monitoramento dos projetos estratégicos da instituigao.

Concluido o rito de monitoramento, com as unidades técnicas, alguns resultados da agenda foram selecionados

para serem apresentados na Reunido de Analise Estratégica (R.A.E). Nestes encontros, que sao conduzidos pelo
Diretor-presidente, cada gestor apresenta os resultados e recebe diretrizes da alta administraggo.

Figura 22.3.1 —Formulirio de Monitoramento

Fonte: Aplan/Gadip
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2.3 Desempenho Orcamentario

2.3.1 Execucao Fisica e Financeira das Agoes da Lei Or¢camentdria Anual de Responsabilidade
da Unidade

2.3.1.1 Acoes do Orcamento Fiscal e da Seguridade Social (OFSS)

Quadro 2.3.1.1.1 - Acoes Relacionadas a Programa Tematico do PPA de Responsabilidade da UPC - OFSS -
Anexo I, pagina 185

2.3.1.2 Acoes ndo Previstas na LOA do Exercicio — Restos a Pagar ndo Processados — OFSS
Nao hd inscri¢do em restos a pagar nao processados relativo a acdes nao previstas na LOA 2016.
2.3.1.3 Acoes — Orcamento de Investimentos — OI

Nao se aplica a Anvisa, nos termos do inciso III, do Artigo 1° da Lei n® 12.798/2013, o or¢amento
de investimento € aquele “das empresas em que a Unido, direta ou indiretamente, detém a maioria do
capital social com direito a voto”.

2.3.2 Fatores Intervenientes no Desempenho Orcamentdrio

Relativamente as A¢des Orcamentdrias relacionadas a Programas Temadticos, apontamos a ocorréncia
de eventos que impactaram sobremaneira a execucdo. A Ac¢ao Vigilancia Sanitdria de Produtos,
Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgdos Humanos suportou cancelamento no montante de
R$ 1,3 milhdes para fins de suplementacdo da Acdo Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados em razao da realiza¢do dos Jogos Olimpicos e Paralimpicos Rio
2016, diante da necessidade de pagamento de didrias e passagens aos servidores que compuseram
forca-tarefa nas cidades de realiza¢do dos jogos, considerando a majoracdo dos valores de didrias
determinada pelo Decreto 8.808 de 15/7/2016.

Em razdo das medidas de contencdo do Governo Federal, com a publica¢do do Decreto n° 8.859 de
26/9/2016, coube a Anvisa um contingenciamento no montante de R$ 38,6 milhdes. Os bloqueios

or¢amentdrios foram realizados conforme quadro abaixo:

Quadro 2.3.2.1 - Montante Contingenciado por Acao Orcamentaria

Item Acio Orcamentaria Valor — R$
01 2000 - Administra¢do da Unidade 2.000.000,00
02 157K - Construgdo da Sede CVSPAF/SP 1.000.000,00
03 8719 -Vig. Sanitdria de Produtos e Servicos 2.357.715,98
04 8719 -Vig. Sanitdria de Produtos e Servicos 13.050,93
05 8719 -Vig. Sanitdria de Produtos e Servicos 387.264,82
06 8719 -Vig. Sanitdria de Produtos e Servicos 966.000,00
07 8719 -Vig. Sanitdria de Produtos e Servigos 31.868.895,27
08 216H - Ajuda de Custo para Moradia ou Auxilio Moradia 41.940,00

Total 38.634.867,00

Fonte: Siafi — Gefic/GGGAF

Destacamos que para atendimento do contingenciamento ocorreu a necessidade de reandlise da
programacdo de gastos para o exercicio, 92% do valor contingenciado incidiu na Acdo Vigilancia
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Sanitdria de Produtos e Servigos, devido a indisponibilidade orcamentaria nas demais acdes, cujos
valores sdo comprometidos com contratos continuados e outras obrigacdes. Assim, devido ao
contingenciamento de R$ 35,6 milhdes, ficou bastante prejudicada a execugido da Agdo 8719.

2.3.3 Obrigagoes Assumidas sem Respectivo Crédito Autorizado no Orcamento

Nao foram assumidas obrigagdes sem respectivo crédito orcamentdrio ou recurso financeiro
autorizado no Orcamento.

2.3.4 Restos a Pagar de Exercicios Anteriores

. - . Valores em R$ 1,00
Quadro 2.3.4.1 — Restos a Pagar Inscritos em Exercicios Anteriores alores em RS

Restos a Pagar Processados e Restos a Pagar nfo Processados Liquidados
Ano de N'[ont'ante G S Pagos Cancelados Saldo a pagar 31/12 do ano X
. janeiro do ano X _
Inscri¢ao @) (b) (c) (d) = (a-b-c)
2015 77.575,09 67.770,31 5.576,67 4.228,11
2014 44.614,39 20.663,09 70,80 23.880,50
2013 6.788,47 - - 6.788,47
2012 1.879,41 - - 1.879,41
Restos a Pagar Nao Processados
Ano de Mont? sl G G Liquidados Pagos Cancelados | Saldo a pagar 31/12 do ano X
. janeiro do ano X gl
Inscri¢do © ® (2) (h) (i) = (e-g-h)
2015 26.693.330,87 19.013.478,43 | 19.013.478,43 | 3.714.617,50 3.965.234,94
2014 9.792.650,50 5.783.720,80 | 5.783.720,80 | 3.144.232,68 864.697,02
2013 880.637,32 128.103,58 128.103,58 668.403,08 84.130,66
2012 2.136.761,85 38.235,83 38.235,83 1.106.821,09 991.704,93
2011 1.069.492,75 25.753,76 25.753,76 1.025.591,97 18.147,02
2010 477.134,04 - - 477.134,04 -

Fonte: Gefic/GGGAF/Anvisa com informag¢des do sistema Tesouro Gerencial

Do montante de R$ 41,1 milhdes inscritos/reinscritos em restos a pagar, R$ 25 milhdes foram
efetivamente pagos e ndo apresentaram impacto na programacdo financeira do exercicio, restando
inscrito/reinscrito o valor de R$ 5,9 milhoes.

Foram realizadas acdes juntos as areas, no ambito da Anvisa Sede, para apuragdo dos valores a serem
pagos, especialmente naqueles em que a indicacdo do valor a ser inscrito ocorreu de forma estimativa.
Tais agdes resultaram em cancelamento na ordem de R$ 10,1 milhdes e dos valores que
permaneceram inscritos/reinscritos em 31/12/2016, destacamos que os montantes mais vultuosos
referem-se a contratos de tecnologia da informagdo, aproximadamente R$ 4,3 milhdes, em razido da
existéncia de Ordens de Servigos ainda pendentes de faturamento e demandas ainda nao concluidas.

2.3.5 Execucgdo Descentralizada com Transferéncia de Recursos

2.3.5.1 Visao Gerencial dos Instrumentos Celebrados e dos Montantes Transferidos
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Quadro 2.3.5.1.1 - Resumo dos Instrumentos Celebrados e dos Montantes Transferidos nos Ultimos Trés
Exercicios: transferéncias a 6rgios e entidades nacionais

Unidade concedente ou contratante

Nome: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa

Quantidade  de  instrumentos [ Montantes repassados no exercicio (em R$
Modalidade celebrados 1,00)

2016 2015 2014 2016 2015 2014

Convénio 0 0 0 0 0 130.422,56
Contrato de repasse - - - - - -
TED 4 2 3 5.258.002,00 | 3.144.827,00 [4.017.775,70
Totais 4 2 3 5.258.002,00 | 3.144.827,00 [4.148.198,26

Fonte: Siafi Gerencial; Siconv; Banco de dados Gecop/GGGAF

Do montante total de recursos repassados em 2016, R$ 4.049.000,00 refere-se a repasse apenas

orcamentario.

2.3.5.2 Visao Gerencial da Prestagdo de Contas dos Recursos pelos Recebedores

Quadro 2.3.5.2.1 - Resumo da Prestacao de Contas sobre Transferéncias Concedidas pela UJ nas Modalidades de
Convénio, Contratos de Repasse e Instrumentos Congéneres

Unidade Concedente
Nome: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
Exercicio Instrumentos
¢k - Quantitativos e montante repassados (@tEntidad et ontanCIREpES o)
Prestacdo o Contratos de
Convénios

das Contas repasse

.. Quantidade 1 - -
Ic;:gerrgll;tlgrio Comizs Prestad~as Montante Repassado 3.415.227,50 - -
de gestio Contas NAO | Quantidade - - -

Prestadas Montante Repassado - - -

Exercicios | Contas NAO | Quantidade - - -
anteriores | Prestadas Montante Repassado - - -
Fonte: Siafi Gerencial; Siconv; Banco de dados Gecop, Relatério de Gestdo

2.3.5.3 Visdo Gerencial da Andlise das Contas Prestadas

Quadro 2.3.5.3.1 — Situaciio da Analise das Contas Prestadas no Exercicio de Referéncia do Relatério de Gestio

Unidade Concedente ou Contratante

Nome: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa

Instrumentos
Contas apresentadas ao repassador no exercicio de
. L - . Contratos de ...
referéncia do relatdrio de gestdo Convénios
repasse

Quantidade aprovada 1 - -

Quantidade reprovada - - -
Contas analisadas Quantidade de TCE

instauradas - - -

Montante repassado (R$) 3.415.227,50 - -
Contas NAO | Quantidade - - -
analisadas Montante repassado (R$) - - -

Fonte: Siafi Gerencial; Siconv; Banco de dados Gecop, Relatério de Gestao
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Quadro 2.3.5.3.2 - Perfil dos Atrasos na Analise das Contas Prestadas por Recebedores de Recursos
Naio ha dados a serem informados no Quadro 2.3.5.3.2.

A supervisao da execucdo financeira fica a cargo da Gecop, que conta com dez servidores. J4 a
supervisdo execugdo fisica, fica a cargo da drea técnica demandante.

Dado o baixo volume de celebraciao convenial desde o ano de 2011 bem como a auséncia de demanda
de propostas, houve significativo decréscimo nas Parcerias conveniais e, consequentemente, na
andlise de Prestacao de Contas desses. No que se refere a finalizagdo dos Processos de Prestacdo de
Contas, percebe-se um entendimento do TCU e do Judicidrio de interpretar como simples
impropriedades as falhas de execugdo verificadas nas supervisdes e tidas como ilegais (ndo realizagcdo
de licitacdes, processos sem a devida formalizacdo, gastos diversos dos pactuados em Plano de
Trabalho, auséncia de comprovagdo de contrapartida, etc.). Desta forma, tanto as demandas judiciais
quantos os julgamentos de Tomada de Contas Especiais tém demandado a retirada de inadimpléncia
das institui¢des convenentes quanto a retirada das glosas e cobrangas apuradas.

Quanto ao caminho de acesso as informagdes detalhadas no seu sitio na internet, com a nova versao
do site da Anvisa, inaugurada no ano de 2016, todas as parcerias pactuadas pela Anvisa que estao ou
estiveram  vigentes até 2016, encontram-se disponiveis no site da instituicdo
http://portal. Anvisa.gov.br/convenios.

2.3.5.4 Informagaoes sobre a Estrutura de Pessoal para Andlise das Prestacdes de Contas

A Geréncia de Gestao de Contratos e Parcerias (Gecop) tem a competéncia regimental para andlise
financeira, tdo somente, das prestacdes de contas decorrentes de convénios.

A prestacdo de contas decorrentes do Termo de Execucdo Descentralizada (TED), nos termos da
legislagdo vigente, dispensa o aspecto financeiro, devendo o parceiro prestar contas da execugao do
objeto pactuado. No entanto, a Gecop monitora os prazos para a prestacdo de contas do objeto,
contando com dois servidores para a tarefa.

A Gecop, atualmente, conta com trés servidores para a andlise financeira da prestacao de contas dos
convénios. Neste caso, a andlise € realizada por meio do Sistema de Convénios (Siconv), de visitas
técnicas in loco e por meio dos documentos necessarios. Utiliza-se, além do Siconv, de planilhas em
Excel para fins de controles internos, seja de prazo ou de débitos.

2.3.5.5 Informacoes sobre os Termos de Cooperagcdo Firmados com a Organizacdo Pan-
Americana de Saude/Organizacdo Mundial da Savide (Opas/OMS)

O Termo de Cooperacao Técnica (TC) n°® 64, celebrado entre a Anvisa, a Organizacao Pan-Americana
de Sadde/Organizacio Mundial da Satide (Opas/OMS) e o Ministério da Saude, assinado em
29/09/2010 e publicado no DOU n° 218, de 16 de novembro de 2010, para uma vigéncia inicial de
cinco anos, tem como objetivo o “Fortalecimento das acdes de vigilancia sanitdria no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Sadde (SUS)”.

Esse Termo de Cooperagao possui quatro Termos Aditivos (TA) e nove Eixos, oito pertencentes ao
1° TA e um pertencente ao 2° TA. Cada Eixo € de responsabilidade de uma unidade técnica da Anvisa,
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a qual elabora semestralmente um plano de trabalho contendo as atividades que serdo desenvolvidas
para o alcance do objeto do Termo de Cooperacao.

O 3° TA, publicado no DOU n° 142 de 26 de julho de 2015, prorroga a vigéncia desse TC por mais
um ano, ¢ o0 4° TA, publicado no DOU n° 142 de 26 de julho de 2016, prorroga a vigéncia desse TC
por mais quatro anos, sendo valido portanto até 28 de setembro de 2020.

Destaca-se que a partir do segundo semestre de 2016, a Coordenagdo de Projetos de Cooperacdo
Técnica com Organismos Internacionais adota as recomendagdes do TCU acerca das acdes passiveis
de execucdo por meio de termos de cooperacao com organismos internacionais, conforme teor da
Nota Técnica n°® 02/2016- Gecop/GGGAF/Diges/Anvisa.

Eixos do Termo de Cooperacao Técnica n° 64:

Eixo 1: Acdes de cooperagdo técnica, pesquisas, estudos e producdo de conhecimento em vigilancia
sanitdria — Assessoria de Planejamento (Aplan) e Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacio e
Pesquisa (GGCIP).

Em janeiro de 2016, o Eixo 1 foi reativado, com alteracio nominal: “Acdes estratégicas para
promocao do uso racional de medicamentos na regido das Américas estabelecidas™ para “Ac¢des de
cooperacao técnica, pesquisas, estudos e producdo de conhecimento em vigilancia sanitaria” com o
objetivo de fortalecer a capacidade institucional do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
por intermédio acdes estratégicas sobre as temdticas de interesse da Vigilancia Sanitéria realizando
estudos, pesquisas e producdo de conhecimento na area.

Diante disso, durante o ano de 2016, mais especificamente no 1° semestre, foram realizadas as
seguintes acoes:

. Desenvolvimento de acdes de suporte a gestdo estratégica e organizacional, e ao
monitoramento e avaliacdo institucional.
. Elabora¢do de material contendo os principais resultados alcancados, inovacdes e desafios

pela Anvisa no ano de 2015 e como sua agdo impacta na saide da populacdo brasileira e no
desenvolvimento do pais.

As seguintes atividades foram iniciadas em 2016, porém ainda nao foram concluidas:

. Andlise dos principais sistemas de informac¢do da Anvisa para alimentacdo dos painéis
graficos (dashboards) do Observatorio da Estratégia da Anvisa e qualificagdo dos indicadores do
Planejamento Estratégico da Anvisa.

. Estudos estatisticos de comparagao dos dados, de anélise descritiva, com base nas informacoes
de qualificacdo dos indicadores.

. Reunides técnicas dirigidas a gestores/interlocutores da Anvisa, para coletar as informagdes-
chave necessarias ao desenvolvimento dos painéis graficos.

. Pesquisa e andlise da legislacdo sanitdria brasileira e de outras Agéncias Reguladoras de
referéncia, a fim de verificar: (a) dentre os macroprocessos afetos a AFE, Registro e Inspe¢ao, como
se configura, no cendrio internacional, a reparticio de responsabilidades, identificando as
competéncias do nivel central e suas interfaces com as competéncias delegadas a outras esferas de
governo, quando for o caso; (b) dentre o rol de atribui¢des conferidas a Anvisa, as quais possuem
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previsao legal para delegacdo de competéncia; (c) em quais competéncias e processos ha sobreposicao
de atividades entre esferas de governo e como se configura a atuacdo de cada ente federado nessas
situagdes, indicando proposta de reconfiguracdo; (d) quais critérios objetivos podem ser estabelecidos
para definir a distribuic@o das atribuigdes delegaveis entre os entes do SNVS.

Eixo 2: Acdes de farmacovigilancia voltadas a promogao e protecao da satide da populacdo da regiao
da América Latina e Caribe — Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitdria (GGMON, antigo Nuvig).

Durante o ano de 2016, a GGMON executou as seguintes agdes:

. Tradugdo para a lingua inglesa do marco conceitual e operacional de Hemovigilancia: Guia
para hemovigilancia no Brasil e do relatério de hemovigilancia 2007-2014.

. Revisdo do Manual Técnico de Hemovigilancia - Investigacdo das reacdes transfusionais
imediatas e tardias ndo infecciosas.

. Elaboragcdo de Manual Técnico para investigacdo de eventos adversos relacionados ao ciclo
do sangue.

. Revisdo do Manual Técnico para investigacdo da transmissao de doengas pelo sangue.

. Apoio a realiza¢ao da "V Oficina Macrorregional de hemovigilancias: do doador ao receptor"

e realizacdo de reunido prévia com representantes do Pard e representantes da GGMON/Anvisa para
discutir a organizagdo da retrovigilancia no referido estado.

. Apoio a realizacido da V Oficina de Hemovigilancia.
. Apoio a 10* reunido do IMDREF.
. Apoiar o desenvolvimento da Plataforma REPS do MDSAP.

Eixo 3: Medicina Baseada em Evidéncias, Regulacdo e Avaliacdo Economica de Medicamentos e
Outras Tecnologias em Sadde — Geréncia—Geral de Monitoramento de Mercado e Assessoramento
Econdmico (GGMAE) e Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (SCMED, antigo Nurem).

. Apoio a realizacdo da Semana do Conhecimento na Anvisa.

. Apoio arealizagdo do Curso pratico-tedrico sobre Métodos Alternativos ao uso de animais. A
oficina de curta duragdo presencial sobre Regulacdo baseada em evidéncias: busca e andlise critica
de evidéncias para avalia¢do de produtos e servicos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria nao foi
priorizada e, portanto, ndo foi realizada no periodo."

. Andlise prospectiva do risco de reducdo de oferta ao SUS: Avaliacio do cendrio do
desabastecimento de mercado de medicamentos.
. Contratacdo de instituicdo responsdvel por realizar estudos pontuais para o GTI/OPME

(criado pela Portaria Interministerial n° 38, de 08/01/2015) e/ou demandados pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos.

. Contratacdo de consultores externos para a realizacdo de estudos de mercado para a regulagao
econdmica de Medicamentos Isentos de Prescri¢ao (MIP).
. Contratacdo de consultores externos para a realizagc@o de estudos econdmicos utilizando bases

de dados e sistemas de informacgdes em posse de instituicdes de pesquisa brasileiras.

Eixo 4: Rede de Laboratérios Colaboradores da Farmacopeia Brasileira fortalecida para promover e
proteger a saude da populagdo e o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nacional e da América
Latina — Coordenagdo da Farmacopeia Brasileira (Cofar).
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Durante o ano de 2016 a Cofar realizou, por meio do TC 64 Opas/OMS, as seguintes atividades:

. Realizacdo da reunido técnico-cientifica da Farmacopeia Mercosul, promovendo entre os seus
colaboradores, participantes da Comissao e dos Comités Técnicos Tematicos; o intercambio de
conhecimento, com vistas a subsidiar as discussdes relacionadas a elaboracao de monografias, textos
e estabelecimento de substancias quimicas de referéncia.

. Tradugdo para os idiomas inglés e espanhol as obras da Farmacopeia Brasileira (FB): Primeiro
suplemento da 5* edicdo da FB; Formuldrio Homeopatico da FB; Memento Fitoterdpico Terapéutico.

Eixo 5: Acdes de segurangca do paciente promovidas em consondncia com as estratégias da
Organizacdo Mundial da Saiude e Alianga Mundial no dmbito da vigilancia sanitdria em servicos de
saude — Geréncia-Geral de Tecnologia de Servigos de Satide (GGTES).

Durante o ano de 2016 foram realizadas as seguintes acdes:

. Contratacdo de servico de traducdo simultinea (inglé€s-portugués-inglés) para evento em
servicos de saude.

. Apoio ao evento relacionado a seguranca do paciente e qualidade em servicos de saide — |
Workshop: Metodologias dos testes de sensibilidade aos antimicrobianos.

. Apoio a realizacdo do IV Semindrio Internacional: Redu¢do do risco para a seguranga do
paciente e qualidade em servicos de saude.

. Apoio a realizacdo da 13* reunido ordindria do Comité de Implementacio do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente — CIPNSP.

. Apoio a realizacdo da 14 reunido ordindria do Comité de Implementacio do Programa

Nacional de Seguranca do Paciente.
Ha ainda as seguintes a¢des em fase de execucdo, porém ainda nao concluidas:

. Diagnéstico situacional dos programas de controle de infec¢do das coordenacdes estaduais
dos estados da regido Sul, Sudeste, Centro-Oeste para promover o alinhamento de a¢des entre os
programas estaduais e controle de infeccao e o PNPCIRAS, identificando necessidades para acdes
estratégicas;

. Servico de Ampliacdo do Projeto de Aplicacao da Estratégia Multimodal de Higiene das maos
em UTI, incluindo a elaboracdo de ferramentas técnicas visando a Seguranca do Paciente e Qualidade
em Servigos de Saude.

Eixo 6: Tomada de decis@o baseada no conhecimento cientifico € no gerenciamento do risco no
ambito da vigilancia sanitdria de alimentos para garantir a inocuidade dos alimentos consumidos no
Brasil — Gerencia-Geral de Alimentos (GGALI).

Para a melhoria da capacidade técnica em relagdo a obten¢ao e manejo de dados a cooperagao técnica
realizou, durante o ano de 2016, as seguintes atividades para subsidiar a avaliacdo de risco:

. Contratacdo de consultoria especializada para elaborar documento técnico contendo os dados
brutos das planilhas de resultados analiticos relacionados aos programas de monitoramento de
alimentos a nivel nacional dos laboratdrios estaduais e do INCQS, organizados e consolidados para
subsidiar a avaliac@o de risco realizada pela Anvisa. Entrega dos produtos trés e quatro (final);
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. Contratacdo de consultoria para elaboracdo de parecer técnico toxicoldgico do ingrediente
ativo do Agrotoxico Glifosato. Entrega do produto um (final).

. Realizagdo de reunido técnica com o objetivo de avaliar o planejamento inicialmente
estabelecido, considerando a necessidade de adequacdo de algumas atividades.

. Foi realizada a contratacdo de consultoria para a coleta de dados de consumo de alimentos
para subsidiar a avaliac@o de riscos de aditivos alimentares.

. Foram realizadas visitas para a identificacdo de local no Rio de Janeiro para a realiza¢do da
Reunido Internacional do Comité de Contaminantes do Codex Alimentarius no Brasil, reunido com
representantes da Holanda para subsidiar a elaboracdo do Termo de Referéncia. Entretanto, houve
decisdo da dire¢do da Anvisa em ndo realizar essa atividade pelo TC.

. Foi realizado apoio a organizacdo da Conferéncia Internacional sobre Politicas Integradas e
regulacdo em seguranca alimentar e nutricional, realizada na cidade de Quito, Equador, nos dias 29 e
30 de novembro de 2016. Participaram deste evento um total de 64 profissionais do Ministério da
Saude dos paises das Américas, Universidades e Organizagdes Internacionais.

Eixo 7: Capacidade institucional da Anvisa fortalecida para implementar o Regulamento Sanitario
Internacional implementado em pontos de entrada no Brasil, na Regido das Américas e nos Paises de
Lingua Portuguesa (PALOPS) — Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (SUPAF, antiga GGPAF):

N3ao foram executadas a¢des nesse Eixo.

Eixo 8: Percepcao e efetividade das imagens de adverténcia sanitdria nas embalagens e materiais de
propaganda aumentadas, em consonancia com a Convenc¢do-Quadro da Organizacdo Mundial da
Saude para Controle do Tabaco — Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco (GGTAB):

Nao foram executadas a¢des nesse Eixo.

Eixo 9: Contribuir para cooperagdo técnica em vigilancia sanitdria entre a Anvisa, a Opas e o sistema
internacional de satide publica — Assessoria de Relagdes Internacionais (Ainte, antigo Naint).

Foram realizadas as seguintes atividades durante o ano de 2016:

. Atividades de apoio a participacdo de um representante da Venezuela em visita técnica a
laboratério no Uruguai;

. Apoio a realizacdo da 8* Reunido das Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia
Regional.

. Realizacdo do Workshop Brasil Alemanha nas dreas de inspecdo de boas praticas e inspec¢ao
de produtos médicos.

. Apoio a Semana do Conhecimento da Anvisa com a participa¢io de convidados estrangeiros
que praticaram de painéis técnicos sobre as tendéncias da regulacao internacional.

. Apoio a participacdo de representantes de autoridades reguladoras internacionais parceiras na

VIII Conferéncia da Rede Pan-Americana de Harmonizac¢do da Regulamentagdo Farmacéutica (VIII
CPARF).

Apoio a realizagdo da IV Oficina de Trabalho em Pequenas Planta¢des (IV Workshop on Minor
Crops), sendo que nesta atividade ndo houve despesas financeiras do TC 64. As despesas foram
assumidas pelo orcamento da Anvisa. Ressalta-se, também, que foi realizada em setembro a atividade
de apoio a Participagdo de representante da United Nations Office on Drugs and Crime (UNODC)/
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Escritério das Nagdes Unidas sobre Drogas e Crime no 5° Encontro Nacional de Quimica Forense

(ENQFor), em Ribeirdao Preto - SP.

Durante o ano de 2016, ndo foram repassados recursos financeiros a Opas/OMS, tendo em vista que,
o valor previsto no TC n°® 64 ja havia sido repassado em sua totalidade.

2.3.6 Informacaes sobre a Realizacdo das Receitas

Apresenta-se a seguir Tabela com demonstrativo da previsao e da realizacao das principais receitas
proprias decorrentes do regular exercicio do poder de policia outorgado a Agéncia, considerando os
recursos provenientes de Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria (TFVS) e Multa pelo Poder de

Policia.

Tabela 2.3.6.1 - Demonstrativo da Receita Realizada Liquida (Em R$ Mil)

Variacio Re?eita Liquida
Desc(rll’:;;oA(:?nle(;celta Ano Pfgiita l?ﬁ;ifi?l(;a % Realizado | (Em relagﬁol::)ael;;i?cio anterior)
Absoluta Percentual
2012 359.234 331.565 92,3% - -
2013 331.035 342.147 103,4% 10.581 3,2%
Taxa de Efﬁﬁﬁff?%f&g igilancia | 14 337755 367.223|  108,7% 25.076 7,3%
2015 331.143 456.153 137,8% 88.930 24,2%
2016 254.819 528.100 207,2% 71.947 15,8%
2012 19.211 22.451 116,9% - -
2013 42.388 24318 56,7% 1.868 8,3%
Multas pelo poder de policia 2014 17.205 31.885 185,3% 7.567 31,1%
2015 29.352 28.740 97,9% -3.145 -9,9%
2016 31.689 38.268 120,8% 9.528 33.2%
2012 378.446 354.016 93,5% - -
2013 373.923 366.465 98,0 % 12.449 3,5%
TOTAL 2014 354.960 399.108 112,4% 32.643 8,9%
2015 360.495 484.893 134,5% 85.785 21,5%
2016 286.507 566.369 197,7 % 81.475 16,8%

Fonte: Gegar/GGGAF — Tesouro Gerencial.

Nota: Dados retificados em relag@o aos prestados anteriormente, passando a considerar a receita liquida realizada.

Historicamente os recursos derivados de TFVS tem a maior representacdo na composicao da receita
prépria da Autarquia, com média de 91,9% no periodo de 2012 a 2016.

Em relagdo a receita originaria de TFVS verificou-se crescimento acentuado no exercicio de 2016,
cujo incremento foi da ordem de R$ 71,9 milhdes em relacdo ao exercicio imediatamente anterior, ou
seja, aumento de 15,8%.

Esse comportamento decorreu da manutencdo da validade da Portaria Interministerial MS/MF n.
701/2015, que atualizou monetariamente o referido tributo, a contar de 09/09/2015. O referido
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normativo foi revogado pela Portaria Interministerial MS/MF n. 45/2017, que regulamentou o
disposto na Lei 13.202, de 08 de dezembro de 2015, a qual determinou a primeira atualizacao
monetéria da TFVS limitada a 50% do indice oficial de inflagao acumulado no periodo.

Do demonstrativo em referéncia, observa-se, ainda, que a receita origindria de Multas por Infracdo

Sanitéria de 2016 resultou crescimento de 32% em relagdo ao exercicio imediatamente anterior, com
incremento de R$ 9,2 milhdes. Vale notar que a referida receita contempla os valores arrecadados das
multas aplicadas no exercicio de 2016 e anteriores.

Importante notar, também, a promulgacdo da Emenda Constitucional 93/2016, que prorrogou até
2023 a Desvinculagao de Receitas da Uniao (DRU), incluiu as taxas no rol de receitas passiveis de
desvinculagdo. Com essa medida, ha impacto financeiro no dmbito da ANVISA, visto que somente
70% da arrecadacao derivada de TFVS, principal fonte de receita propria da Autarquia, sera
disponibilizada para fazer frente a dotacdo orcamentdria. A Emenda Constitucional permite que a
Uniao utilize livremente 30% de sua receita relativa as contribui¢des sociais, contribui¢des de
interven¢do no dominio econdmico € as taxas.
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2.3.7 Informacaes sobre a Execucdo das Despesas

2.3.7.1 Despesas Totais por Modalidade de Contratacdo

Quadro 2.3.7.1.1 - Despesas Totais por Modalidade de Contratacio

Modalidade de Contratago Despesa executada Despesa paga
2016 % 2015 % 2016 % 2015 %
1. Modalidade de Licitaciao (a+b+c+d+e+f+g) 77.700.018,13 | 10,09 | 90.988.311,99 | 11,98 | 67.314.987,13 | 9,03 | 77.402.588,19 | 10,58
a) Convite 0,00 0,00 28.464,16 0,00 0,00 0,00 28.464,16 0,00
b) Tomada de Precos 0,00 0,00 702.373,62 0,09 0,00 0,00 66.588,94 0,01
c¢) Concorréncia 0,00 0,00 488.039,51 0,06 0,00 0,00 0,00 0,00
d) Pregéo 77.700.018,13 | 10,09 | 89.769.434,70 | 11,82 | 67.314.987,13 | 9,03 | 77.307.535,09 | 10,57
e) Concurso 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
f) Consulta 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
g) Regime Diferenciado de Contratagcdes Publicas 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
2. Contratacoes Diretas (h+i) 52.366.535,73 | 6,80 | 45.669.263,63 | 6,01 | 40.634.704,27 | 5,45 | 33.193.296,04 | 4,54
h) Dispensa 29.336.540,66 | 3,81 | 28.916.040,02 | 3,81 | 23.409.880,60 | 3,14 | 21.595.607,59 | 2,95
i) Inexigibilidade 23.029.995,07 | 2,99 | 16.753.223,61 | 2,21 | 17.224.823,67 | 2,31 | 11.597.688,45 | 1,59
3. Regime de Execucao Especial 33.428,51 0,00 21.281,92 0,00 33.428,51 0,00 21.281,92 0,00
7)) Suprimento de Fundos 33.428,51 0,00 21.281,92 0,00 33.428,51 0,00 21.281,92 0,00
4. Pagamento de Pessoal (k+l) 549.107.440,63 | 71,33 | 528.460.211,09 | 69,58 | 548.606.912,91 | 73,63 | 528.223.004,84 | 72,21
k)  Pagamento em Folha 535.947.249,75 | 69,62 |516.749.200,33 | 68,04 | 535.446.817,03 | 71,86 | 516.516.539,50 | 70,61
1) Didrias 13.160.190,88 | 1,71 | 11.711.010,76 | 1,54 | 13.160.095,88 | 1,77 | 11.706.465,34 | 1,60
5. Total das Despesas acima (1+2+3+4) 90.571.639,01 | 11,77 | 94.325.479,21 | 12,42 | 88.513.569,51 | 11,88 | 92.716.871,65 | 12,67
6. Total das Despesas da UPC 769.779.062,01 | 100,00 | 759.464.547,84 | 100,00 | 745.103.602,33 | 100,00 | 731.557.042,64 | 100,00

Fonte: Gefic/GGGAF com informagdes do Sistema Tesouro Gerencial
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2.3.7.2 Despesas por Grupo e Elemento de Despesa

Quadro 2.3.7.2.1 — Despesas por Grupo e Elemento de Despesa — Anexo I, pagina 188
2.3.7.3 Andlise Critica da Realiza¢do da Despesa

O demonstrativo das despesas por “Modalidade de Contratacdo - Créditos Origindrios - Total”
evidencia que o montante pago em folha de pagamento, incluindo encargos sociais, representou o
maior volume de despesas em 2016, totalizando R$ 535,4 milhdes que corresponde a 67% do
montante da despesa empenhada.

Quanto as despesas com didrias pagas a servidores e colaboradores ocorreu um acréscimo de 12%
em relacdo ao exercicio anterior, principalmente em razdo do aumento do ndmero de inspegdes
internacionais, tendo em vista a insercao da realiza¢dao de inspec¢des na meta ADI, e das oscilagdes
cambiais ocorridas ao longo do exercicio, visto que as didrias e passagens relativas a missoes
internacionais sio cotadas em moeda estrangeira.

A modalidade “Nao se Aplica”, identificada no demonstrativo como “Outros”, representou 10% do
total de despesa empenhada em 2016. Dentre as despesas classificadas nesta modalidade destacam-
se as transferéncias de recursos por meio do mecanismo Fundo a Fundo aos estados, municipios e
Distrito Federal para aplicacdo em agdes de vigilancia sanitaria que somou um montante de R$ 76
milhdes em 2016.

Na modalidade Dispensa de Licitacao, destacamos o contrato de locacao do edificio sede da Anvisa
no valor de R$ 13,8 milhdes.

Nas contratagdes por Inexigibilidade de Licitagdo, destaca-se o montante aproximado de R$ 8
milhdes destinados a contratagdo da Imprensa Nacional para publicagdo dos atos oficiais no Didrio
Oficial da Unido, bem como contratacdes relativas a patrocinios que devido a inviabilidade de
competi¢do se enquadra como Inexigibilidade de Licitagdao e por fim os servigos de dgua, esgoto,
servicos de contratacdo de capacitacdo de servidores, suporte de infraestrutura de TI e manuten¢do
de software enquadrados nesta modalidade por serem fornecedores exclusivos.

2.3.8 Suprimento de Fundos, Contas Bancdrias tipo B e Cartoes de Pagamento do Governo
Federal

2.3.8.1 Concessdo de Suprimento de Fundos

Quadro 2.3.8.1.1 - Concessao de Suprimento de Fundos: Anvisa Sede

. Meio de Concessio
Pl o Cartao de Pagamento do Valor do maior
Exercicio (UG) do STAFI Conta Tipo B & vaor ¢o mat
. . Governo Federal limite individual
Financeiro Nome ou Valor concedido
Cédigo Sigla Quantidade Total Quantidade Valor Total
2016 253002 Anvisa - - 5 24.000,00 6.000,00
2015 253002 Anvisa - - 6 27.000,00 6.000,00
Fonte: Gefic/GGGAF com informacdes do sistema Tesouro Gerencial
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Quadro 2.3.8.1.2 - Concessao de Suprimento de Fundos: Coordenacdes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados nos Estados

Unidade Gestora (UG) do Meio de Conce:,ssao .
Exercicio Siafi Conta Tipo B SO DERLE ST .Va.l or.dolm.alor
. . Governo Federal limite individual
Financeiro s . Quantida | Valor Quanti concedido
Cédigo | Nome ou Sigla de Total Jade Valor Total
253015 CVPAF-BA - - 1 12.728,00 4.000,00
253018 CVPAF/CE - - 5 6.120,00 1.500,00
253008 CVPAF/MS - - 3 1.908,38 900,00
2016 253024 CVPAF/MT - - 3 5.000,00 2.200,00
253006 CVPAF-PR - - 4 14.100,00 4.000,00
253004 CVPAF/SC - - 3 4.000,00 1.000,00
253028 CVPAF/SP - - 2 3.600,00 1.800,00
253015 CVPAF-BA - - 1 500,00 500,00
253008 CVPAF/MS - - 5 980,00 350,00
2015 253024 CVPAF/MT - - 3 1.250,00 1.250,00
253006 CVPAF-PR - - 8 32.000,00 4.0000,00
253004 CVPAF/SC - - 5 7.500,00 2.000,00
253028 CVPAF/SP - - 2 3.600,00 1.800,00
Fonte: GGPAF Processos de Concessido de Suprimento de Fundos e Siafi.

2.3.8.2.Utilizacdo de Suprimento de Fundos

Quadro 2.3.8.2.1 - Utilizacdo de Suprimento de Fundos - Anvisa Sede
Unidade Gestora (UG) . Cartdao de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
- . do STAFI Saque Fatura Total
xercicio : :
L Nome ou Quantidad Quantidad | Valor dos Valor das
Lt Sigla e VAT e Saques (a) | Faturas (b) (eito)
2016 253002 Anvisa - - - - 14.011,52 | 14.011,52
2015 253002 Anvisa - - - - 14.438,00 | 14.438,00
Fonte: Gefic/GGGAF

Quadro 2.3.8.2.2 - Utilizacao de Suprimento de Fundos: Coordenacdes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados nos Estados

Unidade Gestora (UG) do . Cartdao de Pagamento do Governo Federal
. STAFI o gD 15 Saque Fatura
Exercicio Total
Cédigo | Nome ou Sigla | Quantidade ¥31(£ Quantidade ;; E:Sésd(oas) F\; ?i?;sd(abs) (a+b)
253015 CVPAF-BA - - 0 - 2.510,00{2.510,00
253018 CVPAF/CE - - 0 - 3.227,31(3.227,31
253008 | CVPAF//MS - - 0 - 1.908,38 | 1.908,38
2016 253024 CVPAF/MT - - 0 - 4.591,14]14.591,14
253006 CVPAF-PR - - 0 - 2.184,30(2.184,30
253004 CVPAF/SC - - 0 - 3.150,73 3.150,73
253028 CVPAF/SP - - 0 - 1.078,9511.078,95
253015 CVPAF-BA - - 1 - 163,94 163,94
253024 CVPAF/MT - - 9 - 1003,74 ] 1.003,74
253008 CVPAF/MS - - 5 - 980,00 980,00
2015 17353006 | CVPAE-PR ] ] 5 ] 1.081,80 | 1.081,80
253004 CVPAF/SC - - 12 - 2.424,82 |2.424,82
253028 CVPAF/SP - - 10 - 1.879,35|1.879,35

Fonte: GGPAF Processos de Concessdo de Suprimento de Fundos e Siafi.
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2.3.8.3 Classificagao dos Gastos com Suprimento de Fundos no Exercicio de Referéncia

Quadro 2.3.8.3.1 - Classificacio dos Gastos com Suprimento de Fundos no Exercicio de Referéncia - Anvisa Sede

Unidade Ggis:l(f)ira (UG) do Classificacdo do Objeto Gasto
Cédigo | Nome ou Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
01 - COMBUSTIVEIS E 601.00
LUBRIFICANTES AUTOMOTIVOS ’
04 - GAS E OUTROS MATERIAIS 65043
ENGARRAFADOS ’
13 - MATERIAL DE CACA E PESCA 250,00
16 - MATERIAL DE EXPEDIENTE 320,50
17 - MATERIAL DE 1.041.00
PROCESSAMENTO DE DADOS T
33.90.30 - MATERIAL DE 22 - MATERIAL DE LIMPEZA E 34.38
253002 Anvisa CONSUMO PROD. DE HIGIENIZACAO ’
24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS 255051
IMOVEIS/INSTALACOES T
25 - MATERIAL P/ MANUTEN CAODE 1.621.00
BENS MOVEIS 7
26 - MATERIAL ELETRICO E
ELETRONICO 1.928,56
28 - MATERIAL DE PROTECAO E 140.98
SEGURANCA ’
35 - MATERIAL LABORATORIAL 75,00
42 - FERRAMENTAS 35,16
16 — MAN}JTEN(;AO E CONSERV. DE 1.738.00
33.90.39 - OUTROS SERVICOS }137E T\II\S/IE\I/\[I([)J\’;E]IESCONSERV DE
253002 Anvisa DE TERCEIROS-PESSOA MAQUINAS .E EQUIP AMENTOS 2.475,00
JURIDICA 56 - SERVICOS DE TECNOLOGIA DA 550.00
INFORMACAO ’

Fonte: Gefic/GGGAF com informacdes do sistema Tesouro Gerencial

Quadro 2.3.8.3.2 - Classificacao dos gastos com suprimento de fundos no exercicio de referéncia: Coordenacdes
de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados nos Estados — Anexo I, pagina 189

2.3.8.4 Andlise Critica

Durante o exercicio foram concedidos cinco suprimentos de fundos na Anvisa Sede, destinados a
realizagdo de despesas de pequeno vulto, totalizando um montante de R$ 24.000,00, sendo executado
o valor de R$ 14.011,52. Destaca-se que do total executado 66% se destinou a cobrir despesas com
aquisicdo de material de consumo. As prestagdes de contas foram apresentadas no periodo
regulamentar tendo sido analisadas, contabilmente reclassificadas e devidamente aprovadas pelo
ordenador de despesas.

Em relacdo as Coordenacdes de Vigilancia Sanitdrias de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados nota-se um aumento no ultimo ano na utilizagdo de suprimento de fundos para
realizagcdo de despesas, em especial nas de pequeno vulto. Porém, da mesma forma, continua sendo
dada prioridade aos procedimentos de compra bens e/ou servicos por processos de
licitagdo/dispensa/cotagdo no sentido de ampliar a concorréncia e assim obter uma maior adequacao
do preco com o valor de mercado.
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Neste cenario, depreendemos que das 26 (vinte e seis) Unidades Gestoras distribuidas no pais, apenas
sete UG (BA, CE, MS, MT, PR, SC e SP) utilizaram em 2016 essa modalidade de execucdo de
recursos orcamentarios.

2.4 Desempenho Operacional

2.4.1 Contrato de Gestdo

O Contrato de Gestao, previsto na Constitui¢do Federal de 1988, tem como objeto a fixagdo de metas
de desempenho e deve ser firmado entre os gestores da administragdo direta e indireta, sendo utilizado
como parametro de avaliagdo pelos 6rgaos de supervisdo e controle do Poder Publico (art. 37, § 8° da
Constitui¢io Federal de 1988). Na Anvisa, de acordo com a Lei n° 9.782/1999, o Contrato de Gestao
rege a administragdo da Autarquia e € o instrumento de avaliacdo, por parte do Ministério da Saudde,
de sua atuag@o administrativa e de seu desempenho (art. 19 e 20 da Lei n°® 9.782/1999).

O atual Contrato de Gestdo da Anvisa com o Ministério da Satde tem vigéncia para o periodo de 1°
de janeiro de 2014 a 31 de dezembro de 2017 e o Plano de Trabalho com os indicadores e metas
pactuados com o Ministério da Saide com duragcdo de dois anos consecutivos, ocorrendo nova
pactuagdo a cada biénio.

Para o acompanhamento e avaliagdo do CG sdo estabelecidas duas comissoes:

. Comissao de Acompanhamento do Contrato de Gestdo: coordenada pela Anvisa e formada
por representantes da agéncia e do Ministério da Satde. E instituida por meio de Portaria e tem como
atribuicdes o acompanhamento da execucdo das metas estabelecidas no contrato, emitindo pareceres,
propondo acdes corretivas ou, até mesmo, revisdo de metas ou indicadores de desempenho, quando
julgar necessario.

. Comissao de Avaliacdo do Contrato de Gestao: € formada por representantes do Ministério
da Sadde e do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, sem a participacdo direta da
Anvisa. Esta comissio é responsavel por julgar o atendimento das metas e indicadores pactuados. E
exclusivo dessa Comissao, emitir o relatério de avaliacdo de cada plano de trabalho pactuado.

O Relatério de Avaliagdo Final da Execucdo do Contrato de Gestdo, produzido pela Comissdo de
Avaliacdo do Contrato de Gestdo, referente ao plano de trabalho dos periodos de 2014 e 2015 foi
enviado a agéncia em 13/04/2017, conforme oficio n° 239/GM/MS.

Como o relatdrio supracitado ndo € produzido pela Anvisa, entendemos ndo ser vidvel fazer um
extrato do mesmo. Desta forma, enviamos o conteido na integra, em anexo, a fim de demonstrar de
forma isenta o desempenho da agéncia conforme as metas e indicadores pactuados.

2.4.1.1 - Oficio e Relatério de Avaliaciao Final da Execucio do Contrato de Gestao, referente ao Plano de Trabalho
do periodo de 2014 e 2015, Anexo IV, pagina 284.

Com relacdo ao Plano de Trabalho do Contrato de Gestao que engloba o periodo de 2016 a 2017, foi
aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa e ainda aguarda aprovagdo do Ministério da Saude. Na
proposta o Plano de Trabalho contempla 15 (quinze) indicadores que envolvem 11 (onze) unidades
da Agéncia.
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Quadro 2.4.1.1 - Proposta do Plano de Trabalho do Contrato de Gestiao para o periodo de 2016 a 2017- Anexo I,
pagina 192

2.5 Gestao das Multas Aplicadas em Decorréncia da Atividade de Fiscalizacao

2.5.1 Estrutura Orgdnica de Controle e Sistema para o Gerenciamento

A Anvisa, no exercicio das atribuicdes de fiscalizacdo conferidas pela Lei n° 9.782/1999, aplica
multas por infracdes a legislagdo sanitdria federal, conforme previsao das Leis n° 6.437/1977 e n°
9.294/1996.

A Lei n°® 6.437/77 configura infracdes a legislagdo sanitdria federal, estabelece sang¢des e d4 outras
providéncias, prevendo, além de outras sancdes, a aplicagdo da penalidade de multa pecunidria no
valor entre R$ 2.000,00 (dois mil reais) e R$ 1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). Por
sua vez, a Lei n° 9.294/1996 dispde sobre as restricdes ao uso e a propaganda de produtos fumigenos,
bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da
Constituicdo Federal, e prevé multas de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil
reais), dentre outras penalidades.

No momento da autuag¢do ndo € fixado o valor da multa pecunidria, cujo montante é definido na
decisdo administrativa de julgamento da infra¢do, em consideragcdo as circunstincias atenuantes e
agravantes da infracdo, além da capacidade econdmica do infrator, conforme estabelece os artigos 6°
ao 9° da Lei n® 6.437/1977.

Ao ser imposta a penalidade, regularmente notificada, assegura-se ao administrado o direito
constitucional de ampla defesa e do contraditério. Em sede recursal, o procedimento € definido pela
Resolucido da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 205/05, que determina o exercicio do juizo de retratagdo
pela autoridade julgadora e a decisdo final pelo 6rgao colegiado da Agéncia, em conformidade com
os ditames das Leis n® 9.784/1999 e n°® 9.782/1999.

A estrutura organica de controle das atividades de arrecadacdo de multas abrange as unidades
organizacionais relacionadas ao processo administrativo, inclusive nas instancias recursais, nos
termos do Regimento Interno da Agéncia (Portaria Anvisa n°. 650/2014), consoante conformacao a
seguir:

1. Diretoria Colegiada (Dicol)

2. Diretorias dos macroprocessos relacionados as unidades organizacionais responsaveis pela
instauragdo, andlise, julgamento e cobranca de multas durante o regular processo administrativo e
apods a constituicdo definitiva de créditos:

a) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

b) Diretoria de Gestao Institucional (Diges)

c¢) Diretoria de Regulacao Sanitdria (Direg)

d) Diretoria de Coordenagdo e Articulacdo do Sistema Nacional (DSNVS)

e) Diretoria de Autorizagdo e Registro Sanitarios de Vigilancia Sanitaria (Diare)

3. Auditoria Interna (Audit)
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4. Unidades Organizacionais responsaveis pela instaurag¢do, apurago, anélise, julgamento e cobranga
de multas durante o regular processo administrativo:

- Geréncia—Geral de Fiscalizacao de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria (GGFIS)
- Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF)

- Geréncia—Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED)

- Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco (GGTAB)

- Geréncia—Geral de Tecnologia em Servicos de Satde (GGTES)

- Geréncia de Gestao da Arrecadacdo (Gegar)

- Geréncia de Regulamentacdo e Controle Sanitdrio em Servigos de Satide (GRECS)

- Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos — (GSTCO)

- Coordenagdo Administrativa de Infragdes Sanitdrias (Cadis)

- Coordenagdo de Andlise e Instru¢ao de Recursos da Inspecao e Fiscalizagdao — (Corif)
- Coordenacgdo de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitérias — (Cajis)

- Coordenagdo de Processo Administrativo Sanitario (Copas)

Para o gerenciamento das multas decorrentes de autos de infracdo sanitdria sdo utilizados os sistemas
a seguir discriminados:

- Conau/Datavisa (Mddulo de Controle de Autos de Infragdo Sanitdria do Sistema de Produtos e
Servicos sob Vigilancia Sanitdria) para a operacionalizacido de todas as fases do regular processo
administrativo, inclusive as cobrancas amigaveis realizadas nesse estagio.

- Codiva (Sistema de Cobranga e Divida Ativa) para a cobranca administrativa dos créditos apds a
constituicdo definitiva e inadimplemento. O sistema também ¢é utilizado para o controle
individualizado dos créditos de devedores inscritos no Cadin, a inscricao na Divida Ativa da Unido e
os registros de ajuizamento de acdo de execugdo fiscal.

2.5.2 Indicagado sobre a Estrutura para Arrecadar as Multas Aplicadas, se Prépria ou Terceirizada

A cobranga das multas por infra¢do sanitdria, durante o regular processo administrativo, € realizada
pelas unidades organizacionais responsaveis pela andlise e julgamento de autos de infracdo sanitaria
descritas no item anterior, com o auxilio da Coordena¢do Administrativa de Infracdes Sanitarias —
Cadis/GGGAF/Diges/Anvisa.

A cobranga administrativa dos créditos definitivamente constituidos e inadimplidos, assim como a
atividade de inscricdo no Cadin, encontra-se sob a competéncia da Geréncia de Gestdo da
Arrecadacdo — Gegar/GGGAF/Diges/Anvisa. Nas atividades de cobranca administrativa ndo se
utiliza servigo terceirizado.

2.5.3 Indicacio da Area Responsdvel pela Cobranca e pela Inclusdo dos Inadimplentes no
Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados do Setor Piiblico Federal (Cadin) e na Divida
Ativa

Conforme anotado no item anterior, durante o regular processo administrativo o infrator pode efetuar

o pagamento da multa, cuja cobranca nesse estdgio € realizada pelas unidades organizacionais
responsaveis pela analise e julgamento das infracdes, com o auxilio da Cadis/GGGAF/Diges/Anvisa.
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Ap6s o transito em julgado do processo, com a constitui¢do definitiva do crédito e mantendo-se o
inadimplemento, a cobranga administrativa fica ao encargo da Geréncia de Gestao da Arrecadagao -
Gegar.

A atividade de inscri¢c@o no Cadin € atribuida a Gegar, enquanto a inscri¢ao na Divida Ativa da Unido
(DAU) compete a Coordenacao da Divida Ativa (Codva), da Procuradoria Federal em atuacdo na
Autarquia.

2.5.4 Demonstragdo das Principais Medidas Gerenciais Adotadas no Exercicio para a Melhoria
da Gestdo da Arrecadacdo das Multas Aplicadas

Foi realizada Auditoria Interna n. 02/2016 objetivando avaliar os Autos de Infra¢do Sanitaria (AIS)
que tenham sido motivo de cancelamento (por nulidade, insubsisténcia e/ou erro formal).
Compreende-se que as recomendacdes e a implementagdo do plano de providéncias decorrentes
tendem a aprimorar os controles internos e, sobretudo, promover qualificacdo e ganho de efici€ncia
ao processo de trabalho.

No exercicio de 2016 também foi empreendida forca tarefa na Coordenacdo Administrativa de
Infracdes Sanitdrias - Cadis/GGGAF/Diges/Anvisa, que permitiu o prosseguimento do regular
processo administrativo de elevado volume de Autos de Infracdo Sanitdria. Essa ac@o teve o intuito
de contribuir para a reducao do tempo de duracdo do processo, o que, por sua vez, tende a favorecer
o adimplemento da obrigacdo pecunidria e a tornar mais efetivo o poder sancionador outorgado a
Agéncia e o correspondente efeito punitivo-pedagégico das multas aplicadas.

Ademais, foram iniciadas adequagdes no sistema de Controle de Autos de Infragao — Conau/Datavisa
para permitir o registro e viabilizar a apura¢do mais apropriada da arrecadacdo de multas inserta no
conceito de regime de competéncia e contemplando os respectivos estdgios que compdem O Processo
de trabalho.

Ressalta-se ter sido realizada visita técnica a Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel), com o
intuito de conhecer e avaliar a possibilidade de adocdo do Sistema de Gestdo de Créditos que se
encontra em desenvolvimento naquela Agéncia. Avaliacdo prévia revelou ser factivel, contudo, a
implantacdo na Aneel inicialmente prevista para o exercicio de 2016 foi reprogramada para outubro
de 2017.

Destaca-se, também, que encontra-se em desenvolvimento o Sistema de Arrecadacdo e Cobranga —
Arcos, pela Agéncia Nacional de Telecomunicacdes — Anatel. Vale notar que foi realizado evento
com a participacdo dos setores de arrecadagdo das Agéncias Reguladoras e a Secretaria do Tesouro
Nacional (STN), oportunidade na qual foram apresentados os sistemas em desenvolvimento pela
Aneel e Anatel, a fim de se avaliar a possibilidade de aproveitd-los para a instituicdo de sistema
estruturante de governo destinado a gestdo de créditos.

Avaliacdo prévia indica que os referidos sistemas amoldam-se as necessidades desta Autarquia, no
que concerne a gestdo de créditos a receber. Aguarda-se a implanta¢do dos citados sistemas para a
realizacdo de avaliacdes complementares e, caso resulte pela viabilidade, serdo adotadas a
providéncias correspondentes para implantacdo nesta Autarquia, cabendo salientar que a aquisicao
de solu¢do de uma dessas solucgdes revela-se apropriada considerando os altos custos envolvidos e o
tempo elevado de desenvolvimento, recursos habitualmente escassos.
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Seguem abaixo quatro tabelas apresentando o acompanhamento da arrecadacdo das multas nos
exercicios 2015 e 2016, detalhadas por quantidade e valores, a arrecadacio efetiva e os indicadores.
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Tabela 2.5.4.1 — Acompanhamento da Arrecadaciao de Multas — Quantidade
ACOMPANHAMENTO DA ARRECADACAO DE MULTAS - QUANTIDADE

QUANTIDADES DE MULTAS
Processo Administrativo (Nao Arrecadadas) Validacéo
Canceladas Total das
Multas Aplicadas Arrecadadas Administrativame B Multas com Multas
nte Suspensas l\g::zﬁtg?o Risco de Outras Exigiveis e Demais Multas
Administrativamente Cadi Prescricio Definitivamen | Situacdes | APlicadas por
noLadm Executéria te Perloilo.
Constituidas Competéncia
Periodo Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios
de ~ Quantidade
Competen 2016 2015 2016 2015 2016 2015 2016 2015 | 2016 2015 | 2016 2015 | 2016 2015 | 2016 2015 | 2016 2015
cia
2016 212 - 43 - 155 - 0 - 0 - 71 - 71 - 206 - 687 -
2015 2.568 746 159 1 0 659 106 0 561 54 560 54| 443 2249| 2.568 2.568
Total 3.255 958 159 44 0 814 106 0 0 0 0| 632 54 631 54| 649 2.249 - -
Validacao do Estoque de
Multas Aplicadas 3.255 | 2.568
Observacoes:

a) Informagdes com vistas ao atendimento as determinagdes contidas no item 9.6 do Acérdao 482/2013-TCU-Plendrio.
b) Nos quadros acima, os campos devem ser preenchidos apenas com quantitativos, ou seja, ndo devem ser inseridos valores monetdrios.

¢) Quantitativos relativos aos exercicios de 2016 ou 2015, de acordo com o periodo de competéncia.

d) Quantitativos consolidados referentes aos nimeros globais da Agéncia/Entidade fiscalizadora.

e) A coluna "Validacdo" representa a confirmagdo das quantidades inseridas na coluna "Aplicadas" distribuidas pelas demais colunas.

f) A coluna "Demais Situacdes" refere-se aos casos em que as multas ndo foram canceladas ou suspensas administrativamente, nio estdo exigiveis e definitivamente constituidas e ndo foram

arrecadadas.

g) Nos casos de parcelamentos, deve-se considerar a multa como arrecadada.

h) Quando forem informadas multas na coluna "Multas com Risco de Prescri¢do Executéria”, estas ndo podem ser inseridas em outros campos, para evitar a dupla contagem.

Fonte: Gegar/GGGAF
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Tabela 2.5.4.2 — Acompanhamento da Arrecadac¢io de Multas — Valores (R$ 1,00)

ACOMPANHAMENTO DA ARRECADACAO DE MULTAS - Valores (R$ 1,00)

MONTANTE
FINANCEIRO (R$)
Processo Administrativo (Nao Arrecadadas) Validagdo
Canceladas
Multas Aplicadas Descontos Arrecadadas Administrativament
e - . . Multas Exigiveis e
Multas ndo inscritas . s -
Cadi Definitivamente Demais Situacoes
fot-adm Constituidas Multas Aplicadas por
Periodo de Competéncia
Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios
Periodo de
A Valores
Competéncia
2016 2015 2016 2015 2016 2015 2016 2015 2016 2015 2016 2015 2016 2015

2016 16.334.000 | 241.600 - 1.882.900 - 1.110.000 - 3.374.000 - 720.000 - 9.005.500 - 16.334.000 -

2015 37.140.000 |  923.600 418.600 7.700.400 2.012.400 6.000 0] 13.073.000 2.222.000 | 5.592.000  652.000 7.414.000 31.835.000 | 37.140.000  37.140.000

Total 53.474.000 | 1.165.200 418.600 9.583.300 2.012.400 | 1.116.000 0| 16.447.000 2.222.000| 6.312.000  652.000 | 16.419.500 31.835.000 - -

Validac@o do Estoque de Multas Aplicadas 53.474.000 | 37.140.000

Observagoes:

a) Informagdes com vistas ao atendimento as determinagdes contidas no item 9.6 do Acérddo 482/2013-TCU-Plendrio.

b) Os campos devem ser preenchidos com os valores monetdrios nominais (sem atualizag¢do, multa de mora e encargos legais).

¢) Valores monetdrios relativos aos exercicios de 2016 ou 2015, de acordo com o periodo de competéncia.

d) Valores consolidados referentes ao montante total de multas aplicadas pela Agéncia/Entidade fiscalizadora.

e) A coluna "Validagao" representa a confirmacao dos valores inseridos na coluna "Aplicadas" distribuidos pelas demais colunas.

f) A coluna "Demais Situagdes" refere-se aos casos em que as multas ndo foram canceladas ou suspensas administrativamente, ndo estdo exigiveis e definitivamente constituidas e ndo foram arrecadadas.

g) Nos casos de parcelamentos, deve-se considerar a parte paga como valor arrecadado e o saldo ainda inadimplente deve ser inserido na coluna "Demais situa¢des".

Fonte: Gegar/GGGAF
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Tabela 2.5.4.3 — Acompanhamento da Arrecadacio de Multas — Arrecadacio Efetiva (R$ 1,00)

Valores efetivamente arrecadados
Periodo de Competéncia da Exercicios
Multa Aplicada
2016 2015

2016 1.904.820,30 =

2015 7.833.054,35 2.025.045,20

Total 9.737.874,65 2.025.045,20
Observacoes:

a) Informacdes com vistas ao atendimento as determinacdes contidas no item 9.6 do Acérdao 482/2013-TCU-
Plenério.
b) Valores correntes efetivamente arrecadados.
¢) Valores monetarios relativos aos exercicios de 2016 ou 2015, de acordo com o periodo de competéncia da
multa aplicada.
d) Valores consolidados referentes aos quantitativos globais da Agéncia/Entidade fiscalizadora.

Fonte: Gegar/GGGAF
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Tabela 2.5.4.4 — Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acordao 482/2013-TCU-Plenario
Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acérdao 482/2013-TCU-Plenario

Subitem do Acérdiao Unid. Multas Form. 2016 2015
9.6.1 Numero absoluto e percentual de pessoas Qtde Nao inscritas no Cadin a 0 0
fisicas ou juridicas pendentes de inscri¢do no Qtde ] Exigiveis e Definitivamente Constituidas | | b 1 631 54
Cadin. % Fisico a/b x 100 0,00% 0,00%
9.6.2 Niimero absoluto e percentual de Qtde Risco de Prescricdo Executéria a 0 0
processos de cobranga de multas que (...) sofram | Qtde || Exigiveis e Definitivamente Constituidas | b 631 54
maiores riscos de prescrigao. % Fisico a/b x100 0’00% 0,00%
Qtde Canceladas a 44 0
9.6.3 Quantidade de multas canceladas em Qtde | Aplicadkas b 3255 2.568
instincias administrativas, os valores associados % Fisico a/b x 100 1,35% 0,00%
a estas multas e 0s percentuais de cancelamento | 77777777 T T T T T T S S S S S TS STSST S TSP e
em relagdo ao total de multas aplicadas R$ Canceladas ¢ 1.116.000,00 0,00
anualmente. RS |Apficadas | d__ | 5347400000 37.140.000.00
% Financeiro c/d x 100 2,09 % 0,00 %
Qtde Suspensas a 814 106
9.6.3 Quantidade de multas suspensas em Qude |- Aplicadas b 323 2:568
instancias administrativas, os valores associados | % | Fisico ... |abx100 2501% . 4,13%
a estas multas e os percentuais de suspensdo em | R$ Suspensas c 16.447.000,00 2.222.000,00
relagao a0 tOtal de multas apllcadas anualmente‘ __R_$ _________ A Rl_l?_a_q@.g ________________________________________________ (_1 _________ §_3_-f"_7_4_1:(_)9_0_,_0_9_ B _?7_._1_4_(_):(_)9_()_’_()_(_)_
% Financeiro c/d x 100 30,76 % 5,98 %
Qtde Arrecadadas a 958 159
Qude |Aplicadas b 325 . 2568
9.6.4 Percentuais de recolhimento de multas o] Fisico . |abx100 | - 2943% .. 6,19%
(em valores e em nimero de multas recolhidas) | R$ Arrecadadas c 9.583.300,00  2.012.400,00
RS |Apficadas | d | 5347400000 37.140.000.00
%0 Financeiro c/d x 100 17,92 % 5,42 %

Fonte: Gegar/GGGAF



2.5.4.5 Analise critica do quantitativo e dos valores de multas gerenciadas pela agéncia

Com a publicacdo do novo Regimento Interno através da Resolu¢dao RDC n° 61, de 03 de fevereiro
de 2016 em 05/02/2016, as areas de julgamento de 1* instancia dos processos da entao Geréncia-Geral
de Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitdria — GGFIS/SUCOM/ANVISA e da
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — GGPAF sofreram fusao,
dando inicio a Coordenacdo de Anélise e Julgamento de processos, conforme competéncia prevista
no art. 4°, § 9°, I e art. 152 do Anexo I de referida Resolugao.

No ano de 2016, a Coordenacdo de Andlise e Julgamento de processos concentrou-se em:
identificacdo dos processos quanto a sua etapa de tramitacdo, separacao por lotes de prescri¢iao para
priorizagdo de tratamento; e identificagdo de providéncias a serem adotadas. Diante disso, foram
priorizados 0s processos suspensos por recursos administrativos € com maior risco prescricional, o
que resultou acentuada reducdo da quantidade de multas aplicadas no exercicio de 2016.

Ademais, quando da andlise dos referidos processos, verificou-se a necessidade de cancelamento de
multas aplicadas em fun¢do da constatacao de prescri¢@o e insubsisténcia por vicio formal e/ou legal,
cabendo aqui destacar a aplicagdo da Sumula 50, de 13 de agosto de 2010, da Advocacia Geral da
Unido - AGU, que determina a ndo responsabilizacdo de agentes maritimos por infracdes cometidas
no interior da embarcacdo ou que fossem de responsabilidade do armador ou proprietario da
embarcacao.

No que concerne ao perfil de arrecadagdo, observa-se que o valor de multas efetivamente arrecadadas
de R$2.012.400,00 em 2015, corresponde a receita proveniente exclusivamente das multas aplicadas
no proprio exercicio de 2015, sob a 6tica do regime de competéncia, consoante as orientagdes
fornecidas pelo Tribunal.

Cumpre esclarecer que habitualmente no proprio ano de aplicacdo da multa ha baixa efetividade da
arrecadacdo, até entdo considerada amigavel. Nota-se que a maior parcela das empresas que optam
por ndo honrar a obrigacdo pecunidria, nesse primeiro momento, decidem pela interposi¢ao de
recursos administrativos, acarretando o sobrestamento dos autos, até a correspondente andlise e
decisdo.

Com o transcorrer do regular processo administrativo € proferida a decisdo em 2° instancia e alcanca-
se o transito em julgado (exaurimento de instancias recursais), obtendo-se a constitui¢ao definitiva e
a exigibilidade do crédito. A partir dessa fase, mantendo-se o inadimplemento da obrigacdo, passa a
ser cabivel a cobranca forcada, com a adog¢do dos institutos de inscricdo no CADIN, Divida Ativa da
Uniao e Execucgao Fiscal. Nesse estagio, normalmente, verifica-se intensificagdo dos pagamentos,
motivo pelo qual observa-se a receita da ordem de R$ 7.833.054,35 no exercicio de 2016, originarios
das multas aplicadas em 2015.

No exercicio de 2016 consta também a receita de R$ 1.904.820,30 decorrente das multas aplicadas
no proprio ano.

Diante disso, tem-se que o aumento de receita verificado na comparaciao do exercicio de 2016 em
relagdo ao anterior (de R$ 2.012.400,00 para R$ 9.583.300,00) € resultado da evolugdo do regular
processo administrativo, cujo progresso leva a constituicdo definitiva do crédito, esgotamento do
direito a ampla defesa e do contraditorio as instancias recursais e possibilita a Administragido adotar
meios coercitivos, visando o adimplemento da obriga¢do. Adicionalmente, a arrecadagdo efetiva de
R$ 9.583.300,00 passou a acumular a receita originaria das multas aplicadas no préprio exercicio de
2016, assim como daquelas aplicadas no exercicio de 2015.
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2.6 Apresentacao e Analise de Indicadores de Desempenho

2.6.1 Avaliagdo de Desempenho Institucional

A Anvisa tem realizado anualmente a avaliagdo do seu desempenho institucional que € apurado pela
mensuragio do Indice de Desempenho Institucional Médio (Idim) alcancado em razio da execugio
das metas estipuladas para o periodo, conforme estabelecido e previsto no Decreto n® 7.133, publicado
em 19 de marco de 2010.

Até 30/12/2016, o desempenho desse indice tinha vinculacio direta com o vencimento dos servidores.
Cerca de 52% desses vencimentos dependiam do desempenho do indice. Os servidores do quadro de
efetivos, de nivel superior, recebiam Gratificagdo de Desempenho de Atividade de Regulagdo
(GDAR) ou Gratificacdo de Desempenho de Atividade Técnico-Administrativa em Regulacao
(GDATR), instituidas pela Lei n® 10.871, de 2004. Essa vinculacdo com o vencimento dos servidores,
acabam por direcionar o esfor¢o no alcance das metas estabelecidas em cada ciclo anual de avaliacao.

Desde 2010, a cada novo ciclo, a Agéncia tem buscado metas mais ousadas, seja no grau de
complexidade, seja no desafio que representa sua execugdo, conforme demonstrado no grifico a
seguir:

Grafico 2.6.1.1 - Série Historica de Alcance da Avaliacao de Desempenho Institucional - ADI

Alcance da ADI

9.56%,

15 METAS 10 METAS 8 METAS T8 METAS 16 METAS

d0a, At | 10 il Bk el ] 33074 14015 5014
Fonte: CQUAL/Aplan.

O grafico apresenta o percentual de alcance das metas e o niimero de metas previstas para cada ciclo
de avaliacdo. Destaca-se que os percentuais de alcance das metas apresentados no grafico representam
o resultado das acdes depreendidas pelas dreas da Agéncia para o alcance dos resultados.

Como base e orientacdo desse esfor¢o de agcdo para o alcance das metas, o processo de monitoramento,
realizado pela Anvisa, prevé um acompanhamento trimestral da execug¢do com a divulgacdo de
relatérios de monitoramento que permitem tanto aos gestores quanto aos servidores terem acesso as
perspectivas de alcance das metas do ciclo de avaliacdo e, a partir delas, proporem e priorizarem
acdes que possam ter impacto positivo no alcance dos resultados previstos.
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Para o exercicio de 01 de julho de 2015 a 30 de junho de 2016, foram estabelecidas 15 metas e o
monitoramento de execuc¢do foi realizado conforme estabelecido nas respectivas fichas de
qualificacdo.

Além disso, no processo de definicio das metas, para este ciclo, foi realizada priorizando agdes
direcionadas a: melhoria de processos internos; avaliacdo de conformidades de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitéria; e, relacionamento com a sociedade. Nesse ponto, as metas definidas
para o ciclo 2015/2016, tiveram como direcionamentos; representar os diferentes objetos e
macroprocesso de acdo da Agéncia; relevancia para o alcance de prioridades finalistica; e apoiar o
avango na construcao de indicadores de resultados e no gerenciamento do risco.

Outrossim, as metas sdo, desde a promulgacao do Dec. 7.133/10, definidas de forma a contribuir para
o alcance de definicoes estratégicas da Agéncia tanto no ambito do Planejamento Estratégico quanto
no ambito do Contrato de Gestao, e outros instrumentos de gestao.

Nesse sentido, destaca-se os resultados alcangados pela Anvisa no ciclo de avaliagdo 2015/2016,
conforme tabela apresentada a seguir:

Quadro 2.6.1.1 - Painel de Resultado: ADI 2015/2016 - Anexo I, pagina 197

A partir de 01 de julho de 2016 estdo em vigor 15 metas, as quais terdo até o dia 30 de junho de 2017
para serem executadas e que foram divulgadas pela Portaria n° 1.304, de 29 de junho de 2016,
publicada no Didrio Oficial da Unido com o enunciado e anexo, transcritos abaixo:

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢des
que lhe conferem a Portaria MS/GM n° 1.227, de 24 de junho de 2016, tendo em vista o disposto no
art. 47, IX e o art. 54, II1, § 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016.

Considerando a aprovagdo, por unanimidade, pela Diretoria Colegiada por meio do Circuito
deliberativo CD_DN 446/2016 em 29/06/2016, quanto ao Processo n°® 25351.157399/2016-66,
Avaliagdo de Desempenho Institucional (ADI), ciclo 2016-2017.

Considerando o Decreto n° 7.133, de 19 de mar¢o de 2010, publicado no DOU em 22 de marco de
2010 que regulamenta os critérios e procedimentos gerais a serem observados para a realizacdo das
avaliacdes de desempenho individual e institucional e o pagamento da Gratificacdo de Desempenho
de Atividade de Regulacdo (GDAR), Gratificacdo de Desempenho de Atividade Técnico-
Administrativa em Regulacdo (GDATR), instituidas pela Lei n® 10.871, de 2004, e a Gratificacdo de
Efetivo Desempenho em Regulacdo (GEDR), instituida pela Lei n® 11.357, de 2006.

Considerando a obrigatoriedade de regulamentacdo especifica pela Anvisa para concessdo e
pagamento da Gratificacdo de Desempenho de Atividade de Regulacdo - GDAR; da Gratificagdo de
Desempenho de Atividades Técnico-Administrativa de Regulacdo - GDATR e a Gratificagdo de
Efetivo Desempenho em Regulacdo - GEDR, resolve:

Art. 1° Fixar, de acordo com o Anexo I desta Portaria, as metas de desempenho institucional da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa para o periodo compreendido de 01 de julho de
2016 a 30 de junho de 2017.
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Art. 2° O resultado da avaliacdo de cumprimento das metas de desempenho institucional servird para
fins de célculo do valor da Gratificagdo de Desempenho de Atividade de Regulacio (GDAR);
Gratificacdo de Desempenho de Atividade Técnico-Administrativa de Regulacio (GDATR) e a
Gratificacdo de Efetivo Desempenho em Regulacdo (GEDR).

Art. 3° O resultado da avaliacio de cumprimento das metas de desempenho institucional sera
denominado Indice de Desempenho Institucional Médio (Idim), aferido com base na média aritmética
dos indices de desempenho de cada meta definida e obtido a partir do grau de alcance das respectivas
metas, medido em pontuagao de zero a cem pontos.

Art. 4° Caberd a Assessoria de Planejamento o monitoramento trimestral e anual do cumprimento das
metas especificadas no Anexo L

Parédgrafo tnico: para efeito de pagamento das gratificacdes de que trata essa resolugdo, a Assessoria
de Planejamento encaminhard a Geréncia-Geral de Gestao de Pessoas até 15 de julho de 2017, o
demonstrativo de cumprimento das metas de desempenho institucional.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacao.
FERNANDO MENDES GARCIA NETO

ANEXO

Unidade de Avaliacdo: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

Periodo de Avaliacao: 01 de julho de 2016 a 30 de junho de 2017

Indicador: Grau de Desenvolvimento de Gestdo Estratégica de Exceléncia na Anvisa

Metas:

1. 90% dos atos normativos, em regime comum de tramitagdo, publicados entre julho de 2016 e junho
de 2017, submetidos a procedimentos de AIR.

2. Atingir 0,9 pontos (escala de 0 a 1) no Indice de transparéncia ativa em procedimentos de consulta
publica resultantes em atos normativos (RDC ou IN) publicados entre junho de 2016 e maio de 2017.
3. Publicar conteudos sobre os 5 temas que mais motivam demandas de cidaddo junto a Central de
Atendimento da Anvisa no Twitter, até junho de 2017.

4. Construir e validar o portfélio de processos de 3° e 4° nivel da cadeia de valor da Anvisa, até junho
de 2017.

5. Atender 90% das demandas recebidas pelos canais de atendimento da Anvisa dentro do prazo de
até 15 dias uteis, conforme a politica de atendimento ao publico.

6. Reduzir o tempo da fila de produtos de baixo risco, fila - Feromonio, Produtos Bioldgicos,
Bioquimicos e Outros (FSM), de 5 para até 1 ano de espera, até junho de 2017.

7. Reduzir para até 9 meses o tempo médio de inspe¢des em fabricantes de medicamentos, localizados
em territdrio estrangeiro, considerando a data de recebimento da peticdo, até junho de 2017.

8. Emitir 1* manifestacdo da Anvisa em registro e cadastro de saneantes em até 90 dias.

9. Emitir 1* manifestacdo da Anvisa em registro e cadastro de produtos para satide em até 90 dias.
10. Emitir 1* manifestacdo de andlise das peti¢des de registro de medicamento novo no prazo
maximo de até 120 dias e das peticdes de Dossi€ de Desenvolvimento Clinico de Medicamento -
DDCM no prazo de 180 dias, conforme estabelecido no § 3° do art. 36 da Resolucao - RDC n° 09,
de 20 de fevereiro de 2015.

11. Emitir a 1* manifestacao até o dia 30/06/2017, para todos os processos de registro de produto
bioldgico novo, protocolados na Anvisa até o dia 01/07/2016.

12. Desenvolver e implementar metodologia de classificac@o de risco sanitdrio de dentncias relativas
a servicos de sadde, até junho de 2017.

13. Identificar as necessidades laboratoriais do SNVS referentes a acdo regulatéria de Pré e Pos-
mercado, até junho de 2017.

14. Emitir 1* manifestacdo sobre liberacao de produtos importados em até sete dias corridos.
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15. Harmonizar dois procedimentos em processos de trabalho de PAF, com foco na eficiéncia das

operacoes, até junho de 2017.

Férmula de Calculo:
IDIM = Meta 1 (1x0,05) + Meta 2 (1x0,05) + Meta 3(1x0,05) + Meta 4 (1x0,05) + Meta 5 (1x0,1) +

Meta 6 (1x0,1) + Meta 7 (1x0,1) + Meta 8 (1x0,1) + Meta 9 (1x0,1) + Meta 10 (1x0,05) + Meta 11
(1x0,05) + Meta 12 (1x0,05) + Meta 13 (1x0,05) + Meta 14 (1x0,05) + Meta 15 (1x0,05). de 2017.
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3. GOVERNANCA, GESTAO DE RISCOS E CONTROLES INTERNOS

3.1 Descric¢ao das Estruturas de Governanca

3.1.1 Auditoria Interna

A Auditoria Interna da Anvisa € uma unidade organizacional especifica, nos termos da RDC n° 61,
de 03/02/2016. Sua existéncia visa atender ao estabelecido no § 3°, do artigo 15, do Decreto n°
3.591/2000. A Unidade tem o propdsito fundamental de apoiar e assessorar a Gestdo na melhoria da
qualidade dos controles internos da Agéncia.

Trata-se de Unidade subordinada tecnicamente a Secretaria Federal de Controle Interno da
Controladoria-Geral da Unido (SFCI/CGU/PR), nos termos do art. 15, do Decreto n® 3.591/2000.

Adicionalmente, a Auditoria Interna funciona como interlocutora da Agéncia junto ao Ministério da
Transparéncia, Fiscalizagao e Controladoria-Geral da Unido, ao Tribunal de Contas da Unido e
quaisquer outros trabalhos externos que tiverem relagdo com auditoria ou controle interno e externo.

3.1.2 Conselho Consultivo

O Conselho Consultivo € um dos instrumentos de participagdo social da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, composto por representantes da Unido, dos Estados, dos Municipios, do Distrito
Federal, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e da sociedade civil organizada.
Sua institui¢do estd prevista na Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999, que “define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria”, e sua composi¢do foi
estabelecida por meio do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, que aprova o Regulamento da
Anvisa.

O Conselho Consultivo da Anvisa tem a seguinte composicao:

Ministro de Estado da Satide ou seu representante legal, que o presidiré.

Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal.
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou seu representante legal.

Conselho Nacional de Satide - um representante.

Conselho Nacional dos Secretérios Estaduais de Satde - um representante.
Conselho Nacional dos Secretdrios Municipais de Satude - um representante.
Confederagao Nacional das Industrias - um representante.

Confederagdo Nacional do Comércio - um representante.

Comunidade Cientifica, convidados pelo Ministro de Estado da Sadde - dois representantes.
Defesa do Consumidor - dois representantes de érgaos legalmente constituidos.
Confederagdo Nacional de Saude — um representante.

Em 2016, o Ministério da Satde publicou a Portaria n°® 2.575, de 29 de novembro de 2016, que
designou os membros, titulares e suplentes, do Conselho Consultivo da Anvisa:

I - Ministério da Saide (MS):
a) Titular: Antonio Carlos Figueiredo Nardi.

b) Suplente: Marco Antonio de Aradjo Fireman.

IT - Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa):
a) Titular: Luis Eduardo Pacifici Rangel.
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b) Suplente: Jorge Caetano Junior.

IIT - Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes e Comunicacdes (MCTIC):
a) Titular: Luiz Henrique Mourdo do Canto Pereira.
b) Suplente: Thiago de Mello Moraes.

IV - Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass):
a) Titular: Humberto Lucena Pereira da Fonseca.
b) Suplente: Viviane Rocha de Luiz.

V - Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saide (Conasems):
a) Titular: Mauro Guimaraes Junqueira.
b) Suplente: Alessandro Aldrim Pinheiro Chagas.

VI - Confederagao Nacional da Industria (CNI):
a) Titular: Nelson Mussolini.
b) Suplente: Edmund Klotz.

VII - Confederagao Nacional do Comércio (CNC):
a) Titular: Adelmir Aradjo Santana.
b) Suplente: Rogério Tokarski.

VIII - Comunidade Cientifica:

a) Universidade Federal do Parana (UFPR):
1) Titular: Rogério Andrade Mulinari.

2) Suplente: Roberto Pontarolo.

b) Universidade de Brasilia (UnB):

1) Titular: Maria Fatima de Sousa.

2) Suplente: Laila Salmen Espindola.

IX Defesa do Consumidor:

a) Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec):
1) Titular: Elici Maria Checchin Bueno.

2) Suplente: Ana Paula Bortoletto Martins.

b) Associagao Brasileira dos Procons.

1) Titular: Claudia Francisca Silvano.

2) Suplente: Gisela Simona Viana de Souza.

X - Confederacao Nacional de Satde (CNS):
1) Titular: Joao de Lucena Gongalves.
2) Suplente: Olympio Tavora Derze Correa.

XI - Conselho Nacional de Saide (CNS):
1) Titular: Lorena Baia de Oliveira Alencar.
2) Suplente: Jorge Alves de Almeida Venancio.

3.1.3 Corregedoria
A Corregedoria da Anvisa € parte do Sistema de Correicdo do Poder Executivo Federal — que foi
criado por meio do Decreto n° 5.480/2005, de 30/06/05 - enquanto Unidade Seccional,

compreendendo todas as atividades relacionadas a prevencao e apuracdo de irregularidades, por meio
da instauragdo e condug¢ao de procedimentos correcionais.
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Conforme dispde o Art. 1° do Decreto em epigrafe — in verbis:

Art. 1° S3o organizadas sob a forma de sistema as atividades de correicio do Poder
Executivo Federal, a fim de promover sua coordenag@o e harmonizagdo.

§ 12 O Sistema de Correicdo do Poder Executivo Federal compreende as atividades
relacionadas a prevengdo e apuragdo de irregularidades, no ambito do Poder Executivo
Federal, por meio da instauragdo e conducdo de procedimentos correcionais.

§ 22 A atividade de correicdo utilizard como instrumentos a investigacdo preliminar, a
inspecdo, a sindicincia, o processo administrativo geral e o processo administrativo
disciplinar.

Art. 2° Integram o Sistema de Correicdo:

I - a Controladoria-Geral da Unido, como C)rgﬁo Central do Sistema;

II - as unidades especificas de correi¢do para atuacdo junto aos Ministérios, como unidades
setoriais;

III - as unidades especificas de correicdo nos Orgdos que compdem a estrutura dos
Ministérios, bem como de suas autarquias e fundagdes publicas, como unidades seccionais:

(...)
§ 2° As unidades seccionais ficam sujeitas a orientagdo normativa do Orgdo Central do
Sistema e a supervisao técnica das respectivas unidades setoriais.

De acordo com a Portaria n° 650/2014 — Regimento Interno, a Corregedoria estd vinculada ao Orgdo
de Assisténcia Direta ao Diretor—Presidente.

3.1.4 Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

A Camara de Regulagcdo do Mercado de Medicamentos (CMED) € um 6rgédo de Conselho de Governo
da Presidéncia da Reptblica e foi criado pela Lei n° 10.742, de 06 de outubro de 2003, com o objetivo
de adotar, implementar e coordenar atividades relativas a regulacdo econdmica do mercado de
medicamentos voltadas a promover a assisténcia farmacé€utica a populagdo, por meio de mecanismos
que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

A CMED ¢ formada pelos seguintes 6rgaos: Conselho de Ministros, Comité Técnico-Executivo e
Secretaria-Executiva. O Conselho de Ministros € o 6rgdo de deliberacdo superior e final da CMED.
E composto pelo Ministro de Estado da Sadde, que o preside, pelo Ministro de Estado da Casa Civil
da Presidéncia da Republica, pelo Ministro de Estado da Justica, pelo Ministro de Estado da Fazenda
e pelo Ministro de Estado da Industria, Comércio Exterior e Servicos.

O Comité Técnico-Executivo é o niicleo executivo colegiado da CMED. E composto pelo Secretirio
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saide, que o coordena, pelo
Secretario-Executivo da Casa Civil, pelo Secretirio de Defesa do Consumidor do Ministério da
Justica, pelo Secretdrio de Acompanhamento Econdmico do Ministério da Fazenda e pelo Secretério
de Desenvolvimento e Competitividade Industrial do Ministério da Indudstria, Comércio Exterior e
Servicos. Por sua vez, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) € exercida pela Anvisa, nos termos
do artigo 7° do Decreto n°® 4.766, de 2003 e estd ligada ao Gabinete do Diretor-Presidente.

Na Resolucdo CMED n° 03, de 29 de julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da CMED,
estdo elencadas as competéncias de cada 6rgdo. Entre as competéncias da Secretaria-Executiva,
destaca-se a apreciacdo, em primeira instancia, de precos de produtos novos e novas apresentagoes
de medicamentos, que envolve uma anélise econdmica e de tecnologias em sadde, o monitoramento
de mercado, além da realizagao de investigacdes preliminares e aplicagdo de sangdes nos processos
administrativos que apuram infracdes a Lei n° 10.742, de 2003 e demais normas que a regulamentam.

A Secretaria-Executiva também presta assisténcia direta ao Conselho de Ministros e Comité Técnico-
Executivo da CMED, preparando as reunides, implementando as deliberacdes e diretrizes fixadas

73



pelos 6rgdos colegiados, realizando e promovendo estudos e apresentando propostas sobre matérias
de competéncia da CMED. Ademais, presta assessoria ao Diretor-Presidente da Anvisa nos temas
relacionados a regulacdo do mercado de medicamentos, além de prover informacdes do mercado
farmacéutico a diferentes dreas da Agéncia.

Em 2016, a SCMED analisou precos maximos de 2409 apresentacdes de medicamentos, instaurou
150 processos administrativos para apurar a ocorréncia de infracdes as normas de regulacdo do
mercado de medicamentos, tendo decidido, em primeira instincia, 111 processos € monitorou os
precos de mais de 25 mil apresentagdes de medicamentos ativas no mercado brasileiro. Os precos
maximos permitidos para a comercializacdo dos medicamentos, nas aliquotas do Imposto sobre
Circulagao de Mercadorias e Servigos (ICMS) vigentes nos diferentes estados da federacdo, podem
ser consultados na pdgina da SCMED no Portal da Anvisa, no enderego:
http://portal. Anvisa.gov.br/listas-de-precos.

A CMED tem ainda a atribui¢do de assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos de
qualquer alteracao da carga tributdria. Apds a publicacdo da Emenda Constitucional n° 87, de 16 de
abril de 2015, a SCMED publicou o Comunicado n° 01, de 16 de fevereiro de 2016, especificando
que, para identificacdo da aliquota de ICMS que ird compor os célculos do Preco Fabrica (PF) e do
Preco Méximo ao Consumidor (PMC), nas operagdes interestaduais que destinem bens a consumidor
final, contribuinte ou ndo do imposto, utilizar-se-4 a aliquota interna do Estado de destino.

A Resolu¢do CMED n° 01, de 14 de marco de 2016, definiu o ajuste de precos do mercado de
medicamentos, seguindo metodologia focada na utilizacdo de bases de dados publicas, incluindo o
Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED), com publicacdo prévia e
tempestiva dos Fatores X, Y e Z. A metodologia promove transparéncia e previsibilidade para ajustes
anuais de precos.

A partir dos subsidios obtidos por meio de Audiéncia Publica, foi publicado o Comunicado n° 05, de
31 de margo de 2016, que dispds sobre a Concessao de Crédito Presumido da Contribui¢do para o
Programa de Integracdo Social e do Programa de Formac¢do do Patrim6nio do Servidor Publico -
PIS/Pasep e da Contribuicao para o Financiamento da Seguridade Social (Cofins), as novas aliquotas
do ICMS, fatores de conversdo de PF para PMC e a Matriz de Fatores para Conversdao de Precos
conforme as aliquotas de ICMS e incidéncia da contribuicao para o PIS/Pasep e da Cofins.

O Comunicado n° 06, de 14 de junho de 2016, definiu o Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP)
em 18%. Trata-se de importante parametro utilizado nos cédlculos de Precos Maximos de Venda ao
Governo, representando um desconto obrigatdrio sobre o PF de medicamentos objetos de compras
por 6rgaos da administragao publica.

A SCMED analisou processos que, devido a complexidade, representaram grandes desafios,
demandando desenvolvimento de novas propostas de solugdes para o CTE. Sdo exemplos o primeiro
produto radiofdrmaco e a vacina contra dengue. Para esta, foi utilizada metodologia de custo utilidade
com foco na sociedade, inédita na regulacdo do mercado de medicamentos desenvolvida pela CMED,
e que envolveu dedicacao de grande parte da equipe da SCMED, além de colaboradores externos.

Com relacgdo as anélises de precos de medicamentos novos e novas apresentagdes, a SCMED publicou
normas que asseguraram maior previsibilidade dos prazos e metodologias. O Comunicado n° 09, de
10 de agosto de 2016, apresentou os critérios definidos pelo Comité Técnico-Executivo da CMED
para precificacdo de medicamentos bioldgicos ndo novos. J4 o Comunicado n° 10, de 10 de agosto de
2016, estabeleceu prazos para andlises de pedidos de reconsideracdo, recursos, casos omissos €
andlises de liberacdo dos critérios de ajuste ou estabelecimento de Preco Fébrica.
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O banco de dados SAMMED foi atualizado com inativa¢do de apresentacdes que nao apresentaram
comercializacdo nos cinco anos anteriores. Esse trabalho foi realizado considerando a legislacao
sanitdria vigente, que exige comprovacao de comercializa¢do no ultimo quinquénio para renovacao
de registro. Ainda, possibilita ao publico informagdes mais atualizadas sobre medicamentos
disponiveis no mercado brasileiro. A decisdo foi publicada por meio do Comunicado n° 14, de 26 de
agosto de 2016.

Ainda, apds realizacdo de Consulta Publica, foi publicada a Resolu¢gdo CMED n° 02, de 20 de
dezembro de 2016, definindo critérios para o ajuste extraordindrio positivo de precos de
medicamentos imprescindiveis para a saide publica ante o risco de desabastecimento, estabelecendo
0s requisitos minimos e procedimentos necessdrios para a autoriza¢do da medida.

Outra importante atividade desenvolvida pela area em 2016 foi o fortalecimento de a¢des objetivando
a capacitacao, treinamento e dissemina¢do de informacdes sobre compras publicas de medicamentos
junto a secretarias estaduais e municipais de saide e demais 6rgaos interessados, tendo realizado
reunides, palestras e treinamentos que possibilitaram a troca de informacdes entre os 6rgaos, além de
orientagdes aos servidores e gestores publicos sobre os precos de medicamentos praticados no
mercado nacional e discuss@o acerca das dificuldades enfrentadas no momento da aquisi¢cdo de
medicamentos. Tal atividade tem possibilitado 8 CMED auxiliar nos objetivos do Sistema Unico de
Saude (SUS) de garantir a populacdo o acesso gratuito e universal aos medicamentos.

3.1.5 Comissdo de Acompanhamento e Comissdo de Avaliacdo do Contrato de Gestdo com o
Ministério da Saude

O Contrato de Gestao € pactuado pela Anvisa com o seu 6rgao supervisor que € o Ministério da Saude
e apresenta duas comissdes com o objetivo de acompanhar e avaliar o cumprimento dos indicadores
e metas.

3.1.5.1 Comissdo de Acompanhamento do Contrato de Gestdo

A Comissao de Acompanhamento € formada por representantes e suplentes das Secretarias do
Ministério da Sadde, das Diretorias, do Gabinete do Diretor Presidente e da Assessoria de
Planejamento da Agéncia, com a finalidade de garantir a participacdo e representacao das unidades
envolvidas com indicadores e metas. Esta Comissao € formalizada por meio de Portaria assinada pelo
Diretor Presidente da Anvisa. Atualmente, a Portaria vigente é a n° 2.136, de 21 de novembro de
2016.

A Comissao tem como atribuicdes principais o acompanhamento da execu¢ao do Contrato de Gestao
no que se refere ao alcance dos resultados pactuados no Plano de Trabalho, em seus aspectos
quantitativos e qualitativos, a emissdo de parecer com andlise conclusiva sobre a execugao do
Contrato de Gestdo quanto ao alcance das metas pactuadas, com base nos relatérios gerenciais e
demais informagdes, a proposicdo de acdes corretivas e outras sugestdes e/ou recomendagdes
decorrentes do acompanhamento, além de proposicdo da revisio de metas e a alteracdo dos
indicadores de desempenho, quando julgar necessario ou de acordo com as orientagdes e deliberagdes
da Comissdo de Avaliacdo.

A Anvisa é a responsavel por manter a Comissdao de Acompanhamento informada sobre o andamento
das metas e indicadores do Contrato de Gestao. Durante o ano, a Agéncia organiza e promove dois
encontros presenciais com os representantes da Comissdo e das dreas técnicas da Agéncia, além de
outros convidados que queiram participar, com o objetivo de promover a discussdo sobre os
resultados apresentados. Além disso, a Comissao pode se reunir quando julgar necessdrio para agregar
melhorias ao processo do Contrato de Gestao.
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3.1.5.2 Comissdo de Avaliagdo do Contrato de Gestdo

A Comissao de Avaliagcdo é formada por representantes das secretarias do Ministério da Saude, por
representantes do Ministério do Planejamento, Or¢camento e Gestdo e € coordenada pela Secretaria
Executiva do Ministério da Satde.

Essa Comissao aprova os indicadores e metas que estardo presentes no Plano de Trabalho da Anvisa
e analisa e emite o parecer conclusivo quanto ao cumprimento das metas e resultados apresentados
pelos indicadores do Contrato de Gestdo da Agéncia. Esta Comissao julga se houve atendimento
favoravel das metas e indicadores pactuados, ou ndo, e decide os encaminhamentos que a Agéncia
deverd adotar.

Todos os documentos emitidos tanto pela Comissdo de Avaliacdo, bem como pela Comissdo de
Acompanhamento, sdo divulgados e ficam a disposic¢ao para consultas no Portal da Anvisa.

3.1.6 Comissdo de Etica

A Comissdo de Etica da Anvisa (CEAnvisa) representa a Agéncia na Rede de Etica do Poder
Executivo Federal, coordenada pela Comissédo de Etica Piblica (CEP). E responsével pela aplicacio
do Cédigo de Etica da Agéncia (RDC n° 141/2003), do Cédigo de Etica Profissional do Servidor
Publico Civil do Poder Executivo Federal (Decreto n°® 1.171/1994), bem como por supervisionar a
observancia ao Cédigo de Conduta da Alta Administracdo Federal pelos dirigentes, no dmbito da
Anvisa.

Tendo como base legal o Decreto n® 1.171, de 22 de junho de 1.994, atua como instancia consultiva
dos dirigentes, dos Agentes Publicos e da populacdo em geral, respondendo a questionamentos sobre
o Regramento Etico. Nas situacdes de eventual descumprimento, a CEAnvisa realiza os
procedimentos de investigacdo de conduta ética, aplicando, se for o caso, san¢des, recomendacdes e
demais medidas de reeducacio. E composta por trés membros titulares e respectivos suplentes, conta
também como uma Secretdria-Executiva e com 26 Representantes Locais sediados nas unidades
descentralizadas da Anvisa.

O objetivo principal € educar e reeducar para prevenir e mitigar eventual descumprimento ao Padrao
Etico recomendado aos Agentes Pblicos da Agéncia, dentre outros temas. No presente exercicio, a
CEAnvisa atuou em dez procedimentos éticos; atendeu a 67 (sessenta e sete) consultas e solicitagdes
de informagdes, apresentou manifestacido em 14 (catorze) pedidos de informag¢des formulados junto
a Controladoria Geral da Unido, tratando sobre “Conflito de Interesses’.

Em 2016, a CEAnvisa tratou da elaboracdo e da implementacdo da Portaria sobre Conflito de
Interesses, bem como da Declaracdo Confidencial de Informacdes e Termo de Compromisso
(Dipetec), publicada sob o numero 1.886/16. Tais instrumentos se prestardo a orientar os Agentes
Publicos sobre eventuais implicacdes éticas, disciplinares e legais envolvendo o exercicio na Anvisa
e as relacOes da vida privada, bem como outras atividades profissionais paralelas.

A CEAnvisa deu continuidade ao trabalho de realizacdo das providéncias decorrentes a Lei de
Conflitos de Interesses, promovendo em parceria com Assessoria de Comunicagdo e Eventos da
Anvisa (Ascom), ampla campanha sobre as medidas para evitar ou mitigar as situagdes de potencial
conflito.

A CEAnvisa também prestou cooperacgao técnica a CEP, por meio da liberacao de Integrante para

coordenar o Projeto de Visitas Técnicas aos 6rgdos e as entidades do Poder Executivo federal, bem
como para atuar como conteudista e instrutor nos Cursos de Gestao e Apuracdo da Etica. Da mesma
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forma, liberou integrante para ministrar palestras sobre Etica Pdblica em eventos realizados por entes
do Poder Executivo Federal.

3.1.7 Comité de Capacitacdo e Desenvolvimento de Pessoas

Tendo como base legal a Portaria Anvisan® 1.389, de 01 de outubro de 2012, e Decreto n° 5.707/2006,
o Comité de Capacitacdo e Desenvolvimento de Pessoas (CCDP) tem por finalidade:

I - Subsidiar a Geréncia-Geral de Gestao de Pessoas (GGPES) na elaboracdo do Plano Anual de
Capacitacdo (PAC), na defini¢do das dreas temas prioritdrios em cada exercicio.

IT - Propor, em conjunto com a GGPES, os critérios para participacido nos eventos de capacitacio e
desenvolvimento com ampla divulgacdo aos servidores e com énfase no planejamento participativo.
IIT - Propor, em conjunto com a GGPES, a alocagdo de recursos para execu¢dao do Plano Anual de
Capacitacdo (PAC) em cada exercicio com base na andlise do levantamento de necessidade de
capacitacdo e desenvolvimento encaminhado pelas unidades organizacionais da Anvisa.

IV - Acompanhar e avaliar a execu¢do do PAC com a GGPES.

V - Encaminhar, anualmente, ao Niicleo de Pesquisa e Conhecimento (Nepec)?, propostas de linhas
de pesquisa que norteardo a participacdo de servidores nos cursos de pds-graduacao.

VI - Semestralmente ou anualmente, conforme o caso, receber, avaliar e propor a Dicol, o deferimento
ou indeferimento das solicitacdes de participagdo de servidores em Programas de Capacitagao
vigentes na Agéncia, conforme Editais especificos.

VII - Semestralmente, receber, avaliar e propor a Dicol, o deferimento ou indeferimento das
solicitagdes de licenca para capacitagao.

VIII - Analisar recursos interpostos por servidores sobre temas referentes a capacitagao.

IX - Apoiar a GGPES na elaboragdo de programas, acdes e eventos corporativos de capacita¢io para
aprovacao da Dicol.

X - Analisar solicitacdes de desisténcia em eventos de capacitacdo e estabelecer as penalidades,
conforme a legislacdo se for o caso.

O Comité retine-se ordinariamente, a cada trés meses, e, extraordinariamente, por convocac¢ao do seu
Presidente ou solicitacdo de seus membros, e deliberard por maioria simples dos membros.

3.1.8 Comissdo de Avaliagdo de Desempenho

Tendo como base legal a Portaria n° 1.653 de 14 de outubro de 2013, a Comissdo de Avaliagdo de
Desempenho (CAD) tem por finalidade:

I - Para fins de Estagio Probatoério:

* Receber da chefia imediata os Formularios de Consolidagao das Avaliacdes de Desempenho
contendo as notas parciais do Estagio Probatério, por meio da GGPES.

* No caso de indeferimento pela chefia imediata do recurso impetrado pelo servidor, receber, na
forma e prazo previstos, por meio da GGPES, processo instruido pelo servidor.

* Apreciar e julgar os recursos referentes a primeira, segunda e terceira avaliacdes de desempenho
do servidor realizadas pela chefia imediata, para fins de Estdgio Probatdério, com base nos elementos
informativos pertinentes a sua atuacao funcional.

* Dar ciéncia da decisdo proferida pela CAD ao servidor e a respectiva chefia imediata, por meio da
GGPES.

* Receber do servidor, por meio da GGPES, e encaminhar a Dicol o Formulario de Recurso a
Avaliacdo de Desempenho, referente ao resultado final das avaliagdes de desempenho individuais
para fins de Estagio Probatorio.

2 Atual Geréncia-Geral de Conhecimento, Informagdo e Pesquisa (GGCIP).
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* Dar ciéncia da decisdo proferida pela Dicol ao servidor e a respectiva Chefia imediata, por meio
da GGPES.

» Elaborar relatdrio e submeter a homologacdo do Diretor-Presidente o resultado final do Estagio
Probatério;

* Ap6s homologagao do resultado final pelo Diretor-Presidente, encaminhar 8 GGPES para fins de
elaboragdo de ato de confirmagao no cargo efetivo e publica¢do no Boletim de Servico da Anvisa.

II - Para fins de Estabilidade:

* Proceder a avaliacdo especial de desempenho dos servidores para fins de estabilidade, com base
nas avaliacdes de desempenho realizadas para fins de estigio probatoério;

* Elaborar relatério e submeter a homologacdo do Diretor-Presidente;

* Publicar, por meio da GGPES, ato declarando a estabilidade dos servidores.

III - Para fins de avaliacao de desempenho e pagamento das gratificacoes GDAR, GDATR e
GEDR:

* Acompanhar o processo de avaliacdo de desempenho no tocante a aplica¢do dos procedimentos
estabelecidos para a avaliacdo de desempenho individual, com o objetivo de identificar distor¢des e
propor o seu aprimoramento;

* Apreciar e julgar o recurso do servidor em grau de recurso maximo;

* Encaminhar, a GGPES, a decisao proferida pela CAD sobre o recurso interposto a CAD.

IV - Para fins de Progressao e Promocao:

* Apreciar e julgar o pedido de reconsideracdo do servidor em grau de recurso maximo, quando se
tratar de avalia¢do de desempenho individual para fins de progressao e promogao;

* Apreciar e julgar o pedido de reconsiderag@o do servidor em grau de recurso mdximo, quando se
tratar de contagem de intersticio e requisitos minimos de experiéncia e capacitagdo para fins de
progressdo € promogao;

* Analisar as indicagdes e elaborar a relac@o dos servidores com desempenho excepcional para fins
de reducgdo do intersticio para a progressao a ser submetida a Dicol;

* Analisar as informacdes, classificar e encaminhar a Dicol, relacdo de servidores aptos a promocao,
contendo, inclusive, as informacdes individuais relativas ao critério de desempate, se for o caso.

A CAD retne-se, ordinariamente, a cada 03 (trés) meses, e, extraordinariamente, por convocacao do
seu Presidente ou solicitacdo de seus membros, e delibera por maioria simples dos membros.

3.1.9 Comissio Permanente de Acompanhamento, Monitoramento e Avaliacio do Cumprimento
das Normas Relativas ao Acesso a Informagcao no Ambito da Anvisa (CPAMA)

A Comissao Permanente de Acompanhamento, Monitoramento e Avaliagdo do Cumprimento das
Normas Relativas ao Acesso a Informagdo no Ambito da Anvisa (CPAMA), constituida pela Portaria
n° 524/Anvisa, de 04 de maio de 2015, tem por atribui¢io acompanhar a execucdo da Lei de Acesso
a Informacdo na Agéncia, inclusive no que se refere ao estabelecimento de parametros para a
classificacdo e desclassificagdo de documentos quanto ao grau e prazos de sigilo. Para tal sdo
realizadas reunides mensais.

Com essa finalidade, foi instituida a Subcomissdao Permanente de Avaliacao de Documentos Sigilosos
no ambito da Anvisa (SPADS), composta por representantes do Gabinete do Diretor-Presidente, das

Diretorias e da Geréncia-Geral de Conhecimento, Informacao e Pesquisa.

A CPAMA € composta por representantes do Gabinete do Diretor-Presidente, que a coordena, das
Diretorias, da Assessoria de Planejamento, Ouvidoria, Coordena¢do de Seguranca Institucional,
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Assessoria de Comunicagao, Eventos e Cerimonial, Geréncia de Gestao Documental e da
Coordenacdo de Atendimento ao Publico.

3.1.10 Comissao Cientifica da Anvisa

Instituida pelo Decreto Presidencial n® 8.037, de 28 de junho de 2013, a Comissao Cientifica em
Vigilancia Sanitdria (CCVisa) possui o importante papel de assessorar a Anvisa na avaliacdo e
regulacdo de novas tecnologias de interesse da satide e nos temas e discussoes estratégicas de cunho-
técnico-cientifico no campo de atuagao da Agéncia.

Além de seu papel de assessoramento outro ponto importante para ser destacado € a utilizacao dessa
instancia como espago de didlogo e intercambio de conhecimento entre a Agéncia e a comunidade
cientifica. Essa interacdo fortalece ndo apenas a funcdo regulatéria da Anvisa, mas também o papel
da academia na promog¢ao, acompanhamento e avaliacdo do desenvolvimento tecnoldgico e cientifico
para o bem-estar da populacdo no campo da saide publica.

A Comissao é formada por profissionais de renome internacional, com experi€éncia em pesquisa em
distintas dreas da saide. Os membros s@o nomeados pelo Ministro de Estado da Satde para mandato
de trés anos, permitida uma unica recondu¢do pelo mesmo periodo, e devem declarar a inexisténcia
de conflitos de interesse, impedimentos ou suspeicdo em relagdo a regulacao sanitaria.

A Comissao atua mediante demandas da Diretoria Colegiada da Agéncia e pode indicar consultores
ad hoc ou institui¢do de ensino e pesquisa para a elaboracao dos estudos e pareceres necessarios para
o seu trabalho.

As atividades da Comissdo tiveram inicio em dezembro de 2013 e seus respectivos trabalhos
consolidaram sua criagdo no ano seguinte enquanto foro técnico-cientifico legitimado para o
enfrentamento dos desafios que lhe foram sendo apresentados.

O Regimento Interno da Comissdo foi aprovado pela Portaria n° 69, de 22 de Janeiro de 2014. A
GGCIP ¢é responsdvel pela Secretaria Executiva da Comissao e possui as atribuicdes disciplinas no
Art. 7° do mencionado regimento. Cabe ainda ao Presidente da Comissao a coordenagao dos trabalhos
do pleno, conforme previsto no Art. 4°, § 1 do regimento.

3.1.11 Comissdo Permanente de Avaliagdo de Documentos Sigilosos

A Comissao Permanente de Avaliagdo de Documentos Sigilosos - CPADS foi instituida pela Portaria
n° 12/Diges/Anvisa, de 09/01/2017 e tem como objetivo apoiar as autoridades classificadoras quanto
ao sigilo de documentos, propor o destino final de informacdes desclassificadas, opinar sobre a
informacao produzida no ambito da Anvisa para fins de classificacio em qualquer grau de sigilo,
propor aprimoramento de procedimentos internos de modo a atender a legislacdo que regula o sigilo
de documentos, etc.

A comissdo atua no ambito interno, de modo colegiado, de cardter interdisciplinar e natureza
consultiva e visa, em sintese, auxiliar a Agéncia na implementacdo das diretrizes contidas nos
normativos que tratam do sigilo de documentos e do acesso a informacao.

3.1.12 Comissdo Permanente de Avaliagdo de Documentos Arquivisticos da Anvisa
A Comissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos Arquivisticos da Anvisa - CPAD foi instituida
pela RDC n° 207, de 14 de julho de 2005 e possui como atribuicao avaliar as propostas de alteracao

dos instrumentos de classificacio documental da Anvisa, procedendo as alteracdes e aprovacgdes,
encaminhar os instrumentos de classificacio documental da Anvisa as unidades organizacionais
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responsaveis pela produ¢do documental, ao setor juridico e a diretoria colegiada da Agéncia com
vistas a aprovacdo dos prazos de guarda e destinacdo final dos documentos, encaminhar os
instrumentos, aprovados internamente, a instituicdo arquivistica publica competente para a
aprovacao, avaliar e aprovar listagens de eliminacao de documentos elaborados pelo Arquivo Central
e pelas Coordenacdes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, etc.

3.1.13 Comissao Executiva do Projeto-Piloto da Fdbrica de Ideias

Comissao Executiva criada para apoiar a Diretoria de Gestao Institucional na coordenagdo e no
acompanhamento da implanta¢do do Projeto-Piloto da Fébrica de Ideias no ambito da Anvisa como
parte da estratégia de fortalecimento e modernizagdo da gestao.

Instituida no ambito da Anvisa por meio da Portaria n° 157, de 3 de fevereiro de 2016 e prorrogada
por meio da Portaria n°® 210/Anvisa, de 03 de fevereiro de 2017.

Sao objetivos do Projeto-Piloto da Fébrica de Ideias:

I — Subsidiar a Diretoria de Gestdo Institucional na formulacdo e implementacio de diretrizes que
promovam o fortalecimento institucional e a governanca no contexto de modernizagdo da gestao;

II — Promover acdes de valorizacio da criatividade e do conhecimento durante a execugdo do Projeto
para fomentar uma cultura de inovacdo no ambiente corporativo, com foco nas pessoas € no
desenvolvimento institucional;

IIT — Identificar, desenvolver e validar procedimentos, metodologias e abordagens que propiciem
aprendizado organizacional com relagdo a gestdo do processo de inovacdo no ambiente
governamental;

IV - Desenvolver e apoiar acdoes que promovam 0 engajamento € o reconhecimento de gestores e
servidores nas atividades de inovag¢do no ambito do Projeto; e

V — Identificar oportunidades de inovacao no contexto organizacional, com potencial impacto para o
desenvolvimento e o desempenho institucional.

3.1.14 Comissdo Organizadora para realizacdo da VI Semana do Conhecimento da Anvisa

Instituida no ambito da Anvisa por meio da Portaria n° 155, de 3 de fevereiro de 2016, visando
promover a socializacdo dos servidores e a geracdo/disseminagdo de informagdes de cunho técnico
cientifico, com os seguintes objetivos:

I — Permitir a reflexdo sobre a importancia do conhecimento, criatividade e inovacao na melhoria da
regulacdo sanitéria e da atuacdo da Agéncia;

II — Proporcionar a apresentacdo e disponibilizacdo da producgdo cientifica dos servidores,
contribuindo para uma cultura de geracdo e compartilhamento de informagdes entre o corpo
funcional;

IIT — Disponibilizar espagos para debate, reflexdo e capacitacdo em temas relacionados a gestao do
conhecimento, criatividade e inovagdo no ambiente corporativo;

IV — Promover a¢des de cunho cultural, visando a integracdo dos servidores e a reafirmacao dos
valores corporativos.

3.1.15 Comissdo de Mudanga
Instituida no ambito da Anvisa, por meio da Portaria n° 2.231/Anvisa, de 09 de dezembro de 2016,

com a finalidade de subsidiar as a¢des operacionais e administrativas relacionadas com a mudanga
das unidades da Anvisa para a sede da Agéncia no SIA para a Asa Norte.
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Compete a Comissdo de Mudanga:

I — Planejar, organizar e coordenar as agdes e atividades necessdrias para efetivar a mudanga das
unidades da Anvisa para o local da nova sede;

IT — Elaborar, acompanhar e executar o cronograma de mudanca; e

III — Elaborar e publicar o Manual de Mudanca.

3.1.16 Comité Editorial da Anvisa

O Comité Editorial da Anvisa foi instituido pela Portaria da Anvisan® 1.312, de 16 de agosto de 2013.
Trata-se de uma instancia colegiada, de cardter interdisciplinar e natureza consultiva, para atuacao
em assuntos editoriais no ambito da Anvisa.

Tem como atribuicdo principal realizar a gestdo dos produtos editoriais publicados pela Agéncia,
propor e implementar a Politica Editorial da Anvisa, bem como zelar pelo seu cumprimento e
constante atualizac¢do, de acordo com a finalidade, a missdo e as prioridades institucionais, visando a
consolidagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

O Comité tem entre seus objetivos especificos a melhor organizacdo e otimiza¢do da producdo
editorial da Anvisa, visando os beneficios e custos envolvidos em cada uma das publicacdes editadas
pela Anvisa.

3.1.17 Comité Estratégico de Tecnologia da Informacdo

O Comité Estratégico de Tecnologia da Informacdo - Ceti € a instancia de decisdo colegiada, com
funcdes deliberativas, normativas, diretivas, e fiscalizadoras das atividades relativas a Tecnologia da
Informag¢do no ambito da Anvisa, formalizada por meio da Portaria n® 1.560/Anvisa, de 1 de agosto
de 2016. Sucessor do Comité de Informacao e Informatica - CIINFO, o Ceti foi criado em agosto de
2016, diante da oportunidade de adequar a estrutura do antigo Comité as novas diretivas do Governo
Federal, especialmente as relacionadas a Politica de Governanga Digital - PGD) instituida pelo
Decreto n° 8.638, de janeiro de 2016.

O Comite tem as seguintes atribuicoes:

I — Deliberar sobre assuntos relativos a governanca digital com o objetivo de melhorar a
disponibiliza¢do de informagao e a prestacdo de servigos, incentivar a participagao da sociedade no
processo de tomada de decisdo e aprimorar os niveis de responsabilidade, transparéncia e efetividade
das acoes de vigilancia sanitéria;

II - Propor diretrizes bésicas para a formulagdo de politicas, diretrizes, objetivos, indicadores, metas
e estratégias de tecnologia da informagao;

III - Deliberar e encaminhar a aprovagdo do Diretor-Presidente proposta de priorizacdo de projetos
para desenvolvimento de sistemas de informagdo e de apoio a decisdo, manutengdo evolutiva e
adaptativa, assim como sobre a internalizacio de sistemas de informacao solicitadas pelas unidades
organizacionais;

VI - Instituir grupos de trabalho para o tratamento de temas especificos, elaborando diretrizes para
sua atuagdo e definindo conteido minimo, critérios de qualidade e prazo para as entregas;

V - Emitir parecer final sobre as entregas dos grupos de trabalho instituidos no dambito do Ceti/Anvisa;
VI - Apreciar e aprovar minuta do Plano Diretor de Tecnologia da Informacao (PDTI) da Anvisa, a
ser submetida a deliberagdo do Diretor-Presidente;

VII - Promover a racionalizacio do desenvolvimento e¢ do uso dos recursos de tecnologia da
informagao;
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VIII - Assessorar na implementacdo de acdes para melhoria da governanga de tecnologia da
informacao;

IX - Propor diretrizes bdsicas para a politica de gestdo de pessoas na unidade de tecnologia da
informagdo, em conjunto com as respectivas dreas competentes;

X - Definir servigos estratégicos de tecnologia da informagao, em conjunto com os gestores destes
servigos nas unidades organizacionais;

XI - Propor alteragdo do presente Regimento Interno do Ceti/Anvisa, mediante decisdo da maioria
simples dos seus membros presentes em reunido, e submeté-la a deliberagdo da Diretoria Colegiada;
e

XI1I - Deliberar acerca da interrup¢@o ou cancelamento de projetos para desenvolvimento de sistemas
de informacdo e de apoio a decisdo, manutencdo evolutiva e adaptativa, assim como sobre a
internalizacdo de sistemas de informacdo, quando solicitado e justificado pelo gestor da unidade
demandante ou da tecnologia da informagao.

O Ceti € composto pelos Adjuntos das Diretorias e titulares da Aplan, GGTIN, GGCIP e Ascom,
sendo presidido pelo membro representante da Diretoria de Gestao Institucional (Diges). As reunides
ordindrias t€ém periodicidade bimestral, podendo haver convocacdo para reunides extraordindrias
quando que necessario. Todos os membros tém direito a voz e voto sobre os temas discutidos e, em
caso de empate, a Presidéncia exerce o voto de qualidade.

3.1.18 Grupo de Trabalho de Status

O Grupo de Trabalho responsavel pela revisao dos status documentais constantes dos sistemas de
informagdo da Anvisa foi instituido pela Portaria n°® 209/Anvisa, de 03/02/2017. Entende-se por status
a descricdo das situagdes ou estadgios em que 0s processos se encontram registrados nos sistemas de
informagdo da Anvisa.

Assim, os status documentais sdo utilizados para informar o andamento da andlise dos processos
submetidos a regulacdo, de forma a conferir transparéncia as informacodes disponibilizadas aos
usudrios externos através da consulta a situacdo de documentos.

Os objetivos do Grupo de trabalho sdo criar diretrizes para futura criacdo, alteracdo ou exting¢ao de
status, organizar o fluxo de atualizacdo e propor alternativas para aumentar a transparéncia e clareza
do andamento processual na Agéncia.

3.1.19 Grupo de Trabalho para formular critérios para a selecdo de ocupantes de cargos
comissionados

O Grupo de Trabalho, instituido por meio da Portaria n° 154/Anvisa, de 3 de fevereiro de 2016,
objetiva discutir e formular critérios para a selecao de ocupantes de cargos comissionados de Geréncia
(CGE - 1V) e de Coordenagdo (CCT IV e V) no ambito da Anvisa.

Compete ao Grupo de Trabalho:

I— Formular critérios a serem aplicados na selecao de ocupantes de cargos comissionados de geréncia

e coordenagdo ou hierarquicamente equivalentes;
II - Avaliar, revisar e propor alteracdo nas portarias em vigor relacionadas ao tema.

82



3.1.20 Grupo de Trabalho para Elaborar Regulamento sobre Delegacao de Competéncias
Administrativas

Grupo de Trabalho instituido pela Portaria n°® 590, de 07 de marco de 2016, com o objetivo de elaborar
regulamento sobre delegacdo de competéncias administrativas aos Coordenadores de Vigilancia
Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no ambito da Anvisa.

Compete ao Grupo de Trabalho:

I - Elaborar proposta de regulamento sobre a delegacdo de competéncias administrativas aos
Coordenadores de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:
II - Participar das reunides de construcao da proposta de regulamentacao.

IIT — Avaliar, revisar e propor alteracdo nas portarias e/ou instrumento de gestdo em vigor, que
estabelecem a descentralizagdo administrativa de qualquer espécie aos Coordenadores de Vigilancia
Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, em especial os documentos
legais emitidos pela Anvisa: Portaria n® 1.744/11; Instru¢do Normativa n° 12/2010; Instrucdo
Normativa n® 07/2013 e Portaria n°® 1.447/15.

IV — Apresentar, dentro do prazo estipulado, um novo regulamento das competéncias administrativas
descentralizadas aos Coordenadores de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados, tendo como objeto de estudo:

a) a execucao da gestdo da forca de trabalho;

b) a execugdo das atividades de gestdo administrativa e logistica;

c¢) a execucao das atividades de gestdo financeira, contdbil e orcamentdria; e

d) outras atividades relacionadas a execucdo da Unidade Gestora de sua competéncia.

3.1.21 Grupo de Trabalho para Estabelecer Critérios para Atuagdo do Cargo de Técnico em
Regulagdo e Vigildncia Sanitdria

Grupo de Trabalho instituido pela Portaria n® 866/Anvisa, de 11 de abril de 2016, tem como objetivo
estabelecer critérios para atuagdo dos servidores ocupantes do cargo de Técnico em Regulagdo e
Vigilancia Sanitdria em atividades de inspec¢do e fiscalizagd@o, incluindo portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados.

3.1.22 Grupo de Trabalho com o Objetivo de Realizar 0 Acompanhamento e o Gerenciamento da
Implementacao do Conjunto de Propostas Definidas no Relatorio Final do GTI-OPME.

Grupo de Trabalho instituido pela Portaria n° 1.977, de 26 de outubro de 2016.
Compete ao Grupo de Trabalho:

I - Promover a articulagdo interna na Anvisa sobre o tema "Dispositivos Médicos Implantaveis";

II - Observar o Plano de Ac¢do aprovado no Relatério Final do Grupo de Trabalho Interinstitucional
sobre Orteses, proteses e materiais especiais (GTI-OPME) para a consecuc¢ao de suas atividades;

III - Realizar, em conjunto com as demais unidades organizacionais da Anvisa relacionadas, a
implantacdo das medidas e a¢des necessarias ao cumprimento do Plano de A¢do do GTI-OPME;

IV - Elaborar e apreciar propostas de op¢des regulatdrias em relagdo ao tema; e

V - Dar ciéncia dos resultados dos trabalhos a Diretoria Colegiada da Anvisa.

Grupo de Trabalho para elaborar proposta de escopo de informacdes estratégicas necessdrias ao

gerenciamento e qualificagdo das a¢des de vigilancia sanitéria: instituido pela Portaria n® 1996, de 27
de outubro de 2016.
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3.1.23 Adesao ao Programa de Fomento a Integridade Piiblica e Criagdo do Comité de Integridade
Publica

Foi aprovada por decisao unanime da Dicol, em 06 de outubro de 2016, a adesdo da Anvisa ao
Programa de Fomento a Integridade Publica — PROFIP, que tem como objetivos orientar e capacitar
os orgdos, autarquias e fundacdes do Poder Executivo Federal na implementa¢do dos programas
internos de integridade publica e fornecer subsidios ao funcionamento das instancias de integridade.

O Programa define acOes de Integridade Publica como mecanismos e procedimentos internos de
prevencdo, deteccdo e remediacdo de fraudes, irregularidades e desvios de conduta, e deve ser
desenvolvido a partir de cinco eixos: a) comprometimento e apoio da alta dire¢do; b) adesdo ao
PROFIP; ¢) criagado e fortalecimento do comité de integridade publica; d) andlise e gestao de riscos;
e) estratégias de monitoramento continuo. (Portaria No. 784/2016 da Controladoria-Geral da Unido,
atual Ministério da Transparéncia, Fiscaliza¢ao e Controle — MTFC).

Esta prevista para o ano de 2017 a criacdo do Comité de Integridade Publica.

3.2 Informacoes sobre os Dirigentes e Colegiados

A Anvisa € dirigida por uma Diretoria Colegiada, 6érgio deliberativo méximo da Agéncia, composta
por cinco integrantes com mandatos de trés anos, cujo comeco e término nio sio coincidentes entre
si, sendo admitida uma unica recondug¢do, nos termos da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Os
diretores sdo brasileiros, indicados e nomeados pelo Presidente da Republica apds aprovagao prévia
do Senado Federal, nos termos do art. 52, III, "f", da Constituicdo Federal. Dentre os cinco, um ¢é
designado por decreto do Presidente da Republica para exercer o posto de Diretor-Presidente. As
decisdes sdo tomadas em sistema de colegiado, por maioria simples. A exonera¢do imotivada de
Diretor da Agéncia somente poderd ser promovida nos quatro meses iniciais do mandato, findos os
quais serd assegurado seu pleno e integral exercicio, salvo nos casos de pratica de ato de improbidade
administrativa, de condenagdo penal transitada em julgado e de descumprimento injustificado do
contrato de gestdo ao qual a autarquia € vinculada.

A Diretoria Colegiada retine—se com a presenca de, pelo menos, trés diretores, dentre eles o Diretor—
Presidente ou seu substituto legal. Até a tltima reunido de cada ano, a Diretoria Colegiada aprovara
calendério indicando as datas de realizacdo das reunides e os periodos em que suspenderd suas
deliberagdes no exercicio seguinte. As deliberacdes da Diretoria Colegiada sdo tomadas por maioria
simples dos diretores presentes em reunides, internas ou publicas, ou circuitos deliberativos, por meio
de voto, ndo lhes sendo permitido abster-se da votacdo de nenhuma matéria, ressalvados os casos de
impedimento e suspeicdo, nos termos do artigo 8° do Regimento Interno da Anvisa (RDC 61 de 03
de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05 de fevereiro de 2016). As deliberagdes devem ser
registradas em atas proprias. Se os votos forem divergentes, de modo a ndo haver maioria para
qualquer solucdo, reabrir-se-ao os debates, colhendo-se novamente os votos. Em caso de persisténcia
do empate apés os novos debates, o Diretor-Presidente proferird voto de qualidade. Os votos ja
proferidos por Diretores que estejam ausentes ou cujo mandato ja se tenha encerrado serdo levados
em conta nas deliberacdes. Ndo votard o Diretor cujo antecessor ja tenha proferido voto sobre a
matéria.

As competéncias da Diretoria Colegiada, definidas no Art. 7° do Regimento Interno da Agéncia, sdo:

I - decidir sobre a administracdo estratégica da Agéncia;
II - definir e monitorar o cumprimento do planejamento estratégico da Agéncia;



IIT - propor ao Ministro de Estado da Satde as politicas e diretrizes governamentais destinadas a
permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

IV - aprovar proposta de Contrato de Gestdo a ser encaminhada ao Ministro de Estado da Satde;

V - definir os procedimentos necessarios para a selecdo dos ocupantes de cargos na Anvisa;

VI - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

VII - julgar, em grau de recurso, como ultima instancia administrativa, as decisdes da Agéncia;

VIII - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitdria;

IX - elaborar e divulgar relatdrios periddicos sobre as atividades da Agéncia;

X - encaminhar os relatérios de execucdo do Contrato de Gestdo e a Prestacdo Anual de Contas da
Agéncia aos 6rgaos competentes e a0 Conselho Nacional de Satide;

XI - elaborar, aprovar e promulgar o Regimento interno, definir a drea de atuacdo das unidades
organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia;

XII - autorizar o afastamento de funciondrios do Pais para o desempenho de atividades técnicas e de
desenvolvimento profissional;

XIII - aprovar a cessdo, requisicdo, promog¢ao e afastamento de servidores para participacdo em
eventos de capacitagdo, na forma da legislacdo em vigor;

X1V - definir atividades dos Diretores em func¢do do plano estratégico;

XV - deliberar sobre a aquisi¢do e a alienacdo de bens imdveis da Agéncia;

XVI - estabelecer e definir projetos estratégicos indicando os representantes, prazos e produtos a
serem apresentados a Diretoria Colegiada;

XVII - aprovar a solicita¢do de autorizacdo para realizacdo de concurso publico; e

XVIII - avaliar o desempenho das unidades e 6rgdos da Agéncia.

Paragrafo tnico. Dos atos praticados por unidades organizacionais da Agéncia caberd recurso a
Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa.

3.3 Atuacao da Unidade de Auditoria Interna

3.3.1 Indicacdo do Estatuto ou Normas que Regulam a Atuacao da Auditoria Interna

A Auditoria Interna (Audit) é uma unidade organizacional especifica vinculada funcionalmente a
Diretoria Colegiada (Dicol) e instituida em cumprimento ao artigo 14, do Decreto n® 3.591, de
06/09/2000 (Redagao dada pelo Decreto n°® 4.304/2002).

Art. 14. As entidades da Administracio Puablica Federal indireta deverdo organizar a
respectiva unidade de auditoria interna, com o suporte necessario de recursos humanos e
materiais, com o objetivo de fortalecer a gestdo e racionalizar as a¢gdes de controle. (Redacdo
dada pelo Decreto n° 4.440, de 25.10.2002)

As competéncias e atribui¢cdes da Auditoria Interna e do Auditor Chefe encontram-se dispostas na
RDC Anvisa n° 61, de 03/02/2016, disponivel no seguinte endereco eletronico:
https://goo.gl/YrnBPM

A Audit se orienta, também, pela Estrutura (IPPF) e pelas Normas Internacionais para a Prética
Profissional de Auditoria Interna, publicadas pelo The Institute of Internal Auditors (IIA), bem como
pelas orientacdes técnicas e normativas oriundas de seu 6rgdo supervisor, o Ministério da
Transparéncia, Fiscalizacdo e Controladoria-Geral da Unido (CGU).



3.3.2 Elementos que Caracterizam a Independéncia e Objetividade da Unidade de Auditoria
Interna

As Auditorias Internas da Administracdo Publica Federal sdao subordinadas tecnicamente a Secretaria
Federal de Controle Interno da Controladoria-Geral da Uniao (SFCI/CGU/PR), nos termos do artigo
15, do Decreto 3.591/2000.

Art. 15. As unidades de auditoria interna das entidades da Administracdo Publica Federal
indireta vinculadas aos Ministérios e aos 6rgdos da Presidéncia da Republica ficam sujeitas
a orientagdo normativa e supervisdo técnica do Orgdo Central e dos 6rgdos setoriais do
Sistema de Controle Interno do Poder Executivo Federal, em suas respectivas dreas de
jurisdicdo. (Redagdo dada pelo Decreto n° 4.440, de 25.10.2002)

A Instru¢do Normativa n° 24/2015 (CGU) explicitou em seu art. 2°, § 1° que a segregacao de fungdes
e a preservacdo da independéncia sdo principios orientadores do Plano Anual de Auditoria Interna
(Paint).

Segundo The Institute of Internal Auditors e o Instituto dos Auditores Internos do Brasil (IIA - Brasil),
a auditoria interna € uma atividade independente e objetiva, que presta servicos de avaliacdo e de
consultoria, e tem como objetivo adicionar valor e melhorar as operacdoes de uma organizacao.
Auxilia a organizagdo no alcance de objetivos estratégicos, por meio de abordagem metodolégica que
propicia a avaliacdo e melhoria da eficicia dos processos de gerenciamento de risco, controle e
governanga corporativa.

Nesse contexto, a Unidade de Auditoria Interna da Anvisa tem se esfor¢cado para agregar valor a
organizag¢do por meio de seus trabalhos, fornecendo avaliacdes e consultoria com o propdsito basico
de apoiar e assessorar a gestao na busca de melhoria da qualidade dos controles internos da Agéncia.

3.3.3 Estratégia de Atuacdo em Relacdo a Unidade Central e as Unidades Descentralizadas

A Anvisa ndo possui unidades de Auditoria Interna descentralizadas. As estratégias de atuagao sao
definidas na unidade central e explicitadas no Plano Anual de Auditoria Interna (Paint), instrumento
que norteia as acdes de auditoria interna na administragdo publica federal para um determinado
exercicio.

O Plano Anual de Atividades da Auditoria Interna (Paint) estd previsto no Capitulo I, da Instrucao
Normativa n° 24, de 17/11/2015, da Controladoria-Geral da Unido (CGU), instrumento responsavel
por delinear sua forma de elaboracdo.

Na Anvisa, o Paint — Exercicio de 2016 foi aprovado pela Diretoria Colegiada, na Reuniao CD_DN
500/2015, de 21/12/2015 (Circuito Deliberativo — DicolNet).

3.3.4 Estruturacdo da Unidade de Auditoria Interna

No que diz respeito a sua estruturacao, buscando alinhar-se as melhores praticas de auditoria interna,
a unidade passou em 2014 por importantes transformacgdes, a exemplo da alteragdo/atualizagdo de
suas atribui¢des regimentais (artigo 45 e 172, da Portaria n° 650, de 29/05/2014, suprimida pela RDC
n° 29, de 21/07/2015, substituida pela RDC n° 61, de 03/02/2016) e reestruturacdo de sua forca de
trabalho por intermédio de lotacdo de servidor de concurso publico, remog¢des, processo seletivo de
remogdo interna e, ainda, continuidade de alteragdes em seus métodos, modelos e forma de atuagdo.
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Apoés a reestruturacdo mencionada anteriormente, o quadro de profissionais da auditoria ficou
composto por dois Especialistas em Regulacdo e Vigilancia Sanitdria, quatro Analistas
Administrativos, um Auditor-Chefe e um profissional terceirizado (Técnico em Secretariado).

Os termos e justificativas para tal reestruturacdo foram apresentados por meio do Relatério de
Auditoria n° 03/2014, de 19/06/2014.

Assim, atualmente, a Auditoria Interna conta com o seguinte quadro de profissionais:

Tabela 3.3.4.1 - Quadro de Profissionais

m-

skesksk _
Ana Camila Dias .963.713 Ciéncias Analista Administrativo
Cavalcante wE Contabeis
2 . PR, kK 148.727- Farmdcia Esp. Reg. e Vig.
Eneida Gagliardi Leite o Industrial Sanitdria
sesksk _
3 Leonardo Farias Passos 653 081 Direito Analista Administrativo
1 skkok _
. el [Nigrado £ 65 el DT Administragao Analista Administrativo
Mendes S
5 .. . w3k 642.151- .. ~ . .. .
Rogério de Aguiar Marshall oo Administragao Analista Administrativo
skkok _ 18 1
e Walter Ferreira Dantas SULTT C1en/c la.s Analista Administrativo
ok Contabeis
sesksk _ 1
! Winicius Siqueira Pinto 1:2 271 Direito e Farmécia Esp. Re.g',e, Vig.
g Sanitaria
Técnico em
skkok _
8 Geisiele Batista Aratjo 1:'3 931 - Secretariado
(terceirizado)

Fonte: Audit/Gadip

Finalmente, € preciso destacar que a Auditoria Interna da Anvisa ndo possui subdivisdes internas, tais
como geréncias, coordenacdes ou nucleos. A organizacdo do setor divide-se, essencialmente, em
atividades de auditoria e atividades de gestdo, administracdo e apoio, desempenhadas por equipes
distintas de servidores.

A nomeacdo do titular da unidade de Auditoria Interna foi materializada sob a luz do § 5°, art. 15 do
Decreto n°® 3.591/2000 e artigos 7° e 8°, que exigem que a nomeagdo, a exoneragao ou a dispensa do
titular de unidade de Auditoria Interna deve ser submetida, pelo dirigente mdximo da entidade, a
aprovacdo da diretoria colegiada e, apds, a aprovacdo do Ministério da Transparéncia, Fiscalizacdo e
Controladoria-Geral da Unido (CGU).

No caso da Anvisa, a referida nomeacao se deu por meio da Portaria Anvisa n. 1.394, de 04/10/2012
(DOU n. 194, de 05/10/2012 — Seg¢do 2, pagina 43), apds Processo Seletivo nos termos da Portaria
Anvisa n° 791, de 28/05/2012. Importa destacar que o atual titular da auditoria interna possui 0s
requisitos trazidos pela Portaria n® 915, de 29/04/2014 (DOU n° 81, de 30/4/2014).

A Auditoria Interna vincula-se funcionalmente a Diretoria Colegiada da Anvisa, em cumprimento ao
§ 3° do artigo 15, do Decreto n° 3.591/2000. Esse modelo de vinculagdo favorece o carater
independente da Unidade, harmonizando-se com o comando da Instru¢do Normativa n® 01/2001
(SFC/MF), que ao tratar das Unidades de Auditoria Interna das Entidades da Administracdo Indireta
disp0s:
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“A independéncia técnica da atuacdo dos servidores nas unidades de auditoria interna deverd
ser assegurada pela sua vinculagdo direta ao conselho de administragdo ou ao dirigente
maximo da entidade e também pela supervisio por parte do Sistema de Controle Interno do
Poder Executivo Federal”.

Em seus aspectos administrativos a pratica tém sido se reportar ao Gabinete do Diretor-Presidente.

3.3.5 Informacoes sobre como se Certifica de que a Alta Geréncia Toma Conhecimento das
Recomendagoes Feitas pela Auditoria Interna e Assume, se for o Caso, os Riscos pela Ndo
Implementacao de Tais Recomendacoes

A Auditoria Interna da Anvisa encaminha regularmente, em meio eletronico, os relatérios relativos
as suas acOes aos Gestores e partes interessadas da Agéncia para conhecimento das recomendagdes
contidas em seus trabalhos.

A Auditoria Interna tem se valido da emissdo de relatérios de auditoria preliminares, além das
oportunidades de manifestacdo durante o trabalho de campo. Tal pratica visa estabelecer discussdes
colaborativas com as dreas auditadas no sentido de pacificar entendimentos e aperfeicoar o resultado
esperado para cada recomendacio proposta. Assim, por ocasido da emissdo de seus relatorios finais,
os auditores tém condicdes apresentar entendimentos verdadeiramente discutidos e consolidados,
inclusive quanto aos riscos envolvidos e medidas mitigatorias.

Destaque-se, que nos trabalhos realizados nas diferentes Unidades Organizacionais da Anvisa, temos
empregado uma metodologia de controle pedagdgica, voltada a consolidar as a¢des de auditoria como
ferramentas de apoio a gestdo, conscientizando os gestores de que um bom sistema de controle interno
significa, sobretudo, minimizag¢do a exposi¢ao aos riscos concernentes aos seus atos de gestao.

3.3.6 Descrigdo da Sistemdtica de Comunicagdo a Alta Geréncia, ao Conselho de Administragdo
e ao Comité de Auditoria, quando Houver, sobre Riscos Considerados Elevados Decorrentes da
Ndo Implementacdo das Recomendagoes da Auditoria Interna pela Alta Geréncia

Conforme ja mencionado, os relatérios de auditoria sao regularmente encaminhados aos Dirigentes e
Gestores da Anvisa, por meio eletronico. Os referidos relatérios apresentam em sua estrutura quadro
sintético das informacodes, dos achados e das recomendacdes, voltado a conferir acesso rapido, claro
e objetivo a seus aspectos mais relevantes, inclusive quanto aos riscos considerados elevados.

A obrigacdo de informar a Alta Administracio da Agéncia quanto ao resultado dos trabalhos
desenvolvidos pela Auditoria Interna encontra previsao no art. 13 da Instru¢do Normativa n° 24
(CGU), de 17/11/2015, a saber:

Art. 13. As unidades de auditoria interna, ao final de cada trabalho realizado, enviardo, pelo
menos, o resumo dos relatérios de auditoria ao Conselho de Administracdo, ao Comité de
Auditoria, ao Conselho Fiscal ou 6rgdo equivalente ou, em sua falta, ao dirigente mdximo do
6rgdo ou entidade.

Vale destacar que a referida IN trouxe, ainda, inovacao no sentido de exigir das Unidades de Auditoria
Interna a apresentacao mensal de relatérios capazes de demonstrar o efetivo acompanhamento das
recomendacdes exaradas pela auditoria interna e pelos Orgdos de Controle Interno e Externo, nos
termos do regramento normativo citado adiante:

Art. 17. As unidades de auditoria interna manterdo controle, preferencialmente por sistema
informatizado, das recomendacdes expedidas pela prépria auditoria interna, pelos 6rgdos de
controle interno e externo e, quando for o caso, pelo Conselho Fiscal, pelo Conselho de
Administrag@o ou por outros 6rgaos ou entidades de regulacdo e fiscalizagao.
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§ 1o As unidades de auditoria interna apresentariao ao Conselho de Administra¢io ou
a instincia de atribuicio equivalente ou, em sua falta, ao dirigente maximo da
organizacio, mensalmente, relatorio gerencial sobre a situacio das recomendacoes
referidas no caput. NEGRITAMOS)

Sob esse aspecto, vale registrar que apesar da Auditoria Interna da Anvisa ainda nao dispor de sistema
informatizado para monitoramento de suas recomendagdes emanadas, conforme sugerido no artigo
acima reproduzido, a unidade tem trabalhado no desenvolvimento de um Banco de Dados em
plataforma Access voltado a satisfazer, ainda que minimamente, o comando normativo.

Tem se empenhado, também, no desenvolvimento de um modelo de Relatério Gerencial em que as
recomendacdes partidas dos Orgdos de Controle e da Auditoria Interna possam ser apresentadas de
forma objetiva e didética a seus destinatarios.

Além disso, o mesmo diploma legal, em seu art. 16, impde as auditorias internas o dever de submeter
a apreciacdo de seu Conselho de Administragdo ou 6rgao equivalente, no caso da Anvisa a sua
Diretoria Colegiada, o Relatério Anual de Atividades de Auditoria Interna (Raint), até o ultimo dia
util de fevereiro de cada Ano. Trata-se, portanto, de mais um canal de comunicac¢do por meio do qual
a Alta Administracdo toma conhecimento das recomendacdes feitas pela auditoria interna.

Trata-se de passo fundamental na comunicacao dos resultados das a¢des e atividades de auditoria a
Alta Geréncia, haja vista que a Instru¢ao Normativa n°® 24/2015 (CGU) exige que a Auditoria Interna
apresente no Raint uma andlise consolidada acerca do nivel de maturacdo dos controles internos do
orgdo ou entidade, com base nos trabalhos realizados, identificando as dreas que apresentaram falhas
relevantes e indicando as agdes promovidas para regularizacdo ou mitigagdo dos riscos delas
decorrentes.

N3ao o bastante, a Auditoria Interna da Anvisa tem se colocado a disposi¢do da Alta Geréncia da
Anvisa no sentido de esclarecer as eventuais dividas de seus dirigentes, seja por meio de reunides
diretas e individualizadas com seus diretores, seja por meio de apresentacdes ao plendrio da Diretoria
Colegiada, por convite ou iniciativa propria.

3.3.7 Alteracédes da Estrutura Organizacional da Unidade de Auditoria

Em 2016 nao ocorreram alteracdes na estrutura organizacional da Auditoria Interna da Agéncia.

3.3.8 Descrigdo dos trabalhos realizados pela Audit/Anvisa ao longo do exercicio, com objeto,
principais conclusoes e resultados alcangados (solicitagdo contida no item “b)” alinea “i” do
anexo — informagoes complementares — do Oficio 0280/2017-TCU/SecexSatide), de 18/05/2017

Para a elaborac@o do Plano Anual de Atividades da Auditoria Interna (PAINT) 2016 servimo-nos de
uma Matriz de Risco elaborada pela unidade de auditoria interna, consubstanciada no Relatério
Técnico n. 10/2015.

Pela metodologia utilizada na Matriz de Risco foram selecionadas 48 areas auditaveis e considerados
critérios como, materialidade, relevancia e criticidade, constantes no item 2, Se¢do II, Capitulo VI da
Instru¢ao Normativa SFCI/MF n. 01/2001, bem como o disposto na Instru¢do Normativa TCU n.
63/2010.
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O Plano contemplou, também, a¢des consideradas como demandas fornecidas pela alta administragao
da instituicdo. Nesta esteira, a gestdo da auditoria interna da Anvisa buscou observar a Norma
Internacional para Prética Profissional de Auditoria Interna (IPPF), Normas de Desempenho
2010.A1, a saber:

“O plano de trabalho da auditoria interna deve ser baseado em uma avaliacdo de risco,
realizada pelo menos uma vez ao ano. Informacdes fornecidas pela alta geréncia e o
conselho de administra¢do devem ser consideradas nesse processo.”

Em outras palavras, optamos por um caminho légico e racional para a defini¢do do que deveria ser
auditado frente a diversidade e complexidade do universo sanitdrio e ante a premissa de que ndo se

pode auditar tudo o tempo todo.

As acdes e atividades de auditoria previstas no PAINT 2016 estdo consolidadas nos quadros a seguir:

Quadro 3.3.8.1 - Ac¢oes de auditoria planejadas no PAINT 2016 e as efetivamente executadas

Acao Prevista Escopo Situacao /
no PAINT Relatério
Avaliar o efetivo cumprimento do artigo 2° da Resolu¢ao-RDC n.
Acdo 1 204, de 06/07/2015, a qual regulamenta o procedimento de peticdes | Nao realizada
submetidas a andlise pelos setores técnicos da Anvisa.
Avaliar os procedimentos de lavratura, instrucdo, andlise e decisao .
< dos processos administrativos sanitdrios relativos a autos de Rela't orto de
Acdo 2 . - s . Auditoria n. 02
infracdo sanitdria (AIS) e/ou multas que tenham sidos cancelados
) . oA -2016
por nulidade, insubsisténcia e/ou erro formal.
1 - Avaliar os documentos relacionados a contratacdo, ao
desenvolvimento e a manutencéo do Sistema Sagarana.
2- Avaliar os demais documentos relacionados a implantagdo da | Relatério de
Acdo 3 solugdo tecnoldgica Risk Manager no ambiente institucional. Auditorian. 01
3 - Avaliar o uso da ferramenta em outros projetos institucionais. | —2016.
4 — Viabilidade da manutencdo do Sistema para realizacdo das
atividades previstas no ambito Anvisa (custo x beneficio).
Auditar o cumprimento da meta 8 da avaliagdo de desempenho
institucional (2014/2015) que visa garantir que ao menos 60% das
Resolugdes da Diretoria Colegiada publicadas no periodo de
01/07/2014 a 30/06/2015 sejam resultantes de temas das Agendas | Relatério de
Acdo 4 Regulatérias de 2013/2014 ou 2015/2016. Auditoria n. 03
Verificar o cumprimento das diretrizes estabelecidas na Portaria n. | — 2016.
422, de 16/04/2008, a qual institui o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo no ambito da Anvisa e dd outras
providéncias.
Auditar a confiabilidade das demonstragdes contdbeis, | Relatério  de
Acdo 5 demonstrando as eventuais inconsisténcias verificadas, bem como | Auditoria n. 05
a estratégia e os procedimentos adotados para a verificacéo. —2016-
Acao Original: Avaliar os controles internos das unidades em
relacdo aos atos e fatos sob sua competéncia, relacionados as
emissdes de certificados sanitdrios (Certificado de Livre Prética, | A¢do Original
Certificado de Controle Sanitario de Bordo/Certificado de Isencdo | Substituida.
de Controle Sanitdrio de Bordo) emitidos pela Anvisa, observando
respectiva aderéncia as normas e suas finalidades.
Agdo 6 Acdo Realizada: Avaliar o Contrato n. 09/2015 (Processo n.
25351.390965/2014-50), que trata da contratagdo de empresa | Relatério de
especializada na execucdo de servicos de Tecnologia da | Auditorian. 04
Informacdo, compreendendo o desenvolvimento, manutencdo e | —2016.
evolucdo dos sistemas de informacdo utilizados na Anvisa.
Justificativa: Nota Técnica n. 03/2016 — AUDIT/ANVISA,
aprovada pela Diretoria Colegiada no CD_DN 544, de 04/08/2016.

Fonte: Audit/Gadip
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Quadro 3.3.8.2 - Atividades da unidade de auditoria interna planejadas no PAINT 2016

PAINT Descricao Situacao
Elaborar o Plano Anual de Atividades da Auditoria Interna
Atividade 1 (PAINT) referente ao exercicio de 2017, em conformidade com a Realizada
vidade Instrucdo Normativa n. 24, de 17/11/2015, da Controladoria-Geral
da Unido (CGU).
. . Elaborar o Relatério Anual de Atividades da Auditoria Interna .
Atividade 2 (RAINT) 2016, Realizada
Atividade 3 Elaborgr o Parecer sobre o Processo de Prestacdo de Contas Anual Realizada
da Anvisa.

Atividade 4 Elaborar o Plano de Providéncias relativo aos Acérddos emitidos Realizada
pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU).
Elaborar o Plano de Providéncias relativo as recomendagdes

Atividade 5 resultantes das auditorias realizadas pela Controladoria-Geral da | Realizada
Uniao (CGU).
. . Elaborar e monitorar o Planejamento Operacional e Or¢camentario .
Atividade 6 (PLANOR) da Unidade de Auditoria Interna. Realizada
Atividade 7 Mapear os processos de trabalho da unidade de Auditoria Interna. | Realizada
(Agdo prevista no PAINT 2015) (1° nivel)
Fornecer a Assessoria de Planejamento (APLAN), nos moldes da

Atividade 8 legislagdo vigente, as 1nf0rmagc.>e.s/de competenc1fl da Audlt?r}a Realizada
Interna, com o propésito de subsidid-la na elaboragdo do Relatério
Anual de Gestdo da Anvisa.

. . Elaborar o Plano de Providéncias relativo as recomendagdes .
Atividade 9 emanadas nos relatérios de auditoria interna relativos ao PAINT. Realizada
Atividade 10 Participacdo na Oficina COSO Realizada
Atividade 11 Elaboracdo do Estatuto da Auditoria Interna Iniciada

Fonte: Audit/Gadip

Quadro 3.3.8.3 - Atividades da unidade de auditoria interna extra PAINT 2016
Atividade extra .~ . ~ Situacao /
- PAINT Descricio Resumida da Acao Relatério
Atividade 1 Desenvolvm}ento do B.anclzo de Dados para monitoramento das Iniciada

recomendacdes da Auditoria Interna

Atividade 2 Mapeamento de Competéncias Realizada
Atividade 3 Dimensionamento da Forca de Trabalho Realizada

Fonte: Audit/Gadip

Conforme destacado nos quadros acima, foram realizadas 05 acdes de auditoria, 04 previstas no
PAINT e 01 extra-PAINT, além de outras 14 atividades administrativas relacionadas a gestdo da
Auditoria Interna.

Importa destacar, ainda, que das 06 (seis) agdes inicialmente previstas no PAINT 2016, 01 (uma) foi
substituida e 01 (uma) néo foi realizada.

A acdo substitutiva encontra-se descrita no quadro abaixo:
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Quadro 3.3.8.4 - Acbes substitutivas
Acao Extra PAINT n. 01 - 2016

Acao Original:

Avaliar os controles internos das unidades em relac¢do aos atos e fatos sob sua
competéncia, relacionados as emissdes de certificados sanitérios (Certificado
de Livre Pratica, Certificado de Controle Sanitirio de Bordo/Certificado de

Isen¢do de Controle Sanitdrio de Bordo) emitidos pela Anvisa, observando Relatério de
respectiva aderéncia as normas e suas finalidades. Auditoria n. 04 —
Acao Realizada: 2016

Avaliar o Contrato n. 09/2015 (Processo n. 25351.390965/2014-50), que trata
da contrata¢do de empresa especializada na execugdo de servigos de Tecnologia
da Informacgdo, compreendendo o desenvolvimento, manuteng¢do e evolugdo
dos sistemas de informacao utilizados na Anvisa.

Fonte: Audit/Gadip

O referido trabalho foi motivado pelo Memorando n. 201/2016 — GGTIN/DIGES/ANVISA, de
28/07/2016, por meio do qual a Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao (GGTIN) apresentou a
AUDIT argumentos que demonstraram a necessidade, a oportunidade e a razoabilidade da realizacio
de Auditoria no Contrato n. 09/2015 (processo n. 25351.390965/2014-50), firmado entre esta
Autarquia e a empresa Mirante Informatica LTDA para o desenvolvimento de sistema de informacao
(sob a modalidade fabrica de software).

Em face da referida solicitagio a Auditoria Interna emitiu a Nota Técnica n. 03/2016 —
AUDIT/ANVISA, destinada a emitir juizo de admissibilidade quanto a solicitacdo apresentada por
aquela Geréncia-Geral.

Na ocasido, a AUDIT entendeu por acolher os argumentos apresentados pela GGTIN e submeter o
pleito a apreciacdo da Diretoria Colegiada da ANVISA, com vistas a obter a devida anuéncia para a
realizagdo de auditoria extraordindria, a qual deliberou por sua pertinéncia no CD_DN 544, de
04/08/2016.

Conforme ja destacado, no ano de 2016 a Auditoria Interna da Anvisa deixou de realizar 1 (uma)
Acao de Auditoria prevista no PAINT do aludido exercicio. Trata-se da A¢do de Auditoria n. 1, que
teria por objetivo “Avaliar o efetivo cumprimento do artigo 2° da Resolu¢cdo-RDC n. 204, de
06/07/2015”. A impossibilidade de realizacdo da referida Ac¢do decorreu, essencialmente, do
decréscimo de 25% da forc¢a de trabalho da Auditoria Interna em 2016.

Por outro lado, é importante destacar que a inexecucao da referida Acdo representou a supressao de
pouco mais 15% das Acdes inicialmente programadas. Temos, portanto, que essa impossibilidade
refletiu de maneira razodvel e proporcional a diminuicao da forca de trabalho da AUDIT no periodo.

Elencamos a seguir um rol sintético e exemplificativo de alguns dos beneficios decorrentes das acoes
capitaneadas pela Auditoria Interna e que julgamos ter maior relevo para o exercicio de 2016, a saber:

Aperfeicoamento da gestdo contratual e avaliacdo dos niveis de servigo pelos fiscais de contrato;
Melhoria no processo de planejamento das contratagdes em tecnologia da informagdo; Redugdo dos
valores pagos em fun¢do das necessidades de suporte técnico da Anvisa ndo exigirem seu atendimento
durante 24 horas por dia, conforme o histérico dos registros efetuados; Melhoria na atuacdo do
Comite de TT da Anvisa quanto a defini¢do e priorizacdo dos investimentos de T na Anvisa.
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Melhorias na produ¢do das informacdes relativas aos PAS com decisdo de cancelamento; Elaboracao
dos critérios e roteiros de trabalho referentes a producao dos relatérios, contemplando a padronizacao
institucional dos conceitos, acerca das possibilidades para o cancelamento dos PAS; Implementar
ferramentas tecnoldgicas que possibilitem o suporte a producao das informagdes gerenciais referentes
ao processo de trabalho.

Construcao de metas de desempenho institucional robustas e com a presenca de atributos de
qualidade; aperfeicoamento dos controles do processo de regulamentacdo da Anvisa com a
regulamentacdo definitiva dos procedimentos especificos previstos no Capitulo IV da Portaria n.
422/2008.

Aperfeicoamento da gestdo contratual e cumprimento dos requisitos técnicos exigidos; Melhoria no
processo de planejamento das contratacdes em tecnologia da informacdo; Apuracdo das sangdes
previstas contratualmente em fung¢do das ocorréncias registradas pelos fiscais de contrato;
Aprimoramento dos critérios de aceitacdo e estabelecimento de indiciadores, métricas e niveis de
servico nas contratagdes de tecnologia da informacao; Identificacdo e tratamento das vulnerabilidades
quanto as alteracOes efetuadas no banco de dados do sistema Cosméticos.

Aperfeicoamento dos controles internos relacionados a confiabilidade das demonstragdes contébeis;
Adocao de critérios nas demonstragdes contdbeis da Anvisa com base nas orientagdes expedidas pela

Secretaria do Tesouro Nacional (STN).

A seguir, elencamos, exemplificativamente, as principais a¢des promovidas para regularizacio ou
mitigacao de riscos:

Relatorio de Auditoria n. 01/2016

Areas: GGGAF e GGTIN. Escopo do trabalho: avaliacio dos controles internos contidos no
contrato n. 23/2014, visando a avaliacao de incompatibilidade entre nimero de chamados realizados
e os valores pagos no contrato e elaboracdo de recomendacdes corretivas e preventivas, nos termos
solicitados pelo Despacho SUGES n. 121/2015, de 10/09/2015 e Despacho n. 001/2015 -
ASS/DIGES/ANVISA, de 21/09/2015.

Principais achados, recomendacoes e providéncias

Achado 1: Inexisténcia de estudo ou justificativa para definicdo do volume de servigos a serem
contratados (suporte técnico 24 horas x 7 dias). Recomendaciao 1 (GGGAF): Instituir rotina ou lista
de verificagdo, de maneira que contemple nos autos a justificativa entre a demanda prevista e as
necessidades da Administragdo, conforme a norma vigente de contratacdo de solucdes de TI.
Providéncia: A GGGAF implantou em sua rotina de trabalho mecanismo de orientacio as dreas que
desejam elaborar termos de referéncia e documentos correlatos (conforme divulgado na Intravisa).
Por forca da meta ADI, estdo em fase final de revisdo os procedimentos relativos ao processo de
contratagdo publica. Um dos resultados esperados da meta ADI serd a definicdo de itens que,
necessariamente, devem constar do TR. Contudo, a Coordenacdo de Licitacdes Publicas adotara
rotina de verificagdo da existéncia da justificativa entre a demanda prevista e a necessidade da
Administragdo, solicitando sua inclusdo no caso de inobservancia.

Achado 2 (GGGAF): Inexisténcia de or¢camento detalhado, com base em pesquisa de mercado,
durante a fase de Planejamento da Contratacio. Recomendacido 3: Institua rotina ou lista de
verificacdo, de modo que contemple nos autos da contratagdo, orcamentos detalhados do bem ou
servico a contratar com base em pesquisa de mercado, de acordo com as responsabilidades definidas
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aos integrantes da Equipe de Planejamento da Contratagao, conforme a norma vigente de contratacao
de solugdes de TI. Providéncia: a Coordenacdo de Licitacdo Publica adotara rotina de verificacdo da
nos autos da contratagdo, em sua fase de planejamento, de orcamentos detalhados dos bens ou
servicos a contratar com base em pesquisa de mercado.

Achado 3 (GGGAF): Inversio das etapas de elaboracdo dos artefatos constantes na fase de
Planejamento da Contrata¢do e Termo de Referéncia. Recomendacao 5: Instituir ou atualizar rotina,
de modo que a elaboracdo dos artefatos da fase de Planejamento da Contratacdo seja de acordo com
a respectiva ordem dos fatos apresentados e com a participagdo de todos os integrantes previstos nos
normativos vigentes. Providéncia: os instrumentos integrantes da fase de planejamento da
contratagdo de TI sdo elaborados por equipe de planejamento instituida especificamente para a
contratagdo demandada, com atuacao coordenada pela GGTIN que possui atribui¢io regimental para
tal. Contudo, a Coordenacdo de Licitacdo Publica adotard rotina de verificagdo da ordem cronolégica
de elaboracao dos artefatos, solicitando justificativa no caso de inobservancia.

Destaques da avaliacdo dos controles internos: Observou-se a necessidade de aperfeicoamentos
nas agdes e documentacdes que suportam a avaliacdo do preco real a ser pago na contratacdo em
comento (achados 1 e 2), o que no momento pode subsidiar decisdo para ao menos realizar a redugdo
da disponibilidade dos servicos para 8h / 5 dias semana, disposi¢do inclusive ja corroborada pelo
gestor proprietdrio do negdcio objeto do contrato, a GGMIV (a época) — item 2.3.20. Além disso, se
chegou a conclusio de que para andlise da real importancia e necessidade da ferramenta &
recomendavel a identificacdo e andlise dos riscos do processo de trabalho a luz de seus principais
objetivos, especialmente se realizada no contexto de uma gestdo de riscos coorporativos da
instituicao.

Relatorio de Auditoria n. 03/2016

Area: GGREG. Escopo do trabalho: auditar o cumprimento da meta 8 da avaliacdo de desempenho
institucional (2014/2015) que visa garantir que ao menos 60% das Resolu¢des da Diretoria Colegiada
publicadas no periodo de 01/07/2014 a 30/06/2015 sejam resultantes de temas das Agendas
Regulatorias de 2013/2014 ou 2015/2016 e verificar o cumprimento das diretrizes estabelecidas na
Portaria n. 422, de 16/04/2008, a qual institui o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentac¢do no ambito da Anvisa e da outras providéncias.

Principais achados, recomendacoes e providéncias

Achado 1: Auséncia de regulamentacdo dos procedimentos previstos no Capitulo IV da Portaria n.
422/2008. Recomendacao 1 (GGREG): Adotar medidas para a criacdo do Grupo de Trabalho (GT),
sob sua coordenacdo, com representantes de cada diretoria, para discutir as alternativas de
organizacdo das Camaras Setoriais, bem como dos demais temas relacionados as Boas Praticas
Regulatérias. Providéncias: aguardando plano de providéncias.

Destaques da avaliacao dos controles internos: A GGREG dentro de sua governabilidade realiza
controles com o fito aperfeicoar o processo regulamenta¢do da Anvisa, entretanto como ja relatado,
¢ imprescindivel a regulamentacdo dos procedimentos especificos previstos no Capitulo IV da
Portaria n. 422/2008 19, para que os riscos associados a este processo sejam mitigados. Importante
salientar que a gestdo da regulamentagdo, a qual compreende o planejamento da acdo regulatdria, a
gestdo de procedimento e praticas regulatorias e gestdo do estoque regulatério, compde o
macroprocesso de governanga definido no Planejamento Estratégico 2016-2019 da Anvisa. Conforme
disposto em Relatério, a AUDIT nao considera prudente manter como objeto de uma meta ADI
processos fragilizados por deficiéncias do controle interno, que impactam negativamente a
governabilidade sobre os processos de regulamentacdo, conforme argumentos apresentados pela
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GGREG. Por outro lado, a unidade auditada, em sua avali¢ao do relatério de auditoria preliminar n.
03/2016, alertou que a aplicacdo do indicador de previsibilidade regulatéria (meta ADI n. 8, referente
ao ciclo 2014/2015) permitiu evidenciar resultados importantes relativos a implementacao de Boas
Préticas Regulatérias nos processos de regulamentacdo da Anvisa, além de haver possibilitado
melhorias no processo de construcao da Agenda Regulatéria. Nao resta dividas quanto aos beneficios
e avancos advindos do esforco para o alcance de indicadores e metas de desempenho institucional.
Porém, € essencial que esses sejam contemplados com atributos de qualidade para que seus resultados
demonstrem de forma fidedigna a realidade mensurada. Por fim, cumpre destacar os esforcos
empreendidos pela GGREG para aperfeicoar o processo de regulamentacdo no ambito da Anvisa,
bem como a sua destreza no atendimento aos questionamentos da equipe de auditoria e a qualidade
das consideragdes apresentadas no decorrer dos trabalhos.

Relatorio de Auditoria n. 05/2016

Area: CCONT. Escopo do trabalho: Auditar a confiabilidade das demonstracdes contébeis,
demonstrando as eventuais inconsisténcias verificadas, bem como a estratégia e os procedimentos
adotados para a verificacao.

Principais achados, recomendacoes e providéncias:

Achado 1: Inobservancia as orientacdes expedidas pela STN quanto ao reconhecimento, a
mensuracao e a evidenciagdo dos bens intangiveis no ambito da Anvisa. Recomendacao 1 (GGTIN):
Finalizar e encaminhar o inventério final dos sistemas de informacdo em ambiente de producdo na
Anvisa, segregando-os em ativo intangivel com vida util definida e indefinida, conforme exigido pela
CCONT. Recomendacao 2 (GGTIN): Realizar, sob orientagcdo da CCONT, o registro no SIAFI dos
bens intangiveis de vida util definida, bem como a sua respectiva amortizagdo, caso no inventario
final dos sistemas de informacdo em ambiente de produ¢do na Anvisa conste a presenca de bens
classificados nesta categoria.

Achado 2: Fragilidade no gerenciamento dos registros relativos aos créditos a receber da Agéncia,
em especial pela intempestividade de encaminhamento do respectivo mapeamento por parte da
GEGAR. Recomendacao 3 (GEGAR): Registrar e atualizar mensalmente no SIAFI os créditos a
receber da Agéncia, conforme exigido pela STN. Recomendacao 4 (GEGAR): encaminhar a
CCONT o mapa de gerenciamento de créditos a receber com a respectiva demonstragdo da
metodologia de cédlculo aplicada. Providéncias: recomendacdes vincendas, ainda no prazo.

Destaques da avaliacio dos controles internos: Em face dos exames realizados nos controles
internos adotados pela CCONT, infere-se, ressalvados os achados de auditoria detalhados na Secao 7
do Relatério de Auditoria sob comento, que as demonstracdes contdbeis, referentes ao Exercicio
2016, em todos os seus aspectos relevantes, sdo confidveis. No entanto, ressalta-se a importancia do
atendimento as orientagdes expedidas pela STN, bem como as suas atualizagdes, as quais sdo
constantemente transmitidas pela CCONT (Setorial Contdbil da Anvisa), a fim de evitar restri¢des
contabeis nos demonstrativos da Agéncia. Por fim, cumpre destacar os esforcos empreendidos pela
CCONT para garantir a fidedignidade dos registros contdbeis no ambito da Anvisa que constardo do
Balanco Geral da Unido, bem como a sua destreza no atendimento aos questionamentos desta
Auditoria Interna e a qualidade das consideracdes apresentadas no decorrer dos trabalhos.

3.4 Atividades de Correicao e Apuracao de Ilicitos Administrativos

A Corregedoria da Anvisa integra o Sistema de Correi¢do do Poder Executivo Federal, que foi criado
por meio do Decreto n°® 5.480/2005, de 30/06/05, e compreende todas as atividades relacionadas a
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prevencdo e apuracdo de irregularidades, por meio da instauracdo e condugdo de procedimentos
correcionais.

Criada junto com a Agéncia, na Lei 9.782, de 26/01/99, a Corregedoria tem por competéncia e
atribui¢des, conforme o disposto nos Art. 89 e 209 da Resolucdo — RDC n° 61, de 03/02/2016,
Regimento Interno, bem como o contido na Delegacdo de Competéncia procedida pela Portaria
Anvisa n°® 458/2016:

Art. 89 — Das Competéncias:

I - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos 6rgdos e unidades da Agéncia;

IT — apreciar as representagdes que lhe ferem encaminhadas relativamente a atuagao dos servidores,
emitir parecer sobre o desempenho dos mesmos e opinar fundamentalmente quanto a sua confirmagao
no cargo ou sua exoneragao;

Il — realizar correi¢cdo nos diversos Orgdos e unidades, sugerindo medidas necessdrias a0 bom
andamento dos servicos;

IV — instaurar, de oficio ou por determinacdo superior, sindicincias e processos administrativos
disciplinares relativamente aos servidores, proferindo o respectivo julgamento, no ambito de sua
competéncia, submetendo-se a apreciacdao do Diretor-Presidente.

Art. 209 — Das atribui¢des do Corregedor:

I - julgar Sindicancias e Processos Administrativos Disciplinares instaurados no ambito desta
Agéncia, propondo ao Diretor-Presidente a aplicacdo da penalidade, de acordo com a Lei n® 8.112/90;
II — aplicar penalidades de acordo com a Lei n°® 8.112/90, em caso de haver delegacdo de competéncia
do Diretor-Presidente.

Portaria Anvisa n° 458/2016 — Da Delegacdo de Competéncia

Art. 1° Delegar, pelo periodo de dois anos, vedada a subdelegacdo, competéncia ao Corregedor da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, para:

I - aplicar as penalidades disciplinares de adverténcia e suspensao por até 30 (trinta) dias, decorrentes
de sindicancias e processos administrativos disciplinares instaurados no ambito da Anvisa, conforme
o disposto no na Lei n° 8.112, de 11 de dezembro de 1990;

II - instaurar e julgar processos administrativos para apuragdo da responsabilidade de pessoa juridica,
pela prética de atos contra a administracdo publica, no ambito da Anvisa.

3.4.1 Sistema de Correicdo

Para o desenvolvimento de suas atividades a Corregedoria utiliza como instrumentos o Exame de
Admissibilidade, a Investigagdo Preliminar, Sindicancia e o Processo Administrativo Disciplinar,
atuando conforme os normativos que regem a matéria, a saber: Lei n® 8.112/902; Lei n® 9784/99; o
Decreto n° 5.480/2005, Portaria 335/2006 — Regulamenta o Sistema de Correi¢ao do Poder Executivo
Federal, de que trata o Decreto n° 5.480, de 30 de junho de 2005 e IN n° 12, de 01 de novembro de
2011 — Regulamenta a adoc@o de videoconferéncia na instru¢do de processos e procedimentos
disciplinares no ambito do Sistema de Correi¢do do Poder Executivo Federal — bem como o Manual
de Processo Administrativo Disciplinar da Controladoria Geral da Unido.

Com a publicacdo da Lei 12.846, de 01/08/2013 - De Combate a Corrup¢ao, regulamentada pelo
Decreto n° 8.420, de 18/03/2015, que dispdes sobre a responsabilizacdo administrativa e civil de
pessoas juridicas pela pratica de atos contra a administracdo publica, nacional ou estrangeira, esta
Corregedoria a partir de 2016, passou a instaurar Processos Administrativo de Responsabilizacdo —
PAR, objetivando apurar as responsabilidades de pessoa juridicas.
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Em 2016 foram instaurados os processos administrativos disciplinares a seguir relacionados, tendo
como principais temas recorrentes: a) possiveis irregularidades no Licenciamento de Importacao de
Produtos sujeitos Fiscaliza¢do Sanitdria — Sistema Integrado de Comércio Exterior (Siscomex) — que
inclusive suscitou a Operagdo “Saga”, deflagrada pela Policia Federal, na cidade de Santos — S@o
Paulo/SP Inquérito Policial n° 124/2014; b) possiveis irregularidades na emissao de Certificados de
Controle Sanitério, sem a devida inspec¢do sanitdria de bordo - suscitada pela Operagdo “Arcanus’ -
deflagrada pela Corregedoria da Policia Federal no Rio de Janeiro/RJ Inquérito Policial n® 001/2014-
2 — Coain/Coger/DPF e LAREs 001/2014, 003/2014, 001, 002 e 003/2015; c) possiveis
irregularidades administrativas em protocolo de documentos afetos renovagdo, autorizacdo de
funcionamento de empresas; d) possiveis irregularidades na concessdao de Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) e registro de produtos; e) possiveis irregularidade nas prescri¢des
intercorrentes de Autos de Infragdes Sanitdrias; f) possiveis irregularidades na concessao irregular de
Autorizac¢do de Funcionamento de Empresas; g) possiveis irregularidades na concessao de renovagao
do registro do medicamento Varicell (Drageas).

Quadro 3.4.1.1 — Processos Instaurados

PAD’s instaurados em 2016 16
PAD’s encaminhados para apreciagdo do Ministro de Estado da Satide 03
Sindicancias Investigativas instauradas em 2016 08
Investigacdes Preliminares e Exame de Adminissibilidade - instauradas em 2016 20
PAD’s julgados em 2016 10
Recursos Hierdrquicos julgados em 2016 04
Sindicancias julgadas em 2016 07
Quantidade de suspensdes aplicadas a servidores em 2016 01
Quantidade de adverténcias aplicadas a Servidores e/ou ocupantes de cargos 02
Comissionados em 2016

Destitui¢do de Cargo 01
Demissdo - 2016 02

Fonte: Corge/Dicol
3.4.2 Quanto ao Cumprimento pela Instincia de Correicao da Portaria n° 1.043/2007 da CGU

O art. 1° da Portaria n° 1.043/2007 da CGU, de 24/07/07, determina que as informagdes relativas a
processos disciplinares instaurados no ambito dos 6rgios e entidades que compdem o Sistema de
Correicado do Poder Executivo Federal, criado por meio do Decreto n° 5.480/2005, deverdo ser
gerenciadas por meio do Sistema de Gestdo de Processos Disciplinares (CGU-PAD). Por sua vez, o
art. 4° dessa Portaria estabelece os prazos para que os 6rgaos cadastrados referentes aos Ministérios
facam o registro de informacdes relativas aos processos disciplinares no CGU-PAD, contados a partir
da publicacdo da mesma.

A Corregedoria da Anvisa, inseriu no CGU — PAD, 15 (quinze) Processos Administrativos
Disciplinares instaurados no exercicio de 2016, sendo que 11 (onze) foram para apuragdo de fraudes
na emissdo de Certificados de Controle Sanitdrios para embarcacdes (CVPAF/RJ/CVPF/SP e
CVPAF/ES). Os quatro PADs restantes foram instaurados para apuracdo de outros ilicitos.

3.5 Gestao de Risco e Controles Internos

A gestdo de riscos corporativos (GRC) € um assunto que tem sido discutido pela Anvisa no escopo
de trabalho da Assessoria de Planejamento (Aplan), com apoio da Auditoria Interna da Agencia. Isto
porque a Assessoria de Planejamento tem como competéncia a coordenacdo do Planejamento
Estratégico e da melhoria dos processos organizacionais, de modo que a gestdo de riscos ganha
relevancia no apoio a tomada de decisdao e ao alcance de objetivos. Em conjunto, a Auditoria e a
Aplan elaboraram Nota Técnica n° 02/2016 Audit/Aplan/Anvisa, destinada a apresentar a Diretoria
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Colegiada da Anvisa a Instrucdo Normativa Conjunta CGU/MP n° 01, de 08.06.2016, que dispde
sobre controles internos, gestao de riscos e governanca no ambito do Poder Executivo federal.

Na sequéncia, foi delineado e implantado um projeto que pretende, entre outros objetivos,
desenvolver a¢cdes que levarao a constru¢io de uma proposta de politica a ser discutida e aprovada na
Diretoria Colegiada, a definicio de uma metodologia de GRC apropriada a Anvisa, ao
desenvolvimento de competéncias no tema e a implantacdo da gestdo de riscos corporativos na
Agéncia. Além disso, o projeto estd alinhado ao objetivo estratégico 8 do planejamento estratégico
da Anvisa 2016-2019: “Implantar modelo de governanca que favoreca a integragdo, a inovagdo e

o desenvolvimento institucional”
Como objetivos do projeto, ora em desenvolvimento tem-se, portanto:

1. elaborar proposta da Politica de Gestdo de Riscos Corporativos da Anvisa para aprovacao na
Diretoria Colegiada;

2. capacitar equipe técnica, sendo referéncia na Anvisa para gestdo de riscos corporativos;

3. desenvolver metodologia e desenho do processo de gestdo de riscos corporativos;

4. reduzir o nivel de exposi¢do a riscos, com incremento do nivel de maturidade institucional.

Para o objetivo 1 foi aprovada pela Dicol e publicada a Portaria n® 2.137, de 21 de novembro de 2016
(DOU n° 223, sessdo 1, 22 de novembro de 2016, Pag.: 80-81) que institui Grupo de Trabalho com
objetivo de elaborar a minuta da politica de gestdo de riscos corporativos da Agéncia. O Grupo é
composto por representantes da Assessoria de Planejamento, da Auditoria Interna e das 05 (cinco)
Diretorias da Agéncia. Trata-se de uma proposta de padronizacdo de conceitos, além da andlise
comparativa de modelos de gestdo e visitas de benchmarking a outras instituicdes — escopo de
trabalho do GT, que devera ser concluido em 90 dias. Ao término, uma proposta de politica de gestao
de riscos serd submetida a aprovacdo da Diretoria Colegiada da Agéncia. Ainda em 2016, houve duas
reunides do grupo, durante as quais realizou-se o alinhamento conceitual sobre riscos corporativos e
foram debatidos os diversos modelos existentes. Em 2017, o GT tem-se reunido semanalmente para
elaboracdo da minuta e visitas de benchmarking as institui¢cdes reguladoras que ja tém Politica ou
processo de gestdo de risco implantados, num total de 05 reunides, possibilitando a troca de
conhecimentos e experiéncias acerca do tema. O grupo espera concluir a minuta da politica até final
de marco de 2017 para apresentacdo e deliberacdo da Diretoria Colegiada.

No tocante ao objetivo 2, em 2016 foi realizada visita de benchmarking ao Banco Central do Brasil
(BCB) e videoconferéncia com a Agéncia Nacional de Saide Suplementar - ANS, além da
capacitacdo de 03 técnicos nos cursos de Gestdo de Riscos e Controles Internos ofertados pelo
Ministério da Transparéncia, Fiscalizagdo e Controladoria Geral da Unido e pela Associacdo
Brasileira de Orcamento Publico (ABOP), totalizando 80 horas investidas para formacdo de
competéncias relativas ao tema. No entanto, a Aplan ja tem expertise em metodologias de
mapeamento de processos, essencial para a constru¢do do processo gerir riscos, € busca conhecer
modelos e metodologias, bem como ferramentas informatizadas que possam se adequar as
necessidades da Agéncia e implantar o processo gerir riscos.

Com relacdo ao objetivo 3 a Anvisa esté participando do GT 7 — CEE 063 da ABNT para atualizacao
da norma ISO 31000 e sua aplicacao aos 6rgaos reguladores. Como estratégia de comunicacao,
internamente foram criados e-mail corporativo: riscos.corporativos@ Anvisa.gov.br e pasta
corporativa na rede interna da Agéncia para troca de informacdes e arquivamento de documentos,
respectivamente — o que tem facilitado sobremaneira as agdes e o compartilhamento de informagdes
e subsidios de trabalho entre os membros do GT.
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E vilido destacar que durante a revisdo do Planejamento Estratégico, definido para o periodo 2016-
2019, a Anvisa revisou seu mapa estratégico, reduzindo de 18 para 9 objetivos, tendo como base 2
ferramentas: SWOT (Forgas, Oportunidades, Fraquezas e Ameacgas) e PEST (Politico, Econdmico,
Social e Tecnoldgico). O propésito foi identificar as varidveis relevantes dos ambientes interno e
externo e incorpora-las a revisao do Planejamento Estratégico. Neste sentido, foi realizada a avaliagao
do ambiente organizacional, com enfoque na identificacdo das oportunidades e dos riscos atuais e
futuros, que podem influenciar a capacidade da organizacdo no alcance de seus objetivos. Nessa
etapa, houve a participacdo dos servidores da Anvisa por meio de pesquisa de diagndstico interno,
algumas reunides gerenciais especificas e outras consultas dirigidas, a fim de que fossem coletadas
as percepg¢oes quanto as forgas, fraquezas, ameagas e oportunidades da Agéncia.

Logo apds esta etapa, com vistas a ado¢do de praticas de gestdo de riscos na Anvisa e foco nos
objetivos estratégicos, foram mapeados os riscos, utilizando a técnica de brainstorming, e definidos
os graus de probabilidade e impacto relacionados a cada um dos 13 Projetos Estratégicos do PE-
Anvisa, durante a fase de elaboragao da Estrutura Analitica dos respectivos Projetos.

Lista dos 13 Projetos Estratégicos da Anvisa:

1. Aperfeicoamento dos procedimentos de registro de produtos, em alinhamento com as melhores
praticas regulatdrias internacionais

2. Aperfeicoamento dos procedimentos de inspe¢do sanitdria, em alinhamento com as melhores
praticas regulatdrias internacionais

3. Vigilancia em saide de portos, aeroportos e fronteiras: estudo sobre modelos e praticas
internacionais e apontamentos para melhoria do modelo brasileiro

4. Fortalecimento do modelo de Vigipos

5. Aperfeicoamento da metodologia de avaliacdo de impacto regulatério (ex ante e ex post)

6. Ampliacao da consisténcia e transparéncia nas praticas de emissao de exigéncias técnicas

7. Desenvolvimento de um modelo de andlise dos riscos sanitarios

8. Aperfeicoamento da acdo regulatoria de vigilancia sanitdria em servigos de saude

9. Reestruturagdo do modelo da rede de laboratorios para acdo regulatoria

10. Harmonizagao de atribuicdes, procedimentos e praticas do SNVS

11. Constru¢do e implementacdo da agenda estratégica para a modernizacdo e ampliacdo da
efetividade do SNVS

12. Elaboracao do percurso formativo do profissional da Anvisa, baseado no modelo de gestao por
competéncia

13. Reestruturacao do modelo de governanga em TI

Figura 3.5.1 - Exemplo da Matriz de Risco do Projeto Estratégico 9

RISCOS
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Fonte: Aplan/Gadip
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3.6 Politica de Remuneracao dos Administradores e Membros de Colegiados

e —
A politica de remuneragao do corpo de diretores da Anvisa tem como base normativa as seguintes
leis:

Lei n°® 8.112/1990, que determina que lei especifica estabelecerd a remuneragcdo dos cargos em
comissao.

e Lei n° 9.986/2000, que dispde sobre a gestdo de recursos humanos das Agéncias Reguladoras e
da outras providéncias.

Lei n® 12.778/2012, que traz os valores dos cargos comissionados de diretor.

Quanto as préticas de remuneracdo a Anvisa baseia-se na Lei n° 8.112/1990, que estabelece que os
cargos publicos, acessiveis a todos os brasileiros, s@o criados por lei, com denominagdo prépria e
vencimento pago pelos cofres publicos, para provimento em cardter efetivo ou em comissao e diz
também que € proibida a prestacdo de servigos gratuitos, salvo os casos previstos em lei.

A remuneracio dos ocupantes de cargo de direcdo da Anvisa é composta por parcela tnica com valor
integral ou na propor¢cdo de 60% do valor referente ao cargo comissionado em casos de servidor
ocupante de cargo efetivo ou emprego em qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, dos
Municipios ou do Distrito Federal. Os reajustes na tabela dos cargos em comissao sao estipulados por
lei ou medida provisoria.

A Lei 11.907/2009 estabelece que os ocupantes de cargos comissionados de direcdo (CD I e II)
perceberao a Gratificacdo de Desempenho de Atividade de Regulacdo (GDAR), calculada com base
no valor médximo da parcela individual, somado ao resultado da avaliacdo institucional do periodo.
Sendo a Anvisa uma autarquia federal, ndo existe previsao para pagamento de bonus, participacao
nos resultados, remuneragdo por participacdo em reunides ou comissoes.

3.6.1 Demonstrativo Sintético da Remuneragdo de Membros de Diretoria e de Conselhos

Quadro 3.6.1.1 — Sintese da Remuneracao dos Administradores Valores em R$1,00
Identificaciio do Orgio
()rgﬁo: (Diretoria Estatutaria ou Conselho de Administracdo ou Conselho Fiscal)
EXERCICIO
Remunerac¢io dos Membros 2016 2015
Niimero de membros: 5 5
I - Remuneracao Fixa (a+b+c+d) 507.351,11 519.401,04
a) saldrio ou pro-labore 507.351,11 519.401,04
b) beneficios diretos e indiretos
c) remuneragdo por participagdo em comités
d) outros
II — Remuneracio variavel (e+f+g+h+i)) 0,00 0,00
e) bonus
f) participacdo nos resultados
g) remuneragdo por participacdo em reunioes
h) comissoes
i) outros
IIT — Total da Remuneracio (I +1I) 507.351,11 519.401,04
IV - Beneficios pos-emprego
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V — Beneficios motivados pela cessacio do exercicio do cargo 116.268,48 130.342,67

VI - Remuneracio baseada em acoes
Fonte: Siape e GGPES

3.6.2 Demonstrativo da Remuneragao Varidvel dos Administradores

Nao se aplica.

3.7 Informacoes sobre a Empresa de Auditoria Independente Contratada

Nao houve contratagdo de empresa de auditoria independente para realizacdo de auditoria na gestdo
ou nas demonstragdes contabeis.
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4. AREAS ESPECIAIS DA GESTAO

4.1 Gestao de Pessoas

4.1.1 Estrutura de Pessoal da Unidade

Quadro 4.1.1.1 — Forca de Trabalho da UPC

Lotacao Ingressos | Egressos
Tipologias dos Cargos no no
Autorizada | Efetiva | pyercicio | Exercicio
1. Servidores em Cargos Efetivos (1.1 + 1.2) 2.170 2.015 14 56
1.1. Membros de poder e agentes politicos 0 0 0 0
1.2. Servidores de carreira (1.2.1+1.2.2+1.2.3+1.2.4) 2.170 2.015 14 56
1.2.1. Servidores de carreira vinculada ao 6rgio 2.090 1.958 9 46
1.2.2. Servidores de carreira em exercicio descentralizado 40 17 2 5
1.2.3. Servidores de carreira em exercicio provisorio - 0 0 1
1.2.4. Servidores requisitados de outros 6rgaos e esferas 40 40 3 4
2. Servidores com Contratos Temporarios 0 0 0 0
3. Servidores sem Vinculo com a Administraciao Piblica 15 15 0 0
4. Total de Servidores (1+2+3) 2.185 2.030 14 56
Fonte: Siape — GGPES.
Quadro 4.1.1.2 — Distribuicdo da Lotaciao Efetiva
Lotacao Efetiva
Tipologias dos Cargos Z z
Area Meio Area Fim
1. Servidores de Carreira (1.1) 367 1687
1.1. Servidores de Carreira (1.1.2+1.1.3+1.1.4+1.1.5) 367 1687
1.1.2. Servidores de carreira vinculada ao 6rgio 316 1653
1.1.3. Servidores de carreira em exercicio descentralizado 17 0
1.1.4. Servidores de carreira em exercicio provisorio 0 1
1.1.5. Servidores requisitados de outros 6rgaos e esferas 34 33
2. Servidores com Contratos Temporarios 0 0
3. Servidores sem Vinculo com a Administraciao Piblica 13 4
4. Total de Servidores (1+2+3) 380 1691

Fonte: Siape — GGPES.
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Quadro 4.1.1.3 — Detalhamento da Estrutura de Cargos em Comissao e Funcoes Gratificadas da UPC

Tipologias dos Cargos em Comissio e das Funcdes Lotacdo Ing:‘::)ssos Egl::SOS
(IS Autorizada | Efetiva | gyercicio | Exercicio
1. Cargos em Comissao 493 475 304 106
1.1. Cargos Natureza Especial 5 5 1 2
1.2. Grupo Dire¢do e Assessoramento Superior 488 470 303 104
1.2.1. Servidores de Carreira Vinculada ao Orgdo 446 428 287 94
1.2.2. Servidores de Carreira em Exercicio Descentralizado 13 13 4 3
1.2.3. Servidores de Outros C)rgéos e Esferas 14 14 6 4
1.2.4. Sem Vinculo 15 15 5 3
1.2.5. Aposentados 0 0 1 0
2. Funcoes Gratificadas 0 0 0 0
2.1. Servidores de Carreira Vinculada ao Orgio 0 0 0 0
2.2. Servidores de Carreira em Exercicio Descentralizado 0 0 0 0
2.3. Servidores de Outros 6rgaos e Esferas 0 0 0 0
3. Total de Servidores em Cargo e em Funcao (1+2) 493 475 304 106

Fonte: Siape — GGPES.

No ano de 2016, foi concluido o primeiro Dimensionamento da For¢a de Trabalho da Anvisa, projeto
conduzido pela Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES), com suporte de uma assessoria
contratada para esse fim e apoio técnico de todas as unidades organizacionais da Agéncia.

O relatdrio final aponta uma necessidade de 2.612 servidores para o devido exercicio das atividades
de competéncia da Agéncia. Frente ao quadro atual servidores, o déficit encontrado € de mais de 600
colaboradores. A maior deficiéncia estd nas areas finalisticas. Este trabalho apontou, por exemplo,
que a Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitdrios e a Diretoria de Controle e Monitoramento
Sanitérios t€ém juntas um déficit de 471 servidores (quase 70% do total).

Destaca-se que cerca de 40% do corpo funcional da Anvisa é formado por servidores do Quadro
Especifico. Nesse ponto, cumpre ser ressaltado que, tendo em vista o teor do § 2° do artigo 19 da Lei
n° 9.986/2000, o Quadro Especifico possui cardter temporario, extinguindo-se as vagas dos servidores
neles alocadas, a medida que ocorrerem vacancias.
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Quadro 4.1.1.4 - Previsio de Aposentadoria para os Préximos Anos

Quantitativo | Quantitativo Servidores | Servidores com | Servidores com | Servidores com | Servidores com | Servidores com Relacio Qtd.
Unidade qe de Servidores | com Abono | Requisitos para | Requisitos para | Requisitos para Requisitos para | Requisitos para | Total Previsﬁgo Servid~or X
Servidores do Quadro de Aposentadoria | Aposentadoria | Aposentadoria | Aposentadoria | Aposentadoria | Aposentadoria Previsao de
da Anvisa Especifico Permanéncia 2016 2017 2018 para 2019 para 2020 Aposentadoria

CVSPAF/AC 10 9 7 1 1 1 0 0 10 100,00%
CVSPAF/AL 22 22 13 0 3 0 2 4 22 100,00%
CVSPAF/AM 22 21 5 3 1 0 0 1 10 45,45%
CVSPAF/AP 24 24 3 0 1 0 4 1 9 37,50%
CVSPAF/BA 44 37 26 2 1 0 0 3 32 72,73%
CVSPAF/CE 36 27 12 2 2 2 1 0 19 52,78%
CVSPAF/DF 1.206 116 56 3 8 5 13 7 92 7,63%
CVSPAF/ES 30 23 9 2 0 1 1 1 14 46,67%
CVSPAF/GO 27 12 10 2 1 0 0 0 13 48,15%
CVSPAF/MA 18 17 7 2 1 2 0 2 14 77,78%
CVSPAF/MG 31 15 10 1 0 2 0 0 13 41,94%
CVSPAF/MS 21 16 10 1 1 3 2 1 18 85,71%
CVSPAF/MT 17 21 11 0 0 1 0 1 13 76,47%
CVSPAF/PA 23 20 5 0 0 2 0 0 7 30,43%
CVSPAF/PB 19 18 6 0 2 0 0 1 9 47,37%
CVSPAF/PE 41 36 18 7 5 1 1 5 37 90,24%
CVSPAF/PI 12 11 7 2 0 0 0 1 10 83,33%
CVSPAF/PR 41 34 15 0 2 1 2 0 20 48,78%
CVSPAF/R] 91 61 25 3 2 2 6 1 39 42,86%
CVSPAF/RN 20 16 6 1 1 0 1 2 11 55,00%
CVSPAF/RO 25 25 17 0 2 2 2 0 23 92,00%
CVSPAF/RR 21 21 4 3 2 0 2 2 13 61,90%
CVSPAF/RS 66 59 45 4 3 0 2 5 59 89,39%
CVSPAF/SC 55 44 37 1 0 2 1 1 42 76,36%
CVSPAF/SE 21 21 5 1 1 0 0 5 12 57,14%
CVSPAF/SP 115 78 43 16 8 4 6 8 85 73,91%
CVSPAF/TO 6 6 1 0 1 0 0 2 4 66,67 %
TOTAL 2.064 810 413 57 49 31 46 54 650 31,49 %

Fonte: GGPES (margo 2016).
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Diante desse cendrio, a Anvisa encaminhou, no ano de 2016, dois pedidos ao Ministério do
Planejamento: 1) autorizacdo para realizar concurso publico diante das vacancias existentes na
institui¢do; 2) proposi¢ao de lei para criagdo de novas vagas, a fim de fazer frente a situagdo acima
descrita.

Quadro 4.1.1.5 - Distribuicido de Vacancias por Cargos

Cargo Vag‘:;[;::wstas Vagas ocupadas Vagas desocupadas
Especialista em Regulacdo 810 801 9
Analista Administrativo 175 172 3
Técnico em Regulacdo 100 100 0
Técnico Administrativo 243 127 116
Quadro Especifico 810 810 -
Totais 2138 2010 128

Fonte: GGPES.

Ressalta-se que, das 116 vagas de Técnico Administrativo desocupadas, 93 sdo vagas origindrias,
criadas para dar cuamprimento ao Termo de Ajuste de Conduta (TAC) firmado em 2006 entre a Anvisa
e o Ministério Pablico do Trabalho (o TAC prevé a substituicdo de postos de terceirizagdo por
servidores publicos). As outras 23 vagas sdo decorrentes de vacancia.

No dia 15 de abril de 2016, por meio da Portaria n° 114, o Ministério do Planejamento autorizou a
realizag¢do de concurso publico para provimento de 78 vagas de Técnico Administrativo. Ressalta-se,
porém, que esse concurso ndo trard ganho ou reposicao da forca de trabalho da Anvisa, uma vez que
visa a substituic@o de postos de terceirizagdo, para cumprimento do referido TAC, firmado em 2006.

Os demais pedidos de concurso e criacao de vaga encaminhados pela Anvisa foram negados, face ao
cendrio politico-econdmico do pais. Vale acrescentar que o concurso autorizado em abril de 2016
estd em andamento, devendo ter seu resultado final homologado em marco de 2017.

Quanto aos cargos em comissao, verifica-se que do total de 475 cargos em comissao providos, 428
estdo ocupados por servidores pertencentes aos Quadros de Pessoal da Anvisa, 14 estdo ocupados por
servidores publicos requisitados de outros Orgdos da Administracio Publica Federal e 15 estdo
ocupados por profissionais sem vinculo efetivo com o servico publico. Em 2016, a Anvisa publicou
a Portaria n°® 2.222, que estabelece critérios e procedimentos para selecdo e nomeacdo de gestores,
prevendo, inclusive, a obrigatoriedade de processo seletivo para a ocupagdo de diversos cargos.

No que se refere aos afastamentos e licencas previstos em Lei, o maior impacto vivenciado pela
Anvisa estd nas licengas para tratamento de saide e acompanhamento do servidor. Em 2016, foram
concedidas 2299 licengas para tratamento de saide; 515 para acompanhamento pessoa da familia,
totalizando 13001 e 1983 dias, respectivamente. Nesse aspecto, € importante destacar que, no ano de
2016, a Agéncia instituiu sua Unidade Siass, contando hoje com mais de dez médicos, que t€ém atuado
na realizacdo de pericias singulares, juntas médicas, bem como na discussao de estratégias e acdes de
protecdo e promogdo da satde dos servidores.
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4.1.2 Demonstrativo das Despesas com Pessoal

Quadro 4.1.2.1 — Quadro de Despesas do Pessoal

. Despesas Variaveis
Tiologias/ Vencimentos e - - Despesas de Decistes
E)l:ercigc 105 Vantagens L L L oL Beneficios Demais Exercicios Judiciais Total
Fixas Retribuicoes | Gratificacoes | Adicionais | Indenizacdes Assn‘stenc!z}ls. e Desp’esa‘s AT
Previdenciarios | Variaveis
Membros de poder e agentes politicos

.. | 2015 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Exercicios

2016 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Servidores de carreira vinculados ao érgao da unidade
Exercicios 2015 | 295.541.031,73 | 8.991.181,10 | 26.479.674,73 | 20.934.440,80 | 9.533.288,22 10.338.303,80 | 1.160.320,66 111.261,13 | 25.416,68 | 373.114.918,85
2016 | 307.145.606,74 | 9.876.670,59 | 27.751.961,75 | 14.192.056,08 | 13.118.744,84 14.089.986,87 | 953.950,03 | 1.613.518,70| 16.729,32 | 388.759.224,92
Servidores de carreira SEM VINCULO com o 6rgéio da unidade
Exercicios 2015 53.646,17 | 1.700.155,90 149.321,83 41.631,50 26.690,49 2.583,55 13.986,05 6.043,04 0,00 1.994.058,53
2016 0,00 | 1.476.156,05 125.995,21 74.558,78 280.934,14 4.565,40 12.263,03 35.550,90 0,00 2.010.023,51
Servidores SEM VINCULO com a administracao piublica (exceto temporarios)
Exercicios 2015 105.645,32 | 1.813.277,48 147.015,27 47.291,22 91.698,19 14.231,09 2.156,40 0,00 0,00 | 2.221.314,97
2016 0,00 | 1.742.222.24 126.534,08 67.970,67 280.137,42 24.387,38 0,00 0,00 0,00 2.241.251,79
Servidores cedidos com 6nus
Exercicios 2015 5.687.846,24 0,00 487.514,28 273.792,40 121.045,00 133.316,91 11.226,05 1.942,46 0,00 6.716.683,34
2016 5.650.500,35 0,00 445.932,98 142.144,91 151.611,56 188.673,92 0,00 582,64 0,00 | 6.579.446,36
Servidores com contrato temporario

.| 2015 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Exercicios

2016 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Fonte: Siape - GGPES
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4.1.3 Gestao de Riscos Relacionados ao Pessoal

Atualmente, o principal risco no que se refere a gestdo de pessoas da Anvisa diz respeito ao
quantitativo da for¢a de trabalho e a expectativa de aposentadorias, o que foi devidamente apresentado
no item 4.1.1.

Diante desse cendrio, em que ndo hé previsdo de recomposi¢ao da for¢a de trabalho da Anvisa, a
Agéncia tem investido em estratégias de gerar melhores resultados com os recursos ora disponiveis.
Tem-se buscado, portanto, implantar acdes que promovam uma gestao de pessoas mais orientada para
resultados.

Dentro dessa perspectiva, no ano de 2016, foi regulamentado projeto piloto de teletrabalho, a ser
implantado a partir de janeiro de 2017 na Geréncia-Geral de Medicamentos, unidade organizacional
com o maior déficit de pessoal, segundo relatério de Dimensionamento da For¢a de Trabalho. O
projeto piloto prevé um incremento de 20% na produtividade dos servidores.

A Anvisa estd investindo também na formacdo de seus gestores, a fim de reforcar um modelo de
lideranga capaz de conduzir as equipes para melhores performances. O Programa de
Desenvolvimento Gerencial prevé a realizacdo de diversas agdes de capacitacdo (palestras, cursos
presenciais, mestrado e novos modelos de aprendizado, como as trilhas de conhecimento).

4.1.4 Contratagao de Pessoal de Apoio e de Estagidrios

4.1.4.1 Contratacdo de Pessoal de Apoio

Quadro 4.1.4.1.1 — Contratos de Prestacao de Servicos Nao Abrangidos pelo Plano de Cargos da Unidade —
Anvisa Sede

Unidade Contratante
Nome: Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
UG/Gestao: 253002
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Execucao das Escolaridade
Ano do Obieto Empresa Atividades Minimo Exigido Situacio
Contrato J Contratada (CNPJ) Contratadas dos ¢
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Prestacdo de Adserte
2013 servigos de Administragao e | 155613 | 2/12/2016 Superior Encerrado
secretariado Terceirizagdo de
executivo Maio-de obra
Prestacdo de .
2014 | servigos de apoio | O vF consultoriae Jo0,1 0014 1 0g/11/2016 Médio Encerrado
. b Producdo de eventos
administrativo
Prestagdo de Instituto Brasileiro
2013 servigos de técnico . L 10/5/2013 | 27/9/2016 Médio Encerrado
. de Politicas Publicas
em secretariado
Prestacdo de Nova Esperanca
servicos de Conservadora e . .
2016 secretariado Administradora de 3/12/2016 | 2/12/2017 Superior Vigente
executivo Condominios Ltda
Prestagdo de Fortaleza Servigos
2016 servicos de apoio DIV 16/6/2016 | 15/6/2018 Médio Vigente
. k Empresariais Ltda
administrativo
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Prestacdo de Empresa Gestao de

2016 servigos de técnico | Pessoas e Servigos 1/2/2017 | 31/1/2018 Médio Vigente
em secretariado Ltda
Observacoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacao do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: Fiscalizagdo de Contratos - Gepes/GGPES/Anvisa

Quadro 4.1.4.1.2 — Contratos de Prestacio de Servicos nao Abrangidos pelo Plano de Cargos da Unidade — Demais
Unidades Gestoras — Anexo I, pagina 199

4.1.4.2 Contratagdo de Estagidrios

A Anvisa, por meio da Portaria n® 226 de 03/04/2007 instituiu o Programa de Estdgio no ambito da
Agéncia.

O objetivo desse Programa € proporcionar a complementagdo de ensino e aprendizagem a estudantes,
com a experiéncia pratica que auxilie no aperfeicoamento técnico, cultural, ético e cientifico, trazendo
ainda melhoria comportamental, por meio do relacionamento humano e, ainda, conhecimento do
mercado de trabalho.

A Anvisa utiliza um Agente de Integracdo, autorizado pela Lei n° 11788/08 e pela ON 02/2016, do
MPOG, que estabelecem:

Secdo Il Dos Agentes de Integracdo

Art. 11. Os 6rgaos ou entidades podem recorrer aos servicos de agentes de integracdo
publicos ou privados para atuarem como auxiliares no processo de aperfeicoamento do
instituto do estdgio, mediante condi¢cdes acordadas em instrumento juridico apropriado,
devendo ser observada, no caso de contratagdo com recursos publicos, a legislagdo que
estabelece as normas gerais de licitag@o.

Pardgrafo unico. Para fins desta Orientacio Normativa os agentes de integragdo publicos ou
privados sdo entidades que fazem a interlocug@o entre a instituicao de ensino, o estagidrio e
o orgdo ou entidade integrante, inserindo estudantes no ambiente do mercado de trabalho,
colaborando para o desenvolvimento de habilidades, modalidades de atuacdo e formacgado
profissional desses estudantes.

A Anvisa utiliza hoje como normatizacdes do Programa de Estigio: a Orientacdo Normativa do
MPOG 02/2016 e a Portaria do Ministério da Satde n°® 435/2016. Ambas orientam e estabelecem
regras; exigéncias; necessidades de correlacdo entre as atividades ofertadas pela Anvisa com a
proposta pedagdgica dos cursos dos estudantes; direitos, deveres e impedimentos dos estagiarios;
requisitos para ingresso nos Programas de Estdgio; prerrogativas e competéncias dos Supervisores;
quantitativo de estudantes na Agéncia, entre outras.

A Anvisa possui a Portaria n® 1.631/2010, que encontra-se em processo de revisdo para se adequar as
normatizagdes criadas em 2016.

Atualmente, por meio da compilacdo das regras estabelecidas pelas legislagdes acima citadas, foi
estabelecido o fluxo de trabalho realizado pelo responsavel, dentro da Gedep, por gerenciar o

Programa de Estagio.

A parte operacional € realizada da seguinte maneira:
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1) As unidades organizacionais da Anvisa indicam as oportunidades de estagio.

2) A unidade organizacional responsédvel pelo Programa (Gedep) adequa as informagdes das
unidades ao quantitativo de estagidrios autorizados na Legisla¢ao acima citada.

3) A Gedep informa ao Centro de Integracdo Empresa-Escola (CIEE) sobre as vagas a serem
abertas.

4) O CIEE realiza a abertura e divulgacao das vagas.

5) O CIEE encaminha estudantes para a sele¢cdo na Anvisa.

6) A unidade organizacional demandante seleciona seu estagidrio por meio de entrevista e
informa ao Programa de Estégio.

7) A Gedep informa ao CIEE quais foram os estudantes selecionados.

8) O CIEE recolhe a documentagdo para a produ¢cdao do Termo de Compromisso de Estagio
exigido em legislacao.

9) O Programa de Estagio acolhe o estudante, realiza seu cadastro no Sistema para recebimento
de sua Bolsa Estdgio, o encaminha a unidade e monitora suas atividades.

A Anvisa possui hoje um quantitativo de 238 estagidrios. Sendo que 143 estudantes estao realizando
suas atividades em dreas finalisticas. Destes, 87 sdo estudantes em formacdo académica (nivel
superior) e 56 sdo estudantes de nivel médio, regular ou profissionalizante.

J4 os estudantes que estagiam em dreas administrativas e operacionais, as dreas “meio”, sdo 95. Sendo
75 estagiarios de nivel superior e 20 de nivel médio.

No ano de 2016, a Agéncia apresentou o seguinte quantitativo de estudantes que iniciaram suas
atividades e que se desligaram do Programa de Estéagio:

Tabela 4.1.4.2.1 — Quantitativo de Estudantes no Programa de Estagio da Anvisa

Meses/2016 | Iniciados Desligados
Janeiro 21 22
Fevereiro 35 28
Marc¢o 40 28
Abril 14 17
Maio 19 19
Junho 8 16
Julho 36 9
Agosto 34 19
Setembro 45 18
Outubro 27 14
Novembro 31 16
Dezembro 27 57

Fonte: GGPES

Os principais motivos pela baixa procura de estdgio na Anvisa sao: localizacdo da Agéncia, valor da
Bolsa Estdgio, valor do Auxilio Transporte e dificuldade de linhas de 6nibus para a locomocao até a
Agéncia.

4.1.5 Contratagdo de Consultores com Base em Projetos de Cooperagcao Técnica com Organismos
Internacionais

As cooperacdes técnicas internacionais constituem importante instrumento de desenvolvimento,

auxiliando o pais a promover mudangas estruturais nos campos social e econdmico, incluindo a
atuacdo do Estado por meio de ac¢des de fortalecimento institucional. O trabalho comum entre as
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institui¢des no ambito da cooperagdo técnica internacional € formulado e operacionalizado por meio
de Projetos de Cooperagdo Técnica, e os instrumentos juridicos utilizados para possibilitar o alcance
dos objetivos definidos e refletir o sinergismo das prioridades das a¢des entre os entes envolvidos no
acordo.

A Anvisa entende a cooperacdo técnica internacional como uma opg¢do estratégica de parceria, e
representa um instrumento capaz de produzir impactos positivos sobre a saide da populacdo e
contribuir para o desenvolvimento social, além de possibilitar um acesso mais agil a tecnologias,
conhecimentos, informagdes e capacitagdo, o que permite construir uma institui¢do mais sélida, apta
a desempenhar suas funcdes em nivel superior de exceléncia.

4.1.5.1 Termo de Cooperacdo 64/Opas.

Tendo em vista que a Organizacdo Pan-Americana da Saide (Opas) € um organismo internacional de
saude publica com um século de experiéncia, dedicado a melhorar as condi¢des de saide dos paises
das Américas e que exerce um papel fundamental na melhoria de politicas e servigos publicos de
saude, por meio da transferéncia de tecnologia e da difusdo do conhecimento acumulado mediante
experiéncias produzidas nos paises-membros, e que busca alcancar metas comuns, como iniciativas
sanitdrias multilaterais, um acordo de cooperagdo técnica com esse organismo traz muitos beneficios
para a Agéncia e para o pais.

Sendo assim, em 2010 foi assinado o Termo de Cooperacdo — TC n°® 64 que objetiva o “Fortalecimento
das acOes de vigilancia sanitdria no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e do Sistema
Unico de Saide — SUS”. Este projeto possui nove eixos temdticos de atuacdo, cuja vigéncia
inicialmente prevista de 05 anos foi prorrogada até 2020, por meio do 3° e 4° Termos de Ajuste. O
TC n° 64 € o terceiro termo de cooperacao celebrado entre a Anvisa e a Opas/OMS.

Para o alcance dos resultados desta cooperacao, um dos instrumentos utilizados € a contratacdo de
prestadores de servicos por produto, com expertise em dreas de conhecimento previamente
estabelecidas, e que possam atender, em conjunto com a Opas, necessidades especificas existentes no
ambito desta Agéncia, contribuindo para o alcance de sua missao de proteger e promover a saide da
populacdo mediante a intervengao nos riscos decorrentes da producgao e do uso de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitéria, em acdo coordenada e integrada no &mbito do Sistema Unico de Satde.

Além de colaborar com conhecimentos novos e experiéncias adquiridas na elaboracdo de outros
trabalhos, o prestador de servicos por produto traz consigo uma visdo externa, 0 que permite o
desenvolvimento de estudos e projetos com uma andalise mais critica e livre de conflitos de interesse
inerentes a quaisquer ambientes de trabalho.

Devido a modalidade de execucdo do Termo de Cooperacdao com a Opas/OMS ser Internacional ou
Direta, o gerenciamento dos contratos e determinadas atividades relacionadas ao projeto, tais como a
contratagdo de prestadores de servico por produto, sdo estritamente de responsabilidade do
Organismo Internacional, cabendo a Anvisa em conjunto com a Opas, por exemplo, 0 monitoramento
e avaliacdo dos projetos, o estabelecimento dos pré-requisitos exigidos para o prestador de servico
por produto a ser contratado, bem como a andlise e aprovacdo dos produtos entregues, como
explicitado no “Manual de Normas e Orientagdes para a cooperacdo Técnica Internacional com a
Opas/OMS” de 2012, do Ministério da Saude.

Durante o ano de 2016 a Opas/OMS contratou, por meio do TC n° 64, 10 prestadores de servigo por

produto para elaboracdo de estudos das mais variadas dreas do conhecimento, de acordo com as
principais necessidades identificadas pela Anvisa, como mostra a tabela a seguir:
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Tabela 4.1.5.1 - Lista de Prestadores de Servico por Produto contratados pelo TC64/Opas

Prestador de Servico por Produto Objeto da Contratacao Numero de Valor do Contrato
Produtos

Elaboracdo de material contendo os principais resultados alcancados,

ELCYLENE MARIA DE ARAUJO LEOCADIO inovacdes e desafios pela Anvisa no ano de 2015 e como sua acéo impacta

3 ~ o . . 03 R$ 30.000,00

na saide da populacdo brasileira e no desenvolvimento do pafs, em
linguagem mais dinamica e infogréfica.

JOAO BOSCO BEZERRA BONEIM El.al.)(irag.ao de.l\,/[gnual de. Redacdo Oficial para a Agéncia Nacional de 03 R$ 35.100,00
Vigilancia Sanitaria — Anvisa

CAMILA BARREIROS BARBIERI Desenvolvimento de dashboards para monitoramento e avaliacdo dos
o . . 05 R$ 40.000,00
indicadores do Planejamento Estratégico.
Traducdo para a lingua inglesa do marco conceitual e operacional de

FERNANDA TERESINHA UDINAL hemovigilancia: Guia para Hemovigilancia no Brasil e do relatério de 02 R$ 25.000,00
hemovigilancia 2007-2014.

RAQUEL BAUMGRATZ DELGADO Rev1sar.0 Magual Tecmco de.Henzovllgllan'c:la - Investigagdo das reacdes 01 R$ 10.000,00
transfusionais imediatas e tardias ndo infecciosas.

YOUKO NUKUI Elab(?ragao de Manual Técnico para investigacdo de eventos adversos 01 R$10.000,00
relacionados ao ciclo do sangue.

MARIA DE FATIMA ALVES FERNANDES Iljslglssztr)lgdlfe Manual Técnico para investigacdo da transmissdo de doengas 01 RS 10.000,00
Contratagdo de profissional, com formacdo na drea de farmicia,

VIVIANE CASSIA PEREIRA conhecimento do meri:ado.farmac\eutlco e e{(ploragao. de banco Ade dados, 03 R$ 27.000,00
para desenvolver acdes junto a Secretaria-Executiva da Camara de
Regulacido do Mercado de Medicamentos.
Elaboragdo do Diagndstico Situacional dos programas de controle de
infec¢do das coordenagdes estaduais dos estados da regido Sul, Sudeste,

MARIA CLARA PADOVEZE Centro-Oeste para promover o alinhamento de ac¢les entre 0s programas 04 R$ 70.000,00
estaduais e controle de infec¢cdo e o PNPCIRAS, identificando necessidades
para agdes estratégicas.

TOTAL 26 R$ 257.100,00

Fonte: Gadip
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Os pagamentos aos prestadores de servigco por produto sdo feitos apds a entrega dos produtos e
aprovacao pela drea técnica da Anvisa demandante, dentro dos prazos estabelecidos no Termo de
Referéncia.

O atraso na entrega dos produtos contratados pode acarretar o cancelamento do contrato do prestador
e tornd-lo inadimplente junto a Opas, ndo sendo possivel sua contratagdo para a execucao de novos
trabalhos.

4.1.5.2 Projeto de Cooperagcdo PNUD BRA 10/008

O Programa das Nag¢des Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) € a agéncia da ONU que tem a sua
atuacdo centrada no desenvolvimento de capacidades, ciéncia e tecnologia, a modernizagao do Estado
e o fortalecimento de suas instituicdes, o combate a pobreza e a exclusdo social, a conservacao
ambiental e uso sustentdvel de recursos naturais.

Assim como o TC N° 64 com a Opas, o projeto de cooperagdo da Anvisa com o PNUD também se
encontra vigente desde 2010 e em execugdo até 2020.

O Projeto denominado “BRA10/008 — Projeto de Estruturacdio do Sistema de Vigilancia e
Monitoramento de Produtos para a Saide” tem como objetivo o aprimoramento da vigilancia p6s-
mercado de produtos e servigos de interesse da vigilancia sanitdria, por meio da formacao da rede de
laboratdrios para monitoramento de produtos e servigos e da rede de instituicdes de ensino para o
desenvolvimento de estudos e pesquisas em temas de interesse da vigilancia sanitaria.

O BRA10/008 se concretiza por meio de “subprojetos” demandados pela Anvisa e formalizados entre
o PNUD e as institui¢cdes publicas ou privadas sem fins lucrativos, por meio de cartas-acordo.

De acordo com o Documento de Projeto (Prodoc) e a 1* Revisdo Substantiva do projeto, vigente
durante o ano de 2016, a contratacdo de consultores pessoa fisica restringe-se a realizacdo de
atividades relacionadas a gestao do projeto, especificamente quanto ao monitoramento e avaliagdo de
sua execucao.

Em 2016 nao houve contratagdes de consultores pelo BRA10/008.

4.2 Gestio do Patrimonio e da Infraestrutura

4.2.1 Gestao da Frota de Veiculos — Anvisa Sede

O controle da frota de veiculos € descentralizado entre as Unidades Gestoras, sendo assim cada UG
€ responsavel pelas informacdes e manutencdes sobre os veiculos que integram o seu Patrimonio.

No caso da UG 253002 os veiculos utilizados ndo sao de propriedade da Unido, tendo sido realizada
licitacao para contratacdo de veiculos e motoristas que possam atender as necessidades de transporte
de servidores e colaboradores no ambito do Distrito Federal.

O quadro abaixo apresenta a frota utilizada na Sede da Anvisa e na Coordenagdo localizada no
Aeroporto Internacional de Brasilia — DF (UG 253002), disponibilizada por meio do contrato n°
08/2014, firmado em 18/02/2014, entre a Anvisa e a empresa Egel Rent a Car, CNPJ
06.798.516/0001-00, por meio do Pregao Eletronico 02/2014, cuja a vigéncia é de 03/04/2014 a
02/08/2017.
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Quadro 4.2.1.1 — Frota de Veiculos — Anvisa Sede

VEICULOS TERCEIRIZADOS - UG 253002 - DISTRITO FEDERAL
] Franquia Valor Mensal por Valor A’nual
Franquia mensal Anual P por Veiculo
. Ano dos orn . Veiculo (quando ~ .
Marca/Modelo | Quantidade . de quilometros prevista ~ . (quando nao Categoria
Marca Veiculos . . nao excedida a .
prevista por veiculo por . excedida a
. franquia) .
veiculo franquia)
Transporte de pessoal: Realizado
Fiat/ Palio 6 2016 1250 15000 | R$  6.587,50 R$ | nos vefculos de pequeno porte com
79.050,00 | capacidade para no maximo cinco
pessoas, incluindo o condutor.
Veiculos de transporte
institucional: ~ utilizado  pelos
Chevrolet RS | Diretores da Anvisa e Chefe de
/Cobalt > 2016 1000 12000 R$ 8.080,00 96.960,00 | Gabinete do diretor Presidente,
ocupante de cargo equivalente a
DAS 6.
RS Utilizado nas atividades de
Chevrolet | Chevrolet - S10 1 2014 1500 18000 R$ 13.920,00 fiscalizacdo e no Transporte de
167.040,00
Cargas leves no Aeroporto
Honda / Moto R¢ | Transporte  de Documentos e
Honda CG 125 1 2014 1900 22800 R$ 6.080,00 72.960.,00 | Pequenas cargas
Transporte de pessoal com
Didria de | capacidade para no maximo 16
Van Van Eventual R$659,97 | (dezesseis) pessoas, incluindo o
condutor.
Transporte de pessoal com
A . A Diédria de | capacidade para no minimo 35
Onibus Onibus Eventual R$1.048,84 | (trinta e cinco) pessoas, incluindo o
condutor.
Total de
Veiculos 13
Oficiais da UG
253002%*

Fonte: Gelog/GGGAF
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Ressalta-se que os veiculos mencionados prestam servigos exclusivamente para a Anvisa, com excecao das Vans e 6nibus que, conforme o contrato,
possuem apenas disponibilizacdo eventual de acordo com a demanda da Anvisa.

Quadro 4.2.1.2 - Quantidades de Quilometros Rodados em 2016 e valores Pagos e as Médias dos Veiculos

MESES JANEIRO FEVEREIRO MARCO ABRIL MAIO JUNHO JULHO
CATEGORIA | KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$
I (bésico) 3675 35.550 5.883 39.525 9.600 39.525 8.478 39.525 8.576 39.525 9.964 47.385 5.809 39.525
II (Executivo) 6490 | 45.329 5.863 48.480 9.879 63.523 7.986 56.464 | 8.624 59.028 8.029 56.637 6.756 47.983
V (S-10) 797 12.510 860 13.920 1.135 13.920 1.085 13.920 1.309 13.920 670 13.920 782 13.920
VI (Moto) 1097 5472 1.356 6.080 1.417 6.080 1.284 6.080 1.474 6.080 1.440 6.080 1.253 6.080
MESES AGOSTO SETEMBRO OUTUBRO NOVEMBRO DEZEMBRO TOTAL ANUAL MEDIA MENSAL
CATEGORIA | KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$
I (bésico) 7.325 39.522 | 7.533 39.522 | 7.729 39.522 8.068 39.525 6.003 39.525 88.643 438.651 8.248 35.276
IT (Executivo) | 7.289 | 45.542 | 6.369 41.843 5.242 37.313 5.433 38.081 3.896 37.012 81.856 529.251 6.186 38.180
V (S-10) 866 13.920 901 13.920 963 13.920 1.043 13.920 1.059 13.920 11.470 151.710 989 11.836
VI (Moto) 1.231 6.080 1.020 6.080 1.316 6.080 1.150 6.080 1.437 6.080 15475 66.272 1.220 5.176

* Nio foram listados os veiculos das categorias III (Van) e IV (Onibus), pois se tratam de veiculos utilizados apenas de forma eventual, e a contratacio feita por didrias.
Fonte: Gelog/GGGAF
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Em 2016 o gasto total da Anvisa (UG: 253002) com o contrato de locacdo de veiculos foi de
R$1.299.533,000, ¢ ndao houveram gastos adicionais com impostos, combustiveis, seguros,
manutencao ou qualquer outra despesa, haja vista que o instrumento convocatorio ja previa que todos
os custos deveriam estar incluidos na proposta de precos.

A terceirizacdo dos servigos de transporte, com motoristas, torna-se necessdria para permitir aos
servidores a realizac@o de atividades essenciais ao cumprimento da missdo institucional da Anvisa,
uma vez que esta agéncia nio dispde, em seu quadro de pessoal, de recursos humanos para o
atendimento a esses servigos, ressaltando que a contratag¢do se faz com fulcro no Art. 7° da Instrucao
Normativa N°02, da SLTI do MPOG, de 30 de abril de 2008 e no Decreto n®2.271, de 07 de julho de
1997. Outra razao para a contratagdo do servigo de transporte terrestre de pessoas, documentos e
pequenas cargas, se justifica por nao ser uma atividade inerente a categoria funcional abrangida pelo
plano de cargos deste 6rgdo, assim definida no seu plano de cargos e salarios, no ambito do quadro
geral de pessoal em virtude da vedacdo contida no Art. 9° da Instrucdo Normativa N°02, da SLTI do
MPOG, de 30 de abril de 2008. A contratagdo destes servigos é uma alternativa necessdria para a
melhoria do desempenho das atividades operacionais e destina-se a dar continuidade a realizacdo de
atividades acessdrias, instrumentais ou complementares, cujos cargos e ou atividades nao existem no
ambito da Anvisa. Além disso, em conformidade com o Inciso I do Art. 2°, do Decreto n® 2.271, de
07 de julho de 1997, justifica-se a contratagdo dos servigos em decorréncia das seguintes situacoes:

Nao ha motoristas e veiculos oficiais nesta Agéncia para executar os servigos de transporte pessoas,
documentos e pequenas cargas; A terceirizacdo dos servicos de transportes no ambito da
Administracdo Publica Federal, conforme autorizacdo do Decreto n° 2.271, constitui-se uma
alternativa necessdria para a melhoria do desempenho da gestdo das atividades de apoio logistico;
demanda por transporte de pessoas, documentos e pequenas cargas entre a Agéncia, os Ministérios e
outros trajetos em objeto de servigo; demanda de servigos ocasionais, de transporte de servidores
para eventos, como por exemplo, cursos de capacitagdo, encontros das camaras técnicas, entre outros.

As Coordenagdes de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
localizadas em todas as Unidades Federadas (capitais, interior e fronteiras) possuem frota de veiculos
propria, conforme identificado no quadro abaixo.

Toda a frota € utilizada unica e exclusivamente nas atividades administrativas e finalisticas de PAF e
segue a orientacdo e legislacdo do MPOG.

A vigilancia sanitdria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados necessita
permanentemente de veiculos para transporte dos fiscais para vdrias localidades no pais, pois os
Aeroportos possuem espacos distantes dentro da drea priméria para serem fiscalizados e isso também
ocorre nos Portos, pois alguns possuem um territério enorme, como por exemplo, o Porto de Santos
que tem 22 Km com vérios pontos de atracacdo de embarcacdes. Além disso, ha a fiscalizacdo e
inspecdo nas EADI (porto seco) que geralmente ficam nas rodovias BR, distantes dos pontos de
estrutura.

Com relacdo as informagdes referentes a Km rodados, idade média da frota e custos de manutencao
estdo todos divulgados na tabela a seguir.

O plano de substitui¢do € elaborado de acordo com vdrias premissas: idade média do veiculo somado
a quilometragem rodada e o custo de manuten¢do do periodo, sdo priorizadas a substituicdo dos
veiculos com mais de cinco anos de utilizacdo pois entende-se que nesses casos eles ja alcangaram o
periodo de vida util definido pela Instrucdo Normativa SRF n°® 162/1998.
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Importante destacar que o nivel central da Anvisa possui dois contratos para dar suporte a essa
logistica de utilizagdo de veiculos no pais, por meio de sistema de gestao de frotas, com abastecimento
e manutencao da frota em rede credenciada em todo pais. Isso facilita o gestor local e o nivel federal
para tomada de decisdao da troca do veiculo, manutengdes preventivas e corretivas, facilitando,
inclusive, a utilizacao do veiculo de forma segura e eficiente.

No que concerne a discricionariedade da Administracdo na ado¢@o do sistema de transporte que
melhor se adeque as suas peculiaridades com a necessdria vinculagdo ao principio da economicidade,
ressaltamos que foi iniciado em 2016 um estudo, no ambito da Geréncia de Infraestrutura
Administrativa em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, com o objetivo de
reavaliar, com base nos principios da economicidade e eficiéncia, o estudo elaborado pela Auditoria
Interna da Anvisa, que por meio do Relatorio de Auditoria n° 11/2010 recomendou a aquisi¢ao de
veiculos préprios em detrimento da locac@o de veiculos, tendo em vista que os valores empregados
eram suficientes para adquirir veiculos para atender os mesmos servicos prestados pertinentes a atual
demanda da Unidade balizada. Assim, o referido estudo estd em fase de finalizagdo mas ratifica a
posicdo acima de maior “vantajosidade” econdmica na manutenc¢do de frota propria.

Figura 4.2.1.1 - Frota de Veiculos — Demais Unidades Gestoras

CVPAF Qtd veiculos | Média anual | Idade média | Custos anuais associados a Manutengéo da
em uso Km rodados da frota Frota (Combustivel, Lubrificantes, Revisées ...)

AC 3 5.450 8 44.680,72
AL 3 4963 6 12.310,35
AP 3 4.487 4 15.736,05
AM 6 3.981 8 13.275,96
BA 6 7.256 7 26.053,22
CE 4 2.074 4 11.616,86
ES 4 5.501 9 19.262,81
GO 3 2411 12 3.230,59
MA 3 9.973 7 10.791,48
MT 2 4.238 10 14.096,14
MS 5 3.433 6 13.698,95
MG 5 6.454 4 8.401,59
PA 3 7.074 4 25.570,64
PB 2 3.863 9 2.210,98
PR 11 1.861 8 33.023,62
PE 7 10.871 8 46.094,55
Pl 1 4.016 11 3.995,97
RJ 13 6.746 7 59.215,70
RN 3 1.491 8 2.170,41
RS 8 4.639 8 26.089,99
RO 3 3.178 5 8.935,84
RR 2 4.689 9 10.098,31
SC 8 3.613 7 47.402,76
SP 13 8.460 7 88.819,60
SE 3 3.257 8 5.501,39
TO 2 - 15 6.173,19

Fonte: GGPAF
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4.2.2 Politica de Destinacdo de Veiculos Inserviveis ou Fora de Uso e Informagoes Gerenciais
sobre Veiculos nessas Condigoes

Anvisa Sede

O controle da frota de veiculos € descentralizado entre as Unidades Gestoras, sendo assim cada UG
€ responsavel pelas informacdes e manutencdes sobre os veiculos que integram o seu Patrimonio.

No caso da UG 253002 os veiculos utilizados ndo sao de propriedade da Unido, tendo sido realizada
licitag@o para contratagdo de veiculos e motoristas que possam atender as necessidades de transporte
de servidores e colaboradores no ambito do Distrito Federal. Portanto, ndo ha politica de destinacdo
de veiculos inserviveis ou fora de uso.

Demais Unidades Gestoras

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, Autarquia Federal sob regime especial
intitulado agéncia reguladora € integrante da Administracdo Publica Federal Indireta vinculada ao
Ministério da Satde. Dessa forma, além de estar sob os ditames da Constituicdo Federal de 1988,
igualmente, encontra-se subordinada aos regulamentos legais/infraconstitucionais do Poder
Legislativo e do Poder Executivo e infralegais estabelecidos pela Administracdo Publica Federal no
ambito do Poder Executivo.

Isto posto, esta Agéncia, assim como suas Coordenacdes de Vigilancia Sanitdria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — CVPAF, distribuidas pelos estados da federacao,
em sua “Politica de destinagdo de veiculos inserviveis ou fora de uso”, baseia-se notadamente na
legalidade e segue de forma estrita os preceitos legais especificos contidos nos seguinte normativos
e regramentos juridicos:

- Decreto n° 99.658, de 30 de Outubro de 1990.

- Decreto n° 6.087, de 20 de Abril de 2007.

- Lei n° 8.666, de 21 de Junho de 1993.

- Instrucdo Normativa n° 03, de 15 de Maio de 2008.

Igualmente, obedece aos seguintes regramentos especificos com relagdo a baixa de registro de
veiculos:

- Decreto n° 1.305, de 09 de Novembro de 1994.

- Resolucdo Contran n° 11, de 23 de Janeiro de 1988.
Em 2016, por se tratar de ano eleitoral, ndo foram realizadas doacoes.
4.2.3 Gestao de Patriménio Imobilidrio da Unido
Anvisa Sede
O controle patrimonial na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa é feito pela Geréncia de
Logistica, ndo existindo, formalmente, setor especifico de Patrimdnio. Uma equipe composta por
quatro servidores € designada, exclusivamente, para tratar dos assuntos ligados ao Patrimdnio

(méveis e imoveis) da UG 253002.

O controle patrimonial é descentralizado entre as Unidades Gestoras, sendo assim cada UG ¢é
responsavel pelas informagdes e manutengdes sobre os imdveis sob sua governanga.
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No caso da UG 253002 existe apenas um imével da Unido (terreno no Setor de Armazenagem e
Abastecimento Norte - SAAN) no Distrito Federal sob sua responsabilidade, sendo que a manutengdo
desse imovel é realizada por empresa terceirizada contratada por meio de processo licitatorio para
realizacdo de servigos de jardinagem e limpeza do terreno. A drea ndo esta sendo utilizada, e encontra-
se sem nenhuma benfeitoria ou edifica¢do, ndo tendo sido cedida, alugada, e tampouco, utilizada nos
ultimos anos. Destaca-se que ndo hé projetos de ocupacao do terreno que estejam em andamento.

Demais Unidades Gestoras

Das 26 (vinte e seis) Unidades Gestoras distribuidas no pais, apenas nove UG (AC, AM, GO, PA,
PR, RJ, RN; RO e SP) possuem gestao sobre os imdveis da Unidao que estdo na responsabilidade da
unidade prestadora da conta.

O controle do patrimdnio imobilidrio cedido as Unidades Gestoras (UG) da Anvisa em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados € feito pelas préprias UG sendo que cada uma possui
equipe composta por servidores designados para tratar dos assuntos relacionados ao patrimoénio da
sua respectiva UG, sendo que a gestdo se dd por meio dos sistemas SPIUnet, Siasg e Siafi.

Os iméveis da Unido sob responsabilidade das Unidades Gestoras de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados, encontram-se distribuidos nas seguintes localidades:

¢ Rio Branco — Acre;

¢ Manaus — Amazonia;

* Goiania e Andpolis — Goids;

¢ Belém — Parg;

* Foz do Iguagu — Paranj;

¢ Rio de Janeiro — Rio de Janeiro;

* Natal e Sdo Gongalo do Amarante — Rio Grande do Norte;

* Guajara Mirim — Rondonia;

e Sao Paulo — Sao Paulo

Os registros das Unidades Gestoras das PAF encontram-se atualizados e apresentam ndmero
satisfatorio de informagdes sobre os iméveis.

A maior parte dos imdveis cedidos da Unido a UG estd localizado em condominios, sendo as despesas
decorrentes de manutengdo rateadas entre os condominos. Para os demais iméveis cedidos que nao
se encontram compartilhados entre outros 6érgaos/entidades publicas federais, as UG, na medida de
suas necessidades possuem contratos de manutencio predial, como no caso da CVPAF/PR, cujos
registros contdbeis se encontram devidamente atualizados. Foram consideradas como despesas de
manutencdo somente aquelas decorrentes exclusivamente de algum reparo, reforma ou obra
necessdria no bem imével para sua manutengao.

O principal risco relacionado a gestdo € relativo a dependéncia de outros para que as acdes se
concretizem, ja que funcionam na maior parte das vezes em sistema de condominio, o que os obriga
a esperar pela movimenta¢do dos demais 6rgaos para cumprimento do que for necessédrio. Além disso,
sdo realizadas pelas coordenacdes acdes para manter os imdveis sempre funcionais, solucionando
pequenos danos que o imdvel venha sofrer por intempéries ou desgaste natural.

4.2.4 Cessdo de Espacos Fisicos e Iméveis a Orgdos e Entidades Piiblicas ou Privadas

O controle patrimonial é descentralizado entre as Unidades Gestoras, sendo assim cada UG ¢é
responsavel pelas informagdes e manutengdes sobre os imdveis sob sua governanga.
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No caso da UG 253002, ndo ha cessdao de espagos fisicos e imdveis a 6rgaos publicos e entidades
publicas ou privadas.

4.2.5 Informacaoes sobre os Iméveis Locados de Terceiros
Anvisa Sede

A QG 253002 tem apenas um imével alugado, situado no Setor de Industria e Abastecimento, Trecho
5, Area Especial 57, Brasilia —-DF, onde encontra-se instalada a sede da Anvisa.

Trata-se de imével formado por um complexo de cinco prédios assim discriminados: Bloco A: com
trés pisos (subsolo, térreo e 1° andar) para escritérios; Bloco B: com trés pisos (subsolo, térreo e 1°
andar) para escritérios; Bloco C: com um piso para escritdrios e dreas de servigos e depdsitos; Bloco
D: com seis pisos (subsolo, térreo, 1° andar, 2° andar, 3° andar e cobertura) para escritérios; e Bloco
E (edificio garagem ) com cinco pisos, dispondo de 207 vagas de garagem para carros de passeio e
espaco para escritorios, salas de treinamento e auditério. Compde, ainda, o complexo as seguintes
edificacOes auxiliares: guarita de controle e duas bases para subestacdo de energia, com drea total
construida de 33.391,91m2.

Na prorrogacdo do contrato aluguel, realizada em junho de 2016, foi realizada a negociacdo dos
valores, reduzindo o valor anual do contrato para de R$ 12.840.000,00 (doze milhdes, oitocentos e
quarenta mil reais), sendo o valor mensal de R$ 1.070.000,00 (um milhdo e setenta mil reais).
Anteriormente o valor mensal era de R$ 1.270.485,76 (um milhao, duzentos e sete mil, quatrocentos
¢ oitenta e cinco reais e setenta e seis centavos), perfazendo o valor anual de R$ 15.245.829,12 (quinze
milhdes, duzentos e quarenta e cinco mil, oitocentos e vinte e nove reais € doze centavos).

As despesas de manutenc¢do da edificacdo sao de responsabilidade da Anvisa, e ocorrem por meio de
contrato oriundo de processo licitatério. Em virtude de se tratar de imdéveis de terceiros nao foi
realizada nenhuma reforma/transformacdo na infraestrutura.

Demais Unidades Gestoras
Informamos que das 26 Unidades Gestoras distribuidas no pais, apenas nove UG (AP, BA, ES, MA,

MS, MT, PI, PR, RJ e SP) locam iméveis de terceiros para uso de suas unidades, como demonstrado
a seguir:

Quadro 4.2.5.1 — Unidades Gestoras que Locam Iméveis de Terceiros

Nome ou Sigla Qtd imével locado Custo I?ﬁgi)o anual
CVPAF/AP 1 45.600,00
CVPAF/ES 1 221.131,30
CVPAF/MA 1 72.482,29
CVPAF/MS 3 134.157,53
CVPAF/MT 1 19.543,34
CVPAF/P1 1 52.807,88
CVPAF/PR 1 60.000,00

CVPAF/R] * 1 246.845,64
CVPAF/SP 1 301.118,76

Fonte: GGPAF
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N

As locagdes sdo necessdrias e se efetivaram devido a indisponibilidade de iméveis publicos da
Secretaria do Patrimonio da Unido SPU para atender as instalacdes das Coordenagdes de Vigilancia
Sanitdrias em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados e suas Unidades nos Estados.

Em 2016 a maioria das coordenagdes com imdveis locados, relataram que ndo ocorreram obras ou
reformas nos iméveis. Além disso, os contratos sdo pactuados de modo que as despesas decorrentes
de reformas, transformagdes e manutengdes necessdrias com o imével locado sejam deduzidas do
valor da locagdo.

4.2.6 Informacaes sobre as Principais Obras e Servicos de Engenharia Relacionados a Atividade-

Jim

Na UG 253002 nao foram realizadas obras e servigos de engenharia relacionados a atividade-fim.
Destacamos que a sede da Anvisa ocupa imével alugado, e em virtude de se tratar de edificacdo de
terceiros nao foi realizada nenhuma reforma/transformacgao na infraestrutura.

4.3  Gestao da Tecnologia da Informacao

Instituido em 01 de agosto de 2016 por meio da Portaria n® 1.560/Anvisa, o Comité Estratégico de
Tecnologia da Informagdo (Ceti) substituiu o antigo Comité de Informacgao e Informatica (Ciinfo).
Conforme detalhado na Portaria supracitada, a composi¢ado e as atribui¢des do Ceti sdo:

Art. 2° O Ceti/Anvisa € instincia de decisdo colegiada, com fungdes deliberativas,
normativas, diretivas, e fiscalizadoras das atividades relativas a Tecnologia da Informacdo
no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, em conformidade com o
disposto no inciso VIII do art. 2° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e com a Politica
de Governanca Digital, instituida pelo Decreto n° 8.638, de 15 de janeiro de 2016.

Art. 3° O Ceti/Anvisa é composto pelos seguintes membros:

I. Adjunto do Diretor de Gestdo Institucional - Diges.

II. Adjunto do Diretor de Autorizacio e Registro Sanitdrios - Diare.

III. Adjunto do Diretor de Regula¢do Sanitéria - Direg.

IV. Adjunto do Diretor de Coordenagdo e Articulacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria - DSNVS.

V. Adjunto do Diretor de Controle e Monitoramento Sanitdrios — Dimon.

VI. Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente — Gadip.

VII. Assessor-Chefe da Assessoria de Comunicag@o — Ascom.

VIII. Assessor-Chefe da Assessoria de Planejamento — Aplan.

IX. Gerente-Geral da Tecnologia da Informacdo — GGTIN.

X. Gerente-Geral de Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa — GGCIP.

Art. 4° O Ceti/Anvisa tem a seguinte estrutura:

I. Plendrio.

II. Presidéncia.

III. Grupos de trabalho.

IV. Secretaria Executiva.

Art. 5° Compete ao Plendrio do Ceti/Anvisa:

I - deliberar sobre assuntos relativos a governanca digital com o objetivo de melhorar a
disponibilizagdo de informacdo e a prestagdo de servigos, incentivar a participacdo da
sociedade no processo de tomada de decisdo e aprimorar os niveis de responsabilidade,
transparéncia e efetividade das acdes de vigilancia sanitdria;

II - propor diretrizes bésicas para a formulacao de politicas, diretrizes, objetivos, indicadores,
metas e estratégias de tecnologia da informacao;

III - deliberar e encaminhar a aprovagdo do Diretor-Presidente proposta de priorizagdo de
projetos para desenvolvimento de sistemas de informacgdo e de apoio a decisdo, manutengdo
evolutiva e adaptativa, assim como sobre a internalizacdo de sistemas de informacgdo
solicitadas pelas unidades organizacionais;

IV - instituir grupos de trabalho para o tratamento de temas especificos, elaborando diretrizes
para sua atuacdo e definindo conteido minimo, critérios de qualidade e prazo para as
entregas;
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V - emitir parecer final sobre as entregas dos grupos de trabalho instituidos no dmbito do
Ceti/Anvisa;

VI - apreciar e aprovar minuta do Plano Diretor de Tecnologia da Informagdo (PDTI) da
Anvisa, a ser submetida a deliberaciao do Diretor-Presidente;

VII - promover a racionaliza¢io do desenvolvimento e do uso dos recursos de tecnologia da
informacao;

VIII - assessorar na implementagdo de acdes para melhoria da governanga de tecnologia da
informacao;

IX - propor diretrizes bésicas para a politica de gestdo de pessoas na unidade de tecnologia
da informag¢do, em conjunto com as respectivas areas competentes;

X - definir servicos estratégicos de tecnologia da informagdo, em conjunto com os gestores
destes servicos nas unidades organizacionais;

XI - propor alteracdo do presente Regimento Interno do Ceti/Anvisa, mediante decisdo da
maioria simples dos seus membros presentes em reunido, e submeté-la a deliberacdo da
Diretoria Colegiada; e

XII - deliberar acerca da interrup¢do ou cancelamento de projetos para desenvolvimento de
sistemas de informacao e de apoio a decisdo, manutencio evolutiva e adaptativa, assim como
sobre a internalizagdo de sistemas de informag¢do, quando solicitado e justificado pelo gestor
da unidade demandante ou da tecnologia da informagao.

O Ceti realizou, em 2016, sete reunides. Os temas tratados nessas reunioes foram:

24/02/2016: apresentacdo da minuta de Portaria que trata da politica de controle de acesso
16gico; Apresentacdo do plano de trabalho para elaboracdao do PDTI 2017/2018;

03/03/2016: o comité debateu a respeito da necessidade de definir critérios para priorizacao
de demandas de sistemas de informacdo e a GGTIN ficou de organizar e apresentar uma
proposta para deliberacao do comitée;

23/05/2016: apresentacao do fluxo de aprovacao e dos critérios para priorizagdo de demandas
de sistemas de informacdo; apresentada proposta de modelo de funcionamento do novo
Comité de TI da Anvisa, de modo a adequar o regimento interno do Ciinfo ao Decreto n°
8638/2016; apresentado o panorama atual das exigéncias de Orgdos de controle para
provimento e contratacdo de servicos de TI, segundo o Decreto n° 8135/2015. Foi destacada
a necessidade de definir a relac@o de servigos de TI estratégicos para a Anvisa;

06/06/2016: apresentado relatério de resultados da execucao do PDTI 2014/2016, com dados
atualizados até maio de 2016 e com projecdo para a execugdo até o final do ano. Foram
apresentados o conceito de servico estratégico de acordo com a IN 04/2014 e os requisitos
para aplicar esse conceito internamente. Além disso, foi apresentada uma proposta inicial para
a relacdo de servigos estratégicos de TI. O comité aprovou o conceito de servigo estratégico,
bem como a relagao inicial dos servigos estratégicos. Foi destacado que a relagdo de servigos
estratégicos podera ser alterada futuramente, em caso de necessidade;

24/06/2016: apresentada a relacdo de demandas de sistemas de informacgdo recebidas e a
classificac@o dessas demandas segundo o critério de priorizacao estabelecido;

18/08/2016: foram apresentadas as necessidades de TI levantadas durante o processo de
elaboracdao do PDTI 2017/2018. O comité aprovou as necessidades de TI e deliberou que a
priorizacdo deve ser realizada utilizando a matriz BASICO;

29/08/2016: o comité analisou e aprovou a priorizagdo das necessidades de TI e deliberou por
agrupar as demandas relacionadas ao sistema de Peticionamento em uma tnica demanda com
prioridade méaxima.

Forc¢a de Trabalho de TI

A Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao (GGTIN) possui a seguinte for¢a de trabalho:

Analistas Administrativos (carreira Anvisa): 18
Servidores Cedidos de Outros Orggos: 02
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e Técnicos Administrativos: 04

e Quadro Especifico: 03

* Estagidrios: 02

* Terceirizados: ndo € possivel estimar o nimero de terceirizados, pois os contratos firmados
focam a entrega de produtos e nio a alocacdo de mao de obra.

Plano de Capacitacao

O Plano de Capacitagdo de TI para 2016 é parte do PDTI12014/2016. Entre as capacitacdes planejadas,
os servidores da GGTIN participaram, em 2016, em capacitagdes nos seguintes temas:

» Gestao Orcamentdria e Financeira.

*  Workshop Project Professional e Project Web Access 2013.

e Semindrio - Ciclo do Planejamento Governamental e Gestdo Orcamentaria (Enap).
* Semindrio de Gestao de Pessoas: Gestao de Mudancgas (Enap)
* Enterprise Project Management (EPM).

* Programa de Formagao Aplicada.

¢ Gestdo de Contratos de TI (GCTI).

* Sistema Eletronico de Informacdes - SEI! USAR.

* Foérum de Governanga Facin.

e 201 - FortiGate Security Systems 1.

e 241 - FortiManager Centralized Device Management.

* Project Professional - Project Web Access 2013.

* Selecdo de Fornecedores de TI (SFTI).

e Curso de Inovagdo no Setor Publico.

* Gestdo de Continuidade de Negdcios — e-learning.

* Treinamento da Equipe Patrimonial Anvisa.

* Técnicas Legislativas

* Desenho de cursos: introducdo ao modelo ADDIE.

+ Etica no Servico Piblico.

* Geréncia de Projetos: Teoria e Pratica.

* Introducdo a Gestao de Projetos.

* Programa de Formagao Aplicada dos Servidores da Anvisa.

* Graduagdo em Tecnologia em Andlise e Desenvolvimento de Sistemas.

Gerenciamento de Servicos de Tecnologia da Informacao

Todas as demandas de Tecnologia da Informacao sao gerenciadas através da ferramenta CA Service
Desk. A ferramenta em questdo permite monitorar os acordos de niveis de servicos com empresas
terceirizadas e € utilizada como um ponto tnico de contato com os usudrios que demandam servigos
de TL

O monitoramento e a operagao da infraestrutura computacional é realizado por empresa terceirizada
que adota modelo de gestdo baseado na biblioteca ITIL. Por sua vez, os sistemas de informacdo sdao
mantidos com o apoio de trés contratos: um de fabrica de software que utiliza a métrica de Pontos de
Funcao; outro de métricas que afere as contagens de Pontos de Func¢do do contrato de fabrica e, por
fim, um contrato de testes que verifica a qualidade das entregas realizadas. A gestdo, 0 monitoramento
e o acompanhamento das demandas de T1 sdo realizados por servidores lotados na GGTIN.

Quadro 4.3.1 - Projetos de Tecnologia da Informacao Desenvolvidos no Periodo. - Anexo, pagina 213

122



4.3.1 Principais Sistemas de Informacades

O Comite Estratégico de TI da Anvisa, em reunido realizada no dia 06/06/2016, definiu a relacdo de
sistemas de informacdo que devem ser considerados estratégicos. Definiu-se, nessa reunido, que
sistema de informacao estratégico é aquele que atende aos seguintes requisitos:
I.  Suporta macroprocessos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
II.  Possua requisitos de integracdo e relacionamento que remetam a func¢des internas ou que
envolvam diferentes esferas do governo.
III.  Estabeleca relacdo entre Agéncia, cidaddo e setor regulado.

A fim de mitigar riscos relacionados a continuidade e disponibilidade dos sistemas considerados
estratégicos, uma das acdes previstas para realizagdo no PDTI 2017/2018 envolve a contratacio de
um site backup que possa garantir a continuidade desses servi¢os de TI no caso de falha no site
principal.

Sendo assim, os sistemas declarados estratégicos sd@o os abaixo relacionados. Destaca-se que a
manutencao e evolugdo de todos os sistemas em comento € terceirizada:

Tabela 4.3.1.1 — Lista dos Principais Sistemas de Informacoes. — Anexo, pagina 216

4.3.2 Informacades sobre o Planejamento Estratégico de Tecnologia da Informacao (Peti) e sobre
o Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo (PDTI).

A Anvisa ndo possui, até o momento, Plano Estratégico de TI (Peti). A elaboracdo desse plano faz
parte do projeto de reestruturacao da TT da Anvisa, com a estruturagao de um modelo de governanca.
Deste modo, a elaboragdo do Peti estd prevista para ser concluida em 2017.

Por sua vez, o Plano Diretor de Tecnologia da Informag¢ao (PDTI) para os anos de 2017/2018 foi
elaborado tendo como base o “Guia de Elabora¢ao do PDTIC do SISP”, versao 2.0. O PDTI Anvisa
2017/2018 apresenta, na se¢do 9, o alinhamento estratégico do planejamento das acdes de TI com o
Plano Estratégico Institucional da Anvisa (PEI) para os anos de 2016 a 2019. A elaboracio do PEI,
por sua vez, buscou o alinhamento com o Plano Plurianual (PPA) e com o Plano Nacional de Saide
(PNS). Além do mais, a elaboracdo do PDTI teve como um de seus principios e diretrizes o
alinhamento com a Estratégia de Governanga Digital (EGD) e com a Estratégia Geral de Tecnologia
da Informacdo e Comunicacdes (EGTIC).

O PDTI Anvisa 2017/2018 est4 disponivel no endereco: http://portal. Anvisa.gov.br/plano-diretor-de-
ti

4.4 Gestao Ambiental e Sustentabilidade

4.4.1 Adogdo de critérios de sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens e na contratacdo de
servigos ou obras

A Anvisa trabalha continuamente em préticas voltadas a sustentabilidade, adotando as acdes abaixo
elencadas:

- os residuos sélidos gerados sdo separados adequadamente na fonte geradora, sendo descartados em
recipientes individuais para coleta de plastico, papel, metal, vidro e outros materiais e destinados de
forma correta, tanto pelo envio as cooperativas de catadores que repassam as usinas de reciclagem,
quanto pela geracao de renda e cidadania aos cooperados. Fazendo jus a coleta seletiva que € solidaria
e cumprindo o Decreto n° 5940/2006;
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- organizagdo de oficinas, exposi¢des e bazares com materiais reciclaveis;

- treinamentos periddicos com a equipe da limpeza para economia dos recursos e correta separacao
dos residuos;

- acompanhamento da trituracdo dos residuos sélidos de grande volume e/ou sigilosos (papéis/
documentos) na usina de reciclagem,;

- reunides com as dreas onde hd a deteccdo de dificuldades no entendimento sobre o tema Coleta
Seletiva Solidaria da Anvisa;

- disposicao em mural de fotos e noticias sobre assuntos relacionados ao tema;

- divulgacao das acdes e eventos em todos os e-mails da institui¢do e sempre que possivel na Intravisa;
- publicacdo de uma cartilha sobre a Coleta Seletiva Solidéria na Anvisa;

- plantio de horta comunitdria pelos servidores e colaboradores, para cultivo de verduras e frutas, com
objetivo de incentivo a producdo e consumo de alimentos organicos, pois estes ndo agridem a natureza
além de serem benéficos a saude dos seres humanos;

- disposic¢do de “Banco de Troca” de materiais de consumo, onde todas as areas da Anvisa-Sede, antes
de solicitarem material novo ao Almoxarifado, podem buscar materiais ja utilizados, mas em bom
estado no Banco de Troca e devolvem os materiais também em bom estado que ndo mais utilizam;

- reaproveitamento das persianas descartadas para a separac@o entre os canteiros € a grama nos
jardins;

- reprogramacao das maquinas de café, para incluirem a opcao de servir a bebida sem copo;

- coleta de borra de café, para doagdo a interessados e para uso nos jardins da Anvisa;

- parceria com o projeto Bigud, que resultou na implantacao de coletores de 6leo na casa;

- parceria com a SLU para implantacdo de coletores de pilhas e baterias;

- utilizacdo exclusiva de papel reciclado e ndo clorado no ambito da sede da Anvisa;

- inclusdo de critérios sustentdveis na aquisi¢ao de bens, materiais de consumo e demais servigos;

- utilizacdo de copos de vidro pelos servidores ao invés dos copos descartdveis;

- utilizagdo de copos biodegraddveis em reunides e eventos internos que ndo sao possiveis a utilizacdo
dos copos de vidro.

No contexto da manutengdo predial hd a preocupagao constante de monitoramento e uso racional dos
recursos, principalmente em relagdo ao consumo de energia e dgua, tendo as agdes abaixo elencadas
como principais:

- desligamento dos resfriadores (chillers) de ar condicionado as 18h e dos fancoils as 19h. Essa acao
visa diminuir o consumo de energia elétrica no periodo “de ponta”, que no hordrio de verdo € entre
19h as 22h, onde o valor da tarifa de energia elétrica € muito maior do que a do restante do dia;

- utilizacdo dos aparelhos de ar condicionado no modo ventilagdo nos horarios e dias frios;

- manuten¢do continua dos filtros condicionadores de ar condicionados, para ndo prejudicar a
circulagdo de ar;

- o sistema central de ar condicionado € no piso da edificacdo, fato que diminui a o volume a ser
refrigerado;

- substitui¢do de lampadas queimadas fluorescente por lampadas novas de LED. Estas 1ampadas de
LED, apesar de serem mais caras, o consumo nominal é aproximadamente a metade das lampadas
fluorescentes. Além disso, como as lampada LED ndo requer reator, os reatores das lampadas
substituidas estdo sendo utilizadas em outros setores da Anvisa, onde tem fluorescentes, evitando-se
custo com a aquisicao de novos reatores;

- utilizacdo da luz natural sempre que que possivel, com por exemplo: as lampadas do edificio
garagem permanecem desligadas durante o dia;

- diminuicao da iluminagdo em dreas de circulacao;

- desligamento das lampadas a noite das salas que nao estdo em uso, durante ronda noturna realizada
pelos eletricistas e equipe de vigilancia;

- hd revisdo periddica dos quadros de distribuicdo das redes de baixa e alta tensdo, conforme rotina
de manuteng¢do predial;
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- desligamento parcial de elevadores durante os horarios de menor movimento (Todos os elevadores
permanecem ligados apenas no periodo de 11h50 — 14h10);

- previsdo de Instalac@o e vélvulas de duplo fluxo em substitui¢do as de tunico fluxo, previsto a partir
da contratacdo da nova empresa de manutencao predial (segundo semestre/2016);

- as torneiras utilizadas nos lavatérios sdo automaticas temporizadas, no lugar de torneiras comuns.
realizado monitoramento periédico do consumo e inspecdes nas redes hidraulicas (bacias sanitarias,
chuveiros, torneiras e valvulas), a fim de identificar de forma tempestiva a ocorréncia de vazamento
nas instalacdes;

- a limpeza dos reservatérios € realizada a cada 6 meses, utilizando d4gua no menor nivel possivel dos
reservatorios, evitando-se desperdicio d’dgua durante as lavagens;

- os registros gerais dos banheiros e copas sao regulados semanalmente, de forma deixar a menor
vazdo de dgua possivel para os pontos de utilizacdo (torneiras, mictdrios, duchas higiénicas, valvulas
de descargas);

- reducdo da quantidade de dgua (de 6 litros para 4 litros) utilizada para a descarga nos vasos
sanitarios;

- equipes de limpeza e manutencdo devidamente instruidas para realizacdo de vistorias visando
identificar possiveis vazamentos e adotando as devidas providéncias para que ndo ocorra o
desperdicio de dgua.

As acgdes pro-sustentabilidade descritas acima visam a responsabilidade socioecondmica e ambiental,
gerando ou economizando recursos naturais e financeiros, e colaborando ainda, de alguma forma,
com a conscientizacdo de cada individuo que faz parte da instituicdo na busca de alternativas
ecologicamente corretas para reduzir os danos causados com a degradacdo da natureza.

Observa-se que as Coordenagdes em Portos, Aeroportos, fronteiras e Recintos Alfandegados tém
adotado, na medida do possivel, acdes e praticas de sustentabilidade ambiental em seus processos e
rotina de trabalho que visam atender as diretrizes previstas na Agenda Ambiental na Administracdao
Puablica (A3P), no Decreto n. 7.746/2012, IN 10/2012 — MPOG e demais normas equivalentes.

Neste cendrio ha prioridade, nas aquisicoes de materiais de consumo, por produtos reciclaveis e
reciclados, produtos com selo de menor consumo de energia elétrica, exigéncia nos contratos de
limpeza com fornecimento de material da utiliza¢do de produtos biodegraddveis e materiais que ndo
prejudiquem a natureza, racionalizacao do uso de materiais e servicos como a impressao em frente e
verso, reducdo de quantidade de documentos impressos, por ado¢do de comunicagdo através de e-
mails, uso de copo de vidro, além, de promover em algumas Coordenacgdes Estaduais, a destina¢io
ecologicamente correta dos documentos passiveis de serem destruidos as cooperativas de catadores,
conforme dispde o Decreto 5.940/2006.

Além disso, em algumas CVPAF também foram relatadas a exigéncia de adogdo de agdes de reducdo
de impacto ambiental (obrigacdo de adog¢do de boas praticas ambientais, uso de produtos
biodegraddveis, separacdo adequada de residuos soélidos-coleta seletiva); bens adquiridos com
certificacdo do Inmetro visando reduc¢io de consumo e o uso de gds ecoldgico nos equipamentos de
ar condicionado adquiridos

Ainda, nesta esteira, tem se buscado revisar os padrdes de consumo no ambito das Coordenagdes,
como a atualizac@o do inventdrio de bens e materiais do 6rgdo e identificacdo de similares de menor
impacto ambiental para substitui¢do (lampadas, equipamentos elétricos de menor consumo de
energia), conforme diretriz do Decreto n. 7.746/2012.
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Destaca-se que muitas Coordenacdes encontram-se sediadas em dreas aeroportudrias e portudrias,
com isto, seguem as praticas de sustentabilidade ambiental definidas pelo 6rgdo cessiondrio do
espaco.

Os processos de aquisi¢cdo de bens ou de contratacdo de servicos de TI analisam os critérios de
sustentabilidade ambiental que devem ser adotados. Sdo levados em consideracdo, entre outros
fatores, o respeito as normas brasileiras — NBR — sobre residuos sélidos; o respeito aos requisitos
ambientais para obtencdo de certificado do Inmetro e a ausé€ncia de substancias perigosas como
mercuirio, chumbo e cddmio. Ademais, destaca-se que os requisitos ambientais em questdo sdo
exigidos sempre de modo a nao frustrar a competitividade do certame.

4.5. Gestao de Fundos e de Programas

4.5.1 Identificacdo e Informagoes dos Fundos na Gestdo da Unidade

Segundo a Lei de criacio da Anvisa, é competéncia da Agéncia prestar cooperacdo técnica e
financeira aos estados, Distrito Federal e municipios. Essa cooperacido é pactuada pelos entes do
SNVS e operacionalizada pelo Fundo Nacional de Sadde, vinculado ao Ministério da Satde, de
acordo com a seguinte base normativa:

¢ Portaria GM/MS n° 204, de 29 de janeiro de 2007, que definiu os blocos de financiamento da saude.
e Portaria GM/MS n° 1.378, de 9 de julho de 2013, que definiu as diretrizes para execucio e
financiamento das acdes de Vigilancia em Sadde pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios,
relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Saude e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

* Portaria GM/MS n° 475, de 31 de marco de 2014, que estabeleceu os critérios para o repasse e
monitoramento dos recursos financeiros federais do Componente da Vigilancia Sanitaria do Bloco de
Financiamento de Vigilancia em Saudde, para estados, Distrito Federal e municipios.

A cooperacgdo financeira realizada pela Anvisa é composta pelo Piso Fixo de Vigilancia Sanitéria
(PFVISA), destinado ao custeio das acdes de vigilancia sanitaria, e Piso Varidvel de Vigilancia
Sanitdria (PVVISA), incentivo especifico para implementacdo de estratégias voltadas a vigilancia
sanitdria. Os repasses do PFVISA sao calculados mediante os critérios descritos no quadro abaixo e
sdo atualizados anualmente pela estimativa de populagcdo publicada pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE).

Quadro 4.5.1.1 — Piso Fixo de Visa — Finlacen - Visa - Definido na Portaria GM/MS n° 3.271/2007
PISO FIXO DOS MUNICIPIOS

Populacio abaixo de 20.000 habitantes (R$) Populacio acima de 20.001 habitantes (R$)
12.000,00/ano 0,60 hab./ano

PISO FIXO DOS ESTADOS

Populacdo abaixo de 2.100.000 habitantes (R$) Populacio acima de 2.100.001 habitantes (R$)
630.000,00/ano 0,30 hab./ano

Fato Gerador

PISO FIXO DO DF

R$ 0,30 + R$ 0,60 = 0,90 hab./ano

Fato Gerador

PISO FIXO DE VISA - FINLACEN-VISA - Definido na Portaria GM/MS n° 3271/2007

Observagdo: Dados extraidos da Nota Orientativa n® 01/2015 — Monitoramento e Manuteng@o do Repasse de Recursos
Financeiros do Componente de Vigilancia Sanitdria, de 10/06/2015, disponibilizada no sitio eletronico da Anvisa.
Fonte: CSNVS/GGCOF/Anvisa

Em relagdo ao repasse financeiro para a vigilancia sanitdria no ano de 2016 foram publicadas as
Portarias relacionadas nos quadros a seguir:
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Quadro 4.5.1.2 - Portarias do PFVisa/2016

Valor %
Portaria de Repasse Anual* Portaria 116/GM/MS de 29/01/16 254.917.589,57 100
Periodo de Monitoramento Portarias
Bloqueio (Irregulares) Portaria n° 270/GM/MS de 26/02/16 3.411.634,70| 1,34
Transferéncia (Fundo a Fundo) aos Estados e Municipios
REGULARES 81.560.895,86 | 32,00
Janeiro a Abril 1° Desbloqueio Portaria n® 554/GM/MS de 31/03/16 579.130,20 | 16,98
2° Desbloqueio Portaria n° 1.062/GM/MS de 24/05/16 164.395,40 4,82
3° Desbloqueio Portaria n°1.156/GM/MS de 16/06/16 78.441,20 2,30
4° Desbloqueio Portaria n° 1.327/GM/MS de 22/07/16 37.797,00 1,11
Bloqueio (Irregulares) Portaria n° 1.159/GM/MS de 16/06/16 4.023.405,40 1,58
Transferéncia (Fundo a Fundo) aos Estados e Municipios
REGULARES 80.949.124,46 | 31,76
Maio a Agosto 1° Desbloqueio Portaria n® 1.328/GM/MS de 22/07/16 438.065,60 | 10,89
2° Desbloqueio Portaria n°1.466/GM/MS de 03/08/16 247.241,40 6,15
3° Desbloqueio Portaria n° 2.069/GM/MS de 21/10/16 250.793,00 6,23
4° Desbloqueio Portaria n°2.244/GM/MS de 03/11/16 151.685,80 3,77
Bloqueio (Irregulares) Portaria n° 2.251/GM/MS de 03/11/16 4.280.862,01 1,68
Transferéncia (Fundo a Fundo) aos Estados e Municipios
REGULARES 80.691.668,60 | 31,65
%etemb{)o a 1° Desbloqueio Portaria n° 2.730/GM/MS de 16/12/16 377.796,80 8.83
ezembro
z 2° Desbloqueio Portaria n°114/GM/MS de 17/01/17 203.922,00 4,76
3° Desbloqueio Portaria n° 595/GM/MS de 23/02/17 140.077,00 3,27
4° Desbloqueio A publicar 94.780,00 2,21
Saldo de Bloqueio 8.951.776,01 3,51
Ano Total Repassado 245.965.814,31| 96,49
Soma 254.917.590,33 | 100,00

*Valor total da Portaria deduzido o repasse ao INCQS no valor de R$1.865.333,34
Fonte: CSNVS/GGCOF/Anvisa

Quadro 4.5.1.3 - Portarias do PV - Visa/2016
Portarias

Portaria GM/MS n° 600, de 4 de abril de 2016

Ementa

Autoriza a complementa¢do do repasse financeiro para os
estados e municipios afetados pelo rompimento/colapso de
barragem de mineragdo, com o derramamento de rejeitos na
Bacia do Rio Doce na cidade de Mariana, em Minas Gerais.
Trata de incentivo financeiro destinado a organizacdo e
fortalecimento do processo de descentralizacdo das agdes de
vigilancia sanitdria.

Trata de incentivo financeiro destinado aos Estados e Distrito
Federal para fortalecimento das a¢des de vigilancia sanitdria
relacionadas ao Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), na
forma do Bloco de Financiamento de Vigilancia em Saude.

Portaria GM/MS n° 2680, de 9 de dezembro
de 2016

Portaria GM/MS n° 2682, de 9 de dezembro
de 2016

Fonte: CSNVS/GGCOF/Anvisa

O monitoramento para manutencao do repasse dos recursos financeiros do componente de vigilancia
sanitaria no piso fixo (PF-VISA) estd condicionado ao cadastramento do servico de vigilancia
sanitdria no Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide (SCNES) e a alimentacdo
regular (mensal) dos procedimentos de vigilancia sanitdria no Sistema de Informagdo Ambulatorial
(SIA/SUS), como descrito no art. 10 da Portaria GM/MS n° 475/2014. Desse modo, os estados e
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municipios devem manter a produgcao no SIA-SUS e o cadastro do servi¢o de vigilancia sanitdria

atualizados.

Quanto ao cadastro no SCNES, € preciso observar o disposto na Portaria n® 118/2014, que desativa
automaticamente no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saide (CNES) os estabelecimentos
de satde que estejam ha mais de seis meses sem atualizacdo. Mensalmente a Anvisa publica em site
(http://portal. Anvisa.gov.br/financiamentol), tabela com a producdo registrada no SIA-SUS para o
acompanhamento dos estados e municipios da producdo registrada e aprovada . Cabe ressaltar que
trés meses consecutivos sem informacdo ocasiona o bloqueio dos repasses do componente de
vigilancia sanitdria e caso ocorra o bloqueio, os estados e municipios possuem 90 dias para inserir a
producio e regularizar sua situagdo junto ao SIA-SUS. E importante ressaltar que o SIA-SUS permite
a alimentacdo da produgdo da competéncia atual e de mais cinco meses retroativos.

Figura 4.5.1.1 - Representacdo do Monitoramento em Relac¢io ao Sistema SIA/SUS

2016 2017 2018
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Fonte: CSNVS/GGCOF/Anvisa
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5. RELACIONAMENTO COM A SOCIEDADE

5.1 Canais de Acesso do Cidadao

5.1.1 Atendimento ao Publico

De acordo com a Politica de Atendimento ao Publico da Anvisa (Portaria 617/2007) e seu plano de
implantacdo, aprovado pela Diretoria Colegiada da Agéncia em dezembro de 2007, os pedidos de
informacdo dos usudrios sao recepcionados e tratados pela Central de Atendimento ao Publico, que
atende por meio de um nimero 0800 — servigo gratuito, acessivel em todo territério nacional, das
7h30 as 19h30, em dias uteis — e de um formuldrio eletronico (Fale Conosco), que estd disponivel no
portal da Agéncia.

No ano de 2016, foram abertos 359.975 protocolos de atendimento, dos quais 82,33% ingressaram
na agencia pelo telefone 0800, 17,45% por meio eletronico e 0,22% por atendimento presencial na
Agéncia. Estes nimeros revelam a preferéncia do usudrio pelo atendimento telefonico.

Dos protocolos abertos por meio telefonico, 81,61% receberam tratamento imediato e foram
respondidos e finalizados no ato da ligacdo, sem que o usudrio precisasse esperar para obter a
informacao desejada.

Os 18,39% que ndo puderam ser respondidos de imediato, por se tratar de demanda especifica que
necessita de manifestacdo das s técnicas da agéncia, tiveram seus prazos de resposta monitorados
pela equipe de gestao do atendimento e a Anvisa finalizou 94,28 % destes protocolos dentro do prazo
estabelecido, estabelecendo inclusive um resultado para estas situacdes melhor do que o verificado
em 2015, quando 90,11% dos protocolos foram respondidos dentro do prazo.

Em 2016 nao houve tempo de espera dos usudrios para o atendimento pelo canal telefénico, e o
tempo médio de atendimento foi de 08:06 minutos. O indice de abandono (percentual de chamadas
abandonadas) ficou em 0,01%, superando a meta contratual, que é de até 5%. Comparativamente ao
ano de 2015, houve uma melhoria dos servigos uma vez que o tempo médio de espera dos usudrios
por atendimento era de 0:04 segundos, e o indice de abandono era de 0,65%. Houve, entretanto, uma
elevacao no tempo médio de atendimento, que no ano anterior era, em média, de 07:45 minutos.

Medidas para garantir a acessibilidade

A Central de Atendimento da Anvisa possui os seguintes canais de entrada para os pedidos de
informagdo com temas relativos a Agéncia: canal telefonico e canal eletronico.

Ambos sdo registrados no sistema de atendimento e tratados pelos operadores, observando
igualmente o cumprimento dos prazos e a prestagdo de informagdes.

Os usudrios portadores de necessidades especiais na fala e/ou audi¢do podem utilizar o canal
eletronico (Fale com a Agéncia), disponivel no portal da Anvisa, para realizar os seus pedidos de
informacao.

O atendimento presencial da Anvisa, onde também estd instalado o Servico de Informacdo ao
Cidaddo, possui estrutura fisica e mobilidrio adequados para recepcionar os portadores de
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necessidades fisicas, com vagas de estacionamento reservadas, rampa de acesso, corredores largos e
guiché de atendimento com altura compativel.

5.1.2 Ouvidoria

A Ouvidoria é um canal de comunicagdo aberto ao cidaddo, governo, empresas e instituicdes da
sociedade, para receber pedidos de informacgdo, dentincias, reclamacdes, solicitagdes, sugestdes e
elogios.

No ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), a Ouvidoria é um espaco de
fortalecimento da democracia participativa e de mediagao de conflitos, contribuindo para o pleno
exercicio da consciéncia critica do 6rgdo. Também ¢é uma ferramenta de participagdo popular
disponivel para possibilitar a permanente busca pela eficiéncia, eficicia e efetividade das a¢des, com

foco primordial na missao institucional da Anvisa, que € a protecao da saude da populacao.
Sao disponibilizadas vérias formas de contato:

- formulario eletrénico (Sistema Ouvidori@tende);

- e-mail (ouvidoria@ Anvisa.gov.br);

- atendimento presencial na sede da Agéncia;

- central de atendimento ao publico da Anvisa;

- OuvidorSUS (Sistema da Ouvidoria Geral do SUS/MS);
- redes sociais (blog e twitter);

- entre outros: carta, fax, oficio ou porte pago.

No ano de 2016, a Ouvidoria recebeu 21.377 manifestacdes da sociedade. A forma de contato mais
utilizada pelo ptblico foi o formuldrio eletronico do portal da Agéncia, com 19.862 registros, o que
equivale a 93% do total de manifestacdes recebidas. H4 de se destacar, também, a quantidade de
1.130 e-mails recebidos e, posteriormente, registrados no sistema, que equivale um pouco mais de
5% do total.

Quadro 5.1.2.1 - Demandas Recebidas na Ouvidoria por Canais de Acesso

Canais de Acesso 2uls ol
162 1%
Central de atendimento (0800) 0 0%
E-mails cadastrados 1.130 5%
Folheto (porte pago) 2 0%
Formulario Eletronico (ouvidori@tende) 19.862 93%
OuvidorSUS 190 1%
Atendimento Presencial 31 0%
Total de Demandas no Sistema 21.377 100 %

Fonte: sistema Ouvidori @tende

Demandas recebidas por carta, folheto, atendimento presencial e oficio sdo cadastradas no formulario
eletronico pela equipe da Ouvidoria. As demandas sdo encaminhadas, via sistema Ouvidori @tende,
para as dreas internas da Anvisa, conforme a competéncia regimental.

Nos dltimos 2 anos, a Ouvidoria tem investido intensamente em redes sociais como forma de
aproximacao com a sociedade e de melhorar a transparéncia de suas acdoes. Em 2016, houve 81
postagens de eventos que contaram com a participagcdo da Ouvidoria, com uma média de sete
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postagens por més e mais de 40.000 acessos ao ano. O blog da Ouvidoria pode ser acessado pelo
endereco: http://ouvidoriadaAnvisa.blogspot.com.br/Nos dltimos 10 anos, a Ouvidoria da Anvisa
recebeu um total de 321.594 procedimentos, dos quais aproximadamente 80% foram encaminhados
via formuldrio eletrdonico; quanto a classificagdo, os maiores percentuais referem-se a 45% a
“Reclamagdes”, e 22% a ‘Denuncias’.

Grifico 5.1.2.1 - Evolucao Manifestacdes Ouvidoria nos Ultimos 10 anos

Evolugao Manifestagdes Ouvidoria nos ultimos 10 anos
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Fonte: sistema Ouvidori @tende
No grifico “Evolu¢do Manifestacdes Ouvidoria nos ultimos 10 anos”, nota-se a evolucdo do
comportamento das manifestacdes recepcionadas pela Ouvidoria na ultima década. O critério

‘Outros’ diz respeito a sugestdes, elogios e solicitacdes.

No gréfico “Natureza Demandas Geral 2015/2016”, apresentado a seguir, observa-se o comparativo
do objeto das demandas no biénio 2015/2016.

Grifico 5.1.2.2 - Evolucao Manifestacoes Ouvidoria nos Ultimos 10 anos
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Fonte: sistema Ouvidori @tende

Nem todas as demandas registradas na Ouvidoria sdo tratadas na Anvisa. Conforme o principio da
descentralizacdo, uma parte significativa do que é recebido, € encaminhado as ouvidorias das
Secretarias de Saude e as Vigilancias Sanitdrias estaduais € municipais, por competéncia. Em geral,
as denudncias que demandam uma fiscalizacdo local sdo enviadas as Vigilancias Sanitdrias pelo
sistema OuvidorSUS, que € integrado ao Ouvidori @tende.

Desde o dia 19 de maio de 2008, a Ouvidoria da Anvisa e o Departamento Geral de Ouvidorias do
SUS (Doges), da Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa do Ministério da Saudde
(SGEP/MS), colocaram em pratica a integracdo de seus sistemas informatizados para encaminhar as
demandas e atender ao publico de forma eficiente e eficaz. A integracdo possibilita que os sistemas
transfiram demandas de um para o outro, de forma on-line, superando barreiras burocraticas,
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poupando o cidaddo da necessidade de mais de um encaminhamento e garantindo a resposta em
menor tempo.

No gréfico a seguir, € demonstrado o comparativo de demandas recepcionadas pela Ouvidoria no
biénio 2015/2016, de competéncia exclusiva da Anvisa. Comparando-se com o gréfico anterior,
percebe-se que a natureza das demandas de competéncia exclusiva da Anvisa sdo em sua maioria
reclamagdes, enquanto a natureza das demandas encaminhadas as Vigilancias Sanitarias via sistema
OuvidorSUS s@o em sua maioria dentncias. O nimero de pedidos de informacdo permaneceu
inalterado.

Grafico 5.1.2.3 — Natureza Demandas Anvisa 2015/2016

Natureza Demandas Anvisa 2015/2016
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Fonte: sistema Ouvidori @tende

O gréfico a seguir demonstra, em 2016, o que foi tratado pela propria Agéncia e o que foi destinado
aos niveis estadual e municipal. A esfera federal indica as demandas pertinentes a outros 6rgaos
publicos federais, como a Agéncia Nacional de Saide Suplementar (ANS) e o Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa), Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), Inmetro,
entre outros.

Grifico 5.1.2.4 — Quantitativo das demandas nos Ultimos Trés anos
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Fonte: sistema Ouvidori @tende

A seguir, pode-se acompanhar o quantitativo das demandas nos trés dltimos anos, dispostos de
acordo com o critério de competéncia. Observa-se uma queda do total demandas direcionadas para
os estados e municipios via OuvidorSUS, que passou de 34% em 2015, para 25% em 2016.

No biénio 2015/2016, apesar de se verificar uma diminuicdo de aproximadamente 10% do ndmero
de demandas de competéncia da Anvisa, houve um aumento do percentual de participacdo de
demandas de competéncia da Agéncia que passou de 59% em 2015, para 67% em 2016. Vale
ressaltar que as demandas ndo qualificadas sdo aquelas registradas em duplicidade pelos usuarios,
sendo recepcionadas pelo sistema e posteriormente encerradas pelos técnicos da Ouvidoria.
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Grifico 5.1.2.5 — Quantitativo Demandas Ouvidoria/OuvidorSUS 2016
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

Grifico 5.1.2.6 — Competéncias Demandas — 2014 a 2016
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Fonte: sistema Ouvidori @tende

No grifico abaixo, hd um comparativo mensal das demandas encaminhadas em 2016, em que se
percebe uma tendéncia de declinio tanto no quantitativo quanto no total das demandas recepcionadas
pela Ouvidoria.

As empresas registraram 4.951 reclamagdes em 2016, o que corresponde a 62% das demandas de
pessoa juridica no periodo.

Neste mesmo periodo, 63% das solicitagdes encaminhadas por pessoas fisicas se referiram a
dentncias, o que corresponde a 7.493 procedimentos.
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Grafico 5.1.2.7 — Acessos por Pessoa Juridica e Fisica
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Fonte: sistema Ouvidori @tende
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Sobre o perfil dos demandantes que entraram em contato com a Ouvidoria no ano de 2016, destaca-
se: 55% das demandas recebidas foram de pessoas juridicas, 44% foram de pessoas fisicas e 1% foi
feito por Associacdes/ONGs, Estados, Municipios, esfera Federal e Orgdos de Defesa do

Consumidor.

Grifico 5.1.2.8 - Perfil Demandantes 2016
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Fonte: sistema Ouvidori @tende

Grafico 5.1.2.9 — Monitoramento Tempo Habil de Resposta 2016
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A resposta tempestiva ao cidaddo € uma das metas expressas do Contrato de Gestao (“responder 90%
das manifestacdes cadastradas no Sistema Ouvidori@tende, no prazo de 15 dias tteis”) e o
desempenho da agencia nestas respostas implica também diretamente no pagamento das gratificacdes
de desempenho dos servidores da Agéncia, uma vez que este prazo de 15 (quinze) dias tteis para as
demandas enviadas pelo cidadado/setor regulado e recebidas por meio do sistema Ouvidoria@tende,
voltou a fazer parte da Avaliacdo de Desempenho Institucional da Anvisa - ADI (ciclo 2016/2017),
conforme estabelecido na Portaria n® 1304/2016, publicada no DOU de 29 de junho e que traz as 15
metas que compdem o ciclo 2016/2017 da ADL

Ressalta-se que o grau de cumprimento de cada uma das metas tem impacto sobre o valor a ser pago
a titulo de Gratificacdo de Desempenho de Atividade de Regulacdo (GDAR), Gratificacdo de
Desempenho de Atividade Técnico-Administrativa de Regulacdo (GDATR) e Gratificagdo de
Efetivo Desempenho em Regulagdo (GEDR), como ja mencionado e que estas gratificacdes serdo
pagas de forma integral sempre que o cdlculo final for igual ou superior a 85%.

A Ouvidoria, de acordo com uma das metas pactuadas no Contrato de Gestdo da Anvisa com o
Ministério da Saude, propde-se a dar respostas aos seus usudrios em, no maximo, 15 dias uteis.

No grafico a seguir, listamos as principais reclamagdes demandadas nesta Ouvidoria referentes ao
biénio 2015/2016. Podemos perceber uma queda de, aproximadamente, 39% do quesito
QUALIDADE INSATISFATORIA DE AMBIENTES, seguido por 36% de demandas relativas a
MOROSIDADE, e, também, uma queda aproximada de 23% de demandas sobre
DESABASTECIMENTO DE MERCADO, enquanto nos demais assuntos nota-se um aumento
quantitativo.

Grifico 5.1.2.10 - Demandas e Reclamacoes
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Fonte: sistema Ouvidori @tende

A Ouvidoria é um canal de comunicacdo aberto ao cidaddo, governo, empresas e instituicdes da
sociedade e como tal, recebe, diariamente, pedidos de informac¢do, denuncias, reclamacoes,
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solicitagdes, sugestdes e elogios, e por isso € seu dever intermediar esta relacao, respondendo bem a
sociedade. Para facilitar esta intermediacdo, a Ouvidoria lancou em agosto de 2016, o Manual dos
Interlocutores. Trata-se de uma ferramenta de grande valia para a padronizacdo e qualidade das
respostas emanadas pelas 4dreas técnicas da Anvisa. O objetivo principal desta publicagdo é
conscientizar todos os interlocutores da agencia que respondem as demandas que chegam a
Ouvidoria pelo sistema Ouvidori@tende, a fim de gerar melhoria na tempestividade e na qualidade
de respostas emitidas para a sociedade e a consequente melhoria no grau de satisfacao do usudrio. O
Manual contém recomendagdes bdsicas acerca do atendimento a sociedade por meio do sistema
Ouvidori@tende, com sugestdes, instrucdes e referéncias para elevar a qualidade e os padrdes de
respostas.

Por se tratar de um servigo institucional, a redacdo das respostas aos usudrios da Anvisa deve
considerar a diversidade de ptblicos que o servigo alcanca o que, além de clareza, exige simplicidade
para facilitar a compreensao, independentemente do nivel de escolaridade ou de conhecimento dos
usudrios, € o que se conhece por Linguagem Cidada.

Nesta linha de agdo, sensibilizar os interlocutores sobre o compromisso de prestar um servigo de
qualidade com foco no cidaddo e que atenda as necessidades atuais de uma sociedade cada vez mais
empoderada € o desafio.

O Manual dos Interlocutores da Ouvidoria da Anvisa foi disponibilizado para todos os gestores e

interlocutores das areas da Agéncia, e, pode ser acessado pelo
endereco: http://portal. Anvisa.gov.br/ouvidoria/publicagdes.

Figura 5.1.2.1 — Manual dos Interlocutores da Ouvidoria
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Fonte: Ouvidoria

Diante destas iniciativas desenvolvidas, a perspectiva para o ano de 2017 € aumentar o percentual
das demandas recebidas pela Ouvidoria respondidas tempestivamente (em até 15 dias tteis).
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Notadamente em relagdo ao cumprimento de compromissos e padrdes de qualidade, a Ouvidoria da
Anvisa, responsavel pela coordenacdo da Rede de Ouvidorias em Visa, na tentativa de buscar um
maior fortalecimento de relacdes e de comunicacdo entre os agentes envolvidos, tem investido
continuamente na publica¢do de informes, boletins e relatérios estatisticos.

Com o Boletim Eletronico Mensal, a Ouvidoria d4 cumprimento a determinagdo legal de divulgar
suas atividades, e dirige-se aos parceiros do SNVS que atuam com ouvidoria em satiide. O Boletim
também conta com um ‘Relatério Estatistico Mensal’ e um ‘“Tema de Destaque do més’.

Como ag¢ao do trabalho integrado entre a Ouvidoria da Anvisa e o Departamento Nacional de Defesa
do Consumidor (DPDC/SDE/MJ), foi lancada uma publicacdo eletronica trimestral de educacdo
sanitdria e cidada. Trata-se do Boletim Consumo e Satide, que aborda um tema relevante por edicao
e esclarece a diferenca entre as irregularidades e a exigéncia legal.

O objetivo desta publicacdo € contribuir para o fortalecimento da consciéncia social e favorecer a
divulgacao dos direitos da populacao, estimulando uma postura critica do consumidor. Desta forma,
a Anvisa e o DPDC realizam um trabalho de prevencao, educagdo e formacao, prestando um servico
de utilidade publica.

Figura 5.1.2.2 — Boletim Eletronico Mensal
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Fonte: Ouvidoria

A cada biénio a Ouvidoria langa a ‘Revista Consumo e Saide’ que retne os boletins dos dois tltimos
anos. No primeiro trimestre de 2017, serd langcada a Revista Consumo e Saudde referente a 2015/2016,
com as seguintes tematicas:

2015

Os cuidados na escolha e no uso de repelentes

Os riscos na compra de medicamentos pela internet
Os riscos na compra de saneantes clandestinos
Dieta Detox: entenda os riscos e cuidados
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2016

Os cuidados no uso de clareadores dentais
Rétulos terdo de mostrar ingredientes alergénicos
Cosméticos infantis — Cuidados

Cosméticos infantis — Como escolher?

Com o objetivo de divulgar informacdes sucintas e relevantes que subsidiem as acdes da Anvisa, a
Ouvidoria elabora o Boletim Estatistico Mensal, com dados quali-quantitativos das demandas
recebidas. Em 2016, o boletim foi apresentado em um novo formato de relatério, aberto para receber
criticas e capaz de assessorar decisdes das Diretorias da Anvisa. Os relatdrios estdo disponiveis no
portal da agéncia, podem ser encaminhados via mailing ou acessados por nossos Boletins Eletronicos
Mensais.

Figura 5.1.2.3 - Boletim Estatistico Mensal
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Fonte: Ouvidoria

5.1.3 Relagdo da Agéncia com o Poder Legislativo

A Anvisa tem fortalecido a cada ano sua relagdo institucional com o Poder Legislativo e tem
participado cada vez mais do processo de criagdo das leis, com objetivo de preservar e adequé-las a
Legislacdo Sanitaria, mediante a apresentacdo de Notas Técnicas, e da participacdo em Audiéncias
Publicas, para apresentar a posi¢ao técnica e institucional da Anvisa aos parlamentares, com objetivo
de fortalecer a imagem institucional e prestar contas ao Congresso Nacional.

A Assessoria Parlamentar — Aspar identifica e acompanha as Proposicoes Legislativas que estdao em
tramitacdo no Congresso Nacional e que abordam temas relacionados a Vigilancia Sanitaria. As
Notas Técnicas sobre as proposi¢des sao elaboradas pelas dreas técnicas da Anvisa e sao analisadas
quanto aos aspectos juridicos pela Procuradoria, quando necessdrio e posteriormente, Sao
consolidadas e apresentadas por esta assessoria para apreciacdo final da Diretoria Colegiada da
Anvisa.
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No ano de 2016 foram acompanhadas pela Anvisa 536 Proposi¢des Legislativas, conforme grafico
abaixo.

Grifico 5.1.3.1 — Proposicoes Legislativas Acompanhadas pela Anvisa em 2016
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Fonte: Aspar/Gadip

Além destas proposi¢des que foram acompanhadas, em 2016 foram editadas 07 (sete) importantes
leis relacionadas a Vigilancia Sanitdria e que trouxeram avangos na Legislacdo Sanitdria, conforme
apresentado abaixo:

LEI N° 13.269, DE 13 DE ABRIL DE 2016

Autoriza o uso da fosfoetanolamina sintética por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna.
Eficacia suspensa pelo STF, com base na ADI n°® 5.501, ajuizada pela Associagao Médica Brasileira
- AMB

LEI N° 13.301, DE 27 DE JUNHO DE 2016

Dispde sobre a adocdo de medidas de vigilancia em saide quando verificada situagdo de iminente
perigo a saude publica pela presenca do mosquito transmissor do virus da dengue, do virus
Chikungunya e do virus da zika e altera a Lei n° 6.437, de infracdes sanitdrias, para tipificar a
reincidéncia na manuten¢do de focos de vetores no imével por descumprimento de recomendagao
das autoridades sanitdrias, com multa, aplicada em dobro em caso de nova reincidéncia.

LEI N° 13.305, DE 4 DE JULHO DE 2016

Acrescenta art. 19-A ao Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, que “institui normas basicas
sobre alimentos”, para dispor sobre a rotulagem de alimentos que contenham lactose.

LEIN°13.322, DE 28 DE JULHO DE 2016

Alterou a Lein ° 10.973, que dispde sobre incentivos a inovagao e a pesquisa cientifica e tecnoldgica
no ambiente produtivo e da outras providéncias, para estabelecer normas e procedimentos especiais,
simplificados e prioritarios que facilitem a realizagao das atividades de pesquisa, desenvolvimento
ou inovagdo; a obtengdo dos produtos para pesquisa e desenvolvimento ; a fabricacdo, a producado e
a contratagdo de produto, servico ou processo inovador resultante das atividades alternativas para
solucdo de problema técnico especifico ou obtencao de produto ou processo inovador.

LEI N° 13.326, DE 29 DE JULHO DE 2016

Altera a remuneracdo de servidores publicos; dispde sobre gratificacdes de qualificacdo e de
desempenho; estabelece regras de incorporagdo de gratificacdo de desempenho a aposentadorias e
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pensdes; dispde sobre a criacdo das carreiras do Conselho Administrativo de Defesa Econdmica
(Cade) e sobre a remuneracdo dos ocupantes dos cargos que integram as carreiras das agéncias
reguladoras, de que tratam a Lei n° 10.871, de 20 de maio de 2004, e a Lei n° 10.768, de 19 de
novembro de 2003; e d4 outras providéncias.

LEIN°13.410, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 2009, para dispor sobre o Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos.

LEIN®13.411, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016

Altera a Lei n n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitdria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
saneantes e outros produtos, e d4 outras providéncias, e a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
e da outras providéncias, para dar transparéncia e previsibilidade ao processo de concessdo e
renovacao de registro de medicamento e de alteragdo pds-registro.

A participagao da Anvisa em Audiéncias Publicas, tanto no Senado Federal, como na Camara dos

Deputados evidencia o interesse dos parlamentares em discutir com maior profundidade temas
técnicos relacionados a Vigilancia Sanitéria, conforme gréafico a seguir:

Grafico 5.1.3.2 — Série Historica de Audiéncias Pablicas
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Fonte: Aspar/Gadip
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Quadro 5.1.3.1 — Audiéncias Pablicas Realizadas em 2016

Solicitante | Comissao Tema
Debater sobre a Medida Proviséria n® 712, de 2016, que dispde sobre adogdo de
Congresso | CMMPV712 | medidas de vigilancia em saide quando verificada situagdo de iminente perigo a
Nacional satide publica pela presenca do mosquito transmissor do Virus da Dengue, do
Virus Chikungunya e do ZikaVirus.
Discutir o Projeto de Lei n° 5.462/2016, de autoria do Senador José Serra, que
Altera as Leis 6.360/76 e 9786/99 para dar transparéncia e previsibilidade ao
CSSF processo de concessdo e renovagdo de registro de medicamento e de alteracio
pos-registro
Esclarecimento sobre o preco de comercializacdo de medicamentos em
CSSF farmdcias brasileiras.
Com. Requer realizacdo de audiéncia publica no ambito da Comissdo Especial
Especial PL. | destinada a proferir parecer ao Projeto de Lei n° 3.200/2015, para debater o
6299 gerenciamento dos riscos quimicos ocupacionais.
Debater a possibilidade de aproveitamento de colostro para fins de alimentacio
CAPADR humana.
CLP Criacdo de Politicas Publicas voltadas a doenca celiaca e aos celiacos.
CSSF Discutir a aprovacio de Alegacdes Funcionais para Alimentos pela Anvisa.
CPICIBER | Debater a venda de produtos abortivos com entrada no Brasil por sitios virtuais.
Camara | CDEICS Debater o PL 3.406, que altera a Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, para
Dos definir prazo maximo para o exame de pedidos de registro de marcas e de
Deputados patentes.
CDEICS Debater o PL 3.954/2015, que dispde sobre a comercializagdo de alimentos em
espagos publicos em "Food Trucks" e outros congéneres.
CDEICS Discutir a Cadeia Produtiva do Cacau.
Discutir o Projeto de Lei n° 5.230/2016 que define normas de regulacio para o
setor farmacéutico, cria a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos -
CMED e altera a Lei n° 6.360 de 23 de setembro de 1976, e da outras
providéncias, para incluir em suas disposicdes as férmulas infantis para
CSSF lactentes destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas e as férmulas
infantis de seguimento para lactentes e criancas de primeira infancia destinadas
a necessidades dietoterdpicas especificas
Com. Requer realizagdo de audiéncia piiblica no ambito da Comissdo Especial
Especial PL. | destinada a proferir parecer ao Projeto de Lei n® 3.200/2015, para debater o
6299 gerenciamento de risco alimentar.
Debater o PLS 727/2015, que altera as Leis n° 6.360/1976 e n® 9.782/1999, para
dar transparéncia e previsibilidade ao processo de concessdo e renovacio do
CAS registro de medicamentos e de alteracdes pds-registro.
Instruir os Projetos de Lei do Senado n° 672, 675 e 738, de 2015, que dispdem
CRA sobre o combate ao desperdicio de alimentos.
CTG Debater a Transparéncia e o funcionamento das Agéncias Reguladoras Federais.
Tratar dos resultados obtidos pelo grupo de trabalho instituido pela Portaria
Senado GM/MS n° 1767/2015, destinado a apoiar as etapas necessdrias ao
Federal |CCT desenvolvimento clinico da Fosfoetanolamina; o atual estdgio das pesquisas nas
CAS esferas federal e estadual; bem como a estimativa de prazos para a producdo em
CDH escala no Pais.
Debater a necessidade de reinspecdo de pescado importado em inddstria
CRA registrada no Servi¢co de Inspecdo Federal.

Fonte: Aspar/Gadip

A Anvisa também apresentou o Relatério de Atividades da Agéncia/2015 na Comissdo de Seguridade
Social e Familia da Camara dos Deputados e participou no Senado Federal do Seminério “A voz dos
Pacientes com Doencas Raras” da Comissdo de Educacdo, Cultura e Esporte. No ambito dos

141



Estados a Anvisa participou na Assembleia Legislativa do Estado do Estado de Sdo Paulo de
audiéncia publica para instruir o PL 106/2016 que trata do glicosimetro.

Outro canal de relacionamento com o Poder Legislativo ocorre no atendimento as Audiéncias
solicitadas pelos parlamentares para tratar de politicas publicas de saide, da regulagdo sanitéria e
demais temas de competéncia da Agéncia.

Comunicacao Institucional
Em 2016 foram elaborados 40 (quarenta) informativos que apresentam a pauta comentada da semana
no Congresso Nacional, contendo os destaques da Agenda do CN e as proposi¢oes legislativas de

interesse da Anvisa em pauta nas Comissdes Temadticas e/ou plendrio da Camara dos Deputados e do
Senado Federal.

Quadro 5.1.3.2 — Pauta Comentada da Semana no Congresso Nacional em 2016

JAN |FEV | MAR | ABR | MAI | JUN | JUL | AGO | SET | OUT |[NOV | DEZ | TOTAL
0 3 4 4 5 4 2 5 2 4 4 3 40
Fonte: Aspar/Gadip

A Assessoria Parlamentar da Anvisa continuard encaminhando comunicados eletronicos
personalizados a todos os Parlamentares, informando-os acerca dos principais temas regulatérios e
noticias da Anvisa, fato que ampliard cada vez mais a comunicagdo e a transparéncia da Agéncia
junto ao Poder Legislativo.

5.2 Carta de Servicos ao Cidadao

Os caminhos democréticos t€ém mostrado que politicas publicas sélidas voltam necessariamente o
olhar para o cidadao-usudrio. Esta visao foi ratificada pelo Decreto n®6.932, de 11 de agosto de 2009,
que versa sobre a simplificacdo do atendimento publico prestado ao cidaddo, instituindo a Carta de
Servicos ao Cidadao. Estava, portanto, sinalizada a necessidade de dar mais visibilidade e
transparéncia as nossas acoes; tornou-se preciso chegar mais perto da sociedade, provocando assim
a ampliacdo do entendimento de quem somos e o que fazemos.

Com a regulamentagdo da Lei de Acesso a Informagao, por meio do Decreto n. © 7.724/2012, em
vigor desde o dia 16 de maio, a Carta de Servigos ganhou ainda mais evidéncia, corroborando o
estreitamento da relagcdo entre o poder publico e seu usudrio.

A partir do amadurecimento de seus processos de trabalho, deflagrado nao s6 pelo curso natural de
sua gestdo, mas também pelo Planejamento Estratégico, a Agéncia identificou a necessidade de
publicar a 2* edicao da Carta em 2012. Nesse sentido, para reforcar a ideia de objetividade, esta
edicao reduziu o nimero de compromissos de 99 para 50, sem que houvesse perda na qualidade da
informacao disponibilizada.

O endereco para acessar a carta de servicos na pagina da Anvisa ¢é:
http://portal. Anvisa.gov.br/ouvidoria/publicacoes

E importante destacar que a Carta de Servicos ao Cidaddo da Anvisa foi construida de forma coletiva,
com participagdo efetiva das dreas da Agéncia, o que denota um maior compromisso com o
cumprimento dos servicos detalhados.
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A Carta de Servicos tem como objetivo facilitar o acesso do publico aos servicos que a Agéncia
presta, organizando as informagdes necessarias para orientar seus usuarios.

A Ouvidoria da Anvisa € responsavel pela elaboragao e atualizacido da Carta de Servigos, e para este
fim, em 2016 organizou um grupo de trabalho composto também por representantes das areas
técnicas da agencia para fazer a atualizacdo desta ferramenta, que ja estd na terceira edi¢do.

5.3 Afericao do Grau de Satisfacao dos Cidadaos-Usuarios

Nos tdltimos cinco anos, a Ouvidoria, por meio da Pesquisa de Avaliacdo da Qualidade de Respostas
da Anvisa, tem buscado informacdes para avaliar o grau de satisfacdo dos usudrios que utilizaram os
servigos da Anvisa no periodo.

No gréfico a seguir, podemos acompanhar a evolucao deste indicador nos dltimos 3 anos:

Grifico 5.3.1 — Evolucio do Indicador de Pesquisa de Satisfacio da Qualidade de Respostas da Anvisa

2014 2015 2016

Fonte: Ouvidoria

A Pesquisa de Avaliacdo da Qualidade de Respostas da Anvisa € realizada anualmente por meio de
link disponivel no retorno das respostas aos usudrios e se utiliza a plataforma do sistema FormSUS,
que € um servigco do Datasus, para a criacdo de formuldrios na web.

O resultado da pesquisa auxilia a atuagdo da agéncia no processo de racionalizacdo de protocolos
internos, possibilitando respostas mais céleres e ajustadas ao que foi solicitado pelo cidadao. A cada
ano, o resultado da pesquisa gera acdes e medidas mais proativas da Ouvidoria, além de maior
eficiéncia na gestdo administrativa.

A qualidade da resposta ao usudrio € monitorada nos seguintes quesitos:
1) Tempo (agilidade no atendimento);

2) Clareza (linguagem/redagao adequada);

3) Contetddo (embasamento técnico);

4) Resultado (atendimento do pleito) das respostas dadas ao cidadao.

Destaca-se que a Anvisa, de acordo com uma das metas pactuadas no seu Contrato de Gestao em
vigor no periodo, propds-se a dar respostas aos seus usudrios em, no maximo, 15 dias uteis. Portanto,
as dreas técnicas da Agéncia tém ciéncia deste compromisso com a sociedade e se esforcam para o
cumprimento deste quesito de tempo de resposta, sem deixar de considerar a qualidade da
informacao.
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Figura 5.3.1 — Planilha de Calculos do Indice da Pesquisa de Avaliacao da Qualidade de Respostas da Anvisa
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Fonte: Ouvidoria

5.4 Mecanismos de Transparéncia das Informacoes Relevantes sobre a Atuacio da Unidade

Em 2016, a Assessoria de Comunicacdo da Anvisa realizou a entrega da primeira etapa do projeto
de portal institucional da Anvisa. Este novo modelo € aderente a identidade vigente para os sites de
governo e traz uma estrutura de conteddos mais util e acessivel para os usudrios dos servigos da
Anvisa.

O novo modelo de site responde alguns dos desafios apontados no Relatdrio de Gestdo de 2015 tais
como estruturo mais adequada as necessidades dos usudrios, integragao com redes sociais, aplica¢io
de ferramentas de Search Engine Optimization (SEO) e oferta de buscas especificas para o usudrio.

As principais implementagdes relativas ao portal Anvisa durante 2016 estdo listadas abaixo.

5.4.1 Portal Anvisa

A Assessoria de Comunicacdo (Ascom) trabalhou com objetivo de implantar um modelo de
egovernment e inovacao com a criac@o de canais de comunicacao digital segmentados de acordo com
perfil da informagao disponibilizada.

O portal foi desenvolvido de acordo com as diretrizes da Secom (Instru¢do Normativa n° 08/2014
para identidade dos portais), do MP (e-gov), da Lei de Acesso a Informacao (Lei n° 12.527/2011) e
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das Boas Préticas de Comunicagdo Digital, e-gov e Open Government. Portal Institucional: canal
com perfil noticioso e de caréter institucional, adotando arquitetura de informacao mais préxima as
necessidades do usudrio.

A fim de contribuir para a transparéncia da gestdo da Agéncia, o Plano Diretor de Tecnologia da
Informagdo €  disponibilizado no Portal da Anvisa e pode acessado em:
http://portal. Anvisa.gov.br/plano-diretor-de-ti.

Caracteristicas:

Perfil noticioso segmentado por temas. As noticias passaram a ser categorizadas de acordo com sua
natureza. Assim, além de buscar as noticias na home da Anvisa é possivel também navegar pelas
areas temadticas do site e ser as noticias mais recentes de acordo com o assunto.

Criacdo de buscas especificas para os conteddos mais relevantes do portal. Foram criadas buscas
especificas para: Legislagao, Consultas Publicas, Noticias.

Rotina descentralizada de publicacio de contetddos técnicos. Além da adog¢do de uma nova
plataforma para o portal Anvisa também foram adotados novos processo de trabalho para a sua
manutencdo. A publicacdo de conteidos técnicos de forma descentralizada pelas dreas permitiu a
partir do segundo semestre de 2016 a disposicdo de informa¢do em menor tempo para a sociedade.
Esta pratica tem se demostrado especialmente benéfica no caso da publicacao de normativas e de
processo de Consultas Publica, ja que estes contetidos se tornam disponiveis na mesma data em que
sao publicados no Didrio Oficial da Unido.

A Agéncia adotou um processo de evolucdo continua para a gestdo do portal da instituicdo. Essa
forma de trabalho permite que o desenvolvimento de interface e servicos digitais alinhados as
necessidades dos usudrios seja uma a¢do continua e nao uma entrega estanque e limitada, como vinha
sendo adotada nos ultimos anos.

Neste cendrio, estdo previstas as seguintes evolugdes:

Portal de Servicos: canal que concentra todos os servigos oferecidos pela Anvisa, bem como acesso
aos sistemas, segmentados por publico alvo. A versdo do portal que se encontrava em producdo no
final de 2016 ja trouxe uma organiza¢cao mais racional para o menu de servigos da Agéncia. O Portal
de Servigos serd uma evolucao deste trabalho.

Portal de Dados Abertos: canal que tem por objetivo disponibilizar dados produzidos pela Anvisa e
pelo SNVS, em formato aberto e preferencialmente ndo proprietdrio. A politica de um governo de
dados abertos vem se impondo como uma agenda de governo e por isso foi incluida na agenda da
Anvisa. O desenvolvimento de um portal de dados abertos busca otimizar o acesso de qualquer dado
em formato legivel e editdvel para a sociedade.

Qualificacdo e Melhoria de Conteddos. Em dezembro de 2016 foi apresentada a proposta de um
Portaria com foco na qualificacdo da informacdo que a Anvisa disponibiliza para a sociedade. A
proposta define procedimentos para que as informagdes dispostas no Portal Anvisa ou entregues
pelos outros canais de atendimento da Agéncia estejam alinhadas e em perfeita consonincia com a
regulamentacdo sanitdria vigente. A Portaria também cria o processo de Qualificacdo e Melhoria de
Contetdo. Este processo define que a Assessoria de Comunicacdo da Anvisa faré ciclos constantes
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de revisdo, melhoria e criacdo de conteidos desenhados de acordo com as necessidades dos usudrios
da Agéncia.

No segundo semestre de 2016 foi publicado o Acérdao 2.683/2016, Plendrio — TCU 006.516/2016-
5, que trata das acdes da Anvisa no pds mercado de medicamentos. O documento trouxe as
recomendacdes 9.3.2 e 9.3.17 que orientam para as melhorias dos mecanismos e incentivo a
notificacdo e para o aprimoramento da politica de comunicag@o institucional, especialmente a
comunicacao de risco.

Em resposta, a Anvisa assumiu o compromisso de realizar a¢des especificas que envolvem a melhoria
dos canais de notificagdo no portal: a inclusdo do tema notificagdes no planejamento de
comunicacdo, a revisdo da Politica de Comunicacdo e a consolidacio do Plano Anual de
Comunicacio.

Além destas medidas, e também em atendimento ao disposto na Lei n° 12.527/11 e no Decreto
7.724/12, a agencia publica informacdes de interesse coletivo ou geral em seu sitio eletronico
(http://portal. Anvisa.gov.br/).

No item Acesso a Informacgdo (http://portal. Anvisa.gov.br/acesso-a-informacao), sdo observadas as
orientagdes constantes do guia de publicagc@o ativa nos sitios eletronicos dos 6rgaos e entidades do
Poder Executivo Federal, publicado pelo Ministério da Transparéncia, Fiscalizacdo e Controladoria-
Geral da Unido (http://www.acessoainformacao.gov.br/lai-para-sic/sic-apoio-orientacoes/guias-e-
orientacoes/guia_4a-versao-versao-dezembro-2016.pdf).

Na Anvisa, no entanto, a atuacdo nao se limita a esta acdo. Pode-se observar, pelas publicacdes do
Portal da Anvisa, as diversas iniciativas das unidades organizacionais de disponibilizacao de outras
informagdes consideradas de relevante interesse social.

Os processos de regulamentacdo estabelecidos na Anvisa estdo em constante aprimoramento.
Algumas atividades de cardter estratégico podem ser destacadas: a divulgacdo das Iniciativas de
Atuacgdo Regulatdria; a formulacdo da Agenda Regulatdria; a tomada de decisdo com base na Andlise
do Impacto Regulatério, efetuada a partir da realizacdo de Consultas e Audiéncias Publicas; e a
ampliacdo da disponibilidade e acesso da sociedade aos atos normativos e a gestdo do marco
regulatério da Agéncia.

Atualmente, os processos de regulamentacdo possuem dois fluxos de tramitacdo: Regime Comum e
Regime Especial. De forma geral, todos os processos seguem o Regime Comum de Tramitacao, que
corresponde ao rito completo para a elaboracdo de um ato normativo, composto pelas seguintes
etapas:

e Iniciativa de atuacdo regulatdria

e Instrucdo e elaboragdo da proposta

*  Consulta Publica e Participagdo Social

e Instru¢cdo Complementar (quando o assunto requer Audiéncia Publica, visitas técnicas, grupos
de trabalho ou outras atividades opcionais); e

e Deliberacdo Final

O Regime Especial de tramitacdo somente € aplicado, a critério da Diretoria Colegiada (Dicol),
quanto se tratar de situacdes de urgéncia ou de menor complexidade, com baixo impacto para a
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sociedade. Trata-se de um rito simplificado, a partir da supressd@o de Consulta Publica e da Anélise
de Impacto Regulatério (AIR), por razdes de interesse publico ou economia processual.

A etapa de instrucdo e elaboragdo € a fase inicial do processo de Andlise de Impacto Regulatério
(AIR). Em 2016 foram desenvolvidas atividades para apoiar as unidades organizacionais
responsaveis na identificacdo e na andlise de problemas que motivaram a atuagao regulatoria.

A Anvisa tem atuado como facilitadora junto as areas técnicas na andlise e definicdo do problema,
com a aplicagdo do método dos 5 porqués, bem como na elaboracdo de um plano de atuacdo
regulatéria que envolve a identificacdo dos objetivos, atividades necessdrias, agentes envolvidos
(stakeholders), evidéncias, indicadores, medidas regulatdrias e consulta aos agentes.

Em atendimento a esse compromisso, foram realizadas diversas oficinas com as unidades
organizacionais:

Quadro 5.4.1.1 — Analise e Definicio dos Problemas sobre os Quais as Areas Pretendiam Atuar (definicao do
problema principal)

Unidade organizacional da Anvisa Tema da Oficina
GGALI Alimentos para fins especiais
GGFIS Propaganda de medicamentos
GGTOX Reavaliacdo de agrotéxicos

Inspecdo de medicamentos GGMED

GGMED — -
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)
GGMON Biovigilancia de células, tecidos e 6rgaos
Copes/DSNSV Resisténcia aos antimicrobianos

Regulacdo de Farmicias e Drogarias (Desdobramentos
da RDC 44, de 2009 - 3 temas)

GGTES Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de saide

(Revisao RDC 50, 2002)

RDC 302, de 2005

Monitoramento de precos de Produtos para Saide
(Revisao da RDC 185, de 2006)

GGMAE

GGPAF Revisdo da RDC 81, de 2008

Fonte: Ascom/Gadip

Como produto das oficinas foram elaborados Relatérios de Andlise de Problema, para a devida
instrucao dos processos de regulamentacao.
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Quadro 5.4.1.2 Relacio de Oficinas de Analise e Definicao de Problemas Realizadas em 2016

Unidade organizacional da Anvisa | Tema da Oficina
GGALI Alimentos para fins especiais
GGFIS Propaganda de medicamentos
GGTOX Reavaliacio de agrotoxicos
Inspe¢do de medicamentos GGMED
GGMED Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)
GGMON Biovigilancia de células, tecidos e 6rgaos
COPES/DSNVS Resisténcia aos antimicrobianos
Regulacdo de Farmdicias e Drogarias
(Desdobramentos da RDC 44, de 2009 - 3
temas)
GGTES Infraestrutura de estabelecimentos
assistenciais de saide (Revisdo RDC 50,
2002)
RDC 302, de 2005
Monitoramento de precos de Produtos para
GGMAE Saide (Revisio da RDC 185, de 2006)
GGPAF Revisdo da RDC 81, de 2008

Fonte: Ascom/Gadip

5.4.2 Processo de Regulamentacdo

Os processos de regulamentacdo estabelecidos na Anvisa estdo em constante aprimoramento.
Algumas atividades de cardter estratégico podem ser destacadas: a divulgacdo das Iniciativas de
Atuacgdo Regulatdria; a formulacdo da Agenda Regulatdria; a tomada de decisdo com base na Andlise
do Impacto Regulatério, efetuada a partir da realizacdo de Consultas e Audiéncias Publicas; e a
ampliacdo da disponibilidade e acesso da sociedade aos atos normativos e a gestdo do marco

regulatério da Agéncia.

Atualmente, os processos de regulamentacdo possuem dois fluxos de tramitacdo: Regime Comum e
Regime Especial. De forma geral, todos os processos seguem o Regime Comum de Tramitacao, que
corresponde ao rito completo para a elaboracdo de um ato normativo, composto pelas seguintes

etapas:

e Iniciativa de atuacdo regulatdria

* Instrucdo e elaboragdo da proposta

*  Consulta Publica e Participagdo Social

e Instrucdo Complementar (quando o assunto requer Audiéncia Publica, visitas técnicas, grupos

de trabalho ou outras atividades opcionais); e

e Deliberacao Final

O Regime Especial de tramitacdo somente é aplicado, a critério da Diretoria Colegiada (Dicol),
quanto se tratar de situacdes de urgéncia ou de menor complexidade, com baixo impacto para a
sociedade. Trata-se de um rito simplificado, a partir da supressdo de Consulta Publica e da Anélise
de Impacto Regulatério (AIR), por razdes de interesse publico ou economia processual.




A etapa de instrucdo e elaboragdo € a fase inicial do processo de Anélise de Impacto Regulatério
(AIR). Em 2016 foram desenvolvidas atividades para apoiar as unidades organizacionais

responsaveis na identificacdo e na andlise de problemas que motivaram a atuacao regulatodria.

A Anvisa tem atuado como facilitadora junto as dreas técnicas na andlise e defini¢cdo do problema,
com a aplicagdo do método dos 5 porqués, bem como na elaboracdo de um plano de atuagdo
regulatéria que envolve a identificacdo dos objetivos, atividades necessdrias, agentes envolvidos
(stakeholders), evidéncias, indicadores, medidas regulatdrias e consulta aos agentes.

Em atendimento a esse compromisso, foram realizadas diversas oficinas com as unidades

organizacionais:

Quadro 5.4.2.1 — Analise e Definicio dos Problemas sobre os Quais as Areas Pretendiam Atuar (definicao do

problema principal)

Unidade organizacional da Anvisa Tema da Oficina
GGALI Alimentos para fins especiais
GGFIS Propaganda de medicamentos
GGTOX Reavaliacdo de agrotéxicos
GGMED Inspecdo de medica'mentosl GGMED
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)
GGMON Biovigilancia de células, tecidos e 6rgaos
Copes/DSNSV Resisténcia aos antimicrobianos
Regulacio de Farmécias e Drogarias (Desdobramentos
da RDC 44, de 2009 - 3 temas)
GGTES Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de sadde
(Revisdo RDC 50, 2002)
RDC 302, de 2005
Monitoramento de precos de Produtos para Satde
GGMAE (Revisdo du RDC 185, do 2002)
GGPAF Revisdo da RDC 81, de 2008

Fonte: GGREG.

Como produto das oficinas foram elaborados Relatérios de Andlise de Problema, para a devida
instrugdo dos processos de regulamentagao.

Quadro 5.4.2.2 Relaciio de Oficinas de Analise e Definicio de Problemas Realizadas em 2016

Unidade organizacional da Anvisa | Tema da Oficina
GGALI Alimentos para fins especiais
GGFIS Propaganda de medicamentos
GGTOX Reavaliac¢do de agrotoxicos
Inspecdo de medicamentos GGMED
GGMED Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)
GGMON Biovigilancia de células, tecidos e 6rgaos
COPES/DSNVS Resisténcia aos antimicrobianos
Regulacdo de Farmdicias e Drogarias
GGTES (Desdobramentos da RDC 44, de 2009 - 3
temas)
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Infraestrutura de estabelecimentos
assistenciais de saide (Revisdo RDC 50,
2002)

RDC 302, de 2005

Monitoramento de precos de Produtos para
GGMAE Satide (Revisio da RDC 185, de 2006)

GGPAF Revisdo da RDC 81, de 2008
Fonte: GGREG.

5.4.3 Gestao do Estoque Regulatorio

No que tange a gestdo do estoque regulatério da Anvisa, no ano de 2016, importantes atividades
foram desenvolvidas pela Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Préticas Regulatérias para
ampliar o acesso e a disponibilidade dos atos normativos vigentes:

. Disponibiliza¢cao de nova ferramenta de pesquisa e acesso aos atos normativos da Anvisa;

. Compilagdo de atos normativos;

. Organizacdo do marco regulatério da Anvisa em Bibliotecas de Temas de Atuacdo Regulatéria e
. Guilhotina Regulatéria.

Todos os atos normativos da Anvisa foram disponibilizados no novo Portal da Agéncia, de forma
organizada e controlada sistematicamente, a fim de manter o estoque regulatério permanentemente
atualizado e de fécil acesso a sociedade em geral.

Para facilitar a localizagdo dos atos pesquisados, foi também disponibilizado no novo portal da
Agéncia uma nova ferramenta de busca dos atos normativos, possibilitando a utiliza¢ao de diferentes
filtros tais como ano, status, macrotema, nimero da norma, assunto ¢ palavras-chave.

Encontra-se em fase final de execucdo o projeto para a disponibilizacdo dos atos normativos
compilados, desenvolvido no ambito do acordo de Cooperacdo Técnica celebrado em 2015 entre a
Anvisa e a Confederagdao Nacional das Industrias (CNI). Este projeto permitird que o usudrio, ao
localizar um regulamento, acesse a versao mais atualizada do ato normativo, sendo destacadas todas
as alteragcdes ocorridas desde sua publicacao inicial.

Adicionalmente, foi elaborada uma biblioteca de temas de atuacao regulatdria construida a partir da
classificacdo e organizacdo do marco regulatéorio da Anvisa em processos/exigéncias e
produtos/servicos regulados pela Agéncia.

A classificacdo e a organizacdo do marco regulatdrio t€ém por objetivo facilitar aos cidadaos o acesso
e o entendimento da totalidade dos atos normativos vigentes, favorecendo também a sua gestdo,
principalmente em atividades de revisdo dos atos normativos relacionados a determinado assunto.
Tal biblioteca foi disponibilizada no processo de didlogos internos e setoriais para a constru¢ao da
Agenda Regulatdria, sendo utilizada como base para a consulta em andamento, que visa identificar
problemas e oportunidades para o aperfeicoamento do marco regulatério existente.

Ainda sobre a gestdo do estoque regulatério, em 2016 a Anvisa desenvolveu e implementou para os

atos normativos relacionados a tabaco, a Guilhotina Regulatéria, mecanismo administrativo nao-
normativo (Despacho da Diretoria Colegiada) para retirada, do estoque regulatério da Anvisa, de
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normas que ndo mais tenham o condido de gerar efeitos juridicos, a saber: normas caducas e
tacitamente revogadas.

5.4.4 Consulta Publica

A Consulta Pablica é o principal mecanismo de participacdo social utilizado pela Anvisa e se
caracteriza pelo recebimento de contribui¢des por escrito da sociedade sobre o regulamento proposto,
por um periodo determinado.

As consultas publicas sdo também fundamentais para a Andlise de Impacto Regulatério, tendo em
vista que € nesse momento que os agentes afetados pelo regulamento proposto t€ém como se
manifestar e apresentar contribuicdes para a proposta de intervencao regulatéria. O AIR 1 é uma
ferramenta desenvolvida pela GEAIR/GGREG, que tem o objetivo de mapear os impactos da opc¢ao
construida pela darea responsavel (unidade organizacional proponente), de forma que a andlise
incorpora as percep¢des dos possiveis efeitos positivos e negativos da proposta em relacdo a cada

agente afetado (Setor Regulado, Anvisa/SNVS e Cidadao).

Assim como para o AIR1, o formuldrio eletronico para envio das manifestacdes as consultas publicas
também foi aprimorado em fevereiro de 2016, sendo introduzidas as mesmas perguntas sobre
impactos avaliados pela unidade organizacional responsavel.

Os questionamentos efetuados sdo especificos, conforme o perfil do respondente: setor regulado,
profissional da sadde, cidaddo ou consumidor, pesquisador ou membro da comunidade cientifica,
orgdo ou entidade do poder publico, entre outros.

Os resultados sdo apresentados por meio do Relatério de Andlise da Participacdo Social (RAPS), que
detalha o perfil dos respondentes, bem como as opinides acerca da proposta e a percep¢ao sobre 0s
possiveis impactos identificados.

Todas as consultas publicas sdo divulgadas no portal da Anvisa, sendo disponibilizados documentos
a elas relacionados, tais como a justificativa da proposta regulatéria, a planilha com as contribui¢des
recebidas, o Relatério de Andlise de Contribuicdes (RAC) e o Relatério de Andlise da Participacao
Social (RAPS), no qual sdo apresentados os impactos identificados a partir das contribuicdes
recebidas.

Os documentos disponibilizados na pagina da consulta ptblica sdo tao importantes para a promog¢ao
da transparéncia ativa que constituiram metas especificas de desempenho institucional nos ciclos
2015-2016 (meta 3) e 2016-2017 (meta 2).

No ano de 2016 foram publicadas 169 Consultas Publicas pela Anvisa, sendo 46 em fungdo de
processos regulatérios que visavam a discussdo com a sociedade de propostas de publicacdo de atos
normativos tais como Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC) e Instru¢des Normativas (IN). Para
estas consultas foram utilizados formulérios eletronicos (FormSUS) especificos.

O monitoramento e consolidacao dos dados de participacdo pela Agéncia sdo realizados apenas para

essas consultas, tendo em vista que o sistema FormSUS permite o levantamento quantitativo do perfil
de participantes.

151



As demais consultas publicas efetuadas referiram-se a assuntos especificos da drea de toxicologia,
sobre as monografias de Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Domissanitdrios e Preservantes de
Madeira, para as quais ndo sdo utilizados formularios eletronicos.

O quadro abaixo descreve as consultas publicas realizadas no ano de 2016 por meio do formulario
do FormSUS e apresenta a quantidade de participantes em cada uma delas.

Quadro 5.4.4.1 - Relacio de Consultas Piblicas do ano de 2016 — Anexo I, pagina 221.
Para efeito de comparagao, em 2015 houve um total de 18.037 participantes que contribuiram nas 44
consultas publicas realizadas por meio dessa plataforma eletrOnica, expressando uma média de

aproximadamente 410 respondentes por consulta.

Para as 46 consultas publicas efetuadas em 2016, foram recebidas contribuicdes de 9.134
participantes, ou seja, uma média de aproximadamente 198 participantes por consulta.

A figura a seguir apresenta os dados consolidados das Consultas Publicas realizadas pela Anvisa, nos
anos de 2015 e 2016.
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Figura 5.4.4.1 - Consolidado da Participacdo Social nas Consultas Piblicas da Anvisa em 2015
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A6 Cionsultis

Poblicas

Fonte: GGREG

Figura 5.4.4.2 - Consolidado da Participacdo Social nas Consultas Pablicas da Anvisa em 2016
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Perfil dos participantes das Consultas Publicas

Conforme demonstrado nas figuras acima, assim como ocorreu em 2015, no ano de 2016 houve maior
participacao de pessoas fisicas, sendo o segmento com o maior nimero de respondentes o de cidadaos.
Em 2015, os cidadaos representaram aproximadamente 62% da participacao total e em 2016, tal
segmento representou cerca de 56% da participagao total.

Destaca-se que em 2015, a Consulta Pablica n® 114/2015, sobre a reavaliacdo toxicoldgica do
Carbofurano, englobou aproximadamente 85% da participacdo total dos cidaddos em Consultas
Publicas. Em 2016, a Consulta Publica n° 164/2016, sobre a reavalia¢do toxicoldgica do ingrediente
ativo 2,4-D, abrangeu 71% do total de cidaddos participantes.

Meios de Conhecimento das Consultas Piblicas

Observa-se nas figuras acima, que da mesma forma que em 2015, em 2016 os respondentes apontaram
que os trés principais meios pelos quais eles tiveram conhecimento das consultas publicas realizadas
pela Anvisa foram “Amigos ou colegas de trabalho”, “Outros sites” e “Outros”.

Opiniao sobre as propostas em Consulta Pablica
Além de colher sugestdes da sociedade a fim de aprimorar o contetido dos regulamentos elaborados,
a Anvisa também identifica a opinido dos participantes acerca das propostas em consulta.

Em 2016, 6.589 respondentes, ou seja, (73%) informaram que discordam das minutas de regulamento
submetidas a avaliacdo. Esta alta discordancia deve-se, principalmente, a Consulta Publica n°
164/2016, sobre a reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo 2,4-D, na qual 4.809 participantes
afirmaram discordar da referida proposta, o que corresponde a cerca de 73% da discordancia total do
ano.

Impacto Geral das Propostas em Consulta Piblica
A Anvisa busca obter a percepcdo da sociedade sobre os impactos causados pelas propostas
submetidas a Consulta Publica.

Em 2016, observou-se que a maioria dos respondentes (71%) apontou que as propostas de
regulamentos trariam impacto negativo para a sociedade. Da mesma forma que para a concordancia,
o elevado apontamento de impactos negativos foi devido a CP n° 164/2016. Nessa consulta, 4.475
respondentes informaram que a proposta de reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente ativo 2,4-D
afetaria negativamente suas atividades e rotinas, o que corresponde a aproximadamente 70% do
apontamento de impacto negativo total do ano.

Observa-se que, desconsiderando os dados de impactos relativos a Consulta Piblica n ° 164/2016, o
apontamento de impactos negativos pelos respondentes é reduzido para 58%.

5.4.5 Editais de Chamamento

Com o objetivo de subsidiar o processo de regulacio sanitdria e ampliar o espaco de discussdao com
a sociedade sobre temas relevantes regulados pela Anvisa, a Agéncia também utiliza os Editais de
Chamamento Publico, que permitem o envio de manifestacdes, contribui¢cdes, dados e informagdes
dos agentes econdmicos e da sociedade em geral. Os editais sdo realizados por meio de formulario
eletronico (FormSUS) e possuem um espago proprio de divulgacdo no Portal da Anvisa.

Nos anos de 2015 e 2016 foram realizados seis Editais de Chamamento, sendo quatro deles
publicados em 2016.
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5.4.6 Audiéncias Publicas

A audiéncia publica amplia a participacdo da sociedade em reunido presencial para o debate publico
e tem a finalidade de criar um espago para que as pessoas afetadas ou interessadas pela atuacao
regulatdria da Anvisa tenham oportunidade de se manifestar, contribuindo para o processo de tomada
de decis@o. Por meio destas audiéncias publicas, a Agéncia tem acesso as diversas opinides sobre a
matéria debatida, em contato direto com os interessados.

Quadro 5.4.6.1 - Audiéncias Piblicas realizadas nos anos de 2015 e 2016

N“da f&uglenaa Assunto N° de Participantes
Publica
Audiéncia n® 01, _ L 119 pessoas presentes; e
lizad Proposta de Resolu¢do que dispde sobre 1788
realizada em A . acessos na
tul de al .
06/05/2015 rotulagem ¢e alergenicos transmissdo via internet*
Audiéncia n® 2, Melhor forma de atuagio regulatéria sobre
realizada uso de gordura trans industrial em 67
em 02/03/2016 alimentos
Audiéncia n® 3, Informagdes sobre rétulo e bula de
realizada agrotoxicos e sua classificacido 180
em 11/10/2016 toxicoldgica
Audiéncia n® 4, - . .
lizad Implantac@o do Sistema Nacional de 101
emrgglllzg/;(l)m Controle de Medicamentos

Fonte: GGREG.

5.4.7 Agenda Regulatoria

A Agenda Regulatdria da Anvisa foi criada em 2009 como uma iniciativa pioneira no ambito da
administracao publica federal. Trata-se de um instrumento de gestao que confere maior transparéncia,
previsibilidade e eficiéncia para o processo regulatério da Agéncia, além de ampliar a participacao
da sociedade em questdes relacionadas a vigilancia sanitdria.

A Agenda € composta por temas estratégicos e prioritarios que demandam atuacdo regulatéria num
determinado periodo. Os temas da Agenda sdo previamente discutidos com a sociedade civil, o setor
regulado e o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), o que permite sistematizar e ampliar
a transparéncia e a participagdo social no campo da regulacdo, além de possibilitar maior credibilidade
ao processo de regulamentacao.

O ciclo quadrienal 2013-2016 — iniciado com o despacho do Diretor-Presidente n° 108, de 04 de
dezembro de 2012 — contou com duas Agendas Regulatdrias de vigéncia bienal cada uma: a AR 2013-
2014 e a, ainda vigente, AR 2015-2016. Ainda em 2016, iniciou-se o processo de construcao da
Agenda Regulatéria para o Ciclo Quadrienal 2017-2020, que ja teve como resultado intermediario a
publicacdo do novo Documento Orientador, por meio do Despacho do Diretor-Presidente n° 108, de
05 de outubro de 2016.

Processo de construcao da AR 2017-2020

O despacho do Diretor-Presidente n° 108, de 05 de outubro de 2016, publicizou as disposigdes gerais
e as diretrizes estratégicas da Agenda Regulatéria (AR) da Anvisa para o ciclo 2017-2020, que tem o
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objetivo de aperfei¢oar o marco regulatério sanitdrio na esfera federal, estando, portanto, alinhado ao
Planejamento Estratégico da Anvisa (2016/2019).

Entre as principais novidades do modelo esta o fato de ser uma AR tnica, com periodo de vigéncia
quadrienal e previsao de atualizacdo anual da lista de temas. Além disso, hd a possibilidade de
atualizacdo extraordindria, a qualquer tempo, da lista nas seguintes situagdes: publicacdo de lei ou
decreto que se vincule a atuacdo regulatéria da Anvisa; publicacdo de atos normativos de outros
orgdos ou entidades da esfera federal que demandem atuagdo regulatéria da Anvisa; compromissos
internacionais assumidos pela Anvisa; determinagdes judiciais ou recomendacdes de Orgaos de
controle externo da administracdo publica, e temas de atualizacdo periddica, conforme prévia
deliberagdo da Diretoria Colegiada.

Sao diretrizes estratégicas da AR 2017-2020:

1. Identificagdo de problemas que necessitam de atuagdo regulatéria da Anvisa, com vistas a
regulacdo baseada em evidéncias para promog¢do da satide, por meio do acesso a produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria dotados de eficacia, seguranca e qualidade;

2. Avaliacdo e revisdo do estoque regulatério da Anvisa, com vistas a identificacdo de atos
normativos passiveis de revogacao e atualizacdo, de conflitos entre atos normativos vigentes,
bem como de oportunidades de simplificacdo administrativa e consolidagdo normativa;

3. Fortalecimento e integracdo das acOes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria,
observando as peculiaridades regionais para adequacdo e aperfeicoamento de instrumentos
regulatorios;

4. Aperfeicoamento dos mecanismos de participagao social no desenvolvimento dos temas da
Agenda Regulatéria, com o uso de linguagem simples e objetiva, consideradas as
caracteristicas da populagdo ao qual € direcionada;

5. Aperfeicoamento dos mecanismos de controle social e da previsibilidade regulatdria, por meio
da promogdo da transparéncia ativa e do acesso a informacao para fins de acompanhamento
dos temas da Agenda Regulatéria;

6. Promocao de ciéncia, tecnologia e inovagdo em saide por meio de instrumentos regulatérios
que incentivem o desenvolvimento e o fortalecimento do complexo produtivo da saide com
a finalidade de ampliar o acesso a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, dotados
de eficécia, seguranca e qualidade;

7. Fortalecimento da adesdao do microempreendedor individual, do empreendimento familiar
rural e do empreendimento econdmico solidario a instrumentos regulatérios para fins de
inclusdo produtiva com seguranca sanitéria;

8. Promocdo do planejamento regulatério, por meio da sele¢ao sistematizada de prioridades de
atuacdo, da andlise e definicdo dos problemas regulatorios, da defini¢do dos objetivos de
intervencgdo e da andlise das melhores estratégias para o processo de regulamentacao;

9. Avaliacdo das alternativas regulatérias mais adequadas, observada a necessidade de
interven¢do, com base na andlise dos riscos sanitarios envolvidos e dos potenciais impactos
nos diferentes segmentos da sociedade;

10. Promog¢do da convergéncia regulatdria internacional para fins de atualizacdo de marco
regulatério sanitdrio, de acordo com os padrdes internacionais, respeitando-se as
especificidades e necessidades nacionais;

11. Aperfeicoamento da qualidade dos instrumentos regulatérios e da efic4cia juridica, por meio
da observancia adequada de técnica legislativa, de redacdo de normas e do aprimoramento, da
aplicabilidade, exigibilidade ou executoriedade dos atos normativos;

12. Promocgao da avaliacdo das medidas regulatérias adotadas, com a previsdo de estratégias para
apoiar a implementagao e a construcdo de indicadores de monitoramento de resultados.
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O primeiro grande produto da AR 2017-2020 foi a classificacdo do marco regulatério em temas,
resultando na publicagdo das Bibliotecas de Temas de Atuac@o Regulatéria. Os 377 temas do marco
regulatério foram organizados em bibliotecas e estdo sendo avaliados pelas VISAs, LACEN:S,
unidades internas da Anvisa e toda a sociedade interessada.

Com fins de preparar a sociedade para participar do Ciclo Quadrienal 2017-2020 da Agenda
Regulatoria, além de detalhar as perspectivas previstas para o planejamento regulatério da agéncia,
foi realizada na Anvisa em 08/12/2016 a reunido preparatéria. O evento contou com a participacao
de 67 representantes da comunidade cientifica, de entidades do governo, de sociedades civis, de
associacOes de profissionais, representantes de micro e pequenas empresas € representantes do setor
regulado de diversos mercados regulados pela Anvisa.

O Edital de Chamamento n°® 02, de 30 de novembro de 2016, trouxe as regras gerais para participacao
na etapa de Didlogos Setoriais do processo de constru¢do da AR 2017-2020. A partir do dia 05 de
dezembro daquele ano, qualquer pessoa interessada pode participar por meio de dois formuldrios
eletronicos: um para identificacdo de problemas relacionados ao marco regulatério e o outro, para
priorizacao de processos de regulamentagdo em andamento. O prazo final para contribuicdes,
inicialmente previsto para 04 de fevereiro de 2017, foi prorrogado para o dia 10 de margo, totalizando
95 dias de consulta a sociedade.

Paralelamente aos Didlogos Setoriais, ocorre a Consulta Dirigida as Visas e Lacens e a Consulta
Interna as unidades organizacionais e servidores da Anvisa. O a seguir relaciona o nome das etapas,
bem como seus objetivos de participagao.

Quadro 5.4.7.1 - Etapas de Participacio da Agenda Regulatoria 2017/2020

Nome da Piblico Alvo Objetivo de participacio . Foz‘ mas de ~
etapa divulgacao/preparacio
* Reunido preparatéria;
*  Disponibilizacio dos
Identifica¢do de problemas passos para participar da
Dialogos . relacionados ao marco regulatério e AR 2017/2020 no Portal;
o Sociedade N . .
Setoriais priorizacdo de processos de * Noticia no Portal; e
regulamentacdo em andamento *  Mailing (~24.800
mensagens)
Identificagdo de problemas * Reunido no GT Visa; e
Consulta . relacionados ao marco regulatério e *  Mailing (~450
.. Visa e Lacen R
Dirigida priorizacdo de processos de mensagens)

regulamentaciio em andamento

e E-mail para informacdes
Anvisa (para participacio
dos servidores); e

* Noticia na Intravisa.

Identificac¢do de problemas

Servidores . L
relacionados ao marco regulatério

Diretorias e

- Diagndstico do marco regulatério
Consulta | coordenagdes de & &

com foco principal em atos

Interna julgamento de ) .
normativos que mais geram recursos
recursos . . .
. . administrativos Treinamento para Assessores
administrativos . . .
— — de Diretoria e Procuradoria
. Diagnéstico do marco regulatério
Procuradoria .
. com foco principal em atos
Federal junto a . -
. normativos que ja provocaram
Anvisa

demandas judiciais

158



Diagnéstico do marco regulatorio
em oito dimensoes de avaliaciao:
1) Obsolescéncia, pertinéncia e
necessidade de atualizacdo de atos

normativos;
. 2) Duvidas e reclamagdes da
Unidades . .
oreanizacionais sociedade; 2 turmas de treinamento para
ganizacl 3) Dificuldades na aplicacdo da pontos focais das dreas
responsaveis pelos P
I norma; técnicas
4) Recursos administrativos e
judicializacdo;

5) Ambiguidades e contradigdes;
6) Simplificacdo de processos;
7) Lacunas regulatdrias; e

8) Convergéncia regulatéria

Fonte: GGREG
Monitoramento dos temas da Agenda Regulatéria 2015-2016

A Agenda Regulatéria do biénio 2015-2016 correspondeu a segunda Agenda do Ciclo Quadrienal
(2013-2016) e também a sexta Agenda publicada pela Anvisa. A lista inicial — publicada no Didrio
Oficial da Unido, no dia 30 de abril de 2015 — era composta por 172 subtemas, agrupados em 76
temas e divididos em 15 macrotemas.

No decorrer do desenvolvimento dos processos de regulamentacdo, identificou-se a necessidade de
agrupamento, para discussao em bloco, de alguns subtemas:

e Agrupamento dos subtemas 18.1 e 18.3:

0 Subtema 18.1 - Procedimento de Peticionamento, Arrecadagdo e Restituicao de Taxa,
incluindo adequacdes aos dispositivos da Lei n° 13.097/2015.

0 Subtema 18.3 - Proposta de alteragdo parcial da RDC n°® 222/2006, concernente as
notificacdes de cosméticos, saneantes, alimentos e medicamentos.

e Agrupamento dos subtemas 20.1 e 20.3:

0 Subtema 20.1 - Atualizacdo de Insumos Farmacéuticos Sintéticos e Semissintéticos
Submetidos ao Registro Sanitério;

0 Subtema 20.3 - Registro e P6s-Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA).

* Agrupamento dos subtemas 21.1 e 22.1:

0 Subtema 21.1 - Atualizagcdo das modalidades de anélise relacionadas aos laboratdrios
oficiais de vigilancia sanitdria.

0 Subtema 22.1 - Requisitos técnicos para Coleta, transporte, acondicionamento,
recepg¢do, fracionamento e destinagdo de amostras de produtos e Servicos sob o regime
da vigilancia sanitdria para andlises laboratoriais.

e Agrupamento dos subtemas 27.1 e 27.3:

0 Subtema 27.1 - Estabelecer os prazos para renovacido do registro de medicamentos,
nao superior a 10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitdrio
envolvido na sua utilizacao.

0 Subtema 27.3 - Renovacdo simplificada de registro de medicamentos.

e Agrupamento dos subtemas 34.2 e 34.8:

0 Subtema 34.2 - Equivaléncia Terapéutica de Medicamentos Inalatérios Orais.

0 Subtema 34.8 - Provas de Equivaléncia Farmacéutica para Medicamentos na Forma
de Sprays e Aerossoéis Nasais de Dose Controlada.

e Agrupamento dos subtemas 40.1 e 40.4:

0 Subtema 40.1 - Controle Sanitdrio de Importacao de Produtos Fumigenos Derivados

do Tabaco
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0 Subtema 40.4 - Revisdao do Regulamento Técnico de Bens e Produtos para fins de
Vigilancia Sanitéria.
* Agrupamento dos subtemas 57.1, 58.1 e 60.1:
0 Subtema 57.1 - Boas Praticas para Bancos de Células.
0 Subtema 59.1 - Pesquisa Clinica em Terapias Celulares.
0 Subtema 60.1 - Registro de Produtos de Terapias Avancadas.

O objetivo desses agrupamentos foi conferir celeridade e maior racionalidade na discussdo e
conducdo dos trabalhos e dos processos de regulamentac¢do relacionados aqueles subtemas. No total,
164 subtemas constaram da AR 2015-2016, dos quais: 5 subtemas (3%) s@o atualizacdes periddicas;
9 subtemas (5,5%) foram arquivados; 46 subtemas (28%) ja foram finalizados; enquanto que 104
subtemas (63,5%) ainda estdo em processo de regulamentacdo. Todas as decisdes relacionadas sobre
agrupamento e arquivamento de temas foram aprovadas em Diretoria Colegiada, e devidamente
publicadas no Didrio Oficial da Unido.

Os subtemas de Atualizacdes Periddicas referem-se a propostas que, por sua natureza e dinamicidade,
possuem edi¢des temporais ou passam por frequentes inclusdes e alteracdes em sua composi¢do, seus
anexos ou listas vinculadas. Por essa razdo, esses temas sao acompanhados de modo diferenciado. Os
temas da AR 2015-2016 classificados como atualizagdo periédica sao:

Subtema 16.1 - Atualizacdo da Farmacopeia Brasileira, de seus Compéndios e Produtos;

e Subtema 16.1 — Atualizacdo da Farmacopeia Brasileira, de seus Compéndios e
Produtos;

* Subtema 38.1 - Vacinas Influenza para uso no Brasil em 2016 e 2017;

* Subtema 48.2 - Revisao da lista de Normas Técnicas, cujos parametros devem ser adotados
para a certificacdo de conformidade, no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitdria;

e Subtema 73.1 - Atualizacdo da Lista de Antimicrobianos Sujeitos ao Controle Estabelecido
pela RDC n°20/2011;

* Subtema 73.2 - Atualizacdo das Substancias Sujeitas a Controle Especial (Anexo I da Portaria
n° 344/1998 e atualizagdes).

Houve arquivamento em bloco — por meio do despacho do Diretor-Presidente n° 134, de 16/12/2016
— de nove subtemas da AR 2015-2016:

e Subtema 12.1 - Categorizacdo dos Servicos de Alimentagao;

e Subtema 20.2 - Certificacdo em Boas Priticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos;

* Subtema 27.2 - Registro ou notificacdo de medicamentos considerados de uso tradicional;

e Subtema 32.2 - Desvinculacdo dos registros concedidos por meio do procedimento
simplificado estabelecido pela RDC 31/2014, para medicamentos decorrentes de processos de
Parceria para Desenvolvimento Produtivo ou de transferéncias de tecnologia;

+ Subtema 36.1 - Alteragio das Exigéncias Regulamentares quanto 4 Segregacio de Areas
Produtivas para Classes Terapéuticas Especificas de Medicamentos;

e Subtema 43.1 - Planos de Contingéncia para Emergéncias de Sadde Publica em Portos,
Aeroportos e Fronteiras;

* Subtema 55.5 - Registro de Produtos Saneantes Domissanitarios (Tema Mercosul);

* Subtema 56.1 - Rotulagem de produtos Saneantes;

* Subtema 74.1 - Nanotecnologia Relacionada a Produtos e Processos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria.
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Cada subtema teve uma motivacdo diferente para seu arquivamento, por isso achamos mais
interessante apenas informar que houve esse arquivamento. Podemos fazer a seguinte nota de rodapé
no paragrafo: As justificativas para o arquivamento de cada um dos temas da Agenda Regulatoria
2015/2016 estdo disponiveis no Portal da Anvisa em
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3140562/Subtemas+arquivados/5da6e000-6a80-4a70-
ae86-2109722fd983.

Quadro 5.4.3.2 - Relacio dos subtemas da AR 2015/2016 finalizados até 2016 — Anexo I, pagina 218

Todas as informacdes sobre o processo de constru¢do da Agenda Regulatéria 2015/2016, bem como
sobre o andamento da sua execucdo e conhecimento da situacdo de cada um dos subtemas esta
disponibilizado no Portal da Anvisa para permitir o acesso e fortalecer a transparéncia que envolvem
a atividade regulatéria da Agéncia.

5.5 Medidas para Garantir a Acessibilidade aos Produtos, Servicos e Instalacoes

As medidas de acessibilidade adotadas pela Anvisa estdo em conformidade com a Norma Brasileira
ANBT NR 9050:2004 — Acessibilidade a edificacdes, mobilidria, espagcos e equipamentos urbanos e
podem ser comprovadas pelo detalhamento a seguir.

Areas de circulaciao

As dreas de circulagdo comuns do edificio sede tnica da Anvisa atendem a medida minima de 2
metros, permitindo que dois cadeirantes possam circular simultanecamente em linha reta em um
corredor.

As areas de trabalho (postos) estdo dispostas de forma a garantir o espacamento necessdrio para
circulacdo de um cadeirante.

O piso das dreas comuns é composto por féormicas de piso elevado ou granito e, dependendo do setor,
sdo nivelados. O piso das dreas externas € de cimento e paralelepipedo uniforme, também em atencao
anorma da ABNT supracitada e sao nivelados, firmes e estaveis.

Sinalizaciao

A Anvisa se utiliza de sinalizacao visual para localiza¢do de endereco interno, bem como para saidas
de emergéncias, indicando as rotas de fuga e escadas de emergéncia. Atualmente as indicacdes
internas carecem de atualizacdo em virtude de mudangas na estrutura organizacional da Anvisa
recentes.

Vagas destinadas: a Agéncia disponibiliza 40 vagas de estacionamento para deficientes fisicos e
gestantes, sinalizadas conforme figura abaixo:

Figura 5.5.1 - Vaga de Estacionamento para Deficientes Fisicos
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Elevadores

A Anvisa dispde de 7 elevadores distribuidos pelos blocos “A/B”, “D” e “E”. O bloco C, por ser de
pavimento unico (térreo), ndo possui elevador. Cada elevador possui dispositivo de comunicagdo para
auxilio nos pavimentos e no equipamento.

Os elevadores possuem sinalizagao Tétil (braile) e avisos sonoros e visuais, permitindo o acesso as
informacdes para as pessoas com necessidades especiais.

Os elevadores possuem corrimdos que permitem maior seguranga aos passageiros. Tais caracteristicas
atendem a ABNT NBR 13994.

Rampas

As duas recepcoes existentes na unidade Sede da agéncia possuem rampas de acesso com medidas
médias de 1,80 metros de largura por 20,60 metros de comprimento, sdo compostas por drea de
descanso com limite de comprimento de acordo com os parametros previstos na NBR citada, que
estabelece que a cada 50 metros de comprimento deve haver uma area de descanso.

As rampas possuem corrimdos em dois niveis de altura, sendo apropriadas para pedestre e cadeirantes
As entradas possuem calcadas rebaixadas para acesso a cadeirantes, de acordo com a NBR
9050:2004.

Faixas de Pedestres
A unidade sede da agencia dispde de duas faixas de pedestres internas em suas respectivas recepgoes
e de faixas de pedestres externas no caminho para os estacionamentos.

Passarelas
A sede da Anvisa possui duas passarelas que ligam seus blocos AB ao bloco D.

Estas passarelas foram construidas no formato de rampas niveladas e cobertas, e t€ém as dimensdes
de 4 metros de largura por 21 metros de comprimento, o que corresponde aos parametros exigidos
pela NBR 9050:2004.

Estabelecimentos Bancarios

Dentro do edificio sede da agéncia hé caixas eletronicos de bancos para maior acessibilidade de seus
colaboradores. Estdo presentes os equipamentos das seguintes institui¢cdes bancdrias: Banco do
Brasil, Banco Santander, e Caixa Econdmica Federal.

Acessibilidade nas Coordenacoes de Portos, Aeroportos e Fronteiras

As Coordenacdes de Portos, Aeroportos e Fronteiras t€ém aplicado sistematicamente as normas
relativas a acessibilidade no ambito das 4reas aeroportudrias, portudrias e de fronteiras, garantindo,
dessa forma, a acessibilidade aos produtos, servigos e instalagdes.

O novo prédio sede da CVPAF-GO sofreu reforma de adaptacio durante o ano de 2015, sendo que a
mudanca efetiva ocorreu em 28/12/2016, pela necessidade de diversas contratacdes, tais como
vigilancia eletronica, limpeza, etc. Trata-se de um sobrado, cujo 1° andar estd de acordo com as
normativas relacionadas a acessibilidade, desde a cal¢ada até o banheiro adaptado, entretanto, o 2°
andar ndo € acessivel a pessoas com dificuldades de deambulagdo, uma vez que € necessario subir
escadas. Trata-se de imovel da Unido, com cessdo ndo onerosa.

O posto aeroportudrio de Goiania acompanhou a mudanca do aeroporto em maio de 2016. O projeto

do aeroporto respeita a normativa para acessibilidade, entretanto, as dependéncias do Posto
Aeroportudrio ainda passardo por estruturagao.
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A CVSPAF/RN ja dispde de espago acessivel, em conformidade com a NBR 9050. No entanto, essas
instalacdes situam-se em prédio administrado pela Funasa, que € a responsédvel pela manuten¢do dos
banheiros publicos disponiveis. A CVSPAF/RN j4 solicitou a SPU, em abril/2016, a incorporacao da
area dos banheiros publicos defronte a drea ja ocupada pela Anvisa. A motivacdo deste pleito reside
na necessidade iminente de adequagao dos respectivos banheiros, tanto pelo aspecto de manutengao,
quanto para permitir acessibilidade aquela drea, conforme estabelecido pela Portaria 241/2009, que
dispde sobre a Racionalidade de Uso de Iméveis da Unido.

Servicos de Tecnologia da Informacao
Para garantir a acessibilidade aos servicos de TI, o desenvolvimento e a manutengdo dos sistemas de
informacdo adotam padrdes baseados na e-Mag. Entre as principais caracteristicas, estdo:

. Separacdo de camadas ldgicas dos sistemas;

. Organizar o cédigo html de forma l6gica e semantica;

. Ordenar de forma ldgica e intuitiva a leitura e tabulacdo;
. Fornecer ancoras para ir direto a um bloco de contetido;
. Dividir as areas de informagdes;

. Disponibilizar todas as funcdes da pagina via teclado;

. Identificar o idioma da pagina;

. Oferecer um titulo descritivo e informativo a pagina.
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6. DESEMPENHO FINANCEIRO E INFORMACOES CONTABEIS

6.1 Desempenho Financeiro do Exercicio

Quadro 6.1.1 - Programacio de Despesas

Unidade Orcamentaria: Cédigo UO: 36212 UGO:
) ) ) Grupos de Despesa Correntes
Origem dos Créditos Orcamentarios |1 _  Pessoal e[2 - Juros e|3- Outras Despesas
Encargos Sociais Encargos da Divida | Correntes
DOTACAO INICIAL 526.217.588,00 - -
Suplementares 19.603.872,00 - 3.492.210,00
Especiais Abertos - - -
Reabertos - - -
3
& | Extraordinarios Abertos - - -
é Reabertos | - - -
& | créditos Cancelados : ! 250.000,00
Qutras Operacoes - - -
Dotacao final 2016 (A) 545.821.460,00 - 307.751.602,00
Dotacio final 2015(B) 522.298.717,00 - 301.236.379,00
Variacdo (A/B-1)*100 4,50 - 2,16
Grupos de Despesa Capital
Origem dos Créditos Orcamentarios 6- o - . Rf serva de
4 5 — Inversdes | Amortizacio | Contingéncia
Investimentos | Financeiras | da Divida
DOTACAO NICIAL 17.178.000,00 - - -
Suplementares -
. Abertos -
Especiais
Reabertos -
8
& | Extraordinarios Abertos -
é Reabertos | -
& | créditos Cancelados 1.068.052,00

Qutras Operacoes

Dotacao final 2016 (A)

16.109.948,00

Dotacao final 2015(B)

18.793.252,00

Variacio (A/B-1)*100

-14,28

Fonte: Gefic/Anvisa com informac¢des do Sistema Tesouro Gerencial

Relativamente ao quadro demonstrativo da programacdo das despesas apontamos que a
suplementagcdo orcamentdria ocorrida no Grupo de Despesa “1 — Pessoal e Encargos Sociais” é
realizada diretamente pela Secretaria de Or¢amento Federal - SOF, com base nos dados existentes no
sistema Siape e nas informacgdes complementares fornecidas pelas Unidades Or¢camentérias.

Quanto ao fluxo financeiro, cabe comentar sobre a impossibilidade de anélise da compatibilidade e
do sincronismo entre ingressos e dispéndios, visto que os recursos financeiros sdao repassados a

Anvisa pelo 6rgao superior, Ministério da Saudde.

Quadro 6.1.2 - Movimentacdo Orcamentaria Externa por Grupo de Despesa — Anexo I, pagina 223.
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As movimentacdes entre Unidades Or¢amentdrias do mesmo Orgdo (Internas) representam os valores
relativos aos créditos descentralizados a outras unidades gestoras vinculadas ao Orgdao 36000 —
Ministério da Saudde.

Nestas, destacamos os valores descentralizados para o Fundo Nacional de Saide — UG - 257001 — no
montante de R$ 76 milhdes, destinados a repasse de recursos financeiros federais para estados,
municipios e Distrito Federal, referentes a execugdo de a¢des de vigilancia sanitaria.

Deste montante, R$ 7,3 milhdes destinaram-se a implementacao de a¢Ges contingenciais de vigilancia
sanitdria aos estados e municipios afetados pelo rompimento/colapso de barragem de mineragdo com
derramamento de rejeitos na Bacia do Rio Doce, bem como incentivo financeiro a organizacao e
fortalecimento do processo de descentralizagdo das acdes de vigilancia sanitaria, preferencialmente
nas a¢des de educacdo em saide como forma de promover a integracdo da vigilancia sanitdria e
atencdo bdsica.

6.2 Tratamento Contabil da Depreciacao, da Amortizaciao e da Exaustao de Itens do
Patrimonio e Avaliacao e Mensuracao de Ativos e Passivos

Sobre a aplicacdo ou nao dos dispositivos contidos nas NBC T 16.9 e NBC T 16.10:

A Anvisa vem aplicando os procedimentos estabelecidos na Portaria STN n°® 548, de 24/09/2015 e
suas alteracdes, assim como a NBC T 16.9 e 16.10, conforme as orientacdes contidas nos Manuais
do Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal (Siafi), emitidos pela
Secretaria do Tesouro Nacional - STN, por meio da macrofun¢cdao STN/MF n° 020330 — Depreciacao,
Amortizacao e Exaustdo na Administra¢do Direta da Unido, Autarquias e Fundacdes, e macrofungao
n°® 020335 - Reavaliacdo e Redug¢do Ao Valor Recuperdavel, bem como o exposto na 6* Edicao do
Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor Piblico (MCASP).

Entretanto, quanto a NBC T 16.9, das 27 Unidades Gestoras Executoras-UGE do Orgﬁo, em 4 delas
(UGE-253012, 253013, 253026 e 253028) esta sendo aplicada apenas aos bens adquiridos a partir de
2010, que, por enquanto, sdo 0s que possuem base monetaria confidvel, uma vez que estas unidades
ainda ndo estdo com os bens moéveis implantado no sistema informatizado Sistema Integrado de
Administracdo de Servicos (Siads). Os bens adquiridos anteriormente ainda precisam passar pelos
testes de recuperabilidade.

Portanto das 27 Unidades Gestoras Executoras da Anvisa, apenas nas UGE-253012, 253013, 253026
e 253028, ndo foi possivel equalizar todos os seus bens. Ha que se observar que dos valores dos bens
moveis registrados no Siafi, a UGE-253002 € responséavel por 68% do total do Orgao (36212).

Em relagdo a amortizacao, ainda ndo estd em pratica este registro do intangivel e reducdo ao valor
recuperdvel. Os bens que correspondem a amortizagc@o ainda estdo em levantamento.

No ambito deste Orgdo nao hd itens patrimoniais sujeitos a exaustao.
Quanto a avaliacdo e mensuracdo de ativos e passivos da NBC T 16.10, a Anvisa vem refinando seus
controles e registros ao longo dos exercicios financeiros, orientando ajustes pertinentes, seguindo a

NBC, macrofuncdes n° 020330, 020333, 020335, 021112, 021138 e 021301 do Manual Siafi e o
MCASP.
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Justificativas em caso de resposta negativa ao topico acima:

A ndo aplicacdo integral das referidas normas aos bens adquiridos anteriormente a 2010 se dd em
decorréncia de 4 das 27 UGE do Orgdo, ainda ndo estarem com os bens modveis implantados
integralmente no sistema informatizado, o Siads.

Em relagdo ao reconhecimento e mensuracao do intangivel, estes estdo em levantamento pela drea de
tecnologia da informacdo, dos itens que o compdem e aguardando a disponibilizacdo do médulo de
controle desses bens no Siads.

Quanto ao controle dos créditos a receber e em divida ativa registrada no Sistema Integrado de
Administracdo Financeira do Governo Federal - Siafi, seu refinamento ainda estd em evolugdo, visto
que a area de gestdo de arrecadacdo desta Anvisa, ainda demanda por um sistema informatizado e
gerencial mais dinAmico e consistente para precisao que requer a administracdo dos créditos a receber.
Apesar dos registros dos créditos inscritos em divida ativa, no Siafi, estes tem sido atualizados apenas
uma vez ao ano. Também houve pendéncias no fornecimento do mapa gerencial dos créditos a receber
ainda dentro do més contébil aberto, visando a possibilidade de compatibilizacdo dos controles
analiticos, com os registros no Siafi e tempo habil para ajustes pertinentes.

Metodologia adotada para estimar a vida 1til economica do ativo:

A Anvisa segue a tabela de vida qutil estabelecida por conta contdbil, conforme descrito na
Macrofuncao STN/MF n° 020330, do Manual SIAFI, padronizada para toda a Administracio Publica
direta, autarquias e fundacdes publicas pertencentes ao Orcamento Fiscal e da Seguridade Social,
além da definida na Instru¢do Normativa SRF n°® 162/1998, alterada pela IN SRF n° 130/1999, para
as contas contdbeis 123110505 - Aeronaves e 123110506 - Embarcagdes, ndo previstos na
mencionada macrofuncao.

Conforme descrito na macrofun¢do, sao considerados os seguintes fatores ao se estimar a vida util
econOmica de um ativo:

* A capacidade de geracdo de beneficios futuros.

* O desgaste fisico decorrente de fatores operacionais ou nao.

* A obsolescéncia tecnoldgica.

* Os limites legais ou contratuais sobre o uso ou a exploracao do ativo.

Quanto aos bens imoveis, estes sdo disposto conforme a Portaria Conjunta STN-MF/SPU-MPOG n°
703/2014, que normatiza e orienta a mensuragao, atualizagao e reavaliac@o, assim como a depreciacao
e define as instincias competentes sobre o tema.

Metodologia de calculo da depreciacao, amortizacao e exaustao:

A metodologia de cdlculo em relagdo aos bens imoveis, segue o descrito no Art.7°, da Portaria
Conjunta STN-MF/SPU-MPOG n° 703/2014, tratada pelo sistema gerido na Secretaria de Patrimonio
da Unido — SPU e as orientacdes constantes na macrofungao STN/MF n° 020330, do Manual STAFI.
Em relacdo ao registro da depreciagdo, este € efetuado diretamente pela STN, conforme informagdes
recebidas da Secretaria de Patrimonio da Unido (SPU), nao sendo realizado por este 6rgao.

A metodologia de cdlculo de depreciacdo e amortizacdo utilizada pela Agéncia é das quotas
constantes, onde o reconhecimento do valor deprecidvel, amortizavel € feito até que o valor liquido
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contdbil do ativo seja igual ao valor residual, conforme macrofuncao STN/MF n° 020330, do Manual
SIAFIL

Em relacdo ao Ativo Intangivel, formado no caso desta Agéncia Reguladora, exclusivamente por
softwares, a amortizacdo foi baixada em 2016, visto que segundo informacdo da drea de gestdo da
tecnologia da informacdo do Orgio (Memorando n° 052-2016/GGTIN/SUGES/Diges/Anvisa, de
03/02/2015), do valor ora registrado, ndo tinham mensura¢ao dos bens de vida util definida.

Cabe destacar que os ativos de Tecnologia da Informagao (TI) estdo sendo inventariados desde 2015,
haja visto que ja foi mencionado no exercicio anterior, que foi incluido em 2015, meta institucional
a area de tecnologia da informacao da Anvisa, o levantamento de inventério dos ativos de TI, dentre
eles software e licencas de software, onde oportunamente orientamos da necessidade de informar
quais sdo de vida util definida e indefinida, assim como o tempo estimado da concessdo de uso para
adequacdo dos indices de amortizagdo, podendo gerar nova interpretacdo, registro e reflexos
contdbeis no exercicio financeiro de langamento.

Quanto ao registro da amortizacdo de benfeitorias em imoéveis de terceiros, inicia-se quando a
benfeitoria estiver concluida e a taxa varia em fun¢ao do tempo restante do contrato de aluguel, termo
de cessdo ou similar, conforme item 15, da Macrofun¢do STN/MF n° 020330, do Manual SIAFI.

Para os termos de cessdo com vigéncia indeterminada, € considerado um prazo de 5 (cinco) anos para
o célculo das amortizagdes, em analogia aos prazos maximo de renovacao de contratos estipulado

pela Lei 8.666/33.

Ao término da vigéncia, as benfeitorias sdo baixadas integralmente, conforme o item 17.1.3, da
Macrofuncao STN/MF n° 020330, do Manual STAFI.

Taxas utilizadas para os calculos:

A taxa de depreciagdo utilizada € anual, aplicada proporcionalmente a cada més e calculada de acordo
com o tempo de vida util estimado para o bem, conforme estipulado na Macrofun¢ao STN/MF n°
020330, do Manual SIAFI e demonstrado abaixo:
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Quadro 6.2.1 — Taxa de depreciacao

) Vida Util | Valor
CONTAS BENS MOVEIS em anos | Residual
1.2.3.1.1.01.01 - APARELHOS DE MEDICAO E ORIENTACAO 15 10%
1.2.3.1.1.01.02 - APARELHOS E EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO 10 20%
1.2.3.1.1.01.03 - EQUIPAM/UTENSILIOS MEDICOS,0DONTO, LAB E HOSP. 15 20%
1.2.3.1.1.01.05 - EQUIPAMENTO DE PROTECAO, SEGURANCA 10 10%
1.2.3.1.1.01.07 - MAQUINAS E EQUIPAMENTOS ENERGETICO 10 10%
1.2.3.1.1.01.08 - MAQUINAS E EQUIPAMENTOS GRAFICOS 15 10%
1.2.3.1.1.01.09 - MAQUINAS, FERRAMENTAS E UTENSILIOS 15 10%
1.2.3.1.1.01.12 - EQUIPAMENTOS, PECAS E ACESSORIOS PARA AUTOMOVEIS 5 10%
1.2.3.1.1.01.18 - EQUIPAMENTOS DE MANOBRAS E PATRULHAMENTO 20 10%
1.2.3.1.1.01.21 - EQUIPAMENTOS HIDRAULICOS E ELETRICOS 10 10%
1.2.3.1.1.01.25 - MAQUINAS, UTENSILIOS E EQUIPAMENTOS DIVERSOS 10 10%
1.2.3.1.1.02.01 - EQUIPAMENTOS DE PROCESSAMENTO DE DADOS 5 10%
1.2.3.1.1.03.01 - APARELHOS E UTENSILIOS DOMESTICOS 10 10%
1.2.3.1.1.03.02 - MAQUINAS E UTENSILIOS DE ESCRITORIO 10 10%
1.2.3.1.1.03.03 - MOBILIARIO EM GERAL 10 10%
1.2.3.1.1.04.02 - COLECOES E MATERIAIS BIBLIOGRAFICO 10 0%
1.2.3.1.1.04.05 - EQUIPAMENTOS PARA AUDIO, VIDEO E FOTO 10 10%
1.2.3.1.1.05.01 - VEICULOS EM GERAL 15 10%
1.2.3.1.1.05.03 - VEICULOS DE TRACAO MECANICA 15 10%
*1.2.3.1.1.05.05 - AERONAVES 10 10%
*1.2.3.1.1.05.06 - EMBARCACOES 20 5%
1.2.3.1.1.99.09 - PECAS NAO INCORPORAVEIS A IMOVEIS 10 10%

(*) Conforme item 6.3, da macrofuncido 020330, do Manual SIAFI, as contas 12311.05.05 e 12311.05.06 nio possuem
valores estipulados, entdo foi utilizado a partir do ano de 2016 para majoracio destas contas, a Instru¢do Normativa SRF
n° 162/1998, alterada pela IN SRF n°® 130/1999.

Metodologia adotada para realizar a avaliacio e a mensuracio das disponibilidades, dos
créditos e dividas, dos estoques, dos investimentos, do imobilizado, do intangivel e do diferido:

A avaliacdo e a mensuragdo dos itens elencados acima seguem as diretrizes do art. 106, da Lei n°
4.320/64, das Normas Brasileiras de Contabilidade — NBC T, em especial NBC T 16.9 e 16.10, do
Manual STAFI, sobretudo pelas macrofungdes STN/MF, abaixo relacionadas, além das orientag¢des
contidas na 6 edicao, do Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico:

* 1n°020330 — Depreciacao, Amortizacao e Exaustdo na Administracdo Direta da Unido, Autarquias
e Fundacoes;

¢ 1n° 020333 — Crédito Tributario a Receber e Provisio;

* n° 020335 — Reavaliacdo e Redugdo ao Valor Recuperavel;

e n°021112 — Divida Ativa da Uniao;

* n°021138 - Diversos Responsaveis;

* n°021301 — Demonstrativos da Disponibilidade de Caixa e da Inscricdo de Restos a Pagar — RGF.

As disponibilidades s@o mensuradas ou avaliadas pelo valor original, feita a conversao, quando em
moeda estrangeira, a taxa de cambio vigente na data do Balanco Patrimonial. As aplicac¢des
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financeiras de liquidez imediata sdo mensuradas ou avaliadas pelo valor original, atualizadas até a
data do Balango Patrimonial. As atualizacdes apuradas sdao contabilizadas em contas de resultado.

Os direitos, os titulos de créditos e as obrigacdes sdo mensurados ou avaliados pelo valor
original/nominal, feita a conversdo, quando em moeda estrangeira, a taxa de cambio vigente na data
do Balan¢o Patrimonial. Os riscos de recebimento de direitos sdo reconhecidos em conta de ajuste, a
qual serd reduzida ou anulada quando deixarem de existir os motivos que a originaram. As provisoes
sdo constituidas com base em estimativas pelos provaveis valores de realizagdo para os ativos e de
reconhecimento para os passivos. As atualizacdes e os ajustes apurados sdo contabilizados em contas
de resultado.

Os estoques do almoxarifado sdo mensurados e avaliados conforme o estabelecido no inciso III, do
art. 106, da Lei n® 4320/64, onde os bens de almoxarifado, sd@o pelo preco médio ponderado das
compras, € os bens mdveis e imdveis pelo valor de aquisicdo ou pelo custo de producdo ou de
construgdo, deduzidos a respectiva depreciacdo e amortizagao.

O ativo imobilizado é mensurado ou avaliado com base no valor de aquisicdo ou construcao.

Os gastos posteriores a aquisi¢do ou ao registro de elemento do ativo imobilizado sdo, em geral,
incorporados ao valor desse ativo quando houver possibilidade de geracdo de beneficios econdmicos
futuros ou potenciais de servicos. Qualquer outro gasto que nio gere beneficios futuros € levado ao
resultado do periodo em que seja incorrido. Os imobilizados com vida titil econdmica limitada estdo
incorrendo em registro de depreciacao sistemética durante esse periodo.

O intangivel é mensurado ou avaliado com base no valor de aquisi¢do ou de producdo, deduzido do
saldo da respectiva conta de amortizagdo acumulada e do montante acumulado de quaisquer perdas
do valor que hajam sofrido ao longo de sua vida util por reducao ao valor recuperavel (impairment).
Os softwares representam o item de maior relevancia desse grupo. Os gastos posteriores a aquisi¢ao
ou ao registro de elemento do ativo intangivel sdo, em geral, incorporados ao valor desse ativo quando
houver possibilidade de geracdo de beneficios econdmicos futuros ou potenciais de servicos.
Qualquer outro gasto € levado ao resultado do periodo em que seja incorrido. Ressalta-se que nao
estdo reconhecidos contabilmente, estando em fase de levantamento por parte da drea de TI, conforme
ja relatado. Portanto, ainda n@o estd em pratica o registro da amortizacao do intangivel e redugdo ao
valor recuperavel.

O impacto da utilizacio dos critérios contidos nas NBC T 16.9 e NBC T 16.10 sobre o resultado
apurado pela UPC no exercicio:

Grandes avangos vém se verificando nos registros contdbeis, em especial na evolucao do atendimento
da implantac@o dos Procedimentos Contédbeis Patrimoniais.

O critério de avaliacdo, mensuragdo, reavaliacdo e redugao do valor recuperavel dos bens contidos na
NBC T 169 e na NBC T 16.10, tem impactado diretamente nas demonstragdes das variagdes
patrimoniais e no patrimonio liquido, uma vez que com os lancamentos e ajustes passou a afetar o
resultado patrimonial.

No aspecto qualitativo, no exercicio financeiro de 2016, houve a continuidade do trabalho de
levantamento, reavaliacdo e desfazimento de bens do 6rgdo, oportunizando constante melhoria dos
controles dos bens. Ouro desafio que vem sendo enfrentado € a busca no refinamento do controle dos
créditos a receber. Todos esses na busca de aproximar o resultado patrimonial da realidade, ofertando
ao demonstrativo contdbil informag¢des mais precisas e fidedignas.
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Com a evolugdo qualitativa e quantitativa no controle de bens e créditos a receber, diferentemente do
resultado deficitario do exercicio financeiro de 2015 em decorréncia dos intimeros ajustes referente
a mensuracgao dos bens e sua depreciagdo, assim como das perdas dos créditos a receber. Em 2016 o
resultado patrimonial foi superavitario em mais de R$ 9 milhdes, oriundos do crescimento nas receitas
tributdrias, superior ao projetado; o aumento na arrecadacio de multas; as receitas de servicos também
superior ao projetado, em virtude das inscrigdes do concurso da Anvisa em 2016; o decréscimo da
depreciag@o e amortizacdo no exercicio em relacdo ao anterior; a estabilidade nos dispéndios de bens
e servicos comparado ao exercicio em andlise com 2015.

6.3 Sistemitica de Apuraciio de Custos no Ambito da Unidade

Identificacdo da estrutura orgianica da unidade responsavel pelo gerenciamento de custos
(subunidade, setor etc.), bem como da setorial de custos a que se vincula, se for o caso:

Em julho de 2015, foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 26, de 21/07/2015,
que aprovou e promulgou o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa),
onde foi instituida a Seccional de Custos, competéncia atribuida a Coordenagdo de Contabilidade e
Custos — CCONT/Anvisa, que j exercia a atribui¢do de Setorial Contabil do Orgdo — 36212, com o
codigo de Unidade Gestora de Controle (UGC) — 253031.

Em 2016, esse Regimento Interno da Anvisa sofreu uma revisao, sendo promulgado a RDC N° 61,
de 03/02/2016, que aprovou e promulgou um novo Regimento Interno e revogando o anterior, porém
ratificou a atribuicdo da CCONT/Anvisa, como setorial contabil e seccional de custos.

Regimentalmente, a CCONT/Anvisa figura dentro da Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e
Financeira (GGGAF), pertencente a Diretoria de Gestao Institucional (Diges).

Atualmente conta com 5 analistas administrativos do quadro efetivo da Agéncia, todos contadores
com registro no Conselho Regional de Contabilidade (CRC) Ativo, sendo delegado a um desses
contadores, o macroprocesso do gerenciamento dos custos, conforme Portaria n® 523/Anvisa, de
04/05/2015, Boletim de Servigo n° 28, de 04/05/2015. Desta forma, para a tarefa de operacionaliza¢io
da informagdo de custos ha apenas um servidor, que também € responsavel por outro macroprocesso
da gestao contdbil e um determinado nimero de unidades gestoras executoras sob sua supervisao e
acompanhamento.

Na estrutura do Sistema de Custos do Governo Federal, esta Seccional tecnicamente se vincula a
Setorial de Custos do Ministério da Saude, operacionalizada atualmente pela Coordenagdo de
Monitoramento de Custos — CMC, do Departamento de Economia da Satide, Investimentos e
Desenvolvimento - DESID/SE/MS, nio obstante a autonomia administrativa atribuida a Anvisa.

Identificacdo das subunidades administrativas da UPC das quais os custos sao apurados:

Estdo ainda incipientes as andlises efetuadas, visto a busca dos niveis de afericao adequados para se
chegar a um modelo de mensuracao de custos dos servigos desta Agéncia Reguladora.

As avaliacdes irdo envolver todas as unidades organizacionais, de todas as Unidades Gestoras
Executoras do Orgao - 36212.
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Descricao sucinta do sistema informatizado de apuracio dos custos:

O sistema informatizado em uso por esta Anvisa € o Sistema de Informacdes de Custos do Governo
Federal - SIC, um Data Warehouse (DW) que se utiliza da extracdo de dados dos sistemas
estruturantes da administragcdo publica federal, tais como SIAPE, SIAFI e SIOP, para a geracdo de
informacdes.

O SIC tem por objetivo o acompanhamento, a avaliagdo e a gestdo dos custos dos programas e das
unidades da Administracdo Publica Federal e o apoio aos Gestores no processo decisorio. A partir do
exercicio de 2015, o SIC passou a ser um médulo integrante do Tesouro Gerencial, que de igual forma
¢ um Data Warehouse (DW), com extragdes ampliadas dos sistemas estruturantes.

Nao h4, por ora, utilizacdo de sistema auxiliar para as extragdes das informacdes de custos.

Praticas de tratamento e alocacdo utilizadas no ambito das subunidades ou unidades
administrativas para geracao de informacoes de custos:

Ainda em estudo.

Impactos observados na atuaciao da UPC, bem como no processo de tomada de decisoes, que
podem ser atribuidos a instituicao do gerenciamento de custos:

As andlises, por serem elementares, ainda ndo permitem chegar a um refinamento de cada servico
gerado por esta Anvisa, portanto, ndo disponibilizando informacdes que possam subsidiar, por ora,
decisdes gerenciais.

Relatorios utilizados pela UPC para analise de custos e tomada de decisao:

Os relatorios utilizados ainda se baseiam na execugdo orcamentdria da despesa, com base nos valores
liquidados e saldos das Varia¢des Patrimoniais Diminutivas (VPD), conforme extracdes do Tesouro
Gerencial, médulo SIC, ndo permitindo no momento, um aprofundamento e correlacao as linhas de
servicos desta Agéncia Reguladora, ou de suas Unidades Organizacionais.

Segundo as diretrizes apresentadas pela Controladoria Geral da Unido, conforme Norma de Execucao
SFC/CGU n° 01, de 18/11/2016, bem como da Secretaria do Tesouro Nacional, Orientacdo Normativa
n° 01, de 16/12/2016 (DOU n° 242, de 19/12/2016) para as informacdes da Prestacdo de Contas da
Presidente da Reptblica (PCPR), deverdo constar os custos dos programas e objetivos selecionados,
tanto os decorrentes da execucdo direta dos Ministérios, como os descentralizados, dos exercicios
2015 e 2016, sendo que para o Ministério da Satide (MS) ndo estd previsto o Objeto do Programa
executado pela Anvisa, segundo o demonstrativo dos objetivos selecionados ao MSS, conforme Anexo
IV, da Norma de Execucao SFC/CGU n° 1, de 18/11/2016, em conformidade ao §2°, do art. 6°, da
Portaria CGU n° 50.123/2015 para o exercicio financeiro de 2016, transcrito abaixo:
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Quadro 6.3.1 - Programas e Objetivos Selecionados para Compor a PCPR e os Respectivos Orgios Responsaveis

PROGRAMAS E OBJETIVOS SELECIONADOS PARA COMPOR A PCPR E OS RESPECTIVOS ORGAOS

RESPONSAVEIS:

TEMA: RESULTADO DA ATUACAO GOVERNAMENTAL NO
EXERCICIO

GRUPO DE RELATORIO: I

PROGRAMAS E OBJETIVOS QUE DEVERAO CONSTAR DA PCPR

COD. PROG PROGRAMA %(])3? ORGAO RESPONSAVEL
2015 Fortalecimento do Sistema Unico de Sadde ;;2 Ministério da Saude

Fonte: Anexo IV, da Norma de Execu¢cdo SFC/CGU n° 01, de 18/11/2016.

O Objeto do Programa 2015 do MS, executado pela Anvisa no exercicio financeiro de 2016 foi 1130
—Aprimorar o marco regulatorio e as agoes de vigildncia sanitdria, para assegurar a protecdo a
satide e o desenvolvimento sustentdvel do setor, nio entrando no rol de programas e objetivos

elencados para constar na prestacao de contas anual.

6.4 Demonstracoes Contabeis Exigidas pela Lei 4.320/64 e Notas Explicativas

Os demonstrativos contdbeis a que se refere este subitem foram incluidos no capitulo “Anexos e

Apéndices”.
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7. CONFORMIDADE DA GESTAO E DEMANDAS DE ORGAO DE CONTROLE

7.1 Tratamento de Determinacoes e Recomendacoes do TCU

No exercicio de 2016 foram publicados pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU) 26 acérdaos
relacionados a Anvisa. Desses, 5 trouxeram comandos de providéncia para Agéncia, resultando em
14 determinagdes e 19 recomendacdes, para as quais a Anvisa encaminhou respostas para cada uma
das deliberagdes, conforme demonstrado adiante:

Quadro 7.1.1 — Acérdaos COM Determinacdes e/ou Recomendacoes

T Prazo
Ordem Acor(.lao/ Processo TC para Documento de Resposta da Anvisa Qtde | Qtde
Colegiado DE RE
Resposta
1 27?. 019.602/2014-6 - Oficio 001/2017 Audit/Anvisa, de 08/02/2017 0 1
Plenario
435 Oficio n°® 165/2016-DP/GADIP/Anvisa, de
2 Plendrio 014.109/2015-8 | 16/05/2016 15/6/2016 4 1
569 Oficio n° 99/2015-GEPES/GGPES/Anvisa, de
3| 1 Camara | 03%944/2015-2 - 06/03/2015 o
2683 . Oficios 1752/2016 e 44/2017-DP-GADIP, de
4 | Plendrio | 006162016-5 1 Diversos | »o,150016 ¢ 31/01/2017 > |17
6893 Oficio 29 e 33/2017 GEPES/GGPES/Anvisa,
> | 12 Camara | 022948/2012-1 ) 2301722016 1 130619017 ¢ 13/02/2017, respectivamente |+ | °
TOTAL 14 19

Fonte: Audit

Nota: (1) DE = determina¢des e RE = recomendagdes

Quadro 7.1.2 - Acérdaos SEM Determinacoes e¢/ou Recomendacoes

Fonte: Audit

Ordem

Acordao - Colegiado

Processo TC

1

40/2016 — Plendrio

031.468/2015-2

602/2016 — Plendrio

029.060/2010-9

1170/2016 — Plendrio

031.468/2015-2

1612/2016 — Plendrio

033.159/2014-9

1780/2016 — Plendrio

021.074/2006-5

2678/2016 — 1* Camara

029.060/2010-9

2871/2016 — 1* Camara

029.062/2015-2

3292/2016 — 1* Camara

012.957/2016-0

O |l X[ Q||| ]|wW(

3446/2016 — 1* Camara

029.629/2014-4

3847/2016 — 1* Camara

012.954/2016-0

—_
—_

3848/2016 — 1* Camara

012.956/2016-3

3963/2016 — 1* Camara

012.953/2016-4

3964/2016 — 1* Camara

012.955/2016-7

3995/2016 — 1* Camara

034.903/2014-3

4537/2016 — 1* Camara

016.994/2016-7

4579/2016 — 1* Camara

020.378/2008-2

4883/2016 — 1* Camara

019.928/2016-5

5410/2016 — 1* Camara

008.995/2012-5

5816/2016 — 1* Camara

008.106/2016-9

7026/2016 — 1* Camara

027.736/2016-4

11531/2016 — 1* Camara

025.333/2014-3
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O acompanhamento das determinacdes, recomendacdes e orientacdes do TCU, bem como da
apresentacdo dos planos de monitoramento das deliberacdes pelas areas técnicas € realizado pela
Auditoria Interna da Anvisa por meio de planilha eletronica (sem a utilizacdo de sistema
informatizado especifico). A unidade da Anvisa responsavel pela implementacdo da providéncia é
noticiada pela Auditoria Interna por meio eletronico, que segue acompanhado dos respectivos anexos
(Acérdao, Relatério e Voto que o originou), com orientacdes padronizadas de como a unidade deve
responder a Auditoria Interna.

Dentre as orientagdes, solicita-se ao gestor a utilizacdo de redagdo escorreita, objetiva, além da
completude suficiente para o entendimento da providéncia adotada, uma vez que tais informagdes
constardo em instrumentos de prestacao de contas da Agéncia.

Em sintese, todo o processo de constru¢do do acompanhamento das deliberagdes — desde a captura
do Acoérdao publicado até o registro das informacdes prestadas pelo gestor — € objeto do
monitoramento sistematico, especialmente no que diz respeito ao cumprimento dos prazos

estabelecidos.

O procedimento acima descrito € comum ao tratamento dado tanto aos Acérdaos do TCU quanto aos
Relatérios do Orgao de Controle Interno.

Em relagdo as determinacdes feitas em acérdaos do TCU decorrentes do julgamento de contas anuais
de exercicios anteriores que estejam pendentes de atendimento, apresenta-se, de inicio, um
consolidado dos Acdrddos relativos a esta temédtica no periodo de 2001 a 2015.

Tabela 7.1.3 Acordaos Julgamento de Contas da Anvisa 2001 a 2015 — Anexo

Cumpre destacar que o Acérdao n°® 5.635/2015, relativo a prestacao de contas do exercicio 2013, que
se encontrava pendente de atendimento, conforme informado no Relatério de Gestao 2015,
atualmente encontra-se classificado como atendido, em face da resposta encaminhada pela Anvisa ao
TCU por meio do Oficio 106/2016 DP/GADIP/Anvisa, de 03/05/2016 (Protocolo TCU 55.184.253.1,
em 04/06/2016).

Da mesma forma, o Acérddo 7.102/2015 (monitoramento-AC 3102/2011 — TCU - 1* Camara -
Prestacio de Contas - 2007), foi respondido pelo Oficio n° 25/2016-DP/GADIP/Anvisa, de
12/02/2016 (Protocolo TCU 54.594.842.3, em 12/02/2016).

Finalmente, € preciso dar destaque aos Acérdaos TCU 1665/2014 — Plenério e 326/2014 - Plenario.

O primeiro dos dois julgados determinou a Anvisa que, em relagao a determinacao contida no subitem
9.6 do Acérdao 482/2012-TCU-Plendrio (inclusdo de secdo especifica sobre o tema “arrecadagdo de
multas” nos relatérios de gestao relativos aos exercicios de 2012 a 2016), caso ndo consigam registrar
todas as informacdes requeridas pelo mencionado comando, incluam nota explicativa, na mesma
secdo especifica do relatério de gestdo, com a justificativa pormenorizada para a auséncia da(s)
informacao(des).

Tal determinacdo tem sido observada pela Agéncia conforme podemos depreender de secdo
especifica contida nos Relatérios de Gestdo emitidos apds a publicacdo do Acérdao 1665/2014 —
Plendrio, denominada “Demonstracdo das Principais Medidas Gerenciais Adotadas no Exercicio para
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a Melhoria da Gestdao da Arrecadacdo das Multas Aplicadas”. Trata-se, portanto, de comando que
vem sendo plenamente atendido pela Agéncia. A referida se¢do consta, inclusive, no presente
Relatério de Gestao.

Ja no que diz respeito ao Acoérddao 326/2014 — Plendrio, que determinou a Anvisa, por meio do seu
item 1.7.1, que informasse, anualmente, no seu relatério de gestao, até as atividades serem concluidas,
“acerca do desenvolvimento do sistema de peticionamento eletronico para notificacdo de
terceirizagdo de empresa e da informatizacao das atividades de protocolo e andlise das peti¢des de
concessdo de Autorizacdo de Funcionamento para as armazenadoras, distribuidoras, transportadoras,
exportadoras, importadoras e industrias”, é preciso informar que a Geréncia-Geral de Inspecdo e
Fiscaliza¢do Sanitaria (GGFIS/Anvisa), drea interessada no desenvolvimento do referido sistema,
informou por meio da Nota Técnica n° 14-004/2017 — GGFIS/Dimon/Anvisa, as razdes pelas quais
ird formalizar junto a Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo da Anvisa (GGTIN/Anvisa) a
desisténcia da solicitagdo do sistema em questao.

Em sintese, a Geréncia-Geral de Inspec¢ao e Fiscalizacdo Sanitdria informa que com a revisao da RDC
25/2007 (que dispde sobre a terceirizacao de etapas de produgdo, de anélises de controle de qualidade
e de armazenamento de medicamentos) — Consulta Publica n. 273/2016 (publicada no DOU em
11/11/2016) — haverd substancial diminui¢do no volume de notificacdes de terceirizacdes
direcionadas a GGFIS e que, considerando os custos e o tempo envolvidos no desenvolvimento de
um sistema voltado ao peticionamento eletronico de terceirizacao, decidiu-se por manter apenas o
peticionamento manual.

No que tange a informatizac@o das atividades de protocolo e andlise das peti¢des de concessao de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) / Autorizagdo Especial (AE), a Nota Técnica n°
14-004/2017 — GGFIS/Dimon/Anvisa informou que as mudangas ocorridas na Lei 9.782/99 e
6.360/76, com a entrada em vigor da Lei 13.097/2015, tornaram imprescindivel rediscutir as
estratégias para a automacao do sistema de concessdo de AFE / AE enquanto as normas especificas
sobre a concessdo das referidas Autoriza¢des ndo sejam realinhadas as Leis retromencionadas.

Ainda nesse sentido, mencionou que se encontra na Agenda Regulatéria da Anvisa — Tema 70.2 —
proposta de alteracdo do marco regulatério (RDC 16/2014) que dispde sobre os critérios de
peticionamento de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de empresas.

Finalmente, destacou que atualmente o Sistema Informatizado de Gestao Arquivistica de Documentos
(SIGAD) estd sendo utilizado para o recebimento, cadastramento e guarda dos documentos
digitalizados (repositdrio eletronico), integrado ao sistema DATAVISA, que realiza a tramitacdo e
permite a andlise dos processos de registro e autorizagdes de funcionamento.

De acordo com a Nota Técnica, esta realidade fornece uma garantia de rastreabilidade dos
documentos peticionados, o que ja representa um avanco em comparacdo ao sistema utilizado
anteriormente, onde os documentos protocolados eram armazenados somente de maneira fisica.

Assim, no que se refere a parcela da determinacdo que trata da “informatizacdo das atividades de
protocolo e andlise das peticdes de concessiao de Autorizacdo de Funcionamento”, a Anvisa noticiard,
nos proximos Relatérios de Gestdo, o andamento das medidas adotadas para o pleno cumprimento da
determinacdo.
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7.2 Tratamento de Recomendacoes do ()rgﬁo de Controle Interno

No exercicio de 2016 foram recebidos pela Agéncia 2 relatérios do 6rgao de controle interno. Adiante
apresenta-se uma visao gerencial da tratativa das recomendac¢des emanadas nos citados Relatorios.

Quadro 7.2.1 — Visdo Gerencial da Tratativa das Recomendacoes

$ 3
D g« %) "g %} "g E
o ; Documento encaminhou 2= 25 25 E
Relatorio, Data e Objeto N o= - <2-5]
Plano de Providéncias a £ s s 2
CGU S K 2 =
Relatério: 201600031, de 06/04/2016
Objeto: Projeto PNUD/BRA/10/008 7* 10%* 10
Resposta encaminhadas por
meio do Sistema Monitor
Relatério: 201600602, de 28/04/2016 (CGL)
prestacio de contas anual- Exercicio 2015 12 17 17
TOTAIS 19 27 27

Fonte: Audit
*informagoes extraidas do Sistema Monitor - CGU

Informa-se que a Anvisa ofereceu tratamento a todas as recomendacdes exaradas por meio do Sistema
Monitor, ferramenta desenvolvida e gerida pelo Ministério da Transparéncia, Fiscalizacdo e
Controladoria-Geral da Unido (CGU) para monitoramento das recomendacdes resultante de suas
acdes de controle.

As recomendacdes quantificadas no quadro acima encontram-se discriminadas no Sistema Monitor
conforme os seguintes nimeros de identificacao (ID):
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Quadro 7.2.2 -Identificacdo das Recomendacdes discriminadas no Sistema Monitor

Fonte: Audit

Relatorio Relatorio
201600031 201600602
137476 163183
137475 163184
157395 163182
157396 163192
157393 163191
157394 163190
157392 163189
157391 163188
137483 163187
157390 163186
137476 163183
163185
163198
163197
163196
163195
163194
163193

Finalmente, é importante destacar que em 31/12/2016 ndo haviam recomendagdes para providéncias
do gestor, fora do prazo, relativas aos relatérios acima citados.
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7.3 Medidas Administrativas para a Apuracao de Responsabilidade por Dano ao Erario

Quadro 7.3.1 - Medidas adotadas para apuracio e ressarcimento de danos ao erario — Exercicio
Financeiro 2016

Tomadas de Contas Especiais (TCE)
Nao instauradas Instauradas
Casos de dano : = -
. Dispensadas Nao remetidas ao TCU
objeto de : =
] Arquivamento Nao
medidas o .
- . Débito enviadas > .
administrativas <R$ Prazo | Outros Débito | 180 dias do Remetidas
internas > 10 | Casos* | Recebimento Ndo eoro 1 €01 a0 TCU
75.000 anos Débit C 5 <R$ exercicio
cotto OMProvagao | 75 000 instauragdo
*
3 2 1
Fonte:

- Controles da Coordenacdo de Contabilidade e Custos — CCONT/Anvisa;
- Listas com informacdes sobre as unidades onde ocorreram as Tomadas de Contas Especiais (TCEs) e os
respectivos valores. — <http://www.cgu.gov.br/assuntos/auditoria-e-fiscalizacao/avaliacao-da-gestao-dos-
administradores/tomadas-de-contas-especiais/processos-encaminhados-tcu

Quadro 7.3.2 - Tomadas de Contas Especiais Interrompidas por Decisao Judicial

N° Processo da TCE na Anvisa Convénio Convenente

Fundag@o de Apoio a Tecnologia e Ciéncias —

25351.003328/2012-10 487128
Fatec

Processo na Justica Federal TRF 4° Regido n. 5001432-68.2011.404.7102.

Fundacdo Norte Riograndense de Pesquisa e

25351.077026/2011-31 494002
Cultura-Funpec

Processo na Justica Federal TRF 5° Regidao n. 0008541-51.2009.4.05.8400.

Fonte: CCONT.

Quadro 7.3.3 - Tomadas de Contas Especiais Remetidas ao TCU

N° Processo da TCE na Anvisa Convénio Convenente

25351.003325/2012-32 499275 Organizacdo Nacional de Acreditacio — ONA

(*) Equivocadamente cadastrado no TCU como o Ministério da Saiide sendo o instaurador.
Fonte: CCONT - consulta: <https://contas.tcu.gov.br/etcu/AcompanharProcesso?p1=599&p2=2016&p3=6>

No exercicio de 2016 nao foram instauradas Tomadas de Contas Especial (TCE) no ambito da

Anvisa.

A seguir, relacdo dos processos instaurados em exercicios anteriores, que aguardam acérddao do

TCU, conforme pesquisa ao site do Tribunal.
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Quadro 7.3.4 - Pesquisa no site3 do Tribunal, constam ainda em aberto os processos abaixo
Processo TCE na Anvisa Conversao de Processo no TCU
25351.508029/2007-61
Anvisa -Certificado de Auditoria n° 246627/2012. 014.019/2012-4
25351.464773/2010-53
Prestacdo de Contas Anual — 2002 029.693/2014-4
Concessdo de didrias e passagens em fins de semana
25351.077028/2011-67
Convénio: 08/2003 - STAFI 480545
25351.731713/2011-87
Convénio 12/2003 — Siafi:487127
25351.178479/2011-00
Convénio: 002/2005 — Siafi: 523359
25351.003325/2012-32
Convénio: 003/2004 — Siafi: 499275
25351.174108/2011-19
Convénio: 04/2005- Siafi: 524924
25351.178457/2011-18
Convénio: 45/2000- Siafi: 406330
(*1) Equivocadamente cadastrado no TCU como o Ministério da Saiide sendo o instaurador;
(*2) Equivocadamente cadastrado no TCU como o Fundo Nacional de Saiide sendo o instaurador.

007.638/2015-9

028.700/2015-5

030.223/2015-6

000.599/2016-6 *!

007.873/2015-8

026.449/2015-3 *2

No que tange ao controle de Dano ao Erdrio, os casos até entdo mais comuns de instauracdo de TCE
na Anvisa, decorrem de despesas nao aprovadas em Prestacdes de Contas referentes a Transferéncias
Voluntérias e Concessdes de Didrias de Passagens.

Para a primeira, hd uma d4rea especifica que faz o acompanhamento desde a formalizacdo da
Transferéncia até a sua Prestacdo de Contas, onde sdo emitidos pareceres para consideracao do
Diretor-Presidente da Agéncia e no caso de ndo aprovagdo das contas e sendo frustrado a cobranca
inicial, da-se inicio ao procedimento de Tomada de Conta Especial.

Referente a Concessdo de Didrias e Passagens indevidas, decorrem geralmente de apuragdes
efetuadas pela Corregedoria da Anvisa.

Contudo, a Anvisa ndo tem uma estrutura regimental especifica para o tratamento de TCE. Quando
constatado um potencial danos ao erdrio, esgotado as medidas administrativas, a Autoridade
Administrativa, formaliza uma Comissao de Tomada de Contas Especial de forma extraordindria,
sendo designados servidores por Portaria exclusiva, para que sejam feitas as apuracdes finais no
ambito da Agéncia e efetuado o envio dos Processos a Controladoria Geral da Uniao (CGU),
conforme Portaria CGU n°® 807, de 25 de Abril de 2013, ficando essa Comissdo responsavel pelas
demandas oriundas do Processo, bem como o seu acompanhamento nos fluxos internos e externos,
até o acérdao definitivo do TCU.

3 http://portal.tcu.gov.br/inicio/index.htm <Acesso em 08/03/2017>
https://contas.tcu.gov.br/juris/Web/Juris/ConsultarTextual2/Processos.faces
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7.4 Demonstracao da conformidade do cronograma de pagamentos de obrigacoes com o
disposto no art. 5° da Lei 8.666/1993

Os procedimentos de liquidagao e pagamento de despesas da Anvisa observam a ordem cronoldgica
da entrada das solicitacdes de pagamento na Geréncia de Orcamento e Financas — GEFIC/GGGAF
remetidas pelos fiscais de contratos.

A Instru¢ao Normativa SG/MP n° 2, de 6 de dezembro de 2016, publicada no DOU n° 235 de
8/12/2016, ao qual entrard em vigor noventa dias apds a sua publicagdo, exige dos 6rgaos integrantes
do Sistema de Servicos Gerais — Sisg a publicacdo mensal da ordem cronoldgica de seus pagamentos
em se¢do especifica de acesso a informacdo de seu sitio na Internet.

Assim, cumpre informar que estd em fase de elaboracdo o normativo interno para estabelecimento
das regras e dos procedimentos relacionados ao atendimento e a divulgacdo da ordem cronolédgica de
exigibilidades, respeitado o prazo estabelecido pela IN SG/MP n° 2/2016.

7.5 Informacoes sobre a Revisao dos Contratos Vigentes Firmados com Empresas
Beneficiadas pela Desoneracao da Folha de Pagamento

Nao houve alteracao da situagdo narrada em 2015, nem foram identificados novos contratos vigentes
com empresas beneficiadas pela desoneracio da folha de pagamento.

7.6 Informacoes sobre as Acoes de Publicidade e Propaganda

Quadro 7.6.1 — Despesas com Publicidade

Publicidade Programa/Acao orcamentéria Valores empenhados | Valores pagos
Institucional - - -
10.122.2115.2000.0001 - Administragdo da Unidade 3.406.065,83 2.721.969,08
10.304.2015.6138.0001 - Vigilancia Sanitdria de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos 90.038,26 54.027,36
Legal Alfandegados
10.304.2015.8719.0001 - Vigilancia Sanitdria de
Produtos, Servigos, Ambientes, Tecidos, Células e 6.066.405,73 4.388.572,61
Orgaos Humanos
Mercadolégica - - -
Utilidade publica - - -

Fonte: Gefic//GGGAF com informacdes do sistema Tesouro Gerencial
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ANEXO I — Quadros, Figuras, Graficos e Tabelas

Quadro 2.1.1.1 — Carteira de Metas Estratégicas

Meta Nome da Meta Indicador Nome do Indicador
Validar metodologia de classificagdo Percentual de implantag¢do da classificacdo do
do risco sanitario dos servigos de risco sanitario dos servicos de mamografia.
MQT 1.1 | mamografia, capacitar o SNVS até I1.1
2017 e aplicar a metodologia em pelo
menos 40% dos servigos de 2019.
Validar a metodologia de Percentual de implantagdo da classificacdo do
classificagdo do risco sanitario dos risco sanitario dos servigos de radioterapia.
servigos de radioterapia, capacitar o
MQT 1.2 SNVS at¢ 2017 e aplicar a 112
metodologia em pelo menos 50% dos
servigos até 2019.
Reduzir 0 percentual dos Percentual de estabelecimento de sangue
estabelecimentos de sangue com classificados como médio-lato e alto risco
MQT 1.3 | classificacdo de alto e médio-risco, 113 sanitario.
passando de 10% em 2015 para, no
maximo, 7% em 2019.
Ampliar o indice de avaliacdo das Indice de avaliagdo das acdes estratégicas da
MQT 1.4 acdes estratégi‘cas da Anvisa para o Anvisa no émbitg do Programa Nacional de
(1) ’ Programa Nacional de Seguranca do 114 Seguranga do Paciente
Paciente, passando de XX em 2016,
para | até 2019.
Implantar plano de acgdo sobre Percentual de elaboragdo do plano de agéo
Resisténcia Microbiana no ambito da sobre Resisténcia Microbiana no ambito da
Vigilancia Sanitaria e cumprir pelo Vigilancia Sanitaria
MQT 1.5 menos 20% das agdes especificas da LS
Anvisa do plano de ag¢do sobre RM e
até 2019.
Ampliar o percentual dos atos Percentual de atos normativos que foram
MQT 2.1 normativos com  Avaliagdo de 121 submetidos a Analise de Impacto Regulatério
’ Impacto Regulatério, passando de ' (AIR)
73% em 2015 para 100% até 2019.
Implantar quatro rotinas Numero de rotinas sistematizadas para gestdo
MQT 2.2 | sistematizadas para gestdo do Estoque 12.2 do estoque regulatdrio implantada.
Regulatorio até 2018.
Ampliar o percentual de Atos Percentual de atos normativos que possuem
Normativos que possuem mecanismos para o monitoramento de seus
MQT 2.3 | mecanismos para o monitoramento de 123 resultados.
seus resultados, passando de 4,5% em
2015 para, pelo menos, 25% até 2019
Reduzir o tempo para o Registro de Tempo médio gasto pela Anvisa para o registro
MQT 3.1 | Agrotoxicos em XX%, passando de 131 de agrotoxico
)] 2774 dias em 2015 para no maximo ’
XX dias até 2019
Reduzir o tempo para o Registro de Tempo médio gasto pela Anvisa para o registro
MQT 3.2 | Alimentos em XX%, passando de 290 132 de alimentos
@))] dias em 2015 para no maximo XX )
dias até 2019
Reduzir o tempo para o Registro de Tempo médio gasto pela Anvisa para o registro
MQT 3.3 Cosm'éticos em XX%, passapdo de de cosméticos
(1) ’ 275 dias em 2015 para no méximo XX 133
dias até 2019
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Reduzir o tempo para o Registro de

MQT 3.4 | Medicamentos em XX%, passando 134 Tempo médio gasto pela Anvisa para o
1 de XX dias em 2015 para no maximo ' registro de medicamentos
p g
XX dias até 2019
Reduzir o tempo para o Registro de
MQT 3.5 | Produtos para Satide em 135 Tempo médio gasto pela Anvisa para o
) XX%, passando de 230 dias em 2015 ' registro de produtos para satude
para no maximo XX dias até 2019
Reduzir o tempo para o Registro de
MQT 3.6 | Saneantes em XX%, passando de 87 13.6 Tempo médio gasto pela Anvisa para o
(N dias em 2015 para no maximo XX ' registro de saneantes
dias até 2019
Reduzir o tempo de emissao do Tempo médio gasto pela Anvisa para
Certificado de boas préaticas de 1po 1 gastop ‘P
MQT 3.7 . . realizag@o de inspec¢des em fabricantes de
fabricacdo de medicamentos, 13.7 . . o
€8 passando de XX dias em 2015 para medicamentos localizados em territorio
. . , estrangeiro
no maximo XX dias até 2019
Reduzir o tempo de emissdo do 1 .
Certificado de boas préaticas de Tempo {nedlolgasto P cla AnVlS? para
MQT 3.8 S , realizag@o de inspec¢des em fabricantes de
fabricacao de produtos para saude, 3.8 , . o
1) assando de XX dias em 2015 para produtos para saude localizados em territdrio
ho méximo XX dias até 2019 estrangeiro
Implantar o Programa de Verificagéo Percentual de implantag¢do do Programa de
MQT 4.1 | da Qualidade de Medicamentos 4.1 Verificacdo da Qualidade de Medicamentos -
(PROVEME) até 2018 PROVEME
Ampliar o percentual de medidas
sanitarias adotadas pela Anvisa a
MQT 4.2 partir de sinais de seguranca Percentual de medidas sanitarias adotadas pela
’ identificados pela avaliagao de 14.2 Anvisa a partir de eventos adversos
(1) p p
Eventos Adversos notificados, notificados a Anvisa
passando de XX% em 2016 para pelo
menos XX% até 2019
Implementar o novo Programa de Percentual de desenvolvimento do novo
MQT 4.3 | Analise de Residuos de Agrotoxicos 143 Programa de Analise de Residuos de
em Alimentos (PARA) até 2019 Agrotoxicos em Alimentos
Ampliar o percentual de
Atendlmeinto dos Critérios Percentual de Atendimento dos Critérios
estabelecidos no Programa de . o
. , . Estabelecidos no Programa de Auditorias
MQT 5.1 | Auditorias Técnicas da Anvisa, para I5.1 Técnicas da Anvisa em 10 Vigilancias
S P
b 0’
2015 para pelo menos, 80% até 2019
Ampliar o percentual de laboratdrios
da. ReAde Nacmpz}l .de Laboratério de Percentual de laboratérios da Rede Nacional
Vigilancia Sanitaria (RNLVISA) L L ea o
. ~ de Laboratorio de Vigilancia Sanitaria
MQT 5.2 | com o Sistema de Gestdo da 152 ; ~
Qualidade (SGQ) avaliados (RNLVISA) com o Sistema de Gestao da
’ Qualidade (SGQ) avaliados
passando de 82% em 2015 para
100% até 2018
Ha}rn}o’nl'zar 8 procedimentos Numero de procedimentos harmonizados em
MQT 6.1 prioritarios em processos de trabalho I6.1 rocessos de trabalho em Portos, Aeroportos
’ em Portos, Aeroportos, Fronteiras e ’ p . . > P i
Recintos Alfandegados, até 2019 Fronteiras e Recintos Alfandegados
Ampliar o percentual de processos de
licenca de importagcdo em conclusdo .
MQT 6.2 | da analise em até 7 dias, passando de 16.2 Percentual de processos de licenga de

50% em 2015 para pelo menos 80%
até 2019

importagdo com a conclusdo em até 7 dias
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Ampliar o percentual de emissao de
certifica¢do internacional de
produtos, por meio do Medical

Percentual de participacdo do Medical Device
Single Audit Program (MDSAP) no processo

MQT 7.1 Device Single Audit Program 7.1 de certificag@o internacional de produtos para

(MDSAP), passando de 4.63% em saude

2016 para 15% em 2019

0
?ﬁtae?;e;li(;:;gegg?:z\}igg /:i(;ise Percentual de Organismos Auditores
. > K autorizados no ambito do Medical Device

MQT 7.2 OTganIsmos aud.ltores agtorlzg dos no 17.2 Single Audit Program (MDSAP)

ambito do Medical Device Single . . . ,

Audit Program (MDSAP) no prazo 1gtemallzados pela Anvisa no prazo (de até 30

(de até 30 dias), até 2019 dias)

Ampliar o percentual de

convergéncia internacional de A .
MQT 7.3 | normas, guias ou outras referéncias Percent}l ?.11 de convergencia entre 1nstrumentos

) publicadas pela Agéncia, passando 173 regul?topos. da AnV}sa com normas, guias ou

de XX% em 2016 para )’(X% em referéncias internacionais

2019

Ampliar o percentual de Gestores

que foram capacitados no Prpgrama Percentual de Gestores que foram capacitados
MQT 8.1 gzs?:;(igg?é%/eofglggﬁ?;ﬁ 0% I8.1 no Programa de Desenvolvimento Gerencial

em 2019

Ampliar o percentual de realizagio

das capacitagdes corporativas

ilr::eAgrrlirilZZS S; E (I:Eil?a(;l((iis zap acitagao Percentual de realizacdo das capacitagdes
MQT 8.2 desenvolv’en dli)) os servidores em 182 corpo.rativas integraptes do plano de

tematicas prioritarias para a Agéncia, capacitagio da Anvisa

passando de 75% em 2015 para

100% em 2018

0,

E/i[:;ct)flri’b?lrirjiggéo (I)Islesrcle(sxs/i?;?)s%)cfiet:icos Percentual de disponibilidade dos servigos

MQT 8.3 selecionados pz;ra a Tecnologia da 18.3 criticos selecionados para a Tecnologia da
- . Informagéo da Anvisa

Informagdo da Anvisa

Ampliar o percentual de execugéo

dD?ieI:(r)?Jg;O; gs;];zgz Ié(; Iljriétl“::magéo Percentual de execucdo dos projetos previstos
MQT 8.4 (PDTI), passando de 30% de 18.4 no Plano Diretor de Tecnologia da Informagéo

execucdo no PDTI 2016-2017 para (PDTD)

90% no PDTI 2017-2018

Ampliar o percentual de contratos de

prestagdo de servigos continuados Percentual de contratos de prestacdo de
MQT 8.5 | geridos pela Anvisa sem interrupgao 8.5 servicos continuados geridos pela Anvisa sem

de continuidade, passando de 96% interrupgdo de continuidade

em 2015 para 100% em 2019

Implementar as agdes previstas para
MOQT 8.6 fortalecimento da Gestdo Eletronica 186 Percentual de implantagdo da Gestéo

’ de Documentos (GED) da Anvisa, ' Eletronica de Documentos (GED)

durante o periodo de 2016 a 2017

Realizar Pesquisa de Clima

Organizacional no ano de 2017,
MQT 8.7 elaborar e implantar plano de 187 Percentual de implantacdo da sistematica de

melhoria, a partir de seus resultados,
e realizar nova pesquisa no ano de
2019

avaliagdo e melhoria do Clima Organizacional
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Ampliar o percentual de satisfagao
dos usudrios da Anvisa que entram Percentual de satisfacdo dos usudrios da
MQT 9.1 | em contato por meio da Central de 19.1 Anvisa que entram em contato por meio da
Atendimento, passando de 77,5% em Central de Atendimento
2015 para 80% em 2019
0, ] A
CR:;:;?:(;%;S%?OA)S?;;;n:I&festac;oes Percentual de respostas proferidas as
MQT 9.2 | Atendimento da Ouvidoria, em até 15 19.2 manlf(?stac;oes cadast‘rada.s no SISt?ma d.e
dias titeis, de 2016 2 2019 (linha de {\tgndlmento da Ouvidoria, em até 15 dias
base 2015: 89,71%) utels
Ampliar o acesso dos usuarios aos
meios de comunicagdo da Agéncia
MQT 9.3 Ef ernr:) erliz Sg;ur}:llﬁzrgsstj%? rteais da 193 Numero de portais da Anvisa disponibilizados
Anvisa, durante o periodo de 2016 a
2019
Ampliar o grau de participagdo da L .
MQT 9.4 | Anvisa nas redes sociais para atingir 194 S)r;l;i(:e participagdo da Anvisa nas redes
o Grau 4 até dezembro de 2019

Fonte: CPGES/Aplan
Nota: (1) Em defini¢do de Metas/Linha de Base
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Quadro 2.3.1.1.1 Acdes relacionadas a PROGRAMA TEMATICO do PPA de responsabilidade da UPC — OFSS

Identificacdo da Acdo

Responsabilidade da UPC na execucdo da agdo | ( X ) Integral () Parcial
Codigo 6138 Tipo: Atividade
Titulo Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Iniciativa

Aprimorar o marco regulatério e as a¢des de vigilancia sanitaria, para assegurar a prote¢do a satide e o desenvolvimento sustentavel
Objetivo do setor Cédigo: 1130

Fortalecimento do Sistema Unico de Saude (SUS)
Programa Cédigo: 2015 Tipo: Tematico
Unidade Or¢amentaria 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Acgdo Prioritaria (' )Sim ( X )Nao Caso positivo: ( ) PAC () Brasil sem Miséria () Outras

Lei Or¢amentaria do exercicio

Execugdo Orgamentaria e Financeira

Dotagdo Despesa Restos a Pagar do exercicio
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados Nao Processados
17.000.000,00 18.318.052,00 13.556.088,73 12.306.885,83 12.280.703,74 26.182,09 1.249.202,90
Execugdo Fisica
Descri¢ao da meta BTG Meta
¢ medida Prevista Reprogramada Realizada
Risco sanitario controlado % 9,0 9,0 7,0
Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores
Execugdo Orcamentaria e Financeira Execugdo Fisica - Metas
Valor em 1° janeiro/2016 Valor Liquidado Cazjel:(l); do Descrigao da Meta Unidade de medida Realizada
1.348.610,92 248.368,54 15.895,88 | Risco sanitario controlado % 7,00
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Identificacao da Acio

Responsabilidade da UPC na execu¢do da agdo

( X )Integral () Parcial

Codigo 8719 Tipo: Atividade
Titulo Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgios Humanos
Iniciativa
Aprimorar o marco regulatorio ¢ as acdes de vigilancia sanitaria, para assegurar a prote¢do a saude e o
Objetivo desenvolvimento sustentavel do setor Caédigo: 1130
Fortalecimento do Sistema Unico de Saude (SUS)
Programa Cédigo: 2015 Tipo: Tematico

Unidade Orgamentaria

36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Aga0 Prioritaria

( )Sim ( X )Nao Caso positivo: ( ) PAC () Brasil sem Miséria () Outras

Lei Orcamentaria do exercicio

Execucao Orgamentaria e Financeira

Dotagdo Despesa Restos a Pagar do exercicio
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados Nao Processados
165.500.000,00 164.181.948,00 121.952.310,06 97.911.014,29 97.910.919,29 95,00 24.041.295,77
Execugdo Fisica
Descrigao da meta Unidade de medida : Meta a
Prevista Reprogramada Realizada
Produto analisado unidade 60,0 60,0 100,0
Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores
Execug¢do Orgamentaria e Financeira Execugao Fisica - Metas
Valor em 1° janeiro /2016 Valor Liquidado Valor Cancelado Descri¢do da Meta Unidade de medida Realizada
25.457.436,98 5.149.801,58 4.771,79 Produto analisado Unidade 0,0
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Identificacao da Acao

Responsabilidade da UPC
na execu¢do da agdo

( X )Integral () Parcial

Codigo 157K Tipo: Projeto
Construgdo da Sede da Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados do Estado de
Titulo Sdo Paulo.
Iniciativa
Aprimorar o marco regulatdrio e as acdes de vigilancia sanitaria, para assegurar a protecdo a saude e o desenvolvimento sustentavel do
Objetivo setor Cédigo: 1130
Programa Fortalecimento do Sistema Unico de Satde (SUS) Cédigo: 2015 Tipo: Tematico

Unidade Orgamentaria

36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Aga0 Prioritaria

( )Sim ( X )Nao Caso positivo: ( ) PAC () Brasil sem Miséria () Outras

Lei Orcamentaria do exercicio

Execucdo Orcamentaria e Financeira

Dotagao Despesa Restos a Pagar do exercicio
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados Nao Processados
1.000.000,00 1.000.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Execugdo Fisica
Descri¢do da meta Unidade de medida - Meta :

Prevista Reprogramada Realizada

Obra concluida % de execugdo fisica 15,0 15,0 0,0

Restos a Pagar Ndo processados - Exercicios Anteriores
Execugdo Orgamentaria ¢ Financeira Execugdo Fisica - Metas

Valor em 1° janeiro/2016 Valor Liquidado Valor Cancelado Descri¢do da Meta Unidade de medida Realizada

0,00 0,00 0,00 Obra concluida % de execugdo fisica 0,0

Observagdo: Os valores relativos a “despesa liquidada” sdo aqueles cuja liquidacdo se deu pelo recebimento do material ou servigo, nos termos do art. 63 da Lei n°® 4320/1964,
ndo incluindo a liquidagdo por inscrigdo em “restos a pagar nao processados”, tendo em vista que estes estdo informados em campo proprio.
Fonte: Gefic/GGGAF/Anvisa com informagdes do sistema Tesouro Gerencial
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Quadro 2.3.7.2.1 — Despesas por Grupo e Elemento de Despesa

DESPESAS CORRENTES
Grupos de Despesa Empenhada Liquidada RP nao processados Valores Pagos
1. Despesas de Pessoal 2016 2015 2016 2015 2016 2015 2016 2015
VENCIMENTOS E VANTAGENS FIXAS
- PESSOAL CIVIL 375.447.881,18 | 368.368.817,87 | 375.447.881,18 | 368.368.817,87 0,00 0,00 375.447.835,93 | 368.367.634,12
APOSENT.RPPS, RESER.REMUNER. E
REFOR MILITAR 75.341.373,74 | 68.093.600,86 | 75.341.373,74 | 68.092.684,69 0,00 916,17 75.341.373,74 | 68.092.684,69
OBRIGACOES PATRONAIS 70.534.851,48 | 69.677.802,90 | 70.484.850,59 | 69.550.743,46 50.000,89 127.059,44 | 70.484.850,59 | 69.550.743,46
Demais elementos do grupo 14.868.741,07 | 11.037.252,35 | 14.172.756,77 | 10.505.477,23 | 695.984,30 531.775,12 | 14.172.756,77 | 10.505.477,23

2. Juros e Encargos da Divida

Nome do elemento de despesa

Demais elementos do grupo

3. Outras Despesas Correntes

OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS -
PJ

90.773.437,97

84.934.093,77

62.293.910,38

68.162.636,12

28.479.527,59

16.771.457,65

62.292.600,64

68.120.036,84

CONTRIBUICOES 76.028.327,75 | 73.657.221,63 | 64.252.810,99 | 72.495.564,93 | 11.775.516,76 | 1.161.656,70 | 64.252.810,99 | 72.495.564,93
LOCACAO DE MAO-DE-OBRA 30.927.651,59 | 29.006.640,20 | 28.466.246,61 | 26.286.507,17 | 2.461.404,98 | 2.720.133,03 | 28.363.045,23 | 26.260.449,34
Demais elementos do grupo 54.528.759,37 | 48.352.536,28 | 52.243.097,31 | 45.629.512,91 | 2.285.662,06 | 2.723.023,37 | 52.241.093,30 | 45.621.778,68

DE

SPESAS DE CAPITAL

Grupos de Despesa Empenhada Liquidada RP nao Processados Valores Pagos
T Do i 2016 2015 2016 2015 2016 2015 2016 2015
I?JUTROS SERVICOS DE TERCEIROS -| 4 »¢5 66580 | 4.357.355.06 | 1.058.634.82 | 1.804.833.47 | 3.207.030,98 | 2.552.521.50 | 1.058.634.82 | 1.804.833.47
EQUIPAMENTOS E  MATERIAL
A 327515062 | 847.10921 | 143507445 | 63652333 | 1.840.076,17 | 210.585.88 | 143507445 | 63652333
Demais elementos 4o grupo 38.951.56 115.675.07 13.525.87 10131655 | 2542569 | 14.359.42 13.525.87 101.316.55

5. Inversoes Financeiras

Nome do elemento de despesa

Demais elementos do grupo

6. Amortizacio da Divida

Nome do elemento de despesa

Demais elementos do grupo

Fonte: Gefic/GGGAF/Anvisa com informagdes do sistema Tesouro Gerencial
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Quadro 2.3.8.3.2 - Classificacio dos gastos com suprimento de fundos no exercicio de referéncia: Coordenacgdes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos

Alfandegados nos Estados

Unidade Gestora (UG) do Classificacdo do Objeto Gasto
SIAFI
Codigo Nome ou Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
33.90.30 - MATERIAL DE 17 - MATERIAL DE PROCESSAMENTO DE DADOS 130,00
CONSUMO
26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 800,00
253015 CVPAF-BA
33.90.39 - OUTROS SERVICOS | 16 - MANUTENCAO E CONSERV. DE BENS IMOVEIS 800,00
DE TERCEIROS-PESSOA
JURIDICA 17 - MANUT. E CONSERV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 780,00
16 - MATERIAL DE EXPEDIENTE 105,00
33.90.30 - MATERIAL DE 17 - MATERIAL DE PROCESSAMENTO DE DADOS 250,00
CONSUMO 19 - MATERIAL DE ACONDICIONAMENTO E EMBALAGEM 61,95
24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 400,00
253018 CVPAF/CE
28 - MATERIAL DE PROTECAO E SEGURANCA 65,00
13,9039 - OUTROS SERVICOS | 16~ MANUTENCAO E CONSERYV. DE BENS IMOVEIS 1.653,28
DE TERCEIROS-PESSOA 17 - MANUT. E CONSERV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 360,00
JURIDICA 19 - MANUTENCAO E CONSERV. DE VEICULOS 332.08
33.90.30 - MATERIAL DE | 26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 180,00
CONSUMO 24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 754,78
253008 CVPAF/MS 26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 43,60
33.90.39 - OUTROS SERVICOS
DE TERCEIROS-PESSOA |17 - MANUT. E CONSERV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 930,00
JURIDICA
11 - MATERIAL QUIMICO 76,15
13.90.30 - MATERIAL DE 16 - MATERIAL DE EXPEDIENTE 254,44
253024 CVPAF/MT CONSUMO 17 - MATERIAL DE PROCESSAMENTO DE DADOS 130,00
20 - MATERIAL DE CAMA, MESA E BANHO 32,35
21 - MATERIAL DE COPA E COZINHA 146,80
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22 - MATERIAL DE LIMPEZA E PROD. DE HIGIENIZACAO

1.720,49

24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 137,14
26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 73,55
42 - FERRAMENTAS 92,92
44 - MATERIAL DE SINALIZACAO VISUAL E OUTROS 302,00
99 - OUTROS MATERIAIS DE CONSUMO 56,70
16 - MANUTENCAO E CONSERV. DE BENS IMOVEIS 258,00
SER\3/13¢98539DE%%£1({:%SR05- 17 - MANUT. E CONSERV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 1.095,00
PESSOA TURIDICA 19 - MANUTENCAO E CONSERV. DE VEICULOS 126,00
83 - SERVICOS DE COPIAS E REPRODUCAO DE DOCUMENTOS 89,60
26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 771,30
26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 215,00
33903((’:611\\]’1351\313AL DE 175 _ MATERIAL PARA MANUTENCAO DE BENS MOVEIS 152,00
24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 24,00
283006 CVPAF-PR 24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 60,00
17 - MANUT. E CONSERV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 302,00
13,0039 - OUTROS 16 - MANUTENCAO E CONSERV. DE BENS IMOVEIS 450,00
SERVICOS DE TERCEIROS- |17 - MANUT. E CONSERV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 110,00
PESSOA JURIDICA 10 - LOCACAO DE IMOVEIS 100,00
16 - MANUTENCAO E CONSERV. DE BENS IMOVEIS 432,50
21 - MATERIAL DE COPA E COZINHA 154,83
39030 - MATERIAL D |22~ MATERIAL DE LIMPEZA E PROD. DE HIGIENIZACAO 61,50
253004 CVPAF/SC CONSUMO 24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 1.035,30
26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 82,60
39 - MATERIAL PARA MANUTENCAO DE VEICULOS 209,00
44 - MATERIAL DE SINALIZACAO VISUAL E OUTROS 305,00
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33.9039 - OUTROS 16 - MANUTENCAO E CONSERV. DE BENS IMOVEIS 390,00
SERVICOS DE TERCEIROS- |20 - MATERIAL DE CAMA, MESA E BANHO 400,00

PESSOA JURIDICA 63 — SERVICOS GRAFICOS E EDITORIAIS 80,00

16 - MANUTENCAO E CONSERV. DE BENS IMOVEIS 174,00

33903%(‘)11\\]48‘*53;1& DE 117 . MANUT. E CONSERV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 320,00

24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 171,18

253028 CVPAF/SP 39 - MATERIAL PARA MANUTENCAO DE VEICULOS 253,77
33']9)%3?]3'R%%¥§8SS_§§SR;/5§OS 19 - MANUTENCAO E CONSERVACAO DE VEICULOS 160.00

JURIDICA

Fonte: Geinf/GGPAF
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Quadro 2.4.1.1 - Proposta do Plano de Trabalho do Contrato de Gestao para o periodo de 2016 a 2017
PLANO DE TRABALHO 2016 A 2017 - CONTRATO DE GESTAO

Macroprocesso

Indicador

Meta 2016-2017

Objetivo
Estratégico da
Anvisa

Unidade
Organizacional
Responsavel

Gestao de agdes
pré-mercado

Percentual da
implementagao
da RDC 73/2016
que dispde sobre
mudangas pos-
registro.

Implementar 100%
da RDC73/2016, que
dispde sobre
mudancas pos-
registro até 2017.

OE01 — Ampliar o
acesso seguro da
populagdo a
produtos e servicos
sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Geréncia-Geral de
Medicamentos
(GGMED)

Percentual de
processos de
registros
referentes a
transferéncia de
tecnologia
objetos de
parcerias de
desenvolvimento
produtivo (PDP)
de interesse do
SUS com 1*
analise realizada
em até 90 dias.

Manter em 100% os
processos de registro
referentes a
transferéncia de
tecnologia objetos de
Parcerias de
Desenvolvimento
Produtivo (PDP) de
interesse do Sistema
Unico da Satde
(SUS) com emissao
de parecer de 1*
analise realizada em
até 90 dias.

OEO03 - Otimizar as
acdes de pré-
mercado com base
na avaliagdo do
risco sanitario.

Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos
para a Saude (GGTPS)

Normativa para
procedimento
simplificado da
avaliagdo da

Implementar 100%
da normativa para
procedimento
simplificado da

OEO01 — Ampliar o
acesso seguro da
populagdo a
produtos e servicos

Geréncia-Geral de
Toxicologia
(GGTOX)

seguranca avaliagdo da sujeitos a vigilancia
toxicologica. seguranga sanitaria.
toxicologica. OEO03 - Otimizar as
acdes de pré-
mercado com base
na avaliagdo do
risco sanitario.
Gestdo de acdes Tempo para Reduzir o tempo para | OE01 — Ampliar o Geréncia-Geral de

pos-mercado

realizacdo de
inspegdes em
fabricantes de
medicamentos
localizados em
territorio
estrangeiro.

realizagdo de
inspe¢des em
fabricantes de
medicamentos
localizados em
territorio estrangeiro,
passando de 11
meses em 2015 para
no maximo 9 meses
em 2017.

acesso seguro da
populagdo a
produtos e servigos
sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Inspecdo e Fiscalizagdo
Sanitaria
(Coime/Gimed/GGFIS)
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Percentual de
categorias de
alimentos
monitorados
quanto aos teores
de sodio
incluidos no
termo de
compromisso da
Anvisa com MS
€ 0 setor
produtivo.

Analisar 85% das
categorias de
alimentos
monitorados quanto
aos teores de sddio
incluidos no termo
de compromisso da
Anvisa com o MS ¢
o setor produtivo.

OE04 - Aprimorar
as acOes de
vigilancia em pos-
uso, com foco no
controle e
monitoramento.

Geréncia-Geral de
Monitoramento
(GGMON)

Percentual de
notificagdes de
reagoes
transfusionais
analisadas e
concluidas pelo
SNVS.

Ampliar o percentual
de notificagoes de
reagdes
transfusionais
concluidas no
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria,
passando de 85% em
2015 para pelo
menos 90% em
2017.

OE01 — Ampliar o
acesso seguro da
populacao a
produtos e servicos
sujeitos a vigilancia
sanitaria.

OE04- Aprimorar as
acdes de vigilancia
em pds-uso, com
foco no controle e
monitoramento.

OEO05 — Fortalecer
as agoes de
coordenagdo do
SNVS.

Geréncia-Geral de
Monitoramento
(GGMON)

Implementacao
das imagens de
adverténcia
sanitaria em
produtos
derivados do
tabaco.

Implementar o 4°
grupo de imagens de
adverténcia sanitaria
até o final de 2017.

OEO01 — Ampliar o
acesso seguro da
populacao a
produtos e servigos
sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Geréncia-Geral de

Produtos Derivados do

Tabaco
(GGTAB)
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OE04- Aprimorar as
acgoes de vigilancia
em pds-uso, com
foco no controle e
monitoramento.

g | Percentual de Implantar pelo OEO0S - Fortalecer Geréncia de
implantagdo do menos 16 etapas das | as agdes de Laboratorios de Saude
Programa de 20 previstas no coordenacao do Publica (Gelas)
Verificagdo da Programa de SNVS.

Qualidade de Verificacdo da

Medicamentos Qualidade de

(Proveme). Medicamentos
(Proveme) até 2017.

9 | Tempo de filade | Reduzir o tempo de OEO01 — Ampliar o Geréncia-Geral de
processo de processo de acesso seguro da Portos, Aeroportos,
importacdo de importacdo de populagdo a Fronteiras ¢ Recintos
produtos sujeitos | produtos sujeitos a produtos e servicos | Alfandegados
a anuéncia da anuéncia da Anvisa, | sujeitos a vigilancia | (GGPAF)

Anvisa, priorizados pelo sanitaria.
priorizados pelo | Ministério da Saude,
MS. passando de 19 dias
em 2015 para até¢ 7
dias até 2017.
OEO06 - Elevar a
eficiéncia das
operagdes em
portos, aeroportos €
fronteiras.
10 | Percentual de Ampliar o percentual | OE01 — Ampliar o Geréncia-Geral de

atendimento, por
parte de estados,
dos critérios
estabelecidos no
Programa de
Auditorias
Técnicas da
Anvisa.

de avaliagdo segundo
os critérios
estabelecidos no
Programa de
Auditorias Técnicas
da Anvisa em 10
Vigilancias
Sanitarias (Visas)
estaduais até 2017,
passando de 30% em

acesso seguro da
populacao a
produtos e servigos
sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Inspecdo e Fiscalizagéo
Sanitaria
(GGFIS)
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2015 para pelo
menos 60% até 2017.

OE04- Aprimorar as
acgoes de vigilancia
em pds-uso, com
foco no controle e
monitoramento.

OEO05 - Fortalecer
as agoes de
coordenacao do
SNVS.

Governanca

11

Percentual de
Atos Normativos
publicados pela
Anvisa
resultantes de sua
Agenda
Regulatoria.

Ampliar o percentual
para 50% dos Atos
Normativos
publicados pela
Anvisa resultantes de
sua Agenda
Regulatoria passando
de 33% em 2015
para pelo menos 50%
em 2017.

OEO01 — Ampliar o
acesso seguro da
populagdo a
produtos e servicos
sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Geréncia-Geral de
Regulamentagdo e
Boas Préticas
Regulatérias
(GGREG)

12

Percentual de
atos normativos

Ampliar o percentual
dos atos normativos

OEO02 - Aprimorar o
marco regulatorio

Geréncia-Geral de
Regulamentagio e

que foram com Avaliagdo de em vigilancia Boas Praticas
submetidos a Impacto Regulatorio, | sanitaria. Regulatorias (GGREG)
Analise de passando de 73% em

Impacto 2015 para pelo

Regulatério menos 90% em

(AIR). 2017.

13 | Numero de Implantar duas OEO01 — Ampliar o Geréncia-Geral de
rotinas rotinas acesso seguro da Regulamentagdo e
sistematizadas sistematizadas para populagao a Boas Praticas
para gestao do gestdo do estoque produtos e servicos | Regulatorias
estoque regulatorio até 2017. | sujeitos a vigilancia | (GGREG)
regulatorio. sanitaria.
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14 | Indice de
transparéncia
ativa em
procedimentos de
consulta publica
resultantes em
atos normativos
(Resolugdo de
Diretoria
Colegiada ou
Instrugdo
Normativa).

Alcangar o indice de
0,9 de transparéncia
ativa em
procedimentos de
consulta publica
resultantes em atos
normativos (RDC ou
IN) em 2017.

OE02 — Aprimorar
0 marco regulatério
em vigilancia
sanitaria.

Geréncia-Geral de
Regulamentacdo e
Boas Praticas
Regulatérias
(GGREGQG)

15 | Percentual de
implementagao
da gestdo
eletronica de
documentos
(GED).

Implementar 100%
das agdes previstas
para fortalecimento
da Gestao Eletronica
de Documentos
(GED) da Anvisa,
até 2017.

OE01 — Ampliar o
acesso seguro da
populagdo a
produtos e servicos
sujeitos a vigilancia
sanitaria.

OE08 — Implantar
modelo de
governanga que
favorega a
integragdo, a
inovagao € o
desenvolvimento
institucional.

Geréncia-Geral de
Conhecimento,
Inovacdo e Pesquisa
(GEDOC/GGCIP)

Fonte: CPGES/Aplan
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Quadro 2.6.1.1 - Painel de Resultado: ADI 2015/2016

Meta

Descricao

Area

% no
IDIM*

Alcance

Resultado

Reduzir prazo de atendimento ao Cidadao.

OUVIDORIA
CGTAI

10%

100%

10%

Levantamento da percepcdo dos entes do SNVS e
stakeholders sobre os desafios e tendéncias no campo da
vigilancia sanitéria.

GGCOF

4%

100%

4,00%

Divulgar, no Portal da Anvisa, os documentos de todas as
Consultas Publicas (CP) que resultaram em Resolugdo de
Diretoria Colegiada (RDC), ou Instrugdo Normativa (IN),
publicadas entre 1° de junho de 2015 a 31 de maio de 2016.

GGREG

5%

100%

5,00%

Garantir que ao menos 60% dos atos normativos
(Resolugdes de Diretoria Colegiada - RDCs e Instrucdes
Normativas - INs), publicados no periodo de 1° de julho de
2015 até 30 de junho de 2016, sejam resultantes de
subtemas da Agenda Regulatoria 2015/2016.

GGREG

5%

100%

5,00%

Realizar 10 ag¢des de campo vinculadas a Politica de
Auditoria dos orgdos de vigilancia sanitarias estaduais ou
municipais responsaveis pelas atividades de inspegdo de
fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para saude, sendo S5 agdes de campo
correspondentes a Auditorias Técnicas em Orgdos ainda
ndo auditados ou auditados e com plano de agdo encerrado
e as outras 5 a¢des de campo correspondentes a atividades
de monitoramento presencial de planos de agdo
apresentados como resposta a auditorias anteriores.

CGPIS/ GGFIS

6%

100%

6,00%

Realizar 70 inspeg¢des de registros, pds-registros, estudos
de bioequivaléncia e equivaléncia farmacéutica.

GGMED

6%

100%

6,00%

Realizar verificagdo em 3000 processos de produtos
cosméticos sujeitos a isengdo de registro para averiguagdo
de conformidade com a legislag@o.

GECOS

4%

100%

4,00%

Implantar o recebimento de documentos em midia.

GEDOC/GGCIP

4%

80,00%

3,20%

Rever o mapeamento da gestdo na contratacdo da Anvisa,
promovendo o redesenho e implantacdo, mediante
publicag@o, de normativo que estabelecera fluxo, atores,
papéis e prazos para os procedimentos de contratagdo,
gestdo, acompanhamento e fiscalizagdo dos contratos
administrativos no ambito da sede da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

COLIP/GECOP/
GGGAF

4%

95,00%

3,8%
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10

Mapear as competéncias técnicas de 12 das unidades
previstas no contrato de consultoria firmado pela GGPES
(Contrato n° 53/2014)

GGPES

4%

100,00%

4,00%

11

Defini¢do de plano de acdo para reestruturagdo do Sistema
de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria.

GGTIN

6%

90,00%

5,40%

12

Realizacdo do inventario da 4area de Tecnologia da
Informacao.

GGTIN

6%

100,00%

6,00%

13

Realizar diagndstico para implementagdo de Metodologia
de Gestao de Riscos Corporativos abrangendo a Seguranga
Corporativa.

CSEGI/GADIP

4%

75,00%

3,00%

14

Tempo de manifestacdo para liberar produtos importados
dentro dos prazos definidos. a) SUCOM: Manifestar em até
10 dias uteis quanto as solicitagdes de Autorizagdo de
Importagdo Especifica de substancia/medicamento para
orgios de repressdo a drogas, entidade importadora de
controle de dopagem, laboratério de referéncia analitica,
instituicdo de ensino e pesquisa, de acordo com a RDC n°
55/2013, contados a partir do momento do recebimento da
peticdo pela area técnica. b) SUPAF: Manifestar sobre
processos de importacdo deferidos/indeferidos em até 07
dias corridos.

CPCON/GGFIS

10

90,00%

9,00%

15

Reduzir prazo de primeira manifestacdo da Anvisa em
produtos priorizados.

GGTPS
GGSAN
GGMED

16%

100,0%

16,00%

16

Emitir a primeira manifestacdo de analise das peti¢cdes de
registro de medicamento novo e de produtos biologicos
solicitados pela via de desenvolvimento por
comparabilidade no prazo maximo de até: 150 dias nos
primeiros 6 meses; e 120 dias nos ultimos 6 meses.

GGMED

6%

100%

6,00%

Resultado do IDIM

96,40%

* IDIM - Indice de Desenvolvimento Institucional Médio.
Fonte: Cqual/Aplan.
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Quadro 4.1.4.1.2 — Contratos de Prestacio de Servicos nio Abrangidos pelo Plano de Cargos da Unidade — Demais
Unidades Gestoras

Unidade Contratante

Nome: Coordenacido de Vigilincia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Acre - CVPAF/AC

UG/Gestao: 253029

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucao das Escolaridade
Ano do Obieto Empresa Contratada Atividades Minimo Exigido Sit
Contrato J (CNPJ) Contratadas dos )
Inici Fi Trabalhadores
fieto m Contratados
2012 Mao de Obra - 09.646.758/0001-76 2012 2017 M P
Motorista
2014 Limpeza ¢ 01.413.227/0001-21 2014 2019 F P
Conservagao
Observacoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacido do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/AC/ GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenagio de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Alagoas - CVPAF-AL

UG/Gestao: 253019/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execuc¢io das Escolaridade
Ano do Objeto Empresa Contratada | Atividades Contratadas Minimo Sit
Contrato (CNPJ) Exigido dos :
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2012 Limpeza e 04.039.911/0001-83 | 16/01/2012 | 15/01/2017 F P
Conservacao
Observacoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacido do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/AL/ GGPAF
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Unidade Contratante

Nome: Coordenaciao de Vigilincia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Amazonas - CYPAF-AM

UG/Gestao: 253017

Informacoes sobre os Contratos

Periodo Contratual Nivel de
de Execucao das Escolaridade
Cl?,l:l(t)r(;(t)o Objeto Emprezélg;)}l)t ratada Atividades Minimo Exigido Sit.
Contratadas dos Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
2012 Seguranga Armada 07.030.464/0001-90 2012 2018 M
2016 Limpeza ¢ Conservagdo | 08.398.304/0001-60 2016 2017 M A
2016 Limpeza ¢ Conservagdo | 12.638.119/0001-73 2016 2017 M A
Observacoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacio do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: Siasg/ GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacido de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no

Estado do Amapa - CVPAF/AP

UG/Gestao: 253009/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de

Execucéo das Escolaridade
Ano do Obicto Empresa Contratada Atividades Minimo Exigido Sit
Contrato 1 (CNPJ) Contratadas dos :

Trabalhadores

Inicio Fim Contratados

2016 Pres'tagﬁo de sc_:ryic;o 11.079.889/0001-60 30/09/201 | 30/09/202 M A
de limpeza e higiene 6 1

Observagoes: Terceiro Termo Aditivo em vigéncia

LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacfo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/AP/GGPAF
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Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigilincia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado da Bahia - CVPAF/BA

UG/Gestao: 253015/36212

Informacdes sobre os Contratos

Nivel de
E Periodo Contratual de Escolaridade
mpresa x . . .
Ano do . Execucio das Minimo Exigido .
Contrato Objeto Cmgggjd Atividades Contratadas dos Sit.
ad ) Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
Servico de limpeza - Posto 01.524.224/
2013 Portudrio de Salvador 0001-65 22/04/2013 | 22/04/2016 F E
Servico de Copeiragem - Postos 14.513.052/
2012 Portuario e Aeroportuario de Yo 01/10/2015 | 01/10/2016 F E
0001-76
Salvador.
Condugao de Veic. Oficiais
2015 Postos Portuario e 10.842.738/ 21/12/2016 | 21/12/2017 M P
. 0001-50
Aeroportuario de Salvador
Servigos de Limpeza Sede e | 13.871.959/
2016 Posto Portuario de Salvador 0001-44 10/08/2016 | 10/08/2017 M A
Observacgoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: Siafi 2016/GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacgdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Ceara - CVPAF/CE

UG/Gestio: 253018/36212

Informacdes sobre os Contratos

Nivel de
Periodo Contratual de Escolaridade
Ano do Obieto Empresa Execucio das Atividades | Minimo Exigido Sit
Contrato J Contratada (CNPJ) Contratadas dos :
Trabalhadores
Contratados
Inicio Fim
2014 Limpeza ¢ 11.108.001/0001-70 | 17/12/2014 | 17/12/2017 F P
Conservacao
2012 Vigilancia Armada 04.808.914/0001-34 12/11/2012 12/11/2017 M P
2013 Copeiragem 09.172.237/0001-24 | 01/08/2013 | 01/08/2017 M P
2013 Motorista 09.172.237/0001-24 | 03/09/2013 | 03/09/2017 M P
2014 Recepcionista 04.393.639/0001-35 01/02/2014 | 31/01/2017 M P

Observagoes: Em 2016, os contratos de terceirizacdo de mao de obra da CVPAF/CE vigoraram sem nenhum
problema relacionado a interrupcio de servigos, inadimpléncia de verbas trabalhistas ou outra ocorréncia que
ensejasse aplicacoes de sancdes legais.

LEGENDA
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Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacio do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/CE/ GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacio de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Espirito Santo - CVPAF/ES

UG/Gestao: 253013

Informacoes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucio das Atividades Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido .
Contrato Objeto Contratada (CNPJ) dos eIt
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
W6 | Seriendsaaiadsa || S Camali 10/10/2016 | 10/10/2017 F A
Eireli- ME
Servico de limpeza e Focus Gestao
2013 ¢ b Administrativa - | 01/08/2015 | 31/07/2017 F P
conservacio s
Eireli
Observacgoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacio do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/ES/GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenagao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Goias - CVPAF/GO

UG/Gestao: 253014/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucio das Atividades Escolaridade
Empresa 2 e
Ano do Objeto Contratada DLy Minimo Exigido Sit.
Contrato (CNPJ) dos
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2012 Mao de Obra- | g 455 740/0001-97 2012 2017 F P
Motorista
2016 Limpeza e 13.807.416/0001-68 | 2016 2017 F A
Conservacao
Observacoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacido do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/GO/GGPAF
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Unidade Contratante

Nome: Coordenacio de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Estado
do Maranhio - CVPAF/MA

UG/Gestao: 253020 /36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucao das Escolaridade
Ano do Objeto Empresa Contratada Atividades Contratadas | Minimo Exigido Sit.
Contrato (CNPJ)
dos Trabalhadores
G . Contratados
Inicio Fim
2012 Servico de Choferagem | 11.794.559/0001-57 2012 2017 M A
Observacoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.

Situacio do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/MA/GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacgao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Minas Gerais - CVPAF-MG

UG/Gestao: 253011

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Ano do . Empresa Contratada | EXécusdo das Atividades ettt .
Contrato Objeto (CNPJ) Contratadas Minimo Exigido | Sit.
. . dos Trabalhadores
oty Fim Contratados
Prestcon Prestacdo de
2016 Contratagdo de méio de Serv1cos’ coptagem 20/05/2016 | 19/05/2017 M A
obra de motoristas Eireli
(13192004/0001-60)
Observacoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacido do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAG/MG/GGPAF
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Unidade Contratante
Nome: Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Estado
do Mato Grosso do Sul - CVPAF/MS
UG/Gestao: 253002/253008
Informacoes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Execucio das Atividades Escolaridade
C‘z’]‘l‘t’r‘;‘t’o Objeto Emprezélsl‘j}‘)tmtada Qc(mtmtadas Minimo Exigido | Sit.
. . dos Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
2014 Servigo de motorista | 11.824.188/0001-09 | 01/01/2016 | 01/01/2017 M P
2014 Servigo de motorista | 12.624.167/0001-02 | 01/08/2016 | 31/07/2017 M P
2015 Serv. de Limpezae | ) ¢1¢ 890/0001-79 | 08/09/2016 | 07/09/2017 F A
Conservacao
2015 Servbgsayr;gaﬁzn‘“a 13.451.078/0001-78 | 09/02/2016 | 09/02/2017 F P
Observacoes:
LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacio do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: Siafi 2014/2015 — CVPAF/MS/GGPAF

Unidade Contratante
Nome: Coordenacgdo de Vigilincia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Mato Grosso - CYPAF/MT
UG/Gestao: 253024/36212
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Execuciio das Atividades Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido .
Contrato Obicte Contratada (CNPJ) dos Hils
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Rondomapi Selecgao e
Agenciamento de
2011 Limpeza e Mao de Obra Ltda- | 17030011 | 16/03/2016 M P
Conservagao EPP
CNP1I:
12.336.105/0001-03
Observacoes:
LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacfio do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/MT/GGPAF
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Unidade Contratante
Nome: Coordenacgdo de Vigilincia Sanitiaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Para - CVSPAF/PA
UG/Gestao: 253010/36212

Informacoes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucio das Atividades Escolaridade
Empresa zc s
D A0 Objeto Contratada Contratadas Minimo Exigido Sit.
Contrato (CNPJ) dos
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Maio-de-obra de
2013 . 06.028.733/0001-10 | 26/07/2013 | 26/07/2017 M A
motorista
Maio-de-obra de
2013 . 11.336.826/0001-42 | 31/07/2013 | 30/07/2016 M Encerrado
motorista
2012 Limpeza ¢ 83.353.912/0001-74 | 28/12/2012 | 28/12/2017 M A
conservacgao

Observagdes: Sdo duas empresas diferentes responsaveis pelo Servico de motorista. Uma responsavel pelo Posto
Portuario de Vila do Conde e outra pelo Posto Aeroportuario de Belém.

LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacido do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/PA/GGPAF

Unidade Contratante
Nome: Coordenacido de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Pernambuco - CVPAF/PE
UG/Gestao: 253007/36212
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Execucio das Atividades Escolaridade
Ano do . Empresa Minimo Exigido .
Contrato Chicts Contratalt)ia (CNPJ) L dos # 2L
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2012 Copeiragem 09514038/0001-57 01/08/2016 | 01/08/2017 F P
2016 Condutor 14.826.703/0001-88 | 23/09/2016 | 21/03/2017 F P
2016 Limpeza ¢ 10.547.708/0001-10 | 26/08/2016 | 26/08/2017 F P
Conservacao
Observacgoes:
LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacido do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/PE/GGPAF
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Unidade Contratante

Nome: Coordenagao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Piaui - CVPAF/PI

UG/Gestao: 253027/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Ano do Empresa Execucca(?n?f:t?(;g:dades Mlislg:;ll: li;;?giflo
Objeto Contratada Sit.
Contrato (CNPJ) dos
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Limpeza e Edithal Servigos e
2015 Manutengdo Sede | Construgdes Ltda - | 01/04/2015 | 31/03/2016 M A
CVPAF/PI EPP
Observagdes: Contrato n° 02/2015, processo n° 25754.000013/2014-00
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacido do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.
Fonte: CVPAF/PI/GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacdo de Vigilincia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Parana - CVPAF/PR

UG/Gestio: 253006 / 36212

Informacoes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucio das Escolaridade
Ano do Objeto Empresa Contratada Atividades Contratadas | Minimo Exigido | Sit.
Contrato (CNPJ)
. . dos Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
Servigo de Limpeza e Labor Obras Ltda.
2014 Conservagdo - PVPAF EPP - 17/02/2014 | 16/02/2017 F P
Foz do Iguagu 08.431.911/0001-85
Servigo de Limpeza e Tecnolimp Servicos
2015 Conservagdo - PVPAF Ltda - 20/05/2015 | 19/05/2017 F P
Paranagua 73.767.790/0001-09
Observacoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacfo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: Processo Administrativo n® 25743.613331/2013-99; Contrato 01/2014 — 2.° TA - PVPAF Foz do Iguagu;
Processo Administrativo n® 25743.692813/2014-47; Contrato 02/2015 — 1.° TA - PVPAF Paranagua./ GGPAF
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Nome: Coordenacgao de Vigilincia Sanitiaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Rio de Janeiro - CVPAF/RJ

UG/Gestao: 253012

Informacoes sobre os Contratos

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacido do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado; (D) Emergencial

Periodo Contratual de i .
A d Empresa EXecucﬁO das 1j\ilv'el' de ]iasc.()l‘adrld(;lde
C n(t) 0 Objeto Contratada Atividades l;l,lml(; “f lﬁl 0 €os Sit.
ontrato (CNPJ) Contratadas rabalhadores
s . Contratados
Inicio Fim
Servicos de limpeza, ¢/
emprego de mat de
limpeza para o Sede,
Posto Portuario do Rio Lince Seeuranca
2016 de Janeiro, Posto DCBUIANCA | 51/03/2016 | 20/03/2017 F A
o ) Eletronica Ltda
Aeroportuario do Rio de
Janeiro, Posto Portuario
de Macaé, Coopi e
GGTAB.
Servigo de Vigilancia
desarmada no Posto Best Vigilincia e
2016 Portuario do Rio de & 12/07/2016 | 08/01/2017 M D
. . Seguranca Ltda
Janeiro, Coopi e
GGTAB
2012 | Servico de Copeiragem | o ocers Tida | 05/11/2016 | 04/11/2017 M p
e carregador
2016 Contrato de Motoristas | Centroserv Ltda |24/03/2016 | 23/03/2017 M A
2015 Contrato de Ambiental | 03/11/2015 | 12/10/2016 M E
Recepcionistas
Observacoes:
LEGENDA

Fonte: CVPAF/RJ
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Unidade Contratante

Nome: Coordenacio de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Estado

do Rio Grande do Norte - CVPAF/RN

UG/Gestao: 253016/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Ano do Empresa Execucca(:)n(:::t:(;:;ldades Mll;lslgl(l)ll: %i?;ifm
Objeto Contratada Sit.
Contrato (CNPJ) dos
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Rent a car locadora
2013 Motorista Ltda - CNPJ: 03/09/2013 | 28/08/2015 M E
04796188/0001-87
Prestagdo de servigos
de limpeza e
conservagdo dos 2RI Servigos Ltda
bens moveis e ME - CNPJ:
2016 imoveis dos postos | 10.601.991/0001- 19/12/2016 | 18/12/2017 F A
aeroportuario e 11
portuério - Contrato
n°® 03/2016.
Observacgoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacido do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/RN

Unidade Contratante

Nome: Coordenacio de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Estado

de Rondonia - CVSPAF-RO

UG/Gestio: 253026/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Ano Execucao das Atividades Escolaridade
do . Empresa Contratada Contratadas Minimo Exigido .
Contr CLIES (CNPJ) dos e
ato Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2013 | Servigos de mio deobra | ) ¢59 ¢1/0001-02 01/11/2013 | 01/11/2016 M E
de motorista.
2013 | Servigos de médo deobra | ) o3 434/0001.20 01/11/2013 | 01/11/2016 M E
de motorista.
2016 |Frestagdo deservigos de |\ 5 415 556,0001 95 16/11/2016 | 16/11/2017 M A
Limpeza e conservacao.
2013 | Prestagdo desservigos de | 1 »yg 33/0002-00 03/06/2013 | 03/06/2017 M P
vigilancia armada.

Observacoes: os contratos de servicos de mao de obra de motorista nio foram
racionalizacio de gasto publicos nos termos do Decreto n° 8.540/2015.

renovados por conta da

LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.

Situacao do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/RO/GGPAF
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Unidade Contratante

Nome: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Roraima - CVPAF/RR

UG/Gestao: 36212/253022

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
1;1(1)0 o Execuciio das Atividades Ml?:f::llz%i?dlfi .
Objeto Contratada Contratadas g Sit.

Contr (CNPJ) dos

ato Inicio Fim Trabalhadores

Contratados
Servi¢os de manutengdo e
2012 | conservagdo de aparelhos de ar 10'(1)(3)1%7/0 09/08/2012 | 09/08/2016 M P
condicionados

2014 | Servico de Vigilancia Armada 02'835;25;7/0 01/07/2014 | 01/07/2019 M P

2014 Servios de limpeza e 84.038.678/0 | 41070014 | 14/07/2019 M P
conservacao 001-53

Observacgoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.
Fonte: CVPAF/RR/ GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Rio Grande do Sul - CVPAF/RS

UG/Gestao: 253005/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucio das Atividades Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido .
Contrato ORISte Contratada (CNPJ) dos i
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2016 | Drestacdo deservico | e 573 956/0001-94 | 04/04/2016 | 04/04/2017 A
de motorista
2016 | Prestacdodeservico | e 040 091/0001-57 | 04/04/2016 | 04/04/2017 A
de limpeza e higiene

Observagodes: Nao houve previsiao no contrato de nivel de escolaridade.

LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situac¢iio do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/RS/GGPAF
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Unidade Contratante
Nome: Coordenagao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Santa Catarina - CVPAF/SC
UG/Gestao: 253004/36212

Informacoes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execuciio das Atividades | Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido .
Contrato I Contratada (CNPJ) dos RE
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Prestagdo de servigo
2012 de limpeza e 08862985/0001-76 23/05/2012 | 21/05/2017 F P
conservagao.
Observacgoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacido do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.
Fonte: CVPAF/SC/GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenaciao de Vigilincia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado Sergipe - CYPAF/SE

UG/Gestao: 253023

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucio das Escolaridade
Ano do Objeto Empresa Contratada Atividades Contratadas | Minimo Exigido | Sit.
Contrato (CNPJ)
L. K dos Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
2013 Servigo de limpeza e | 1 705 495/0001-62 | 17/12/2013 | 16/12/2014 M E
conservagao
2016 Servigo delimpezae | ¢ng 175/0001-83 | 19/12/2016 | 16/12/2017 M A
conservagao

Observacgdes: O contrato N° 01/2013 teve seu 2° termo Aditivo com vigéncia 17/12/2015 a 16/12/2016 encerrado
pelo fato do contratado esta impedido de Licitar e Contratar com a Unifo

LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situac¢ido do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/SE/GGPAF
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Unidade Contratante

Nome: Coordenacgdo de Vigilincia Sanitiria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Sao Paulo - CVPAF/SP

UG/Gestao: 253028/36212

Informacoes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucio das Atividades | Escolaridade
Ano do . Empresa Contratada Contratadas Minimo .
Contrato Chict (CNPJ) Exigido dos BlE
Inicio Fim Trabalhadore
s Contratados
Limpeza e Conservagdo - | Provac Servicos Ltda -
2012 Sede 50.400.407/0001-84 01/06/2012 | 01/06/2016 F P
Limpeza ¢ Conservacio — Hanner Servigos
2012 pf)VPe AFOSS;V §ao Terceirizados Ltda | 01/06/2012 | 01/06/2016 F P
antos 10.297.576/0001-16
Venturini Consultoria
2013 Motorista e Terceirizagdo Eireli | 17/10/2013 | 17/10/2016 M P
08.284.452/0001-54
Totem Sistemas de
2013 Vigilancia Armada Seguranga 03/06/2013 | 03/06/2016 M P
08.752.749/0001-05
RCA Produtos ¢
2014 Motorista — PVPAF Santos Servigos Ltda 06/10/2014 | 06/10/2016 M P
69207850/0001-61
. RCA Produtos e
2014 | Motorista - g\R/gAF Santos e Servigos Lida 20/11/2014 | 20/11/2016 M p
69207850/0001-61
Copeiragem, ajudante geral | Venturini Consultoria
2014 e Assistente administrativo - | e Terceirizagdo Eireli | 03/02/2014 | 03/02/2016 M E
Sede 08.284.452/0001-54
Copeiragem, ajudante geral Seta Servicos
2014 e Assistente administrativo Especiais ME 03/02/2014 | 03/02/2016 M E
Sede GRU E VCP 04.854.298/0001-58
Copeiragem, ajudante geral Seta Servigos
2015 e Assistente administrativo - Especiais ME 27/01/2015 | 02/02/2016 M E
Santos 04.854.298/0001-58
cmpreg do mat o lmpeza | Agile Terceirzagio
2016 D Edifioto Sedo 1o Ltda - CNPJ 01/09/2016 | 31/08/2017 F A
P t 03.767.254/0001-28
Coordenagao
Lideranca Limpeza e
Contrato de Motoristas - PV | Conservagdo Ltda -
2016 _ CAMPINAS CNPJ 26/12/2016 | 25/12/2017 M A
00.482.840/0001-38
PLANSERVICE
Contrato de Motoristas - TERCEIRIZACAO E
2016 Sede CVPAF-SP e PV-Sdo | SERVICOS EIRELI - | 26/12/2016 | 25/12/2017 M A
Paulo CNPJ -
049.970.088/0001-25
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Contratacdo de técnico em HANNER Servigos
¢ Terceirizados Ltda -

2016 secretariado para a CVPAF- 01/09/2016 | 28/02/2017 M A
Sp CNPJ

10.297.576/0001-16

. RCA Servigos Gerais
2016 | Contrato de Motoristas - PV Ltda - CNPJ 27/06/2016 | 24/12/2016 M E

— Campinas ¢ Sede 04.544.668/0001-50
Observagoes: A divergéncia entre a data inicial e a final do contrato de Copeiragem, ajudante geral e Assistente
administrativo - PVPAF Santos, da empresa Seta Servigos Especiais ME, deu-se em razdo da empresa anterior que
prestou servico em 2014 ter solicitado a rescisdo contratual o que levou a administrag¢@o a recorrer ao segundo colocado
do pregéo para prestagdo do servigo no prazo remanescente.

LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.

Situacio do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/SP/GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacgdo de Vigilincia Sanitiria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Tocantins - CVPAF/TO

UG/Gestao: 253025/36212

Informagdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades Escolaridade
é)rrllotrgfo Objeto L re(sgl\(lll());l)tratada Contratadas Minimo Exigido | Sit.
dos Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
Limpeza e Grupo Sttatus Ltda
2014 Conservagio 11.507.596/0001-37 | 01/12/2014 | 01/12/2015 F E

Observagoes: Esse contrato foi encerrado pela administragdo em razéo da inadimpléncia na comprovagdo documental
da regularidade do pagamento ao funcionario designado para o posto de servigo

LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.

Situagdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.
Fonte: CVPAF/TO/GGPAF
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Quadro 4.3.1 - Projetos de Tecnologia da Informacio Desenvolvidos no Periodo

Nome do Projeto

Resultados Esperados

Alinhamento

Valor Estimado

Prazo

Gestao de
requisigdes

Incidentes, mudangas ¢

Elaborar politica e implementar mecanismo de
gestdo de incidentes, mudangas e requisigdes.

Alinhado ao PDTI
2014/2016 — necessidade
N1: Aprimoramento dos
processos de trabalho da T1;
agdo 1.7

Mar/2016

Catalogo de Servigos de TI

Revisar e publicar o catalogo de servicos de TI

Alinhado a0 PDTI
2014/2016 — necessidade
NI1: Aprimoramento dos
processos de trabalho da TI;
agdo 1.8

dez/2015

Metodologia de Desenvolvimento de

Sistemas

Revisar e publicar a metodologia de
desenvolvimento de sistemas da Agéncia

Alinhado ao PDTI
2014/2016 — necessidade
N2: Implantacdo  e/ou
revisdo das metodologias de
trabalho da GGTIN; agdo
2.1

Dez/2015

Inventario dos ativos de TI

Aprimorar a gestdo da infraestrutura de TI,
inventariando todos os ativos com o apoio de
software especifico.

Alinhado ao PDTI
2014/2016 — necessidade
N5: Criagao ®
gerenciamento continuo do
inventario da TT; acdo 5.2

Jul/2016

Garantir a Seguranca dos

tecnologicos da Agéncia

recursos

Adquirir solugdo de seguranga de redes do tipo
firewall de modo a garantir a seguranga do
ambiente computacional, uma vez que a solugéo
antiga ndo contava mais com suporte técnico.

Alinhado ao PDTI
2014/2016 — necessidade
N3: Contratagao de
solucdes especializadas em
TI; necessidade 3.2:
celebrar  contratos  de
aquisicdo de equipamentos
e licenciamento de
softwares e necessidade 3.3:
formalizar e/ou  manter
contratos especializados de
servigos de TI

R$1.303.000,00 (um
milhdo, trezentos e
trez mil reais)

Vigéncia de
20/09/2016 a
19/09/2017

Assegurar 0 monitoramento e a sustentagao
do ambiente de TI da Anvisa

Contratar empresa especializada para prestacao
de servicos técnicos de monitoramento e
sustentagdo do ambiente de TI da Agéncia

Alinhado ao PDTI
2014/2016 — necessidade
N3: Contratagao de

R$6.828.879,90 (seis
milhdes, oitocentos e
vinte € oito mil,

Vigéncia inicial
de 19/08/2016 a
18/08/2017,
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Nome do Projeto Resultados Esperados Alinhamento Valor Estimado Prazo
Gestdo de Incidentes, mudangas e | Elaborar politica e implementar mecanismo de | Alinhado ao PDTI - Mar/2016
requisicdes gestao de incidentes, mudangas e requisi¢oes. 2014/2016 — necessidade

N1: Aprimoramento dos
processos de trabalho da T1;
acdo 1.7

solucdes especializadas em
TI—-1ID 3.3: Formalizar e/ou

oitocentos e setenta e
nove reais € noventa

podendo ser

prorrogado até o

manter contratos centavos) — valor limite de 60
especializados de servigos anual maximo do meses.
de TI contrato. Nao ha
obrigatoriedade de
consumo minimo do
contrato € 0s Servicos
sdo demandados
mediante necessidade.
Sistema de Transferéncia de Titularidade Projeto para tratar a demanda de adaptar os | Alinhado ao PDTI RS 34.848,80 Nov/2016
sistemas para a nova norma de transferéncia de | 2014/2016 — necessidade
titularidades. No6: Elaboragdo e
manuten¢do do portfolio
dos sistemas de informagio
da agéncia
Sistema de Consulta Publica Criar pagina para centralizar as consultas | Alinhado ao PDTI R$ 35.471,00 Dez/2016
publicas que estdo disponiveis em diferentes | 2014/2016 — necessidade
sites da agéncia, facilitando o acesso do cidaddo | N6: Elaboragao e
aos dados publicos. manutengao do portfélio
dos sistemas de informagao
da agéncia
Sistema de Peticionamento Eletronico de | Peticionamento Eletronico de Importagdo, sem | Alinhado ao PDTI | R$10.991,20 (dez mil, Nov/2016
Importagdes — PEI formularios, integrado ao sistema Anexagdo | 2014/2016 — necessidade | novecentos e noventa
(MDIC/Portal Unico de Comércio Exterior) por | N6: Elaboragdo e € um reais e vinte
meio de rotina a ser desenvolvida, a qual buscara | manutencdo do portfolio centavos)
as informacdes necessarias do WebService em | dos sistemas de informagao
desenvolvimento pelo SERPRO. da agéncia
Sistema Portonet Criar o sistema PortoNet e evoluir componente | Alinhado ao PDTI | R$34.463,47 (trinta e Abril/2016
de integragdo com o sistema Porto sem papel de | 2014/2016 — necessidade quatro mil,
modo que ele gerencie os arquivos xml pela | N6: Elaboragdo © quatrocentos e

aplicag@o.

manutengdo do portfélio

sessenta e trés reais e
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mudancas de um produto ja existente; - Registro
de mudangas referentes ao peticionamento de
histérico de mudangas do produto - HMP

manuten¢do do portfélio
dos sistemas de informagao
da agéncia

doze centavos)

Nome do Projeto Resultados Esperados Alinhamento Valor Estimado Prazo
Gestdo de Incidentes, mudangas e | Elaborar politica e implementar mecanismo de | Alinhado ao PDTI - Mar/2016
requisicdes gestao de incidentes, mudangas e requisi¢oes. 2014/2016 — necessidade
N1: Aprimoramento dos
processos de trabalho da T1;
acdo 1.7
dos sistemas de informagao quarenta e sete
da agéncia centavos)
Sistema de Historico de Modificagdes de | Construgdo das funcionaliades: - Peticdo de | Alinhado ao PDTI R$ 17.098,12 Jun/2016
Produtos — HMP Histérico de Mudanga do Produto com | 2014/2016 — necessidade (dezessete mil,
preenchimento de dados referentes ao registro de | N6: Elaboragao e | noventa e oito reais e

Fonte: GGTIN

215



Tabela 4.3.1.1 — Lista dos Principais Sistemas de Informacoes

Sistema
Sistema de cobranga de
divida ativa —
Codiva/Sispar

Sistema de Produtos e
Servigos sob Vigilancia
Sanitaria — Datavisa

Sistema de Votagao
Eletronica — Dicolnet

Gestao Eletronica de
Documentos — GED
Sistema de Notificagoes
para a Vigilancia
Sanitaria — Notivisa

Sistema de Automacao
de Cosméticos — SGAS

Peticionamento
Eletronico de
Importagdes — PEI

Peticionamento
Eletronico e Integragdes

Descriciio dos Objetivos

Permite a emissao, o GGTIN
parcelamento e a impressao

das parcelas de autos de

infracdo. Além disso, calcula

juros e multas, realizando

cobrangas e inscrevendo na

divida ativa as empresas que

estejam em débito com a

Agéncia.

Armazena dados sobre o GGTIN
cadastro de empresas e suas

autorizacdes de

funcionamento, o registro de

produtos e a tramitagdo de

documentos na Anvisa.

Também permite consultas a

esses dados pelas unidades

internas da Anvisa bem

como pela area regulatdria

populagdo e outras

institui¢des interessadas.

Permite a diretoria da GGTIN
Anvisa deliberar, por

votagdo eletronica, a

respeito de alguns assuntos.

Gestao Eletronica de GGTIN
Documentos da Agéncia
Permite o registro, triagem, GGTIN

investigacao e

acompanhamento de

notificagdes de possiveis

queixas técnicas e eventos

adversos em produtos e

servigos fiscalizados pela

vigilancia sanitaria.

Abrange o peticionamento GGTIN
eletronico de cosméticos,

permitindo o

acompanhamento da analise

da peti¢do, recurso, geragao

de GRU e emisséo de

certificado.

Possibilita a realizacao de GGTIN
peticdes eletronicas e

geracdo de guia GVS para

recolhimento de taxas

relacionadas a diversos tipos

de atividades de interesse da

Vigilancia Sanitaria.

Abrange a integragao do GGTIN
sistema de Peticionamento

Eletrénico com diversos

outros sistemas internos ou

externos, como Siscomex,

Datavisa, entre outros.

Responsavel Técnico

Responsavel Negocial
PROCR, GGGAF

GGTIN

Secol

GGCIP

Nuvig

GGCOS

Gegar

Gecoe
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Portal Anvisa

Registro Eletronico de
Medicamentos —
Sisregmed

Sistema de
Acompanhamento de
Mercado e de
Medicamentos —
Sammed

Sistema de Seguranga
Externo — Sisseg

Sistema de Informagdes
de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegarios —
Sispafra

Sistema de Seguranga
Interno

Sistema Nacional de
Gerenciamento de
Produtos Controlados —
SNGPC

Fonte: GGTIN

Divulga noticias e
informagdes da Agéncia
para a sociedade,
viabilizando a transparéncia
e o contato da Anvisa com o
cidadao e com o setor
regulado.

Peticionamento, analise e
publicagdo de registro de
medicamentos novos.
Permite o envio de petigdes,
acompanhamento, analise,
exigéncia, parecer e emitir a
lista de publicacao.
Cadastro, validagdo e envio
de planilha preenchida pelas
empresas cadastradas para o
controle e acompanhamento
de reajuste de pregos de
medicamentos.

Responsavel por controlar o
acesso dos agentes regulados
aos sistemas corporativos.
Utilizado nos postos de
aeroportos e fronteiras para
controle da vacinagao de
viajantes contra a febre
amarela.

Responsavel por controlar o
acesso dos colaboradores
internos da Anvisa aos
sistemas de informacao.
Controlar e monitorar a
dispensagdo de
medicamentos e substincias
sujeitos a controle especial
da Portaria 344/98 e de suas
atualizagOes, otimizando e
conferindo maior seguranga
ao processo de escrituragdo.
Permitir o monitoramento de
habitos de prescrigdo e
consumo de antimicrobianos
e de medicamentos sujeitos
a controle especial em
determinada regido para
propor politicas de controle.
Captar dados que permitam
a geragdo de informagdo
atualizada e fidedigna para o
SNVS para a tomada de
decisdo. Dinamizar as agoes
da vigilancia sanitaria.

GGTIN

GGTIN

GGTIN

GGTIN

GGTIN

GGTIN

GGTIN

Ascom

GGMED

SCMED

GGTIN

GGPAF

GGTIN

GPCON
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Quadro 5.4.3.2 - Relacido dos subtemas da AR 2015/2016 finalizados até 2016

Nome do subtema

Ato de conclusao

Subtema 1.1 - Aditivos Alimentares e
Coadjuvantes de Tecnologia para Vinhos

Resolugao RDC n.° 123, de
04/11/2016.

Subtema 3.1 - Compostos para Nutri¢ao
Enteral

Resolugao RDC n.° 22, de 13/05/2015.

Subtema 3.2 - Formulas para Nutri¢do Enteral

Resolugao RDC n.° 21, de 13/05/2015.

Subtema 5.1 - Embalagens e Equipamentos
de Papel e Cartao Destinados ao Contato com
Alimentos (Tema Mercosul)

Resolucao RDC n.° 90, de 29/06/2016.

Subtema 5.2 - Embalagens Plésticas para
Palmito em Conserva

Resolugao RDC n.° 85, de 27/06/2016.

Subtema 5.3 - Materiais, Embalagens e
Equipamentos Celulosicos em Contato com
Alimentos (Tema Mercosul)

Resolugao RDC n.° 88, de 29/06/2016.

Subtema 5.4 - Papéis para Coccao e Filtracao
a Quente (Tema Mercosul)

Resolucao RDC n.° 89, de 29/06/2016.

Subtema 9.1 - Recolhimento de Alimentos e
sua comunicacdo a Anvisa e aos
consumidores

Resolucao RDC n.° 24, de 08/06/2015.

Subtema 11.1 - Rotulagem de alergénicos em
alimentos (Tema Mercosul)

Resolucao RDC n.° 26, de 02/07/2015.

Subtema 12.2 - Prestacdo de Servico de
Alimenta¢dao em Eventos de Massa.

Resolucao RDC n.° 43, de 01/09/2015.

Subtema 13.1 - Lista de Filtros Ultravioletas
Permitidos para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes. (Tema Mercosul)

Resolucao RDC n.° 69, de 23/03/2016.

Subtema 13.2 - Lista de Substancias Nao
Permitidas em Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes. (Tema Mercosul)

Resolugdao RDC n.° 83, de 17/06/2016.

Subtema 16.2 - Métodos Rapidos para
Andlises Microbiologicas

Resolu¢do RDC n.° 59, de 03/02/2016.

Subtema 17.2 - Revisdo da metodologia de
publicacao de atos referentes a alteragdes de
registros de produtos submetidos ao regime
de vigilancia sanitaria, que ndo impliquem em
alteragdo em seu numero.

Resolugao RDC n.° 122, de
04/11/2016.

Subtema 18.4 - Recepcao de documentos em
midia

Resolu¢do RDC n.° 86, de 27/06/2016.

Subtema 19.1 - Boas Praticas de Fabricagao
de Excipientes

Resolu¢do RDC n.° 34, de 07/08/2015.

Subtema 24.1 - Métodos Alternativos ao Uso
de Animais em Atividades de Pesquisa para
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria

Resolugao RDC n.° 35, de 07/08/2015.

Subtema 26.3 - Memento Fitoterapico
Brasileiro

Resolu¢ao RDC n.° 84, de 17/06/2016.

Subtema 30.1 - Parametro para notificagao,
identificagdo e qualificacdo de produtos de
degradacao em medicamentos com

Resolugdao RDC n.° 53, de 04/12/2015.
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substancias ativas sintéticas e semissintéticas,
classificados como novos genéricos e
similares

Subtema 30.2 - Requisitos para identificagdo

Resolugdo Guian.° 4.1, de

e qualificagdo de produtos de degradagao. 04/12/2015.
Eugteﬁa 3(12' ld- zl’\k/ltu(ailihzagzo tda ISJSZ? tos 3 Resolugao RDC n.° 107, de
adronizada de Medicamentos Sujeitos a 05/09/2016.

Notificagdo Simplificada

Subtema 32.4 - Padronizacao do envio de
informagdes relativas a descontinuacao
temporaria ou definitiva de fabricagdo ou
importacdo de medicamentos

Manual, de 14/04/2016.

Subtema 32.5 - Pés-Registro de
Medicamentos Sintéticos

Resolugao RDC n.° 73, de 07/04/2016.

Subtema 34.1 - Diretrizes de Liberagao
Paramétrica em Substituicdo ao Teste de
Esterilidade

Resolugao RDC n.° 112, de
12/09/2016.

Subtema 34.5 - Habilitacao de Centros de
Equivaléncia Farmacéutica

Resolucao RDC n.° 67, de 23/03/2016.

Subtema 35.1 - Classificagao de
Medicamentos Isentos de Prescri¢ao

Resolucao RDC n.° 98, de 01/08/2016.

Subtema 35.3 - Restri¢ao de venda de
fitoterapicos

Resolucao RDC n.° 98, de 01/08/2016.

Subtema 36.2 - Categorias de produtos cujas
instalagdes e equipamentos podem ser
compartilhadas com a fabricag¢ao de
medicamentos de uso humano.

Resolugao RDC n.° 33, de 04/08/2015.

Subtema 39.1 - Boas Praticas Sanitérias nos
Sistemas de Abastecimento de Agua em
Portos, Aeroportos e Passagens de Fronteira

Resolu¢do RDC n.° 91, de 30/06/2016.

Subtema 40.3 - Peticionamento Eletronico de
Importa¢do de Medicamentos

Resolu¢do RDC n.° 74, de 02/05/2016.

Subtema 46.1 - Controle Sanitario na
Importagdo de Bens e Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria em Eventos de Grande
Porte (Revisdo da RDC 02/2013)

Resolugdo RDC n.° 41, de 01/09/2015.

Subtema 47.2 - Defini¢do dos organismos
auditores avaliados no &mbito do programa
MDSAP que podem emitir relatorios a serem
utilizados como subsidio no processo de
Certificagao de Boas Praticas de Fabricacao
de Produtos para Saude.

Resoluc¢do RE n.° 2347, de
17/08/2015.

Subtema 51.1 - Critérios para o agrupamento
em familias de materiais de uso em saude
para fins de registro e cadastramento

Instrugdo Normativa n.° 13, de
08/11/2016.

Subtema 51.2 - Notificagdo Simplificada de
produtos para a saude.

Resolugao RDC n.° 40, de 26/08/2015.

Subtema 51.4 - Procedimentos para Registro
e Cadastro de Produtos de Uso em
Diagnostico In Vitro

Resolugdao RDC n.° 36, de 26/08/2015.
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Subtema 51.5 - Registro de produtos autoteste
destinados ao uso em politicas publicas do
Ministério da Saude

Resolucao RDC n.° 52, de 27/11/2015.

Subtema 52.1 - Frase de Adverténcia em
Produtos que contenham Latex de Borracha
Natural

Resolugao RDC n.° 37, de 26/08/2015.

Subtema 55.1 - Agua Sanitaria e Alvejantes a
Base de Hipoclorito de Soédio (Tema
Mercosul) ou Hipoclorito de Calcio

Resolucao RDC n.° 109, de
06/09/2016.

Subtema 55.3 - Produtos Saneantes a base de
bactérias (Internalizagao de Tema Mercosul)

Resolugao RDC n.° 82, de 03/06/2016.

Subtema 58.1 - Funcionamento dos Bancos
de Tecidos Humanos para Finalidade
Terapéutica

Resolugao RDC n.° 55, de 11/12/2015.

Subtema 67.3 - Reavaliacao Toxicoldgica do
Ingrediente Ativo Procloraz

Resolugao RDC n.° 60, de 03/02/2016.

Subtema 67.6 - Reavaliagdo toxicologica do
ingrediente Ativo Parationa Metilica

Resolu¢ao RDC n.° 56, de 11/12/2015.

Subtema 73.3 - Controle das substancias
sujeitas a controle especial, bem como dos
medicamentos que as contenham, pelos
centros de equivaléncia farmacéutica
habilitados pela Anvisa e os centros de
biodisponibilidade/bioequivaléncia.

Resolu¢ao RDC n.° 96, de 29/07/2016.

Subtema 73.5 - Informatizagao do
peticionamento de Autorizagdes de
Importagdo e de Exportagdo de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

Resolucao RDC n.° 62, de 11/02/2016.

Subtema 76.1 - Registro de produtos
utilizados no procedimento de pigmentagao
artificial permanente da pele

Resolugdao RDC n.° 64, de 23/02/2016.

Subtema 76.2 - Transferéncia de Titularidade
de Registro de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria

Resolu¢do RDC n.° 102, de
24/08/2016.

Fonte: GGREG
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Quadro 5.4.4.1 - Relacido de Consultas Publicas do ano de 2016

N° da Consulta Assunto N ‘de
Participantes

127/2016 Reavaliacdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Lactofem. 1175

128/2016 Reavaliacdo Toxicologica do Ingrediente Ativo Thiram. 1200

129/2016 Validagdo de métodos analiticos. 59

135/2016 Inclusdo de capitulo na Farmacopeia Brasileira: Gases Medicinais. 6

136/2016 Inclusdo da Monografia de Ar Medicinal na Farmacopeia Brasileira. 2

1372016 Inclusdo df: Metgdgs Gerais aplicados a Gases Medicinais na 4
Farmacopeia Brasileira.

138/2016 Inclusdo da Monografia de Oxigénio na Farmacopeia Brasileira. 13
Inclusdo de capitulo na Farmacopeia Brasileira: Método Geral de

139/2016 Determinagdo da Solubilidade Aplicada a Bioiseng@o de acordo com 5
o Sistema de Classificagdo Biofarmacéutica.

Monografia Farmacopeica de Radiofarmaco - Medronato de sodio

146/2016 . 2
(99m Tc) solugdo injetavel.

Monografia Farmacopeica de Radiofairmaco - Pentetato de soédio

147/2016 . 2
(99m Tc) solugdo injetavel.

Monografia Farmacopeica de Radiofarmaco - Pertecnetato de sédio

148/2016 . 2
(99m Tc) solugdo injetavel.

Revisdo da Instrugdo Normativa n° 6, de 18 de novembro de 2011,

149/2016 que estabelece os critérios para agrupamento em familias de 3
materiais de uso em saide para fins de registro e cadastramento.

157/2016 Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira. 109

159/2016 Capitulo farmacopeico Métodos de Farmacognosia. 17
Monografias de Plantas Medicinais da Farmacopeia Brasileira -

160/2016 : . 1
Derivados: 6leos, gorduras e ceras.

161/2016 Monografias de Plantas Medicinais da Farmacopeia Brasileira - )
Derivados: tinturas.

Monografias de Plantas Medicinais da Farmacopeia Brasileira -

162/2016 . . 3
Derivados: extratos fluidos.

163/2016 Monografias Qe Plantas Medicinais da Farmacopeia Brasileira - 3
Drogas vegetais.

Manutengdo do ingrediente ativo acido 2,4 -diclorofenoxiacético

164/2016 (2,4- D) em produtos agrotoxicos, em decorréncia de sua reavaliagdo 5638
toxicologica.

165/2016 Regulamc?nto TCCHIC(? sobre alcool’ etilico para uso em 37
estabelecimentos de satide humana ou animal.

Proibicao de termdmetros clinicos e esfignomandmetros com coluna

207/2016 . Lo ; 16
de merctrio e indicados para uso em diagnostico em satde.

208/2016 Cgpltul'f) Farmacopeico "Residuos da esterilizagdo por oxido de >
etileno".

209/2016 Regulamento de Contaminantes Inorganicos para Formula Infantil. 10
Procedimentos para inclusdo de espécies botdnicas regionais
classificadas como N3 na lista de base de componentes

226/2016 aromatizantes, com base na Resolugdo - RDC n° 2, de 15 de janeiro 14
de 2007, que aprova o regulamento técnico sobre aditivos
aromatizantes.

Critérios para autorizagdo provisoria da comercializacdo de
alimentos e bebidas contendo componentes aromatizantes

22712016 provenientes de espécies botanicas regionais classificadas como N3 17
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada RDC n° 2, de 15 de janeiro de
2007, que aprova o Regulamento Técnico sobre Aditivos
Aromatizantes.

Alteragéo da Resolugdo - RDC n°
1/2008 e do capitulo XIX da Resolugdo - RDC n° 81/2008, quanto
236/2016 aos procedimentos para importagdo e exportagao de bens e produtos 43

destinados a pesquisa cientifica ou tecnologica e a pesquisa
envolvendo seres humanos.
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239/2016 Monografias de Especialidades Farmacéuticas (ESP). 0

240/2016 Monografias de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs). 2

2412016 Monpgraﬁas de drogas vegetais e derivados da Farmacopeia )
Brasileira.

245/2016 Revisdo do Método geral 5.5.3.1.5 "Limites Microbianos". 9
Atualizacdo dos requisitos técnicos para a regularizacao de produtos

246/2016 . o 28
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

2492016 El}rl.queC}rr.lento obrigatorio das farinhas de trigo e milho com ferro 100
e acido folico.

250/2016 Monografias da Farmacopeia Brasileira. 1
Revisdo da 5% edicdo da Farmacopeia Brasileira pela incorporacao de

251/2016 ~ . 12
corregdes e de erratas em suas monografias e capitulos.

2552016 R,equ1s1t0s para declaragdo obrigatoria da presenga de lactose nos 93
rétulos dos alimentos.
Alteragdo da Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de janeiro de 1998, que
aprova o regulamento técnico referente a alimentos para fins

256/2016 . . . . - 50
especiais, para dispor sobre os alimentos para dietas com restri¢ao de
lactose.
Requisitos para o registro e o cadastro de produtos para a saude

257/2016 R . ~ 192
quanto a proibigdo de reuso, rotulagem e instru¢des de uso.

259/2016 Metod,o. Geral da Farmacopeia Brasileira sobre Ressonancia 3
Magnética Nuclear.
Critérios e exigéncias para avaliagdo toxicologica de agrotoxicos,

260/2016 ; . N . 31
componentes, afins e preservativos de madeira no dmbito da Anvisa.
Diretrizes relacionadas as informagdes toxicologicas para rotulos e

261/2016 bulas de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira, no ambito da 27
Anvisa.
Critérios para classificacdo toxicologica de agrotoxicos,

262/2016 componentes, afins e preservativos de madeira e para comparacao da 24
acdo toxica de agrotoxicos e afins no ambito da Anvisa.

270/2016 B(’>a.s Praticas em Células humanas para uso terapéutico e pesquisa 27
clinica.
Classificacdo de risco para as atividades econdmicas sujeitas a

271/2016 A s : . 80
vigilancia sanitéria, para fins de licenciamento.
Autorizagdo do uso de aditivos

272/2016 alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de 20
alimentos.
Terceirizagdo de etapas de producdo e de andlises de controle de Aberta para

273/2016 . ) oo
qualidade e de armazenamento de medicamentos. contribuigdes
Procedimentos de inspe¢do em Boas Praticas Clinicas para Ensaios

282/2016 . . o 1 L 0
Clinicos envolvendo Dispositivos Médicos em Investigagdo.

46 Consultas Total 9.".)86
participantes

Fonte: GGREG
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Quadro 6.1.2 - Movimentacio Orcamentaria Externa por Grupo de Despesa

Movimentac¢io Orcamentaria Externa por Grupo de Despesa

Movimentacio dentro de mesma Unidade Orcamentaria entre Unidades Jurisdicionadas Distintas

Origem da UG . i i Despesas Correntes
Movimentacio Concedente Recebedora Classificaciio da acdo 1 — Pessoal e Encargos | 2 — Juros e Encargos 3 — Outras Despesas
¢ g oc
Sociais da Divida Correntes
Concedidos 253002 080016 36212.28.846.0901.0005.0001 116.237,00 - 1.297.019,00
253002 090001 36212.28.846.0901.00G5.0001 41.371,00 - -
253002 090033 36212.28.846.0901.0005.0001 75.426,00 - 85.151,00
253002 090034 36212.28.846.0901.0005.0001 311.279,00 - -
253002 090036 36212.28.846.0901.0005.0001 57.891,00 - -
253002 114702 36212.10.304.2015.8719.0000 - - 51.588,00
253002 153079 36212.10.304.2015.8719.0000 - - 193.297,23
253002 154040 36212.10.128.2115.4572.0000 - - 9.510,00
253002 201002 36212.10.128.2115.4572.0000 - - 9.230,00
253002 364102 36212.10.304.2015.8719.0000 - - 521.800,00
Recebidos - - - - - -
DISHIME) =7 Classificacdo da acao DSe s—pfls:\lfz;lsi")((ejsapltal
Movimentaciao Concedente Recebedora 4 — Investimentos . . 6 — Amortizacio da Divida
Financeiras
Concedidos - - - - - -
Recebidos - - - - - -
Movimentaciio entre Unidades Orcamentarias do mesmo ()rgﬁo
. UG Despesas Correntes
Origem da : - -
Movimentacio Concedente Recebedora Classificacdo da acao 1 — Pessoal 'e Flncargos 2 — Juros e' I*;ncargos 3 — Outras Despesas
Sociais da Divida Correntes
Concedidos 253002 254420 36212.10.304.2015.8719.0000 - - 5.965.433,30
253002 254448 36212.10.304.2015.8719.0000 - - 471.714,00
253002 257001 36212.10.304.2015.8719.0000 - - 75.992.783,38
253004 250036 36212.10.304.2015.6138.0000 - - 107.119,07
253005 250033 36212.10.304.2015.6138.0000 - - 245.126,02
253006 250028 36212.10.304.2015.6138.0000 - - 164.444,25
253014 250021 36212.10.304.2015.6138.0000 - - 123.792,37
253015 170075 36212.10.304.2015.6138.0000 - - 110.186,80
253016 255020 36212.10.304.2015.6138.0000 - - 63.856,31
Recebidos - - - - - -
Origem da = Classificaciio da acdo DSe s_l’;’:i‘ii%gapltal
Movimentacio Concedente Recebedora 4 — Investimentos . . 6 — Amortiza¢ao da Divida
Financeiras
Concedidos - - - - - -
Recebidos - - - - - -

Fonte: Gefic/GGGAF/Anvisa - Sistema Tesouro Gerencial
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ANEXO II — Declaracoes de Integridade

Declaracio de Integridade e completude dos registros de informacdées no Sistema de

Apreciacio e Registro dos Atos de Admissiao e Concessdes

DECLARACAO

Declaro junto aos 6rgdos de controle interno e externo que todos os atos de
admissao de pessoal e de concessdo de aposentadoria, reforma e pensao relativos
ao pessoal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria estdo devidamente
registrados no Sistema de Apreciacdo e Registro dos Atos de Admissao e Concessoes
- Sisac para fins de registro junto ao Tribunal de Contas da Unido, conforme
determina o inciso III do art. 71 da Constituicao Federal e art. 29 da Instrucao
Normativa TCU 55/2007.

Brasilia, 31 de janeiro de 2017.
ALINE FERNANDES DAS CHAGAS
CPF 994.206.601-25
Gerente Geral de Gestao de Pessoas
GGPES/DIGES/ANVISA
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Declaragio de Integridade e completude do atendimento dos requisitos da Lei 8.730/1993
quanto a entrega das declaracdes de bens e rendas

DECLARACAO

Declaro junto aos 6rgaos de controle interno e externo que os servidores da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria obrigados pela Lei 8.730/1993 preencheram
a Autorizacdo de acesso a Declaracdo de Bens e Rendas ou a declaragdo de bens e
rendas na forma estabelecida na Instrucao Normativa TCU 67/2011.

Brasilia, 31 de janeiro de 2017.
ALINE FERNANDES DAS CHAGAS
CPF 994.206.601-25
Gerente Geral de Gestao de Pessoas
GGPES/DIGES/ANVISA
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Declaragdo de integridade dos registros das informacdes no Sistema Integrado de
Planejamento e Or¢camento

DECLARACAO

Declaro junto aos 6rgaos de controle interno e externo que todas as
informacdes sobre a execucao fisica e financeira das agdes da Lei Orgamentaria
Anual exigidas no Moédulo de Acompanhamento Orcamentario do Sistema
Integrado de Planejamento e Or¢amento — SIOP, cuja responsabilidade pela coleta
e atualizacao no referido Sistema sao de responsabilidade desta unidade prestadora
de contas, estdo devidamente atualizados no SIOP conforme as orientagdes do
Ministério do Planejamento, Or¢amento e Gestao.

Brasilia, 16 de marco de 2017.

Artur Iuri Alves de Sousa
688.564.581-87
Coordenador

Assessoria de Planejamento
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Declaracgido do contador sobre a fidedignidade dos registros contabeis do SIAFI

Declaragdo do Contador - Com Ressalvas sobre a fidedignidade das demonstra¢des contabeis.

DECLARACAO DO CONTADOR - COM RESSALVA
Denominacio completa (UPC) Codigo da UG
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - MATRIZ 253002
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SC 253004
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RS 253005
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PR 253006
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PE 253007
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MS 253008
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AP 253009
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PA 253010
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MG 253011
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RJ 253012
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - ES 253013
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - GO 253014
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - BA 253015
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RN 253016
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AM 253017
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - CE 253018
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AL 253019
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MA 253020
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PB 253021
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RR 253022
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SE 253023
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MT 253024
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - TO 253025
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RO 253026
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PI 253027
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SP 253028
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AC 253029

Considerando as disposi¢des contidas no artigo 37 da Lei n° 10.180/2001, determinando que a
documentag¢do comprobatodria da execugdo orgamentaria, financeira e patrimonial das unidades da Administragdo
Federal permanecera na respectiva unidade, a disposicdo dos 6rgdos e das unidades de controle interno e externo,
nas condigdes e nos prazos estabelecidos pelo 6rgdo central do Sistema de Contabilidade Federal;

Considerando o teor do art. 8°, inciso V, do Decreto 6.976, de 7 de outubro de 2009, c/c o artigo 1° da
Instrugdo Normativa da Secretaria do Tesouro Nacional n° 6, de 31 de outubro de 2007, os quais dispdem que a
Conformidade Contabil dos atos e fatos da gestdo orcamentdria, financeira e patrimonial praticados pelos
ordenadores de despesa e responsaveis por bens publicos, sera realizada a vista dos principios e normas contabeis
aplicados ao setor publico, da tabela de eventos, do plano de contas aplicado ao setor publico e da conformidade
dos registros de gestdo das unidades gestoras;
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Considerando que as avaliagdes e analises da Setorial Contabil desta Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), setor existente apenas na Matriz deste Orgdo, no que se refere ao processo de execugio
orcamentaria, financeira, patrimonial e reflexos contabeis, das 27 Unidades Gestoras Executoras (UGE), estdo
restritas as informagdes contidas no STAFT;

Declaro que os demonstrativos contabeis constantes do SIAFI (Balango Orgamentario, Financeiro e
Patrimonial, ¢ as Demonstragdoes das Variagdes Patrimoniais e¢ dos Fluxos de Caixa), regidos pela Lei n.°
4.320/1964 e relativas ao exercicio financeiro de 2016, refletem adequadamente a situagdo or¢amentaria, financeira
e patrimonial da unidade que apresenta Relatorio de Gestdo, EXCETO no tocante a:

a) As restrices contabeis, aplicadas frequentemente as Unidades Gestoras Executoras ao longo do
exercicio financeiro, tais como:

— Ocorréncia 318 — Ndo Atendimento Orientagio Orgdo Contabilidade Setorial/Central: durante o
exercicio de 2016, esta ocorréncia foi utilizada com a finalidade de atentar as UGE quanto a necessidade
de atender as orientagdes da Coordenacdo de Contabilidade e Custos para que os procedimentos

contabeis estejam em consondncia com os manuais € a legislacdo aplicada a contabilidade publica
federal.

- Ocorréncia 301, 618, 621 — Falta Remessa do Mapa Gerencial da Divida Ativa, Atualizagdo de
Informacdes e Provisdo para Perdas, em virtude da falta ou ndo apresentacdo em tempo habil do
demonstrativo de mapeamento destes, visando a possibilidade de analise e compatibilizagdo com os
registrados no SIAFI, assim como a ndo atualiza¢do mensal dos registros dos créditos a receber;

— Ocorréncia 603 — Saldo Contabil do Almoxarifado ndo Confere com RMA, em virtude de ainda
estarem se habituando com os registros e baixas de materiais pelo sistema SIADS;

— Ocorréncias 640 e 642 — Saldo Contabil de Bens Moéveis Nao Confere com RMB e Falta/Evolugio
Incompativel Depreciagdo At. Imobilizado — em virtude de algumas unidades ainda ndo terem
implantado o médulo de controle informatizado de bens moveis, gerando um controle precario por
planilha Excel e ainda ndo estarem depreciando os bens moveis anteriores a 2010; Cabe destaca que a
UGE-253002 também ainda ndo implantou o moédulo de bens moveis, mas segundo informagdes
mensais da area de logistica (GELOG-Patrimdnio), todos os bens estdo sendo controlados por meio de
um antigo sistema e depreciados por Excel, conforme repassado mensalmente a Setorial Contabil.

- Ocorréncias 656, 659, 661, 668 ¢ 669 - Convénios, Contr. Repasse, Acordo Coop. Técnica - A
Comprovar, A Liberar, A Aprovar — Data Expirada;

b) As restricoes contabeis, refletidas no Balango Geral da Unidio, decorrentes da ANVISA, conforme
a seguir:
CONFORMIDADE CONTABIL DO BGU, EM JUN/2017
—————————————————————— ORGAOS ---—-———————-———————— -RESTRICOES-
36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA 1

RESTRICOES DO ORGAO 36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
REST. TITULO GRUPO
696 OUTROS - CONTROLES CREDORES 280

Eq. 0299 — PASSIVO ORCAMENTARIO X EXEC. ORCAMENTARIA — Amplitude 5 6 — Restr. 696.
Tal restricdo no Balango Geral da Unido (BGU), foi originada na UGE-253014, em virtude de um
primeiro ajuste efetuado na conta contabil 622130200 - CREDITO EMPENHADO EM
LIQUIDACAO, nio ter acionado a contrapartida na conta de Fornecedores, gerando o descompasso.

__ SIAFI2016-CONTABIL-DEMONSTRA-BALANCETE (BALANCETE CONTABIL)
27/07/16 16:39 USUARIO : OSWALDO
PAGINA : 1
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Estou ciente das responsabilidades civis e profissionais desta declaragao.

UG EMITENTE : 253014 - COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E FRONTEIRAS-GO

GESTAO EMITENTE : 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
POSICAO : JUNHO - FECHADO
CONTA CONTABIL : 622130200 - CREDITO EMPENHADO EM LIQUIDACAO
CONTA CORRENTE SALDO EM
RS
N 2 090729 6174362120 33903936 CVSPAF-GO19 1,33 ¢C
N 2 090729 6174362120 33903937 CVSPAF-GO19 0,50 C

PF1=AJUDA PF2=RAZAO PF3=SAI F8=AVANCA PF10=EMAIL PF12=RETORNA

Obs.: O desequilibrio contabil foi solucionado pela CCONT/Anvisa, em 25/07/2016.

Local

Brasilia - DF Data 07/03/2016

Contador Responsavel | Oswaldo Marangoni Junior CRC n° SP-194423/0-4T-DF
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Declaracio sobre a conformidade contabil dos atos e fatos da gestido orcamentaria,
financeira e patrimonial

a) Descricdo do processo de verificacio da conformidade contabil.

A conformidade contébil ¢ efetuada pela Unidade Gestora de Controle (UGC-253031) —
Setorial Contabil do Orgdo, denominada atualmente de Coordenago de Contabilidade e Custos —
CCONT/GGGAF/DIGES/ANVISA, localizada em Brasilia, na Matriz do Orgéo, subordinada ao
Ordenador de Despesas por Delegacao, da Matriz, Unidade Gestora de Or¢camento e Execu¢ao
(UGE-253002).

Informamos, que ha segregacdo de func¢ao na realizagdo da Conformidade Contabil, visto
ser feita por pessoa e area que ndo executa atos de gestdo orcamentaria, financeira e patrimonial,
apenas de ajustes. Contudo questiona-se a vinculaciao/subordinagdo da Setorial Contabil, ao
Ordenador de Despesas, visto que este tem seus atos avaliados pelo Contador, por meio da
Conformidade Contabil.

O trabalho de Conformidade Contabil é realizado restrito aos documentos hébeis constantes
no SIAFI, mediante os achados com inconsisténcia em cada més, analisado nesta Anvisa por 4
Analistas Administrativos — Contadores — todos com CRC Ativo, os quais supervisionam a
distancia, por meio do mencionado sistema, um determinado conjunto de Unidades Gestoras
Executoras (UGE) sob sua responsabilidade, onde diante de cada achado, verificam se ha meios de
regularizag¢do dentro do proprio més da ocorréncia e orientam os gestores da UGE para o ajuste, se
possivel. Os achados com inconsisténcia pendentes por algum motivo, passivel de regularizagao,
sdo monitorados até o ajuste. Apds o més contabil encerrado, todos os achados com inconsisténcias
ndo regularizados de cada uma das 27 UGE, controlados em planilha, sio encaminhados ao
Contador Responséavel do Orgdo para o registro da Conformidade Contabil.

A seguir, quadro com a relagdo das UGE da Anvisa.

Unidades Gestoras Executoras da ANVISA, com a Conformidade Contabil registrada Cédigo da UGE
pela UGC-253031
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — MATRIZ 253002
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SC 253004
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RS 253005
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PR 253006
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PE 253007
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MS 253008
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AP 253009
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PA 253010
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MG 253011
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RJ 253012
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - ES 253013
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - GO 253014
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - BA 253015
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COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RN 253016
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AM 253017
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - CE 253018
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AL 253019
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MA 253020
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PB 253021
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RR 253022
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SE 253023
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MT 253024
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - TO 253025
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RO 253026
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PI 253027
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SP 253028
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AC 253029
Local Brasilia - DF Data 23/02/2017
Contador Responsavel | Oswaldo Marangoni Junior CRCn’ SP-194423/0-4T-DF

Nota: Nao ha contador responsavel, nomeado em cada uma das UGE da Anvisa, a Conformidade Contabil ¢ realizada
a distancia, na Matriz do Orgao.
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b) Informagodes sobre a quantidade de ocorréncias em cada uma das classificacoes, alerta ou ressalva, observadas durante o exercicio
financeiro.

Quadro com informacdes sobre quantidade de ocorréncias na Conformidade Contabil, do exercicio financeiro de 2016.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria - ANVISA

Codigo das Ocorréncias JAN FEV MAR ABR MAI | JUN | JUL | AGO | SET | OUT | NOV | DEZ | Total
301 - FALTA DE REMESSA DE MAPA GERENCIAL DA DIVIDA ATIVA
112 01 01 01 01 01 01 01 01 01 01 00 01 11
302 - FALTA E/OU ATRASO DE REMESSA DO RMA E RMB 114 00 00 00 00 00 00 00 04 00 00 03 05 12
306 - APROPRIACAO DESPESAS FORA PERIODO COMPETENCIA 130 02 01 00 01 00 00 00 00 00 01 00 01 06
315 - FALTA/RESTRICAO CONFORM. REGISTROS DE GESTAO 199 08 09 10 09 10 11 04 04 01 03 02 04 75
316 - FALTA/ATRASO CUMPRIMENTO DE DILIGENCIAS 199 00 01 00 00 00 00 00 00 00 02 03 03 09
318 - NAO ATEND. ORIENT. ORGAO CONTAB. SETORIAL/CENTRAL 199 10 11 11 09 12 12 04 05 02 06 05 27 114
603 - SALDO CONTABIL DO ALMOX.NAO CONFERE C/RMA 211 03 01 00 02 03 00 00 05 03 00 00 01 18
604 — FALTA DE ATUALIZ. DE ATIVOS CIRCULANTES 211 01 00 00 00 00 00 01 00 00 00 00 00 02
615 - FALTA DE ATUALIZ. DE ATIVOS CIRCULANTES 211 01 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 01
618 — FALTA ATUALIZ. INFORMACOES — DIVIDA ATIVA 212 01 01 01 01 01 01 01 01 01 01 01 00 11
620 - FALTA ATUALIZ PROVISAO DA DIVIDA ATIVA - CP 211 00 00 00 01 00 00 00 00 00 00 00 00 o1
621 - FALTA ATUALIZ PROVISAO DA DIVIDA ATIVA - LP 212 01 01 01 01 01 01 01 01 01 01 01 00 11
623 — FALTA ATUALIZ. JUROS E MULTAS DIVIDA ATIVA 260 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 01 00 o1
624 — FALTA ATUALIZ. INFORMACOES - DIVIDA ATIVA — LP 212 00 00 00 01 00 00 00 00 00 00 00 00 o1
640 -SD CONTABIL BENS MOVEIS NAO CONFERE C/RMB 214 00 00 00 00 00 00 00 08 01 00 04 00 13
642 - FALTA/EVOLUCAO INCOMPATIVEL DEP.AT.IMOBILIZ. 214 27 24 21 12 11 06 05 06 26 26 26 00 190
643 - FALTA/EVOL INCOMPATIVEL AMORT AT INTANGIVEL 214 00 01 00 00 00 00 00 00 00 00 00 00 01
651 - FALTA OU INCONSISTENCIA NO CONTRATO 219 00 00 00 00 00 04 02 01 01 01 02 02 13
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656 - CONVENIOS A COMPROVAR COM DATA EXPIRADA 219

01 01 01 01 01 or| ot or| ol 00 00 01 10
S O ERITI A LI B BRI DO 218 01 01 01 01 01 01 01 01 01 00 00 00 09
661 -CONTR. REPASSE A APROVAR COM DATA EXPIRADA 219 o1 o1 o1 o1 o1 ol | o1 o1 | o1 o1 o1 o1 12
668 - ACORDO COOP TECNICA A COMPROVAR - DATA EXPIRAD 219 00 o1 o1 00 ol ol oo 0| 00 00 00 00 02
669 - ACORDO COOP TECNICA A APROVAR - DATA EXPERIDA 219 o1 o1 o1 o1 o1 oi | o1 ol o1 00 00 00 09
674 - SLD ALONG./INDEV CTAS TRANSIT. PAS.CIRCULANTE ~ 221 00 00 o1 00 ol ol oo 0| 00 00 00 00 01
696 — OUTROS — PASSIVO COMPENSADO 229 00 00 00 00 ol o1l 00 00| 00 00 00 00 01
700 - FALAT DE RECL/DEV. E BX/ANUL DE SUPRIM. FUNDO 230 00 00 00 00 o1 0l o0 00| 00 00 00 00 01
702 - APROPRIACAO DESPESA VALOR INDEVIDO 230 00 00 00 00 !l o0l 00 00| 00 00 00 00 03
703 - ERRO NA CLASSIFICACAO DA DESPESA 230 o1 o1 00 00 2! o0l o 04| o4 04 o1 0 24
706 — DESPESAS EXERC. COR. PAGAS REC RESTOS A PAGAR 230 00 00 00 00 ol ool 00 o | 00 00 00 00 01
707 - SALDO INVERTIDO CONTAS DE DESPESA 230 00 00 01 01 ol ool 00 00| 00 o1 00 0 05
717 - DIVERGENCIA ARREC RECEITA X CONTR. COMPENSADO 240 00 00 00 o1 ol o!| oo 00| 00 00 00 00 01
731 - ERRO/INSUFICIENCIA DESCRICAO CAMPO OBSERVACAO 299 o1 03 0 o1 o1 06 | o4 02| o4 04 03 03 4
737 - UTILIZACAO INADEQUADA DE EVENTOS/SITUACAO CPR 299 00 00 o1 00 o1 o1 | 00 00| o4 05 03 04 19
748 - DEMAIS INCOERENCIAS - BALANCO PATRIMONIAL 299 00 00 00 00 ol ol oo 0| 00 00 0 00 02
751 - DEMAIS INCOERENCIAS DEMONST. DISPONIBILIDADE 299 00 00 00 ol ol ol oo 00| 00 00 00 00 01
773 ~ TED A COMPROVAR COM DATA EXPIRADA 00 00 00 00 ol ! oo 0| 00 ol ol 00 02
779 = MED) A IR BPASRAR BXLLAIDDE 00 00 00 00 00| 00| 00 00| 00 01 01 00 02
Total 61 60 55 46 51 50 | 30 47| 53 59 60 57| 629
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¢) Descricdo de ocorréncia nao sanada até o final do exercicio de referéncia do relatorio
de gestdo, indicando as justificativas da nio regularizaciao.

As ocorréncias pertinentes ao encerramento do exercicio financeiro de 2016 e que
se repetiram no decorrer do ano, que merecem ser destacadas:

— Ocorréncia 318 — Nio Atendimento Orientagdo Orgdo Contabilidade Setorial/Central:
durante o exercicio de 2016, esta ocorréncia foi utilizada com a finalidade de atentar as
UGE quanto a necessidade de atender as orientagdes da Coordenacao de Contabilidade
e Custos para que os procedimentos contabeis estejam em consonancia com os manuais
e a legislagdo aplicada a contabilidade publica federal.

- Ocorréncia 301, 618, 621 — Falta Remessa do Mapa Gerencial da Divida Ativa,
Atualizacdo de Informagdes e Provisdo para Perdas, em virtude da falta ou ndo
apresentacao em tempo habil do demonstrativo de mapeamento destes, visando a
possibilidade de analise e compatibilizagdo com os registrados no SIAFI, assim como a
nao atualiza¢do mensal dos registros dos créditos a receber;

— Ocorréncia 603 — Saldo Contabil do Almoxarifado ndo Confere com RMA, em virtude
de ainda estarem se habituando com os registros e baixas de materiais pelo sistema
SIADS;

— Ocorréncias 640 e 642 — Saldo Contéabil de Bens Méveis Nao Confere com RMB e
Falta/Evolucao Incompativel Depreciacdo At. Imobilizado — em virtude de algumas
unidades ainda nao terem implantado o modulo de controle informatizado de bens
moveis, gerando um controle precdrio por planilha Excel e ainda ndo estarem
depreciando os bens moveis anteriores a 2010; Cabe destaca que a UGE-253002
também ainda ndo implantou o mdédulo de bens moveis, mas segundo informagdes
mensais da 4area de logistica (GELOG-Patrimdnio), todos os bens estdo sendo
controlados por meio de um antigo sistema e depreciados por Excel, conforme repassado
mensalmente a Setorial Contébil.

- Ocorréncias 656, 659, 661, 668 e 669 - Convénios, Contr. Repasse, Acordo Coop.
Técnica - A Comprovar, A Liberar, A Aprovar — Data Expirada;

Restricoes contabeis, refletidas no Balanco Geral da Unido, decorrentes da
ANVISA, conforme a seguir:

CONFORMIDADE CONTABIL DO BGU, EM JUN/2017
—————————————————————— ORGAOS —======—————————— -RESTRICOES-
36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA 1

RESTRICOES DO ORGAO 36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

REST. TITULO GRUPO
696 OUTROS - CONTROLES CREDORES 280
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Eq. 0299 — PASSIVO ORCAMENTARIO X EXEC. ORCAMENTARIA -
Amplitude 5 6 — Restr. 696. Tal restricdo no Balanco Geral da Unido (BGU), foi
originada na UGE-253014, em virtude de um primeiro ajuste efetuado na conta
contabil 622130200 - CREDITO EMPENHADO EM LIQUIDACAO, ndo ter
acionado a contrapartida na conta de Fornecedores, gerando o descompasso.

o SIAFI2016-CONTABIL-DEMONSTRA-BALANCETE (BALANCETE

CONTABIL)

27/07/16 16:39 USUARIO : OSWALDO
PAGINA

1

UG EMITENTE : 253014 - COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E FRONTEIRAS-

GO

GESTAO EMITENTE : 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

POSICAO : JUNHO - FECHADO

CONTA CONTABIL : 622130200 - CREDITO EMPENHADO EM LIQUIDACAO

CONTA CORRENTE SALDO

EM RS

N 2 090729 6174362120 33903936 CVSPAF-GO19 1,33

c

N 2 090729 6174362120 33903937 CVSPAF-GO19 0,50

c

PF1=AJUDA PF2=RAZAO PF3=SAI F8=AVANCA PF10=EMAIL PF12=RETORNA

Obs.: O desequilibrio contabil foi solucionado pela CCONT/Anvisa, em 25/07/2016.
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ANEXO III - Demonstra¢oes Contabeis e suas Notas Explicativas
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Notas Explicativas as Demonstracées Contabeis
Informacoes Gerais:

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, ¢ uma autarquia sob regime especial, com sede e foro no Distrito Federal, vinculada ao
Ministério da Saude. Caracteriza-se pela independéncia administrativa, estabilidade de seus
dirigentes e autonomia financeira. Esta presente em todo o territorio nacional por meio da sua matriz
em Brasilia/DF e das 26 filiais denominadas Coordenagdes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (CVPAF), cada uma sendo Unidade Gestora Executora (UGE).

Tem por finalidade institucional promover a protecao da saude da populagdo, por intermédio do
controle sanitario da produgdo e consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como
o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

A Agéncia coordena o 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 s3o compartilhadas entre as trés esferas de governo — Unido, estados
e municipios, sem relacdo de subordinagao entre elas.

Resumo das Politicas Contabeis:

A Contabilidade Aplicada ao Setor Publico (CASP) tem como objetivo fornecer aos seus usuarios
informacdes sobre os resultados alcangados ¢ outros dados de natureza orgamentaria, econdmica,
patrimonial e financeira das entidades publicas.

As Demonstragdes Contabeis Aplicadas ao Setor Publico (DCASP) sdo emitidas conforme a Lei n°
4.320/1964, e Normas Brasileiras de Contabilidade - NBC T 16.6, as quais sdo:

Balanc¢o Patrimonial

Demonstracao das Variagdes Patrimoniais (DVP)

Balancgo Financeiro (BF)

Demonstracao dos Fluxos de Caixa (DFC)

Balango Or¢amentario;

Demonstracao das Mutagdes do Patrimonio Liquido (DMPL).-.

SN o e

As estruturas das demonstragdes contabeis contidas nos anexos da Lei n° 4.320/1964 foram
atualizadas pela Portaria STN n°® 438/2012, em consonancia com os novos padrdes da Contabilidade
Aplicada ao Setor Publico (CASP).

No ambito da Anvisa, as demonstracdes contdbeis sdo geradas por meio do Sistema Integrado de
Administragdao Financeira do Governo Federal (Siafi), e sua composicao por meio da consolidagdo
dos registros contabeis emitidos pelo mesmo Sistema.

Sdo apresentadas conforme descrito no Manual Siafi, segundo o Manual de Contabilidade Aplicada
ao Setor Publico, ambos editados pela Secretaria do Tesouro Nacional (STN) - Orgéio Central do
Sistema de Contabilidade Federal, e as Normas Brasileiras de Contabilidade Aplicadas ao Setor
Publico, emitidas pelo Conselho Federal de Contabilidade (CFC).
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A Anvisa esta cadastrada no Siafi como Orgdo sob o nimero 36212, mesmo numero atribuido a
identificacao do codigo de Gestao e Unidade Orgcamentaria (UO). Cada Unidade Gestora Executora
(UGE) estao identificados por c6digo de UG nimeros 253002, 253004 a 253029.

A Setorial de Contabilidade da Anvisa, integrante do Sistema de Contabilidade Federal como setorial
de Orgao tem uma identificagao propria de UG de controle, sob o nimero 253031.

01 - BALANCO PATRIMONIAL (BP)
01.1 Caixa e Equivalentes de Caixa

Incluem os valores disponiveis em limite de saque na Conta Unica do Governo Federal, demais
depositos bancarios e aplicagdoes de liquidez imediata. Compreende valores em moeda nacional,
sendo que a funcional da Unido é o Real (R$).

Os valores estdo concentrados na Unidade Gestora Executora (UGE) — 253002 (Anvisa - Matriz),
também Unidade Org¢amentaria e Setorial Financeira desta Agéncia Reguladora, a qual tem
prorrogativa para administrar os recursos junto a Conta Unica e promover aplicagio do mesmo,
responsavel pelo sub-repasse as demais 26 UGE Filiais — vinculadas.

O grupo “Caixa e Equivalentes em Moeda Nacional” estd detalhado nas rubricas Conta Unica —
Subconta do Tesouro Nacional, Bancos Conta Movimento — Demais Contas, Recursos Liberados pelo
Tesouro.

Do saldo ao final do exercicio financeiro, R$ 88,4 milhdes estdo Aplicados junto a UGE-253002 e
R$ 119.113,80 provém de Garantias Contratuais de 10 UGE, registradas na conta contabil — Demais
Contas - Caixa Economica Federal (1.1.1.1.1.19.03). Fechando o saldo de R$ 91 milhdes. Temos R$
2,6 milhdes em Caixa, liberado pelo Tesouro Nacional, na Limite de Saque com Vinculagao de Pgto.
— OFSS (1.1.1.1.2.20.01), distribuidos nas 27 UGE desta Agéncia Reguladora, sendo 50,87% na
UGE-253002 (Anvisa — Matriz).

Ao final de 2016, a Agéncia Reguladora tinha 30,07% do Ativo Total, em liquidez imediata.
01.2 Créditos a Curto Prazo

Compreendem os direitos a receber a curto prazo, relacionados a créditos tributarios e ndo tributarios,
divida ativa, transferéncias concedidas, empréstimos e financiamentos concedidos, adiantamentos e
valores a compensar.

Ha também o registro de ajuste para perdas, que € constituido com base na analise dos riscos de
realizagdo dos créditos a receber.

No exercicio financeiro em andlise, os valores sdo referentes a créditos tributarios formados pelas
Taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, aplicadas ao setor regulado, referente norma de
vigilancia sanitaria, administrada pela UGE-253002, controlada pela conta contabil — Crédito
Tributério a Receber — Consolidagao (1.1.2.1.1.00.00), registros operacionalizados e gerenciados pela
Geréncia de Gestao da Arrecadagao — GEGAR.

Ao final ano de 2016, a Agéncia Reguladora tinha R$ 43.720,79 de saldo em Créditos a Curto Prazo,
resulto dos registros de Créditos Tributarios a Receber, menos os Ajustes de Perdas.
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01.2.1 Ajustes para Perdas em Créditos de Curto Prazo (-)

O registro de ajuste para perdas ¢ constituido com base na analise dos riscos de realizacao dos créditos
a receber.

Os valores sdo administrados pela UGE-253002, que conforme a area que gerencia os créditos a
receber, a provisao para perda dos créditos tributarios e ndo tributarios de créditos constituidos em
favor da Agéncia ¢ calculado considerando o montante cobrado dos créditos com liquidez certa apos
a sua definitiva constitui¢do pela area responsavel, em seguida sdo apurados os trés ultimos exercicios
desprezando o vigente e levando em consideracdo o montante cobrado deduzindo os valores pagos e
aplicando-se a média mensal de recebimento no exercicio e a média ponderada de recebimento para
o0 exercicio.

A perda esta associada a empresa que deixou de recolher o valor do tributo devido, cancelamento de
débito por prescri¢ao punitiva da penalidade, prescri¢ao da pretensdo executoria, decisao judicial em
que anulou a cobranga do crédito ou decisdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL) com
arquivamento do processo por Insubsisténcia, penalidade de Adverténcia ou Nulidade da multa
aplicada para os créditos nao tributarios, apds a sua constituicao.

O registro de ajustes de perdas de créditos tributario de curto prazo totalizou no encerramento do
exercicio financeiro, o montante de R$ 117.610,55.

01.2.2 Demais Créditos e Valores a Curto Prazo
Na Ageéncia Reguladora, os valores sdo apresentados em moeda nacional, registrados a maioria na

UGE-253002, exceto Suprimento de Fundos, formados em especial pelos itens demonstrados no
quadro a seguir.

Demais Créditos e Valores a Curto Prazo 145.146.946,10 100,00%
Adiantamentos Concedidos a Pessoal 4.697.422.94 3,24%
Adiantamentos de Transf. Voluntarias 79.901.565,18 55,05%
Créditos por Danos ao Patrimdnio 55.492.319,08 38,23%
Créditos Decorrentes Infragao e Outros 17.022.353,18 11,73%
Ajustes p/Perdas Demais Créditos (11.966.714,28) (8,24%)

- Adiantamentos Concedidos a Pessoal, composto por Adiantamentos de 13° Salério, 1/3 de Férias,
Salarios e Ordenados;

- Adiantamentos de Transf. Voluntarias, composto por Acordos de Cooperacdo, Contratos de
Repasse, Convénios e congéneres;

- Créditos por Danos ao Patrimoénio, objeto de: Tomada de Contas Especial (TCE), maiores montantes
de Convénios e antigo Termo de Ajustes e Metas (TAM), em andlise no Ministério da Transparéncia,
Fiscalizagdao e Controladoria-Geral da Unido, ou em julgamento pelo Tribunal de Contas da Unido
(TCU).

Devidos aos Acordados emitidos pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU), quanto aos julgamentos

das Tomadas de Contas Especial foram necessarios ajustes, pelas baixas de valores ndo considerados
como Danos ao Erério, sendo os respectivos processos arquivados pela corte de contas.
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Ao final do exercicio financeiro, a Anvisa tinha 47,85% do Ativo Total, em Demais Créditos e
Valores a Curto Prazo.

01.3 Estoques
Os valores sao compostos pelo valor de aquisicdo em moeda nacional.

Cada uma das 27 UGE desta Agéncia Reguladora tem autonomia para a aquisi¢do e gestdo do seu
estoque.

Quanto a mensuragdo e avaliacdo dos estoques, segue-se o estabelecido no inciso III, do art. 106, da
Lei n® 4320/64, onde os bens de almoxarifado, sdo pelo prego médio ponderado.

O controle e a movimentacao do estoque sao feitos por cada UGE, por meio do Sistema Integrado de
Administragdo de Servigos — SIADS, que ¢ interligado com o SIAFI, onde langamentos no SIADS
geram registros contabeis no SIAFI, por meio de Nota de Langamento automatico.

O saldo do Estoque registrado no periodo analisado ¢ composto apenas por materiais de consumo,
que ao final do 4° trimestre, significava 0,43% do Ativo Total da Agéncia Reguladora, sendo que
44,65% estao concentrado na UGE-253002 (Anvisa - Matriz).

01.4 Variacées Patrimoniais Diminutivas (VPD) Pagas Antecipadamente

Compreende pagamento de variagdes patrimoniais diminutivas (VPD) antecipadas, cujos beneficios
ou prestagdo de servigo a entidade ocorrerdo no curto prazo.

No periodo analisado, do saldo apresentado R$ 1.565.582,59, deste 96,87% corresponde a
Assinaturas ¢ Anuidades (senhas de acesso, licenciamento de softwares aplicativos e sistemas
operacionais), onde a empresa Processor Informatica S.A, CNPJ-92.232.081/0001-73, foi
responsavel por 94,78% do total em VPD ao final do exercicio financeiro, classificada pela area de
gestdo de TI como custeio, enquadrando-se na definicdo de despesa antecipada, uma vez que o
beneficio se estende por 12 meses.

Outros valores sdo de prémios de seguros, referentes a seguros privados de veiculos e seguro
obrigatorio, das UGE-Filais.

Ativo Nao Circulante

Ativo Realizavel a Longo Prazo

01.5 Créditos a Longo Prazo

Compreende valores em moeda nacional, contemplando os direitos a receber a longo prazo.

O saldo apresentado no periodo R$ 2.639.031,05, deste 99,88% ¢ oriundo de Créditos em Divida
Ativa Nao Tributaria, de multas aplicadas ao setor regulado e de tomada de contas especial, resultado
dos valores inscritos, abatendo-se deste, os ajustes de perdas e 0,12% de Créditos Tributarios,

referente taxa do poder de policia, também deduzido deste ltimo os ajustes de perdas.

Tais valores sdo controlados apenas na UGE-253002.
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01.5.1 Ajustes para Perdas em Créditos a Longo Prazo (-)

Valores administrados pela UGE-253002 e conforme a area que gerencia os créditos a receber, o
ajustes para perda dos créditos tributdrios e nao tributarios de créditos constituidos em favor da
Agéncia ¢ calculado considerando o montante cobrado dos créditos com liquidez certa apds a sua
definitiva constituicao pela area responsavel, em seguida sdo apurados os trés ultimos exercicios
desprezando o vigente e levando em consideracdo o montante cobrado deduzindo os valores pagos e
aplicando-se a média mensal de recebimento no exercicio ¢ a média pondera de recebimento para o
exercicio.

A perda esta associada a empresa que deixou de recolher o valor do tributo devido, cancelamento de
débito por prescri¢ao punitiva da penalidade, prescri¢ao da pretensdo executoria, decisao judicial em
que anulou a cobranga do crédito ou decisdo da DICOL com arquivamento do processo por
Insubsisténcia, penalidade de Adverténcia ou Nulidade da multa aplicada para os créditos nao
tributarios, apds a sua constitui¢ao.

Do total apresentado em Ajustes para Perdas em Créditos a Longo Prazo R$ 111.489.524,64, deste
99,99% provém do indice de perda dos créditos em Divida Ativa Nao Tributéria. E menos de 0,01%

provém de perda estimada dos Créditos Tributarios, estes atualizados mensalmente.

Dos registros no SIAFI, segue quadro demonstrativo:

Créditos a Longo Prazo
Créditos Tributarios a Receber % Perda
Taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria RS 3.246,59
Ajustes de Perdas de Créditos Tributérios -R$ 2.366,76  -72,90%
Saldo R$ 879,83
Divida Ativa Nao Tributaria R$ 114.125.309,10
*Ajustes de Perdas de Divida Ativa Nao
Tributéria -R$ 111.487.157.88 -97,69%
Saldo RS$ 2.638.151,22
Total de Créditos a Receber a Longo Prazo RS 2.639.031,05

Dos Demais Créditos e Valores a Longo Prazo, os registros provém de multas contratuais e seus
respectivos ajustes de perda.

Demais Créditos a Longo Prazo

Outros Créditos R$ 2.634.327,79

* Ajustes de Perdas de Outros Créditos -R$ 1.851.932.44 -70,30%
R$  782.395,35

01.6 Demais Créditos e Valores a Longo Prazo

O saldo apresentado de R$ 782.395,35 ¢ oriundo de Créditos Nao Tributario, provém de multas
contratuais e seus respectivos ajustes de perda, resultado dos valores inscritos R$ 2.634.327,79,
abatendo-se deste, os ajustes de perdas R$ 1.851.932,44, estoque este atualizado mensalmente pela
area responsavel.
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Demais Créditos a Longo Prazo

Outros Créditos R$ 2.634.327,79

* Ajustes de Perdas de Outros Créditos -R$ 1.851.932.44 -70,30%
R$  782.395,35

01.7 -Imobilizado

O imobilizado é composto pelos bens moveis e imoveis. E reconhecido inicialmente com base no
valor de aquisicdo, constru¢do ou producdo. Apds o reconhecimento inicial, ficam sujeitos a
depreciagdo, amortizacao (quando vida util definida) ou exaustao, bem como a redugdo ao valor
recuperavel e a reavaliagdo.

Os gastos posteriores a aquisi¢ao, constru¢do ou produ¢do sao incorporados ao valor do imobilizado
desde que tais gastos aumentem a vida util do bem e sejam capazes de gerar beneficios econdmicos
futuros. Se os gastos ndo gerarem tais beneficios, eles sdo reconhecidos diretamente como variagdes
patrimoniais diminutivas do periodo.

O saldo no Imobilizado apresentado ao final do exercicio, foi composto de 74,34% de Bens Mdveis
e 25,66% de Imoveis.

01.7.1 - Bens Moveis

Os valores sao avaliados pelo valor de aquisi¢ao, corrigidos pela respectiva depreciacdo acumulada.
A Anvisa, desde 2014, vem buscando em cada UGE, efetuar a compatibilizagao dos saldos contabeis
com os bens apurados em inventario, visando a implementa¢do do modulo de Patrimonio, do Sistema
Integrado de Administra¢do de Servigos — SIADS para a gestdo dos bens moveis.

O moddulo PATRIM, do SIADS foi implantado nas seguintes UGE/Anvisa: 253004 (SC), 253005
(RS), 253006 (PR), 253007 (PE), 253008 (MS), 253009 (AP), 253010 (PA), 253011 (MG), 253014
(GO), 253015 (BA), 253016 (RN), 253017 (AM), 253018 (CE), 253019 (AL), 253020 (MA), 253021
(PB), 253022(RR), 253023 (SE), 253024 (MT), 253025 (TO), 253027 (PI) e 253029 (AC).

Faltam implantar: 253002 (DF), 253012 (RJ), 253013 (ES), 253026 (RO), 253028 (SP).

A unidade com maior valor de Bens Moveis registrado no sistema SIAFI desconsiderando
depreciacdao ¢ a UGE-253002 (Anvisa- Matriz), com 67,45%, o saldo restante estd nas 26 UGE-
Filiais.

01.7.1.1 - Depreciagao Acumulada de Bens

A Anvisa aplica os procedimentos estabelecidos na NBC T 16.9 e na NBC T 16.10, as orientagdes
contidas nos Manuais Siafi e 0 Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico - MCASP. Em
resumo, ¢ aplicado o método de cotas constantes, conforme taxas indicadas no Manual Siafi.

Com a implantacao do modulo PATRIM, em 22 UGE, a depreciacao passou a ser realizada por meio
do SIADS, de forma automadtica e com interface direta com o SIAFI. Mas para as Unidades
remanescentes (253002, 253012, 253013, 253026 e 253028), o controle da depreciacdo dos bens
moveis, foi realizado por meio de planilhas eletronica.
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Do saldo apresentado ao final do exercicio financeiro, 74,94% refere-se a depreciacdo dos bens
moveis da UGE-253002 (Anvisa - Matriz).

01.7.2 Bens Imoveis

Os bens imoéveis da Anvisa refere-se ha algumas propriedades cedidas a Agéncia pela Secretaria de
Patriménio da Unido (SPU).
O saldo de Bens Imdveis registrado no balanco representa 3,99% do Ativo Total.

Da conta Bens Imoveis, desconsiderando depreciagdo ou amortizagdo, as unidades de maior registro
sdo: a UGE-253002 (Matriz), com 33,07% dos bens iméveis do Orgao, seguida da UGE-253014 com
16,17% e UGE-253017 com 15,31%. As demais UGE correspondem por 35,45% dos bens imoveis.

Consta no acumulado do exercicio financeiro 2016, Benfeitorias em Bens de Terceiros, alugados
pelas UGE-Filiais (253010, 253012, 253015, 253023, 253024, 253025 ¢ 253029), saldo de R$
1.233.351,07, o que significa 9,48% do saldo de Bens Imoveis.

01.7.2.1 - Depreciagao e Amortizagdo Acumulada de Bens Imoéveis

Em relagdo bens imdveis proprios, o registro da depreciacdo ¢ efetuado diretamente pela STN e
Secretaria de Patrimonio da Unido (SPU). A depreciacao ¢ gerada de acordo com o estabelecido pela
Portaria Conjunta SPU/STN n° 703, de 10/12/2014.

Quanto o registro da amortizagdo de benfeitorias em imdveis de terceiros, inicia-se quando a
benfeitoria estiver concluida e a taxa varia em fun¢do do tempo restante do contrato de aluguel, termo
de cessao ou similar, conforme item 15, da Macrofuncao STN/MF n° 020330, do Manual SIAFI. O
controle ¢ por meio de planilha eletronica.

Para os termos de cessdo com vigéncia indeterminada, ¢ considerado um prazo de 5 (cinco) anos para

o célculo das amortizagdes, em analogia aos prazos maximo de renovacao de contratos estipulado
pela Lei 8.666/33.

Ao término da vigéncia, as benfeitorias em imdveis de terceiros sao baixadas, conforme o item 17.1.3,
da Macrofun¢ao STN/MF n° 020330, do Manual SIAFI.

A depreciacao acumulada de bens imo6veis somou ao término do exercicio financeiro R$ 62.160,55,
sendo registrada pelas UGE-253014, 253016, 253017, 253026, 253028 e 253029. J4 a amortizacao
somou R$ 838.877,08, referente as UGE-253010, 253012, 253015, 253023, 253024, 253025 ¢
253029.

01.8 - Intangivel

Os direitos que tenham por objeto bens incorpdreos destinados @ manutencao da atividade publica ou
exercidos com essa finalidade sdo mensurados ou avaliados com base no valor de aquisi¢do ou de
producao, deduzido do saldo da respectiva conta de amortizagdao acumulada (quando tiverem vida ttil
definida) e do montante acumulado de quaisquer perdas do valor que tenham sofrido ao longo de sua
vida util por reducdo ao valor recuperavel (impairment).

O Ativo Intangivel, ¢ formado no caso desta Agéncia Reguladora, exclusivamente por softwares.

01.8.1 - Softwares
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Os Softwares sdao avaliados pelo valor de aquisicao e estdo todos registrados na UGE-253002 —
Matriz.

Em janeiro de 2016, houve reclassificando de todo o saldo da conta de Softwares com Vida Util
Definida para Vida Util Indefinida, visto a inexisténcia, até 0 momento, de softwares com tempo de
vida util estimada, conforme Memorando n. 052-2016/GGTIN (area de TI do Orgao) e considerando
a mensagem COMUNICA do SIAFI n.2015/1689365 e atualizagdes da CCONT/STN.

A Agéncia Reguladora ao final do exercicio financeiro de 2016, contava em seu Ativo Intangivel,
formado apenas por Softwares com Vida Util Indefinida, correspondendo por 4,44% do Ativo Total.
Esses ativos foram mensurados pelo custo de desenvolvimento.

01.8.1.1 - Amortizacao Acumulada de Softwares

Em janeiro de 2016, houve um ajuste no Ativo Intangivel, reclassificando todo o saldo para a conta
de Softwares com Vida Util Indefinida, tendo em vista a inexisténcia, até o momento, de softwares
com tempo de vida util estimada, conforme memorando n® 052-2016 GGTIN (Area de TI do Org#o),
seguindo-se a orientagdo da mensagem COMUNICA do SIAFI n. 2015/1689365 e atualizagdes, da
Coordenacdo Geral de Contabilidade e Custos, da Secretaria do Tesouro Nacional (CCONT/STN).
Isto ocasionou reversdo da amortizagdo acumulada. J4 nos Softwares com Vida Util Indefinida ndo
ha a deducao pela amortizagdo.

BP — PASSIVO CIRCULANTE
01.9 Obrigacoes Trabalhistas

O saldo apresentado corresponde a 86,11% do total do Passivo Exigivel Circulante e 1,49% do Total
do Passivo e PL, composto principalmente pela provisao de 13° Terceiro Salario a Pagar (76,21%) e
Férias a Pagar (23,79%), registrados conforme orienta a macrofun¢ao do Manual SIAFI - 02.11.25 -
APROPRIACAO E BAIXA DE ADIANTAMENTOS € 02.11.42 - FOLHA DE PAGAMENTO, esta
incluida a partir do dia 12/09/2016.

01.10 - Fornecedores e Contas a Pagar a Curto Prazo

A Anvisa procura efetuar os pagamentos aos fornecedores em seguida a apropriagdo da respectiva
despesa. Desta forma, os saldos desta conta sdo geralmente transitorios, indicando documentos
pendentes de pagamento, ou de Restos a Pagar, sendo deste ultimo, a maior incidéncia de saldo
detectado no periodo analisado.

O montante apresentado ao final do exercicio, corresponde a 10% do Total do Passivo Exigivel
Circulante.

Do saldo no item Fornecedores e Contas a Pagar, 83,11% do montante na conta contabil — Contas a
Pagar Credores Nacionais (2.1.3.1.1.04.00) sao da UGE-253002, o mais relevante ¢ junto a City
Service Seguranga Ltda. (37.077.716/0001-05) com R$ 370.776,90 e o saldo restante nas demais
UGE do Orggo.

No saldo apresentado na Contas a Pagar Credores Nacionais Intra OFSS (2.1.3.1.2.04.00), as
pendéncias sdo da UGE- 253011 junto ao Fundo de Imprensa Nacional (UG-110245) com R$
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17.463,00 ¢ da UGE-253028 com a Geréncia Executiva Santos (UG/Gestao-511446/57202) em R$
23.773,23.

01.11 - Demais Obrigac¢oes de Curto Prazo

O saldo apresentado no periodo analisado, corresponde a 3,90% do Total do Passivo Exigivel
Circulante, sendo os mais relevantes:

Em Valores Restituiveis

- 40,54% em Depositos Retidos de Fornecedores, 98,9% concentrado na UGE-253002 (Matriz) e
253012;

- 59,30% em Depositos em Caugdes Recebidas, 85,77% corresponde a UGE-253002 (Matriz);

Em Outras Obrigag¢des a Curto Prazo

- 97,68% em Indenizagdes, Restituicdes e Compensagdes, neste 92,92% ¢ da UGE-253028, referente
empresa Brasileira de Infra-Estrutura Aeroportuaria (00.352.294/0024-07);

- 2,32% em Diarias a Pagar, registrado pela UGE-253002, decorrente do Cancelamento de OB por
domicilio bancario inexistente.

BP - PATRIMONIO LIQUIDO
01.12 Resultado Acumulados

Compreende o saldo remanescente dos superavits ou déficits acumulados da administragdo direta,
autarquias, fundacoes e fundos.

No periodo analisado, obteve-se superavit patrimonial de R$ 9.039.757,71, como confirmado na
Demonstracao da Variacao Patrimonial.

No Resultados Acumulados, o saldo no periodo analisado apresenta um acréscimo de 1,56% em
relacdo ao exercicio financeiro anterior.

Varios fatores contribuiram para a mudancga da situagdo de déficit para um superavit patrimonial:

. A cobranga com os valores das Taxas de Fiscalizacdo e Vigilancia Sanitéria atualizados;

o Aumento de Multas aplicadas por Autos de Infragdo Sanitdria, resultantes das agdes
fiscalizadoras, que no exercicio de 2016 também foi empreendida forca tarefa na Coordenacdo
Administrativa de Infracdes Sanitdrias - CADIS/GGGAF/DIGES/ANVISA, que permitiu o
prosseguimento do regular processo administrativo de elevado volume de Autos de Infracdo
Sanitaria;

o Realizagdo de concurso publico, que ocasionou recolhimento da Taxa de Inscri¢do em favor
da Anvisa;

. Decréscimo da depreciacao e amortizagao no exercicio, em relagdo ao anterior;

. Estabilidade nos dispéndios de bens e servigos comparado ao exercicio em analise com 2015.

01.14 Ajustes de Exercicios Anteriores
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Em janeiro de 2016, houve a reversdo de valor no montante de R$ 7.882.443,90, tendo em vista o
ajuste do ativo intangivel software de vida util definida para indefinida.

Outros ajustes ocorridos no periodo analisado, os maiores registros ocorreram na UGE-253002,
oriundo de Convénios, Acordo de Cooperagdo, Tomada de Contas Especial e Folha de Pagamento
Exercicio Anterior — Aposentadoria e Pensdes; nas UGE-filiais oriundo de ajustes de depreciacao
acumulada, conforme relatorio enviado pelo SERPRO, com apuragdo especial na implantagdo do
modulo de controle de Bens Moéveis do sistema SIADS, baixas de bens por doagado, baixas por furto
conforme registro de boletim de ocorréncia, reclassificagdes contabil de bens, amortizacdo de
benfeitorias em imoveis de terceiros conforme macrofungdo Manual SIAFI n® 020330, ajustes
decorrentes de levantamento de inventario.

01.15 Quadro de Compensacgoes:
Compreende os atos que podem vir a afetar o patrimonio, imediata ou indiretamente.
01.16 — Demonstrativo do Superavit / Déficit Financeiro Apurado no Balanco Patrimonial:

Foi apurado um superavit financeiro, apurado no balango patrimonial, nos termos da Lei n® 4.320/64
no valor de R$ 51.714.064,57.

O superavit financeiro apurado serve como base para a solicitacdo de créditos suplementares e
especiais no exercicio seguinte.

Conforme o Art. 43, §2° da citada Lei devem-se conjugar, ainda, os saldos dos créditos adicionais
transferidos e as operagdes de crédito a eles vinculadas. Ainda, define superavit financeiro a diferenca
positiva entre o ativo financeiro e o passivo financeiro.

O Ativo Financeiro compreende os créditos e valores realizaveis independentemente de autorizagao
orcamentdria e os valores numerarios. O Passivo Financeiro compreenderd as dividas fundadas e
outras cujo pagamento independa de autorizacdo orcamentaria. Observe-se que apos a emissao da
Nota de Empenho, considera-se efetivada a autoriza¢do or¢amentaria, e os valores passam a integrar
0 passivo financeiro, mesmo na situagao a liquidar.

E apurado pelo saldo da conta 8.2.1.1.1.00.00 — Disponibilidade por Destinagéo de Recurso (DDR),
segregado por fonte / destinacdo de recursos.

Segue o demonstrativo da apurag@o do resultado financeiro conforme a Lei 4.320/64:

(+) Ativo Financeiro R$ 91.207.877,40
(-) Passivo Financeiro RS 39.493.812,83
(=) Resultado Financeiro ~ R$ 51.714.064,57

02 - DEMONSTRACOES DAS VARIACOES PATRIMONIAIS (DVP)
A Demonstragdo das Variagdes Patrimoniais (DVP) evidencia as altera¢des verificadas no patriménio

da institui¢do, resultantes ou independentes da execugao or¢amentaria e indica o resultado patrimonial
do exercicio.

257



O resultado patrimonial do periodo ¢ apurado pelo confronto entre as variagdes patrimoniais
quantitativas aumentativas e diminutivas. S3o controlados por meio de contas de Variacao
Patrimonial Aumentativas (VPA) e de Varia¢dao Patrimonial Diminutivas (VPD) que correspondem
respectivamente as receitas ¢ despesas efetivas sob a abordagem contabil, ou seja, o enfoque
patrimonial. Portanto, as variagdes patrimoniais aumentativas e diminutivas sdo transacdes que
promovem alteragdes nos elementos patrimoniais da entidade do setor publico € que afetam o seu
resultado.

O reconhecimento da variacdo patrimonial pode ocorrer em trés momentos: para a variagdo
patrimonial aumentativa, antes, depois ou no momento da arrecadacao da receita orgamentaria e para
a variacdo patrimonial diminutiva, antes, depois ou no momento da liquidagdo da despesa
orcamentaria.

No setor publico, o resultado patrimonial ndo ¢ um indicador de desempenho, mas um medidor do
quanto o servico publico ofertado promoveu alteragdes quantitativas dos elementos patrimoniais.

A DVP permite a analise das alteragdes dos elementos patrimoniais € do desempenho da
administracdo publica.

02.1 - Variacoes Patrimoniais Aumentativas - VPA

Receita sob o enfoque patrimonial, quando aumentam o patrimoénio liquido da instituigdo. A
arrecadacdo ¢ pela UGE-253002 unidade Matriz da Anvisa, em Brasilia/DF.

02.1.1 - Taxas

Constituem receita da Agéncia, dentre outros, o produto resultante da arrecadacdo da Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria (TFVS), pelo exercicio do Poder de Policia. Foi instituida nos
termos do art. 23, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

As Receitas Tributdrias com a TFVS constitui a principal VPA recebida no exercicio financeiro,
correspondendo a 37,41% e um aumento de 16,52% em relagdo ao exercicio financeiro de 2015, haja
visto que pela Portaria Interministerial n° 701 MF-MS, de 31/08/2015, houve a atualizagdo do valores
das TFVS, refletindo em um acréscimo na arrecadacao em 2016.

Taxas Pelo Poder de Policia 2016 AV 2015 AV A.H
Taxas Fiscalizagdo e Vigilancia Sanitaria 531.540.258,73  37,41%  456.183.581,47 35,19% 16,52%
Total VPD 1.420.843.661,22 1.296.273.763,73

02.1.2 - Exploracao e Venda de Bens, Servicos e Direitos

O saldo apresentado no periodo analisado, a maior incidéncia trata-se da Taxa de Inscricdo de
Concursos Publico, decorrente do certame realizado pela ocupacao de cargos efetivos de nivel médio,
na ordem de R$ 3,6 milhdes, isto ¢, 90% do montante alocado nesse grupo de contas.

Devido ao fato acima, gerou uma variacdo bastante relevante, cerca de 5.715,85% em relacdo ao
exercicio de 2015, visto que naquele exercicio o valor se referia apenas a arrecadacao pelos descontos
da folha de pagamento para recolhimento da taxa de ocupagdo de imdvel em favor da Anvisa e
recolhimentos de cdpias reprograficas.
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Exploracio e Venda de Bens, Servicos e

Direitos 2016 AV 2015 AV A.H
Taxas de Inscrigdo em Concurso Publico 3.649.046,67 89,81% 0,00 0,00%

Outros 414.041,90 10,19%  69.862,37 100,00%  492,65%
Total 4.063.088,57 100,00% 69.862,37 100,00%

02.1.3 - Financeiras

Do saldo apresentado no periodo analisado, a grande parte R$ 9.869.656,33 - provém de rendimentos
de aplicagdes de recursos da Conta Unica do Tesouro Nacional.

VPA Financeiras 2016 AV 2015 AV A.H
Rendimentos de aplicagdes - Conta Unica 9.869.656,33 99,55%  10.288.090,08 97,63%  -4,07%
Outros 44.332,92 0,45% 250.107,24 2,37% -82,27%
Total 9.913.989,25 100,00% 10.538.197,32  100,00%

02.1.4 - Transferéncias e Delegacoes Recebidas

Das transferéncias recebidas, cerca de 65% refere-se a Repasses Recebidos para custear a Folha de
Pagamento da Anvisa.

Quanto ao Sub-repasse Recebido, sdo referentes a transferéncias de recursos entre as Unidades
Gestoras Executoras da Anvisa, porém, sem reflexo no resultado patrimonial, uma vez que os saldos
se anulam com os valores referentes aos Sub-repasses concedidos na consolidacdo dos
Demonstrativos.

Dos Recebidos para Pagamento de Restos a Pagar (RP), a grande maioria foi oriunda da liberacao de
recurso financeiro para pagamento do RP e o restante da devolu¢do de recursos referente
cancelamento de empenhos, na maioria das unidades do préprio Orgao.

As Movimentacdes de Saldos Patrimoniais foi impactada pelos ajustes de restituigdes e descontos
sobretudo na arrecadacdo, seja da TFVS ou de Multas por Auto de Infra¢do a Legislagdo Sanitéria
(Multa AIS), visto a Portaria Interministerial n® 701 MF-MS, de 31/08/2015 que atualizou os valores
das taxas desde 1999, mas ndo houve no decorrer de 2016 a regulamentag¢do da Lei 13.202, de
08/12/2015.

Demais transferéncias de delegagdes refere-se valores de doagdes recebidas alusiva a transferéncia
de materiais de consumo e bens moveis, inclusive entre as UGE da Anvisa, sendo que nestes casos
os valores se anulam na consolidacao dos Demonstrativos.

Transferéncias e Delegacoes Recebidas 2016 AV 2015 AV A.H
Repasses Recebidos 763.264.298,26 94,85% 724.578.759,72  97,54% 5,34%
Sub-repasse Recebido 11.759.374,66  1,46% 11.363.621,61  1,53% 3,48%
Transferéncias Recebidas Para Pagto de RP 16.727.440,33  2,08% 366.690,97 0,05% 4461,73%
Movimentagdes de Saldos Patrimoniais 8.750.928,39 1,09% 3.593.131,07 0,48% 143,55%
Outras Transferéncias e Doagdes Recebidas 4.218.936,32 0,52% 2.970.408,18 0,40% 42,03%
Total 804.720.977,96 100,00% 742.872.611,55 100,00% 8,33%
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02.1.5 - Valorizac¢ao e Ganhos ¢/ Ativos e Desincorporacio de Passivos

Reavaliagdo de ativos - O valor demonstrado de R$ 1.551.483,09 refere-se a reavaliagdo de imoveis
das UGE da Anvisa:

Reavaliacio da Ativos 2016

- UGE 253014 - CVPAF/GO 319.302,51

- UGE 253017 - CVPAF/AM 1.232.180,58
Total 1.551.483,09

Desincorporacdo de Passivos — Este item foi o mais relevante dentro da Valorizagdo e Ganhos c/
Ativos e Desincorporacao de Passivos. Em 2015 houve registro de ajuste promovido pela UG/Gestao-
250088/0001 na ordem de R$ 19.212.176,87, ja em 2016 ocorreu um cancelamento de diferido mais
relevante de R$ 153.196,67.

Ganhos com Incorporagdo de Ativos — houve ganho com a incorporagdo de ativo no valor R$
20.764,77, em virtude da contabilizagdo de matérias de consumo localizados apds a implantagao do
SIADS pelas Unidades Gestoras da Anvisa.

Ganhos com Desincorporacgdo de Passivos — Do valor de R$ 180.944,36 o mais significativo de R$
163.323,92 trata do cancelamento de recurso diferido efetuado pela 250088/00001, setorial financeira
do Ministério da Saude (SPO/MS).

Valorizagdo e Ganhos-Ativos e Desinc.

Passivos 2016 AV 2015 AV A.H
Reavaliagdo da Ativos 1.551.483,09 88.49% 785.871.27 3.70% 97,42%
Desincorporagdo de Passivos 180.944.36 10.32%  20.290.316.06 95.61%  -99,11%
- Cancelamento de Recurso Diferido 163.323,92 9,32% 19.965.478,41 94,08% -99,18%
- Cancelamento Restos a Pagar 17.620,44 1,01% 324.837,65 1,53% -94,58%
Ganhos com Incorporagdo de Ativos 20.764.77 1,18% 146.230.36 0,69% -85,80%
Total 1.753.192,22 100,00% 21.222.417,69 100,00% -91,74%

02.1.6 - Outras Variagoes Patrimoniais Aumentativas

Neste grupo encontra-se o registro da receita com multa administrativas por Auto de Infragdo
Sanitaria (AIS), resultantes das agdes fiscalizadoras, conforme a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de
1977, que configura infracdes a legislagdo sanitaria federal, e d4 outras providéncias, refletindo em
cerca de 74,5% dos valores registrados no grupo de contas, na ordem de R$ 51.292.665,88.

As demais receitas (VPA) referem-se Divida Ativa Nao Tributaria R$ 14.899.543,04 ¢ a Reversdo de
Ajustes de Perdas de R$ 2.168.555,64 refere-se ao ajuste efetuado ao longo do exercicio para ajuste

do langamento de registro dos créditos nao tributarios de curto prazo.

Do montante no item Indenizagdes e Restitui¢des, quase a totalidade R$ 491.374,36 refere-se a
Restitui¢des, sendo a UGE-253002 responsavel por 99,25%.

As arrecadagdes das multas e Divida Ativa sdo apropriadas na UGE 253002 — Anvisa Matriz, no
Distrito Federal:
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Outras Variacoes Patrimoniais

Aumentativas 2016 AV 2015 AV A.H
Multas Administrativas 51.292.665,88  74,50% 26.915.354,41 41,16% 90,57%
Divida Ativa Nao Tributaria 14.894913,46 21,63% 18.196.689,84 27,83% -18,14%
Reversdo de Ajustes de Perdas 2.168.555,64 3,15% 14.877.755,50  22,75% -85,42%
Indenizagdes e Restituigdes 491.389,93 0,71% 5.389.859,97 8,24% -90,88%
Outros 4.629,58 0,01% 7.433,61 0,01% -37,72%
Total 68.852.154,49 100,00% 65.387.093,33 100,00% 5,30%

Com relagao aos totais de VPA registradas, os valores com multas administrativas corresponderam a
3,61% no exercicio de 2016, enquanto para 2015 foi de 2,08%. No entanto, os valores recebidos por
multas, apresentou um acréscimo de cerca de 90,57% em 2016 em relagdo ao exercicio anterior, em
virtude de acréscimo na arrecadagdo e dos registros de créditos a receber nao tributario de multas.

-Multas Administrativas 2016 AV 2015 AV A.H
Multas Administrativas 51.292.665,88 3,61% 26.915.354,41 2,08% 90,57%
Total VPA 1.420.843.661,22 1.296.273.763,73

02.2 Varia¢oes Patrimoniais Diminutivas — VPD

A despesa sob o enfoque patrimonial (efeitos contabeis) esta denominada de variagdo patrimonial
diminutiva visto que diminuem o patrimonio liquido da Entidade.

Maior parte dos gastos, fato gerador de VPD, foram apropriados pela UGE 253002 — Anvisa Matriz,
em Brasilia/DF:

Total de VPDs Apropridadas 2016 AV 2015 AV A.H

UGE 253002 - Matriz ANVISA/DF 1.397.347.206,14  98,98%  1.358.290.635,21  98,95%  2,88%
Demais UGE — Filiais (CVPAF) 14.456.697,37 1,02% 14.386.685,12 1,05% 0,49%
Total VPA 1.411.803.903,51  100,00% 1.372.677.320,33  100,00% 2,85%

02.2.1 - Pessoal e Encargos

Compreende a remuneracdo do pessoal ativo estabelecidas em lei decorrentes do pagamento pelo
efetivo exercicio do cargo, ou funcdo de confianca no setor publico.

Abrangem ainda, obrigacdes trabalhistas de responsabilidade do empregador, incidentes sobre a folha
de pagamento apropriada na Agéncia, contribuicdes a entidades fechadas de previdéncia e beneficios

eventuais a pessoal civil.

Todos os gastos com Pessoal e Encargos sdo apropriados pela UGE 253002 Anvisa Matriz, em
Brasilia/DF.
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Pessoal e Encargos 2016 AV 2015 AV A.H

Vencimentos e Salarios 386.970.996,79  80,67% = 374.690.243,88 81,31%  3,28%
Encargos Patronais 72.005.301,87 15,01% 70.860.645,81 15,38% 1,62%
Beneficios a Pessoal 17.933.152,38 3,74% 13.333.878,82  2,89% 34,49%
Outras VPD - Pessoal ¢ Encargos 2.802.689,95 0,58% 1.939.732,16 0,42% 44,49%
Total Pessoal de Encargos 479.712.140,99 100,00% 460.824.500,67 100,00% 4,10%

Em 2016, o item Pessoal e Encargos, correspondeu a 33,98% do total referente a Variagdes
Patrimoniais Diminutivas (VPD).

Resumo Pessoal e Encargos 2016 AV 2015 AV A.H
Pessoal e Encargos 479.712.140,99 33,98% 460.824.500,67  33,57% 4,10%
Total VPD 1.411.803.903,51 1.372.677.320,33

02.2.2 - Beneficios Previdenciarios e Assistenciais

Compreendem as variagdes patrimoniais diminutivas relativas as aposentadorias, pensdes, € outros
beneficios previdencidrios de carater contributivo, do Regime Proprio da Previdéncia Social (RPPS).

O saldo apresentado neste item, no periodo analisado, correspondeu a 5,34% do montante apropriado
nas contas de VPD.

Beneficios Previdencidrios e Assistenciais 2016 AV 2015 AV A.H
Aposentadorias 69.384.980,10 92,06%  62.894.405,23 92,34% 10,32%
Pensoes 5.894.118,88 7,82% 5.098.997,30 7,49% 15,59%
Outros Beneficios 94.281,84 0,13% 118.683,25 0,17% -20,56%
Total 75.373.380,82 100,00% 68.112.085,78 100,00% 10,66%

02.2.3 - Uso de Bens, Servicos e Consumo de Capital Fixo
Representa o somatorio das variagcdes patrimoniais diminutivas com manuten¢do e operagdo da
maquina publica disponivel na Anvisa, exceto despesas com pessoal e encargos. Os gastos

apropriados nesses grupos de contas representaram 10,3% dos totais de VPD.

Este item manteve-se equilibrado em relacdo ao exercicio de 2015.

Uso de Bens e Serv. e Consumo de Capital

Fixo 2016 AV 2015 AV A.H
Uso de Materiais de Consumo 1.152.240,69 0,79% 1.267.393,13 0,87% -9,09%
Servigos - Diarias 13.156.810,13 9,05% 11.714.380,96 8,06% 12,31%
Servigos de Terceiros - Pessoa Juridica (PJ) 122.107.497,71 83,99% 122.021.419,86 83,94%  0,07%
Servigos de Terceiros - Pessoa Fisica (PF) 2.711.358,56 1,86% 2.627.918,78 1,81% 3,18%
Depreciagdo e Amortizagdo 6.258.586,16 4,30% 7.742.048,23 5,33% -19,16%
Total 145.386.493,25  100,00% 145.373.160,96 100,00% 0,01%
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02.2.4 - Variacoes Patrimoniais Diminutivas Financeiras

Compreende as variagdes patrimoniais diminutivas com operagdes financeiras, sendo que o maior
montante refere-se a descontos concedidos em Taxa de Fiscalizacdao de Vigilancia Sanitaria.

Variacoes Patrimoniais  Diminutivas

Financeiras 2016 AV 2015 AV A.H
Descontos Financeiros Concedidos 4.016.043,89 99,94% 294.244,09 99,81% 1264,87%
Outras VPDs Financeiras 2.296,55 0,06% 548,41 0,19% 318,77%
Total 4.018.340,44 100,00% 294.792,50 100,00% 1263,11%

Apesar da Portaria Interministerial n® 701 MF-MS, de 31/08/2015 atualizar o tributo com aplicagao
de 100% do IPCA, amparada na Medida Provisoria 685/2015, com a conversao desta na Lei 13.202,
de 08/12/2015, que alterou o texto original reduzindo o indice de atualizagdo, mas sem
regulamentagdo no decorrer de 2016.

A auséncia da regulamentacdo da Lei 13.202/2015, resultou em demandas judiciais imputando a
Anvisa conceder descontos, em favor da maioria dos requerentes.

02.2.5 - Transferéncias e Delegacoes Concedidas

Compreende o somatorio das variagdes patrimoniais diminutivas com transferéncias
intragovernamentais, transferéncias a convénios e congéneres, inclusive a organismos internacionais
(por meio de transferéncias voluntarias).

Transferéncias Intragovernamentais respondeu por 46,89% dos registrados da VPD e diante das
Transferéncias e Delegagdes Concedidas representou 99,45% dos valores escriturados.
Em relagdo ao total de VPD

Transferéncias e Delegacoes Concedidas 2016 AV 2015 AV A.H
Transferéncias Intragovernamentais 662.043.157,37 46,89% 579.888.925,81 42.25% 14,17%
Demais Transferéncias 3.694.631,29 0,26% 3.826.192,22 0,28% -3,44%
Total VPD 1.411.803.903,51 1.372.677.320,33 2,85%

Composicao das Transferéncias Concedidas:

Transferéncias e Delegacoes Concedidas 2016 AV 2015 AV A.H
Transferéncias Intragovernamentais 662.043.157,37 99.45%  579.888.925.81  99.34% 14,17%
Movimentos de Saldos Patrimoniais 575.609.986,82 86,46% 489.692.983,20 83,89% 17,55%
Repasse concedido 73.755.898,29 11,08% 78.400.400,45 13,43% -5,92%
Sub-repasse concedidos 11.759.374,66 1,77% 11.363.621,61 1,95% 3,48%
Transferéncias concedidas para Pagamento

de RP 917.897,60 0,14% 431.920,55 0,07% 112,52%
Transferéncias Voluntarias 1.972.549,89 0,30% 1.746.171,76 0,30% 12,96%
Doagdes e Transferéncias Concedidas 1.722.081,40 0,26% 2.080.020,46 0,36% -17,21%
Total 665.737.788,66 100,00% 583.715.118,03  100,00% 14,05%

As transferéncias intragovernamentais forma compostos por:
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1) Movimentos de Saldos Patrimoniais: sdo ajustes referentes a arrecadacdo com a UG 170500
Coordenacgdo-Geral de Programacao Financeira (STN/MF).

2) Repasse Concedido: dos recursos repassados, 99% foram descentralizados pela UGE.253002-
Anvisa Matriz — para os demais Orgaos, conforme abaixo:

Transferéncias e Delegacdes Concedidas 2016 AV 2015 AV A.H
Repasse Concedido 73.040.586.60 99.03%  77.572.481.,04  98.94% -5,84%
Componente Visa - Bloco Vig. Em Saude -

FNS/MS 68.390.454,80 92,73%  66.172.388,51  84,40% 3,35%
Componente Visa - Bloco Vig. Em Saude -

Fiocruz/MS 1.763.296,92 2,39% 1.865.333,34 2,38% -5,47%
Repasses Diversos 2.025.146,22 2,75% 6.400.000,00 8,16% -68,36%
Repasses - TEDs 253002 861.688,66 1,17% 3.134.759,19 4,00% -72,51%
Demais Repasses pelas UGE Filiais (CVPAF)  715.311,69 0,97% 827.919,41 1,06% -13,60%
Total 73.755.898,29  100,00% 78.400.400.45  100,00%  -5,92%
a) Liberacao de recursos financeiros federais do Componente de Vigilancia Sanitéaria, do Bloco

de Financiamento de Vigilancia em Saude para Estados, Distrito Federal e Municipios, destinados a
execucdo das acdes de vigilancia sanitaria, conforme a Portaria GM/MS n° 116 de 01/02/2016. O
Fundo Nacional de Satde (FNS/MS) — conforme a mencionada Portaria ¢ o responsavel de receber
os recursos da Anvisa e repassa-los aos demais entes da Federagao (Estados e Municipios). Ainda,
conforme a citada Portaria, também sdo repassados recursos a Fundag¢do Oswaldo Cruz.

b) Outros repasses conforme portaria GM/MS n° 600 de 04/04/16, efetuados aos estados e
municipios, para agcdes de vigilancia sanitaria, em decorréncia do rompimentos/colapso de barragem
de mineragdo com o derramamento de rejeitos na bacia do rio doce.

Em 2015, além da descentraliza¢ao de recursos, pelo motivo acima, houve repasses em atendimento
a Portaria GM/MS 1990 de 04/12/15 para o incentivo financeiro a estados, DF e municipios para
fortalecimento das agdes de VISA relacionadas aos jogos olimpicos e paralimpicos RI0/2016.

c) As demais transferéncias referem-se as descentralizagdes por Termo de Execucao
Descentralizadas formalizadas pela UGE.253002 e outros ressarcimentos (rateios) de despesas
administrativas das UGE regionais nos Estados, tendo em vista ocupacdo de imdveis com outros
Orgios Federais;

3) Sub-repasse concedidos: sdo referentes a transferéncias de recursos entre as Unidades
Gestoras Executoras da Anvisa, porém, sem reflexo no resultado patrimonial, uma vez que os saldos
se anulam com os valores referentes aos Sub-repasses recebidos na consolidagao dos Demonstrativos.

4) Demais transferéncias sdo relativas aos sub-repasses para pagamento de Restos a Pagar e
Demais transferéncias de delegacdes refere-se valores de doagdes concedidas alusiva a transferéncia
de materiais de consumo e bens moveis, inclusive entre as UGE da Anvisa.

5) Transferéncias Voluntarias — trata-se de ajustes pela finalizacdo mediante a Prestacdo de
Contas apresentada pelo Convenente, conforme item 5.2.4.1 — alinea c¢.2 do Manual Siafi 020318 -
Encerramento do Exercicio, que determina que os valores aprovados deverao ser registrados como
Variagao Patrimonial Diminutiva.
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02.2.6 - Desvalorizacio e Perda de Ativos e Incorporacao de Passivos

O saldo deste item para o periodo avaliado foi mais impactado pelos ajustes para Perda de Crédito a
Receber, realizado conforme memoria de calculo apresentado pela Geréncia de Gestao da
Arrecadacao — GEGAR, da UGE 253002.

Desvalor.e Perda de Atv e Incorp.Passivos 2016 AV 2015 AV A.H
Ajustes Para Perdas - Créditos 30.117.463.82 77.25%  103.254.100,11 93.02% -70,83%
Ajustes Para Perdas Créditos Tributarios 15.019,81 0,04% 21.289,29 0,02% -29,45%
Ajustes Para Perdas Divida Ativa 16.380.697,94 42,02%  95.106.459,94 85,68% -82,78%
Ajustes Para Perdas - Demais Créditos 13.721.746,07 35,20%  8.126.350,88 7,32% 68,85%
Desincorporagdo de Ativos ¢ Incorp.

Passivos 8.770.327,96 22,50%  7.692.000,91 6,93% 14,02%
Demais 98.377,54 0,25% 56.647,62 0,05% 73,67%
Total 38.986.169,32 100,00% 111.002.748,64 100,00% -64,88%

Quanto a desincorporagao de ativos, os maiores valores foram registrados nas UGE 253002 — Anvisa
Matriz, e na UGE 253017 CVPAF/AM.

Os registros da UGE.253002 foram as diversas baixa de valores a receber por Diversos Responsaveis
Apurados, considerando o julgamento do Tribunal de Contas da Unido, que determinou o
arquivamento de Tomada de Contas Especial.

DESINCORPORACAO DE ATIVOS
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA

253002/36212 - SANITAR 7.536.338,51 D 85,93%
COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E

253017/36212 - FRONTE 1.232.180,58 D 14,05%
COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E

253006/36212 - FRONTE 1.684,87 D 0,02%
COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E

253018/36212 - FRONTE 124,00 D 0,00%

8.770.327.96 100,00%

02.2.7 - Tributarias

Sao referente as taxa de licenciamento, contribui¢des - taxa de iluminacao publica e recolhimento de
PIS e PASEP.

02.2.8 - Diversas Variacoes Patrimoniais Diminutivas

O saldo apresentado referem-se as indenizagdes pagas por meio de Nota de Pagamento, e ndo por
Repasse Financeiro, para a outros ressarcimentos (rateios) de despesas administrativas das UGE
regionais nos Estados, tendo em vista ocupagdo de Aeroporto da Infraero e espaco em Companhias

Docas.

02.2.9 — Resultado Patrimonial no Periodo
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O resultado patrimonial corresponde a diferenca entre o valor total das VPA e o valor total das VPD,
apurado na Demonstrag¢ao das Variagdes Patrimoniais do periodo.

Caso o total das VPA sejam superiores ao total das VPD, diz-se que o resultado patrimonial foi
superavitario ou que houve um superavit patrimonial. Caso contrario, diz-se que o resultado
patrimonial foi deficitario ou que houve um déficit patrimonial.

Resultado Patrimonial 2016 2015 Diferenca A.H
Resultado Patrimonial do Periodo 9.039.757,71 -76.403.556,60 85.443.314,31 -111,83%

Para o exercicio de 2016 o resultado apurado foi superavitario em R$ 9.039.757,71, revertendo a
situagdo do exercicio anterior, que estava deficitario.

Varios fatores contribuiram para a mudancga da situacao de déficit para um superavit patrimonial:

° A cobranga com os valores das Taxas de Fiscalizacdo e Vigilancia Sanitaria atualizados;

o Aumento de Multas aplicadas por Autos de Infracdo Sanitdria, resultantes das agdes
fiscalizadoras, que no exercicio de 2016 também foi empreendida forca tarefa na Coordenagao
Administrativa de Infragdes Sanitarias - CADIS/GGGAF/DIGES/ANVISA, que permitiu o
prosseguimento do regular processo administrativo de elevado volume de Autos de Infragdo
Sanitaria;

o Realizagdo de concurso publico, que ocasionou recolhimento da Taxa de Inscri¢ao em favor
da Anvisa;

° Decréscimo da depreciacdo e amortizagao no exercicio, em relagdo ao anterior;

. Estabilidade nos dispéndios de bens e servicos comparado ao exercicio em analise com 2015.

3. DEMONSTRACOES DOS FLUXOS DE CAIXA (DFC)

A Demonstracdo dos Fluxos de Caixa (DFC) identifica as fontes de geracao dos fluxos de entrada de
caixa, os itens de consumo de caixa durante o exercicio € o saldo final de caixa disponivel na data das
demonstragdes contabeis.

O fluxo de caixa foram distribuidos nos grupos abaixo:

03.1 Receitas Derivadas e Originarias

Compreendem as receitas relativas as atividades operacionais liquidas das respectivas dedugdes e as
transferéncias recebidas.

Destacam-se as receitas tributdrias derivada da arrecadagdo com taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria pelo exercicio do Poder de Policia. Foi instituida nos termos do art. 23 da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999. As Receitas Tributarias com a TFVS constitui-se a principal receita recebida.

Nas Receitas de Servigos houve uma variagao relevante devido a Taxa de Inscricdo de Concursos
Publico, decorrente do certame realizado pela ocupagdo de cargos efetivos de nivel médio, na ordem
de R$ 3,6 milhdes.

A remuneracao das disponibilidades compde-se dos rendimentos de aplicagdes de recursos da Conta
Unica do Tesouro Nacional.
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Outras Receitas Derivadas e Origindrias — abrangem as multas por Auto de Infracdo Sanitaria, nos
termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragdes a legislagdo sanitaria federal.

03.2 Outros Ingressos das Operacgoes:
Ingressos Extraorcamentérios referem-se aos valores inseridos na Fonte 190, relativos a e OB
Canceladas, devolvidas pelo Banco, regularizadas dentro do exercicio, conforme demonstrado nos

dispéndios extraorgamentarios.

As transferéncias Financeiras Recebidas referem-se a:

Repasse Recebido 763.264.298,26
Sub-Repasse Recebido 11.759.374,66
Transf.Rec.Indep.Exec.Orcamentaria- 27.848.003,52
Total 802.871.676.44

Dos Repasses Recebidos, cerca de 65% refere-se ao custeamento da Folha de Pagamento da Anvisa.
O valor restante sdo referentes a transferéncia da Setorial Financeiro do Ministério da Saude conforme
a previsao or¢amentaria.

Os Sub-repasses sdo transferéncias financeiras entres as UGE vinculadas ao Orgdo 36212 — Anvisa,
porém, sem reflexo no resultado patrimonial, uma vez que os saldos se anulam com os valores
referentes aos Sub-repasses concedidos.

As transferéncias recebidas independentes da execugdo or¢amentaria referem-se a recurso para o
atendimento de despesas conforme descrito a seguir:

Transferéncias Recebidas Para Pgto RP 16.727.440,33
Movimentagdes de Saldos Patrimoniais 8.750.928,39
Demais Transferéncias Recebidas 2.369.634.80
Total 27.848.003,52

As Movimentagdes de Saldos Patrimoniais sdo ajustes referentes sobretudo a arrecadacao, seja da
TFVS ou de Multas AIS, dentre outros, com a UG 170500 Coordenagdo-Geral de Programacao
Financeira (STN/MF).

As demais transferéncias foram refere ao recebimento de valores recebidos conforme abaixo.

Fonte de Recursos Saldo Em R$
0100000000 Recursos Ordinarios 2.300.000,00
0174025305 Tx.Fiscaliz.Vigilancia Sanitaria-Anvisa 28.501,75
6174025305 Tx.Fiscaliz.Vigilancia Sanitaria-ANVISA 41.133,05

Total : 2.369.634,80

Os recursos recebidos na Fonte 0100 foram transferidos pela Setorial Financeira do Ministério da
Satde para pagamento de restituicao de taxa de fiscalizagdo sanitaria.
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Os demais valores referem-se a devolucao de recursos referentes a Transferéncias Voluntarias
formalizadas com outros Orgaos Federais, formalizados por Termo de Execucdo Descentralizada
(TED).

Quanto a arrecadacao de Outra Unidade liquida em R$ 396.300,75 sdo referentes as multas aplicadas
pela Camara de Medicamentos, onde os recursos sao direcionadas a UG 200401- Secretaria Nacional
Do Consumidor — Senacon, vinculada ao Ministério da Justica.

03.3 Pessoal e Demais Despesas:

Quanto a esse item, o quadro abaixo demonstra o detalhamento de pagamento efetuado conforme a
classificagdo funcional e por grupo de despesas:

Restos A Pagar Restos A Pagar

Funcio Governo Grupo Despesa Despesas Pagas Processados Nao Processados Total
Pagos Pagos

12 Educacao 3 Outras Despesas Correntes 1.622,30 1.622,30
09 gf;vi;?enm 1 Pessoal E Encargos Sociais 82.536.571,47 82.536.571,47

3 Outras Despesas Correntes 131.090.195,76 44.924,15 18.065.596,90 149.200.716,81
10  Saude

1 Pessoal e Encargos Sociais 381.851.451,43 1.183,75 496.221,12 382.348.856,30
Total 595.479.840,96 46.107,90 18.561.818,02 614.087.766,88

Nesse grupo excluem-se os valores referentes as transferéncias intragovernamentais e Outras
transferéncias concedidas e os gastos com aquisi¢do de Ativo Nao Circulante.

A execugdo de despesas na Funcao Educagdo decorre de destaque recebido na fonte 0112 no valor de
RS 1.622,30 da UG 158129 — Instituto Federal de Educacdo, Ciéncias e Tecnologia Baiano para
pagamento da Gratificagdo por Encargos referente a atividade de conferencista e palestrante em
evento de capacitagao.

03.4 Transferéncias Concedidas:
As transferéncias intragovernamentais referem-se a pagamentos a outros Orgdos da Administracio
Federal integrantes do Or¢amento Fiscal e Seguridade Social (OFSS), com a prévia emissao de Nota

de Empenho com a Modalidade de Aplicagdo 91 — Aplicagdes Diretas — Operagdes Internas.

Dos pagamentos efetuados, 87% foram referentes ao pagamento de obrigagdes patronais decorrentes
das despesas com pessoal.
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Restos a

Funcio Despesas
Governo Grupo Despesa Natureza Despesa Pagas Pagar Total
Pagos
339139 Qutres Serv-Terceiros-Pes.Jurid-Op-Intia- 5 616.221,00  2.746.483.65 | 10.362.704,65
Obrig.Tribut.E Contrib-Op.Intra-
; Outras Despesas 339147 Orcamentarias 126.733,70 6.192,42 132.926,12
1
10 Saude Correntes 339192  Despesas de Exercicios Anteriores 21.706,28 7.288,80 28.995,08
339193 Indenizagdes e Restituigdes 33.155,19 33.155,19
| Pessoal E Encargos 54,5 Obrigagdes  Patronais - Op.dntra- ' 5 404 g5 59 4 16635 70.489.016,94
Sociais Orcamentarias
Total 78.282.666,76 2.764.131,22 81.046.797,98

Outras transferéncias concedidas foram referentes a transferéncias voluntarias por meio de Acordo
de Cooperagao com o Escritorio das Nagdes Unidas sobre Drogas e Crimes - UNDODC (Organismo
Internacional) conforme abaixo:

RESTOS A
Fungdo DESPESAS PAGAR  NAO
Governo Grupo Despesa Natureza Despesa PAGAS PROCESSADOS Total
PAGOS
10 | Satde 3 Outras  Despesas 330041 Contribuides 11177522 128.103,58 239.878,80
Correntes
Total 11177522 128.103,58 239.878,80

03.5 Outros Desembolsos das Operacoes:

Os dispéndios extraor¢amentarios foram operacionalizados pela Fonte 190, sendo que 98,83% foram
registrados na UGE-253002 em especial regulariza¢cdes de OB Canceladas, devolvidas pelo Banco.

Quanto as transferéncias financeiras concedidas, referem-se a:

Movimentos de Saldos Patrimoniais 575.609.986,82
Repasses Concedidos 73.755.898,29
Sub-repasse concedidos 11.759.374,66

Transferéncias concedidas para Pagamento de RP  917.897,60

Transferéncias Intragovernamentais 662.043.157,37

Movimentos de Saldos Patrimoniais sdo ajustes referentes a arrecadagdo com a UG 170500
Coordenagao-Geral de Programacao Financeira (STN/MF).

Repasses Concedidos: recursos descentralizados pela UGE.253002- Anvisa Matriz — para os demais
Orgfos, para liberagdo de recursos financeiros federais do Componente de Vigilancia Sanitaria, do
Bloco de Financiamento de Vigilancia em Saude para Estados, Distrito Federal e Municipios,
destinados a execucdo das acdes de vigilancia sanitdria, conforme a Portaria GM/MS n°® 116 de
01/02/2016.

Também houve outros repasses conforme portaria GM/MS n° 600 de 04/04/16, efetuados aos estados
e municipios, para a¢des de vigilancia sanitaria, em decorréncia do rompimentos/colapso de barragem
de mineragdo com o derramamento de rejeitos na bacia do rio doce. Importante destacar também as
transferéncias referentes as descentralizagdes por Termo de Execucdo Descentralizadas formalizadas
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pela UGE.253002 e outros ressarcimentos (rateios) de despesas administrativas das UGE regionais
nos Estados, tendo em vista ocupacao de imdveis com outros Orgdos Federais;

Na Nota Explicativa 02.2.5 referente a DVP, consta um quadro com o detalhamento da
Transferéncias de Delegacdes Concedidas.

03.6 Fluxos de Caixas com Atividades de Investimentos:
Decorrentes de pagamentos de despesas do exercicio e Restos a Pagar :

a) Aquisicdo de Ativo Nao Circulante: Aquisicdo de bens moveis e execugdo de Obras na
Unidades regionais da Anvisa nos Estados.

b) Outros Desembolsos de Investimentos: referentes aquisicdo de servigcos de tecnologia da

informacao: desenvolvimento de sistemas, manutengao ¢ documentagao de sistemas de informacao.
Essa despesa ficou concentrada na UGE 253002 — Anvisa Matriz

Abaixo segue o quadro demonstrativo de Desembolsos com Investimentos:

Despesas Restos a
UG Executora Natureza Despesa Pagas Pagar Pagos Total
. 4 449039 ~ Outros Servicos De Terceiros-  gsq6348) 56280865  1.621.53347
253002 Agencia Nacional De Vigilancia Pessoa Juridica
itaria - Matri i i
Sanitéria - Matriz 449057 ~ Eauipamentos e Material ) 557064 95 72838140  1.955.466,35
Permanente
253006 Coorleg.Sanlt.De Portos,Aer.e 449052 Equipamentos e Material 5.504.80 5.504,80
Fronteiras-PR Permanente
253010 Coorleg.Sanlt.De Portos,Aer.e 449052 Equipamentos e Material 17.333.20 17.333,20
Fronteiras-PA Permanente
253011 Coorleg.Sanlt.De Portos,Aer.e 449052 Equipamentos e Material $5.000,00 85.000,00
Fronteiras-MG Permanente
253012 Coord.Ylg.ngt.De Portos,Aer.e 449052 Equipamentos E Material 7.737.98 7.737,98
Fronteiras-Rj Permanente
253014 Coord.Vig.Sanit.De  Portos,Acr.c 449051 Obras e Instalagdes 9.937,75 9.937,75
Fronteiras-GO i i
ronteiras 449052 Equipamentos e Material 132.869.83 132.869,83
Permanente
253017 Coord._Vlg.Samt.De Portos,Aer.e 449052 Equipamentos e Material 13.878.00 13.878,00
Fronteiras-AM Permanente
253018 Coord._Vlg.Samt.De Portos,Aer.e 449052 Equipamentos e Material 13.120,69 13.120,69
Fronteiras-Ce Permanente
253019 Coord._Vlg.Samt.De Portos,Aer.e 449052 Equipamentos e Material 7.689.00 7.689,00
Fronteiras-AL Permanente
253022 Coord._Vlg.Samt.De Portos,Aer.e 449052 Equipamentos e Material 7.979.99 7.979.99
Fronteiras-RR Permanente
449051 Instalagd . 12 14.359,42 d
253004 Coord.Vig.SanitDe  Portos,Acr.c 905 Obras e Instalagdes 3.588, 359, 17.947,54
Fronteiras-MT i i
ronteiras 449052 ~ Eauipamentos e Material ) 5y 434222
Permanente
253027 Coord.Ylg.Samt.De Portos,Aer.e 449052 Equipamentos e Material 527177 527177
Fronteiras-PI Permanente
253029 Coord.Ylg.Samt.De Portos,Aer.e 449052 Equipamentos e Material 6.652.90 6.652,90
Fronteiras-AC Permanente
Total 2.507.235,14  1.405.030,35 = 3.912.265,49

Diante o exposto acima, em 2016 verificou uma geracdo liquida de caixa positiva em RS$
22.444.604,39 — valor correspondente ao resultado financeiro apurado pelo Balango Financeiro.
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4. BALANCO FINANCEIRO

O Balanco Financeiro (BF) evidencia as receitas e despesas or¢gamentarias, bem como 0s ingressos e
dispéndios extraorcamentarios, conjugados com os saldos de caixa do exercicio anterior € 0s que se
transferem para o inicio do exercicio seguinte.

INGRESSOS

04.1 — Receitas Orcamentarias

04.1.1 —Ordinarias

Compreendem as receitas de livre alocacdo entre a origem ¢ a aplicacao de recursos.

Refere-se a arrecadacdo com Taxas, que sofreram ajustes referente a Desvinculagdo de Receitas da
Uniao (DRU), no montante a R$ 160 milhdes, conforme Emenda Constitucional n® 93, de 08/09/2016,
produzindo efeito a partir de 01/01/2016, passando a desvincular 30% (trinta por cento) da
arrecadacdo. A parametrizagdo dos codigos de GRU pertinentes a esta Anvisa, foram ajustados pela
Secretaria do Tesouro Nacional (STN).

04.1.2 — Vinculadas

Abrangem as receitas ¢ despesas orcamentarias cuja aplicagdo dos recursos ¢ definida em lei, de
acordo com sua origem.

A principal arrecadagdo ocorreu na fonte 74, relacionadas as Receitas de Taxas de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria — TFVS, que abarcou cerca de 97% das Receitas Vinculados.

Ainda foram arrecadadas receitas orcamentarias nas fontes 50, e 80.

Destaca-se 0 aumento de arrecadacao na fonte 50 decorrente da Taxa de Inscricdo de Concursos
Publico, decorrente do certame realizado pela ocupagao de cargos efetivos de nivel médio, na ordem
de R$ 3,6 milhdes.

04.1.3 ( - ) Dedugdes da Receita Or¢amentaria

Do saldo apresentado R$ 6.174.520,57, 33% sdo de Restitui¢oes de Taxa, 1% de Retificagdes e 65%
sao Outras Dedugoes, esta Ultima decorrente da auséncia da regulamentagdo da Lei n°® 13.202/2015
que atualizou os valores referentes a TFVS, resultando em demandas judiciais, ocasionando a Anvisa
conceder Descontos oriundos de cumprimento de decisdo judicial, aos requerentes.

Apesar da mencionada Portaria autorizar a aplicacdo de 100% do IPCA, amparada na Medida
Proviséria 685/2015, com a conversdao desta na Lei 13.202/2015, o indice de atualizacdo ficou
reduzido em 50% do indicador acumulado de inflagdo e estabeleceu a necessidade de restituigao de
valores recolhidos a maior.

04.2 — Transferéncias Financeiras Recebidas
04.2.1 - Resultantes da Execu¢do Orcamentaria

Das transferéncias recebidas, cerca de 65% refere-se a Repasses Recebidos para custear a Folha de
Pagamento da Anvisa.
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Repasses para Atender a Folha de Pagamento

Fonte Valor
0100000000 - Recursos Ordinarios 439.855,30
0151000000 - Contr. Social S/O Lucro Das Pessoas Juridicas 87.588.758,86
6100000000 - Recursos Ordinarios 44.429.223,38
6151000000 - Contr. Social S/O Lucro Das Pessoas Juridicas 363.886.314,73
Total 496.344.152,27

O valor restante sdo os maiores montantes referentes a transferéncia da Setorial Financeiro do
Ministério da Satde para atender as demais despesas.

Repasses Recebidos da Setorial Financeira

Fonte Valor
6174025305 - Tx. Fiscaliz. Vigilancia Sanitaria-Anvisa 6.992.237,43
6174362120 - Tx. Fiscaliz. Vigilancia Sanitaria-Anvisa 251.728.578,33
6374362120 - Tx. Fiscaliz. Vigilancia Sanitaria-Anvisa 8.197.707,93
Total 266.918.523,69

Ainda, houve Repasse Recebido na fonte 0112, no valor de RS 1.622,30 da UG 158129 — Instituto
Federal de Educagdo, Ciéncias e Tecnologia Baiano.

Quanto ao Sub-repasse Recebido, sdo referentes a transferéncias de recursos entre as Unidades
Gestoras Executoras da Anvisa.

04.2.2 - Independentes da Execu¢do Or¢camentaria

Transferéncias Recebidas para Pagamento de RP, refere-se a valores recebidos da Setorial Financeira
do Ministério da Saude para atender despesas inscritas em Restos a Pagar, inclusive relacionados com
despesa de pessoal.

As Movimentagdes de Saldos Patrimoniais sdo valores com registros simultdneos com a UG 170500
Coordenagdo-Geral de Programagao Financeira (STN/MF).

04.3 Recebimentos Extraorcamentarios

Compreendem os ingressos nao previstos no or¢camento, como fiangas, caugdes, inscri¢ao de restos a
pagar, dentre outros.

Do saldo apresentado em Recebimentos Extraor¢amentérios, 94,61% ¢ de Inscrigdo dos Restos a
Pagar Processados e Nao Processados, dentre os Restos a Pagar o Nao Processados responde por
99,69% dos inscritos. O Saldo de ambos inscritos somado, teve um aumento de 41,38% em relagdo a
2015.

Do inscrito em Restos a Pagar Nao Processados no exercicio financeiro de 2016, 96% estao
concentrados na UGE 253002, Anvisa — Matriz. Ainda, sobre os RP Néao Processados, 98,70% estdo
inscritos em valores a liquidar, conforme quadro a seguir.
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Restos a Pagar Total Inscrito no Exercicio de 2016 Restos a Pagar Niao Processados
Inscrito no Exercicio de 2016

Nio Processados ~ 34.293.337,23  99,69% A Liquidar 33.848.228,50  98,70%
Processados 106.403,78 0.31% Em Liquidagdo  445.10873  1.30%
Total 3439974101 100.000  _Total 34.293.337,23  100,00%

A inscri¢do em RP ndo representa um ingresso efetivo, porém, por forca do Art. 103 da Lei 4.320/64,
Paragrafo Unico, integra o Balango Financeiro uma vez que os Restos a Pagar do exercicio serdo
computados na receita extra-orgamentaria para compensar sua inclusdo na despesa orgcamentaria.

Quanto aos Depositos Restituiveis e Valores Vinculados referem-se aos valores inseridos na Fonte
190, relativos a e OB Canceladas, devolvidas pelo Banco, regularizadas dentro do exercicio.

Quanto a arrecadacdo de Outra Unidade liquida em R$ 396.300,75 sdo referentes as multas aplicadas
pela Camara de Medicamentos, onde os recursos sao direcionadas a UG 200401- Secretaria Nacional
Do Consumidor — Senacon, vinculada ao Ministério da Justica.

DISPENDIOS
04.4 Despesas Orcamentarias
04.4.1 - Ordinarias:

Sao despesas orcamentarias de livre alocag@o entre a origem e a aplica¢do de recursos.
Do saldo apresentado ao encerrar o exercicio financeiro, 94% foram para atender despesas com
Pessoal e Encargos ocorrida na fonte 00 (recursos ordinarios — 0100 e 6100).

04.4.2 — Vinculadas:

Neste item, foram executadas em fonte atipica, na 0112 (Destinada a Manutencao e Desenv.Ensino)
o valor de R$ 1.622,30 recebidos da UG 158129 — Instituto Federal de Educa¢do, Ciéncias e
Tecnologia Baiano para pagamento da Gratificagdo por Encargos referente a atividade de
conferencista e palestrante em evento de capacitagao.

As despesas oriundas das fontes da Seguridade Social (0151/6151), foram alocadas para custeio da
Folha de Pagamento.

Outros Recursos Vinculados a Orgdos e Programas atenderam as demais necessidades do Orgao,
conforme abaixo:

Outros Recursos Vinculados

Despesas de
Custeio

Pessoal e Encargos  57.578.079,01  26,8%

149.384.727,59 69,6%

Investimentos 7.579.767,98 3,5%

Total 214.542.574,58 100,0%
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04.5 Transferéncias Financeiras Concedidas:

Os Repasses Concedidos sdo referentes a libera¢do de recursos financeiros federais do Componente
de Vigilancia Sanitaria, do Bloco de Financiamento de Vigilancia em Saude para Estados, Distrito
Federal e Municipios, destinados a execucao das acdes de vigilancia sanitaria, conforme a Portaria
GM/MS n° 116 de 01/02/2016 ¢ aos Termos de Execucao Descentralizadas, estes, transferéncias
voluntarias celebradas com outros Orgdos da Administragdo Federal.

Destaca-se também os repasses conforme portaria GM/MS n°® 600 de 04/04/16, para agdes de
vigilancia sanitaria, em decorréncia do rompimentos/colapso de barragem de mineragdo com o

derramamento de rejeitos na bacia do rio doce.

Os Movimentos de Saldos Patrimoniais: trata da arrecadagdo com registros compartilhados com a
UG 170500 Coordenagao-Geral de Programagao Financeira (STN/MF).

04.6 Despesas Extraorcamentarias:

Compreendem os pagamentos referentes a restos a pagar inscritos em exercicios anteriores e pagos
no exercicio. Dos pagamentos dos Restos a Pagar Nao Processados, a UGE-253002 Anvisa-Matriz
foi responsavel por 95,8%.

Quanto aos Depdsitos Restituiveis e Valores Vinculados a maioria foram regularizagdes de OB.

04.7 Resultado Financeiro:

O resultado financeiro obtido pelo Balancgo Financeiro foi positivo em R$ 22.444.604,39 uma vez
que os ingressos foram maiores que os dispéndios.

Segue o Demonstrativo da Apuracdo do Resultado pelo Balanco Financeiro:

Apuracao do Resultado Financeiro _

(+) Receitas Orgamentarias 580.468.223,02
(+) Transferéncias Financeiras Recebidas 802.871.676,44
(+) Recebimentos Extraorcamentarios 36.359.891,62
(-) Despesa Or¢amentaria 710.781.259,09
(-) Transferéncias Financeiras Concedidas 662.043.157,37
(-) Pagamentos Extraorcamentarios 24.430.770,23
(=) Apuracao do Resultado 22.444.604,39

O resultado financeiro positivo apresentado no quadro indica equilibrio financeiro.

05 - BALANCO ORCAMENTARIO - BO

O Balango Orcamentario demonstra as receitas (aqui consideramos as receitas orgamentarias)
detalhadas por categoria econdmica e origem, especificando a previsao inicial, a previsao atualizada
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para o exercicio, a receita realizada e o saldo, que corresponde ao excesso ou insuficiéncia de
arrecadagdo. Demonstra, também, as despesas orcamentarias por categoria econdomica e grupo de
natureza da despesa, discriminando a dotagdo inicial, a dotacdo atualizada para o exercicio, as
despesas empenhadas, as despesas liquidadas, as despesas pagas e o saldo da dotagao.

A Anvisa esta identificada no Or¢camento como Unidade Or¢amentaria sob o numero 36212, mesmo
codigo atribuido ao Orgdo e a Gestao.

05.0 Receitas Or¢camentarias

A previsio da receita estd demonstrada conforme consta na Lei Orcamentaria Anual (LOA). E
elaborada pela Secretaria de Orgcamento Federal (SOF), por meio dos seus sistemas de projecao
proprios e sua arrecadacao se da por fonte de recursos.

Primeiramente foi prevista sua arrecadacao pela fonte com Identificador de Uso - IDUSO = 0, porém
a receita realizada esta classificadas nas respectivas fontes com o IDUSO = 6, identificando que sao
recursos para uso da Saude.

As previsdes e realizagdes das receitas ocorreram nas fontes de recursos descritas abaixo:

0100 — Recursos Ordinarios

0174 / 6174— Taxas e Multas por Poder de Policia

0250/ 6250 — Recursos Nao — Financeiros Diretamente Arrecadados
0280 / 6280 - Recursos Financeiros Diretamente Arrecadados

Ainda, a execugdo orgamentaria, considerando as Naturezas de Receita ocorreram nas seguintes
classificagdes quanto a Origem:

Receitas Tributarias;
Receita Patrimonial;
Receitas de Servigos;
Outras Receitas Correntes;

Nao houve movimentacdo em Receitas de Capital.
05.1 Receitas Tributarias

Refere-se a Taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), principal fonte de receita da
Anvisa, como fato gerador o exercicio regular do poder de policia administrativa exercido pela
Agéncia. Foi instituida nos termos do art. 23, da Lei n® 9.782, de 26/01/1999.

Pela Portaria Interministerial MF-MS 701/2015 houve o reajustes dos valores das TFVS com
aplicacdo de 100% do IPCA. Apesar da conversdao dessa MP na Lei 13.202/2015, o indice de
atualizagao ficou reduzido em 50% do indicador acumulado de inflagao. Entretanto, devido a auséncia
da regulamentagdo dessa Lei durante o exercicio de 2016, os valores permaneceram na sua cobranca
integral, ocasionando o excesso de arrecadagdo apurado em 107%.

05.2 Receita Patrimonial
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Receitas oriunda dos rendimentos de aplicagdes de recursos da Conta Unica do Tesouro Nacional.
05.3 Receitas de Servigos

Sao alocadas geralmente de receitas referentes a copias reprograficas. Contudo, no exercicio de 2016
foi arrecadado a Taxa de Inscricdo em Concursos Publico, decorrente do certame realizado pela
ocupacao de cargos efetivos de nivel médio, ocasionando o elevado excesso de arrecadagao.

05.4 Outras Receitas Correntes

Ainda, como umas das principais receitas da Agéncia, as Multas administrativas por Auto de Infragao
Sanitaria (AIS), classificadas no grupo Outras Receitas Correntes. Sdo resultantes das acdes
fiscalizadoras, conforme a Lei n°® 6.437, de 20/08/1977.

05.5. Despesas Orcamentarias

A execucdo da despesa, considerando as despesas empenhadas de R$ 710,7 milhdes, cerca de 98%
sdo realizadas na UGE-253002 Matriz. No entanto, sdo realizadas provisdes para descentralizac¢ao de
crédito or¢camentaria as demais UGE vinculadas a Anvisa nos Estados, as Coordenacdo de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (CVPAF), que ficam responsaveis pela execugdo do
restante do Orgamento.

Ainda, em virtude de Portarias do Ministério da Satide (para repasses Fundo a Fundo), Termo de
Execu¢do Descentralizada (TED), Reembolso de Despesas Condominiais a outros Orgdos, das
dotacdes alocadas a Anvisa, sdo realizados os Destaques Concedido por Descentralizacdo Externa 4
outros o0rgdos, que ndo estdo no montante de despesas empenhadas, liquidadas e pagas no Balango
Orgamentario do Orgdo.

O montante de Destaque Concedido ficou em torno de R$ 85 milhdes.

A dotacgdo autorizada para execucio da Anvisa foram distribuidos nos Programas e A¢des de Governo
abaixo:

Acao Governo
Programa Governo
0181 Aposentadorias e Pensdes - Servidores Civis
0089 Previdéncia de Inativos e
Pensionistas da Unido
0181 Aposentadorias e Pensdes - Servidores Civis
Sentencas Judiciais Transitadas em Julgado
0005 -
(Precatorios)
} . 0005 Contribui¢do da Unido, de Suas Autarquias e
Operagoes Especiais: g Fundagdes Para O
0901 Cumprimento de
Sentencas Judiciais 0005 Sentencas Judiciais Transitadas Em Julgado
(Precatoérios)
Contribui¢do da Unido, de Suas Autarquias e
00g5 ~
Fundacoes
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2015

2115

Fortalecimento

do

Sistema Unico de Saude

(SUS)

Programa de Gestao e

Manutencao
Ministério da Satade

do

157k

6138

8719

00m1

0%hb

2000

2004

2010

2011

2012

20tp

216h

4572

00ml1

0%hb

2000

2004

2010

2011

2012

20tp

216h

4572

Construgdo da Sede da Coordenacao de Vigilancia
Sanitaria Em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Estado de Sao Paulo

Vigilancia Sanitaria Em Portos, Aeroportos,
Fronteiras Recintos Alfandegados

Vigilancia Sanitaria De Produtos, Servicos E
Ambientes, Teci

Beneficios Assistenciais Decorrentes Do Auxilio-
Funeral E Na

Contribui¢do da Unido, de Suas Autarquias E
Fundagdes

Administracao Da Unidade

Assisténcia Medica E Odontologica Aos Servidores
Civis, ...

Assisténcia Pré-escolar aos Dependentes Dos
Servidores Civis

Auxilio-Transporte  aos  Servidores  Civis,
Empregados e Militares

Auxilio-Alimentagdo  Aos  Servidores  Civis,
Empregados e Militares

Pessoal Ativo da Unido
Ajuda De Custo Para Moradia Ou Auxilio-moradia
a Agentes Pub

Capacitacao de Servidores Publicos Federais em
Processo de Qualificagdo ¢ Requalificago

Beneficios Assistenciais Decorrentes Do Auxilio-
Funeral E Na

Contribui¢do da Unido, de Suas Autarquias e
Fundagdes Para O

Administracao da Unidade

Assisténcia Médica e Odontologica aos Servidores
Civis, Empr.

Assisténcia Pré-escolar Aos Dependentes Dos
Servidores Civis

Auxilio-Transporte  Aos  Servidores  Civis,
Empregados E Milita

Auxilio-Alimentagdo  Aos  Servidores  Civis,
Empregados E Militar

Pessoal Ativo Da Unido

Ajuda De Custo Para Moradia Ou Auxilio-moradia
A Agentes Publicos.

Capacitacao De Servidores Publicos Federais Em
Processo
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Fonte: Tesouro Gerencial

A atualizagdo da Dotacdo foi oriunda de créditos suplementares de R$ 19,6 milhdes referente a
Pessoal e Encargos e R$ 3,4 milhdes para outras despesas correntes.

Ao final segue o detalhamento das despesas executadas por tipos de créditos (inicial, suplementar no
ambito da Anvisa).

05.6 Despesas Correntes

As despesas correntes representaram 99%, do total das despesas empenhadas. Dentro das despesas
correntes empenhadas, 76,17% refere-se a Pessoal e Encargos Sociais.

Outras Despesas representam 23,83% em Despesas Correntes.

05.7 Despesas de Capital

As despesas de capital representam apenas 1%, do total das despesas empenhadas. Dentro das
despesas de capital, a movimentagdo ocorreu em investimentos, para aquisi¢do de material
permanente, execucdo de obras e benfeitorias e com tecnologia da informacdo, sendo este ultimo
responsavel por 42% das Despesas de Capital Pagas.

03.7 Déficit / Superavit Orcamentario

O regime orgamentario da Unido segue o descrito no art. 35 da Lei n°® 4.320/1964. Desse modo,
pertencem ao exercicio financeiro as receitas nele arrecadadas e as despesas nele legalmente
empenhadas.

No periodo analisado, das receitas realizadas, em relagdo as despesas empenhadas, registrou-se um
saldo deficitario de R$ 130 milhdes, apresentando um descompasso de 18,33%. Dentre as despesas
empenhadas, a de maior impacto ¢ Pessoal e Encargos Sociais, que sdo subsidiadas por fontes
arrecadadas diretamente pelo Tesouro Nacional.

Demonstrativo de Execuc¢do de Restos a Pagar

Restos a Pagar Nao Processados:

Os valores inscritos em Restos a Pagar Nao Processados foram classificados como Restos a Pagar a
Liquidar e RP em Liquidagdo, permanecendo a propor¢do estavel em relacao a 2015 e 2016:

Execucdo de Restos a Pagar Naio

Processados

Saldo RP Inscritos em Exercicios Anteriores R.P. Inscrito em 31/12/2015
RP a Liquidar 13.282.170,85 99,80% | 24.230.738,28 99,73%
RP em Liquidagdo 27.204,69 0,20% 65.091,19 0,27%
Total 13.309.375,54 100,00% | 24.295.829,47 100,00%

Do saldo remanescente de Restos a Pagar Nao Processados, 98% estdo inscrito na UGE-253002
Anvisa Matriz, sendo 60% em Despesas de Investimentos e o restante Outras Despesas Corrente.
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Saldo RP Inscritos em 2016

RP a Liquidar 4914.614,17 99,45%
RP em Liquidagao 27.085,74 0,55%
Total 4.941.699,91 100,00%

Restos a Pagar Processados:

O Saldo de Restos a Pagar Processados estdo alocados na maior parte em Outras Despesas Correntes
nas UGE listadas abaixo:

Exercicios Inscritos em

UGE Nome Anteriores 31/12/2015 Pagos Cancelados Saldos
253002 Anvisa Matriz  2.280,47 44.018,82 39.508,55 4.510,27 2.280,47 7%
253010 CVPAF/PA - 1.279,39 1.279,39 - - 0%
253011 CVPAF/MG - 18.341,10 3.005,54 - 15.335,56 46%
253012 CVPAF/RJ 5.026,56 5.030,56 2.076,42 - 7.980,70 24%
253015 CVPAF/BA 1.879,41 1.511,97 238,00 - 3.153,38 9%
253016 CVPAF/RN 4.508,00 - - 4.508,00 14%
253017 CVPAF/AM - 121,48 - 121,48 - 0%
253020 CVPAF/MA - 944,92 - 944,92 - 0%
253024 CVPAF/MT - 70,80 - 70,80 - 0%

Total 13.694.,44 71.319,04 46.107,90 5.647,47 33.258,11 100%
Quanto aos saldos, as UGE esclareceram:
. 253002 — segundo informacao em 16/12/2016, o empenho deveria ser mantido pois a empresa
ainda ndo cumpriu com a totalidade das obrigacdes trabalhistas, havendo pendéncias judiciais.
o 253011 — refere-se a concessao de uso do espago no aeroporto de Cofins. Conforme a UGE,

a atual concessionaria esta fazendo uma revisdo de dados, visto que ndo tiveram o periodo de
transi¢do com a administracao anterior do aeroporto.

. 253012 — conforme informacgdes da unidade, trata—se de valores retidos de encargos
trabalhistas referente a prestacdo de servicos, aguardando manifestacao da Justica do Trabalho para
liberar o pagamento.

o 253016 — aguardar a informacao correta dos dados bancarios do fornecedor.
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Tabela 1: Receitas Orgamentarias por fonte de recursos:

e e S B v B

11210111 Taxas Inspe¢ao, Controle E Fiscalizagao-Princ. 160.069.834,08 (1.642.798,94) 158.427.035,14
13100111 Alugueis e Arrendamentos-Principal 54.502,58 54.502,58
19100911 Multas e Juros Previstos Em Contratos-Princ. 2.630,54 2.630,54
19220611 Restit.de Despesas De Exerc. Anteriores-Princ. 308.808,38 308.808,38

0100 19220612 Restit.de Despesas Exerc. Anteriores-Mul.Jur. 385,26 385,26
19229911 Outras Restitui¢des-Principal 111.987,16 111.987,16
19239911 Outros Ressarcimentos-Principal 19.148,59 19.148,59
19239912 Outros Ressarcimentos-Multas E Juros 18,26 18,26
71210111 Taxas Inspegdo, Controle E Fiscalizagao-Princ. 2.373,91 2.373,91
11210111 Taxas Inspecao, Controle E Fiscalizagdo -Princ. 254.814.457,00 254.814.457,00 373.496.281,59 (3.833.198,87) 369.663.082,72
11210112 Taxas Inspegdo, Controle E Fiscaliz.-Mul.Jur. 4.136,00 4.136,00 2.448,69 2.448,69
19100111 Multas Previstas Em Legisl. Especifica-Princ. 31.688.856,00 31.688.856,00 38.945.038,85 (698.361,35) 38.246.677,50

o 19100112 Multas Previstas Em Legisl.Especifica-Mul.Jur 21.679,35 (3,49) 21.675,86
71210111 Taxas Inspe¢do, Controle E Fiscalizagdo-Princ. 4.820,00 4.820,00 5.539,12 5.539,12
79100111 Multas Previstas Em Legisl. Especifica-Princ. 31.890,00 31.890,00 0,00

0177 18000000 Receitas Correntes a Classificar 147,82 (147,82) 0,00
16100111 Serv.Administrat. e Comerciais Gerais-Princ. 26.609,00 26.609,00 0,00

0250
19210111 Indeniz.P/Danos Causados ao Patr.Pub.-Princ. 33.028,00 33.028,00 0,00

0280 13210011 Remuneragdo de Depdsitos Bancarios-Principal 12.017.303,00 12.017.303,00 0,00

6174 19220111 Restitui¢do de Convenios-Primarias-Principal 63.688,85 63.688,85
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6250

6280

Total

16100111

16100211

16100212

19210111

19220111

13210011

19220121

Serv.Administrat.e Comerciais Gerais-Princ.
Inscr. Em Concursos E Proc. Seletivos-Principal
Inscr. Em Concursos E Proc. Seletivos-Mul.Jur.
Indeniz.P/Danos Causados Ao Patr.Pub.-Princ.
Restitui¢do de Convenios-Primarias-Principal
Remuneracdo de Depdsitos Bancarios-Principal

Restituigdo de Convenios-Financeiras-Princ.

298.621.099,00

298.621.099,00

25.142.24
3.983.443,75 (10,10)
160,54

8.404,84

1,12

9.521.076,96

111

s

586.642.743,59 (6.174.520,57)

25.142,24
3.983.433,65
160,54
8.404,84
1,12
9.521.076,96
1,11

>

580.468.223,02
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Tabela 2: Quadro Demonstrativo do Detalhamento da Despesa executadas por tipos de créditos:

Fonte SOF  Grupo Despesa

0100

0112

0151

6100

6151

6174

6250

6280

6374

6900

Total

Outras Despesas Correntes
Outras Despesas Correntes
Outras Despesas Correntes
Pessoal e Encargos Sociais
Outras Despesas Correntes
Pessoal e Encargos Sociais
Outras Despesas Correntes
Pessoal e Encargos Sociais
Investimentos

Outras Despesas Correntes
Pessoal e Encargos Sociais
Pessoal e Encargos Sociais
Pessoal e Encargos Sociais
Outras Despesas Correntes
Outras Despesas Correntes

Pessoal e Encargos Sociais

Dotacéo Inicial

641.361,00

4.995.600,00
72.807.644,00
0,00

0,00
12.050.431,00
349.580.583,00
17.178.000,00
219.940.778,00
49.425.381,00
59.637,00
12.017.303,00
0,00
66.881.222,00
42.327.040,00

847.904.980,00

Dotacao
Suplementar

10.244.707,00
2.154.158,00
23.542,00
20.000,00

9.335.623,00

1.318.052,00

23.096.082,00

Dotacao
Atualizada

641.361,00

4.995.600,00
83.052.351,00
2.154.158,00
42.350.582,00
12.070.431,00
358.916.206,00
16.109.948,00
221.008.830,00
49.425.381,00
59.637,00
12.017.303,00
66.881.222,00
0,00

0,00

869.683.010,00

Dotacio
Cancelada
Remanejada

0,00

0,00

0,00

0,00
42.327.040,00
0,00

0,00
(1.068.052,00)
(250.000,00)

0,00

0,00
66.881.222,00

(66.881.222,00)
(42.327.040,00)

(1.318.052,00)

E

Despesas
Empenhadas

488.627,81
1.622,30
4.995.600,00
82.536.571,47
2.112.346,14
42.324.557,00
10.599.663,34
353.179.696,45
7.579.767,98
123.225.098,00

49.425.371,00

8.152.708,01

26.159.629,59

710.781.259,09

Despesas
Liquidadas

488.627,81
1.622,30
4.713.825,73
82.536.571,47
2.112.346,14
42.324.557,00
10.599.663,34
352.433.711,26
2.507.235,14
106.048.564,59

49.425.371,00

8.152.708,01

15.143.118,07

676.487.921,86

Despesas Pagas

488.627,81
1.622,30
4.713.825,73
82.536.571,47
2.112.346,14
42.324.557,00
10.599.663,34
352.433.711,26
2.507.235,14
106.022.364,10

49.425.325,75

8.152.708,01

15.062.960,03

676.381.518,08
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6.0 DEMONSTRACAO DAS MUTACOES NO PATRIMONIO LiQUIDO (DMPL)

A Demonstragdo das Mutagdes no Patrimdnio Liquido (DMPL) ¢ obrigatoria para as empresas
estatais dependentes, desde que constituidas sob a forma de sociedades anonimas, e facultativa
para os demais orgaos e entidades dos entes da Federagdo.

No caso da Anvisa as mutacdes refletem os ajustes de exercicios anteriores em vista o ajuste
do ativo intangivel software e outros ajustes oriundo de baixas de saldos de Adiantamento de
Transferéncias Voluntarias e Folha de Pagamento Exercicio Anterior — além de ajustes na
depreciagdo acumulada.

Esses ajustes agregados ao resultado patrimonial apurado no exercicio atualiza o Resultado
Acumulado.
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ANEXO IV — Documentos

2.4.1.1 — Oficio e Relatorio de Avaliacao Final da Execu¢ao do Contrato de Gestao,
referente ao Plano de Trabalho do periodo de 2014 e 2015

!

fr o s f

Oficion® 239 J/GM/MS Brasilia, 13 de abeil de 2017,

Ao Senhor

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria - ANYISA
SIA - Trecho 5, Arca Especiul 57, B '

AL AgtociaNacienst  Prosencial
71205050  Brasilia - DF S e Vigthels Savtiete
E-mail gabinete.presidenciad@nnvise. . )]

o CA;TJTUNAMl'X) DR s e
AE A W Winon Batisla Pichoro
Chede de Gabiaete do Ministro do Masgamento, volvi ¢ Gestlo
Esplanada dos Ministérios, Bloco K, 6% snde, Gabimcte
T0040-506 Brasilia - DF
F-mal gab sofipbancjamentio, gov. be

Assunto: Encaminhamento do Relatbério de Avaliagho Final dn Execucio do Contrate de
Gestio colebrado entre o Ministério da Saade - MS ¢ a ANVISA, SIPAR n*
23000,055088/2017-84

Senhor Diretoc-Presidente,

De ordem do Senhor Ministro de Estado da Sabde, eocaminho, snexas, 3 (irds)
vias, devidamente sssinadas, do Relatirio de Avalinglto Final da Execugdo do Contrato de
Gestlo celebrado entre este Ministério ¢ a ANVISA, exercicio de 2015, elaborado pela Comisslio
de Avalingiio do referido Contrato,

Informo ainda que o citsdo relatério, além de tratar da avaliagio do exercicio de

2015, ressalts a necessidade de providéncias para o podximo periodo (2016/2017) como &

inclusdio de indicador gue trate da diminuigho do tempo entre o registro de medicamentos ¢ s
precificaghio dos mesmos, enfre outras recomendagies. .
/

Atencicsamente, '_',/’ /
GEDOC A1
GADYP - GAMINETE 0O BIRETOR - PAESIDENTE PAULO ROBERTE RENELYO FILHO
10472017 171472017 Chefe de Gabinete d6 Ministro
S f

TR EASMADR OAlR taPERRATE

. 4 A
ll"!w.l' o
[}

Ao framma e MLna OOVIAA M
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Ministério da Saiide
Gabinete da Secretaria Executiva
Comissdo de Avaliagdo do Contrato de Gestdo da Anvisa

RELATORIO DE AVALIAGAO FINAL DA EXECUGAO DO CONTRATO DE GESTAO
MINISTERIO DA SAUDE- AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - 2015

1. INTRODUGAO

A Comissdo de Avaliagio do Contralo de Gestéio, celebrado entre o Ministério da Sadde (MS) e
Agéncia Nacional de Vigitancla Sanitéria (Anvisa), em cumprimento ao eslabslecido na Portaria Conjunta
n" 174, de 23 de feversiro de 2000, apresenta o Relatdrio/Parecer sobre a avakagio final do Contrato de
Gestéo - Exercicio 2015,

Formalmente constilulda por representantes do Ministério da Salde (MS) & do Ministério do
Planejaments, Desenvolvimento e Gestio (MP), a Comissa3o de Avaliagio tem por objelive emitir uma
analise com vistas a avaliar o desempenho da Anvisa, anualmenie, de acordo com of resultados dos
indicadores contemplados no Plano de Trabakho do Contrato de Gestao.

As informagbes que subsidiaram aste Relatdrio s30 referentes a0 monitoramenls dos
indicadoves do Conlrato de GeslSo da Agéncla, que foram registradas por melo do “Parecer de
Prestagio de Contas Ordindria do ano de 2015 do Contrato de Gestio” elaborado pela Comissdo de
Acompanhamento @ encaminhado & ComissSo de Avallagho em margo de 2016, A Comissio de
Acompanhaments & compasta por representantes de MS e da Anvisa e seu principal objetivo & manitorar
sistematicamente os resultados do Plano de Trabalho, reunindo dados para as andlises e avalisgbes
futuras.

A estrulwa deste documento foi organizada a firn de demanstrar a contextualizaclio do que fol
considerade para a avaliacho, complementado pelas percepgies da Comisséo de Avallacio, de forma a
sarvir tanto para o fechamento do Plano de Trabalho 2014-2015, como para indicar recomendagdes que
deverdo ser consideradas na proposta de um nova Plano de Trabalho, que atenda ao biénio 2018-2017.

2. APRESENTAGCAO E ANALISE DOS DADOS

O awal Contrato de Gestdo da Anvisa tem vigncia de quatro anos (2014-2017), sendo
compoesto por dods Planos Trabalhos, um para o bignio 2014-20156 & outro para o de 2016-2017. Com o
encarramento do Plano de Trabalho 2014-2015, finda um ciclo de esforgos que foram medides por meio
de indicadores, em sua maiora, de processos. estabelecidos com o infullc de promover uma
interlocuso de aples da Anvisa com a Politica Nacional de Sadde. '

iniciaimente, foram pactuados 22 indicadores para o biénic 2014-2015, sendo que dois deles
tiveram um alcance de suas metas j4 no exercicio de 2014 {indicadores de aglo de Visa em eventos de
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massa' e de servigos de almentacio participantes do projeto-pilofo segundo tipo de categoria’) @ o
indicadar sobre a adequacio de medicamenios similares, o qual 56 leve mela pacluada para o ano de
2014,

Para o fechamenlo do exercicio 2014, a Comissdo de Avallagho emitiv um Relatério de
Avaliagdo Final da Execucio do Contrato de Gestao da Anvisa, datado em 08 de abil de 2015, com um
posicionamento favordvel e svaliaglo positiva em relaglo ao alcance das metas, apresentado pela
Anvisa,

Para o anc da 2015, o Plano de Trabatho conlempiou 10 indicadores & 28 metas, vinculados a
14 unhdades organizaclonais da Agéncia, diretamente relacionados aos objelivos esirabégicos a
macroprocessos definidos no Planejamento Eslratégico da Anvisa.

Os critérios utiizados pela Comissfo de Acompanhamento para qualificagdo dos resutados
alcancados, estio formalizados no documento “Orientaglio de Servigo n® 1/CPGES/Aplan/Anvisa, de 22
de agosto de 2014", conforme a Tabala 1 e foram ulllizados no parecer para avaltagio do alcance dos
indicadores propostos para o Pland de Trabalhoc

Tabela 1: Critérics para gqualificacho dos resullados alcancados estabelecidos nas "Direlrizes Técnicas
_ p-im o Acompanhamento dl:: Eunti‘ﬂh de Gestao & Dasempanha”.

B T e A e (o e Ty S
3 -uﬂ.'ﬁ 'v.l. -r{rl‘.l'r:;:’:: 3

i)

o e

R - Regular T5a799%

| - Insuficlente Abaiio de 75%

De acordo com as Direlrizes Técnicas, para fins de avaliagdo, o cumprimenio do Contrato de
Gestao sord considerade satisfatério guando pelo menos TH% do conjunto de indicadores definidos para
o Plano da Trabalho obtivarem os concaltos B ou MB.

Conforme nos assegura @ Assessoria de Planejamento da Anvisa, visando aparfeigoar o
monitoramento dos indicadores e metas, com o aval da Comissdo de Acompanhamento, a Anvisa
elaborou um método de calculo para os indicadores que possufam mais de uma meta & ponderagdo das
atividades para as melas que possulam caracleristica de enlrega de “produte”. Desta forma, o calculo
para a obtenclo do resullado dos indicadores, além de seguir um padrio & mensurar o esforgo das
unidades organizaclonals compelentes, possui peso estabelecido para cada mela, o gue contribuira
para a verificacBo do cumptimento. Os detalhamentos dos mélodos de caleulos estio registrados nas
fichas de qualificagio dos indicadores. O Plano de Trebatho, composto palas fichas de qualificago, faz
parte do anexo do Contrato de Gestho e pode ser visualizado no seguinta endereco aletrinico:

hllp: ipodal anvisa gov bricontralo-de-qestan.

T S T i T T v

¥ Parcentus! de axecuglo das sobes de wigtincis sanitirin constanbes o companente da Arviea o Plen de Aco sobes Evanbos
ihhluh do Minlslério da Salide pasa a Cepa do Mismdo Fifa 2014,
Parcardusd dea servipes de aSmentacio sefecionmdes para pesticipar do Projelo-Picte can & sua calegoria I:Hnllqﬂlta
canguEnidar. -
VAR S
_,f
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2.1 RESULTADOS FINAIS DE 2015

Segundo dados do Parecer sobre a Prestagdo de Conias Ordindria 2015 elaborado pala
Comissfo de Acompanhamenia, fol informade que, para o ano de 2015, a Anvisa apresentou B4,7% de
seus indicadores em situacho de resullade esperado alcangado ou resullado salisfaldrio (Figura 1). Mo
citado parecer, o8 resultados alcangados reprasentam aquales que liveram suas metas previslas e que
fiveram a axacugio realizada conforme o esperado. Os resultados satisfatorios dizem respeito &s metas,
que podem ndo ter sido alcangadas, porém liveram mesmo assim um resultado apresentado acima de
80%. Apenas um indicador ficou em situagio critica, pois ndo teve a mela alcangada.

Figura 1 - Desempenho dos indicadores do Confrato de Gestéo para o ano de 2015,

B Resultado Akcancado 13

4 Resultado Satisfatdrio 05
Resultado em Alerta 0

® Resultado Critico 01

't Mdo Monitorados 0

2.1.1 INDICADOR EM SITUAGAD CRITICA

Dos indlcadores do Plano de Trabatho 2015, o indicador “Percentual de Implemeniacio do
Projeto-Pilotc de Gestéo Eletrdnica de Documentos (GED). nfio obleve resuitado positivg e
permaneceu, durante 2015, em siluagfo critica. Sua mala ara aexpandir o GED para as dreas priofizadas
pelo Comité de Informagso da Anvisa (Cinfo).

a) Comentério da unidade organizacional responsdvel pelo monitoramento do indicador

Como apontado nos relatdrios anteriores da unidade organizacional responsdvel pelo
monitoramento do indicador, problemas processuais e de tecnologia de informagio compramelaram o
alcance das metas pactuadas neste insbumento gestlo. Diante dessa situaglo, foi feito um
realinhamento do projeto de GED, tendo sido aprovado, no dia 26/8/2015, pelo Comité de Informagho e
Informética da Anvisa (Ciinfo), uma nova estratégia para implantaglio da gestdo eletrdnica de
docurmentos na Agéncia. Com essa nova diretriz, o alcance previsto da meta foi prejudicado,

b) Comentério da Comissio de Avaliagio
Com relagio a aste indicador a Comissfo de Avaliagdo solicita que o tema se@ relomado no
Plano de Trabatho 20168-2017, alinhado & implantagao e uso do Sistema Eletrdnico Integrado (SEI).

2.1.2 INDICADORES DO PLANO DE TRABALHO E SEUS RESULTADOS

2.1.2.1 - ID1 Dasenvelvimento de agdes da Anviea e do Sistema Maclonal de Vigilincia Sanitiria

(SNVS) para avaliagio do Programa de Garantia de Qualidade (PGQ} dos servigos de mamografia
¥ R
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do Brasil, parte Integrants do Programa Naclonal de Qualidade em Mamografia (PNQM). Geréncla-
Geral de Tecnologla em Servigos de Salde - GGTES

Algance | Resuktado o
1a-fata [ncdigador

Conceito

Metas 2016

e
I

Meta 01: Alcangar 85% de servigos de mamografia avaliados
pelos érglios de Vigilancias Sanitarias locals com relagho 80 47 1o

de Garantia da Quaiidade (PGQ), da Portaria '
MS/SVS n® 463/98 (peso 25%).

Meta 02: Publicar qualre informes timesirais para as
vigildncias sanitarias estaduais sobre o Monitoramento do
Programa Macional de Qualidade em Mamografia (PNOM) - 100%
Portaria n® 531/2012, contendo o quantitativo de servigos de
mamografia avaliados pelos &rgSos de Visa locais (peso

25%).

Mata 03: Divulgar anualments os resullados para o SUBOIUPO  yone
de Visa (GTVISA) (peso 25%). -

Mata 04: Publicar anualmente o Boletim Informativo sobre
Seguranga do Paciente & Qualidade em Servicos de Sadde
dos resullados da Avaliaglo Anusl da Qualidade em 10U

Mamografia (peso 25%).

a) Comentério da unidade organizacional responsdvel pelo monitoramento do indicador

. Desde 1998, segundo a Portara MS/SVS n® 45311998, gue estabelece as direlrizes
bésicas de protecho radioléglea em radiodiagnostico médice e odontoldgice e dispbe sobre o uso dos
raios-x diagnésticos em todo teriténio nacional, o PGQ & um requisito obrigatédo pam os senvigos de
radiodiagndstico.

" Este indicador apresenta em sua composiclio um conjunto de quatro melas e para o seu
caleulo, considerou-se a média ponderada do alcance de cada meta, observando ainda o peso dado
para cada caso, O resultado do Indicador foi oblido considerando o seguinte calculo:
10,91%+25%+26%+25%=85.01,

. Detalhamento da Meta 01: Foram avallados am 2015, pelas Vigilancias Sanitarias focais,
com refagdo ao Programa de Garantia da Qualidade (PGQ) -~ Programa estabelecido pela Pordaria
MS/SVS n"452/98, 1.814 servigos de mamografia dos 4,886 servigos em uso, ou sefa, 37,1% do lotal de
sefvicos em uso, em dezembro de 2015, no Cadasiro Macional de Estabelecimentos de Salde (CNES,
20185)

. Deste quantitativo avaliado, 1,321 foram avaliados uma vez, 396 avaliados duas vezes
& 96 avaliados trés vezes & 1 avaliado qualine vezes,

. 0Os resultados mostram a melhoria da qualidade dos servigos quando a vigildncia
sanitéria relorma ac servigo, :

« A avaliagho da série histarica do mmﬂwmmnmﬂmﬂadﬂquilﬂm&uaﬂﬂm ﬁ—

. Indicador wlilizado em outros insirumenics de gesio da Anvisa. e

. Ressalla-se que as instituigbes slo Informadas scbre os resullados alingidos no
momento em que a Anvisa realiza as inspegies ou mediante a elaboraglo da iﬂa pnsﬂlu&. ek

Ministério da Sadde e pelo Inca !-”"
..\,.1 A

o F2 4
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2.1.2.2 - |02 Percentual de municipios que executam no minimo seis agdes de vigilincia sanitaria,
consideradas necessérlags a todos o8 municipios. Geréncia-Geral de Coordenacio e
Fortalecimento do Sistema Macional de Vigildncia Sanitéria - GGCOF

; Alcance | Reeultado do | . ;
Eriia 7 ; ;
Mata 2015 i oa Mata Indicador
& : :

Mata 01, Aumentar o percentual de municlpios gue realizam no
minimo seis agbes de vigilancia sanitéria (conforme agbes
estabelecidas no Ambito do SIASUS - Sistema de Informagio ar
Ambulatorial do SUS), consideradas necessérias. 2015 40%

{peso 50%).
Meta 02: Elaborar um Plano de Trabalho para fomentar a 100%
reafizacho das aghes de vigildncia sanitéria (peso 50%).

a) Comentirto da unidade organizacional responsével pelo monitoramento do indicador

. Esse indicador & composto pelas aples identificadas como necessarias para sersm
axecitadas am todos o8 municipios: ([jcadastro de estabalecimenios sujeitos a Visa, (il) instauracao de
processos administrativos de Visa, (il) inspecio em estabelecimentos sujeltos 4 Visa, (iv) atividades
educalivas para populagio, (v) alividedes educalives para o salor regulado, (vi) recebimenio de
deniinclas & (vil) atendimento de dendncias.

* Em 2013, 16% dos municlplos executaram seis 2 sete agdes de viglancia sanitana,
procadimentos conskderados necassdrios. Em 2014, 5% dos municlpios executaram sele procedimentoas
considerados necessanios e 25% realizaram seis agbes. No periodo de janeiro a outubro de 2015, 11%
municipios reslizaram sele agbes consideradas necessérias e 26% realizaram seis agles. Esse
resutado reprasanta um total de 37% municiplos que realzaram pelo menos sais procadimantos de Visa
considerados necessarios,

. Com relagio & meta 2 foram previstas agbes de monitoramento e de cooperagio
técnica, sendo que para seu célculo foi estabelecido o peso de 50% para cada agdo. O rol de atividades
definidas para o acompanhamento do alcance da meta fol: consolidar ¢ monitoramento dos municipios
pelo estado para posteror cooperag8o téchica, identificando quantos @ quais os procedimentos
realizados; identificar & avaliar junty aos estadosfimunicipios os molivos da ndo realizacho dos
procadimentas: trabalhar am parceria com a8 Visas estaduats & municipais = Cooperacdo Técnica;
harmonizar o8 conceitos quanto aos procedimentos que compbem o indicador ~ criar instrutivo com oS
critérios de selegho dos procedimentos e divulgd-lo para todas as Visas; quallficar a informagio para que
0% indicadores refiitam a real situagio das Vigilancias Sanitarias — manitorar e analisar 05 valores
informados; capacitar os técnicos bcals para a realizacao de procedimeantos ndo realizados — fomentar a
capacitagio dos técnicos; apoiar mais efelivamente as agles de vigilAncia sanitéria nos municlpios que
ndo realizam nenhum procedimento — identificar 88 necessidades esirufurals & fomentar a

implementacio das mesmas para viabllizar a atuaghoe da vigllAncia sanitaria, W
- Realizados o5 atendimentos a demandas relativas As necessidades das Vu:nsﬁ:j'
municipais via e-mail & telefone. J

- Realizada visita de cooperatho becnica ao estado da Paralba nos dias 14 & 15 de
dezembra de 2016, b L

L
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b} Comentirio da Comissio de Avallagho

Uma vez inquirida sobra a medigho do cumprimento da meta, @ unidade responsavel pelo
indicador informou gue, na ficha de qualificagio do indicador, ndo fol astabslecido o conjunto de marcos
intermacidnios delalhando as atividades que integram as agfes de monitoramanto & de cooparagio
t&cnica, assim como ndo fol definido quantitativo de atividades para alcance dos percentuals. Além disso,
informa ainda que o detalhamento das atividades fol consiruido a parfir dos dados informados pelas
viglilncias sanitarias.

Diante disso, 8 Comisséo de Avaliagio sugere que, em caso de manutengio da meda 2 no
praximo Plano de Trabalho, ocorra a revisio da metodologia de ciloulo, de forma a se dedxar mals claro
quals acles serfio compreendidas nos eixos citados, bem come respecliva quantificaglo do nimero de
agbes que correspondariam ao alingimento tolal da meta.

2.1.2.3 - ID3 Indice Global da Qualidade Regulatéria (IGQR) da Anvisa. Gerdncia-Geral de
Regulamentagio ¢ Boas Priticas Regulatdrias - GGREG

1
* 1 Alcance Rasultado
Bk MG S = . anl
eta 2016 1' AT da Indleadar Concello

Meta 03; Aumeniar o resultado do IGOR de 0,56 (linha de 0,63
base) para 0,60 (peso 100%).

a) Comentéro da unidade organizacional responsavel pelo moniteramento do indicader

" Verificou-se o alcance da meta visto que a pactuacio para os anos da 20142015 foi de
gualificar o instrumanto, com o estabelecimento do indicador em 2014 e elevaglo dos resultados
alcancados na linha de base em 2015 dos atuais 0,56 pontos (escala de 0 a 1) para 0,60 pontos até o
dezembro de 2015; com aferiglo consolidada em janeiro de 2018,

. Observa-se que 3 Anvisa no tem governabilidade direta na execugdo de determinadas
aghes que compde o indice,

. H4 a necessidade de alinhamento do IGQR ao novo planejamento estratégico da Anvisa.

. As Melas 1 & 2 foram cumipridas em 2014, conforme havia sido previsio no Plano de
Trabalho: Metal - Revisar e qualificar a melodologialcritérios do IGQR para validag8o da linha de base
am 2014, a parliy da referéncia do projeto-piloto de 2013 (70% da meta); Meta 2 - Definir prospecciio de
percentual de aumento da linha de base para 2015 (30% da meta). Portanto, a linha de base fol definida
am 2014, quande o Indica fol monitorade pela primeira vez. J& em 2015 a meta fol aumentar em B% o
valor da linha de base, ou seja, para 0,60 pontos. A descrigio do indice estd na ficha de qualificacis,
-mmndﬂthnmnhd&tuduamcrHMM&pndaﬂfm&duummdaN@a: -
hitp Vportal anvisa gov breonirato-de-gesias P o

A

2.1.2.4 = 104 Percentual de produtos novos & novas apresentagdes de medicamentos com precos
estabelecidos dentro do prazo legal (90 ou 60 dias, respectivamenta). Secrataria Executiva da
Cimara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - SCMED S i

jan
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Alcante - Resultadodo |

Mata 20165 Concelto

da Meta | Indicador

100% dos produtos novos & novas apresentagdes de
medicamentos com pregos estabalecidos dentre do prazo

legal .

a) Comentério da unidade organtzaclonal responsével pelo monitoramento do Indicador

® No ano de 2015, houve 2276 apresentacies analisadas. Deste quantitativo passou-se a
medir o prazo para o cumprimenio deste indicador, das categorias | 1L 1V e V|, que lotalzaram 504
aprasentactes. Do quantitativo medido 57 foram analisadas fora do prazo,

¢«  Foram exchuiidas da andlise as calegorias Il e V1 (extensio da linha — novas
represenfacies & genéncos) por ngo terem prazo legal definido. Para as categorias | & Il (novas
mabdculas no pals - com ganho sobre as existentes & novas mobbculas no pals — ndo apresentam
ganhos sobre as exlstentes) o prazo jegal & de 80 dias e para as categorias |V e V, o prazo & de B0 dias
(molécula (& existente no pals, mas & empresa ainda ndo comercializa medicamentos. Iniciard sua
comercializacdo com novae forma farmacéulica ou nova asaccliagho de forma farmaciulica no pais).

b} Comentério da Comissdo de Avaliago
. Apds andlise das informagdes prestadas pela unidade organizacional responsével pelo
monioramento do indicador sobre o resultade alcangado de B8 69%, fol questionado sobie a exclusio
da categoria I, situacio que a resolugdo CMED n® 2, de 2004, fala am praro de 60 dias, quando for o
caso do andlises de preco de associaches com alteracio de concentracio,
. Em resposta ao quesltionamento, a &rea técnica da Anvisa prestou os seguintes
esclarecimentos:
0 resuliado do indicador parg o ano de 2014 fol calowlado com fodes ar calegorias de medicamentas,
fenho o sen reswifodo aloancado de 0% (W% de prodivios Roves & movas apresentapies de imedicanenion
comr preco estabelectdol. A partly de 2005, pov orfentopdo Auditoria - Auditorin Tnterna oke Aivisa rissero
0205, recomandagde 03 = foram rétivadas ax categorias I e FI do edlcilo do indicador em funcio de
qite parte dos aprescmfogies detsas dwns cafegoviay mdo finham prazos lepais estabelecidor {em
rexolwpda). Exr regre, o andiive de prego o medicamentor enguadrador na Categarta W o fenr prozo
legal exfabelocida. No eifanto, Bd wia resolivcdo, inciso [T do arr, 15 do Resolug@o CMED g® 222004, dque
g2 refere ai andlives de prego de axsoctagdes comw alferapdo de concenfragdo, gue sdo dlassificodar wa
Categaris I, eufa ondlive deve seguir o prazo extabelecido me citads trcise, on sefa, & dlas, de acords
com § 2% do art. 16 do preciiodas Resolwg@o N2004 freswmo: para o medicomenios enguadrados na
ewtegoria I, quanda é wn nove prodws, ndo hd previsdo legal, Mas, quando esse ji esid com prege
estabelecido, ve for solicihado pelo setor regulado alteragio de conceniragdo desse medicawento, hd wm
prazo legal para o extabeleclivento do prepal. O sistema willzado pefa SCMED nifo peravite distinguir a
sitwagtio de cada apresemagda, se & i nove medicamenta oi se & apenas wmna solicitagdo de alteraglo de
conceniraedo, fodor oz produios classifoados ma Cotegoria T ndo extd sends wiilizedor para fing do
ciilenlo desse fndicador. Apds e awple debale sobre on Bwitagles do sistema, principalmente
relacionads & categorla T, @ partle do segundo semesire da 2006, a Awdltorla Diverna arieion que fodas

ar apreseritapder olatsificadey me Cateporia T devent ser wifizadas para o edicyle do q'm’imnﬁ:r_.l‘dfudsr )
. Y 2 7
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para 2013, conforme constatagdes do Refatdrio da Auditorie nimero 082043, foram exclitides fambém og
Csos Chmisyas,

. A parlir dos esclarecimentos prestados pela Anvisa, esta Comissdo recomenda em caso
de permandncla do presente indicador no pedximo Plano de Trabalho, que saja avaliada a possibilidade
de ajustesfevolugies no sistema ulilizado do SCMED de forma a distinguir quais siuacdes devem ser
objeto de medicho no presents indicador, de forma a aferir lodas as categorias que possuam prazo legal,

2.1.2.5 = |ID5 Parcantual de risco sanitério em portos, asroportos & fronteiras. Geréncia-Geral de
Instalagdes & Servigos de Interesse Sanitirio, Meios de Transporte @ Viajantes em PAF - GGMIV

: Aloanne Resultado P :
mela-201858 i bkt bl T L Ed Goncaito
e = daMeta | do inticador cRito

Meta 01: Diminuir o indice de risco sanitiric do objeto

sistama de Agua para até 10% (peso 50%). B
Meta 02: Diminuir o indice de risco santério do objeto g oo
Raslduos m para até 8% (peso 50%).

a) Comentirio da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. O indicador meda o risco encanirada nos pontos de entrada do pals. Seus dados s8o0
obtidos a partir da andlise do risco de todos os prestadores de servico e infraestrutura de interesse
sanitario gue estdo instalados cu operam nesses locais. Para tal, & ulibzade o skslema Sagarana gue
permite monitorar as inspegies sanitrias nos ponlos de enrada com o objetivo de melharar a qualidade
sanitaria dos amblantes e servipos prestados nesses locais, O sistema calcula o risco a parfir dos
controles assinalados como nda implemeniados duranie as inspeches, podendo gerar relatérios da
qualidade sanitéria global do ponto de entrada ou dos dilerentes objelos de andlise, possibiitando a
definigio de agdes para tratamento dos riscos anconirados.

N Considerando que o Indice de risco @ composto por diversos objetos de fiscalizacho,
para a oblencao da linha de base, ol realizada a estratificagBo dos dados, sendo assim, em 2013 o risco
sanitério do objeto Sisterna de Agua foi de 10,86% e do objeto Residuos Safidos foi de & 16%. Em 2014,
esses objelos alcancaram 7.5% & 8% respectivamente am seus resulladas quanio ao risco sanitério,

. Apesar da nflo aprovaglo da nova resolugSo de agua para consumo humano as
Coordenagbes & Posios confinuam atuando dentro do escopo da norma antiga e lem regisirado melhoria
na seguranga da agua ofertada.

# Da mesma forma as fiscalizagies thm demonstrado malhoria na seguranca da gestio da
residuos sdlidos. R

» Az metas necessitam serem revislas para o priximo Plano de Trabalho, nmai;luamin‘”
que a reduglo do risco esth acima do esperado. A aprovagio da resohiglo de 4gus e implementagso ™ ',
das politicas de gostdo de residvos sdlidos podem impactar nos resultados, seja pela mudanga dos '
padries de gualidade de agua ou pelos servicos disponiveis para tralamento e disponibilizacio de
residuos das cidades, demandando o monitoramento regular desses dois indicadores.

292




b) Comentério da Comissfio de Avaliagéo

. Esta Comissfo concorda com a recomendagdo da unidade organizacional quanto a
revisfio das metas para o préximo Plano de Trabalho. Adicionalmente, sugere-se avaliar a inclusdo de
novas metas relativas aos oulros objetos ja monitorados.

21.26 - ID6 Avaliagio do risco devido 3 exposi¢io aguda a agrotéxicos na dieta para as
amostras de alimentos analisados pelo Programa de Anilise de Residuos de Agrotoxicos em
Alimentos (PARA). Geréncia-Geral de Toxicologla - GGTOX

2 Alcance | Resultado do i
Mgts-2015 da Meta indigador

Meta 01: Elaborar procedimento para avallagio do risco devido 100%
4 exposicdo aguda aos residuos de agrotoxicos (peso 50%).

Meta 02: 30% dos alimentos coletados (seis culturas) avaliados

quanto ao risco devido & exposigio aguda, considerando como 100%
pardmelro de seguranga as AculeReference Dose (ARID)
eslabelecidas pelo CodexAlimentarius (peso 50%).

a) Comentério da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. O POP detalha a metodologia de avaliag@o do risco para as amostras do Programa de
Andlise de Residuos de Agroléxicos em Aimentos (PARA), e descreve também metodologia para avaliar
0 fisco no pré-registro de agrotdxicos.

. Em 2015 foram analisadas amostras de nove alimentos, 50% além do proposio na meta.

2.1.2.7 - ID7 Percentual de notificacGes de reagdes transfusionais analisadas e concluidas pelo
SNVS, Geriincla-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitarla - GGMON

‘, Alcance do

Analisar e concluir as nolificagbes de reagbes transfusionais
(RT) de 2014/2015 pelo Sistema Nacional de Vigilancia 79%
Sanitéria (SNVS). 2014: 80% 2015: 85%.

a) Comentéario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador
. Foram recebidas 12.807 nofificagbes de reagdes transfusicnais no Notivisa no periodo
de janeiro a dezembro de 2015. Destas, 10.189 tiveram suas analises concluldas alé dia 31.12.2015,
representando 79% das notificagdes recebidas no perfodo. Em 2014, a meta foi alcangar 80% e o
monitoramento demonstrou que o alcance ao final do ano fol de 84%. , }
. Anuaimente mais de 12 mil notificagdes de reagbes transfusionals sdo realizadas no pals
e este nGmero cresce a cada ano, na medida em que as subnotificagbes diminuem por agbes de
estimulo realizadas pela Anvisa e vigilancias sanitdrias de estados e municipios. Quando a nolificag&o
chega ao banco de dados, ela é analisada pela equipe da Anvisa e/ou pela equipe da Visa local. Os
cbjetivos da analse s8o avaliar & qualidade, a coeréncia da nolificacio e o desencadeamento de agdes
i :‘,‘» 9
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de vigildncia, se necessdno. A malor parle das agdes deve ser desenvolvida pelo proprio servigo onde
ocofreu a transfusdo, mas a vigilAncia sanitaria tem a alribuigBo de verificar se as agbes foram realizadas
& fomar medidas de controle s& n&o o faram. Apos o cumprimeanto desses objelivos, muitas vazes com a
relificagio das notificagles para acréscimo de informagtes solichadas pela vigilAncla sanitéria, a
nolificacio deve ser conclulda pela equipe de visa local. A concluséo requer uma classificac®o final da
correlagio dos sinais e sintomas com a transfusdo enire confirmada, provavel possivel improvével,
inconclusiva ¢ descartada. Se a Visa local nfo faz a conclusio da nofificacdo, a squipe da Anvisa
assume a alrbuicho. Alguns estados e municipios capitais concluem regularmente, mas n&o a malaria,
Ha muilcs problemas de capacidade das equipes locais com telagdo a quantitalivo de pessoal &
gualificaciio. A alla rolatividade de pessoal faz com que 05 Bonicos (relnados sejam substiluidos com
muita frequdncia & alé novas qualiicagbes, nesle caso, o processa de andlise e conclusdo fica sob
responsabilldade da equipe da Anvisa,
. Verifica-se aumento da descentralizagfio da aglio de monitoramento das notificagtes de
hemovigilincia no Nofivisa, A maioria das nofificaches de 2015 fol conclulda por proflssionals de
vigllancla sanitdria da eslados & municlpios.

2.1.28 - IDB Oportunidade da investigagio de notificagio de suspeita de dbito associado a
produlos para a sadde. Gerbncla-Geral de Monitoramenio de Produtos Sujoitos 4 Vigildncha
Sanitaria - GGMON

y Ichnoe | Resultacdo 1,.,
Apla 2016 A Cang
il di Mot | do Indleador [<ONERIC

Desancadear, em até cinco dias da nolificacio, o processo de
inmﬂgn;lnmmﬂﬁﬂumﬂmﬁndunmm 8, 05% MB
a0 uso da produlos pera a sande.

a) Comentirio da unldade organizacional responsavel pele monitoramento do indicador

. A avaliagdo prioritdria dessas notificacies permite acles mals oporlunas, caso haja
necessidade, com respostas efetivas para a possivel corregdo de problemas graves relacionados com os
produtos envalvidos.

. Desancadear significa dar inicio a0 processa de investigagio, No caso de produtos para
8 salda, inclui levantamento de dados do processo de registro na Anvisa e dados de fabricacio do
lotelsérie junlo 4 empresa delentora do registno,

. O prazo para iniclo da andlise & dado pela data da recebimento da notificacio pelo
sistema Notivisa. Considaram-se cinco dias para inicio do processo, tendo em vista a jornada de trabalho
&m horario comercial & que ndo hi regime de plantio.

» Tolal de Nolificagbes em Tecnovigildncia no periodo de 2014-2015.

Ano  Eventos adversos Queixas tdcnicas Total

2014 M7 11172 14351
2016 319 12765 16674
Total 7088 23827 1025

. Motificagdes de dbito envolvendo produfos para a sadde no perfodo de 2014-2015.

Ana 1*semasira 2" semasire Toial
2014 40 BE 126 5 ' ]
215 42 a1 103 o Bk
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. Conforme a RDC n® 67/2009, o datentor do regisira de produlo para sadde deve nolificar
a ocorréncla de Abito ao Sistema Naciona! de Vigllancla Sanitdria. Assim, afgumas notificaches sao
referentes a dbitos que ocorrem fora do Brasil, mas com produtos para a sadde fabricades no Brasil.
Dessa forma, faz-se importanta relatar que no periodo de 2014 a dezembro de 2015 ocorreram 229
dbitos. Em 2015, das 102 notificagbes de obito envolvendo produtos para a sadde, 101 foram atendidas

o prazo.

2.1.2.9 - IDP Oportunidade da investigagio de notificagiio de suspeita de obito associado a
medicamentos. Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos 4 Vigllancia Sanitéria -
GGMON

! - Alcanoe | Resultado do
Eata 20156 ¥
Matn 2018 da Mata indicador. | = CTeelto

Desencadear, em até cinco dias da notificaco, a andlise de :
100% das notificagtes de evento adverso por medicamento  100% MB
que evolufram para dbito. :

a) Comantério da unidade organizacional responsdvel pelo monitoraments do indicador

. Desencadear significa iniciar (dar origem) 4 anallse da notificasio de suspeita de Shite,
Isso significa que a notificagdo de suspeita de obito tem prioridade de andlise, ou seja, eda deve ter sua
avaliacdo iniciada antes das demais notificagbes distribuldas para os técnicos em um masma pariodo.

. O prazo para inicio da andlise & dado pela data de recebimenio da nolificacio. Se uma
notificacao de &bito & recebida pelo Nofivisa, por exemplo, em um sabado, alé a quarta-feira da semana
seguinte o iniclo de andlise desie caso deve ter sido realizado.

" Hd alguns pontos criticos para andlise das notificagtes, seja de dbitos ou os demals
casos nofificados:

- algumas vezes os sislemas da Anvisa ficam inoperantes, mesmo que temporariamente;

- algumas nolificacles sio refificadas pelo notificador per meso de uma nova nolificaclio, ndo
parmilindo sua complementacio no skstema;

- Aiguns casos depeandern de complamentagdo de informagdes junto ao notificador.

. A malor parte dos registros de Sbitos recebidos envolvem reapies adversas descritas
para 03 medicamanios suspeltos. Reaches adversas fazem parte do risco associado 20 uso dos
medicamentos. De acordo com a definicio da Organizagio Mundial da Sadde, uma reagBo adversa a
medicamenic — RAM ¢ caracterizada por uma respasta nociva a ndo intencional 20 uso de medicamento
& que ocome em doses normaimente ulilizadas em seres humanos, para a profilaxia, diagnostico ou
tratamento de doengas. Deve-se observar, portanto, que para qualguer medicamento existe um risco
associado a0 seu consumo. Como as reagdes adversas fazem parte do risco associado ao consumo da

um medicamento, em regra, nSic & possivel antecipar as situaglies em que, por conta das m;ﬁéﬁ '
adversas, o uso de um medicemento & aconselhdve! ou ndo. Em principio, uma RAM ndo imphica

nacessariamanta em um problema com um delarminado madicamenia,

L Ha, em regra, também explicacies allarnalivas para esses dbitos (por exemplo, a propria
doanca de base do paciente). Dessa forma, muilos dos dbftos notificados sSo analisados no masmo dia
em que & realizada a distribuiclo das notificagies (as nolificapbes sio distribuidas um;pm no dia Gt
oty M
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soguante ao sey recetimento). Dessa forma, o8 Gbitos narmaiments slo concluidos dentro do Prszo paa
inicio do nua andlise (cinco dias). Em 2015, @ unidade recobey 137 notficagtes do 6bRos o lodas foram
anatesdas dentro 4o Prazo pactuaco

. Destaca-se, confudo, que © praze para A conchisfo da sndlise da nodicacio nbio esld
estabelecdo no Indicador. pols ndo depends tokaimantn do avaliador. A invastigacho pode dependor, por
oxempio, de dados do notificador pars que seja conchilda, por 850 osse tempo de conclusia nilo &
fechato como indicacor Ressalio-se assim qua o lempo que depends italmento do aviliador da Anviss
& 0 tampo de se Iniciar & anflise da noticacio de suspeita ve Sbdo (cinco dias)

. Os ndmaros abeohutos do nolficacio sho

2014:

Obitos - 140

Total notificagho - 8771

2015

Obvtos - 137

Totsl notificagio - 10127

21210 - 1010 Percentual de monitoramento da composigho nutricional dos alimentos
processados quanto #os toores de sodio, agucares o gorduras. Gerdncia-Geral de Alkmentos -
GGALI

Monitorar BS% dos simenos processados com resulladon de
composiio nidrcional. conforme programagic St

a) Comentirio da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do Indicador

. Calegorias da alimentos programades quanio acs teores de agicares, gorduras totais o
s6dia

- Em 2014, foram programadas 25 catsgories de simenios @ serem analisadas  Foram
anafisacas 23, 0 que resuliou em 92% do aicance da meta. As calegonias analisadas om 2014 foram.

- Margarnas, Coreals matinals, Caldos em cubolpd, Caidos em geViigudo, Temperos em
pasta, Temporo para arrax @ Outros femperos (andlise de sddo).

- Biscoilo rocheado, biscolo doce. refresco, PO PAA prepao de refmsco, schocolutado oy
bebida iicton, pos cu misturas parn achocolindo, doces e pasts ou massa. frulas em coalda. sorvoto
(andlise do agicares).

- Mortadela, monadela de frango, salsichn, salsicha de frungo, lesanha, ksanha de masss
integral. plzza com recheio (andkse de porduces tolais).

»  Em 2015 foram programadss 30 categoras de alimontos o serem analisadas Falm \’)~
anafisadas 35, 0 que resullou em 89,74% de aicance da meta (Tabeta 2) S

. Momm-mmmmmmma » -)
Anvisa de monitorar 3 reduglo do teoe de sHdio nas categorias de almentos pactuadas no Tenmo de
mmmomaMMommmma

whmenios em 2011, com vighcia de 5 ancs / 3
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- Sddio: 16 categorias de alimenios pactuadas em 2015 foram cumpridas, além de oulras
cito categorias de almenios como. margarinas/creme vegetal, caldos em pd, lemperos, massas
instantaneas, hambirguer, empanados, queljos (prato @ parmesfo), sopas e pé para mistura de sopas
(323 amostras analisadas).

. Aglcares: nove categorias de alimentos programadas foram analisadas (129 amosiras
analisadas).

. Gorduras (otals: monitoradas todas as dez calegorias de alimentos programadas.
Adicionalmente, outras trés calegorias foram monitoradas. macarrdo instantaneo, mistwra da bolos,
biscoilo salgado (178 amosiras anaksadas).

. A programachio inciuia as calegorias de aimentos & serem coleladas o analisadas, os
pardmetros de analise, o estado responsavel pela coleta e o laboratério responsavel pela anglise. Essa
programacso era desenhada com o Grupo de Trabalho (GT) Monitoralimentos e GT Visa
Monitoralimentos, ambos coordenados pela Geréncia-Geral de Alimenios [(GGALl) da Anvisa, em
reunites presencials e considerava a capacidade operacional e analitica dos laboraldrios de salide
publica;

" Esse Programa era denorminado de Paten - Programa de Andlise do Teor Mulriclonal de
Alimentos,

Tabela 2: Mimero de Calegorias que compuseram a programacio em 2015,

Analito o N"de Categarias ]
Programadas Anslisadas % do
— — ; Programado |
Sodio 16 1 16 100
Aglcaras g 8 100 |
| Gorduras tolais 10 10 100
Gorduras trans 4 o 0
Total 39 35 85,74
Analito Categarias analisadas Laboratério |
Shdio Pées de forma, Bisnaguinhas, Pdo francds, Batala frita, | CE, INCOS,
Salgadinhos de mllhrn Balos recheadaos, Bolos sem rechelo, | SC, PA, GO

Rocambole, Mistura para bolo aerado, Mistura para bolo | @ MG
cremodo, Makionese, Biscoitos salgados, Biscoitos doces,
_ | Biscoilos recheados, Queijo mussarela, Requeijao

Aclcares Biscolto recheado, Biscollo doce, sucos, refrigeranies, | PA, 5C, MS, |
néclares achocolatados, doce em massa, doce em calda, | GO, OF, PA
preparado solido para refresco e MG

Gorduras iotais Mortadela, mortadela de frango, salsicha, salsicha de frango, WS, GO,
lasanha, linguica, pizza com recheio, sorveles, biscodlos 5C, PA s

doces a biscoitos recheados MG )

Gorduras frans{*) - ) 1l - 1

Observache 1: As gorduras trans foram programadas, porém ndo foram analisadas, A metodologia para
gorduras trans ainda nfio foi desenvolvida palos laboratérios responsdvels que respondem ao programa
Paten. o,
Observagho 2 O pianejamento de coleta de amosiras na maiora dos Estados somente fol iniciado no.
final de mako ou inlcio de junho, ainda ndo tendo chegado os resultados.
" Para cs demsals pardmelros (aglcares, gorduras totais, gorduras saturadas e trans) o
monitoramento era feito para subsidiar fuluras estratégicas relaclenadas & promogio de ﬁlmgntaﬁn




saudavel, por exemplo, com agbes regulatdrias de redugio do conswmo € do uso desses nutrienies em
allmenios processados.

. Bugere-se que o monftoramento seja focado nos Termos de Compromisso vigentes, 1sso
significa a inclusBo no indicador apenas de andlises de sbdio nas calegorias de allmentos paciuadas.
Alnda nfio ha metodologla validada & disseminada nos Lacen para monitoramento de gordura trans.

® Ak disso, ndo hd Termo de Compromisso para reducdo do aglcar ou de gorduras
tolaie vigantes.

21211 = ID 13 Percentual de analise das notificagdes de eventos adversos associados &
assisténcla em sarvigos de sadde, conforme RDC que institul agbes para a seguranga do
paciente. Geréincla-Geral de Tecnologia em Servigos de Sailde - GGTES

| Algance | Rasuftadodo | .
Meta 2015 HEMEtE | msiendibt Loy sl ] {]

Meta 2A- Analisar 100% das nofificagbes de IPCS & RM
para UTI adulto, pedidtrica @ noonatal recebidas no ano de 100%
2014, (peso: 50%)

Meta 2B. Analilsar 100% das nolificacies de evenlos
adverzos am sanigos de salde prioritanios para o Programa 100%
MNacional de Seguranga do Paciente®, (paso: 50%)

a) Comentirlo da unidade organizacional responsével palo monitoramento do indicador

Para o monltoramants do alzance das metas, foram definidas atividades & dados pesos para
cada alividada. Essas alividades estdo descrilas na ficha de qualificagdo do  indicador
hiip:portal anvisa.gov.briconbraio-de-gesian,

* Meta 2A: Todas ss afividades previstas foram realizadas. Os relaldrios com dados do
IPCS & RM do ano de 2014 foram publicados no site da Anvisa. Necessidade de elaborag8o de sistema
nacional de informacao online para captacio de dados de IRAS & RM. No periodo de Janairo a dezembro
de 2014, foram analisadas 33.864 nolificagtes de IPCS e RM. A andlise dos dados foi publicada em
Boletins informativos, de pefindicidade anuak
hitp: i'www20.anvisa.gov, brisegurancadopacieniefindex php/publicacces/lems1 1-boletim-informathvwo-
seguranca-do-paciente-g-qualidade-am-senicos-de-sawde

Atividade A = 30%

Organizagio dos dados de IPCS a RM de hospitais que nolificam via FormSUS.

Solicitaglio dos dados de IPCS & RM para as unidades federadas que possuem sislemas
proprios.

Definicio de outros eventos adversas prioritarios a seram anallsados pela GGTES.

Implemantacio do sistema da informacfes para capiagio dos de outros everlos adversos
relacionados a assisiéncia & salde em servigos da salds,

Atividate B = 40% : "Jf" -
Consbugio de uma base de dados nacional - IPCS a RM. ’

Anglize de consistdncia e organizacio dos dados - IPCS a RML J ) Y
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Caleulo das densidades de incidéncia de IPCS agregadas (clinica e laboratorial) para o periodo
anallsado & célculo dos percenlis chave da distribuigio das DI de IPCSL dos hospitais. Ambos
esiratificados por unidade da federagdo @ por fipo de UTI (adulto, pediatrico & neonatal).

Determinagdo dos perfis de sensibiidade dos microrganismos causadores de IPCS associadas
ao uso de cateter venoso central em pacienles internados em UTI, segundo fipo de UTI (adulle,
pediatrico @ neonatal).

Anglize de consisi@ncia e organizacdo dos dados —outros EA de relevancia.

Caloulo das prevaléncias desses evenlos de acordo com as categorias de inleresse para
estratificacio.

Atividade C = 20%

Discussdo dos resultados, elaborag@o de recomendapbes e publicagic de um balatim
gletrénico publicado no enderego eetrdnico da Anvisa.

Divulgaco dos dados nos firung perinentes. Avaliacio dos resullados e definicdo de
proposices no Ambilo das instincias lécnicas de refer@ncia sobre o lema, a Comissdo Macional de
infecglies Relacionadas & Assisténcia @ Saide (ONCIRAS) e Camara Técnica em Resisténcia
Microbiana em Servigos de Satde (Catrem).

Atividade D = 10%
Divulgagio dos dados nos fdruns partinentes.
Preparagio para a analise.

L Meta 2B: Todas as atividades pravistas foram realizadas, Os relaldrios com dados de
100% das notificactos de eventos adversos em senvigos de salde prioritarios para o Programa Macional
de Seguranca do Paciente foram publicados no sile da Anvisa. No perlodo de janeiro a dezembro de
2044, foram enalisadas 8 435 nofificactes da eventos adversos em senvigos de sa(de prioritérios para o
Programa Maclonal de Seguranga do Paciente. A andlise dos dados fol publicada em Bolelim
informativa, da periodicidade anual:
hittp: fweare20. anvisa. gov, brlsegurancadopacientalindex php/publicacoesitam/b olatim-seguranca-do-
paciante-e-qualidade-am-servicos-de-saude-ncidentesralacionados-a-assistancia-a-saude-2014

. No periodo de jansiro a derembro de 2015, foram analisadas 31.774 nolificagies de
eventos adversos em sarvigos de salde prioritdrios para o Programa Macional de Seguranga do
Paciente. A andlise dos dados fol publicada em Bolelim informalivo, de periodicidade anual:
hitp:ifwew20. anvisa gov. brisegurancadopacieniefindex. php/publicacoesfiten/!  3-boletim-seguranca-do-
pacients-a-gualidade-am-servicos-de-saude-n-13- incidentes-relacionados-a-assistencia-a-saude-2015

- IRAS: Infecgao Relacionada 3 Assisténcia 4 Sadde

- IPCS: Infecgao Priméria da Corranta Sanguinea

- R Resisténcia Microbiana

Atividade A = 30%
Definicio do conjunto de eventos advarsas prioritarios a serem analisados am 2015,

LJ_" 15
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Organizago dos dados de evenlos adversos NSP que nofificam via Sistema.

Dafinigéo de outros eventos adversos priofitdrios a serem analisados pela GGTES.

Implamentacio do sistema de informagles para caplagio de oulros evenios adversos
refacionados 4 assisténcia 4 salde am sarvicos de salde.

Atividade B = 40%

ConstrugBo de uma base de dados nacional — EA.

Andlise de consisténcia & organizacdo dos dados — outros EA de relevancia.

Céleulo das prevaléncias desses evenlos de acordo com as calegorias de inferesse para
estratificagio.

Atlividade C = 20%

Discussfo dos resultados, elaboragio de recomendagdes e publicagio de um boletim
elefrdnico  disponibiizade no sndersgo eletrénico da Anvisa. Divuigagdo dos dados nos fodruns
pertinantes. Avaliagfo dos resultados e definigo de proposiches no &mbito das instAncias facnicas de
referncia sobre o tema, a Comisslio Nacional de Infeccdes Ralacionadas & Assisténcia a Salde
{CNCIRAS) & Camara Técnica am Resisténcia Microblana em Servigos de Satde (Catrem).

Atividade D = 10%
Divulgacao dos dados nos fruns pertinenies.
Preparacio para a analise das notificages do ciclo, definiclio de cronograma de trabatho.

» Mais informagdes podem ser encontradas nos seguintes enderegos eletrénicos:

- Seguranga do Paclenle e Qualidade em Senvigos de Salde-Avaliagic dos indicadores
nacionais de infecclo relacionada 4 assisténcia ano de 2014 e relatdric de progresso
hitp:/iwww20.anvisa.gov brisegurancadopacienie/index php/publicacoesfitern/t 1-boletim-  Informalive-
seguranca-do-pacienie-e-qualidade-em-senicos-de-sauds

- Baletim de Seguranga do Paclente @ Qualidade em Servigos de Sadde n® 12 Rede Nacional
de Moniloramento da Resisténcla Microblana em  Servigos de Sadde - Rede RM
hittp-iwww20 anvisa gov. brisegurancadopacientefindex. php/publicacoes/item/ 12

- Bolelim Seguranga do Paciente e Cualidade em Senvigos de Sabde - Incidentes
Relacionados a Assisténcia a Satde - 2014;
hitp:/fwwer20. anvisa gov, brisegurancadopacientefindex phpipublicacoes/tem/boletim-seguranca-do-
paciente-a-qualidade -em-servicos-de-saude-incidentas-relacionados-a-assistencia-a-saude-2014

21242 — ID14 Percentual de redugio do tempo de andllse das peticdes de registro de
medicamentos estratéglcos. Gerdncla-Geral de Medicamentos - GGMED
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Meta 01: Reduzir de 75 para 45 dias o lempo
‘entre a publicaclo da priorizag8o e da primeira
manifostacio. para o regisiro de medicamentos. . . 4, g o,

a) 18 dias (da data da
priorizagao até a data
da primeira
\ P ' manifestagio)
Meta 02: a) Iniciar em até 30 dias a primeira 177 dias (da data do

manifestagho. protocolo até a data da
b) Terminar em até 180 dias, apds o primeira manifestagdo)
cumprimento de todas as etapas definidas pela

RODC 02/2011, o processo de registro dos b) 624 dias (da data

medicamenios enquadrados no escopo da RDC  da priorizagdo até a

n'mlz(m (peso 50%) data da primeira

manifestagdo)
202 dias (dadatado |
profocolo até adatada |
primeira manifestacao)

a) Comentario da unidade organizacional responsével pelo monitoramento do indicador

. Meta 2: 0 método de caiculo apresentado na ficha de qualificagdo do indicador apontava
como data inicial para contagem do tempo a data do protocolo, & ndo a data em que o medicamento foi
priorizado. Com sso, a Anvisa apresentou o resuitado para cada uma das metas, uma com o tempo
médio desde a data do protocolo e outra considerando a data da priorizagfio até a data da primeira
manifestagio.

. Meta 2: A possibiidade de solictago de priorizacdo de andlise para esses
medicamentos possibliita a visuailzagdo das petigdes que devem ser analisadas com prioridade. No caso
da Meta 2b é muito importante lembrar e ressaltar que o tempo para finalizagio da andlise ndo depende
apenas da Anvisa, mas também da empresa, que tem prazos para cumprir exigéncias e, muitas vezes,
n&o o faz da maneira correla, ocasionando outras exig@ncias para evitar o indeferimento de produtos
esiratégicos.

b) Comentério da Comisso de Avaliagio
. Na discusséio inicial do Relatbrio de Avallagso, diante da divida sobre como foi feita a

medicao do cumprimento da meta 2, a unidade responsdvel pelo indicador prestou os seguinles
esclaracimentos:

“O quadro abaixo detalha do tempo médio em diferentes recovtes. Para fins do resultado do

indicador, tem-se:

onponb&MMoMaMMeame: 16 dias

- Tempo médio decorrido entre a data de protocalo da peticlio ¢ a primeira manifestagdo no ano

de 2015: 177 dias

- Tempo médio decorrido entre a data de protocolo e a data de publicagdo da decisdo: 205

e
’\_}

N
T
\

Em relaglio aos tempos médios, destaca~se: - Além do infcio da andlise depender da avaliagho da

solicltaglio de priorizagdo de andlise, em grande parte do tempo decorrido entre o infcio da andlise ¢ a
B
" 301




publicagds, a Aiviva flea agwardando que o empresa cumpra o exipducia, O prazo lepal para que az
EIRPresas Cimpeamt cada wg das exigénelos exaradas & de [0 dias. « A formia de onmprie a meta de T80
iy ofd a pirblicagdo seria ndo evarar exigbneias. Eva decivdo levaria ao indeferimeno dos processos
sem @ possibilidade de adequagille dn documentaglo pela empresa. Por eviender que o acesso da
popuiapdo @ estes medicamentos estratégicos ¢ de grande refevdncin, a GOMED few optade es evarar
exigéncian, o gwe invinbiliza o clowprimento d mefa. - Nax pelipies fd piblicadar protocoladas em 2004 e
2015, tivemos wra srddia de 142 exigénclar por peticdo. Por petipdo, a midia de fempo fara clanprianeire
de exigénoins fof de J20 das.

. O resuftado apurado de 85% para o ID14 deriva de uma andlise qualitativa realizada
entre os representantes do Ministério da Sadde na Comissdo de Avaliagdo do Contralo @ a Anvisa. Essa
andlise fol adolada em fun¢do de haver um amo material na ficha da qualificagdo do indicador, que
deveria ter considerado os registras desde a data da priorizagho até a data da 1* manifestagiio, e nfio a
dela do protocolo de solicitagdo de registro alé a data da 1° manifestacdo, uma vez que a priorizacan
pode coomer a qualgquer bemipo do ciclo de reglstro de um madicamento. O esforgo da Amvisa foi sobra as
solictactes de registro de medicamentos priorizados, o qual atingiu na média 18 dias da data da
priorizag8o alé a primeira manifestagdo. Se fosse considerada a data do profocolo, esse tempo seria de
177 dias, por exempio, o qual ndo refrata a pricrzagio de fato implementada pela Agéncia
Considerando os principios da proporcionalidade, publicidade e eficiéncia, os representantes do
Minlstério da Sadde na Comissdo, em conjunto com a Anvisa, optaram em ulilizar essa metodologia de
analize.

" Apds os asclarecimentos prestados pela Anvisa, guanto & mediglio das melas “2a8" &
*20°, o reprasentante do Ministério do Planejamento, Desenvolvimenio @ GesiSo entende gue os
resultados apresentados, de 18 & 177 dias, para @ meta “2a", e de 62,4 & 202 diag, para a meta “2b" ndo
esido em total consondncia com as melodologias de caloulo pactuadas no Plano de Trabalho 2014-2015
para as referidas metas. As medigdes apresentadas, de 177 dias, para a meta “2a" e de 202 dias, para a

mata “2b°, que estariam mads proximas acs métodos de calculo constantes do Plano de Trabalho, (Mefa
da; Calenlo do tempo médio decorrido entre o data de protocolo da peiiglo e a primeira
manifestapdo. Mera 2b Calenlo do fempo médio decorride enfre a data de protocelo e a data de

publicagdo da decisio da Anvisa, referentes o petigio em guesido) contabilizam medicamentos
priofizados (astralégices) @ ndo priorizados, em discordancia com o titulo do indicador. Tende em vista a
indisponibilidads ds dados da medicio que conlemplem a métrica definida para meadicamentos
estraldgicos, conclui-sa pela impossibilidade de avaliagio global do indicador 14, tenda am vista qua o
Gnico rasuitado disponivel seria o referente a mela 1, que alingiu o resultado almejado, correspondendo
a 50% do alcance do indicador.,

* Diante disso, 8 Comissdo de Avaiacho recomenda a reavaliagio da forma ce cdbeulo do
presente indicador, em caso de sua manutangao no Plano de trabalha 2018-2017. .

21.2.13 - ID 15 Redugdo do tempo de andlise das petigies de anuéncia para pesquisa clinica.
Geréncia-Geral de Medicamenios - GGMED
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Alcanoe Resthtano
o Wata | doinoicador

Raduzir de 80 para 45 dias o tempo da primalra manifestagio 24 dias
para a anuéncia de pesquisa clinica,

a) Comantério da unidade erganizacional responsavel palo monitoramanto do Indicador

«  Este indicador irata da vigildncia sanitaria de medicamantos, com énfase na andlise das
petiches de anuéncia de pesquisa clinica para medicameantos de interesse pdblico, que sa anquadram no
escopo das normas de priorizacio de andlise. Esta priorizacio & realizada peio Minighério da Sadde, que
define guais critérins serfo considerados para a priorizagio. Esta priorizacio visa acelerar os iramites
para registro de medicameantos, com o objetive de aumentar seu acesso,

. Foram publicadas seis peticles de priorizacdo relacionadas & pesquisa clinica no ano
da 2015. © tampo médio acumulado no ano transcormido entre a publicagio da priorizagdo & a primeira
manifestacio da drea fol do 29 dias. A primeira manifestac8o & conslderada quandoe ocorre a nolificacaa
de exigancia ou publicagfio do resultado da analise do processo de reglistro por parte da Anvisa,

Meta 2016

a3 E‘“l"l

21.2.14 = ID1& Tempo de andlise prévia de produlos e de criacio de comités referantes a
Parcorias de Desonvolvimento Produtive (PDP). Gerdncia-Geral de Tecnologla de Produtos para
Sande - GGTPS

5 Alcance | Resultado
pain 2010 da Mafa | do indizador

Meta 01 100% dos processos de regisiro referentes As
Wransferéncias PDP com 1" andlise realizada em até 90 dias.  100%
(peso 50%)

Meta 02 1007% dos Comités Técnico Regulatino de Produtos

para a Salde instiluidos am abtd 30 dias apds a publicagdo do 100%
registro do produto {de acordo com o cronograma @ parcenas

firmadas pelo MS). (peso 50%)

a) Comentirio da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do Indicador

. O indicador availa o apoio da Anvisa ao Ministérlo da Sadde (MS} no processo de
desenvolvimanta ou de transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias da Desenvalvimento Produtivo
- PDP plblico-piblico ou pablico-privado de interesse do Sistema Unico de Sadde.

. Em 2042 fol pubBcada a Poraria GM n® 83TM2 que definiu as direlrizes e o5 critérios
para o astabaleciments das Parcerias para o Desanvolvmento Produtivo (PODP) & a RDC n® 5012 gue
dispis sobre os procedimentos no &mbito da Anvisa para registro de produlos am processo de
desamvolvimanto ou de transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias de Desanvolvimento Produfivo
publico-pliblico ou piblico-privado de interesse do Sistema Unica de Sadde.

s Além disso, em 2013 o MS publicou edital de chamamento para as PDP, tendo como .. |
resultado em 2013, a identificagdo de 13 Parcerias para o Dessnvolviments Produtive (PDPs) da ™-
equipamentos & materials de uso em Salde firmados peto Ministério da Sadde. A )

’ Em 2015, foram feitos 5 processos de regisiro referentes a ransferéncia da PE!P a h:mam

instituldos seis Comibths Técnicos denlro dos prazos estipulados nas metas. ‘r k,
S
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. Foi alterada a forma como sfo iratados os Comiltés Técnicos Regulatdrios, de forma que
elas 530 realizados independentements da publicacio de registro saniflario, visto que o
acompanhamenio das PDP se inlcka em parodo antaror ao protocolo do registro.

b) Comentirlo da Comissio de Avaliagho
* Em caso de manutencds deste indicadar no Plano de Trabalha 2016-2017, 8 Comissio
sobcita revisdo do método de calculo da Mata 2, uma vex que a instituiglo dos Comibés independa da

publicagdo do registro.

2.1.2146 = ID 17 Tempo de emissio e comunlcacio de parecer pela Anvisa de solicitagio de
importagio extraordindria, realizada pelo Ministéric da Sadde. Gerdncla-Geral de Controle
Sanitdrio em Comércio Exterior em PAF - GGCOE

Alcancn Resultadao

Bboais A ! o et
Mata 20156 ! da Mata da Indicader Coticelio

Emitir parecer conclusivo para no minimao 80% dos pleios
de importacies exiraordindrias do Ministéric da Saide
dentro do prazo total eslabelecido no fluxe pactuado no
Contralo de Gesldo 2012,

80,28%

a) Comentério da unidade organizacional responséavel pale monitoramento do indicador

* 0 prazo iofal, estabelecido no fluxo para de emissdo de parecer, & de aim até sels dias
dteiz para avaliacdo do pleilo de importagbes exiracrdinfrias e comunicagao de parecer do Direlor
Presidente ao Poslo da CVPAF, responsdvel pela fiscalizacio e liberagdo sanitdria da importagio, nos
casns em que o produto tenha andlise apenas &m Uma area Bonica. No cast dos medicamentos sob o
contrale aspacial gue necassitam de andlise em duas dreas técnicas diferentes o prazo pode chegar a
11 dias Gteis.

* Como rasullado do monitoramento deste indicador, houve a redueclo do tempo no
processo e andlise da documentaglo devido so aumento de expedienies com carimbo do M3, com
pedidos de importacdo com carater excepcional, conforme fixd pactuadeo,

L Manulencdo de pedidos sem identificacio do Minishério da Salde.

. Em 2015 foram profocolados 224 expedientes, dos guaks 204 foram tratados no prazo
acordado & 24 fora desse prazo.

2.1.2.16 - ID 19 Indice de Satisfagio do Usudrio da Central de Atendimento (ISU). Geréncla-Geral
de Conheclmento, Informagio e Pesquisa - GGCIP

e Alcancs | Resultadode | . .
ta Meta Inicador Cancaito
Alcancar 77% o Indice de Satisfacio do Usudrio da Central . T
de Atendimento. : ' i

a) Comentirlo da unidade organizacional responsivel pelo monitoramento do Indicador




- A linha de base definida para o indicador fol o valor de 74,82%, oblido na primeira
pesquisa realizada, no ano de 2011. Em 2014 o alcance da meta fol de 71%.

. A medicio do indicador & feita com a ponderaglo do rasultado de trés afributos
avaliados na pesguisa de safisfagio dos usudrios: prazo (peso 2). esclarecimento da divida (peso 5) e
avaliacio geral do servigo (paso 3).

. O critério ulilizado para essa ponderacdo tem por base a finalidade do servigo prestado
pela central de atendimenio, referenciada pela Politica de Atendimenio da Anvisa (Poraria n®. 617/2007)
a pela Lal de Acasso & Informacao (Lei n® 12.627/2011). Como o indicador que avalia a lempestividade
das respostas compds o3 Contratos de Gestao de 2011 & 2012, esse receébeu 0 mencr peso, enguanto
o8 outres dols, por associarem aspecios mals qualitativas, receberam maior peso.

. Com os resultados oblidos e aplicando 8 ponderagdo eslabelecida, chega-se & seguinie
farmula: % Respostas “Sim” ao Prazo X 2 + % Respostas “Na maioria das vezes” ao Esclarecimento de
Dividas X 5 + % Respostas “Otimo / Bom® na Avallagio Geral do Senvigo x 3/ 10 = % 15U (fonte:
hitp:iportalanvisa.gov. bricontrato-de-gestac).

s A partir dos resultados @ analisa da pesquisa de salisfacio dos usufros, serd realizado
um plano de providéncias para a constante melhoria dos servicos olerecidos,

21217 = ID 20 Percentual de Implomentagdo do Projeto-Pllote de Gestio Eletrdnica de
Documentos (GED). Geréncla-Geral de Conhacimento, Informagio o Pesquisa - GGCIP

ot Alcance | Resubado oo
Mata 2014 i Mata | Indizador nranuln

Expandir o Gestlo Eletrdnica de Documentos para as dreas --
pricrizadas pelo Comité de Informagho da Anvisa (Clinfo).

a} Comentérlo da unidade organizacional responsavel pelo monitoramanto do indicador

. Readinhamento do projeto de GED (aprovado em 26/6/2015 peia Comilé de Informagho &
Informatica da Anvisa (Ciinfo) uma nova eslratégia para implantagdo da gesido eletrdnica de
documentos na Agéncia).

2.1.2.18 - ID 21 Capacidade de resposta s demandas da Anvisa em tempo habil recebidas pela
Ouvidoria. Duvidoria

; nlcance Restltado
2 2 f f . ¥ g LL
Mata 2015 g Meka | dolndigador
PR SR 1 L
r"‘: : T L 3 _.
-

Responder 80% das manifestacbes de competéncia da
Anvisa, cadastradas no sistema da Ouvidoria, no prazo de
15 dias Gbeds (lempo habil).

Zl
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. Em 2013, linha de base desse indicador, 82,33% das manifestagbes de competéncia da
Arnvisa foram respondidas em tempo hibll. Essa meta fol de T4% em 2014 e, em 2016, 88,54%.

. Total geral de demandas recebidas pela Anvisa em 2015 26.601 (100%). Demandas de
compeldnca do OuvidorSUS: 5,840, Demandas de competéncta exclusiva da Amdsa: 20.761. Demandas
de competéncia da Anvisa finalizadas em tempo habik 18 580 (88,54%).

2.1.2.49 =D 22 Satisfacio dos usuiirlos da OuvidoralAnvisa. Cuvidoria

e =G Alcanos Regubtado e
Aumentar o Indice de satisfacdo de 4,94 (linha de base 5 &5 E
2014) para 5,19 (5% de aumania). ; '

a) Comentirio da unidade organizacional responsdvel pelo manitoramento do Indicador:
* Para o cdlculo do indicadar, fal uliizada uma pesquisa de satisfacio, com os sequinias
crildnos da avallagio & pesos:

OTIMO | BOM | REGULAR | RUIM | PESSIMO
I. Avalie & resposta dada A sua manifestacdo
| quanto a (o):
. Tempa [20%) 2 1,33 1 0,66 0
 Clareza (20%) 2 1,33 1 0,66 0
. Conteddo (20%) 2 1,33 1 0,66 o
. Resultado (20%) 2 {133 1 0,66 0
[ - SIM NAO
il. Viocé recomandaria os senvigos da Ouvidoria 2 0
da Anvisa? (20%)

L A importéncia desla pesquisa reside no faio de 8 Ouvidoria se colocar em permanente
aboria, levando-a a0 conlinuo processo de raclonalizacdo dos seus protocolos Infernos para dar
raspostas mais céleres e ajustadas a0 que foi solicitado. Com a pesquisa, a equips da Ouvidoria lomed
algumas medidas mais proatives, tais como o encaminhaments de um Procedimento Operacional
Padréo (POP) aos ineroculores, bam como o suporne olerecido pela equipe acs novos inberlocutores,
antes do seu primeire acesso ao sistama, para dar boas-vindas o reafirmar a importancia das respostas
que sio dadas ao cidaddo. Vale ressallar ainda, a imporiéincla do encontro anual de interlocutores
organizado pela Ouvidoria como imporianta falor nesss processo.

3. CONCLUSAD

No anc de 2015 dos dezenove Indicadores pactuados, treze alcancaram 100% da meta
estabelecida & cinco liveram pelo menos 39% da meta alcancada, Segundo os critérios de qualificacio
dos resultados, 94% dos Indicadores obtiveram pelo menos B0% de alcance {conceilos Muito Bom e
Bom).

Para a Comissio de Avaliacao do Conlrato de Gestio Ministério da Salde, excetuada posicao do
rapresentania do Minkstéro do Planejamanto, Dessenvoivimanto a Gestio - MP sxposta em volo
separado a sequir, na avaliagio da Agéncia, o resullado & qualificado como satisfaldrio se ac final do
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exarclcio a Anvisa tenha oblide os concellos Multo Bom e Bom em, no minimo, 75% do mol das
indicadores eslabslecidos (Tabela 3).

Tabala 3 Nimero de indicadores para aprovacio do Condralo da Gestao no ano de 2015,

| Toldeindicadores | Minimo de Indicadores 280 Immmuﬂm 2 80
: s st | :
_ | peapd

EorLasio vy s Bl o S LU e e, Lt BT R

Porfanfe, com refagdo sos resultados obfidos, os representantes do Ministério da Sadde na
Comissao de Avallagio concluem pelo alcance das melas pacluadas para o exercicia 2015,

Por sua vez, o représentante do Ministério do Planejamento, Desenvolvimenio e Gestho na
Comisséo, entende pela impossibilidade de wiilzaciko, no exerciclo de 20156, de pardmetros definldos
pela ANVISA, constanies da “Orientagdo de Servigo n® 1/CPGES/Aplan/Anvisa’, de 22 de agosto de
2014" para avaliagdo dos indicadores e metas definidos no Plano de Trabalho, bem como para avaliar o
nived de alingimenio do Contralo de Gestdo lendo em vieta que, mesmo &m trdmite no Ministério da
Sa0de, sua publicacio até o momento ndo fol conclulda

Tal posiclonamento se ampara no fato de que ndo cabera somente a ANVISA, enlidade
responsavel pala execucio das agdes, definir os pardmetros de avaliagio e sim ao Ministério da Salde,
enquanio drgdo supervizor, sob pena de sa farir o principlo da segregacio de lunclies.

De forma ilusirativa, assim ocorre no caso da Agéncia MNaclonal da Satde, onde a Porlaria
Conjunta MS/ANS n® 771, de 22 de julho de 2011, que dispde sistemética de acompanhameanio e
avaliagdo do conirato de gestio, estabelece am seus anexos os pardmelros para avaliaco da execucdo
dos indicadoras & da execucdo do contratn, Asslm, a partir dos dados constanies do parecer sobre a
prestacdo de contas ordindria apresentade pela Comissdo de Acompanhamento, o Represantanie do
Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestio apresenta as seguintes consideragbes:

® Quanto &5 metas pactuadas & possivel se poasicionar que

= 11 indicadores atingiram a meta estipulada para o exercicia, constante no Plano de
Trabatho 2014-2015, quantifalive que representa 57,9% do universo de 19
indicadores avaliados nd exercicio de 2015,

- Bindicadoras obliveram dezempanho suparior a 80% da rmefa paciuada;

= 1 indicador aprasaniou desampanho infarior a 50% da meata pactuada, situagdo que
requer maior nfvel de atengdo por parle da ANVISA; e

= 1 indicador (Indicador 14}, apreseniou medigho parcial das metas pacluadas, ndo
possiblitando uma avaliagdo giobal do seu alcance.

. Guants ao desempenho global da Agéncia no presents exercicio, ndo obstanle a

auséncla de pardmetro validado pelo drgo supervisor gue defina qual percentual de atingimentio

de melas dos indicadores representaria desempenho global considerado satisfatério, verifica-se
que 39% dos indicadores cbliveram grau de alcance da meta suparicr a 80% ﬂnpammmﬂn

Plano de Trabalho 2014-2015.

7
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Tendo em vista as conchusdes acima, ¢ represeéntante do MP recomenda:
. Cuante ao método de avaliacio dos indicadores e da execusdo do contrale: Defnicdo
pelo drglo supervisor pela validagio do métode de avaliagio atualments uflizade pela
Comissao de Acompanhamanto, constante da Orientaglo de Sarvigo n® 1/CPGESIAplan/Anvisa,
de 22 de agosto de 2014°, ou por oultro métods de acompanhameanto @ avallacio, por meio de
alteracio do confralo de gestdo ou da Portania Conjunta n® 174, do 23 do fovenaino da 2000,
. Cuanio aos indicadores:
- reavaliagio da metodologla de calculo das metas 2 dos indicadores n® 2, 0" 14 e n®
16, em caso de manutencdo dos mesmos no priximo Piano de Trabalhe, e
= sugere-s& no prdximo Plano de Trabalho wum malor detathamenioc no campo
periodicidade da ficha dos indicadores de forma a identificar o praze para divulgacBo
dos resullados e o inslrumento de divulgagace, com o cbietivo de aperfeicoar o
processo de divulgacio de resultados.
& Alteragiio da Portaria Conjunta n® 174, de 23 de fevereiro de 2000, para incluséio da
Comiseio de  Acompanhamento prevista no Conbato, bem como  para
atualizagSo/compatibilizagio da sistematica de acompanhamento e avaliagdo do contrato,
. Quanto aos proximos contratos de gesto, que seia evalieda a possibilidade de
aprasentacho, na celebragio do conirato, de melfas que incldam sobre todo o periodo de
validade do contralo, & nfo apenas sobre parte dele.

Complementarments, esta Comisso ressalta a necessidade de providéncias para o préximao

pericdo, buscandd 08 seguintes pontos de methoria

L

Publicacdo urgente, pelo Ministério da Sadde enguanio drgio superdisor, da metodologia de
avaliagio dos indicadores & da execucio do contrala;

Recomposlkcdo da Comissdo de Acompanhaments do Contrato de Gestdo, com nclusao de
raprasentanies do Ministério do Planejamento, Desenvoliimanto & Gestio;

Agilidade na publicagio da portaria da Comissdo de Acompanhamento, em sua nova
COMposi¢ag;

Inclusdo de indicador que trate da diminuicio do tempo entra o registro de medicamentos e a
precificacado dos mesmos, come uma medida estratégica para diminulr a |Judicializaco
ocasionada pela impossibilidade de aquisicdo palo Ministério da Salde e consequenta falla da
eoess0 da populagio a determinados medicamenios;

Melharia da descrigio dos dados contidos nas fichas de qualificacio, considerando & relevancia,
complexidade, consisténcia e oporiunidade do indicador. E necessério gue as fichas estejam
descrifas confendo lambém os valores absolutos, quando apresentadas suas percentualidades;
que sampre aprésantem as linhas de base que foram consideradas para a definicio da meta;
qua sejam informados os resultados anteriones, caso o indicador possua série hisldrica; no caso
de indicadores conlendo pesquisas ou cribérios, que o8 mesmos estejam cilados de forma
detathada & clara; em situacbes onde o indicador meda a realizacio de acbes ou alapas :Ie.
projetos, que estejam explicilados os seus pesos, ponderagdes, e detathadas suas atividades.
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+ Manutengiio do indicador que Irata do monitoramento do teor de sadio, agticares e gorduras nos
alimentos, diante da prioridade no Skslema Undco de Satde da malhoria da gualidade nutricional
dos alimentos processados.

o  Avaliaclo, pela Anvisa, de Incluik no prodmo Plano de Trabalhe indicador gue aborde o
manitoramento da quantidade de atos normativos que passam por consultas piblicas;

+ Discussdo da melhoria do processo de andlise de medicamentos & produtos para salde com
foco no conlrole de desabastecimento; &

* Aprimoramenio do processo de informacdo A sociedade sobre as resoluctes deferidas oy
indeferidas pela Agéncia, fornando pablicas, inclusive, as jusiificativas qua embasaram tals
dacishes.

Esle & o Relatorio/Parecer de Avallagic do exercicio de 2015 do Contralo de Gesifio da
Anvisa, pala sua “aprovaglio, com ressalvas e recomendagles”, emitido pela Comisso de Avaliacao
que tem o intuito de contribuir para a progressiva qualificagio das agbes e resultados da Agéncia e,
com isso, mantar um efelivo desempenho de suas compaléncias para a melhoria da sadde da

populacao brasileira.
Braslia, 23 de fevareiro da 2017,
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Sacretaria de Cléncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
Ministério da Saode

CHRISTIANO PEREZ DE RESENDE
Ministério do Planajamento, Desenvalvimanio e Gestao
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