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l. INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA apresenta o quinto relatério de avaliagao
de seu desempenho institucional, a partir da andlise das metas pactuadas no Contrato de

Gestao com o Ministério da Saude.

Em vigéncia desde 10/09/1999, o Contrato de Gestdo € o principal instrumento de avaliacao do
desempenho operacional e administrativo da autarquia, conforme dispde o artigo 19 da Lei n®
9.782/99. O referido Contrato visa o fomento e a execucéo de atividades na area de vigilancia

sanitaria, com a finalidade de promover a protecédo da saude da populacao brasileira.

Este documento avalia os indicadores e metas do Termo Aditivo ao Contrato de Gestdo com
prazo de execucao compreendido entre janeiro e dezembro de 2001, conforme estabelecido na

Clausula Sexta — Do Acompanhamento e da Avaliacdo dos Resultados do referido Contrato.

O presente documento apresenta a seguinte estrutura: | - Introducao, Il - Marco Referencial, Il

- Avaliacdo do Desempenho, IV - Conclusdo e Recomendagdes; V - Anexos.

Compdem o documento, na forma de Anexos: as fichas de acompanhamento das metas com
prazo de execucdo no periodo compreendido por este relatorio, que fornecem detalhes
especificos relativos ao desempenho da ANVISA (Anexo I) e o Termo Aditivo ao Contrato de
Gestdo, com os indicadores e metas para 2002 pactuados pela ANVISA com o Ministério da
Saude (Anexo 1), publicados no Diéario Oficial da Unido de 30/01/02.



II. MARCO REFERENCIAL

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA foi criada pela Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999. A criacdo da ANVISA se insere no contexto da reforma do aparelho do Estado

brasileiro e da efetiva implantacéo do Sistema Unico de Salde.

O novo 6rgdo, com atribuicbes ampliadas e sob o regime de autarquia especial, incorporou
competéncias da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, quando da
publicacdo do Regimento Interno da Agéncia, ao abrigo da Resolugdo da Diretoria Colegiada n®
01de 26 de abril de 1999.

A ANVISA exerce o controle sanitario da producéo e da comercializacdo de produtos e servigos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, processos, insumos e tecnologias a

eles relacionados, além da fiscalizacdo sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras.

Adicionalmente, a ANVISA passou a ter novas atribuicdes: coordenacao do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria - SNVS, do Programa Nacional do Sangue e Hemoderivados e do
Programa Nacional de Prevencédo e Controle de Infecgcbes Hospitalares; monitoramento de
precos de medicamentos e de produtos para a saude; atribuicdes relativas a regulamentacéo,
controle e fiscalizacdo da producdo de fumigenos; suporte técnico na concessao de patentes
pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI e controle da propaganda de produtos

sujeitos ao regime de vigilancia sanitéaria.

A lei de criacdo da ANVISA tem dispositivos que a submetem a amplo controle social, por lado,
e dispositivos que dotam a organizacao de flexibilidade administrativa e autonomia financeira e

patrimonial, permitindo o alcance de sua misséo institucional.

As competéncias e encargos da ANVISA devem ser desempenhados sob uma 6tica gerencial
apoiada em diretrizes, objetivos e metas alinhados as politicas emanadas do Ministério da

Saulde.

Na busca de resultados que respondam as demandas sociais no campo da protecdo a saude,
a organizacdo deve se pautar pela transparéncia e eficacia de suas acgbes, pelo
comprometimento de sua for¢a de trabalho com a missdo da ANVISA e pela capacidade de

adaptar-se rapidamente as mudancas de ambiente e dos cenarios macroecondmicos.



ll. AVALIACAO DO DESEMPENHO
l11.1. PRINCIPAIS ACOES DA ANVISA Em 2001

Antes da avaliacdo das metas do Contrato de Gestdo, objeto deste relatdrio, convém registrar
algumas das principais acoes da ANVISA em 2001, que traduzem a consolidacao de seu papel
de promotora da seguranca sanitaria de produtos e servicos, de coordenadora do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, de 6rgao regulador de mercado e de organizacao
publica comprometida com a gestdo voltada para resultados e a melhoria continua de seus

servicos.

Estas acOes foram classificadas nas seguintes categorias: (i) principais regulamentacdes,
normas e regras; (ii) consultas publicas; (iii) ) autuacdo de empresas, proibicdo e apreensao de
produtos; (iv) inovacdes institucionais; (v) capacitacdo técnica; e (vi) inovacbes no site da
ANVISA. Ha secles especificas para as seguintes areas e eventos: registro de medicamentos
genéricos, monitoramento do mercado de medicamentos, 12 Conferéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, sangue e hemoderivados, Programa de Validacdo de Processos de
Medicamentos (Programa Z), Farmacovigilancia, Farmacopéia Brasileira e Rede Brasileira de
Laboratorios — REBLAS.

PRINCIPAIS REGULAMENTACOES, NORMAS E REGRAS

v Publicacdo, em 15 de janeiro, da Resolucdo RDC n.° 10, modificando as regras para
registro de medicamentos genéricos. A Resolucdo n.° 10 substitui a Resolucédo n.° 391, de 10

de agosto de 1999. A norma busca tornar mais agil o processo de registro dos produtos.

v Aprovacéo, por meio da Resolucédo n.° 35, de 21 de marco, do Roteiro de Inspecédo em
Servicos de Didlise. O roteiro serve como padréo para avaliacdes, inspecfes e fiscalizacdes

dos Servicos de Dialise, com o objetivo de garantir seguranc¢a e qualidade aos usuarios.

v Criagdo, por meio da Portaria n.° 696, do Ministério da Saude, publicada em 08 de maio,
do Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM). Gerenciado e sediado na
ANVISA, na Geréncia Geral de Medicamentos (Unidade de Farmacovigilancia), o Centro
coordenara uma rede de instituicdes e de profissionais de saude que ir& monitorar 0 uso e os

efeitos dos medicamentos comercializados no Pais.

v Implementacédo, em junho, da RDC n.° 102, de 30 de novembro de 2000, que estabelece

0 regulamento para a propaganda de medicamentos. A legislacdo proibe que os laboratérios



estimulem o uso indiscriminado de medicamentos sob venda livre. Para tanto, veda a
divulgacdo de mensagens como “aprovado”, “recomendado por especialistas” ou “publicidade
aprovada pelo Ministério da Saude”. Além disso, a Resolucao torna obrigatdria a colocacéo da
adverténcia “Ao persistirem os sintomas o médico devera ser consultado” nas mensagens

publicitarias.

v Publicacdo, em 13 de julho, da RDC n.° 133, permitindo a divulgacéo de listas de precos
de medicamentos em farmacias, jornais, revistas, televisdao, outdoors, internet e outros meios
de comunicacao. A resolucao estabelece que as listas devem obrigatoriamente conter a marca
do produto, o principio ativo, a concentracdo e o0 preco, podendo ser acrescentado ainda o

nome do fabricante.

v Regulacdo, por meio da RDC n.° 134, de 13 de julho, do novo Regulamento Técnico de
Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos. A norma também instituiu novo Roteiro de
Inspecdo para empresas fabricantes de medicamentos e critérios de avaliacao dos itens desse

Roteiro.

v Publicacdo, em 15 de agosto, da RDC n.° 149, determinando que as unidades de
hemoterapia do Pais, publicas, privadas e filantrépicas, deverdo enviar mensalmente as
Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais um formulario com dados sobre sua producdo
mensal. Os dados alimentardo o Sistema de Informacdo de Producdo Hemoterapica
(Hemoprod), parte integrante do Sistema Nacional de Informacdo de Sangue e
Hemoderivados, que esta em estruturacdo. O objetivo é criar um banco de dados nacional de

todas as unidades de hemoterapia que coletam, processam, testam e/ou transfundem sangue.

v Lancamento, em agosto, do programa informatizado para calculo de informacdes
nutricionais obrigatérias nos rotulos de alimentos e bebidas. O programa foi elaborado por meio
de um convénio entre a ANVISA e a Universidade de Brasilia - UnB, com o objetivo de facilitar
a declaracdo nutricional nos rétulos dos produtos elaborados pelas industrias de alimentos.
Esta iniciativa faz parte de uma série de acdes que estdo sendo desenvolvidas para
implementar a RDC n.° 40, de 21 de marco, sobre Rotulagem Nutricional Obrigatéria de
Alimentos e Bebidas Embalados, e a RDC n.° 39, de 21 de margo, que trata da Tabela de
Valores de Referéncia para Porcbes de Alimentos e Bebidas Embalados para fins de
Rotulagem Nutricional. A partir do dia 21 de setembro, todos os alimentos e bebidas
industrializados deverdo apresentar no rétulo as informacdes nutricionais obrigatérias. A agua
mineral, o gelo e as bebidas alcodlicas sdo os Unicos produtos isentos da obrigatoriedade

dessa declaracao.



v Publicacdo, em 22 de agosto, da RDC n.° 151, que aprova o Regulamento Técnico sobre
Niveis de Complexidade dos Servicos da Hemorrede. A Resolucdo objetiva compatibilizar a

legislag&o nacional como os instrumentos adotados no ambito do Mercosul.

v Publicacdo, em 11 de setembro, da RDC n.° 163, que regulamenta os produtos
fortemente acidos e alcalinos, obrigando o uso de tampas a prova de abertura por criancas e a
utilizacdo de embalagens rigidas e resistentes. A medida pretende evitar que acidentes sejam

provocados por contato direto com esses produtos.

v Efetivacdo, a partir de 15 de setembro, da RDC n.° 36, de 15 de marco, que determina o
fim da comercializacdo dos similares com nome do principio ativo. O objetivo € evitar a
confusdo entre estes produtos e 0s genéricos - 0s Unicos que poderao ser vendidos pelo nome

da substancia quimica.

v Efetivacdo, a partir de 21 de setembro, da RDC n.° 39, de 21 de margo, que estabeleceu
um prazo de seis meses para que os fabricantes destacassem no rotulo dos produtos uma
tabela com a composicao nutricional e a contribuicdo de cada nutriente para uma dieta diaria

saudavel.

v A partir do dia 05 de outubro, os medicamentos genéricos passaram a ser identificados
por uma tarja amarela, com uma grande letra "G" e a frase "Medicamento Genérico" impressos
na cor azul sobre a tarja. Esta medida, conjugada a proibicdo da venda de similares sem nome
fantasia, em vigor desde 15 de setembro, visa ajudar o consumidor a reconhecer o genérico no
momento da compra. Assim, s6 poderdo ser comercializados medicamentos com marca (0s
inovadores e os similares) e os genéricos, reconhecidos pelo nome do principio ativo, a frase

"Medicamento Genérico - Lei 9.787/99" e a tarja amarela.

v Publicacdo da RDC n.° 184, de 22 de outubro, que atualiza as regras para obtencdo de
registro de produtos saneantes domissanitarios e afins, de uso domiciliar, institucional e
profissional. De acordo com a norma atualizada, os produtos saneantes domissanitarios sao

classificados como de Risco 1 e Risco 2.

v Lancamento, em outubro, do Manual do Consumidor sobre Rotulagem Nutricional
Obrigatoria. O objetivo do documento, elaborado em conjunto com o Departamento de Nutricdo
da Universidade de Brasilia (UnB), € colocar a disposicdo da populacdo as informacdes
necessarias para a compreensao dos rotulos de alimentos, possibilitando a adocéo de padrdes

alimentares saudaveis. A ANVISA lancou também uma proposta de Guia de Bolso sobre



rotulagem, que sera entregue a populacdo nos supermercados de todo o pais e terd como

principal funcé@o esclarecer as principais dividas sobre o assunto.

v Publicacdo, no dia 6 de novembro, da RDC n.° 185, de 22 outubro, aprovando o
Regulamento Técnico com as atuais regras de registro, alteracdo, revalidacao e cancelamento
de registro de produtos médicos. A Resolucdo também atualiza as regras referentes aos
rétulos e instrugcbes de uso dos produtos médicos. Outra novidade é o Formulario do
Fabricante ou Importador de Produtos Médicos, que traz informac6es do fabricante, do produto
e do distribuidor de produtos médicos. A partir desta Resolucéo, o distribuidor equipara-se ao

importador na solicitacdo de registro de produto fabricado no Brasil.

v Publicacao, no dia 21 de dezembro, da RDC n.° 217, aprovando o Regulamento Técnico
que visa atualizar e padronizar as acfes de controle sanitario nas areas portuéarias brasileiras,
com vistas a promocao da saude coletiva, a partir da definicdo de diretrizes e padrdes técnicos

a serem observados nessas areas.

CONSULTAS PUBLICAS

v Publicacao, em 05 de junho, da Consulta Publica n.° 43, que prevé a impressédo de uma
adverténcia em rétulos e embalagens de medicamentos que contenham gluten, um tipo de
proteina encontrada no trigo, no centeio, na cevada e na aveia. O objetivo € proteger pessoas
que sofrem de Sindrome Celiaca, doenca hereditaria ocasionada por intolerancia alérgica

(sensibilidade) ao glaten.

v Publicacdo, em 24 de julho, da Consulta Publica n.° 63, que apresenta proposta
determinando aos fabricantes de farinha de trigo e de milho que adicionem ferro a seus
produtos. Cada 100g de farinha devera conter, no minimo, 4,3 mg do mineral, o equivalente a
30% da Ingestédo Diaria Recomendada (IDR). Com a medida a populacao tera acesso ao ferro
por meio do consumo de alimentos basicos, evitando a incidéncia de anemia por deficiéncia do

mineral, hoje o problema nutricional mais frequiente no Brasil e no mundo.

v Publicacdo, em 30 de agosto, da Consulta Publica n.° 77, que apresenta proposta de
regulamentacéo para a fabricacdo e comercializacdo do alcool etilico. O objetivo é dificultar o
manuseio e a ingestao inadvertida do produto, principalmente por criangas, evitando acidentes.

v Publicacédo, em 04 de setembro, da Consulta Publica n.° 78, com a proposta de retirar do

mercado o solvente percloro etileno, que é utilizado como agente de limpeza em lavanderias.



Segundo o International Agency for Research on Cancer - IARC, 6rgao reconhecido pela

Organizacao Mundial de Saude — OMS, o produto é classificado como cancerigeno.

v Publicacao, em 08 de novembro, da Consulta Publica n.° 89, que apresenta proposta de
Regulamento Técnico de Boas Préticas de Fabricacdo em Estabelecimentos Fabricantes de
Frutas e Hortalicas em Conserva. O Regulamento pretende aperfeicoar as acbes de controle

sanitario na area de alimentos.

v Publicacdo, em 21 de novembro, da Consulta Publica n.° 94, com proposta de legislacéo
estabelecendo critérios para rétulos e propagandas de leites industrializados. A resolugéo
regulard a propaganda e o marketing e dara orientacdes sobre como deve ser a rotulagem de
alimentos para criangas de até trés anos. Com a norma, a ANVISA investe no incentivo ao
aleitamento materno e na promocado de praticas saudaveis relacionadas a alimentacdo de
criancas lactentes (até um ano de idade) e na primeira infancia (de 12 meses a trés anos de
idade), seguindo recomendacdes e padrdes da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e do

Fundo das Nac¢fes Unidas para a Infancia (UNICEF), entre outros.

v Publicacdo, em 21 de novembro, das Consultas Publicas n.° 95 e 96, relativas as
mudancas nas bulas de medicamentos a disposi¢cao no Pais. A proposta prevé a existéncia de
duas bulas: uma direcionada aos pacientes, dentro da embalagem do medicamento, escrita em
linguagem simples; e outra aos profissionais de saude, com informacdes técnicas, que estara
disponivel em um resumo editado pela Agéncia e também na Internet. A posologia (instrucées

de uso) ndo estara disponivel na bula dos pacientes, a fim de evitar a auto-medicacao.

AUTUACAO DE EMPRESAS, PROIBICAO E APREENSAO DE PRODUTOS

v Autuacdo, em janeiro, da empresa Phillip Morris, pela transmissao de propaganda em
desacordo com a Lei 10.167, a Lei do Fumo, publicada em 28 de dezembro de 2000, que
delega a ANVISA a competéncia de fiscalizar propagandas de cigarro veiculadas em radio,
televisdo, jornais, revistas, Internet e outros meios audiovisuais. A agéncia de publicidade

responsavel pela criacdo e compra do espaco também foi autuada.

v No més de abril, a Geréncia Geral de Medicamentos proibiu a fabricacdo e o consumo de
varios produtos e restringiu o uso de Acido Acetil Salicilico/AAS (Resolucdes n.° 526, 527, 528
e 529, de 17 de abril de 2001 e Resolucao n.° 543, de 19 de abiril).

v Em 09 de julho, a RDC n.° 1.019 determinou a apreensao, em todo o territério nacional,

do produto Sacaca Bicomposta Amazon Ervas. Este produto, fabricado pelo Laboratério
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Homeopatia da Amazoénia Farmacia e Laboratorios Ltda., era vendido como emagrecedor. A

fabrica ndo tinha autorizacao de funcionamento e o produto ndo era registrado na ANVISA.

v Publicacdo, em 07 de agosto, da RDC n. © 1.142, determinando a apreensao do produto
Kronel, fabricado pela empresa Hebron S/A Indastrias Quimicas e Farmacéuticas, localizada
em Caruaru (PE). Este produto de uso ginecolégico que tem como principio ativo a planta
aroeira esta proibido de ser comercializado em todo o territério nacional por ndo estar
registrado na ANVISA.

v Publicacdo, em 24 de agosto, da RDC n.° 1.347, que determina a apreensao, em todo o
territério nacional, do medicamento Atroveran Composto 20 ml, fabricado pelo laboratério DM
Industria Farmacéutica. O medicamento na apresentacdo mencionada (20ml) ndo tem registro
na ANVISA. Utilizado para o tratamento de célicas abdominais, o Atroveran tem autorizagédo
para ser comercializado apenas nos frascos de 30 e 25 ml. A Camara de Medicamentos
(CAMED) abriu processo contra o fabricante DM por vender o Atroveran 20 ml pelo mesmo
preco do frasco de 30 ml. O laboratério estd sendo processado por aumento de preco e

omisséao de informacdes.

v Publicacdo, em 19 de novembro, Resolucédo n° 1.862, que determina a apreensao, em
todo o territério nacional, do medicamento fitoterapico Bioslim Emagrecedor, da empresa

Herbarium Laboratdrio Botanico Ltda. O produto ndo era registrado na ANVISA.

INOVACOES INSTITUCIONAIS

v Criacdo do programa dos Produtos Dispensados da Obrigatoriedade de Registro
(PRODIR), que torna possivel o monitoramento por meio de analises laboratoriais sistematicas
de 45 categorias de alimentos dispensados de registro por oferecerem pouco risco sanitario a
populacdo. Este novo sistema de fiscalizagdo de alimentos tem como base um cadastro
informatizado com informacdes sobre o inicio de fabricagdo/importacdo, necessarias para que
0 produto isento de registro possa ser comercializado. Desde abril, com a concluséo do
treinamento ministrado pela ANVISA, todas as vigilancias sanitarias estdo aptas a utilizar o

sistema.

v Criacéo, por meio da RDC n.° 106, publicada em 01 de junho, do Sistema para Cadastro
de Produtos Derivados ao Tabaco (SISTAB), resultado de uma parceria entre a Geréncia-Geral
de Toxicologia (Geréncia de Produtos Fumigenos) com o Instituto Nacional do Cancer (INCA).
Este banco de dados foi criado para notificacdo de informacdes sobre os teores de substancias

toxicas de todos os tipos de produtos fumigenos, como cigarro, cigarrilha e fumo de rolo
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vendidas no Pais. O SISTAB sera alimentado pelas empresas produtoras, exportadoras e

importadoras de produtos derivados do tabaco.

v Lancamento, em 03 de julho, do Sistema de Legislacdo em Vigilancia Sanitaria, o
ANVISALEGIS, criado em parceria pela ANVISA e a BIREME/OPAS (Centro Latino-Americano
e do Caribe de Informacdo em Ciéncias da Saude).Trata-se de um instrumento de acesso
rapido e interativo para que qualquer pessoa obtenha a legislacdo da vigilancia sanitaria em
textos completos, atualizados e interativos. O sistema contém as normas produzidas pela
ANVISA e demais 6rgaos federais normatizadores de matérias relacionadas com a vigilancia
sanitaria. A primeira coleta de dados tratou de Tecnologia em Saulde (Servi¢os e Produtos para
a Saude, Sangue e Hemoderivados) e em breve sera ampliada para incorporar todas as areas

de vigilancia sanitéria e a legislacao suplementar estadual e, futuramente, municipal.

v Criacdo, em 06 de julho, do Sistema de Divida Ativa para controlar o pagamento dos
devedores de multas cometidas por infragdes sanitarias. A partir de agora, se o débito persistir
por mais de 90 dias, as empresas serdo inscritas pela Agéncia no Sistema de Divida Ativa.
Com isso, deverao responder a processo judicial e terdo problemas para contratar servigos ou
efetuar outras transac6es com o servi¢o publico. Antes da inclusdo no Sistema de Divida Ativa,
as empresas devedoras tém um prazo de cerca de trés meses para negociar com a ANVISA a

melhor forma de pagamento da multa.

v Lancamento, em 01 de agosto, do Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia
Sanitaria (DATAVISA), o primeiro sistema corporativo da ANVISA, que reunira dados sobre os
produtos, autorizacdo de funcionamento de empresas, tramitacdo e arquivamento de
documentos. O DATAVISA incorpora funcdes de diversos sistemas que existiam isoladamente,
possibilitando fazer manutencdo de cadastros, controle de pedidos, registros de produtos e
autorizacdo de funcionamento de empresas, além de acompanhar as consultas feitas pelos

usuarios sobre empresas e produtos.

v Lancamento, em 08 de outubro, do novo layout e da nova organizacdo da Intranet da
ANVISA, cujo contetudo foi reorganizado em quatro secdes principais (“Nossa Agéncia,”
“Intravisa Divulga”, “Caderno Web” e “Servigos”).

CAPACITACAO TECNICA

v Realizacdo da primeira Oficina de Trabalho sobre o Controle Sanitario Intersetorial de
Produtos Importados e Exportados, nos dias 21 e 22 de fevereiro. O objetivo era estabelecer e

priorizar uma politica de vigilancia sanitaria integrada, cuja base operacional esteja centralizada
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nas acdes de controle sanitario de produtos e matérias-primas, incluindo o registro, o processo
de certificacdo das Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF), regulamentado pela Resolugcédo n.°
460/99, e o controle efetivo sobre movimentacao, transporte e armazenagem.

v' Realizagdo, na sede da Organizacdo Panamericana de Saude (OPAS), de Seminario sobre
Producao de Hemoderivados no Brasil, nos dias 06 a 08 de marco. O objetivo do encontro era
discutir as tecnologias atualmente disponiveis para a producao de hemoderivados plasmaticos
e 0s modelos de gestéo e estruturas juridicas para as fabricas nacionais de hemoderivados. O
seminario contou com 80 fabricantes de produtos hemoderivados, nacionais e internacionais,
representantes das Secretarias Estaduais de Saude, da Organizacdo Mundial de Saude
(OMS), da Organizacdo Panamericana de Saude (OPAS), do Conselho Federal de Medicina
(CFM), do Conselho Federal de Farmacia (CFF), do Instituto de Pesquisa Econ6mica Aplicada
(IPEA), do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e do Comité

Tematico do Programa Nacional de Hemoderivados, entre outros.

v Promocdao, por meio do Comité de Politica de Recursos Humanos em Vigilancia Sanitaria
(COPRH), de 5 oficinas de trabalho regionais com o objetivo de apresentar e discutir o
programa do Curso de Atualizacdo em Geréncia em Vigilancia Sanitaria, assim como 0s
projetos de desenvolvimento de recursos humanos nos estados. As oficinas foram realizadas

entre os meses de marco e maio do corrente.

v Realizacdo, nos dias 17 e 18 de abril, do Simpésio sobre Producdo de Hemoderivados
no Brasil, em Brasilia, com o objetivo de discutir modelos de gestao e tecnologias alternativas a

serem utilizadas nas fabricas de hemoderivados.

v Realizacéo, entre os dias 7 e 11 de maio, na Coordenacédo de Portos, Aeroportos e
Fronteiras do Rio de Janeiro, do primeiro Curso de Autorizacdo de Funcionamento e Boas
Praticas de Armazenagem e Distribuicdo de Empresas — Fase |. O objetivo do curso era
aperfeicoar a fiscalizacdo de empresas e terminais alfandegarios que fazem servicos de

armazenagem e distribuicdo de cargas importadas e exportadas.

v Realizacéo, nos dias 14 a 19 de maio, do Curso de Capacitacdo em Controle Integrado
de Vetores e Reservatorios em Portos, Aeroportos e Fronteiras. Este evento, promovido pela
ANVISA e a Organizacdo Panamericana de Saude (OPAS), visava promover o controle de
focos ou criadouros de larvas, insetos e roedores transmissores de doencas, por meio da
qualificacdo de novos técnicos. O objetivo era garantir a seguranca sanitaria das areas de
Portos, Aeroportos e Fronteiras.
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v Realizac&o, de 29 a 31 de maio, do Workshop Inovagéo no Processo de Registro, com a
participacdo da Diretoria Colegiada e de todas as Geréncias Gerais e unidades da ANVISA. O
objetivo do evento era propiciar um espaco para reflexdo sobre o macroprocesso “registro”,

visando direciona-lo cada vez mais a missao institucional da ANVISA.

v Realizacdo, pelo Comité de Politica de Recursos Humanos para Vigilancia Sanitaria, do
segundo bloco dos Seminarios Tematicos Permanentes da ANVISA. Foram realizados 6
seminarios: “A Etica da Responsabilidade e a Equlidade nas Praticas de Vigilancia Sanitaria”,
em 14/02; “Modelos Assistenciais: Reformulando o Pensamento e Incorporando a Promocéao e
Protecao da Saude”, em 28/03; “O Desafio da Vigilancia Sanitaria Face a Configuracdo Atual
do Mercado”, em 30/05; “A Contribuicdo da Epidemiologia para a Vigilancia Sanitaria”, em
13/06; “As varias faces do conceito de risco em Vigilancia Sanitaria”, em 08/08; “Promocéao da
Saude Ambiental e Vigilancia Sanitaria”, em 29/08. Também foram realizadas duas mesas
redondas: “O trabalhador da ANVISA na construcdo de uma nova Vigilancia Sanitaria:
profissional de saude ou fiscal?”, em 02/05; e “12 Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria:
Divulgagéo do Projeto e Contribuigdo dos Profissionais da ANVISA”, em 27/06.

v Promocao, nos dias 3 e 4 de julho, em Brasilia, do Painel Internacional de Avaliacdo da
Seguranca da Dipirona. O objetivo do evento era discutir e avaliar a eficacia e os riscos do

medicamento no Brasil.

v Realizacéo, nos dias 31 de julho e 01 de agosto, do encontro sobre o Programa de
Cooperacéo Bilateral entre Brasil e Cuba, em Brasilia. O objetivo deste programa era diminuir
0s riscos de contaminacdao ambiental e propagacao de doencas em areas de fronteira nos dois
paises, em particular aquelas transmitidas por alimentos, agua e vetores. Entre as medidas a
serem tomadas estd o desenvolvimento de um sistema de vigilancia sanitaria do turismo,
baseado em metodologias de inspecdo sanitaria especificas para o setor e no treinamento de

pessoas que trabalham na area de saude e turismo.

v Realizacdo, entre os dias 7 e 10 de agosto, da oficina Vigilancia de Artigos e
Equipamentos Médicos - Oficina de Boas Préticas de Tecnovigilancia em Hospitais, em Sao
Paulo. A ANVISA quer dotar os hospitais brasileiros de Sistemas de Tecnovigilancia, que
cuidam da seguranca de equipamentos, artigos e produtos de uso hospitalar. A medida previne
problemas que podem afetar o estado de salude dos pacientes internados. O projeto € inédito e

sera desenvolvido primeiramente em 50 hospitais de 18 estados.
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v Realizacdo, entre os dias 18 a 20 de setembro, da 52 Reunido de Autoridades Sanitarias
das Américas na Area de Cosméticos, em S&o Paulo. A primeira reunido ocorreu em 1999, na
Venezuela, com a constituicdo de um Férum de Autoridades Sanitarias, hoje com 17 paises
participantes. O objetivo da reunido era incentivar debates para o aprimoramento e a
harmonizacdo das legislacbes do setor. Os temas discutidos foram: Boas Praticas de
Fabricacdo (BPF) e Cursos de Capacitacdo (Coordenadores: Argentina e Brasil); Rotulagem
(Coordenadores: Brasil e México); Seguranca de Produtos e Controle de Mercado
(Coordenadores: Argentina, Brasil e Venezuela); Importacdo (Coordenadores: Argentina,

Brasil, Bolivia, Chile e Panama) e Informacéo Global (Coordenadores: Argentina e Peru).

v Realizagéo, de 25 a 28 de setembro, da Jornada Norte Nordeste de Controle de Infecg&o
Hospitalar, em Jodo Pessoa (PB). Foram discutidos temas como as novas tecnologias
aplicadas ao controle das infec¢cdes, com foco na realidade das duas regides envolvidas no
evento - Norte e Nordeste. Também foram apresentados modelos de Comissées de Controle

de Infecc&o Hospitalar.

v Realizacéo, de 22 de outubro a 01 de novembro, do segundo Curso de Capacitacdo em
Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para a Saude, em Campinas (SP). Cerca de 40
técnicos dos municipios do Estado de S&o Paulo em gestédo plena do SUS foram capacitados
para atuar na inspecao de empresas de produtos e equipamentos médico-odontolégicos. O
curso faz parte da politica de fortalecimento do sistema de descentralizacdo das acdes de

vigilancia sanitaria no pais.

v Realizacdo, pela Organizacdo Mundial de Saude — OMS e a ANVISA, de cursos de

capacitacdo em Inocuidade de Alimentos, atingindo cerca de 600 técnicos em todo o Brasil.

v Realizacéo, pelo Comité de Politica de Recursos Humanos para Vigilancia Sanitaria, dos
seguintes cursos, em parceria com centros colaboradores: Curso de Especializacdo em
Vigilancia Sanitaria de Medicamentos, Curso de Especializacdo em Vigilancia Sanitaria de
Servicos de Saude e Curso de Aperfeicoamento em Vigilancia Sanitaria a distancia com a
Fundacdo Oswaldo Cruz/Escola Nacional de Saude Publica — ENSP; Curso de Especializacao
em Vigilancia Sanitaria em Saulde Publica, com a Faculdade de Saude Publica da Universidade
de Sao Paulo — USP; Curso de Especializacdo em Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosméticos e Saneantes Domissanitarios, Curso de Servicos de Saude e Curso de Alimentos,
com Universidade de Brasilia — UnB, Mestrado Profissional em Farmacologia Clinica, com a
Universidade Federal do Ceard — UFCE; e Curso de Especializacdo em Toxicologia, com a

Universidade Federal de Goias.
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v Realizacdo, ao longo de 2001, dos seguintes cursos: Andlise de Perigos e Pontos
Criticos de Controle — APPCC, em parceria com o Servico Nacional de Aprendizagem
Comercial — SENAC; Boas Praticas de Fabricacdo, em Porto Rico, em parceria com o Food
and Drug Administration — FDA; Imunobiol6gicos, em parceria com o Laboratério Seromo; Boas
Praticas de Pesquisa Clinica, com o Laboratério Pfizer, Regulacdo na area de Medicamento,

com analise dos modelos americano, europeu e japonés, em parceria com o Arte-Zéneca.

INOVACOES DO SITE DA ANVISA

v Divulgacéo, no site da ANVISA, em 24 de julho, da secdo "Controle de Infeccdo em
Servicos de Saude", que disponibiliza o roteiro de inspecdo em hospitais, os enderecos das
comissdes estaduais de controle de infeccdo e a legislacdo especifica. O controle de infeccéo
em servicos de saude estd sendo desenvolvido pela ANVISA em parceria com as Vigilancias
Sanitarias Estaduais e Municipais, hospitais publicos e privados, instituicdes de ensino e
profissionais de saude. A meta é divulgar acbes que possam prevenir as infec¢cdes adquiridas

nas unidades de saulde - hospitais, clinicas e ambulatorios.

v Lancamento, em 18 de outubro, do kit informativo e do site sobre genéricos, visando
orientar e conscientizar os médicos na prescricdo desses medicamentos. A iniciativa é uma
parceria entre a ANVISA, a Associacdo Médica Brasileira (AMB) e o Conselho Federal de
Medicina (CFM). Em formato de bolso, o guia terapéutico contém a relacdo de todos os
medicamentos genéricos aprovados pela ANVISA, divididos por classe terapéutica, ordem
alfabética e medicamento de referéncia ou inovador. O site dos genéricos fornece informacdes
de interesse especifico, como dados relacionados aos genéricos existentes e artigos
cientificos. Além disso, o site contém um Banco de Medicamentos para consultas por classe

terapéutica, ordem alfabética e medicamento de referéncia ou inovador.

v Lancamento de novo design e criacdo de novas secOes (“Cidadaos”, “Profissionais de
Saude”, “Industria”, “Perguntas Frequentes”, “Farmacias especializadas”) no Hotsite dos

Medicamentos Genéricos.

v Disponibilizacdo de links para listas de “Laboratorios e Centros de Equivaléncia
Farmacéutica, Analiticos e Provedores em Ensaios de Proficiéncia” cadastrados e habilitados
pela ANVISA.

v Inclus@do de links para o0s seguintes itens: pareceres da Camara Técnica de

Medicamentos (CATEME); “Perguntas Frequientes” das areas de Saneantes, Cosméticos e
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Alimentos; alertas federais e internacionais de farmacovigilancia e de tecnovigilancia; e

formulario de notificacdo de suspeita de reacado adversa a medicamentos.

v Realizacdo de enquetes eletronicas sobre a 12 Conferéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria e na area de Controle de Infeccdo em Servigos de Saude.

v Criacdo de Férum de Discusséo eletrénico sobre “Residuos de Agrotoxicos” (acesso

restrito) na secao de Toxicologia.

REGISTRO DE MEDICAMENTOS GENERICOS

v Aprovacdo, no més de janeiro, de 13 medicamentos genéricos que passaram por testes
na fiscalizacdo pds-registro, etapa realizada depois que o medicamento recebe autorizacao e ja
esta sendo comercializado. A medida faz parte das ac6es do Programa de Monitoramento de
Qualidade de Medicamentos Genéricos e de Referéncia e tem como objetivo acompanhar e

garantir ao consumidor a qualidade do medicamento encontrado no mercado.

v Concessédo, no més de julho, de registro para os primeiros genéricos destinados ao
tratamento de diabetes. Os medicamentos, que serdo produzidos pelos laboratérios
Biosintética e Merck, séo copias do Gilfrage.

v Registrados, em 09 de agosto, seis novos medicamentos genéricos, um deles de
principio ativo inédito no mercado. O novo medicamento € o anti-hipertensivo Captropil +
Hidroclorotiazida, que tem como referéncia o Lopril D e serd produzido pelo Laboratorio

Biosintética Ltda.

v Publicacdo, em 24 de agosto, da RDC n.° 1.342, que concede registro ao Alopurinol
(para tratamento de gota) e da Glibenclamida (para tratamento de diabetes). O Alopurinol, que
tem como medicamento de referéncia o Zyloric, € o primeiro genérico contra gota e sera
produzido pelo laboratério EMS. O medicamento genérico Glibenclamida, copia do Daonil, é

usado no tratamento do diabetes. O genérico sera produzido pelo Laboratério Biosintética.

v Registrados, em agosto, dois novos medicamentos genéricos, um deles de principio ativo
inédito no mercado. O novo medicamento é o antivirético Nevirapina, que tem como referéncia
o Viramune, e sera importado pelo laboratério indiano Ranbaxy Farmacéutica Ltda. O outro
genérico é o antibiético Ampicilina, suspensédo oral, que tem como referéncia o Amplacilina,

fabricado pela Eurofarma Laborat6rio Ltda.
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v Registrado, no dia 24 de outubro, mais um genérico para o tratamento da AIDS. Trata-se
do anti-retroviral Sulfato de Indinavir 400 mg, que tem como referéncia o medicamento
Crixican, produzido pelo laboratério Merck Sharp & Dohmer. O genérico, que serd importado
pelo laboratério indiano Ranbaxy, faz parte do coquetel anti-AIDS distribuido pelo governo

federal.

v Registrado, em 21 de novembro, mais um medicamento genérico indicado no tratamento
da hipertensdo. Trata-se do anti-hipertensivo e diurético cloridrato de amilorida +
hidroclorotiazida, que tem como referéncia o Moduretic (Prodome), e sera produzido pelo
laboratorio Hexal do Brasil. A diversidade de genéricos anti-hipertensivos ja € suficiente para
atender as necessidades de prescricdo médica e representam uma opcéo real de medicamento
de qualidade com precos mais acessiveis.

v Em dezembro de 2001, as estatisticas relativas a medicamentos genéricos eram as
seguintes: 166 farmacos registrados, 444 genéricos registrados (em 44 classes terapéuticas) e

1452 apresentacoes registradas.

MONITORAMENTO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

v' A Geréncia - Geral de Regulacdo Econdmica e Monitoramento de Mercado — GGREM atua
como Secretaria Executiva da Camara de Medicamentos (CAMED), que fiscaliza aumentos
abusivos de precos no setor. Cabe a GGREM instruir processos, receber relatérios de
comercializacdo e analisar documentos enviados por laboratérios a Camara, bem como

executar as determinac6es do Comité Técnico e do Conselho de Ministros da CAMED.

v" A GGREM vem intensificando sua atuacdo no monitoramento do mercado de
medicamentos. Nesse sentido, a GGREM tem instruido a apuracédo de aumentos de precos em
desacordo com as disposi¢des da Lei n.° 10.213, adotando como base a fixagdo de parametros
de reajuste para o setor, que considera a evolucdo média dos precos praticados. A GGREM
determinou ainda que as empresas apresentassem relatorios de comercializacdo contendo a
relacdo, por apresentacdo, dos medicamentos vendidos, da quantidade vendida de cada
produto, e 0s seus respectivos precos, bem como do faturamento bruto e liquido. Desta forma,
cadastrou um banco de dados com cerca de 14.000 apresentagcdes farmacéuticas.

v' Cumpre destacar também, entre os atos normativos até aqui editados pela Camara de
Medicamentos, a Resolucdo n.° 4, de 31 de janeiro, que regulamenta a comercializacdo de
novos produtos e novas apresentacdées no mercado. Nessa linha, a ANVISA atua

preventivamente, classificando os produtos que as empresas decidem lancar no mercado,
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distinguindo aqueles efetivamente inovadores dos que ostentam tdo somente alteracdes na
apresentacao, tendo como finalidade Unica a tentativa de burlar o regime de precos
estabelecido pela Lei n.° 10.213.

v' Desde maio ultimo, quando passaram a vigorar as novas aliquotas da contribuicdo para o
PIS/PASEP e Cofins, fixadas pela Lei n? 10.147, de 21 de dezembro de 2000, a ANVISA vem
recebendo o0s requerimentos de habilitacdo das empresas ao crédito presumido dessas
contribuicdes. De acordo com a sistematica instituida pela Resolucdo n? 6 da Camara de
Medicamentos, que explicitou os procedimentos previstos pela Lei n? 10.147, as empresas
beneficiadas com a desoneracao tributaria, decorrente do regime de crédito presumido,
obrigam-se a reduzir os precos dos medicamentos em relagdo aos quais nao pagarao
contribuicdo para o PIS/PASEP e a Cofins. Essa medida proporcionou, at¢é o momento, a
reducédo de precos de mais de 6.000 apresentacOes, especialmente daqueles medicamentos

de uso continuo, antiinfecciosos, quimioterapicos e solucfes parenterais.

v Em cumprimento as atribuicdes estabelecidas pela Lei n° 9.782, no que diz respeito aos
aspectos econdémicos de regulacdo do mercado farmacéutico, destacam-se a implementacao
de uma politica ativa sobre o preco de medicamentos genéricos, permitindo uma reducdo de no
minimo 35% em relacdo ao preco do medicamento de referéncia, e o monitoramento do
mercado varejista através de convénios realizados com a FIPE/USP, IPEAD/UFMG e
PROCON de vérios estados visando identificar reajustes irregulares de precos e a

disponibilidade dos genéricos nas farmécias.

v' Ao longo de 2001, a GGREM analisou cerca de 1.200 pedidos de precos para novas
apresentacoes de medicamentos ou produtos novos. Trinta e oito processos administrativos
foram abertos contra laboratérios que infringiram alguma determinacéo legal e 18 investigacdes
por irregularidade estdo em curso. Entre as industrias ja punidas estdo a Strafford Miller,
Maraglilano, Cimed, Dansk Flama e TRB Farma, que foram multadas por praticar pregcos acima

dos permitidos, omitir ou fornecer informa¢des enganosas a CAMED.

12 CONFERENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

v Durante os meses de setembro e outubro, gestores, profissionais de saude, usuarios e
setor regulado participaram de Conferéncias Regionais de Vigilancia Sanitaria, uma prévia para
as Conferéncias Estaduais e da 12 Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - CONAVISA.

Cada estado organizou pré-conferéncias em suas macro ou micro-regides com o objetivo de

19



eleger seus delegados e elaborar propostas para a construcdo dos sistemas municipal e

estadual de Vigilancia Sanitéria.

v Realizacdo, em 24 de setembro, da primeira teleconferéncia sobre os eixos tematicos da
CONAVISA, cujo tema era “Vigilancia Sanitaria: protecdo e promocao da saude”. O evento foi
marcado pela expressiva participacdo da populacéo. Perguntas de todo o Brasil chegaram ao
auditério da Embratel, no Rio de Janeiro, por fax, telefone e e-mail. Entre os convidados,
estavam Gonzalo Vecina Neto, diretor-presidente da ANVISA; Carlos Gross, presidente do
Sindicato das Industrias Farmacéuticas do Rio de Janeiro; Sirlei Famer, coordenadora da
Vigilancia Sanitaria do Rio Grande do Sul; e Luzia Franco, do Conselho Estadual de Saude do

Rio de Janeiro.

v Realizagdo, em 01 de outubro, no Rio de Janeiro, da teleconferéncia "Construgdo do
Sistema Nacional de Vigilancia", com a participacéo de representantes de quatro segmentos da
sociedade: vigilancia sanitaria, setores regulados, usuarios e comunidade cientifica.
Participaram do encontro o diretor da ANVISA, Luis Carlos Wanderley Lima, a coordenadora de
vigilancia sanitaria da Bahia, Maria Conceicdo Queiroz Riccio, o presidente da Associacao
Nacional dos Servidores de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (ANSEVS), Francisco
Monteiro, e o diretor-executivo da Associacdo de Laboratérios Farmacéuticos Nacionais
(ALANAC), José Fernando Leme Magalhaes.

v Realizacdo, em 08 de outubro, da teleconferéncia “Vigilancia Sanitaria, Saude e
Cidadania”. A divulgacdo das acfes de vigilancia sanitaria para a efetivacdo e ampliacdo dos
mecanismos de controle social foram os principais temas discutidos. O debate contou com a
presenca de Luiz Felipe Moreira Lima, diretor da ANVISA; Roberto Gouveia, deputado estadual
(PT/SP); Vera Lucia Marques de Vita, presidente da Associacdo Franco Basaglia de Usuarios
de Servicos de Saude Mental; e Amarildo Baesso, coordenador geral de Supervisdo e Controle

do Departamento de Protecao e Defesa do Consumidor do Ministério da Justica.

v Realizacéo, de 26 a 30 de novembro, da 12 Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- CONAVISA. Tiveram direito a voto 893 delegados - 51% representantes de usuarios; 17% de
trabalhadores da vigilancia sanitaria; 16% representando o setor regulado; e 14% de delegados
gestores (que ocupam cargos gerenciais na area de vigilancia sanitaria). Os delegados
debateram sobre os trés eixos tematicos da Conferéncia: (i) Vigilancia Sanitaria: Protecdo e
Promocdo da Saude; (ii) Construcao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; e (iii)
Vigilancia Sanitaria, Saude e Cidadania. Estes eixos foram discutidos por 34 grupos de

trabalho, gerando um elenco de propostas votadas em plenaria.
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SANGUE E HEMODERIVADOS

v Sancéo pelo Presidente da Republica, em 21 de mar¢o de 2001, da “Lei do Sangue” (Lei
n.° 10.125). A legislacao ratifica a proibicdo da comercializacdo do sangue e seus derivados;
permite o reembolso as unidades de saude dos custos envolvidos no processamento dos
componentes do sangue e hemoderivados utilizados pelos pacientes do Sistema Unico de
Saude — SUS; oficializa o Sistema Nacional de Sangue (SINASAN), definindo sua organizagéo
nos niveis federal, estadual e municipal; e cria a hemorrede nacional, que conta hoje com mais
de trés mil unidades, entre hemocentros, hemondcleos, agéncias transfusionais, postos de
coleta, centrais sorolégicas e unidades de coleta e transfusdo. A lei aguardou por nove anos
aprovacao no Congresso Nacional. Nesse periodo, a regulamentacdo das questdes relativas

ao tema foi feita por meio de decretos e outros instrumentos.

v A ANVISA é responsavel pelo Programa de Sangue e Hemoderivados no Pais,
coordenando as inspec¢des todas as unidades que realizam transfusdes de sangue realizadas
pelas Vigilancias Sanitarias Estaduais. Um reflexo da melhoria da qualidade dos produtos
oferecidos é a porcentagem de casos de AIDS notificados, adquiridos via transfusdo, que se
manteve em 0,1% no periodo de 1998 a 2000 (em 1996, este numero era de 1,6%). Os casos

de contaminacao por meio de transfusfes cairam de 326 em 1996 para 3 casos em 2000.

v Publicacdo, no dia 31 de outubro, do Decreto n° 3.990, que regulamenta a criagcdo do
Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados (SINASAN). O Decreto dispde sobre
a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicagcdo do sangue, seus componentes e
derivados e estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada
dessas atividades. Assim, estados, municipios, Distrito Federal e Unido, passam a ter definidas

suas atividades para que o objetivo de atender 100% da demanda de sangue seja atingido.

v Assinatura, em 18 de dezembro, do contrato para fracionamento do excedente de
plasma de qualidade, firmado entre o Ministério da Saude, a ANVISA e empresas vencedoras
da concorréncia internacional. Este contrato representa um importante avanco na busca pela
auto-suficiéncia do Brasil na producdo de hemoderivados. A importacdo destes produtos vinha
gerando uma despesa significativa para os cofres publicos. Além disso, a falta de capacidade
nacional para fracionar o plasma dentro de seu prazo de validade resultava no desperdicio do
excedente coletado pela rede publica. Por estes motivos, a assinatura do referido contrato
pode ser considerada um marco na area de sangue e hemoderivados. O envio do plasma

estocado para processamento comecou ainda em dezembro de 2001, estando previstas
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remessas mensais de cada um dos 32 servicos de hemoterapia selecionados a partir de janeiro
de 2002.

PROGRAMA DE VALIDACAO DE PROCESSOS DE MEDICAMENTOS (PROGRAMA Z)

v' O Programa Z é uma revisao geral e permanente dos registros de medicamentos que
estdo no mercado. O objetivo € garantir que o medicamento tenha qualidade e seguranca para
ser eficiente e ndo oferecer riscos a saude dos pacientes. O programa se divide em trés
etapas: (i) validacdo documental, que é a revisdao da documentacao legal que consta do
processo de registro, sem entrar no mérito de cada tipo de documento; (ii) validagédo técnica,
gue abrange a leitura e reavaliacdo de relatorios técnicos, onde constam informacées sobre o
produto (forma, composicéo, indicacdo terapéutica, cuidados de conservacdo, prazo de
validade, efeitos colaterais e a comprovacao clinica, entre outros); e (iii) validacéo laboratorial,
gue consiste no encaminhamento dos produtos para analise em laboratoérios oficiais visando

comprovar o que consta dos relatdrios técnicos.

v' O trabalho consiste em analisar todos os produtos registrados de uma empresa,
considerando cerca de 50 itens. Compara-se 0s processos existentes na ANVISA com um
cadastro feito em S&o Paulo em 1998, no qual as empresas informaram os produtos que tem
em seu portfolio, comercializados ou ndo. Desta forma, € possivel identificar divergéncias entre
as informacgOes fornecidas pela empresa e o que efetivamente consta dos processos na
Vigilancia Sanitaria. De acordo com este critério, os registros de medicamentos destas
empresas sdo validados total ou parcialmente. Em caso de divergéncias, solicita-se as
empresas que tomem medidas corretivas dentro dos prazos regulamentares. Caso contrario,
sdo tomadas as providéncias cabiveis (cancelamento do registro do produto, retirada do
produto do mercado, etc.).

v' O trabalho foi iniciado pelo Laboratério Merck, que ocupa o 26° lugar no ranking de
empresas em termos de volume de vendas. Em dezembro de 2001, concluiu-se a validacao
dos registros desta empresa. A Aché e a Novartis ainda estdo em processo de validacdo de

seus produtos.

FARMACOVIGILANCIA

v A farmacovigilancia consiste na identificacdo e avaliacdo de efeitos, agudos ou crénicos,
do uso de tratamentos farmacolégicos no conjunto da populacdo ou em grupos de pacientes
expostos a tratamentos especificos. A farmacovigilancia trabalha com as notificacdes de
suspeita de Reacdes Adversas a Medicamentos — RAM, definidas como qualquer efeito clinico
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ou laboratorial nocivo e ndo intencional de uma droga observado com doses terapéuticas
habituais em seres humanos para fins de tratamento, profilaxia ou diagnostico. Espera-se que
os profissionais de saude de nivel superior notifiquem os 6rgdos competentes sempre que

houver suspeita de efeitos colaterais.

v Considerando a missdo da ANVISA de proteger e promover a saude da populacao, e
conforme os preceitos da Politica Nacional de Medicamentos do Ministério da Saude quanto ao
desenvolvimento de ac¢des de Farmacovigilancia, a Unidade de Farmacovigilancia — UFARM,

apresenta as acoes desenvolvidas no decorrer do ano 2001:

v" A UFARM passa a sediar o Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos
(CNMM), criado pela Portaria Ministerial n.° 696 de 07/05/2001.

v Insercdo da UFARM dentro da Geréncia-Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de
Saude Pdés-Comercializacdo — GGSPS, criada pela Portaria n°® 239, de 17 de maio de
2001.

v' Capacitagcao de técnicos da UFARM em cursos ministrados pela Organizacao Mundial
de Saude - OMS, realizados em Uppsala, Suécia, Guatemala, Canada. Participacdo da
em mais de 40 eventos técnico-cientificos. Por meio de parcerias entre as Vigilancias
Sanitarias Estaduais e Universidades, também foram realizadas Oficinas de
Farmacovigilancia na Bahia, Minas Gerais, Rio de Janeiro e Ceara, tendo sido criado
neste dltimo o Centro Regional de Farmacovigilancia do Ceard, por iniciativa da

Secretaria de Saude do Estado.
v Instituicdo da notificacao via internet (julho de 2001).

v' Em 3 de agosto de 2001, o Brasil foi admitido pela Organizacdo Mundial de Saude -
OMS como o 62° pais a fazer parte do Programa Internacional de Monitorizacdo de
Medicamentos, coordenado pelo The Uppsala Monitoring Centre - WHO Collaborating
Centre for International Drug Monitoring, localizado na Suécia. Na mesma data, foi
encaminhado o primeiro lote de formularios de notificacdo de Reacdes Adversas a

Medicamentos - RAM (105 notificagcbes) para The Uppsala Monitoring Centre.

v Como parte da estratégia de implantacdo de uma rede de “Hospitais Sentinela”, foi
realizada, de 24 a 28 de setembro, da 12 Oficina sobre Uso Seguro e Vigilancia de
Medicamentos em Hospitais. O evento contou com a participacédo de 55 hospitais e 180
profissionais de salde. Houve trés oficinas de trabalho, nas areas de Tecnovigilancia,
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Farmacovigilancia e Hemovigilancia. O objetivo foi sensibilizar os hospitais sobre a

importancia do monitoramento de risco sanitario por parte dos profissionais de saude.

Elaboracdo e divulgacdo de sete Informes Técnicos, a saber: Informe Técnico
Ufarm/ANVISA n.° 7 - Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB); Informe Técnico
Ufarm/ANVISA n.° 6 - O Risco de Interacbes Medicamentosas com Medicamentos de
Venda Livre; Informe Técnico Ufarm/ANVISA n.° 5 — Atualizacdo da Bula de Eprex;
Informe Técnico Ufarm/ANVISA n.° 4 — Contraceptivos Orais; Informe Técnico
Ufarm/ANVISA n.° 3 — Capecitabina “Antineoplasico”; Informe Técnico Ufarm/ANVISA

n.° 2 — Topamax e Informe Técnico Ufarm/ANVISA n.° 1 — Anthrax ou Carbunculo.

Divulgagéo de 15 alertas nacionais e 34 alertas internacionais decorrentes de outras
agéncias regulatérias mundiais (Food and Drug Administration - FDA, The European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products - EMEA, Medicinal Control Agency —
MCA, entre outras).

Ao longo de 2001, a UFARM recebeu 195 notificacbes com a seguinte distribuicéo
geografica: 21 na Regidao Sul, 16 na Regido Nordeste, 111 na Regido Sudeste, 7 na
Regido Centro-Oeste e 13 nao identificadas. As notificagdes foram classificadas da
seguinte maneira, conforme critérios da OMS: 5 definidas, 67 provaveis, 62 possiveis, 6

improvaveis, 32 condicionais/ndo classificadas, 23 ndo acessiveis/nao classificaveis.
Inicio do desenvolvimento do banco de dados de Farmacovigilancia (SISFAR).

Teste do formulario nacional de notificacdo de suspeita de Reacdes Adversas de
Medicamentos -RAM (maodulo notificacdo do SISFAR).

Revisdo, em parceria com o Sindicato das Industrias, Sociedades Profissionais e Defesa
do Consumidor, da Portaria n.° 110, de 10/03/1997, resultando na Consulta Publica n.°
95/2001. O objetivo foi estabelecer novos parametros para a elaboracdo de bulas de
medicamentos, de maneira a elevar qualidade das informac¢Bes disponiveis aos
pacientes. A proposta inclui a criagdo de uma bula destinada ao paciente e uma bula
eletrdnica para o profissional de saude, além de propor um sistema de homogeneizacédo
de alteracbes entre medicamentos de referéncia, similares e genéricos. O resultado

deste trabalho j& esté consolidado, aguardando publicagéo.

Elaboracdo de pareceres técnicos internos e externos para 6rgdos como o Ministério da
Saude, Ministério Publico, PROCON, Congresso Nacional.
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v' Gerenciamento de crises emergenciais (Ex: Antimoniato de meglumina, cisaprida,

cerivastatina, vacina contra hepatite).

FARMACOPEIA BRASILEIRA

v' As farmacopéias sdo compéndios que contém especificacdes minimas de qualidade dos
produtos farmacéuticos, desde a matéria-prima até a embalagem, envolvendo todos os
insumos utilizados na fabricacdo de férmulas farmacéuticas. Essas especificacdes regulam as
relacdes de comércio exterior (importacao e exportacdo), estabelecem requisitos minimos de
qualidade das matérias-primas produzidas ou utilizadas em cada pais e servem como
parametro para as acdes de vigilancia sanitaria. A trés primeiras edicdes da Farmacopéia
Brasileira foram publicadas em 1929, 1959 e1976. A quarta edicdo foi iniciada em 1982 e teve

sua primeira parte — Generalidades e Métodos de Analise — publicada em 1988.

v' Realizacédo, entre os dias 4 e 6 de abril, de um worskhop sobre a Farmacopéia Brasileira,
promovido pela ANVISA, com a participacdo da Comissdo Permanente de Revisdo da
Farmacopéia Brasileira. O objetivo do evento era avaliar as expectativas da sociedade com
relacdo a Farmacopéia Brasileira e promover um intercAmbio técnico e de pessoal entre
diversos paises. No workshop foi langado o segundo fasciculo da segunda parte Monografias
da 42 edicdo da Farmacopéia Brasileira, onde constam as cinco primeiras substancias que
servirdo de referéncia para farmacopéias de todo o mundo. Séo elas: captopril (anti-
hipertensivo), furosemida (anti-hipertensivo), hidroclorotiazida (diurético), metronidazol (anti-
protozoario) e cloridrato de propanolol (anti-hipertensivo). Além destas, foram também
disponibilizadas as seguintes substancias: ampicilina, diclofenaco sodico, mebendazol,
metocloropramida, paracetamol, sulfametoxazol, sulfato de sabutamol e trimetroprima. Ha
também cinco substancias em desenvolvimento: acido acetilsalicilico, cefalexina,
glibenclamida, lidocaina e norfloxacino. Os vinte laboratérios que colaboraram com as

monografias realizaram quinze analises para cada produto durante trés dias consecutivos.

REDE BRASILEIRA DE LABORATORIOS - REBLAS

v O principal objetivo da REBLAS - Rede Brasileira de Laboratoérios Analiticos em Saude é
prestar servi¢cos laboratoriais relativos a andlises prévias, de controle fiscal e de orientacédo de
produtos sujeitos ao regime da Vigilancia Sanitaria. Ela € composta de laboratérios oficiais e
privados autorizados pela ANVISA, mediante habilitacdo pela Geréncia-Geral de Laboratorios
de Saude Publica (GGLAS/ANVISA), e/ou credenciamento pelo INMETRO (Instituto Nacional
de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial).A REBLAS presta servicos de alta
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confiabilidade quanto aos resultados analiticos, atendendo as exigéncias fundamentais de

gestdo da qualidade analitica e Boas Praticas de Laboratério.

v As analises prévias para registro de produtos, quando ndo regidas por legislacédo
especifica, e as analises de orientacdo poderdo ser realizadas por laboratérios pertencentes a
REBLAS. Ja as analises de controle fiscal, quando regidas pela legislacdo vigente, devem ser
realizadas pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS e pelos
Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACEN's). Estes devem ter sido instituidos pelos
Governos - Federal, Estadual, Municipal e Distrital - ou por entidades especializadas, quando

autorizadas pela ANVISA.

v Os laboratérios que compdem a REBLAS sdo avaliados pela GGLAS, que analisa a
competéncia técnica da entidade para realizar estudos e analises a que se propde. O objetivo
da habilitacdo é garantir a boa qualidade dos servicos prestados pelas entidades em questéo.
Atualmente, a Rede se organiza em 3 subconjuntos: (i) REBLAS Analitico (8 laboratérios
certificados); (i) REBLAS Provedor em Ensaio de Proficiéncia, (01 unidade); e (iii) REBLAS de
Equivaléncia Farmacéutica (distribuido ao longo de 9 unidades da federacdo e com 3 dezenas

de laboratérios certificados).

v Ao longo de 2001, a Rede concretizou a preocupacdo da Agéncia com a questdo da
capacitacao profissional. O curso “Auditoria Interna e Gestdo da Qualidade Laboratorial” foi
organizado em trés Estados diferentes, em trés momentos distintos: Goiania, de 17 a 22 de
junho; Salvador (BA), de 27 a 31 de agosto; e Florianépolis (SC), de 01 a 05 de outubro. Além
disso, entre os dias 10 e 14 de dezembro, foi realizado em Campina Grande (PB) um curso
enfocando o Sistema da Qualidade segundo a l6gica das normas da Associacdo Brasileira de
Normas Técnicas - ABNT e do INMETRO.
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I11.2. EXECUCAO ORCAMENTARIA E FINANCEIRA

A Lein.°10.171, de 5 de janeiro de 2001, que estimou a receita e fixou a despesa da Unido
para o exercicio financeiro de 2001, consignou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

dotacdes orcamentarias no montante de R$ 141,6 milhdes (dotacao inicial).

No transcorrer da execucdo or¢camentaria-financeira, a ANVISA solicitou créditos adicionais
no montante total de R$ 36,07 milhdes para o atendimento das reais necessidades de
despesa. Daquele total de crédito adicional, R$ 5,6 milhdes foram solicitados para o reforco
das dotacbes destinadas as despesas com pessoal e encargos sociais (financiadas com
recursos do Tesouro Nacional) e R$ 30,5 milhdes as outras despesas correntes com

recursos provenientes de excesso de arrecadacao de receitas proprias da ANVISA.

Com a aprovacéo das reformulacdes orcamentéarias, a ANVISA totalizou o montante de R$
177,6 milhdes de dotacBes aprovadas no exercicio e conseguiu executar cerca de R$
172,02 milhdes, correspondentes a 96,8% daquele valor aprovado. Desta forma, as

dotagBes nédo utilizadas totalizaram apenas R$ 5,6 milhdes (3,2%).

Tabela 1

Panorama da Execuc¢édo Orcamentéaria por Programa de Governo
Exercicio Financeiro de 2001

EM R$

PROGRAMA DE GOVERNO DOTAGAO CREDITO DOTACAO DESPESA PERCENTUAL| DOTACAO | PERCENTUAL
INICIAL SUPLEMENTAR| AUTORIZADA EXECUTADA EXECUQAO NAO UTILIZADA INEXECUQAO
A) (B) (C=A+B) (D) (DIC) (9] (EIC)
QUALIDADE DO SANGUE 6.558.800,00 - 6.558.800,00 6.558.797,83 100,0% 2,17 0,0%
VIG. SANIT. DE PRODUTOS E SERVIGOS 52.200.000,00 20.292.826,00 72.492.826,00 72.289.895,93 99,7% 202.930,07 0,3%
VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROP. E FRONT. 7.500.000,00 1.000.000,00 8.500.000,00 8.446.153,92 99,4% 53.846,08 0,6%
PREV. E CONT. DAS INFEC. HOSP. 1.488.000,00 - 1.488.000,00 1.487.999,41 100,0% 0,59 0,0%
PREV. DE INAT. E PENS. DA UNIAO 1.105.000,00 1.105.000,00 762.084,19 69,0% 342.915,81 31,0%
ASSISTENCIA AO TRABALHADOR 5.161.400,00 - 5.161.400,00 3.095.989,89 60,0% 2.065.410,11 40,0%
APOIO ADMINISTRATIVO 67.540.500,00 14.777.174,00 82.317.674,00 79.385.443,97 96,4% 2.932.230,03 3,6%
TOTAL 141.553.700,00 36.070.000,00 | 177.623.700,00 172.026.365,14 96,8% 5.597.334,86 3,2%

Com relacdo a execucao orcamentaria por grupo de despesa, cabe ressaltar os percentuais
de execucao nos grupos Pessoal e Encargos sociais (99,1%), Outras Despesas Correntes
(96,7%) e Investimentos (89,5%).

No caso do grupo investimentos, deve-se considerar que o agregado de R$ 1,125 milhdes
de dotacdo nédo utilizada se compbe significativamente (cerca de 90%) de recursos
destinados a acdes administrativas, ndo comprometendo portanto as atividades —fim da

Agéncia.
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Tabela 2

Panorama da Execuc¢do Orcamentéaria por Grupo de Despesa
Exercicio Financeiro de 2001

EM R$

GRUPO DE DESPESA DOTACAO CREDITO DOTACAO DESPESA PERCENTUAL DOTACAO |PERCENTUAL
INICIAL SUPLEMENTAR| AUTORIZADA | EXECUTADA | EXECUCAO |NAO UTILIZADA|INEXECUCAO
(A) (B) (C=A+B) (D) (D/C) (E) (E/C)
PESSOAL E ENCARGOS SOCIAIS|  39.120.000,00 5.550.000,00 | 44.670.000,00 | 44.245.980,08 99,1% 424.019,92 0,9%
OUTRAS DESPESAS CORRENTES 83.728.700,00 38.520.000,00 | 122.248.700,00 | 118.200.624,52 96,7% 4.048.075,48 3,3%
INVESTIMENTOS 18.705.000,00 (8.000.000,00)] 10.705.000,00 9.579.760,54 89,5% 1.125.239,46 10,5%
TOTAL 141.553.700,00 | 36.070.000,00 | 177.623.700,00 | 172.026.365,14 96,8% 5.597.334,86 3,2%

Fonte: SIAFI - Gerencial

A andlise da evolucdo da despesa segundo as fontes de financiamento indica um

crescimento da participacéo dos recursos oriundos do Tesouro Nacional de R$ 27,5 milhGes
(37% da despesa total) em 1999 para R$ 63,6 milhdes em 2001 (37% da despesa total),
tendéncia esta confirmada com a aprovacéo da Lei Orcamentaria para o exercicio de 2002,

que consigna dotacdes da ordem de R$ 68,1 milhdes (39% do total aprovado) com fonte de

recursos do Tesouro Nacional.

Tabela 3 - Evolucéo da Despesa por Fonte de Financiamento
Periodo 1999-2002

EM R$

FONTE DESPESA REALIZADA ORCAMENTO

APROVADO

1999 2000 2001 2002

TESOURO 27.490.593,00 49.391.008,00 | 63.578.735,75 68.143.402,00

PROPRIA 46.679.499,00 92.449.433,00 | 108.447.629,39 | 106.709.052,00

TOTAL 74.170.092,00 | 141.840.441,00 | 172.026.365,14 | 174.852.454,00
Fonte: SIAFI
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Gréfico 1 — Evolucédo da Despesa por Fonte de Financiamento
Periodo 1999-2002
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Vale destacar, do rol de despesas realizadas no exercicio de 2001, as descentralizacdes
financeiras as unidades da Federacdo ao amparo da Portaria/MS/n.° 145, de 31 de janeiro
de 2001, e da Portaria Conjunta/MS/ANVISA/n.° 151, de 24 de setembro de 2001. Estes
instrumentos legais regulamentaram as transferéncias fundo a fundo para o financiamento
das acBes de média e alta complexidade executadas pelos Estados, Municipios e Distrito
Federal na area de vigilancia sanitaria. Foi transferido o montante de R$ 50,8 milhdes, sendo
R$ 26,9 milhdes pelo critério “per capita”, financiados com recursos do Fundo Nacional de
Saude — FNS e da ANVISA ( 3,9 milhdes provenientes da arrecadacado prépria ) e R$ 23,9
milhdes pelo critério “fato gerador”, financiados com recursos da arrecadacdo da Taxa de

Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria da ANVISA.

Relativamente as dotacfes alocadas no orcamento do Fundo Nacional de Saude e
executadas pelo Ministério da Saude, o Piso de Atencdo Basica para as a¢cfes de vigilancia
sanitaria foi contemplado com dotacdes no montante de R$ 40 milhdes. O programa
“Qualidade do Sangue” foi dotado de R$ 174,7 milhdes e teve execugdo orcamentéaria da
ordem de R$ 162,1 milhdes (92,8% do total aprovado). Deste total, R$ 12,5 milhdes foram
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destinados a implantacdo e ampliacdo de unidades de hematologia e hemoterapia, R$ 11,7
milh&es para a modernizacao e adequacédo de unidades de hematologia e hemoterapia e R$
137,9 milhdes para atendimento a pacientes hemofilicos com fatores de coagulacéo.

Convénios

No exercicio financeiro de 2001 a ANVISA realizou descentralizacdes financeiras relativas a
convénios celebrados no montante total de R$ 57,2 milhdes (impacto financeiro), sendo R$
28,4 milhdes provenientes de restos a pagar do exercicio financeiro de 2000 e R$ 28,8

milhdes decorrentes de convénios firmados no proprio exercicio.

A descentralizacdo dos R$ 57,2 milhdes beneficiou o projeto PROLACEN com R$ 10,7
milhdes, os organismos internacionais (OPAS, PNUD e UNESCO) com R$ 17,0 milhdes e
diversos 6rgéos federais e instituicbes privadas com R$ 29,5 milhdes.

Diversos projetos foram iniciados em 2001 sem, entretanto, ter impacto sobre o caixa da
ANVISA. Estes projetos totalizaram R$ 14,3 milhdes, sendo R$ 2,8 milhdes relacionados ao
programa “Qualidade do Sangue”, R$ 360,0 mil relacionados ao monitoramento de precos
de medicamentos com a parceria com os PROCON’s, R$ 9,4 milhbes relativos a
transferéncias a organismos internacionais (PNUD, OPAS e BIREME/OPAS) e R$ 1,8

milhdes destinados a diversos 6rgaos federais e instituicdes privadas.

ll. 3. ARRECADACAO DA RECEITA PROPRIA

No exercicio financeiro de 2001, a execu¢do das receitas diretamente arrecadadas pela
ANVISA alcancou o montante de R$ 111,5 milhdes, com a Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria representando 91% da arrecadacdo efetiva (R$ 101,3 milhdes), a
Remuneracdo da Conta Unica do Tesouro Nacional contribuindo com 5% (5,1 milhdes), as
Multas representando 3%(3,1 milhdes) e as Restituicbes de Convénios participando com

2% do total arrecadado(2,1 milhdes).
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Tabela 4 — Evolucao Mensal da Arrecadacdo de Receitas Proprias — Exercicio de 2001

EM R$
ITEM DE RECEITA JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET ouT NOV DEZ TOTAL

TAXA DE FISC. VIG. SANIT. 6.050.011,95| 8.135.544,72| 10.017.590,64| 8.546.751,99] 8.771.299,04| 8.490.991,52| 8.503.886,56] 9.453.518,05|] 8.684.690,52| 8.198.667,63| 7.936.288,42] 8.489.909,50] 101.279.150,54
MULTAS 347.026,54 213.629,69 496.767,20 156.560,40 168.330,20 243.349,20 381.178,20 124.645,93 197.524,02 89.578,50 480.720,52 155.532,64 3.054.843,04
REMUN. CONTA UNICA DO TES. 168.645,36 299.349,64 390.305,88 527.651,62 447.629,72 683.685,25 366.392,43 797.518,51| 1.460.704,86 370.230,54 -199.241,71 -241.757,77 5.071.114,33
RESTITUICAO DE CONVENIOS 0,00 0,00] 2.033.512,97 0,00 1.677,59 4.624,95 10.768,51 442,58 6.981,50| -2.058.008,10] 2.077.375,44 2.077.375,44
OUTRAS RECEITAS 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 30,00 0,00 0,00 30,00
TOTAL 6.565.683,85] 8.648.524,05] 12.938.176,69] 9.230.964,01] 9.388.936,55| 9.422.650,92| 9.251.457,19] 10.386.451,00] 10.343.361,98] 8.665.488,17| 6.159.759,13| 10.481.059,81] 111.482.513,35

FONTE: SIAFI - Gerencial

MEDIA MENSAL

| 9.290.209,45 |

Gréfico 2 — Evolucdo Mensal da Arrecadacédo de Receitas Préprias — Exercicio de 2001
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Em termos globais, a arrecadacéo de receitas préprias da ANVISA em 2001 representou um

crescimento de 172% em relacdo ao total arrecadado em 1999 e de 12% em relagdo a

arrecadacdao do exercicio financeiro de 2000.

Tabela 5 — Evolucdo Anual da Arrecadacédo de Receitas Préprias

EM R$
EXERCICIO FINANCEIRO
ITEM DE RECEITA 1999 2000 5001

TAXA DE FISC. VIG. SANIT. 40.995.605,89 91.952.680,21 101.279.150,54
MULTAS 0 1.072.271,75 3.054.843,04
REMUN. CONTA UNICA DO TES. 0 6.574.005,86 5.071.114,33
RESTITUICAO DE CONVENIOS 0 0 2.077.375,44
OUTRAS RECEITAS 0 470,12 30,00

TOTAL

40.995.605,89

99.599.427,94

111.482.513,35

CRESCIMENTO

2000/1999

2001/1999

2001/2000

143%

172%

12%

Fonte: SIAFI - GERENCIAL

Gréfico 3 — Evolucdo Anual da Arrecadacao de Receitas Préprias
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I11.4. AVALIACAO DAS METAS

Este relatério avalia as 27 metas do Termo Aditivo ao Contrato de Gestdo com prazo de
execucgao entre janeiro e dezembro de 2001. A meta n.° 24, “Obter 100% de segmentagéo
da arrecadacéo por fato gerador, porte e Unidade da Federacao”, que expirava em julho
de 2001, foi avaliada no Relatorio Semestral de Execucdo, enviado ao Ministério da
Saude em 17/08/2001.

As metas foram classificadas em quatro categorias: cumpridas, parcialmente cumpridas,
nao cumpridas e sem estimativa. Esta Gltima categoria reane os indicadores e metas que
nao puderam ser apurados ou que foram contestados pelas areas responsaveis devido a

sua insuficiéncia como instrumentos de medida.

A avaliacdo do Termo Aditivo ao Contrato de Gestdo revela que a ANVISA cumpriu 14
metas integralmente e 5 metas parcialmente, teve 6 metas classificadas na categoria sem
estimativa e apenas 2 metas classificadas como ndo cumpridas. Estes nhimeros apontam

para um nivel geral de desempenho da ordem de 70,37%.

Para obter a real dimensdo do desempenho da Agéncia, entretanto, € preciso levar em
consideracao outros aspectos. Em agosto de 2000, quando da sua elaboracéo, as metas
foram agrupadas em funcdo da natureza dos processos envolvidos para sua execucao.
Sob esta perspectiva, como mostra o Quadro 1, a ANVISA obteve um 6timo desempenho
nos itens reconhecimento pela comunidade, satisfacdo dos clientes diretos, gestao
financeira e de custos e fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. O
item desenvolvimento institucional, comparativamente, teve um menor nimero de metas
alcancadas, fato que pode ser explicado pelo timing do processo de melhoria de gestao

da ANVISA, iniciado no primeiro semestre de 2002.

A Diretoria Colegiada também estabeleceu uma ordem de prioridade para o elenco de
metas, levando em consideracgao as politicas do Ministério da Saude e o impacto de cada
meta na missao institucional da Agéncia, que é de proteger e promover a saude,
garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servicos. O Quadro 2 mostra que as

metas consideradas prioritarias foram, em sua grande maioria, alcancadas.
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Quadro 1- Indicadores e Metas do Termo Aditivo ao Contrato de Gestdo — Exercicio 2001
por natureza dos processos

Indicador Meta | Prazo | Situacao

Reconhecimento pela comunidade

% numero de acessos a ANVISA(site + ouvidoria + Aumentar em 100% o numero Dez 2001 Cumprida

URABI) de acessos (base jan/2001).

Tempo de resposta a solicitagcdo de informacéo (e- Responder qualquer Dez 2001 | Parcialmente

mails corporativos + ouvidoria + URABI). informac&o em até 24 horas cumprida

Satisfacdo de clientes diretos

Processamento de excedente de plasma de qualidade | 100% do excedente Dez 2001 Cumprida
processado

Implantacé@o do sistema de vigilancia sanitaria em 100% do sistema implantado Dez 2001 | Parcialmente

sangue cumprida

Tempo para concessao de autorizagdo de Reduzir para 30 dias o prazo Dez 2001 Cumprida

funcionamento de empresa de medicamentos/ de concessao

cosméticos/ saneantes

Tempo para concessao de autorizagao de Reduzir para 20 dias o prazo Dez 2001 Cumprida

funcionamento de empresa de produtos para a saide | de concessao

Tempo para concessao de registro de cosméticos Reduzir para 25 dias o prazo Dez 2001 Cumprida
de concesséo

Tempo para concessdo de registro de saneantes risco | Reduzir para 45 dias Dez 2001 Cumprida

1l

Tempo para concessao de registro de medicamentos Reduzir para 15 dias prazo de Dez 2001 Sem

genéricos submisséo estimativa

Tempo para concessao de registro de alteragao Reduzir para 15 dias prazo de Dez 2001 Né&o

bula/excipiente /embalagem concessao cumprida

Tempo para concessao de registro de similares Reduzir para 30 dias prazo de Dez 2001 Né&o
concessao cumprida

Tempo para concessao de registro de medicamentos Reduzir para 90 dias prazo de Dez 2001 Cumprida

novos concesséo

Tempo para concessao de registro de alimentos Reduzir para 60 dias o prazo Dez 2001 Cumprida
de concesséo

Tempo para concessao de registro de produtos para a | Reduzir para 60 dias o prazo Dez 2001 Cumprida

saude de concesséo

Licenca de importacédo Reduzir para 24 horas Dez 2001 Cumprida

Tempo para desembaraco de importacdo Reduzir para 24 Horas Dez 2001 Cumprida

Avaliagao toxicologica para concessao de registro de Avaliar em até 120 dias Dez 2001 Cumprida

agrotoxicos

Indice de risco sanitario em PAF Reduzir em 10% o indice Dez 2001 Sem
medido no 1° semestre de 2001 estimativa
para meios de transporte e
carga

% de erros detectados pela GGPAF nos postos (por Reduzir em 10% os erros Dez 2001 Sem

auditoria) operacionais estimativa

Gestéo financeira e de custos

% afericdo de despesas por Geréncia-Geral Obter 100% de resultados Set 2001 | Parcialmente
consistentes na aferi¢cdo das cumprida
despesas por unidade

% segmentacdo da arrecadacao por fato gerador, Obter 100% de segmentagéo Jul 2001 Parcialmente

porte e UF. da arrecadacgéo cumprida

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

% de atendimento das metas do Termo de Ajuste e 100% de atingimento Dez 2001 Cumprida

Metas

Realizag&o de auditorias por Estado Realizar 2 auditorias por Dez 2001 | Parcialmente
Estado cumprida

Desenvolvimento institucional (processo decisorio e desenvolvimento de pessoas)

% de compartilhamento da misséo, viséo e valores 80% dos servidores e Jul 2001 Sem

pelos servidores/colaboradores colaboradores com estimativa
conhecimento na sede e 40%
nas unidades descentralizadas

% de processos de trabalho com normalizagéo definida | 50% dos processos Dez 2001 Cumprida

e rotinas padronizadas normalizados.

% de geréncias/unidades treinadas em 80 % das geréncias/unidades Dez 2001 Sem

desenvolvimento de equipes da sede treinadas e 20% das estimativa
unidades descentralizadas
treinadas

Horas de capacitagdo por servidor por ano Média de 50h por Dez 2001 | Parcialmente
servidor/empregado publico cumprida

Indice de satisfacdo dos servidores Obter nivel BOM na avaliagao Dez 2001 Sem
de 60 % do total de servidores/ estimativa

colaboradores da sede
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Quadro 2 — Indicadores e Metas do Termo Aditivo ao Contrato de Gestéo — Exercicio 2001
por ordem de prioridade

Prioridade Indicador Meta Prazo Situacédo

1 Processamento de excedente de plasma de 100% do excedente Dez 2001 Cumprida

qualidade processado

2 % de processos de trabalho com normalizagdo | 50% dos processos Dez 2001 Cumprida

definida e rotinas padronizadas normalizados.

3 Tempo de resposta a solicitacdo de informacéo | Responder qualquer Dez 2001 Parcialmente

(e-mails corporativos + ouvidoria + URABI). informac&o em até 24 horas cumprida
4 Tempo para concessao de autorizagao de Reduzir para 30 dias o prazo Dez 2001 Cumprida

funcionamento de empresa de medicamentos/ de concesséao

cosméticos/ saneantes

5 Tempo para concessao de autorizagao de Reduzir para 20 dias o prazo Dez 2001 Cumprida

funcionamento de empresa de produtos paraa | de concessao
saude

6 Tempo para concessao de registro de Reduzir para 25 dias o prazo Dez 2001 Cumprida

cosméticos de concesséo

7 Tempo para concessao de registro de Reduzir para 45 dias Dez 2001 Cumprida

saneantes risco Il

8 Tempo para concessao de registro de Reduzir para 15 dias prazo Dez 2001 | Sem estimativa

medicamentos genéricos de submisséo

9 Tempo para concessao de registro de alteracdo | Reduzir para 15 dias prazo Dez 2001 N&o cumprida

bula/excipiente /embalagem de concessao

10 Tempo para concessao de registro de similares | Reduzir para 30 dias prazo Dez 2001 N&o cumprida
de concesséo

11 Tempo para concessao de registro de Reduzir para 90 dias prazo Dez 2001 Cumprida

medicamentos novos de concesséo

12 Tempo para concessao de registro de alimentos | Reduzir para 60 dias o prazo Dez 2001 Cumprida
de concesséo

13 Tempo para concessao de registro de produtos | Reduzir para 60 dias o prazo Dez 2001 Cumprida

para a saude de concessao

14 Licenca de importacédo Reduzir para 24 horas Dez 2001 Cumprida

15 Tempo para desembaraco de importacdo Reduzir para 24 Horas Dez 2001 Cumprida

16 Implantacéo do sistema de vigilancia sanitaria 100% do sistema implantado Dez 2001 Parcialmente

em sangue cumprida

17 Avaliagao toxicologica para concessao de Avaliar em até 120 dias Dez 2001 Cumprida

registro de agrotéxicos

18 % de atendimento das metas do Termo de 100% de atingimento Dez 2001 Cumprida

Ajuste e Metas

19 Realizagéo de auditorias por Estado Realizar 2 auditorias por Dez 2001 Parcialmente
Estado cumprida

20 % de compartilhamento da misséo, visao e 80% dos servidores e Jul 2001 Sem estimativa

valores pelos servidores/colaboradores colaboradores com
conhecimento na sede e 40%
nas unidades
descentralizadas

21 indice de risco sanitario em PAF Reduzir em 10% o indice Dez 2001 | Sem estimativa
medido no 1° semestre de
2001 para meios de
transporte e carga

22 % numero de acessos a ANVISA (site + Aumentar em 100% o nimero | Dez 2001 Cumprida

ouvidoria + URABI) de acessos (base jan/2001).

23 % afericdo de despesas por Geréncia-Geral Obter 100% de resultados Set 2001 Parcialmente
consistentes na afericdo das cumprida
despesas por unidade

24 % segmentacgado da arrecadacao por fato Obter 100% de segmentagdo Jul 2001 Parcialmente

gerador, porte e UF. da arrecadacéo cumprida

25 % de geréncias/unidades treinadas em 80 % das geréncias/unidades Dez 2001 | Sem estimativa

desenvolvimento de equipes da sede treinadas e 20% das
unidades descentralizadas
treinadas

26 Horas de capacitagéo por servidor por ano Média de 50h por Dez 2001 Parcialmente
servidor/empregado publico cumprida

27 indice de satisfacdo dos servidores Obter nivel BOM na avaliacdo | Dez 2001 | Sem estimativa
de 60 % do total de
servidores/ colaboradores da
sede

28 % de erros detectados pela GGPAF nos postos | Reduzir em 10% os erros Dez 2001 | Sem estimativa

(por auditoria)

operacionais
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IV. CONCLUSAO E RECOMENDACOES

O desempenho de 70,37% da ANVISA no periodo pode ser qualificado como muito bom, tendo
em vista a complexidade e a diversidade de suas atribuicdes e seu estagio de desenvolvimento

institucional.

Conforme mencionado na sec¢ao anterior, a ANVISA cumpriu integral ou parcialmente as metas
das areas que oferecem maior risco sanitario a populacdo. De acordo com o Quadro 2, o
resultado foi positivo em 19 das 24 primeiras metas classificadas por ordem de prioridade. Isso
mostra que a Agéncia esta direcionando esfor¢os para obter resultados socialmente desejaveis

e alinhados com sua missao institucional.

7

Outra evidéncia deste fato € o desempenho da ANVISA nas metas relacionadas as suas
atividades — fim (Quadro 1). Um exemplo é a categoria satisfacdo dos clientes diretos, que diz
respeito aos servi¢os prestados pela Agéncia ao setor regulado, dentre os quais se destacam a
concessao de autorizacédo de funcionamento de empresas e o registro de produtos e servigcos
sujeitos a vigilancia sanitaria. A ANVISA cumpriu 11 das 16 metas propostas nesta categoria,
em areas referentes a sangue e hemoderivados, produtos para a saulde, cosméticos,
saneantes, medicamentos, alimentos, toxicologia e importacdo e exportacdo de produtos

sujeitos a vigilancia sanitaria.

Na area de sangue e hemoderivados, por exemplo, a conclusdo favoravel do processo de
concorréncia internacional para o fracionamento do excedente de plasma de qualidade,
representa um grande avanco, pois resolve um problema estrutural na area de producado de

hemoderivados.

Na categoria reconhecimento pela comunidade, as metas relativas a solicitacdo de informacdes
pelo publico externo e ao nimero de acessos ao site da ANVISA foram total ou parcialmente
alcancadas. Este é um fato importante, que aponta para a consolidacdo da imagem da Agéncia

junto a sociedade.

Igualmente relevante é o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria- SNVS. O
alcance das metas dos Termos de Ajuste pactuados entre a ANVISA e as Unidades da
Federacdo é indicativo do grau de consolidacdo do SNVS. Como a execucédo de boa parte das
acOes de vigilancia sanitaria é descentralizada, fica evidente a interdependéncia entre o

desempenho da ANVISA e o das Vigilancias Sanitarias Estaduais, do Distrito Federal e
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Municipais. Por isso, o resultado favoravel da meta n.° 18, referente ao cumprimento dos
Termos de Ajuste e Metas, € bastante significativo, assim como o da meta n.° 19, que trata da
realizacdo de auditorias de gestado nas Unidades da Federacdo. O objeto de tais auditorias sé&o
precisamente os planos de trabalho, convénios e a execucdo dos Termos de Ajuste e Metas

acima mencionados.

A area gestao financeira e de custos abrange a meta n.° 23, relativa a afericdo de despesas por
Geréncia Geral, que apresentou um percentual de cumprimento da ordem de 80%. O desafio
na area de apuracao de custos por unidade administrativa é aprimorar o processo de extracdo
e processamento de dados relativos as quatro categorias de despesa (diarias e passagens,

folha de pagamento, convénios e demais despesas).

A outra meta desta categoria, de n.° 24, trata da segmentacéo da arrecadacéo por fato gerador,
porte e UF. O prazo de execucdo desta meta expirava em julho de 2001, razdo pela qual a
mesma foi objeto do Relatorio Semestral de Execucdo do Contrato de Gestdo, onde obteve
classificacdo de “parcialmente atingida com perspectiva favoravel de cumprimento até o final

do exercicio”.

Os resultados alcancados pela Agéncia em relacdo a meta ao longo do segundo semestre
confirmaram esta expectativa. Os dados do periodo julho/novembro mostram um sensivel
aumento da participacdo da Guia de Recolhimento de Vigilancia Sanitaria - GRVS na
arrecadacédo em relacdo ao Documento de Arrecadacdo de Receitas Federais — DARF. Isto
representa um avanco, uma vez que a melhoria na identificacdo dos recursos arrecadados

gera ganhos de eficiéncia na gestdo do orcamento da Agéncia.

Com a implantacao, a partir de 25 de marco do corrente, da Guia de Vigilancia Sanitaria — GVS
eletrdnica, a ANVISA ndo mais dependera de dados de instituicbes externas para o alcance da

meta de 100% de segmentacao dos recursos que arrecada.

Resta mencionar a categoria desenvolvimento institucional, que abrange metas relacionadas a
temas como normalizacdo dos processos de trabalho (meta n.° 2), capacitagdo gerencial e
desenvolvimento de equipes (meta n.° 25), horas de capacitagcdo por servidor/ano (meta n.°
26), compartilhamento da misséo, visdo e valores por servidores e colaboradores (meta n.° 20)

e satisfacao dos servidores/colaboradores na sede da ANVISA.

O programa de melhoria de gestéo, iniciado em dezembro de 2001, promovera a revisdo da

formulacéo estratégica da Agéncia, fornecendo subsidios para a definicdo de um novo plano de
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acao e de novas metas de desempenho. Por isso, decidiu-se focar a ANVISA nas metas
relacionas as suas atividades — fim, uma vez que em 2002 havera maior investimento nas

tarefas de desenvolvimento organizacional.

Mesmo assim, houve avancgos neste sentido, como mostra 0 cumprimento da meta n.° 2,
relativa & normalizacdo e padronizacdo de processos de trabalho. As melhorias que foram ou
estdo sendo implementadas nas areas de medicamentos, atendimento ao publico (presencial,
pela Internet ou pela Ouvidoria) e arrecadacdo apontam para uma organizacdo mais agil,
voltada para resultados. Além disso, a criacdo de unidades gestoras nos Estados e no Distrito
Federal marca o inicio do processo de descentralizacdo administrativa nas Coordenacdes

Estaduais de Portos, Aeroportos e Fronteiras.

As consideracfes acima evidenciam o quanto ja foi conquistado pela ANVISA desde a sua
criacdo, em 1999. Dentre os desafios que ainda devem ser enfrentados nos préximos

exercicios, destacam-se:

Estruturacédo de um sistema de informacdes gerenciais que viabilize o0 monitoramento
periodico do desempenho de cada unidade e a avaliacdo do desempenho

institucional. A disponibilidade de dados validos e acurados € condicdo para a

construcdo de indicadores e metas mensuraveis.

Aprimoramento dos instrumentos de avaliacdo de desempenho institucional. Isto
deve ser feito por meio de um amplo processo de discussao, de forma a aumentar o
grau de responsabilizagéo pelo cumprimento das metas. O gerenciamento das metas
nao envolve apenas a responsabilidade pelas acdes diretamente executadas pelo
préprio setor, mas também por aquelas acdes que dependem de articulacdo e
negociacdo com outras areas da ANVISA e com outros 6rgdos e entidades da

administracdo publica.

Cabe comentar as recomendacdes da Comissdo de Avaliacdo de Desempenho da ANVISA,
em seus relatérios de 2000 e 2001, a saber: “Elaboracdo de um estudo sobre a adocdo de
indices e pesos para cada um dos indicadores de desempenho, de modo a aperfeicoar a
avaliacdo do grau de realizacdo das metas fixadas e permitir maior influéncia das areas de

atividade mais relevantes no resultado final da analise de desempenho”.

A atribuicdo de pesos aos indicadores e metas do Contrato de Gestdo da ANVISA difere do

recomendado no artigo 19 da “Sistematica de Acompanhamento e Avaliacdo do Desempenho
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da ANVISA”, publicada pela Portaria Conjunta n.° 174, de 23 de fevereiro de 2000. N&o
obstante, a busca de uma forma mais acurada de estimar o nivel geral de desempenho
institucional € um objetivo a ser diligentemente perseguido, como parte dos esforcos de

melhoria dos instrumentos de avaliagdo atualmente disponiveis.

Finalmente, é importante ressaltar que, conforme demonstra o presente documento, a ANVISA
vem direcionando esforcos para superar os desafios apontados na sec¢do introdutéria do
Relatoério de Avaliacdo de Desempenho encaminhado a Agéncia em 15/01/02, a saber: “Nesse
sentido enfatizam-se as prementes necessidades de construcdo do conhecimento técnico-
cientifico nas questbes atinentes a Vigilancia Sanitaria; de informatizacado de procedimentos e
rotinas, da gestéo cientifica da informacao e de realizacéo de parcerias — agdes conveniadas —
com os 6rgdos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, para reaparelha-los e fortalecé-

los.
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Anexo |
FICHA DE AVALIA(;AO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfagdo dos clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Sangue, outros Tecidos e Orgdos — GGSTO Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Beatriz MacDowell Soares Ministério da Saude
Indicador Descri¢do da meta
Processamento do excedente de plasma de qualidade 100 % do excedente fracionado
Meta (previsto) 100%
Resultado (realizado) Ver observagdes abaixo

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez

P 100%

R -

Nota: I = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Em 18 de dezembro de 2001, a meta foi considerada atingida, com a assinatura do contrato para o fracionamento do
plasma pelo Ministério da Saude e as duas empresas vencedoras da concorréncia internacional. Ainda em dezembro seria
enviado para a Franga grande quantitativo de plasma estocado na Fundacao Pro-Sangue de Sao Paulo. A partir de janeiro
de 2002, ambas as empresas fardo pelo menos uma retirada de plasma por més de cada um dos 32 servigcos de
hemoterapia selecionados.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Conclusdo de concorréncia internacional, conduzida pelo Ministério da Salde, para contratacdo do servico de
fracionamento do excedente de plasma de qualidade por industrias estrangeiras.

Observacdes

Ainda que apenas em dezembro de 2001 tenha sido possivel iniciar o fracionamento do excedente de plasma de
qualidade, a concluséo favoravel do processo de concorréncia internacional € equivalente ao cumprimento da meta, uma
vez que este era o principal ponto critico deste processo.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Desenvolvimento institucional (processo decisorio e desenvolvimento de pessoas)

Unidade Més/Ano de Referéncia
Nucleo de Assessoramento a Gestéo Estratégica Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Margaret Baroni Geréncia Geral de Medicamentos — GGMED
Geréncia Geral de Gestao Administrativa e Financeira —
GGGAF
Instituto Brasileiro de Qualidade Nuclear — IBQN

Indicador Descri¢do da meta

Percentual de processos de trabalho com normalizacéo 50% dos processos normalizados
definida e rotinas padronizadas

Meta (previsto) 50%

Resultado (realizado) Ver observacdes abaixo

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez

P 50%

R -

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi cumprida, considerando as iniciativas de normalizacéo e padronizagdo de fluxos e processos abaixo descritas.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Atraso no inicio do processo de desenvolvimento gerencial e melhoria de gestdo da ANVISA.

Observacdes

A Geréncia Geral de Medicamentos, com a colaboracdo de consultores do Instituto Brasileiro de Qualidade Nuclear —
IBQN, iniciou neste semestre um trabalho de simplificagdo e normalizacdo de seus processos. Dentre os produtos deste
trabalho, destacam-se relatérios com sugestfes de simplificacdo e melhoria dos processos analisados e manuais de
elaboracdo de normas com orientacdes para a padronizacéo das rotinas operacionais da Geréncia Geral. Estes manuais
se baseiam na Norma Brasileira de Numero Zero - NBO, da Associagéo Brasileira de Normas Técnicas — ABNT, e contém
conceitos e diretrizes para a regulamentagéo dos sistemas técnico - administrativos em funcionamento na Geréncia.
Merece destaque também o evento “Inovagédo do Processo de Registro”, no qual foram discutidas as principais diretrizes
para a revisdo deste processo: a gestdo do risco sanitario, por meio de tratamento diferenciado para cada categoria de
produtos e servigos sob vigilancia sanitaria, e o fortalecimento das atividades de inspec¢édo, a partir da articulagdo com os
demais niveis federados e de parcerias com instituicdes federais de ensino e centros de pesquisa, pilares do processo de
descentralizacdo coordenada das atividades operacionais, atualmente concentradas na sede da ANVISA.

A Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira — GGGAF, no escopo do projeto de melhoria do atendimento e
arrecadacdo da ANVISA, estd promovendo a reestruturacdo da Unidade de Relacdo com o Usuario, Arquivo e Biblioteca,
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que passara a ser denominada Unidade de Atendimento ao Publico — UNIAP. A partir de 25 de marco de 2002, sera
implantado novo modelo de atendimento, com a redefinicdo das regras adotadas quando da solicitacdo de peti¢Ges, de
forma a otimizar os processos vigentes na Agéncia, e a implementagéo do novo Sistema de Solicitagcdo de Servigos junto a
UNIAP. Também a partir desta data, 0 pagamento de taxas e multas podera ser feito por débito em conta corrente no
Banco do Brasil, por meio da Guia de Vigilancia Sanitaria — GVS Eletronica.

Outra iniciativa importante foi a normalizagdo dos processos relativos as demandas de usuérios externos conduzido pela
Ouvidoria. Este trabalho era pré-requisito para a implantagcdo do ANVISATENDE, sistema informatizado que permite o
monitoramento do fluxo de informag&o entre a Ouvidoria, as areas técnicas e 0 usuario.

Da mesma maneira, para implantar o Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria (DATAVISA), a primeira
base de dados homogénea, integrada e corporativa da Agéncia, foi necessario padronizar um amplo leque de processos
de trabalho relativos a informacgdes sobre registro de produtos, autorizagdes de funcionamento de empresas e tramitacao
de documentos.

Finalmente, cabe citar o programa Produtos Dispensados de Registro — PRODIR, na area de alimentos, e o Sistema de
Informacé&o sobre Agrotoxicos — SISTOX, na area de Toxicologia. O PRODIR é um sistema inovador para fiscalizagao de
alimentos que oferecem pouco risco sanitario a populagdo. Este sistema torna possivel o monitoramento, pela Internet, de
45 categorias de alimentos, podendo ser utilizado pelas Vigilancias Sanitarias de Estados e Municipios, empresas e
consumidores. Também nestes casos a padronizacao de processos e fluxos de trabalho precedeu a implantagdo destes
sistemas.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Reconhecimento pela comunidade

Unidade Més/Ano de Referéncia
Ouvidoria Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Franklin Rubinstein ANVISA

Geréncia Geral de Informagéo - GGINF
Disque Saude — MS
Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

Indicador Descri¢do da meta

Tempo de resposta a solicitagdo de informacao (e-mails Responder qualquer informacéo em até 24 horas
corporativos + Ouvidoria + URABI)

Meta (previsto) 24 horas

Resultado (realizado) Ver observacdes abaixo

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez

o) 24 h

R -

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi parcialmente cumprida. A resposta inicial de acolhimento das demandas encaminhadas a Ouvidoria é fornecida
em 24 horas, mas, devido ao atraso na implantacao do ANVISATENDE, o prazo para envio da resposta ou conclusdo da
providéncia requerida varia muito, podendo ultrapassar este limite. Em algumas areas, as demandas dirigidas aos e-mails
corporativos ndo séao acolhidas em 24 horas.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Finalizacdo do desenvolvimento do ANVISATENDE, em articulagdo com a GGINF. Este sistema visa automatizar o
atendimento as demandas externas dirigidas a Ouvidoria, bem como facilitar a elaboracdo de relatérios gerenciais. A
intencao é integrar todas as areas da ANVISA ao sistema.

Baixa motivacéo de algumas Geréncias Gerais.

Observacdes

Esta é uma meta complexa, que envolve praticamente toda a organiza¢do. Seu cumprimento depende da formulagdo de
uma politica de comunicagédo articulando os diversos setores da Agéncia que atendem direta ou indiretamente ao publico.
Com a implantagdo plena do ANVISATENDE, a Ouvidoria terd condi¢cdes de administrar a entrada de demandas e a saida
das respostas elaboradas pelas areas solucionadoras.

Nao se pode perder de vista, porém, que a Ouvidoria € uma instancia recursiva, encarregada de processar as denincias,
sugestfes e elogios dos usuéarios. Atualmente, as informacgfes de carater geral sdo respondidas pela Infovisa e as
informag8es sobre o andamento de processos administrativos sao respondidas pelo Fala, Usuario (estas ultimas poderao
ser obtidas on line quando o DATAVISA estiver plenamente operacional).
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O desenvolvimento do sistema ANVISATENDE sofreu atraso por conta da demora na contratagdo de um técnico pela
GGINF e pela saida da Agéncia da analista de sistemas que vinha trabalhando no projeto.

Outro fator de atraso foi a constatacéo da inadequacao da ferramenta de workflow disponivel na ANVISA e a necessidade
da aquisicdo de outra, em fase de selecao.

Para o préximo contrato de gestédo, a meta em tela deveria ser sub-dividida em duas, fixando-se o prazo de 24 horas para
a resposta inicial de acolhimento da demanda e 10 dias Uteis para resposta ou conclusao da providéncia requerida.

Para o efetivo cumprimento da meta seria positiva uma tomada de posicéo da Diretoria Colegiada visando sensibilizar as
Geréncias Gerais sobre a importancia e prioridade da mesma. Muitas Geréncias ja incorporaram a atividade como
rotineira, se organizaram disponibilizando técnicos e computadores e tendem com essas providéncias a cumprir 0s prazos
estabelecidos. Outras necessitam de um estimulo suplementar.




FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfacdo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Inspegédo e Controle de Medicamentos e Produtos - GGIMP Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Antbnio Carlos da Costa Bezerra Geréncia Geral de Gestéo Administrativa e Financeira —

GGGAF (Unidade de Relagdes com o Usuério, Arquivo e
Biblioteca — URABI)

Geréncia Geral de Informagéo — GGINF

Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

Indicador Descri¢cdo da meta

Tempo para concessédo de autorizacdo de funcionamento de Reduzir para 30 dias o prazo de concessao
empresa de medicamentos, cosméticos e saneantes

Meta (previsto) 30 dias

Resultado (realizado) 28 dias

Cronograma de evolucao

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez
P 30 30 30 30 30 30
|
R 30 30 30 26 32 28
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Em dezembro de 2001, a meta foi alcangada, considerando como data inicial a entrada do processo na GGIMP. Estima-se
gue a tramitacdo da URABI a GGIMP leve cerca de 5 dias.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Revisdo do checklist e das rotinas para abertura de processos de autoriza¢do de funcionamento (GGGAF/URABI).
Plena implantacdo do DATAVISA.

Observagbes

Os sistemas atualmente operacionais (Sistema de Informacdes em Vigilancia Sanitaria - SIVS e Sistema Integrado de
Protocolos e Arquivos - SINPAS) inviabilizam um monitoramento consistente da variavel tempo. Estes sistemas néo
permitem gerar relatérios adequados as necessidades da area nem verificar o real cumprimento de sua meta. A partir do
desenvolvimento de um sistema eficaz de controle da tramitagdo dos processos, com a implantacdo do DATAVISA, sera
possivel definir uma tipologia das solicitagdes e contornar eventuais gargalos, tendo em considera¢do o tempo médio que
o processo fica retido na URABI e os prazos de andlise na GGIMP, de cumprimento de exigéncias pela empresa, de
inspecédo pela VISA e de publicagdo do ato final. Além disso, o0 novo sistema deve permitir o cruzamento de dados entre a
gquantidade de solicitacBes e a meta fixada.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Paulino Shiguer Araki Geréncia Geral de Gestédo Administrativa e Financeira —

GGGAF (Unidade de Relagdes com o Usuéario, Arquivo e
Biblioteca — URABI)

Geréncia Geral de Informagdo — GGINF

Geréncia-Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de Saude
Pdés-comercializacdo - GGSPS

Indicador Descri¢do da meta

Tempo para concessao de autorizacéo de funcionamento de Reduzir para 20 dias o prazo de concesséo
empresa de produtos para a saude

Meta (previsto) 20 dias

Resultado (realizado) 20 dias

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez

P 20

R 20

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi alcangada, considerando como data inicial a entrada do processo na GGTPS.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Validar os dados armazenados no Sistema de Correlatos - SISCOR, sistema da GGTPS que contém dados sobre
empresas e produtos, transferindo-os para o sistema corporativo, o DATAVISA. Realizar a elaboracdo, atualizacdo e
validag&o de tabelas existentes no SISCOR e inseri-las no tabelas no DATAVISA. Realizar testes com processos reais.
Cadastrar empresas pela Unidade de Relagdes com o Usuario, Arquivo e Biblioteca — URABI, com base em Manual de
Orientacé@o para a montagem de processos a ser produzido pela GGTPS.

Atualizacdo da legislacao pertinente, a ser feita pela GGTPS.

Observacdes

A GGTPS pretende avancar em direcdo a indicadores de resultados e impacto, relacionados, por exemplo, a inspe¢éo das
empresas em termos de Boas Praticas de Fabricacao.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Cosméticos - GGCOS Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Josineire Melo Costa Sallum Geréncia Geral de Gestédo Administrativa e Financeira —

GGGAF (Unidade de Relagdes com o Usuéario, Arquivo e
Biblioteca — URABI)

Geréncia Geral de Informagdo — GGINF

Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

Indicador Descri¢do da meta
Tempo para concessao de registro de cosméticos Reduzir para 25 dias o prazo de concesséao
Meta (previsto) 25 dias
Resultado (realizado) 25 dias

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez
p 25
I
R 25
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi atingida e até mesmo superada, considerando como data inicial a entrada do processo na URABI e data final a
publicagéo do registro no Diario Oficial da Unido (DOU).

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Informatizacéo e capacitagdo das Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais.

Recursos humanos da GGCOS (foi solicitada a contratacdo de mais 02 profissionais).

Necessidade de criacdo de um banco de especialistas ad hoc.

Necessidade de finalizagdo do Manual de Orientacdo para as Empresas.

Implantagdo do DATAVISA, agilizando a checagem de dados sobre autorizagdo de funcionamento da empresa, pré-
requisito para a entrada de pedido de registro de cosméticos.

Falta de acesso a um banco de ingredientes cosméticos.

Observacdes

Os cosméticos a que se refere a meta séo classificados como “Grau 2”. A comercializa¢@o deste tipo de produto depende
da publicacao do registro no Diario Oficial da Unido — DOU.

Atualmente esta Geréncia Geral realiza dois tipos de procedimentos de registro: a notificacdo para produtos de Grau 1 e o
registro para produtos de Grau 2. Cerca de 70% das demandas dirigidas a GGCOS s&o de notificagdo, envolvendo
integralmente a equipe em procedimentos de instrucdo e avaliacdo dos processos.

A GGCOS elaborou uma proposta de desregulamentagdo da area de cosméticos, a semelhanca do que foi feito na area de
alimentos. O objetivo é dispensar de registro os produtos de menor risco sanitario a fim de efetivar o controle pds-registro
(monitoramento de mercado). A previsdo de implementacdo deste programa € o 1° semestre de 2002.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Saneantes - GGSAN Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Tania Costa Pich Gomes Geréncia Geral de Gestédo Administrativa e Financeira —

GGGAF (Unidade de Relagdes com o Usuéario, Arquivo e
Biblioteca — URABI)

Geréncia Geral de Inspecéo e Controle de Medicamentos e
Produtos - GGIMP

Geréncia Geral de Informagdo — GGINF

Procuradoria

Geréncia Geral de Toxicologia — GGTOX

Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

Indicador Descrigdo da meta
Tempo para concessao de registro de saneantes risco Reduzir para 45 dias o prazo de concesséo
Meta (previsto) 45 dias
Resultado (realizado) 48 dias

Cronograma de evolucdo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez

P 45 45 45 45 45 45

R 43 38 40 49 67 45
*

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado
* - Estimativa

Resultados

A meta foi atingida. O registro é concedido em 45 dias, considerando a data de protocolo do processo até a publicacéo no
Diéario Oficial da Uniéo.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Interpretac@o de normas legais referentes a area de saneantes.

Elaboracgao tempestiva de laudos técnicos sobre principios ativos contidos na formula dos saneantes de risco .

Agilizacao do tramite do processo de registro, desde a entrada na URABI até a publicagdo pelo DOU.

Elaboragdo do Manual de Orientacdo para as Empresas, em articulagdo com outras areas da ANVISA.

Implantagdo do DATAVISA, agilizando a checagem de dados sobre autorizagcdo de funcionamento da empresa, pré-
requisito para a entrada de pedido de registro de saneantes.

Observacdes

Outra forma de computar o prazo de concesséo de registro de saneantes é considerar como data inicial a entrada dos
processos na GGSAN e data final o envio da listagem para publicacdo. Neste caso, os prazos foram os seguintes: agosto
(20 dias), setembro (25 dias ), outubro (27 dias) e novembro (52 dias). Nas avaliagdes de agosto a novembro, portanto, a
meta foi cumprida em 76,4% dos casos. No més de novembro, a meta ndo foi atingida em funcdo da publicacdo da
Resolucéo da Diretoria Colegiada n.° 184/01 (DOU 23.10.2001), que passou a exigir outros documentos para o registro e a
notificagdo de produtos. Como havia um acumulado de notificag6es para adequacgéo a referida Resolugdo, foi implantada
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uma forga tarefa: por uma semana, todos os técnicos do setor dedicaram-se exclusivamente & analise dos processos de
notificacao.

A diferenca do resultado apurado considerando como prazo inicial a entrada do processo no protocolo da ANVISA (48
dias) e a entrada do processo ha GGSAN (27 dias) se deve a necessidade de agilizagcao do tramite URABI/GGSAN e as
greves da Imprensa Nacional no segundo semestre de 2001 (a mais longa se iniciou no més de novembro).
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Medicamentos Genéricos - GGMEG Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Vera Rosana Nunes Valente Laboratorios de Salde Publica

Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira -
GGGAF (Unidade de Rela¢des com o Usuéario, Arquivo e
Biblioteca - URABI)

Geréncia Geral de Informacdo — GGINF

Indicador Descri¢do da meta
Tempo para concessao de registro de medicamentos Reduzir para 15 dias o prazo de submisséo
genéricos
Meta (previsto) 15 dias
Resultado (realizado) Ver observacdes abaixo

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez

P 15 15

R -

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta ndo foi cumprida no prazo estabelecido (ver observacdes abaixo).

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Recursos materiais e humanos da GGMEG.

Acesso a bibliografia técnica.

Agilizacao do tramite do processo de registro, desde a entrada na URABI até a publicagdo pelo DOU.

Implantar acdes de capacitagdo junto as industrias para facilitar a montagem dos processos de registro com base na Lei
9.787, de 10 de fevereiro de 1999.

Implantacdo do DATAVISA, agilizando a checagem de dados sobre autorizacdo de funcionamento de empresas, preé-
requisito para a entrada de pedido de registro de medicamentos genéricos.

Observacdes

A GGMEG discorda do texto do indicador e da meta, que deveria ter a seguinte redagdo: “Tempo para analise dos
processos de registro de medicamentos genéricos/Reduzir para 30 dias”.

Os genéricos possuem a mesma qualidade dos medicamentos de referéncia (também chamados de medicamentos de
marca), visto que sdo realizados testes de equivaléncia farmacéutica e terapéutica, de biodisponibilidade e
bioequivaléncia, previamente a concessdo do registro pela ANVISA. Esses testes sdo realizados em Laboratérios
credenciados pela ANVISA, como USP (Universidade SP), UNICAMP (Campinas), Universidade Federal do Ceara - UFC,
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Santa Casa do Rio de Janeiro, etc.

O prazo para concessédo de registro de medicamentos genéricos varia em fungéo da necessidade ou ndo da realizagdo
dos testes acima citados. Apenas nos casos em que nao é preciso realizar novos testes (e na auséncia de exigéncias na
formacéo do processo) seria possivel conceder o registro em cerca de 15 dias. Nos casos em que € necessario realizar
tais testes, o prazo médio para concesséao do registro sobe para cerca de 30 dias.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfacdo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Medicamentos — GGMED Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
José Carlos Magalhdes Moutinho Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira -
GGGAF

Geréncia Geral de Informagéo — GGINF

Geréncia Geral de Inspecéo e Controle de Medicamentos e
Produtos - GGIMP

Instituto Brasileiro de Qualidade Nuclear - IBQN

Indicador Descricdo da meta

Tempo para concessao de registro de alteragédo Reduzir para 15 dias o prazo de concesséo
bula/excipiente/embalagem

Meta (previsto) 15 dias

Resultado (realizado) 90 dias

Cronograma de evolucao

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez

P 15

R 90

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta ndo esta sendo cumprida (Ver observacgées abaixo).

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Recursos materiais e humanos da GGMED.

Acesso a bibliografia técnica.

Implantacdo do DATAVISA, facilitando o acesso a dados sobre as empresas utilizados para a concessdo deste tipo de
registro.

Observagbdes

A GGMED considera este indicador problematico. As industrias farmacéuticas fazem constantes alteracdes e ajustes na
bula, formula e apresentacdo dos produtos e a GGMED néo disp8e de meios para acompanhar adequadamente estas
mudangas. Portanto, a avaliagdo da meta acima fica comprometida. Além disso, encontra-se em Consulta Pablica minuta
de Portaria que modifica a legislagdo relativa as pequenas altera¢des de bula/excipiente e embalagem.

A prioridade da GGMED ¢ a analise dos pedidos de renovacéo de registro e 0os novos pleitos de registro de produtos, em
virtude do importancia destas atividades para o saneamento do mercado de medicamentos.

A renovacdao do registro de medicamentos era usualmente concedida por decurso de prazo estabelecido em Lei (Artigo 12
Lei 6360/76), o que ndo acontece mais. A GGMED vem se empenhando na validagdo dos medicamentos e de suas a¢fes
terapéuticas, comprovando sua seguranca e eficacia e garantindo, desta forma, a qualidade dos produtos consumidos pela
populacao.
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FICHA DE AVALIAGCAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Medicamentos — GGMED Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
José Carlos Magalhdes Moutinho Geréncia Geral de Gestédo Administrativa e Financeira -
GGGAF

Geréncia Geral de Informagdo — GGINF

Geréncia Geral de Inspecéo e Controle de Medicamentos e
Produtos — GGIMP

Geréncia Geral de Seguranga Sanitaria de Produtos de Saude
P6s-Comercializagao - GGSPS

Instituto Brasileiro de Qualidade Nuclear - IBQN

Indicador Descrigdo da meta
Tempo para concessao de registro de similares Reduzir para 30 dias o prazo de concesséo
Meta (previsto) 30 dias
Resultado (realizado) 120 dias

Cronograma de evolugdo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez

P 30

R 120

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta prevista ndo foi atingida. No momento, a GGMED esta concluindo a andlise dentro do prazo legal de 120 dias.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Recursos materiais e humanos da GGMED.

Acesso a bibliografia técnica.

Implantacdo do DATAVISA, facilitando o acesso a dados sobre as empresas utilizados para a concessao deste tipo de
registro.

Observacdes

O prazo legal para concessao de registro de similares é de 120 dias, mas a GGMED tem se empenhado em reduzi-lo para
90 dias, o que esta dentro dos padrdes internacionais.

O prazo para concesséao deste tipo de registro varia muito, podendo levar menos ou mais de 30 dias, quando forem feitas
exigéncias documentais ou técnicas pela GGMED. No entanto, o montante de processos/peti¢cdes analisados (7.211) em
2001, dos quais 6.392 foram deferidos e 819 indeferidos, mostra o esforco da GGMED analisar tais processos.

Cabe ressaltar ainda que, de acordo com a Portaria 83/94, é necesséario o relatorio de dados de farmacovigilancia para a
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renovacgéao do registro de medicamentos.

A GGMED propde os seguintes indicadores/metas: i) 100 dias para concessao de registro de produtos biolégicos, 90 dias
para os produtos isentos e ii) 1dia para medicamentos sujeitos a controle especial (anuéncia em licenca de importacao e
em registro de exportacao).




FICHA DE AVALIAGCAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfacdo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Medicamentos — GGMED Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
José Carlos Magalhdes Moutinho Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira -
GGGAF

Geréncia Geral de Informagdo — GGINF

Geréncia Geral de Inspec¢édo e Controle de Medicamentos e
Produtos - GGIMP

Instituto Brasileiro de Qualidade Nuclear — IBQN

Indicador Descri¢cdo da meta
Tempo para concesséo de registro de medicamentos novos Reduzir para 90 dias o prazo de concessao
Meta (previsto) 90 dias
Resultado (realizado) 90 dias

Cronograma de evolucao

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez
P 90
|
R 90
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta estd sendo cumprida.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Definir procedimentos para contratagdo de especialistas ad hoc junto a GGGAF.

Recursos materiais e humanos da GGMED.

Acesso a bibliografia técnica.

Implantacdo do DATAVISA, facilitando o acesso a dados sobre as empresas utilizados para a concessao deste tipo de
registro.

Observagbes

A demanda de registro de medicamentos novos é relativamente pequena, mas a agilidade na concesséo deste tipo de
registro também se deve a melhoria dos processos de trabalho no setor.

A Geréncia Geral de Medicamentos, com a colaboracdo de consultores do Instituto Brasileiro de Qualidade Nuclear —
IBQN, iniciou neste semestre um trabalho de simplificagdo e normalizacdo de seus processos. Dentre os produtos deste
trabalho, destacam-se relatérios com sugestdes de simplificacdo e melhoria dos processos analisados e manuais de
elaboragdo de normas com orientagfes para a padronizacao das rotinas operacionais da Geréncia Geral.

Estes manuais se baseiam na Norma Brasileira de Niumero Zero — NBO, da Associacédo Brasileira de Normas Técnicas —
ABNT, e contém conceitos e diretrizes para a regulamentacao dos sistemas técnico - administrativos em funcionamento na
Geréncia.

55



FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Alimentos — GGALI Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Cleber Ferreira dos Santos Geréncia Geral de Gestédo Administrativa e Financeira -
GGGAF

Geréncia Geral de Informacgdo — GGINF

Geréncia Geral de Inspecéo e Controle de Medicamentos e
Produtos — GGIMP

Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

Indicador Descri¢do da meta
Tempo para concesséo de registro de alimentos Reduzir para 60 dias o prazo de concessao
Meta (previsto) 60 dias
Resultado (realizado) 20 dias

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez

P 60 60

R 20

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi cumprida. A concessao de registro de alimentos ocorreu no prazo maximo de 20 dias. Este numero indica o
periodo entre a entrada do processo na Geréncia de Alimentos e a publicagdo no DOU.

O resultado ndo garante a satisfacdo do usudrio com o servigo, uma vez que reflete apenas a situacdo de uma das partes
do Sistema de Vigilancia Sanitaria.

A meta precisa ser qualificada com a definicdo de prazos para o nivel estadual e federal.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

A acdo de registro de alimentos é executada de forma descentralizada e registrada no Sistema de Informacdo em
Vigilancia Sanitaria (SIVS), cabendo as VISAs estaduais a abertura dos processos.

Questdes de ordem estrutural e organizacional das VISAs tém acarretado atrasos consideraveis no tramite dos processos,
elevando para mais de 60 dias o prazo de concessao de registro.

Observacdes

A meta estabelece 0 mesmo numero de dias para a concessao de registro previsto no Decreto-lei n.986/69, que
regulamenta o registro de alimentos.

Esta meta é compartilhada com as Vigilancias Sanitarias Estaduais, o que a coloca fora da governabilidade direta da
ANVISA.

A descentralizacdo da analise dos processos de registro de alimentos e o cumprimento do periodo de 40 dias para
encaminhamento dos processos a ANVISA devem ser pactuadas com os estados e incluidas no Termo de Ajuste firmado
entre a ANVISA e as Secretarias Estaduais de Saude.
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A estratégia para o alcance destas metas envolve a agilizacdo da implantacdo do novo sistema de informacgdes
(DATAVISA), a organizagdo de um nucleo de analise de processos e a construcdo de um plano de capacitacdo de
recursos humanos na area de registro de alimentos. Estas a¢ces devem estar previstas no Termo de Ajuste.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Paulino Shiguer Araki Geréncia Geral de Gestédo Administrativa e Financeira —

GGGAF (Unidade de Relagdes com o Usuéario, Arquivo e
Biblioteca — URABI)

Geréncia Geral de Informagdo — GGINF

Geréncia-Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de
Salde Pds-comercializacao - GGSPS

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saulde-
INCQS

Instituto Nacional de Metrologia — INMETRO

Indicador Descri¢do da meta

Tempo para concessao de registro de produtos para a salde | Reduzir para 60 dias o prazo de concesséo

Meta (previsto) 60 dias

Resultado (realizado) 60 dias

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez

P 60

R 60

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta esté sendo alcancada, considerando como data inicial a entrada do processo na GGTPS.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Recursos humanos em treinamento na GGTPS e insuficiéncia de area fisica.

Nomenclatura dos produtos brasileiros ndo segue padrdes internacionais.

Validar os dados armazenados no SISCOR, sistema da GGTPS que contém dados sobre empresas e produtos, e
transferi-los para o sistema corporativo, 0 DATAVISA. Elaborar, atualizar e validar tabelas existentes no SISCOR e realizar
testes com processos reais no DATAVISA.

Disponibilizar na Internet o Manual de Orientacdo para a concessao de registro de produtos para a saude.

Promover treinamento para a URABI do Manual de Orientacdo para a concessao de registro de produtos para a saude.
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Observacdes

Alguns produtos para a saude, como os produtos de diagnéstico de HIV, devem ser submetidos a analise prévia do
INCQS, no Rio de Janeiro. O boletim de andlise leva cerca de 60 dias para ser emitido. Portanto, caso se abra o processo
na URABI sem exigir este boletim de andlise, o prazo de concessao do registro serd muito maior do que 60 dias.

O mesmo se aplica a alguns equipamentos que tém que receber certificacdo do INMETRO, uma vez que a montagem do
processo de certificacdo leva de 4 a 6 meses.
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FICHA DE AVALIAGCAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfacdo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras — GGPAF Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Daniel Lins Menucci Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira -
GGGAF

Geréncia Geral de Informagdo — GGINF
Procuradoria
Servico Federal de Processamento de Dados - SERPRO

Indicador Descricdo da meta
Tempo para concesséo de licenga de importacédo Reduzir para 24 horas
Meta (previsto) 24 horas
Resultado (realizado) 24 horas

Cronograma de evolucao

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez
P 24 h

R 24h

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi atingida, contando-se o tempo apds o cumprimento de todas as exigéncias pelo importador.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Formalizar os procedimentos em regulamento, por meio de Resolucdo da Diretoria Colegiada n.° 21, que foi submetida a
Consulta Publica.

Investir na infra-estrutura dos postos de Portos, Aeroportos e Fronteiras — PAF.

Instalar perfil anuente nos postos de VS PAF (SISCOMEX, Importacéo e Exportagdo) que tiverem demanda neste sentido.

Administrar e alimentar as bases de dados corporativas, em articulagdo com a GGINF, que esta4 desenvolvendo projeto
para implantagdo de uma central de atendimentos (call center), e com a Procuradoria, acionada para a definicdo dos
Termos Legais, que estabelecem procedimentos de fiscalizacdo com base na RDC n.° 21.

Dispor de tecnologia para automatizagdo dos procedimentos e emisséo de relatorios gerenciais, em articulagdo com a
GGINF.

Implantagdo dos critérios de padronizacdo para a logistica dos postos (protocolo, documentos administrativos, arquivo,
mobiliario, equipamentos, etc.).

Observacbdes

O indicador acima se refere estritamente a fiscalizac@o sanitaria de produtos e matérias-primas importadas (SISCOMEX).
Para dar mais transparéncia as acBes de PAF e registrar a efetividade do exercicio de fiscalizacdo sanitaria (pos
apresentacao de pleito para anuéncia pré—embarque ou apresenta¢do de documentagdo sanitaria exigida pés embarque
da mercadoria no exterior), propomos 0s seguintes indicadores: i) tempo para anuéncia pré-embarque de registro de
solicitacdo de importacdo na area de portos, aeroportos e fronteiras (Meta: 24 horas) e ii) tempo de analise técnica
documental pés-embarque de registro de solicitacdo de importagdo (Meta: 8 horas).
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As fases do processo de importacdo que precedem os indicadores propostos estédo relacionadas ao cumprimento das
exigéncias constantes da legislacdo sanitaria vigente pelos importadores (pessoas fisicas ou juridicas), cujo atendimento
influi significativamente no tempo de liberagdo sanitaria de uma importacao.

Os pontos criticos relacionados as metas acima sdo: i) disponibilidade, nos postos que exercem a vigilancia sanitaria de
matérias-primas e produtos importados, de Sistemas Informatizados de Registro de Solicitagdo de Liberagdo Sanitaria e de
Sistemas Informatizados de Controle Sanitario da Importacao e Exportacdo de matérias-primas e produtos sob vigilancia
sanitéria; ii) definicdo de Programas Fiscais pelas demais areas técnicas da ANVISA envolvidas com o controle sanitario
de matérias — primas e produtos importados; iii) regulamentagdo de exigéncias documentais e técnicas relacionadas ao
controle sanitario da importacdo e exportagdo de matérias-primas e produtos importados; iv) recursos materiais, como
infra-estrutura de rede para sistemas informatizados e equipamentos, em especial veiculos automotores para atendimento
a terminais alfandegados instalados nas periferias de capitais ou interior de Unidades Federadas.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia

Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras — GGPAF Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Daniel Lins Menucci Geréncia Geral de Laboratorios de Saude Publica - GGLAS
Secretaria da Receita Federal - SRF
Indicador Descrigdo da meta

Tempo para desembarago de importa¢ao Reduzir para 24 horas
Meta (previsto) 24 horas
Resultado (realizado) 24 horas

Cronograma de evolugdo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez
o) 24 h
I
R 24 h
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi completamente atingida, contando-se o tempo apos o cumprimento de todas as exigéncias pelo importador.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Articulacdo com a Secretaria da Receita Federal — SRF, introduzindo requisitos sanitarios para a concessédo de areas
alfandegadas.

Informatizar os postos no tocante ao perfil anuente (SISCOMEX).

Investir na infra-estrutura dos postos de Portos, Aeroportos e Fronteiras — PAF.

Ampliar o nimero de laboratérios credenciados nos Estados para analise de produtos importados.

Negociar a padronizacdo do tempo de resposta das andlises de amostras de produtos feitas pela rede nacional de
laboratérios de saude publica.

Identificar, em articulagdo com as areas técnicas da ANVISA, os tipos de andlise de produtos importados (geralmente sédo
feitas analises bromatolégicas e de controle de vetores).

Observacdes

Sugere-se a reformulagéo deste indicador, que ndo se refere diretamente a atuacao da vigilancia sanitaria e sim a acdo
desenvolvida pela Secretaria da Receita Federal do Ministério da Fazenda. Propde-se sua substituicdo pelo indicador
“tempo para deferimento conclusivo de um registro de solicitagdo de importagdo (Meta: 6 horas)”, que abrange o exercicio
fiscal sanitario pds inspecao fisica de matérias-primas e produtos importados.

As fases do processo de importagcdo que precedem os indicadores propostos estdo relacionadas ao cumprimento das
exigéncias constantes da legislagdo sanitaria vigente pelos importadores (pessoas fisicas ou juridicas), cujo atendimento
influi significativamente no tempo de liberagéo sanitaria de uma importagéo.

Os pontos criticos relacionados as metas acima sao: disponibilidade, nos postos que exercem a vigilancia sanitaria de
matérias-primas e produtos importados, de Sistemas Informatizados de Registro de Solicitacdo de Liberacdo Sanitéria e de
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Sistemas Informatizados de Controle Sanitario da Importacdo e Exportacdo de matérias-primas e produtos sob vigilancia
sanitaria; definicdo de Programas Fiscais pelas demais areas técnicas da ANVISA envolvidas com o controle sanitario de
matérias — primas e produtos importados; regulamentacédo de exigéncias documentais e técnicas relacionadas ao controle
sanitario da importacéo e exportagdo de matérias-primas e produtos importados; recursos materiais, como infra-estrutura
de rede para sistemas informatizados e equipamentos, em especial veiculos automotores para atendimento a terminais
alfandegados instalados nas periferias de capitais ou interior de Unidades Federadas.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfag&o dos clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Sangue, outros Tecidos e Orgdos — GGSTO Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas

Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais
Assessoria de Descentraliza¢@o das A¢des de Vigilancia
Sanitaria - ADAVS

Beatriz MacDowell Soares

Indicador Descrigdo da meta
Implantagdo do sistema de vigilancia sanitaria em sangue 100 % do sistema implantado
Meta (previsto) 100%
Resultado (realizado) 52,6%

Cronograma de evolugdo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun Jul | Ago | Set | Out | Nov | Dez
P 50% 100%
I
R 36,4% 52,6%
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi parcialmente atingida. Com base nos dados disponiveis, apurou-se que em 2001 foram realizadas 1580
inspeg¢Bes anuais pelas VISAs, o que corresponde a 52,6% do servigcos de hemoterapia cadastrados (estimado em 3.000
unidades).

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

N&o atualizacéo dos cadastros dos servi¢cos de hemoterapia pelas VISAs.

Falta de informatizacéo das VISAs.

Insuficiéncia de inspetores de vigilancia sanitaria nos Estados e Municipios.

Insuficiente articulagdo com a Assessoria de Descentralizacdo das Ag¢des de Vigilancia Sanitaria - ADAVS e com as
VISAS.

Observacdes

A estimativa de cumprimento da meta apresentada acima se baseia nos relatérios dos Termos de Ajuste e Metas para o 1°
semestre de 2001. Como as VISAs ndo realizaram o cadastramento dos servicos de hemoterapia, ndo ha dados
completos sobre o universo a ser inspecionado. Além disso, nem sempre as Vigilancias Sanitarias Estaduais informam a
ANVISA do total de inspecdes efetivamente realizadas. Portanto, € necessario contar com dados mais confiaveis para o
acompanhamento das a¢des no setor.

Em 2002, sugere-se que esta meta passe a ter a seguinte redacdo: “inspe¢do sanitaria em 100% dos servicos de
hemoterapia de alta complexidade”. E fundamental que as VISAs concluam o cadastramento dos servi¢os de hemoterapia,
de acordo com a Resolucéo da Diretoria Colegiada da ANVISA n.° 151, de agosto de 2001, excluindo definitivamente os
servicos classificados como Agéncia Transfusional tipo Il. Estes sdo servigos intra-hospitalares que seriam inspecionados
juntamente com a area de servigos das Vigilancias Sanitarias, que tém como meta atingir 20% do universo dos hospitais.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Luiz Claudio Meirelles Casa Civil

Ministério da Agricultura da Pecuéaria e do Abastecimento
Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria - EMBRAPA
Ministério do Meio Ambiente

Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis- IBAMA

Ageéncia Nacional de Agua — ANA

Ministério da Ciéncia e Tecnologia/ Comisséo Técnica
Nacional de Biosseguranga - CTNBIio

Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

Indicador Descrigdo da meta
Avaliacdo toxicologica para concessao de registro de Avaliar em até 120 dias
agrotoxicos
Meta (previsto) 120 dias
Resultado (realizado) 120 dias

Cronograma de evolucdo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez
p 120
I
R 120
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi atingida. O prazo de 120 dias para avaliagdo toxicoldgica é estabelecido por lei.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Manter e ampliar 0 SISTOX (Sistema de Informacao sobre Agrotéxicos da GGTOX).

Implantar sistema de informacdes toxico-farmacoldgicas junto as Vigilancias Sanitarias Estaduais.

Elaborar normas complementares ao Decreto que substituira o Decreto n.° 98.816/90 no prazo de 180 dias, em parceria
com o IBAMA, o Ministério da Agricultura e a Casa Civil.

Manter e ampliar o programa de avaliacdo de residuos de agrotoxicos.

Reavaliacdo de ingredientes ativos, produtos técnicos e formulados ja registrados.

Desenvolver critérios e procedimentos para avaliacdo de risco de agrotoxicos seus componentes e afins até dezembro de
2002.

Implementar delibera¢cdes das comiss@es, grupos de trabalho interministeriais ou de &mbito internacional tais como:
revisdo do Decreto n.° 98.816/90; Comissdao da AISA/MS; Comissdo de Assessoramento de Agrotoxicos; Comissao
Coordenadora do Programa de Avaliacdo de Seguranca Quimica (COPASQ), Camaras Técnicas e Setorial da GGTOX;
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ConvengOes de Roterda, Basiléia, Estocolmo, Viena (Protocolo de Montreal); Biodiversidade (protocolo de Cartagena),
Forum Intergovernamental de Seguranga Quimica, Comité de Saude e Ambiente da OPAS.

Observacdes

Sugeriu-se a reformulagcdo deste indicador para “Avaliagdo toxicol6gica para concessdo de registro de agrotoxicos
destinados ao Uso Agricola e ao Uso em Ambientes Domésticos e Urbanos e de Preservativos de Madeira, além da
avaliacao toxicoldgica de plantas geneticamente modificadas”.

Esta meta se subdivide em trés frentes de atuacdo: i) avaliagdo toxicoldgica para fins de registro de produtos técnicos e
formulados, ii) avaliacdo toxicologica para fins de registro dos componentes dos produtos técnicos e formulados e iii)
avaliacd@o e aprovacao do rétulo e bula de todos os produtos formulados, visando a adequagéo a legislacdo atualizada em
2001.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade

Més/Ano de Referéncia

Assessoria de Descentralizacéo das A¢des de Vigilancia Sanitaria - ADAVS

Dezembro/2001

Responsavel pela meta

Interfaces internas e externas

José Agenor Alvares da Silva

Geréncia Geral de Gestao Administrativa e Financeira —
GGGAF

Geréncia Geral de Informacgdo — GGINF

Geréncia Geral de Sangue, Outros Tecidos e Orgéos —
GGSTO

Geréncia Geral de Medicamentos — GGMED

Geréncia Geral de Alimentos — GGALI

Geréncia Geral de Tecnologia em Produtos para a Saude —
GGTPS

Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude —
GGTES

Geréncia Geral de Inspeg¢édo e Controle de Medicamentos e
Produtos — GGIMP

Auditoria

Subsecretaria de Planejamento e Orgamento/Ministério da
Saude

Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

Indicador

Descri¢do da meta

Percentual de atendimento das metas do Termo de Ajuste e
Metas

100% de atingimento

Meta (previsto) 100 %

Resultado (realizado) 100%

Cronograma de evolucdo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez
=) 100%
I
R 100%
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi atingida (ver observagdes abaixo).

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Implementacéo do sistema informatizado para acompanhamento dos Termos de Ajuste e Metas, em articulagdo a GGINF.
Fortalecer as acdes de capacitagdo das Vigilancias Sanitarias Estaduais em inspec¢éo, em articulagdo com a GGIMP.
Estabelecer mecanismos de repasse para despesas de custeio e capital nos Termos de Ajuste e Metas, em articulagéo
com a GGGAF e a Subsecretaria de Planejamento e Orcamento do Ministério da Saude.
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Observacdes

As metas do Termo de Ajuste e Metas subdividlem-se em duas categorias: as metas “organizativas” ou “estruturantes” e as
metas finalisticas. Na primeira categoria estdo as acOes de desenvolvimento de recursos humanos para vigilancia
sanitaria, as ag¢les relacionadas a implantacdo de um sistema integrado de informa¢des gerenciais e as acdes de
fortalecimento das Secretarias Municipais de Saude. Na segunda categoria estdo as a¢fes de inspe¢do sanitaria sobre
bens, produtos e servicos de interesse da vigilancia sanitaria (areas de sangue e hemoderivados, medicamentos,
alimentos, tecnologia e servicos em saude, etc.) e as a¢des de concessdo de registros de medicamentos, alimentos e
produtos para saude e de autorizagdes de funcionamento, certificacdo e analise, as quais sdo realizadas no ambito dos
Estados.

O grande problema para o acompanhamento destas metas é a falta de um cadastro confiavel. Na area de sangue, por
exemplo, ndo ha dados completos sobre as Agéncias Transfusionais de Tipo | e I, que podem ou ndo estar inseridas em
unidades hospitalares. A mesma situacdo se repete em outras areas. Por isso, € dificil obter informa¢des desagregadas
sobre as agfes de vigilancia sanitaria nos Estados.

A despeito de tais restricdes, foi possivel elaborar, com base nos relatdrios de gestao trimestrais enviados pelos Estados,
uma consolidagdo dos dados dos Termos de Ajuste. Mesmo considerando o carater preliminar destes dados, pode-se
concluir que, de maneira geral, as metas finalisticas dos Termos de Ajuste, como as relativas a inspecéo de servicos,
industrias farmacéuticas, cosméticos, saneantes e alimentos, foram atingidas e amplamente superadas.

Diversas iniciativas apontam para o cumprimento das diretrizes “estruturantes” pactuadas nos Termos de Ajuste, a
despeito dos grandes desafios a serem enfrentados. Em 2001, a ANVISA realizou cursos visando apoiar a capacitacdo de
recursos humanos de Estados e Municipios, dos quais participaram cerca de 2246 treinandos. Além disso, as negociacdes
sobre o modelo de informagdo a ser implantado nos Estados avancaram consideravelmente em 2001, abrindo
perspectivas bastante favoraveis para este exercicio.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade Més/Ano de Referéncia
Auditoria Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Raimundo Tarcisio Macedo Assessoria de Descentralizagéo das AgGes de Vigilancia

Sanitaria - ADAVS

Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira —
GGGAF

Secretaria Federal de Controle — SFC/MF

Indicador Descri¢do da meta
Realizacdo de auditorias por Estado Realizar duas auditorias por Estado
Meta (previsto) 54 (100%)
Resultado (realizado) 29 (53,7%)

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez
P 54
I
R 29
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi parcialmente cumprida. A Auditoria realizou 29 (vinte e nove) auditorias externas, no dmbito das Vigilancias
Sanitarias Estaduais e dos Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACENS), cobrindo 100% das Unidades Federadas.
Isto corresponde a 53,7% da meta estabelecida no Contrato de Gestéo (54 auditorias, 2 por Unidade da Federacéo).

Os estados do Maranhdo e do Piaui foram visitados duas vezes cada um, por razdes circunstanciais ditadas pelo processo
de auditoria realizado.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Recursos materiais e humanos da Auditoria, em particular contingente de pessoal técnico qualificado.

Observacdes

De abril a julho de 2001, foram realizadas 12 auditorias externas em 12 Unidades da Federacao, o que corresponde a 22%
do total previsto. As auditorias séo realizadas por dois representantes da unidade.

Os objetos das auditorias de gestéo realizadas pela ANVISA sdo os planos de trabalho de convénios e os Termos de
Ajuste e Metas no ambito dos Estados e do Distrito Federal (VISAs e LACENS). Além disso, cabe a esta unidade realizar
auditorias de acompanhamento e avaliagdo da gestdo interna, particularmente junto & GGGAF.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Desenvolvimento institucional (processo decisorio e desenvolvimento de pessoas)

Unidade Més/Ano de Referéncia
Nucleo de Assessoramento a Gestéo Estratégica Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Margaret Baroni Geréncia Geral de Gestéo Administrativa e Financeira —
GGGAF
Geréncia de Recursos Humanos - GERHU
Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras — GGPAF

Indicador Descri¢do da meta
Percentual de compartilhamento da misséo, visdo e valores 80% de servidores/colaboradores com conhecimento na
pelos servidores/colaboradores sede e 40% nas unidades descentralizadas
Meta (previsto) 80% e 40%
Resultado (realizado) Ver observacdes abaixo

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez

P 80%
| e
40%
R -

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Nao ha dados para aferir objetivamente o cumprimento da meta, uma vez que nao foi desenvolvido instrumento para aferir
o percentual de compartilhamento da misséo, visdo e valores da ANVISA pelos profissionais que compdem a forca de
trabalho da Agéncia.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Inicio do processo de desenvolvimento gerencial e melhoria de gestdo da ANVISA nos primeiros meses de 2002
Realizacdo de pesquisa de cultura e clima organizacional

Desenvolvimento de instrumento de coleta de dados para aferir o percentual de compartiihamento da misséo, viséo e
valores pelos servidores/colaboradores

Observacdes

O diagndstico do “clima organizacional” da Agéncia, abrangendo aspectos como as expectativas, comportamentos e
reacbes do corpo funcional e os fluxos internos de comunicacdo, devera ser feito no ambito de um processo mais
abrangente de melhoria do sistema de gestdo da Casa. Com base neste diagnoéstico, sera possivel definir uma estratégia
para melhorar a comunicacéo e o relacionamento entre os funcionarios e aumentar o indice de satisfacdo dos servidores
(contemplado pela meta n.° 27 do Contrato de Gestao).
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras — GGPAF Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Daniel Lins Menucci Geréncia Geral de Informagéo - GGINF
Indicador Descrigdo da meta
indice de risco sanitario em PAF Reduzir em 10% o indice medido no 1° semestre de 2001
para meios de transporte e carga

Meta (previsto) 10 %

Resultado (realizado) Ver observacdes abaixo

Cronograma de evolugdo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez

p 10%

R -

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

N&o existem indicadores definidos e de consenso para a afericdo da meta prevista.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Ajustar o marco legal para portos, cargas, aeroportos e fronteiras, com base na Resolu¢éo da Diretoria Colegiada n.° 17.
Elaborar manuais com 0s novos procedimentos para portos, cargas, aeroportos e fronteiras.

Realizar treinamento sobre 0s novos procedimentos para 0s servidores das areas de portos, cargas, aeroportos e
fronteiras.

Disponibilizar sistemas informatizados para as areas de portos, cargas, aeroportos e fronteiras, em articulagdo com a
GGINF.

Observacdes

A meta e o indicador ndo foram considerados mensuraveis. As estatisticas que subsidiariam o calculo deste indice nédo
estédo disponiveis na periodicidade indicada (semestral) e mesmo que estes dados pudessem ser disponibilizados, ndo se
sabe se eles seriam “compativeis” com a formula do indice de risco sanitario em PAF.

Sugere-se a exclusdo desta meta do Termo Aditivo ao Contrato de Gestédo - Exercicio 2002, em funcdo da mesma se
encontrar em fase de discusséo técnica.
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FICHA DE AVALIAGCAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Reconhecimento pela comunidade

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Informacgdo — GGINF Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Antdnio Carlos Borba Carapeba Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira —
GGGAF
Indicador Descri¢do da meta

Percentual do nimero de acessos a ANVISA (site + Ouvidoria | Aumentar em 100% o nimero de acessos (base jan/2001)
+ URABI)

Meta (previsto) 100 %
Resultado (realizado) 100%

Cronograma de evolucao

Dez/ | Jan | Fev | Mar | Abr | Mai | Jun | Jul Ago | Set | Out | Nov | Dez/01
00
P 100%
I
R 100%

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A GGINF disponibilizou software para extracdo da seguinte estatistica de visitacdo ao site da ANVISA: até 10 de
dezembro/2000 = 16.084 // média de 1.608 visitantes por dia; até 10 de dezembro/2001= 32.481 // média de 3.248
visitantes por dia.

Este resultado espelha aumento de visitagdo ao site em 100%, atendendo & meta. Para tanto, foram desenvolvidas as
seguintes atividades: envio de mensagens a todos os webmasters de érgdos publicos para incluséo de link para o site da
Agéncia; mensagens a todos os webmasters dos 6rgdos que fazem parte da secéo de sites de interesse da pagina da
ANVISA (Associagbes, ONGs, Instituicdes de Pesquisa, etc.), pedindo reciprocidade; divulgacdo do site em palestras,
reunides e congressos, para que os participantes o conhegcam e visitem; atualizacdo diaria das informacgdes e inclusdo de
Novos servicos no site, e incentivo para a criacdo de link para o site da ANVISA a empresas, laboratérios, e outros
USUArios.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Disponibilizar o contetido do site da ANVISA em inglés e espanhol, em articulagdo com a GGGAF.
Aumentar o nimero de links de outros 6rgaos publicos para a homepage da ANVISA.

Acionar as areas técnicas para a atualizagéo das informacdes do site da ANVISA.

Disponibilizar software para extracdo dos dados sobre os acessos ao site da ANVISA.

Observacdes

Este indicador esta diretamente relacionado a definicdo e implantagdo de uma estratégia de comunicagéo institucional na
ANVISA.

Estd em andamento a inclusé@o de contetido basico do site em espanhol, apds recebimento desse contetido em 04/12/2001
da Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira. A GGINF ainda n&o recebeu o contetido traduzido para o inglés.
Ha necessidade de alteragdo do periodo de avaliagdo para més base dezembro. A redacao original da meta, considerando
janeiro como base de avaliagao, gera distor¢do no resultado em decorréncia da impossibilidade de comparar-se 0 mesmo
més em anos diferentes (o relatério é fechado em dezembro).

72



FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Gestéo financeira e de custos

Unidade Més/Ano de Referéncia

Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira - GGGAF Setembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Jonas Roza Geréncia Geral de Informagéo — GGINF
Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras - GGPAF
Indicador Descrigdo da meta
Percentual de afericdo de despesas por Geréncia-Geral Obter 100% de resultados consistentes na afericdo de
despesas por unidade

Meta (previsto) 100%
Resultado (realizado) 80%

Cronograma de evolucao

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago | Set Out | Nov | Dez
P 100% 100%
I
R - 80%
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi parcialmente cumprida. A previsdo era de alcancar 100% em setembro. Em dezembro, o percentual de
cumprimento da meta aferido foi de 80%. Cumpre destacar os seguintes aspectos:

- Elaboragdo do relatério tentativo de apuragdo de custos com o instrumental disponivel (extracdo de dados do
SIAFI/SIAPE e relatérios da UGP e GEFIC-Convénios). Para todos os efeitos, a apuracdo dos custos por unidade
administrativa jA esta sendo realizada, porém com grau de precisdo aquém do desejado (aproximadamente 80% de
precisdo e 20% de rateio pelo critério forca de trabalho alocada) e com instrumental ainda inadequado.

- Desenvolvimento do novo sistema de passagens e diarias, finalizado em dezembro de2001.

- Realizagdo do treinamento de 100 (cem) servidores das CVSPAF regionais para a consolidacdo do processo de
implantacdo das unidades gestoras nos estados.

- Automatizacéo do processo de extracdo de dados relativos as despesas com pessoal e encargos sociais constantes do
SIAPE com utilizac&o da tecnologia data warehouse.

- Inicio dos entendimentos com o Fundo Nacional de Salde para a disponibilizacdo do sistema GESCON — Gestao de
Convénios.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Revisar processos de trabalho nas areas de administragdo financeira, diarias e passagens e administracdo de recursos
humanos.

Especificar os requisitos de informagéo para automacéo dos procedimentos nas areas de administragdo financeira, diarias
e passagens e administracéo de recursos humanos.

Disponibilizar a tecnologia para automacdo dos procedimentos e emissdo de relatérios gerenciais nas areas de
administracao financeira, didrias e passagens e administracéo de recursos humanos.

Transformar as Coordenacgfes Estaduais de Portos, Aeroportos e Fronteiras em Unidades Gestoras, materializando a
diretriz de descentralizacdo orcamentaria (alocacdo de recursos e prestacdo de contas).
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Observacdes

As despesas da ANVISA podem ser subdivididas em quatro categorias: diarias e passagens (aproximadamente 16%);
folha de pagamento (aproximadamente 44%) e convénios (aproximadamente 20%) e demais despesas (aproximadamente
20%) .

A perspectiva de médio prazo é transformar as unidades da ANVISA em centros de custos, com a prerrogativa de
ordenacao de despesas. No longo prazo, as despesas da Agéncia passariam a ser organizadas por processos.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagcdo da meta

Desenvolvimento institucional (processo decisério e desenvolvimento de pessoas)

Unidade Més/Ano de Referéncia
Nucleo de Assessoramento a Gestéo Estratégica Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Margaret Baroni Geréncia Geral de Gestéo Administrativa e Financeira —
GGGAF
Geréncia de Recursos Humanos — GERHU
Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras - GGPAF

Indicador Descri¢do da meta
Percentual de geréncias/unidades treinadas em 80% das geréncias/unidades da sede e 20% das
desenvolvimento de equipes unidades descentralizadas treinadas
Meta (previsto) 80% e 20%
Resultado (realizado) Ver observacdes abaixo

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago | Set Out | Nov | Dez
P 80%
e
I 20%
R -
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

N&o ha dados para aferir objetivamente o cumprimento da meta, uma vez que o programa de capacitacdo gerencial da
ANVISA néo foi iniciado.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Inicio do processo de desenvolvimento gerencial e melhoria de gestdo da ANVISA nos primeiros meses de 2002
Realizacao de pesquisa de cultura e clima organizacional
Execucao do plano de capacitacdo e do plano de carreira da ANVISA

Observacdes

A Diretoria Colegiada aprovou, em 2001, o Programa Emergencial de Formacgdo Gerencial da ANVISA. Este programa
serd implementado por meio de parceria com instituicdo de ensino de reconhecida competéncia e terd carga horéria de
aproximadamente 110 horas. O curso devera abordar temas como principios e técnicas de administragcdo, planejamento
estratégico, gestdo de RH, gestdo de processos e gestdo de riscos. O curso enfocara praticas gerenciais voltadas para
resultados e deverd utilizar metodologias didaticas que propiciem a vivéncia do referencial teérico. Cabera ao treinando
apresentar e implementar um projeto de melhoria de gestéo na area sob sua responsabilidade.

O curso deverd se iniciar ainda no primeiro semestre de 2002, uma vez que a intencéo é integra-lo ao Projeto de Melhoria
de Gestdo da ANVISA, que prevé a participacdo dos gerentes no curso “Gerenciando por Resultados” (24 horas).
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagcdo da meta

Desenvolvimento institucional (processo decisério e desenvolvimento de pessoas)

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira - GGGAF Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Jonas Roza Comité de Politica de Recursos Humanos - COPRH
Indicador Descrigdo da meta
Horas de capacitag¢éo por servidor por ano Média de 50 horas por servidor/empregado publico
Meta (previsto) 50 horas
Resultado (realizado) 36,5 horas

Cronograma de evolucdo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago | Set Out | Nov | Dez

P 50 h

M
R 36,5h

Nota: P = Previsto, R = Realizado

Resultados

A meta foi parcialmente cumprida. Até dezembro de 2001, atingiu-se o patamar de 36,5 horas de capacitacéo por total de
matriculas (39.136 horas por 1072 matriculas de servidores do quadro permanente, nomeados, requisitados, de contrato
temporario e consultores).

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Implantacdo do Sistema Integrado de Recursos Humanos da ANVISA, prevista para 2002.

Observacdes

Os dados acima, extraidos do relatorio “Investimento Parcial em Ac¢des de Capacitacdo e Desenvolvimento de Recursos
Humanos — Dezembro de 2001”, documento interno da GGGAF/GERHU, se referem a carga horaria média por matriculas
efetuadas e n&o por profissional matriculado. Um mesmo profissional pode ter se matriculado véarias vezes em diferentes
cursos. Outros profissionais, por outro lado, podem néo ter participado de nenhum evento de capacitagéo.

Sugere-se a revisao do campo “Descricdo da Meta”, que deve passar a abranger todos os tipos de situa¢des funcionais
que caracterizam a forca de trabalho da ANVISA (servidores do quadro permanente , nomeados, requisitados, contratados
por prazo determinado e contratados por organismos internacionais — PNUD e UNESCO).

O Comité de Politica de Recursos Humanos ainda ndo definiu a carga horaria de capacitagdo por profissional
recomendada para o exercicio de 2002.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagcdo da meta

Desenvolvimento institucional (processo decisério e desenvolvimento de pessoas)

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira - GGGAF Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Jonas Roza Comité de Politica de Recursos Humanos — COPRH

Nucleo de Assessoramento a Gestdo Estratégica — NAEST
Instituicbes/empresas prestadoras de servicos

Indicador Descricdo da meta

Indice de satisfagéo dos servidores Obter nivel BOM na avaliagdo de 60% do total de
servidores/colaboradores da sede

Meta (previsto) 60 %

Resultado (realizado) Ver observacdes abaixo

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago | Set Out | Nov | Dez

P 60%

M

Nota: P =Previsto, R = Realizado

Resultados

Nao ha dados para aferir objetivamente o cumprimento da meta, uma vez que ndo foi realizada uma pesquisa de clima
organizacional estruturada e formal.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Realizacdo de pesquisa de cultura organizacional.

Desenvolvimento de instrumento de coleta de dados para a pesquisa de satisfacao dos servidores/colaboradores.
Definicdo de um padrdo de atendimento aos clientes internos e externos.

Definicdo e implanta¢éo de um programa de desenvolvimento gerencial e formacéo de equipes.

Criacdo da Comisséo Interna de Prevencgéo de Acidentes — CIPA.

Execucao do Plano de Capacitacdo e do Plano de Carreira da ANVISA.

Observacdes

N&o teria sido oportuno realizar uma pesquisa de cultura e clima organizacional em 2001, uma vez que o processo de
desenvolvimento gerencial e melhoria de gestdo da ANVISA estard se iniciando nos primeiros meses de 2002. Esta
pesquisa serd realizada apos a revisdo das diretrizes estratégicas da organizacéo e a sensibilizacdo e mobilizagdo do
corpo de servidores e colaboradores. Com base em seus resultados, serd definida uma estratégia de melhoria da
satisfacdo dos servidores e colaboradores da ANVISA.

Diversas iniciativas tomadas no ambito da GGGAF apontam para a melhoria da satisfacdo dos profissionais da ANVISA,
como por exemplo: regularizagdo do ar condicionado; retirada do caminhdo gerador da frente do edificio sede;
disponibilizagdo de microcomputadores para todos os profissionais; reajuste das tabelas salariais; aperfeicoamento do
sistema de avaliacdo de desempenho dos profissionais contratados por prazo determinado e por organismos
internacionais, execucdo do Plano Anual de Capacitacdo — PAC; instalacdo de aparelhos de microondas nas copas de
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cada andar do edificio sede; colocagéo de sinalizagdo nos andares e de fitas anti-derrapantes nas escadas; e inicio dos
trabalhos de estruturacdo da carreira de vigilancia sanitéria.

A criacao de uma Comissao Interna de Prevencao de Acidentes — CIPA faz parte do Projeto de Saude Ocupacional, parte
integrante do Plano ANVISA de Qualidade de Vida no Trabalho. Esta sendo elaborado um instrumento para mensurar 0s
riscos ambientais da instituicdo, que fornecera subsidios para a elaboracdo do Programa de Prevencdo de Riscos
Ambientais — PPRA. A expectativa € de que a aplicagdo deste instrumento e a inspecéo local para definicdo dos riscos
ambientais aconteca ainda no primeiro semestre de 2002. A instalacdo da CIPA ocorrera depois da conclusdo destas
atividades.

O Plano de Carreira encontra-se em fase final de elaboracdo. Mesmo na hip6tese de nado realizagdo de concurso publico
para provimento do quadro de servidores da ANVISA, o plano sera implementado junto aos profissionais que atualmente
compdem a forga de trabalho da Agéncia.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras — GGPAF Dezembro/2001
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Daniel Lins Menucci Coordenag@es de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras - CVSPAF

Indicador Descrigdo da meta

Percentual de erros detectados pela GGPAF nos postos (por | Reduzir em 10% os erros operacionais
auditoria)

Meta (previsto) 10 %

Resultado (realizado) -

Cronograma de evolucdo

Jan | Fev | Mar | Abr Mai | Jun | Jul Ago Set | Out | Nov | Dez

p 10%

R -

Nota: | = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

N&o existem indicadores definidos e de consenso para a afericdo da meta prevista.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Capacitar técnicos e inspetores em PAF
Definir os mecanismos e 0s instrumentos legais para as acées de supervisdo

Observacdes

A meta e o indicador ndo foram considerados mensuraveis. As estatisticas que subsidiariam o célculo deste indicador ndo
estao disponiveis (dados sobre erros operacionais). Além disso, o termo “auditoria” ndo corresponde as atividades de
inspecdo desenvolvidas pela GGPAF junto aos postos. Este termo implicaria uma agdo mais abrangente, envolvendo os
aspectos legal, financeiro, contabil, de recursos humanos, etc. E necessario definir um “modelo de supervisdo” que
permitisse a sistematizagdo e a coordenacdo das acdes empreendidas pelas geréncias da GGPAF, inclusive por
intermédio da criagdo de uma unidade de auditoria/supervisao.

Sugere-se a exclusdo desta meta do Termo Aditivo ao Contrato de Gestédo - Exercicio 2002, em funcdo da mesma se
encontrar em fase de discusséo técnica.
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ANEXO Il — TERMO ADITIVO AO CONTRATO DE GESTAO

TERMO ADITIVO AO CONTRATO DE
GESTAO, FIRMADO EM 24 DE AGOSTO DE 1999,
QUE ENTRE SI CELEBRAM O MINISTERIO DA
SAUDE — MS - E A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA.

O Ministério da Saude, doravante denominado MS, inscrito no CGC/MF sob o n°
00394544/0127-87, neste ato representado por seu titular, o Ministro de Estado José Serra, e,
de outro, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, autarquia sob regime especial, inscrita no
CNPJ sob o n.° 03.112.386/0001-11, com sede e foro no Distrito Federal, doravante
denominada ANVISA, neste ato representada pelo seu Diretor-Presidente Gonzalo Vecina
Neto, Carteira de Identidade n.° 6050798, 6rgao expedidor SSP/SP, CPF n.° 889.528.198-53,
celebram o presente TERMO ADITIVO referente ao Contrato de Gestao firmado em 24 de
agosto de 1999 e publicado no Diario Oficial da Unido de 10 de setembro de 1999, e que dele

passara a fazer parte, mediante as Clausulas e condi¢cdes a seguir estabelecidas:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

O presente TERMO ADITIVO tem por finalidade adequar o Contrato de Gestdo ao conjunto de
estratégias e acdes programadas pela ANVISA, conforme previsto nos incisos Il e V da

Clausula Oitava do Contrato.
CLAUSULA SEGUNDA — DAS ALTERACOES
O inciso IV da Clausula Quarta passa a vigorar com a seguinte redacao:

“ IV. empenhar-se na apropriacdo e aprovagcao de recursos no Orcamento Geral da Unido
destinados a ANVISA, respeitados minimamente os valores ja consignados na Lei n.° 9.989, de
21 de julho de 2000, que aprovou o Plano Plurianual 2000-2003, bem como na Lei
Orcamentaria Anual n°® 9.969, de 11 de maio de 2000;”
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Ficam acrescentadas as Subclausulas VI e VII a Clausula Quarta, com a seguinte

redacao:

“VI. Repassar, tempestivamente, 0s recursos orcamentarios a ANVISA, zelando pela
manutencao da dotacdo aprovada na Lei Orcamentaria Anual;

VII. assegurar, tempestivamente, as transferéncias fundo a fundo, para o financiamento das
acOes de média e alta complexidade executadas pelos estados, municipios e Distrito Federal,

na area de vigilancia sanitaria, nos termos da Portaria MS n° 1.008, de 8 de setembro de 2000.”
Fica acrescentada a Subclausula sétima a Clausula Sexta, com a seguinte redacéo:

Subclausula Sétima: Para o exercicio de 2001, o montante de recursos para execucdo do
presente CONTRATO é de R$ 64.360.000,00 (sessenta e quatro milhBes e trezentos e

sessenta mil reais ). “
O Anexo | do Contrato, passa a vigorar conforme o presente Termo Aditivo.
CLAUSULA TERCEIRA - DA RATIFICACAO
Ficam ratificadas as demais clausulas do Contrato de Gesté&o.
CLAUSULA QUARTA - DA PUBLICACAO

O MS devera publicar, no Diario Oficial da Unido, o presente Termo Aditivo, até o 5° (quinto)

dia util do més subsequiente a sua assinatura, para que produza seus efeitos legais.

E, assim, por estarem de acordo, apés lido e achado conforme, as partes, a seguir, firmam este
Termo Aditivo, em 06 (seis) vias, de igual teor e forma, para um so efeito.

JOSE SERRA GONZALO VECINA NETO

Ministro de Estado da Saude Diretor-Presidente da ANVISA
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Quadro 3 — Indicadores e metas para 2002

20 - % de realizacao de auditoria nos estados

INDICADORES METAS PRAZO
1 - Processamento de excedente de plasma de qualidade 100% do excedente processado Dez 2002
2 - Tempo de resposta a solicitacdo de informacéo (1) Responder em 24 horas Dez 2002
3 - 9% ndmero de acessos 4 ANVISA Aumentar em 100% o niimero de Dez 2002
acessos (base dez/2001)
4 - % de hospitais sentinela encaminhando notificagées de 100% dos hospitais sentinela Dez 2002
eventos aglve_rsos nas areas de farmaco, tecno e encaminhando notificagdes
hemovigilancia
5 - Tempo de concluséo do processo de autorizagéo de Reduzir para 30 dias Dez 2002
funcionamento de empresa de medicamentos, cosméticos e
saneantes (2)
6 - Tempo de conclus&o do processo de autorizagéo de Reduzir para 20 dias Dez 2002
funcionamento de empresa de produtos para a saude
7 - Tempo de conclusdo do processo de registro de cosméticos | Reduzir para 25 dias Dez 2002
8 - Tempo de conclusdo do processo de registro de saneantes | Reduzir para 45 dias Dez 2002
risco Il
9 - Tempo de concluséo do processo de registro de Reduzir para 30 dias Dez 2002
medicamentos genéricos
10 - Tempo de conclusio do processo de registro de similares | Reduzir para 90 dias Dez 2002
11 - Tempo de conclus&o do processo de registro de Reduzir para 90 dias Dez 2002
medicamentos novos (3)
12 - Tempo de concluséo do processo de registro de alimentos | Reduzir para 20 dias Dez 2002
“4)
13 - Tempo de conclusdo do processo de registro de produtos | Reduzir para 60 dias Dez 2002
para a saude (5)
14 - Tempo de conclus&o do processo de licenca de Reduzir para 24 horas Dez 2002
importacdo
15 - Avaliacéio toxicoldgica para o processo de registro de Avaliar em até 120 dias Dez 2002
agrotoxicos (6)
16 - Tempo de concluséo do processo de analise de patentes | Reduzir para 120 dias Dez 2002
de produtos farmacéuticos
17 - Atualizag&o de banco de dados relativo ao mercado de Manter 100% do banco de dados Dez 2002
produtos farmacéuticos atualizado
18 - % de avaliagéo técnica das metas pactuadas nos Termos | 100% de avaliac&o técnica das metas Dez 2002
de Ajuste e Metas com os estados pactuadas
100% de transferéncia dos recursos Dez 2002
19 - % de recursos financeiros da ANVISA transferidos aos | alocados aos estados
estados para cumprimento dos Termos de Ajuste e Metas
100% dos estados auditados Dez 2002

1- Excluida solicitagdo que envolva pesquisa.

2- Excluida a etapa estadual do processo.

3 - Excluida a etapa de estudos clinicos (completada até a 32 fase).
4 - Excluida a etapa estadual do processo.

5 - Excluido produto sujeito a andlise pelo INCQS e INMETRO.

6 - Agrotoxicos destinados ao Uso Agricola, Preservativos de Madeira, Uso em Ambientes Domésticos e Urbanos.
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