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l. INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA apresenta o sétimo relatério
de avaliacdo de seu desempenho institucional, a partir da andlise das metas

pactuadas no Contrato de Gestdo com o Ministério da Saude.

Em vigéncia desde 10/09/1999, o Contrato de Gestéo € o principal instrumento de
avaliacdo do desempenho operacional e administrativo da autarquia, conforme
dispde o artigo 19 da Lei r? 9.782/99. O referido Contrato visa o fomento e a
execucdo de atividades na area de vigilancia sanitéria, com a finalidade de

promover a protecao da saude da populacao brasileira.

Este documento avalia os indicadores e metas do Termo Aditivo ao Contrato de
Gestéo com prazo de execugao compreendido entre janeiro e dezembro de 2002,
conforme estabelecido na Clausula Sexta — Do Acompanhamento e da Avaliacéao

dos Resultados do referido Contrato.

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

Referencial, Ill - Avaliagdo do Desempenho, IV - Anexos.

Compdem o documento, na forma de Anexos: as fichas de avaliacdo das metas
com prazo de execucao no periodo compreendido por este relatorio, que fornecem
detalhes especificos relativos ao desempenho da ANVISA (Anexo |) e o Terceiro
Termo Aditivo ao Contrato de Gestdo, com os indicadores e metas para 2003
pactuados pela ANVISA com o Ministério da Saude (Anexo Il), publicado no Diario
Oficial da Uniéo de 01/10/02.



Il. 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 implantacdo do Sistema Unico de

Saude.

O novo 6rgédo, 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
Resolucéo da Diretoria Colegiada n? 01de 26 de abril de 1999.

A ANVISA exerce o controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servigcos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes,
processos, insumos e tecnologias a eles relacionados, além da fiscalizacéo

sanitéria de portos, aeroportos e fronteiras.

Adicionalmente, a ANVISA passou a ter novas atribuicdes: coordenacdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, do Programa Nacional do
Sangue e Hemoderivados e do Programa Nacional de Prevencédo e Controle de
Infeccdes Hospitalares; monitoramento de precos de medicamentos e de produtos
para a saude; atribuices relativas a regulamentacao, controle e fiscalizacao de
produtos derivados do tabaco; suporte técnico na concessdo de patentes pelo
Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI e controle da propaganda de

produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

A lei de criacdo da ANVISA tem dispositivos que a submetem a um amplo controle
social, por lado, e dispositivos que dotam a organizacdo de flexibilidade
administrativa e autonomia financeira e patrimonial, permitindo o alcance de sua

missao institucional.



As competéncias e encargos da ANVISA devem ser desempenhados sob uma
Otica gerencial apoiada em diretrizes, objetivos e metas alinhados as politicas

emanadas do Ministério da Saude.

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 acoes, pelo comprometimento de sua for¢ga de trabalho com a misséo da
ANVISA e pela capacidade de adaptar-se rapidamente as mudancas de ambiente

e dos cenarios macroecondmicos.



lIl. AVALIACAO DO DESEMPENHO
l1l.1. Execugdo Orcamentéria e Financeira

A Lei n.° 10.407, de 10 de janeiro de 2002, que estimou a receita e fixou a
despesa da Unido para o exercicio financeiro de 2002, consignou a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria dotacdo orcamentaria inicial de R$ 174,9 milhdes.

No transcorrer da execugdo orgcamentaria-financeira, a ANVISA solicitou créditos
adicionais no montante total de R$ 43,8 milhfes para o atendimento das
necessidades de despesa, do total solicitado, foi disponibilizado R$ 35,3 milhdes.
Daquele total de crédito adicional, R$ 9,6 milhdes foram solicitados para o reforco
das dotacdes destinadas as despesas com pessoal e encargos sociais
(financiadas com recursos do Tesouro Nacional) e R$ 34,2 milhdes as outras
despesas correntes com recursos provenientes de remanejamento do grupo de
despesa “Investimentos” e da incorporagcdo do excesso de arrecadacdo de
receitas proprias da ANVISA.

Com a aprovacdo das reformulagcdes orcamentarias, a ANVISA totalizou o
montante de R$ 210,2 milhdes de dotacdes aprovadas no exercicio e executou
cerca de R$ 195,9 milhdes, correspondentes a 93% daquele valor aprovado.
Desta forma, as dota¢des ndo utilizadas totalizaram apenas R$ 14,3 milhdes (7%).
Ver Quadro 1.

Nao obstante ter atingido o patamar de 93% de execucdo or¢camentaria no
exercicio financeiro de 2002, em termos globais, tal percentual poderia ter sido
maior nao fosse os limites para movimentacdo, empenho e pagamento
estabelecidos pelo Decreto n° 4.120, de 7 de fevereiro de 2002, e a antecipacao
do encerramento daquele exercicio, em decorréncia da transicdo governamental,
estabelecida pelo Decreto n°® 4.479, de 21 de novembro de 2002, o que
inviabilizou a utilizacdo de 100% das dotacdes aprovadas para a ANVISA nos

diversos programas finalisticos.



QUADRO 01

Panorama da Execucdo Orcamentéria por Programa de Governo
Exercicio Financeiro de 2002

Em R$ Mil
Programa de Governo Dotacéo Su;reerﬂgﬁtar AEtootﬁggga Despesa l::SSSé%? Dotagéo Nao IEiE(Ceeanggcl)
Inicial E tada (d Utilizada (f
nicial (a) ) (c=a+b) xecutada (d) (e=d/c) ilizada (f) (g=f/c)
QUALIDADE DO SANGUE 6.700,00 - 6.700,00 6.478,91 97% 221,09 3%
VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS
59.335,00 25.200,00 84.535,00 81.263,80 96% 3.271,20 4%
E SERVICOS
VIGILANCIA SANITARIA EM PORTOS, 11%
8.500,00 1.000,00 9.500,00 8.491,43 89% 1.008,57

AEROPORTOS E FRONTEIRAS
PREVENCAO E NTROLE DA

1RO CONTRO Sl1.751,00 |- 1.751,00 1.504,54 86% 246,46 14%
INFECCOES HOSPITALARES
PREVIDENCIA — DE = INATNVOS - Bl763 00 322,21 1.105,21 1.105,21 100% - 0%
PENSIONISTAS DA UNIAO
APOIO ADMINISTRATIVO 88.884,45 |9.820,12 98.704,57 93.413,30 95% 5.291,27 5%
VALORIZAGAG DO SERVIDOR|g 99900 |(1.000,00)  |7.899,00 3.625,61 46% 4.273,39 54%
PUBLICO
TOTAL 174.852,45 (35.342,33 210.194,78 195.882,79 93% 14.311,99 7%

Fonte: SIAFI - Gerencial/2002




Com relacdo a execucdo orcamentaria por grupo de despesa, cabe ressaltar os
percentuais de execugao nos grupos Pessoal e Encargos sociais (100%), Outras
Despesas Correntes (94%) e Investimentos (50%). Relativamente ao grupo de
despesa Investimentos, cumpre informar que, do montante ndo executado (R$ 5,8
milhdes), cerca de 67% (ou R$ 3,9 milhdes) referem-se a a¢des da area
administrativa (ac6es meio) e 33% (ou R$ 1,9 milhdes) referem-se a acbes
finalisticas. Ver Quadro 2.
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QUADRO 02

Panorama da Execucdo Or¢camentaria por Grupo de Despesa
Exercicio Financeiro de 2002

Em R$ Mil

Dotacao Crédito Dotacéao Despesa Percentual | Dotagdo Ndo | Percentual

Programa de Governo Inicia(i: () Suplementar Autorizada Executada Execucéo Utilizada Inexecucgao

(b) (c=ath) (d) (e=d/c) (f) (9=fic)
PESSOAL E ENCARGOS SOCIAIS 51.350,44 9.629,33 60.979,77 60.979,74 100% 0,03 0%
OUTRAS DESPESAS CORRENTES 103.548,76 34.186,83 137.735,59 129.215,19 94% 8.520,41 6%
INVESTIMENTOS 19.953,25 (8.473,83) 11.479,42 5.687,87 50% 5.791,55 50%

TOTAL 174.852,45 35.342,33 210.194,78 195.882,79 93% 14.311,99 7%

Fonte: SIAFI - Gerencial/2002




l.L1.1. Descentralizacdo de Recursos

Vale destacar, do rol de despesas realizadas no exercicio de 2002, as
descentralizacfes financeiras as unidades da Federacdo ao amparo da
Portaria/GM/MS/N° 01, de 3 de janeiro de 2002, e da Portaria Conjunta/MS -
ANVISA/N® 08, de 26 de novembro de 2002. Estes instrumentos legais
regulamentaram as transferéncias fundo a fundo para o financiamento das agdes
de média e alta complexidade executadas pelos Estados, Municipios e Distrito

Federal na area de vigilancia sanitaria.

Em 2002 foi transferido o montante de R$ 53,6 milhdes, sendo R$ 27,7 milhbes
pelo critério per capita, financiados com recursos do Fundo Nacional de Saude —
FNS e R$ 25,9 milhdes pelo critério “fato gerador”, calculados como percentual da
arrecadacdo da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria da ANVISA.
Relativamente as dotagfes alocadas no orgamento do Fundo Nacional de Saude e
executadas pelo Ministério da Saude, o Piso de Atencdo Basica para as acdes de
vigilancia sanitaria foi contemplado com dotagces no montante de R$ 38,2

milhdes.

No exercicio financeiro de 2002 a ANVISA realizou descentraliza¢ges financeiras
relativas a convénios celebrados no montante total de R$ 64,4 milhdes (impacto
financeiro), sendo R$ 14,3 milhdes provenientes de restos a pagar do exercicio
financeiro de 2001 e R$ 50,1 milhdes decorrentes de convénios firmados no

préprio exercicio.

A descentralizagdo dos R$ 64,4 milhdes beneficiou o projeto PROLACEN com R$
2,7 milhdes, os organismos internacionais OPAS, PNUD e UNESCO com R$ 45,5
milhdes e diversos 6rgdos federais e instituicdes privadas com R$ 16,2 milhdes.

O programa “Qualidade do Sangue” foi dotado de R$ 234,8 milhbGes e teve
execucdo orcamentaria da ordem de R$ 223,4 milhdes (95% do total aprovado).
Deste total, R$ 13,7 milhdes foram destinados a implantacdo e ampliacao de
unidades de hematologia e hemoterapia, R$ 12,7 milhdes para a modernizacao e
adequacédo de unidades de hematologia e hemoterapia e R$ 197,0 milhdes para

atendimento a pacientes hemofilicos com fatores de coagulacdo. Ver Quadro 3.
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QUADRO 03
Transferéncias, Descentralizacfes e A¢gdes Orcamentarias

Denominacdes Valores
em R$ Milhdes

| - Transferéncias
Ag. de Vigilancias Sanitaria

MAC Fato Gerador 25,9

Fundo Nacional de Saude
MAC Per Capta 27,7
PAB 38,2
Total 65,9

Il - DescentralizagGes

PROLACEN 2,7
Orgdos Intenacionais 45,5
Outros Orgéos Federais 16,2
Total 64,4

Il - AcBes Orcamentarias - Qualidade do Sangue

Implantacdo e Ampliacdo de Unidades de

Hematologia e Hemoterapia 13,7
Modernizagéo e Adequacado de Unidades de
Hematologia e Hemoterapia 12,7
Atendimento a Pacientes Hemofilicos com Fatores de
Coagulacao 197
Total 2234
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l.L1.2. Fontes de Financiamento das Despesas da Agéncia

No exercicio financeiro de 2002, a execucédo das receitas diretamente arrecadadas
pela ANVISA alcancou o montante de R$ 146,3 milhdes, com a Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria representando 88% da arrecadacao efetiva
(R$ 128,9 milhGes), a remuneracdo da conta Unica do Tesouro Nacional
contribuindo com 5% (6,9 milhdes), as multas representando 2% (R$ 3,0 milhdes)
e as restituicbes de convénios participando com 5% do total arrecadado (R$ 7,4
milhdes). Ver Quadro 04 e Gréfico 01.
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QUADRO 04
Evolucdo Mensal da Arrecadacao de Receitas Proprias
Exercicio de 2002

Em R$ Mil
ITEM DE RECEITA JAN FEV MAR ABR MAI JUN JUL AGO SET ouT NOV DEZ TOTAL
Taxa de Fiscalizagdo 6.244,36 (7.392,91 (8.972,65 |9.064,97 |9.164,23 |12.614,82 |16.009,40 (13.382,74 (11.022,40 (13.091,78 |10.999,17 |10.891,93 |128.851,36
Multas 119,42 88,64 225,48 552,51 250,23 355,66 497,68 161,66 120,38 129,97 260,60 277,83 3.040,06
Restituicdes de Convénios (18,92 0,22 5,92 105,28 225,09 7,58 289,32 107,04 102,74 6.232,99 [139,49 178,29 7.412,88
Outras Receitas 15,07 2,34 (3,17) 0,06 0,11 0,00 0,00 0,09 0,00 0,29 0,00 0,08 14,86
Receita Financeira 196,99 167,38 32,33 110,53 365,04 765,46 457,69 1.263,94 |2.159,63 (1.819,05 |(1.175,28)(807,44 6.970,18
TOTAL 6.594,76 |7.651,49 |9.233,21 |9.833,35 |10.004,69 [13.743,52 (17.254,09 [14.915,45 |13.405,16 |21.274,08 |10.223,99 |12.155,56 (146.289,34

Fonte: SIAFI Gerencial
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Evolucdo Mensal da Arrecadacédo de Receitas Proprias — Exercicio de 2002
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Em 1999 os recursos oriundos da fonte 100 (Tesouro Nacional) atingiram R$ 27,5
milhdes. Em 2002, essa fonte foi responsavel por R$ 73,9 milhdes. O crescimento
do montante dessa fonte, nos quatros anos, foi de 168,7%. No entanto, em
relagéo ao total de recursos da Agéncia, a participagéo dos valores entre 0s quatro
anos foi de 37% em 1999 e 38% da despesa total, em 2002.

Essa tendéncia estd confirmada com a aprovacdo da Lei Orgamentéaria para o
exercicio de 2003, que consigna dotacdes da ordem de R$ 83,9 milhdes (41% do
total aprovado) com fonte de recursos do Tesouro Nacional. Veja a evolugao da

composicédo das fontes de despesa no Quadro 5 e Gréfico 2.

QUADRO 05
Evolucdo da Despesa por Fonte de Financiamento
Periodo 1999-2003

FONTE DE DESPESA REALIZADA ORCAMENTO
FINANCIAMENTO 1999 2000 2001 2002 APROVADO 2003
TESOURO 27.490,59 49.391,01 63.578,74 73.921,16 83.929,85
PROPRIA 46.679,50 92.449,43| 108.447,63| 121.961,63 123.180,15
TOTAL
74.170,09 141.840,44| 172.026,37| 195.882,79 207.110,00

Fonte: de 1999 a 2002 — SIAFI Gerencial
2003 — Lei Orcamentéria Aprovada
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Em termos globais, a arrecadacdo de receitas proprias da ANVISA vem

apresentando, ao longo dos anos, incrementos significativos em relagdo aos anos

anteriores, como pode ser observado no demonstrativo abaixo. No exercicio

financeiro de 2002 a arrecadacéo cresceu 31% em relacdo ao exercicio de 2001,
saltando de R$ 111,5 milhdes para R$ 146,3 milhdes. Ver quadro 06 e Gréfico 03.

QUADRO 06
Evolucdo Anual da Arrecadacédo de Receitas Préprias

Em R$ Mil
Exercicio Financeiro
ITEM DE RECEITA
1999 2000 2001 2002
[TAXA DE FISCALIZAQAO 40.995,61 91.952,68 101.279,15 128.851,36
MULTAS - 1.072,27 3.054,84 3.040,06
RESTITUICOES DE CONVENIOS - - 2.077,38 7.412,88
OUTRAS RECEITAS - 0,47 0,03 14,86
RECEITA FINANCEIRA - 6.574,01 5.071,11 6.970,18
TOTAL 40.995,61 99.599,43 111.482,51 146.289,34
CRESCIMENTO 2000/1999 2001/2000 2002/2001
143% 12% 31%

18



GRAFICO 03

EVOLUCAO ANUAL DA ARRECADAC}AO DE RECEITAS PROPRIAS
PERIODO 1999-2002
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[11.2. Arrecadacao de Receita Prépria

No ano de 2002, a ANVISA apresentou 0 montante de receitas proprias da ordem
de R$ 129,2 milhdes, dado preliminar sujeito a alteragcdes, referente a Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria. Este montante representa um crescimento da
arrecadacdo da ordem de 26% em relacéo a igual periodo do ano de 2001 (o total
arrecadado em 2001 foi de R$ 102,6 milhdes), ver Quadro 07 e Grafico 04.

QUADRO 07
Arrecadacédo de Receita Propria (**)

R$ MIL
VALOR .

MES NO MES NO ANO
JAN 6.248 6.248
FEV 7.400 13.648
MAR 8.961 22.609
ABR 9.069 31.678
MAI 9.180 40.858
JUN 12.667 53.525
JUL 16.029 69.554
AGO 13.412 82.966
SET 11.015 93.981
ouT 13.114 107.095
NOV 11.147 118.241
DEZ 10.944 ***129.185

(*) Fonte: SIAFI

(**) Os valores incluem as taxas de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria, inclusive portos, aeroportos e
fronteiras.

(***) A diferenca entre os valores da arrecadagao dos “Quadros 04 e 06" de (R$ 334 mil reais) se deve a
diferentes conceitos de apropriagdo: neste quadro o conceito é de receita bruta e nos “Quadros 05 e
06", o conceito é o de receita liquida, isto €, desconta a devolugéo de taxas.
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GRAFICO 04
Historico da Arrecadacdo Mensal da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitéria
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A edicdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n.° 238/2001, de 27 de
dezembro de 2001 influenciou significativamente o perfil da arrecadacdo da Taxa
de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS). Esta Resolucéo veio regulamentar
a cobranca da taxa de fiscalizacdo de farméacias e drogarias, bem como a
padronizacdo dos critérios relativos a autorizacdo de funcionamento destes
estabelecimentos no pais, fornecendo prazos para que essas empresas
adotassem as medidas necessarias para regularizacao de sua situacao frente ao
orgao regulador. Considerando-se o periodo de janeiro a novembro de 2002, as
autorizacOes de farmécias e drogarias representaram uma arrecadacao da ordem
de R$ 15.000.000,00 (Quinze milhdes de reais), significando, em contra partida, a

entrada junto a ANVISA de cerca de 30.500 processos referentes a autorizagao de

21



funcionamento de farméacias e drogarias. Esse incremento na arrecadacdo da

TFVS foi responsavel por cerca de 12% da receita total arrecadada.

Além da taxa de farmacias e drogarias, o incremento especifico de outras taxas de
fiscalizagdo também influenciou o aumento da arrecadagéo no periodo. Podemos
citar o valor arrecadado para as taxas de renovacao de registro de medicamento
novo, a certificagdo de boas praticas de fabricagdo para a industria de
medicamentos e a industria de produtos para a saude. Houve diminuicdo na
arrecadacao de 2001 para 2002, sobretudo, nas taxas referentes a renovacgao de
registro de medicamento similar, registro de medicamento novo e substituicdo de

representante legal ou responsavel técnico. Ver Quadro 08.

QUADRO 08
Fatores Geradores da Taxa de Fiscalizacéo

Ggra;tgor Descricio da Taxa de Valor Arrecadado (R$) P
) Fiscalizacéo 2001 2002 (*)

310-7 Autorizagdo de Funcionamento| 14.900 14.631.398 +98.097,30
de farméacias e drogarias (**)

452-9 Renovagdo de registro de|2.017.200 7.959.260 +294,57
medicamento novo

3992-6 Boas Préticas de Fabricacdo —|2.506.530 7.087.950 +182,78
Medicamentos — Outros Paises

3991-8 Boas Préaticas de Fabricacdo —|1.411.650 3.162.400 +124,02
Medicamentos — Pais e Mercosul

727-7 Boas Préaticas de Fabricagdo —|74.000 1.036.000 +1.300,00
Produtos para a Saude - Outros
Paises

G:r{z\tgor Descricdo da Taxa de Valor Arrecadado (R$) Ve
) Fiscalizacao 2001 2002 (*)

4537 Renovagdo de registro de| 14.926.200 12.328.185 -17,41
medicamento similar

4014 Registro de medicamento novo 3.499.440 2.426.962 -30,65

5428 Substituicdo de representante| 1.371.675 593.595 -56,72
legal ou responsavel técnico

Fonte: Banco do Brasil e Secretaria da Receita Federal
(*) Dados da arrecadacéo através de DARF nao disponiveis para o0 més de dezembro de 2002;
(**) Fatos geradores cujas varia¢cdes causaram maior impacto no valor total arrecadado pela ANVISA.
(***) Os recursos arrecadados em 2002 seréo integralmente repassados as Vigilancias Sanitarias dos Municipios
no exercicio de 2003.
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O recolhimento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria foi processado, ao
longo de 2002, pela Guia de Recolhimento de Vigilancia Sanitaria (GRVS) e pelo
Documento de Arrecadacdo de Receitas Federais (DARF), formas de

recolhimento ja utilizadas no exercicio de 2001.

A GRVS é a guia emitida através da internet e teve seu controle monitorado por
sistema proprio da ANVISA. Os dados da arrecadagcdo através de DARF, de
responsabilidade da Secretaria da Receita Federal, foram disponibilizados a

Agéncia através do Servico Federal de Processamento de Dados — SERPRO.

Ressalte-se que ha sempre uma defasagem de tempo nas remessas dos dados
da arrecadacdo por DARF referentes a um determinado més de arrecadacao.
Além do problema da demora na obtencdo dos dados da arrecadacgédo através de
DARF, o SERPRO informa a Agéncia apenas a data de emissdo do DARF, néo
informando a data de efetivo depdsito em Conta Unica do Tesouro Nacional. Esta
deficiéncia dificulta a correta identificacdo das taxas arrecadadas ao longo dos

meses.

Espera-se, com a entrada em vigor, a partir de abril/2003, do mddulo de
arrecadacao eletrénica (Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 236/2001),
um maior controle da receita arrecadada. Com a arrecadacao eletrénica, havera
um unico instrumento de arrecadacéo, que tera a vantagem de dispor de novos
mecanismos de controle. O funcionamento da arrecadacao eletronica prevé a
operagao casada, ou seja, um namero unificado para a peticdo e para a guia de

recolhimento da Taxa de Fiscalizagao.

Um outro avanco a ser considerado com a implantacdo do médulo de arrecadacéo
eletrénica diz respeito ao acompanhamento periédico da receita nas unidades de

portos, aeroportos e fronteiras.

O recadastramento dos agentes regulados, combinado com a exigéncia de
documentos comprobatérios dos portes declarados (de acordo com o faturamento,
classificam-se em seis 0s portes das empresas) é a garantia de que o valor

recolhido pelo agente regulado € o valor corretamente devido.
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lI.3. Avaliacdo das Metas e dos Avancos na Organizacao

Este relatério avalia as 20 metas do Termo Aditivo ao Contrato de Gestdo com
prazo de execucdo entre janeiro e dezembro de 2002. As metas foram
classificadas em trés categorias: cumpridas, parcialmente cumpridas e nao
cumpridas. Para fins desta avaliacdo, define-se meta parcialmente cumprida como

aquela com cumprimento acima de 70%.

A avaliacdo do Termo Aditivo ao Contrato de Gestéo revela que foram cumpridas
16 metas, 2 metas foram parcialmente cumpridas e 2 metas ndo foram
cumpridas. Estes niumeros apontam para um nivel geral de desempenho da ordem

de 80%, indice superior ao do desempenho no ano anterior, que foi de 70, 37%.

O Quadro 09 a pagina 30 e 31 apresenta o status resumido do cumprimento do
conjunto das metas. A partir da pagina 32, o Anexo | apresenta a conclusao da
avaliacado de cada meta, apontando as dificuldades e causas do desempenho
abaixo do esperado. S&o apresentadas também as providéncias e acgoes

necessarias para atingir plenamente os resultados.

E importante ressaltar o aumento da qualidade no acompanhamento e na
avaliacdo de cada meta, melhora esta que pode ser verificada nas avaliacoes
apresentadas nas Fichas de Acompanhamento das Metas, da pagina 32 a pagina
68, onde o responsavel por cada meta expde com clareza tanto o resultado
alcancado ao longo do ano, como os fatores que impactaram o andamento da
meta. A qualidade demonstrada nas avalia¢des indica um maior comprometimento
com a afericdo do desempenho da Agéncia e uma maior responsabilizacéo

individual para o alcance dos resultados da organizacao.

Em relacdo a avaliacdo do desempenho da organizacdo no exercicio anterior
(2001) sao notaveis os avancos no aperfeicoamento e no maior grau de
institucionalizacdo da pratica da avaliacdo, tanto nos instrumentos de coleta de
informacdes e dados, quanto na analise mais objetiva das causas do desempenho

insuficiente e na concluséo das avaliagdes.
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Paralelamente aos esfor¢cos dirigidos para o alcance das metas em 2002, os
técnicos, gerentes e diretores da ANVISA, ao longo do ano, engajaram-se em um
amplo projeto de melhoria da gestdo. Este projeto tem como grande objetivo
permitir que a ANVISA estabeleca metas cada vez mais desafiadoras, que reflitam
as principais expectativas daqueles que sao impactados pelo cumprimento da
missao da Agéncia: a sociedade, representada pelos usuarios de medicamentos,
sangue e hemoderivados, cosméticos, saneantes, equipamentos e materiais
meédico-hospitalares, e produtos com risco a saude, e diretamente interessada no
controle sanitario em portos aeroportos e fronteiras; o setor regulado na condicao
de demandante de servicos; 0 Ministério da Saude, na condicdo de alocador de
recursos, tracador de politicas de vigilancia sanitaria e responsavel ultimo pelo
controle sanitario, e o quadro de trabalhadores da ANVISA, compromissados com

sua missao institucional.

Um dos avancos foi a realizacédo de um estudo dos indicadores gerenciais em uso,
buscando-se consolida-los e agregar a eles novos indicadores que possam
efetivamente mensurar os resultados da organizacdo esperados por todos 0s
envolvidos com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Na confeccdo dos
indicadores gerenciais foram agregadas as dimensfes da qualidade e do custo
(produtividade) dos servicos da ANVISA, fundamentais para o alcance dos

resultados esperados.

O projeto de melhoria da gestdo acontece em trés niveis gerenciais: o nivel do
direcionamento estratégico, o nivel da melhoria dos processos de prestacao dos

servicos e o nivel da prépria prestacao destes servi¢cos no dia-a-dia.

No nivel do direcionamento estratégico realizou-se uma formulacéo estratégica, da
gual resultou a definicdo de trés metas globais e dez acfes estratégicas para um

horizonte de 2 anos.
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Essas metas e acdes estratégicas visam primordialmente melhorar e incrementar
as relagbes entre a ANVISA, os cidadaos, os setores regulados por ela, os
estados e municipios, fortalecendo e tornando cada vez mais vivo e efetivo o

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS.

Uma das acdes, que trard desdobramentos importantes no SNVS foi a realizacao
de uma pesquisa junto aos 27 estados da federacédo, buscando captar sua viséo
guanto a importancia que eles déo aos diversos compromissos entre a Unido e 0s
estados, expressos no Termo de Ajuste e Metas - TAM e 0 grau em que cada
estado aplica estes itens, o que permitiu avaliar com maior precisdo o grau de
execucdo das acdes de vigilancia sanitaria compromissados nas metas dos

Termos de Ajuste e Metas.

Esta pesquisa, além de trazer informacdes importantes para as diversas areas
técnicas, transmitiu aos estados o interesse da Agéncia num relacionamento cada
vez mais estreito. Os resultados da pesquisa e a participacéo intensa dos estados
neste trabalho sinaliza oportunidades claras de aperfeicoamento da acao
compartilhada de vigilancia sanitaria. Outra grande conquista associada foi a
promocao de um crescente envolvimento das areas técnicas da ANVISA com os

estados.

Hoje as éareas técnicas da ANVISA tém maior clareza da diversidade e
semelhancas de situagdes nos estados, podendo gerar compromissos mais
adequados em relacéo a vigilancia sanitaria. Este maior entendimento da situacao
dos estados, além de propiciar acdes das éareas técnicas focadas nas
necessidades proprias de cada grupo de estados semelhantes, ira refletir na
elaboracgéo, em 2003, de um novo e melhor Termo de Ajuste e Metas, com metas
a serem pactuadas de maneira diferenciada, respeitada a diversidade nacional. O
novo TAM, com certeza, serd um grande catalisador do fortalecimento do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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Além do trabalho envolvendo os estados e municipios, a ANVISA procurou
melhorar a prestacao de servigos para o setor regulado e seu ponto de partida foi
a realizacdo de uma pesquisa, utilizando a metodologia Servqual consagrada

internacionalmente para pesquisa de qualidade em servigos.

A pesquisa foi colocada na internet e teve um alto nimero de respostas — 770 num
universo de cerca de 3.500 organizagdes — o0 que demonstrou o acerto da medida.
As informacfes obtidas nessa pesquisa estao subsidiando as areas técnicas

objetivando melhorar, ainda mais, o atendimento ao setor regulado.

As acdes voltadas a melhoria da prestacdo dos servicos se caracterizaram por
uma profunda revisdo dos processos fundamentais da Agéncia. Estes processos
passaram por um redesenho e foram padronizados tendo-se como foco torna-los
ageis, integrados e eficazes. Até este momento foram redesenhados e
padronizados os seguintes processos: Regulamentacdo; Execucédo e controle
orcamentario e financeiro; Planejamento orcamentario e financeiro; Gestao de
convénios; Controle de desempenho de organizagdes de alimentos; Controle de
desempenho de empresas de medicamentos; Controle de desempenho de
medicamentos; Controle de desempenho de organizagdes de servicos de saude/
inspecdo; Controle de desempenho de organizacdes de servicos de saude/-
avaliacdo externa da qualidade; Controle de desempenho de organiza¢cdes de
servicos de saude/licenciamento para funcionamento; Controle de desempenho de
organizacfes de servicos de saude/ promocdo de auto-avaliacdo para melhoria;
Controle de desempenho de organizacdes de servicos de saude/monitoramento
do processo produtivo; Controle de Desempenho de Servicos de Hemoterapia,
Orgédos e outros tecidos/Producdo; Controle de Desempenho de Servigcos de
Hemoterapia, Orgéos e outros tecidos/ Inspecéo e Controle de Desempenho de
Servicos de Hemoterapia, Orgdos e outros tecidos/ Controle Externo da
Qualidade.

Foi desenvolvido um sistema de padronizagdo de forma a possibilitar que esses

processos e as tarefas que os compdem, bem como todos 0s demais processos
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da ANVISA possam ser efetivamente implementados, e que sirvam como base

para a melhoria continua.

Estd em implantacdo um sistema de gerenciamento da rotina, o qual abrange
diagndsticos pelas supervisdes e tratamento de ndo conformidades e anomalias
verificadas nos servigos e nos processos, de forma a fazer com que a prestacao
de servicos da ANVISA se realize conforme previsto nos processos redesenhados,
garantindo o controle e a previsibilidade dos resultados, tornando realidade a

busca pela eficiéncia e pela eficacia nos processos de trabalho.

O projeto de melhoria da gestao terd prosseguimento em 2003, com vistas a
consolidar dentro da ANVISA a cultura da melhoria continua dos processos da
organizacéao, na busca de mais efetividade para as a¢des do Estado no campo da
vigilancia sanitaria.

Por fim, cabe comentar as recomendacdes finais apontadas no Relatério de
Avaliacdo do Desempenho da ANVISA encaminhado a ANVISA em 19 novembro
de 2002 (Oficio 286 /SAA MS), transcritas a seguir:

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

préximos exercicios, destacam-se:

l. Estruturacdo de um sistema de informacfes gerenciais que viabilize o
monitoramento periédico do desempenho de cada unidade e a avaliagdo
do desempenho individual. A disponibilidade de dados validos e
acurados € condicdo para a construcdo de indicadores e metas

mensuraveis.

1. Aprimoramento dos instrumentos de avaliacgdo do desempenho
institucional. Isto deve ser feito por meio de um amplo processo de
discussdo, de forma a aumentar o grau de responsabilizacdo pelo
cumprimento das metas. O gerenciamento das metas ndo envolve

apenas a responsabilidade pelas acbes diretamente executadas pelo
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proprio setor, mas também por aquelas ac¢des que dependem de
articulacdo e negociacdo com outras areas da ANVISA e com outros

orgaos e entidades da administracdo publica.”

Dentre as acles estratégicas que estdo em curso na ANVISA no projeto de
melhoria da gestdo, esta a implantacdo de um Sistema de Informacdes que
atenda as necessidades dos usuérios internos e externos do Sistema (setor
regulado, governo federal, estaduais e municipais, organismos internacionais), e
gue possibilite 0 acompanhamento e o controle dos resultados da organizagao, o
que corresponde a primeira das recomendacdes do Relatério de Avaliacdo do
Desempenho da ANVISA (item I). A segunda recomendacdo também vem sendo
seguida, com a melhoria e institucionalizacédo crescentes dos mecanismos de
avaliacdo e cobranca de resultados, sob a lideranca da Diretoria Colegiada da

ANVISA.
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QUADRO 09
Indicadorese Metasdo Termo Aditivo ao Contrato de Gestao

Exercicio 2002
Indicador Meta Prazo Situacao
1 - _ Processamento de excedente de plasma de [100%do excedente Dez 2002 cumprida
qualidade processado
2 — Tempo de resposta a solicitacdo™ de informacgéao Responder em 24 Dez 2002 cumprida
horas
3 - % de acessos ao site da ANVISA Aumentar em 100% o
namero de acessos :
. Dez 2002 d
ao site da ANVISA ez cumprida
(base dez/2001)
4 - % de hospitais sentinela encaminhando notificacdes | 100% dos hospitais
de eventos adversos nas areas de farmaco, tecno e sentinela Dez 2002 Parcialmente
hemovigilancia encaminhando cumprida
notificagBes
5 — Tempo de conclusao do processo de autorizagéo de
funcionamento? de empresas de medicamentos, | Reduzir para 30 dias Dez 2002 cumprida
cosméticos e saneantes
6 - T_empo de concluséo de processo de autorlzage}o de Reduzir para 20 dias Dez 2002 cumprida
funcionamento de empresa de produtos para a saude
7 - Te[n_po de concluséo do processo de registro de Reduzir para 25 dias Dez 2002 cumprida
cosmeéticos
8 - Tempo d_e conclusdo do processo de registro de Reduzir para 45 dias Dez 2002 cumprida
saneantes risco Il
9 - '_Fempo de congIL_lsao do processo de registro de Reduzir para 30 dias Dez 2002 Nao_
medicamentos genéricos cumprida
10 - Tempo de conclusdo do processo de registro de Reduzir para 90 dias Dez 2002 Néo
similares cumprida
11 —_Tempo de concllésao do processo de registro de Reduzir para 90 dias Dez 2002 cumprida
medicamentos novos
12 — Tempo de concluséo do processo de registro” de Reduzir para 20 dias Dez 2002 cumprida
alimentos
13 - Terrswpo de cgnclusao do processo de registro de Reduzir para 60 dias Dez 2002 Parmalm_ente
produtos”para saude cumprida
_14 - TemE)O de conclusdo do processo de licenca de Reduzir para 24 horas | Dez 2002 cumprida
importacao
15 - Ava}llagaoetoxmologlca para o processo de registro A_vallar em até 120 Dez 2002 cumprida
de agrotoxicos dias
16 - Tempo de concluséo doApr(_)cesso de anélise de Reduzir para 120 dias | Dez 2002 cumprida
patentes de produtos farmacéuticos
17 - Atualizag&o de banco de dados relativo ao mercado | Manter 100% do banco .
de produtos farmacéuticos de dados atualizado | P€%22002 | cumprida
18 - % de avaliagdo técnica das metas pactuadas nos | 100%de avaliagéo
Termos de Ajuste e Metas com os estados técnica das metas Dez 2002 cumprida
pactuadas
19 - % de recursos financeiros da ANVISA transferidos | 100% de transferéncia | Dez 2002 cumprida
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aos estados para cumprimento dos Termos de Ajuste e

Metas

dos recursos alocados
aos estados

20 - % de realizagéo de auditoria nos estados

100%dos estados
auditados

Dez 2002

cumprida

1 Excluida solicitagcdo 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 anélise pelo INCQS e INMETRO.

6 Agrotoxicos destinados ao uso agricola, preservativos de madeira, uso em ambientes domésticos e urbanos.
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ANEXO |
FICHA DE AVALIAGAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagéo da meta

Satisfacéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Sangue, Outros Tecidos e Orgédos — GGSTO Dezembro/2002
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Beatriz MacDowell Soares Interfaces internas: Geréncia Geral de Portos,

Aeroportos e Fronteiras e Unidade de Biolégicos.

Interfaces externas: Ministério da Saude, Vigilancia
Sanitaria, Servigos de Hemoterapias e Empresas
Fracionadoras.

Indicador Descricao da meta
Processamento de excedente de plasma de qualidade 100% do excedente fracionado.
Meta (previsto) 100%
Resultado (realizado) 92%

Cronograma de evolugéo

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

P [ 8% 16% 24% 32% 40% | 48% 56% 64% 2% 80% | 90% 100%

| R | 38% | 41% 42% 46% - 52% 56% 60% 68% 76% [ 85% 92%

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

Resultados

Em 20 de dezembro de 2002 a meta atingiu 92%, com o retorno dos produtos resultantes do fracionamento
do plasma excedente de qualidade, num total de 253.791 frascos de hemoderivados, sendo: 13.159.500 Uls
de Fator IX, 4.850.750 Uls de Fator VIII, 1.284.380 gr de Albumina e 217.897 gr de Imunoglobulina.

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

Dificuldade no recolhimento do plasma tendo em vista a densidade demografica do Pais e quantidade inferior
a informada previamente pelos Servigos.

Providéncias necessarias para superar/ contornar os pontos criticos citados

Revisao do contrato de fracionamento, com termo aditivo para inclusdo de novos Servicos para a quantidade
de plasma.

Observacdes

Previsao de 150.000 litros ano fracionado.
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FICHA DE AVALIAGAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Reconhecimento pela comunidade

Unidade Més/Ano de Referéncia
Ouvidoria Dezembro/2002
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Franklin Rubinstein Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, Geréncia Geral
de Informacéo, Disque Saude / MS, Visa Estaduais e
Municipais.
Indicador Descricao da meta
Tempo de Resposta a solicitag&o de informacéo Tempo de resposta de 24 (vinte e quatro)
horas
Meta (previsto) 24 (vinte e quatro) horas
Resultado (realizado) 24 (vinte e quatro) horas

Cronograma de evolugéo

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

| R

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

Resultados

Consolida-se a implantacdo e aprimoramento do programa Anvis@tende, cujo inicio aconteceu em maio de
2002. As demandas que chegam através do sistema tém resposta automatica para o usuario, com tempo de
contato de 24 horas, confirmando o recebimento, bem como o direcionamento da mensagem para as areas
técnicas solucionadoras.

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

Alguns setores ainda estdo lentos para o envio de resposta ao usuario/empresa, que reclamam com a
Ouvidoria. A experiéncia indica ser necessario destacar técnicos com a responsabilidade de atender a

demanda da Ouvidoria.

Providéncias necessarias para superar/ contornar 0s pontos criticos citados

Recomendacdes dos Diretores as Geréncias Gerais sob sua supervisao para atendimento as demandas
oriundas da Ouvidoria.

Observacdes

A Instalacdo do Sistema Anvis@tende <mailto:Anvis@tende> pela Ouvidoria veio agilizar o tramite de
informacéo entre usuério e &reas técnicas da Agéncia. Gostariamos de ressaltar que apesar do pouco tempo
de funcionamento do “Anvis@tende”, ja houve manifestacdes positivas de diversos usudrios e servigcos
publicos, com interesse em adotar o modelo da Ouvidoria da ANVISA.
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FICHA DE AVALIAGAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Reconhecimento pela Comunidade

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Informacéo Dezembro/2002
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas

Antonio Carlos Carapeba

Indicador Descricdo da meta

% de Acessos ao site da ANVISA Aumentar em 100% o nimero de acessos
ao site da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ref. Base dez/2001).

Meta (previsto) 6.054 acessos/dia em dez 2002

Resultado (realizado) 6.512 acessos/dia em mai. 2002
7.228 acessos/dia em ago. 2002
7.480 acessos/dia em nov. 2002

5.785 acessos/dia em dez. 2002
(95,6% da meta)

Cronograma de evolugdo

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

6054

I R || 4694 5113 6512 7228 7480 5785
Nota: I =Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Em maio, a meta ja foi alcancada e a quantidade de acessos continuou a crescer ao longo de todo o ano.
Entretanto, os feriados de Natal e de Ano Novo no meio da semana, afetaram exatamente os dias de maior

desempenho do site em duas semanas do més de dezembro (95,5% da meta).

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

1. Divulgacao do site;
2. Recursos Humanos: quantidade/qualificacéo;
3. Recursos materiais: infra-estrutura — disponibilidade do site 24x7, equipamentos.

Observacgdes

Se nao houver divulgacéo institucional do site, ha grande risco de ndo-cumprimento das metas previstas para
2003. Para efeito de comparagéo, a Agéncia Nacional de Saude, com um site muito menor e com menos
servicos e informacdes, publicou antincio de pégina inteira na Veja e na Isto E, com adesivo magnético para
superficies metalicas divulgando o site e o servico de atendimento telefénico. A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria nunca fez publicidade do site.
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FICHA DE AVALIAGAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade Més/Ano de Referéncia

Geréncia-Geral de Seguranga Sanitaria de Produtos de Saude Dezembro/2002
P6s-Comercializagdo (GGSPS)/Unidade de Coordenacéo de
Vigilancia Sanitaria em Hospitais (UHOSP)

Responsavel pela meta Interfaces internas e externas

Internas: Unidade de Farmacovigilancia; Unidade de
Tecnovigilancia; Sistema Nacional de Hemovigilancia
da Geréncia-Geral de Sangue outros Tecidos e
Orgéos (GGSTO)

Externa: UGP/PNUD Projeto BRA 97/042

Davi Rumel/ Clarice Alegre Petramale

Indicador Descricdo da meta

% dos hospitais sentinela encaminhando notificagdes | 1009, dos hospitais sentinela encaminhando
de eventos adversos nas areas de farmaco, tecno e | pqtificacdes
hemovigilancia

Meta (previsto) 100% em dezembro/2002

Resultado (realizado) 70% em dezembro /2002

Cronograma de evolucdo

Jan | Fev Mar Abr Mai | Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P - -- -- -- -- 10% 25% 45% 70% 90% 100% | 100%
| R - -- -- -- -- 4% 8% 18% 42% 55% 65% 70%
Nota: I =Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

O projeto Hospitais Sentinela firmou contrato com 97 de um universo de 100 hospitais sensibilizados.
Destes 97 servigos, 70 enviaram o primeiro produto e estéo notificando Eventos Adversos.

Destes 97 servigos, 19 enviaram o 2° produto, quatro hospitais enviaram o 3° produto e apenas um enviou o
4° produto.

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

1. Atraso na elaboracéo dos contratos de trabalho entre os Hospitais Sentinela e PNUD/ANVISA;

2. Dificuldade de encaminhamento da documentacao por parte dos hospitais (greve em hospitais
universitarios);

3. Dificuldades com a operacionaliza¢do do sistema informatizado de recebimento de notificagdes.
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Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

1. e 2. Estas dificuldades ja foram sanadas;

3. Contratacao de 4 analistas de sistemas para terminar os sistemas de recebimento das notificacdes.

Observacdes

. Devido ao atraso na elaboragéo de contratos e conseqiientemente do envio dos produtos, 0s contratos da
12 fase que deveriam terminar em 31dezembro de 2002 foram prorrogados até 30 de junho de 2003.
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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 Inspecéo e Controle de Medicamentos e Produtos Dezembro/2002
Responséavel pela meta Interfaces internas e externas
Antdnio Carlos da Costa Bezerra Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Indicador Descricdo da meta

Tempo de Conclusdo de Processo de Autorizacdo de Funcionamento de

. - Reduzir para 30 dias
Empresas de Medicamentos, Cosméticos e Saneantes.

Meta (previsto) 30 dias
Resultado (realizado) 28 dias
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out | Nov Dez
30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30
| R| 30 30 * * * * 25 37 23 29 27 30
Nota: | =Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

O resultado foi alcancado. no entanto, ha necessidade de melhoria dos controles do datavisa quanto ao
tramite de documentos e processos relacionados a autorizacao de funcionamento.

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

Reviséo do checklist e das rotinas referentes aos processos de Autorizagdo de Funcionamento.
Implantacdo do DATAVISA (*).

Providéncias necessarias para superar/ contornar os pontos criticos citados

Avaliacdo da interface do DATAVISA com os procedimentos de Autorizacdo de Funcionamento.
Melhoria dos controles do DATAVISA para as diversas modalidades de processos e documentos
relacionados a Autorizagdo de Funcionamento.

Observacdes

O DATAVISA, foi lancado oficialmente em 01 de agosto de 2001 e somente entrou em funcionamento em 15 de mar¢o do
corrente ano.

A GGIMP manteve-se atualizada quanto as suas competéncias, atribuicdes e responsabilidades. Porém a partir de margo
de 2002, ndo conseguimos desenvolver nossas atividades de rotina de publicagdo, uma vez que o DATAVISA néo
disponibilizou todas as funcionalidades necesséarias as operagdes da area de Autorizagdo de Funcionamento,
principalmente pelo fato do médulo de publicagédo de Autorizacéo de Funcionamento conter falhas quanto a cadastramento
de todos os processos. O cadastramento é tarefa da UNIAP - Unidade de Atendimento ao Publico, e tem sido realizada
por esta Geréncia Geral, acarretando atraso considerdvel no andamento da publicagdo das autorizagdes de
funcionamento.

N&o houve treinamento adequado para os funcionérios da Geréncia operarem o sistema.

Os trés sistemas anteriormente utilizados foram retirados da rede de informatica de forma prematura, sem que o novo
sistema estivesse testado e operando de forma plena. Isso resultou na indisponibilidade dos trés sistemas antigos para a
realizacédo de algumas atividades néo disponiveis no DATAVISA, determinando a ndo avaliagdo da meta prevista no
periodo marg¢o/junho.
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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 Tecnologia de Produtos para a Saude

Dezembro/2002

Responsavel pela meta

Interfaces internas e externas

Paulino Shiguer Araki

Geréncia Geral de Gestdao Administrativa e
Financeira, Geréncia Geral de Informagéo, Gabinete
da Presidéncia

Indicador

Descricdo da meta

Tempo de concluséo de processo de autorizagéo de

funcionamento de empresa de produtos para a saude

Reduzir para 20 dias o prazo de concesséo

Meta (previsto) 20 dias

Resultado (realizado) 15 dias

Cronograma de evolucdo

Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out | Nov Dez
P [ 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20
I R [ 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15 15
Nota: I =Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Meta alcancada

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

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

Observacgdes
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfacéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Cosméticos /GGCOS Dezembro/2002
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Josineire Melo Costa Sallum Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e

Financeira/ GGGAF, Unidade de Atendimento ao
Publico/UNIAP, Geréncia-Geral de
Informac&@o/GGINF, Vigilancias Sanitarias Estaduais
e Municipais.

Indicador Descricao da meta

Tempo de conclus&o do processo de Registro de | Reduzir para 25 dias o0 prazo de concluséo.
Cosméticos.

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 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25
I R | 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25
Nota: I =Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi cumprida no decorrer do presente semestre.

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

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

Observacgdes

1. Os produtos cosmeéticos aos quais a meta se refere sdo aqueles classificados como “Produtos de Grau 2”.
A comercializacéo deste tipo de produto depende da publicagcédo do Registro no Diario Oficial da Unido —
DOU;

2. A GGCOS realiza dois tipos de procedimentos: um, que trata de Notificacdo relacionada a produtos que
oferecem menor risco, classificados como Grau de Risco 1 e Registro para os produtos com risco Potencial,

classificados como Grau de Risco 2. Ambos os procedimentos passam pela andlise técnica do processo;

3. AGGCOS recebeu em 2002 cerca de 23.900 solicitagcdes de Registro/Notificagdo das quais 85% foram de
notificacdo, envolvendo a equipe na analise desses processos.
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FICHA DE AVALIAGAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfacdo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Saneantes/GGSAN Dezembro/2002
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Tania Costa Pich Gomes Gabinete do Diretor Presidente

Unidade de Atendimento ao Publico/UNIAP

Geréncia Geral de Inspecao e Controle de
Medicamentos e Produtos/GGIMP

Geréncia Geral de Informacao/GGINF
Geréncia Geral de Toxicologia/GGTOX

Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

Indicador Descricdo da meta

_ ) Reduzir para 45 dias o prazo de concesséao
Tempo para concessao de registro de saneantes Risco Il

Meta (previsto) 45 dias
Resultado (realizado) 44 dias
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev [ Mar | Abr | Mai | Jun | Jul Ago Set Out | Nov Dez

P [ 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45
|

R 74 50 61 68 45 24 51,3 34,4 40,5 32 20 354
Nota: |=Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi cumprida totalmente, considerando-se o tempo de entrada e saida na &rea técnica.

O prazo entre a data de entrada no protocolo (UNIAP) e a data de publicagdo no DOU, foi em média de 44
dias durante o ano de 2002.

E importante enfatizar que, com base nos unicos dados disponiveis, pode-se expressar algumas
consideracgdes:

- considerando a data de entrada dos processos nesta GGSAN até a publicacdo, os resultados sédo: Janeiro
(45), Fevereiro (37), Marc¢o (32), Abril (44), Maio (20), Junho (13), Julho (30,6), Agosto (30,3), Setembro
(33,5), Outubro (24,5), Novembro (18,25) e Dezembro (31);

- considerando assim, a data de entrada na GGSAN até a publicacdo em DOU a média foi de 30 dias durante
0 ano de 2002.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)
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Quando se considera o prazo da meta a partir da data de protocolo (entrada na UNIAP) até a data de
publicagéo no Diario Oficial da Unido séo considerados: 1) o periodo de exigéncia administrativa (UNIAP), 2)
o periodo de exigéncia técnica (GGSAN) e 3) a prorrogacao de prazo quando solicitado pelo cliente. Desta
forma, para uma adequada avaliagdo da meta, o processo quando entra em exigéncia ou outra modalidade
acima descrita, a contagem da meta deve ser interrompida, devendo somente retornar quando a empresa
protocola nesta Agéncia o cumprimento da exigéncia ou similar. Neste segundo caso, somam-se 60 dias
como prazo minimo.

Providéncias necessarias para superar/ contornar os pontos criticos citados

Alterar o sistema de protocolo dos processos, ou seja, protocolar somente aqueles processos dirigidos
diretamente as Geréncias e ndo aqueles que, por algum motivo, sofrem diligéncia administrativa por parte da
UNIAP.

Observacdes

As informagdes que permitem o acompanhamento do indicador/meta séo obtidas através de relatorios
elaborados por técnicos da GGINF.

Héa ainda dificuldades na mensuracdo e acompanhamento da evolucdo do indicador pois o sistema
DATAVISA ainda nao disponibiliza a geracdo deste relatério, onde o mesmo somente pode ser realizado
pelos técnicos da GGINF. A solugdo poderia ser através da disponibilizagdo automética deste relatério no
sistema DATAVISA.

41




FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfacéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Medicamentos Genéricos - GGMEG Dezembro/2002
Responséavel pela meta Interfaces internas e externas

Vera Rosana Nunes Valente Laboratorios Farmacéuticos, Geréncia Geral de
Inspecao e Controle de Medicamentos e Produtos /
GGIMP

Indicador Descricdo da meta

Tempo de conclus&o do processo de registro de Reduzir para 30 dias o0 prazo de concess&o de

medicamentos genéricos registro

Meta (previsto) 30 dias

Resultado (realizado) 61 dias (média mensal)

Cronograma de evolucdo

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

30

I R 47 45 48 52 50 45 60 60 70 80 90 90

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

Resultados

A meta ndo esta sendo alcangada conforme prazo estabelecido (ver observacdes abaixo), mas a média
mensal foi de 61 dias.

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

Escassez de recursos humanos capacitados na GGMEG diante da elevada demanda de processos da
industria para concesséao de registro para medicamentos genéricos.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Foram contratados novos técnicos e outros ainda estdo em processo de contratagdo, mas precisa de, no
minimo, 06 meses para capacita-los para a anélise de processo para concesséo de registro de genéricos.

Observacgdes

N&o esta sendo cumprida a meta, em fun¢éo da grande quantidade de processos da industria para
concessdo de registro de genérico (média mensal de 45 processos) frente a quantidade de técnicos
capacitados para efetuar as analises requeridas.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfacéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Medicamentos — GGMED Dezembro/2002
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
José Carlos Magalhaes Moutinho Geréncia Geral de Gestdao Administrativa e

Financeira/GGGAF, Geréncia Geral de
Informac&do/GGINF, Geréncia Geral de Inspecéo e
Controle de Medicamentos e Produtos/GGIMP

Indicador Descri¢cdo da meta

Tempo de conclusdo do processo de registro de similares Reduzir para 90 dias o prazo de conclusdo

Meta (previsto) 90 dias
Resultado (realizado) 120 dias
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out | Nov Dez
90 90
I R 120 120
Nota: I = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta prevista ainda néo esta sendo atingida. No momento, a GGMED esta concluindo a analise dentro do
prazo legal de 120 dias.

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

Mesmo ap0s a implantagéo e treinamento para o uso do sistema DATAVISA, foram verificadas varias falhas,
tais como: erros de gravacao dos dados inseridos, lentiddo na velocidade de acesso, quando todos os
técnicos acessam o sistema, impactando no processo produtivo da GGMED. Acresce-se registrar o
significativo incremento no quantitativo das peti¢des relativas as alteracdes de medicamentos, envolvendo
textos de bulas, modificagdes de excipientes, alteragédo de indicacao terapéutica, de via de administragcéo e
outras, ocasionando acumulo de atividades/servigos, dificultando o cumprimento da meta estabelecida.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Os problemas foram identificados e encaminhados a GGINF para revisdo do sistema.

Observacdes

O cargo de Gerente Geral de Medicamentos esta vago de setembro até a presente data, 30/12/2002.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfagdo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicossf GGMED Dezembro 2002
Responséavel pela meta Interfaces internas e externas
Granville Garcia de Oliveira Geréncia Geral de Gestao Administrativa e

Financeira/GGGAF, Geréncia Geral de
Informac&o/GGINF, Geréncia Geral de Inspecéo e
Controle de Medicamento e Produtos/GGIMP, Instituto
Brasileiro de Qualidade Nuclear/IBQN

Indicador Descricao da meta
Tempo de concluséo do processo de registro de Reduzir para 90 dias o prazo de conclus&o
medicamentos novos
Meta (previsto) 90 dias
Resultado (realizado) 90 dias
Cronograma de evolugdo
Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out | Nov Dez

P 90

I R 90
Nota: I =Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta foi cumprida. Porém, alguns processos extrapolam o prazo previsto, quando a exigéncia exarada nao
pode ser cumprida a curto prazo, 0 que caracteriza uma exceg¢ao a regra.

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

Definir procedimentos para contratacao de especialistas ad hoc junto a GGGAF;
Recursos materiais e humanos da GGMED;
Acesso a bibliografia técnica;

Implanta¢@o do DATAVISA, facilitando o acesso a dados sobre empresas utilizados para concesséo deste
tipo de registro.

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

Adquirir livros e periédicos para a Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos;
Contratar técnicos para agilizar a analise de processos;

Revisar os assuntos de peti¢des e incrementar a inclusdo de novos dados no sistema DATAVISA através de
informacg@es cedidas por técnicos.
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Observacdes

A Geréncia Geral de Medicamentos, com a colaboragao de consultores, iniciou neste semestre um trabalho
de simplificacdo 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 elaboragéo de
normas com orientacdes para a padronizagéo das rotinas operacionais a geréncia geral. Estes manuais
baseiam-se na Norma Brasileira de Numero Zero (NBO), da Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT), e contém conceitos e diretrizes para a regulamentacéo dos sistemas tecno - administrativos em
funcionamento na Geréncia.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificacdo da meta

Satisfacdo de Clientes Diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Alimentos -GGALI Dezembro/2002
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Cleber Ferreira dos Santos VISA Estaduais e Municipais, Geréncia-Geral de

Informacao/GGINF, Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira/GGGAF, Geréncia-Geral de
Medicamentos/GGMED.

Indicador Descricdo da meta
Tempo de conclusdo do processo de registro de Reduzir para 20 dias o prazo de concessao do
alimentos registro
Meta (previsto) 20 dias
Resultado (realizado) 13 dias ( média)

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out | Nov Dez
P [ 20 20
I R 12 19 09 30 21 21 11 11 15 10 12 18
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado
* Dezembro = refere-se a média obtida durante o ano de 2002.

Resultados

A concessédo do registro esta ocorrendo no prazo previsto de 20 dias. Este prazo contempla apenas o
periodo de entrada do processo na Geréncia-Geral de Alimentos e a data de publicagdo no DOU.

O resultado ainda ndo garante a satisfacao do usuario, tendo em vista que néo representa todas as etapas
dos sistemas de vigilancia sanitaria envolvidos na concesséo do registro.
A meta prevista ndo contempla os prazos para o nivel estadual.

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

1. Necessidade de capacitagdo das VISA em legislacéo sanitaria para anéalise de processos de alimentos;
2. Numero de técnicos insuficientes para analise de processos nas VISA estaduais;
3. Necessidade de uniformizacao de critérios de andlise de processos;

4. Necessidade de relatorios gerenciais informatizados (DAT AVISA) que reflitam os prazos desde a abertura
do processo no estado até a publicagdo no DOU.

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

1. Sistematizar a capacitacdo em legislacao sanitaria para analise de processos de registro de alimentos;
2. Aumentar o numero de técnicos nas VISA para agilizar a analise dos processos;

3. A Geréncia de Produtos Especiais/GPESP esta elaborando critérios visando uniformizar os procedimentos
de analise de processos e os modelos de relatorios gerenciais;

4. Articular com os estados o cumprimento da meta de registro de alimentos, discutindo capacitagéo e
numero de técnicos disponiveis.

Observacdes

A obtencéo dos dados ainda é efetuada manualmente.
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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 Tecnologia de Produtos para a Saude Dezembro/2002
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Paulino Shiguer Araki GGGAF, GGINF, GABINETE PRESIDENCIA
(PUBLICACAO)
Indicador Descricao da meta

Tempo de concluséo do processo de registro de produtos Reduzir para 60 dias o prazo de concessao
para saude

Meta (previsto) 60 dias

Resultado (realizado)

Cronograma de evolugao

Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out | Nov Dez
60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60
| R | 122 | 101 | 91 75 75 70 73 73 75 77 75 74
Nota: | =Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Os dados informados referem-se aos prazos decorridos desde a entrada dos processos na UNIAP até a
publicagdo no DOU, Houve reducdo significativa nos prazos para concessao de registros, aproximando-os da
meta proposta. Os prazos para cumprimento de exigéncias, de responsabilidade dos peticionarios, influiram
no tempo de tramitagéo.
Observacéao:
x  Erros de instrugcéo dos processos decorrentes da modificacdo dos procedimentos para o registro
aumentaram o numero de exigéncias formuladas para as empresas.
x  Ha a participagdo dos técnicos nos procedimentos de inspecc¢do de Boas Praticas de Fabricacao,
concorre com a analise dos processos de registro (acumulo referente aos Gltimos meses)

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

1. Recursos humanos qualificados em quantidade insuficiente;

2. Espaco fisico limitado para receber mais recursos humanos e ordenar processos;

3. Sistema de informéatica inadequado para registro e acompanhamento dos processos;
4. Implantacdo do DATAVISA.

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

A implantacdo efetiva do DATAVISA constitui-se na principal providéncia para a area de produtos para a
saude, uma vez que possibilita maior controle sobre a tramitacdo de processos, mapeamento de exigéncias
emitidas, diminuicdo sensivel da rotina atual e, consequentemente, do tempo de publicagcdo no DOU dos
registros dos produtos, entre outras facilidades na interacdo técnico/maquina. O instrumento de controle
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| servira também para identificacdo das etapas criticas com necessidade de reforgo.

Observacdes

A area de registro de produtos para a saude (materiais, equipamentos e produtos para diagnostico de uso “in
vitro”) vale-se de sistema proprio (SISCOR), que ndo permite o acompanhamento automéatico da “vida” do
processo dentro da Geréncia-Geral. Assim, os tempos decorridos dentro das areas séo dados extraidos a
ma&o e que ndo indicam a duracédo de todas as etapas intermediarias.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfacéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras/GGPAF. Dezembro/2002
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Daniel Lins Menucci Secretaria da Receita Federal, Ministério da Industria

Comércio e Desenvolvimento, Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento, Geréncia Geral de
Laboratérios de Saude Publica, Geréncia Geral de
Alimentos, Gerencia Geral de Medicamentos, Geréncia
Geral de Cosmeéticos, Geréncia Geral de Saneantes,
Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude,
Geréncia Geral de Inspecao e Controle de Medicamentos
e Produtos e Geréncia Geral de Sangue, outros Tecidos e
Orgaos.

Indicador Descricdo da meta

Tempo de concluséo do processo de Licenga de Importagdo | Reduzir para 24 (vinte e quatro) horas

Meta (previsto) 24 horas

Resultado (realizado) 24 horas

Cronograma de evolucédo (em horas)

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

P = Previsto, R = Realizado

Resultados

A meta foi cumprida no ano de 2002, considerando a contagem do tempo a partir do cumprimento das
exigéncias sanitérias previstas em legislacao pelos importadores, nas quatro fases distintas de importagdo: 1.
autorizagdo para a mercadoria embarcar no exterior; 2. analise de documentos técnico-administrativos
relacionados a chegada desta no territério nacional; 3. agendamento da inspecéo fisica; e 4. deferimento do
licenciamento de importacédo no SISCOMEX.

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

1. Auséncia de sistema informatizado para automatizacéo do processo de controle sanitario de mercadorias importadas;
2. Auséncia de normas técnicas que disciplinem contextos de importagao cujo controle sanitario ndo se encontram
regulamentados (tais como Pesquisa Cientifica, Importacdo de material biolégico e outros);

3. Insuficiéncia no n° de recursos humanos disponibilizados, em especial nas areas de fronteiras e estacdes aduaneiras de
interior;

4. Falta de Programa de Fiscalizagao Sanitaria na Categoria de Produtos;

5. Caréncia de rede laboratorial sistémica e regionalizada para atender de modo &agil o controle sanitario de mercadorias
importadas priorizadas a partir de programas fiscais previamente definidos.
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Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

1. Prioridade na definicdo de Sistema de Informatica voltado para o controle sanitario da importagéo e
exportacdo de mercadorias sob vigilancia sanitaria;

2. Publicacdo em 2003 do Regulamento Técnico para fins de Vigilancia Sanitaria em mercadorias

importadas;

Captacao de recursos humanos através de instrumento seletivo apropriado;

4. Definicéo intersetorial na ANVISA relativa aos Programas de Controle Sanitarios de Matérias-Primas
e Produtos Importados sujeitos a competéncia da ANVISA.

w

Observacdes
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FICHA DE AVALIAGAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfacdo dos clientes

Unidade

Més/Ano de Referéncia

Geréncia Geral de Toxicologia- GGTOX

Dezembro de 2002

Responsavel pela meta

Interfaces internas e externas

Luiz Claudio Meirelles

Internas: Geréncia Geral de Saneantes/GGSAN,
Geréncia Geral de Relagdes
Internacionais/GGREL,Geréncia Geral de
Laboratérios de Saude Publica/GGLAS,
Procuradoria.

Externas: FUNASA, MAPA, MMA, MRE, MDIC,
Presidéncia da Republica/ Casa Civil, Ministério
Publico e SINDAG

Indicador

Descricdo da meta

Avaliacéo toxicoldgica para o processo de registro de
agrotoxicos.

Avaliar em até 120 dias

Meta (previsto)

120 dias

Resultado (realizado)

Cronograma de evolugéo

Jan

Fev

Mar

Abr

Mai

Jun

P
R

Nota:

I = Indicador
P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Jul Ago Set Out Nov Dez

A meta foi cumprida em 96,2%. A GGTOX recebeu para avaliagdo toxicoldgica 655 processos, destes 291
tiveram sua avaliacdo concluida, 357 seguem em andlise dentro do prazo e 25 processos estdo fora do
prazo, o que corresponde a 3,8%.

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

1. O atraso na conclusao da avaliacéo toxicolégica de 26 produtos técnicos (PT) impediu o andamento
de 43 processos relativos a produtos formulados (PF), os quais dependem da avaliagdo do PT;

2. Apublicacdo do DEC. 4074 de 04 de janeiro de 2002, o qual estabeleceu novas exigéncias para o
procedimento de avaliagéo toxicolégica, incrementou, por exemplo, o0 nimero de processos para
registro especial temporario (RET) de produtos destinados a experimentagdo. Estes processos
tiveram prioridade de analise porque o desenvolvimento das pesquisas obedece aos cronogramas
mais precisos. Atrasos poderiam significar a interrup¢édo da pesquisa no ano em curso;

3. Os doze processos de registro para exportagdo, bem como 03 processos de RET para uso em

ambientes aquaticos nédo foram avaliados, pois aguardam normatizacao interministerial que

estabelecera os critérios de avaliagcdo para estes produtos;
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4. Os 03 processos de RET para Organismos Geneticamente Modificados (OGMs) estdo com
avaliagdo suspensa, pois aguardam posicionamento do IBAMA quanto & aceita¢do da extenséo da
area solicitada para o experimento;

5. Os 32 processos relativos a clones de produtos ja registrados pela mesma empresa estdo com
avaliacao suspensa por recomendacao do Ministério Publico Federal de Brasilia;

6. Asreavaliacdes toxicoldgicas de 14 ingredientes ativos relacionados a 47 produtos técnicos e 112
formulados ja registrados ou em avaliacao resultaram na suspensao temporaria da avaliagcdo de 11

processos;

7. Arrevisdo e atualizagao durante 2002, de todas as monografias dos produtos agrotoxicos e
preservantes de madeira autorizadas pela ANVISA, o que demandou intenso trabalho da area
técnica.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Os 16 processos de RET restantes tiveram sua avaliagédo concluida no dia 10 de janeiro de 2003

No ano de 2003 o Comité Técnico de Assessoramento para Agrotdxicos esta sob a coordenagdo da ANVISA
0 que agilizara na elaboracdo e publicacdo das normas interministeriais necessarias para suportar a
avaliacdo dos produtos.

A Realizacéo de convénios com instituigdes do Setor Publico na area de toxicologia para apoiar avaliagéo,
reavaliacdo e desenvolvimento de projetos especificos.

Observacgdes

1. Adiscrepéancia entre o previsto e o realizado inclui todos os processos que estao impedidos de
avaliacao conforme explicitado no item “pontos criticos”;

2. A GGTOX coordena dois programas de ambito nacional:

- O Programa de Avaliagcédo de Residuos de Agrotéxicos nos Alimentos-PARA que envolve nove
Estados;

- O Sistema Nacional de Informag6es Toxicologicas-SINITOX o qual envolve 31 Centros de
Informacao toxicoldgica e 17 VISA em 17 Estados do Brasil.

3. A GGTOX atende demanda constante relativa a pedidos de informac¢des do Legislativo e Judiciério,
assim como do Ministério Publico Federal e Estaduais;

4. A GGTOX atua como Instituicdo Executora do Perfil Nacional de Gestédo de Substancias Quimicas e
representa 0 MS no Plano Nacional de Seguranga Quimica em conjunto com o MMA e diversas
Instituicdes Colaboradoras;

5. A GGTOX é ponto focal no Brasil para o Programa Internacional de Seguranca Quimica (IPCS) da
Organiza¢do Mundial da Saude (OMS);

A GGTOX representa e atende as demandas encaminhadas em decorréncia da participacdo do MS nas
Convencdes Internacionais de Saude e Meio Ambiente.
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FICHA DE AVALIAGAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Satisfacdo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Coordenacao de Propriedade Intelectual - COPI Dezembro/2002
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Jefferson Chaves Boechat Externa: Instituto Nacional de Propriedade
Industrial/INPI

Indicador Descricdo da meta

Tempo de concluséo do processo de analise de patentes de | Reduzir para 120 dias
produtos farmacéuticos

Meta (previsto) 120 dias

Resultado (realizado) 65 dias

Cronograma de evolugdo

Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P || 120 120
| R | 126 | 178 185 142 213 115 103 94 113 128 67 65
Nota: | =Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Sim. Como o acima disposto, ja se opera dentro do parametro estabelecido.

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

1. O arcabouc¢o normativo ainda ndo esta plenamente estabelecido no que tange a nossa relacao funcional
com o INPI. Est4-se negociando junto ao Gabinete Civil, a publicacdo de decreto presidencial neste sentido.
Estuda-se também a publicacdo de Resolugdo Especifica que normatizara a operacgéo interna da unidade;
2. Recursos humanos: o carater essencialmente técnico das atividades da Coordenacao de Propriedade
Intelectual — COPI, torna-a dependente da disponibilidade de recursos humanos com perfis especificos, no
que a Coordenacao ndo se encontra plenamente atendida hoje;

3. Recursos materiais (infra-estrutura, equipamentos, etc.): Sendo atividade intensiva no uso de informacéao,
sua dependéncia com relagé@o aos equipamentos de informatica é notavel, especialmente como meio de
busca de informacao de carater patentario.

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados
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Observacdes

1. As informacdes que permitem o acompanhamento da meta séo obtidas através de um sistema
informatizado de acompanhamento de processos;

2. Ainda que cumprindo a meta no limite do tempo estipulado, ndo deveriamos limitar temporalmente a
analise de pedidos do privilégio de patente. Sugere-se que seja estudada a possibilidade de se retirar a meta
do contrato de gestao por ser ela estranha ao direito patentario. Ndo € por outra razao que nao existe limite
temporal para a andlise do pedido de patente em qualquer lei de patente no mundo. A principal razdo para tal
€ que, em se tratando de concessédo de um monopolio por parte do Estado, deve este resguardar-se de
quaisquer falhas.
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FICHA DE AVALIAGAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Desenvolvimento Institucional

Unidade

Més/Ano de Referéncia

Mercado/GGREM

Geréncia Geral de Regulagdo Econdmica e Monitoramento de

Dezembro/2002

Responsavel pela meta

Interfaces internas e externas

Pedro José Baptista Bernardo

Indicador

Descricao da meta

produtos farmacéuticos.

Atualizagéo de banco de dados relativo ao mercado de

Manter 100% do banco de dados atualizado

P = Previsto , R = Realizado

Meta (previsto) 100%
Resultado (realizado) 100%
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out | Nov Dez
100%
| R 100%
Nota: I =Indicador

Resultados

A meta foi alcangada. O banco estéa disponivel.

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

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

Observacdes
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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
Geréncia-Geral de Toxicologia/GGTOX Dezembro/2002
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Luiz Claudio Meirelles Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais
Indicador Descricdo da meta
% de avaliacdo técnica das metas pactuadas nos Termos de | 1009 de avaliagéo técnica dos Termos de
Ajuste e Metas com os estados Ajuste e Metas
Meta (previsto) 100%
Resultado (realizado) *)

Cronograma de evolugdo

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

P

I R *

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

Resultados

A GGTOX desenvolveu em 2002 o Programa de Analise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos — PARA,
em parceria com as vigilancias sanitarias dos estados de MG, SP, PE e PR. As amostras foram analisadas
no IAL/SP, ITEP/PE, IOM/MG e Lacen/PR.

(*) Obteve-se o indice de 100% na coleta de amostra em relagdo ao programado; destas amostras 98,70%
foram analisadas.

A GGTOX desenvolveu também um trabalho de identificacdo das condi¢gdes dos Centros de Informagéo
Toxicoldgica de 18 estados, buscando qualificar o atendimento destes centros.

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

1. Capacitacdo de RH em toxicologia e para realizagéo da coleta e andlises;

2. Estruturacao dos laboratérios estaduais e Centros de Informagédo Toxicolégica—CIT;
3. Aquisicao dos padrdes de referéncia para analise laboratorial;

4. Desenvolvimento de sistema de envio dos resultados via web

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Elaborag&o de uma proposta de alteracdo do Termo de Ajuste de Metas que venha a contemplar e sanar 0s
pontos criticos, a ser implementado em 2003.

Observacdes
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FICHA DE AVALIAGAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade Més/Ano de Referéncia

GGIMP, GGSTO, GGALI, GGSPS, GGLAS, GGMED, GGCQOS, Dezembro/2002
GGTOX, GGTES, GGTPS,GGSAN,GGMEG

Responséavel pela meta Interfaces internas e externas
Gerentes Gerais Vigilancias Sanitérias Estaduais e Municipais
Indicador Descricdo da meta
% de avaliacdo técnica das metas pactuadas nos Termos de | 1009 de avaliagéo técnica dos Termos de
Ajuste e Metas com os estados Ajuste e Metas
Meta (previsto) 100%
Resultado (realizado) 100%

Cronograma de evolugéo

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

| R 100%

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

Resultados

A meta foi alcancada.

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

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

Observacdes

O Termo de Ajuste e Metas (TAM) é o instrumento mais importante de reconhecimento dos compromissos
entre a ANVISA e os estados para as a¢8es de inspec¢édo (do setor de medicamentos, produtos para saude e
do setor de servigcos de saude sujeitos a vigilancia sanitaria) e de melhoria da gestao dos servigos de
vigilancia sanitaria.

Dentre as acdes estratégicas definidas no Projeto de Melhoria da Gestao da ANVISA cabe ressaltar a agédo
“Aperfeicoar 0s mecanismos de pactuacao entre ANVISA, estados e municipios” que desenvolveu-se
plenamente ao longo de 2002 e continuard avancando em 2003. Um dos resultados desta acéo foi a
avaliacéo técnica dos Termos de Ajuste e Metas (TAM) para a execuc¢édo das ac¢des de vigilancia sanitaria no
pais.

Além da avaliagdo das metas, estd em andamento um plano de aperfeicoamento do préprio instrumento de
pactuacgdo (TAM), com a participagdo das areas técnicas da ANVISA e a proposta de maior envolvimento dos
estados na implementacao das acdes de melhoria.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificacao da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude/GGTES Dezembro/2002
Responséavel pela meta Interfaces internas e externas

Lucila Pedroso da Cruz Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

Indicador Descricdo da meta
% de avaliacao técnica das metas pactuadas nos Termos | 1009, de avaliagdo técnica dos Termos de
de Ajuste e Metas com os estados Ajuste e Metas
Meta (previsto) 100% das metas avaliadas
Resultado (realizado) *)

Cronograma de evolugéo

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

o)

I R *

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

Resultados

(*) Analisando-se os resultados consolidados para o ano de 2002, pode-se observar que houve cumprimento
quantitativo das metas de inspec¢fes de servigcos hospitalares, de laboratérios, de radiacdes ionizantes e de
hemodidlises. Do ponto de vista técnico, o volume de inspecdes realizadas aponta para o acompanhamento
da situacao de risco sanitario dos servigos de salde, favorecendo o controle e a prevencao de agravos a
saude dos usuérios.

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

Até o momento, considerando os recursos disponiveis, a analise do cumprimento das metas pode ser feita
apenas de modo quantitativo. Ha necessidade de uma avaliagcdo qualitativa das inspeces realizadas e, para
isso, é preciso o desenvolvimento de sistemas e metodologias que permitam trabalhar informacdes de um
universo que supera o montante de 25000 servi¢os cadastrados nas modalidades: hospitais, laboratérios,
radiagBes ionizantes e hemodialises. Cabe ressaltar a necessidade de atualizacdo e manutencdo do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), que para maior agilidade e seguranca do
processo deveria estar sob a responsabilidade da Anvisa e associado ao sistema de licenciamento sanitario.

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

Esta em fase de desenvolvimento um sistema de informacéo que permita: o acompanhamento das inspecdes
realizadas (situacéo sanitaria do estabelecimento, medidas administrativas adotadas, cumprimento dos
prazos de adequacdo acordados com 0s servigcos); a priorizagdo de inspecfes em servicos de salde
classificados por situa¢éo de risco; monitoramento dos servi¢cos por meio de indicadores. A concretizagéo
deste sistema dependera da disponibilidade de ferramentas de informatica, tais como a implantagéo do Portal
de Servicos da Anvisa; a elaboracao do SINAVISA (Sistema de Informagé&o Nacional de Vigilancia Sanitaria)
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pelos estados em parceria com a Anvisa e o desenvolvimento de um datawarehouse com acesso pela
internet para possibilitar a implantacdo de um sistema de acompanhamento de indicadores de forma
transparente, viabilizando o controle social. Além disso, por ainda ndo haver um conhecimento cientifico
consolidado na area de vigilancia sanitaria, optou-se por estabelecer parcerias com instituicdes de
reconhecido saber, como: universidades, sociedades cientificas e outras instdncias governamentais.

Observacoes
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FICHA DE AVALIAGAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade Més/Ano de Referéncia

Gerente-Geral da GGALI Dezembro/2002
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Cleber Ferreira dos Santos Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais
Indicador Descricdo da meta

% de avaliacdo técnica das metas pactuadas nos Termos | 1009 de avaliagéo técnica dos Termos de
de Ajuste e Metas com os estados Ajuste e Metas
Meta (previsto) 100%
Resultado (realizado) *)

Cronograma de evolugéo

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

I R *)

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

Resultados

(*) As metas pactuadas com os estados para o ano de 2002 no Termo de Ajuste e Metas, referentes a
seguranca de alimentos tem os seguintes objetos da inspecéao:

1° Industrias de alimentos, inclusive as de produtos de alto risco, com cobertura anual de 20%;

2° Fabricantes de alimentos dispensados de registro com cobertura anual de 100%.

Conforme os dados consolidados no ano de 2002 para os Termos de Ajuste de Metas com os estados, pode-
se constatar, para o pais, o cumprimento de 35% da 12 meta (com variacéo entre 12,7% no Rio de Janeiro a
677,4%, no Espirito Santo). Quanto a 22 meta, verifica-se 0 seu cumprimento em 125% (com variagao entre
0% no Piaui até 479,3% no Rio de Janeiro, conforme dados enviados pelos estados a Assessoria de
Descentralizacéo das ac¢des de Vigilancia Sanitaria da ANVISA, ADAVS.

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

Com base nestes intervalos de cumprimento das metas pelos estados, observa-se que diferentes fatores
podem estar interferindo nestes resultados, como o desconhecimento exato do universo de indUstrias
existentes no proprio estado e a recontagem de dados de inspec¢do e reinspec¢ao realizadas nos mesmos
estabelecimentos.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados
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Observacdes

A area de alimentos da ANVISA dispde de dados confidveis sobre o universo e o nimero de inspecdes
realizadas nas indUstrias beneficiadoras de sal e indUstrias de palmito em conserva, enquadradas na
categoria de industrias de alimentos (produtos de alto risco), por se tratarem de Programas Nacionais de
Inspecao coordenado por esta Geréncia-Geral.

A area de alimentos (GGALI) elaborou um conjunto de sugestes no sentido de aprimorar o Termo de Ajuste
de Metas tornando-o mais especifico, para que possa corresponder melhor aos compromissos estabelecidos
entre a GGALI/ANVISA e os estados na sua diversidade na area de alimentos, e que possa ser pactuado
para 2003.

61




FICHA DE AVALIAGAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificacdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Sangue, Outros Tecidos e Orgdos/GGSTO Dezembro / 2002
Responsavel pela Meta Interfaces internas e externas
Beatriz Macdowell Soares Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais
Indicador Descricao da meta
% de avaliacdo técnica das metas pactuadas nos Termos | 100% de avaliacao técnica dos Termos de
de Ajuste e Metas com os estados. Ajustes e Metas
Meta (previsto) 100%
Resultado *)

Cronograma de Evolucao

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

. | P
M1,

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

Resultados

(*) Foi possivel analisar o cumprimento dos TAMs até o final do 3° trimestre de 2002, quando havia sido
inspecionado 67,2% dos servicos de hemoterapia. A projecdo para o 4° trimestre, quando houver
intensificacdo do trabalho de inspecao, indica que os estados aproximaram-se, de ponto de vista quantitativo,
das metas pactuadas. O sistema ndo permite, ainda, a avaliagdo de base qualitativa.

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

A analise feita foi essencialmente quantitativa, sendo necesséario completar e consolidar o sistema de
informacdes para orientar agdes direcionadas ao aspecto qualitativo desse trabalho. Além disso, é importante
a criacdo de um glossario que uniformize as terminologias utilizadas, possibilitando, dessa forma,aperfeigoar
a avaliacao das ac¢des levadas a termo.

Providéncias necessarias para superar / contornar os pontos criticos citados

Trabalhar os softwares disponiveis para atender as demandas e trabalhar os dados de forma a fornecer
repostas as demandas acima referidas. Implantar politica de capacitagdo de Recursos Humanos,
nacionalmente, proporcionando agdes efetivas, uniformes e eficazes.

Observacdes
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FICHA DE AVALIAGCAO DASMETASDO CONTRATO DE GESTAO

Classificagdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Inspecao e Controle de Medicamentos e Produtos Dezembro/2002
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas

Antonio Carlos da Costa Bezerra Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

Indicador Descricdo da meta
% de avaliagdo técnica das metas pactuadas nos Termos de | 1009 de avaliacdo técnica dos Termos de
Ajuste e Metas com os estados Ajuste e Metas
Meta (previsto) 100% das metas avaliadas
Resultado (realizado) Ver Campo Observacgfes

Cronograma de evolugéo

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

P

R *)

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

Resultados

A avaliagdo compreende o desempenho relativo a cada segmento produtivo considerado: IndUstrias
Farmacéuticas, Distribuidoras/Importadoras de Medicamentos, Farméacias de Manipulacdo, Drogarias e
Farmécias, Industrias de Cosméticos, Industrias de Saneantes, Industria de Saneantes Domissanitarios
Risco Il, a fim de garantir analise real da situacao.

A excecao das Indlstrias Farmacéuticas, as metas para os demais setores foram atingidas ja no 3° trimestre.
(*) Conforme tabelas — Campo Observacées.

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

Falta de sistema informatizado para disponibilizacdo e avaliagdo dos dados das inspecdes.
Numero reduzido de profissionais em atividade de inspecao na area de medicamentos.

Baixa governabilidade para implementacdo dos cronogramas em andamento.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Aperfei¢coar os mecanismos de pactuacéo entre ANVISA, estados e municipios.

Realizar o planejamento ascendente e participativo das a¢des de vigilancia sanitaria, com definicao de papéis
dos diversos atores da rede de Vigilancia Sanitaria.

Desenvolver e implementar, em conjunto com estados e municipios, um Plano Diretor, com a integracao das
acdes de inspecao.

Melhoria dos controles do DATAVISA, incluindo-se geracgao de relatérios informatizados.

Implementar ag6es conjuntas de capacitacéo entre ANVISA, estados e municipios.
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Observacdes

V. EVOLUCAO DAS INSPECOES EM 2002
Industrias Farmacéuticas
Unidades Cadastradas: 775
Més Jan Fev Mar | Abr | Mai Jun Jul | Ago | Set | Out | Nov | Dez | Total
TAM
% * * 12% * * 15% * * 13% [ * * [60% | 100%
Previsto
% * * 17% * * 19% * * [27% | * * [16% | 79%
Realizado
Distribuidoras/Importadoras de Medicamentos
Unidades Cadastradas: 2.641
Més Jan Fev Mar | Abr | Mai Jun Jul | Ago | Set | Out | Nov | Dez | Total
TAM
% * * 12% * * 15% * * 14% | * * 9% 50%
Previsto
% * * 22% * * 28% * * [23% | * * [14% | 87%
Realizado
Farmécias de Manipulagéo
Unidades Cadastradas: 3.907
Més Jan Fev Mar | Abr | Mai Jun Jul | Ago | Set | Out | Nov | Dez | Total
TAM
% Previsto * * 9% * * 12% * * 12% | * * [17% | 50%
% * * 29% * * 42% * * [32% | * * [17% | 120%
Realizado
Farmacias e Drogarias
Unidades Cadastradas: 54.585
Més Jan | Fev Mar Abr | Mai Jun Jul | Ago | Set | Out | Nov | Dez | Total
TAM
% Previsto * * 5% * * 8% * * 9% * * 4% 20%
% * * 24% * * 34% * * [26% | * * 112% | 96%
Realizado
Industrias de Cosméticos
Unidades Cadastradas: 1.273
Més Jan Fev Mar | Abr | Mai Jun Jul | Ago | Set | Out | Nov | Dez | Total
TAM
% Previsto * * 7% * * 12% * * 18% | *1 *1 *1 10%
Qtde. * * 149 * * 191 * i 269 | *1 *1 *1
Realizada
% * * 12% * * 15% * * [21% | *1 *1 *1 48%
Realizado
IndUstrias de Saneantes Risco |
Unidades Cadastradas: 873
Més Jan Fev Mar | Abr | Mai Jun Jul | Ago | Set | Out | Nov | Dez | Total
TAM
% Previsto * * 6% * * 8% * * 14% | *1 *1 *1 10%
% * * 8% * * 14% * * [60% | *1 *1 *1 82%
Realizado
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IndUstrias de Saneantes Risco Il
Unidades Cadastradas: 478

Més Jan Fev Mar | Abr | Mai | Jun | Jul | Ago | Set [ Out | Nov | Dez Total
TAM
% Previsto * * 32% * * 48% | * * 25% | *1 *1 *1 50%
% * * 32% * * 54% | * * 32% | *1 *1 *1 118%
Realizado

(*) Dados consolidados por trimestre pelos estados.
(*1) Dados nao informados pelos estados até a consolidacéo desta Ficha de Avaliagdo.

Os dados do 4° trimestre referentes a Indistrias Farmacéuticas, Distribuidoras/Importadoras de
Medicamentos, Farmacias de Manipulacéo, Drogarias e Farmacias estao incompletos em face do nao
recebimento de informacdes de alguns estados.

O percentual previsto para o 4° trimestre foi 0 necessario para o cumprimento da meta ou para atender a
necessidades institucionais.
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FICHA DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Classificagcdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade Més/Ano de Referéncia
Assessoria de Descentralizacao das A¢des de Vigilancia Sanitaria Dezembro /2002
Responséavel pela meta Interfaces internas e externas
José Agenor Alvares da Silva Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e
Financeira/ GGGAF

Fundo Nacional de Saude/FNS

Indicador Descricdo da meta

% de recursos financeiros da ANVISA transferidos 100% de transferéncia dos recursos alocados aos
aos Estados para cumprimento dos Termos de ajuste | astados

e Metas
Meta (previsto) 100% em dezembro/2002
Resultado (realizado) 92% em dezembro/2002
Cronograma de evolucdo
Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out | Nov Dez

F 50% 100%

! R 42% 92%
Nota: = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

O resultado apurado nesta meta, abaixo do previsto, decorre do sistema de repasse adotado pelo Fundo
Nacional de Saude, ou seja, liberagdo da competéncia mensal no més subseqiiente ao més vencido. Assim
até dezembro foram liberados 11/12 dos recursos previstos pela modalidade per capita e 2/3 do fato gerador
(o fato gerador somente foi alocado em novembro de 2002 por problema de insuficiéncia orgamentéria).

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

O cumprimento desta meta fica na dependéncia do cronograma de liberacao dos recursos financeiros pelo
Fundo Nacional de Saude, pois o repasse se da fundo a fundo, mensalmente, para os estados. A
regulamentacado dos repasses e 0s respectivos valores por estado sdo publicados no Diario Oficial da Unido
apos deliberacao da Diretoria Colegiada da ANVISA e o orgamento alocado ao FNS. Qualquer problema de
fluxo financeiro de repercussao no caixa do Ministério da Salde pode refletir no repasse dos valores para o0s
estados e incidir sobre o resultado final da meta. Por duas ocasifes o repasse desses recursos foi
interrompido ao longo do ano de 2002, acarretando dificuldades para algumas coordenacdes estaduais de
vigilancia sanitaria que haviam feito compromissos financeiros contando com a regularidade do repasse.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Garantia pelo Fundo Nacional de Saude do cronograma financeiro de repasse aos estados elaborado no
inicio de cada ano, quando da publicagdo das portarias que regulamentam os repasses.
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Observacdes

As informagGes sobre a periodicidade do repasse séo obtidas por intermédio do Fundo Nacional de Saude
gue disponibiliza o fluxo financeiro mensal em seu Portal na Internet. Paralelamente, a GGGAF e a ADAVS
acompanham e informam os estados sobre a situacao dos repasses. Constatada alguma interrup¢édo no
fluxo, é preciso atuar para sua superacao.

A previsdo quanto ao resultado final para dezembro 2002, de 100% de realiza¢&o, podera nao ser atingida
em funcdo da metodologia de repasse utilizada pelo FNS, conforme relatado anteriormente na campo
Resultados. Os recursos referentes a competéncia de dezembro/2002, per capita e fato gerador, somente
serao disponibilizados em janeiro de 2003, caso ndo haja problema de caixa no Fundo Nacional de Saude.
N&o existe inadimpléncia da ANVISA quanto ao orgcamento e a transferéncia dos recursos correspondentes
para os repasses definidos.
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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/2002
Responséavel pela meta Interfaces internas e externas
Raimundo Tarcisio Macedo ADAVS, GGGAF, Coordenacdes de Vigilancia

Sanitaria Estaduais, LACENS, Hemocentros,
Postos de Portos, Aeroportos e Fronteiras,
Secretaria Federal de Controle/PR

Indicador Descricdo da meta
% de Realizacéo de Auditoria nos Estados 100% dos Estados Auditados (Inclusive DF)
Meta (previsto) 100% em dezembro/2002
Resultado (realizado) 100% em dezembro/2002

Cronograma de evolucdo

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

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A Meta foi plenamente alcan¢cada em relacdo aos objetos auditados.

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

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Observacdes

As condig¢des logisticas disponiveis permitiram alcancar 100% da meta programada para 2002.
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ANEXO I

TERCEIRO TERMO ADITIVO AO CONTRATO
DE GESTAO QUE ENTRE S| 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 r? 00394544/0127-87, neste ato representado por seu titular, o Ministro de
Estado Barjas Negri, e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, doravante
denominada ANVISA, Autarquia Especial, instituida pela Lei ? 9.782, de 28 de
janeiro de 1999, inscrita no CNPJ/MF sob o r? 03112386/0001-11, com sede e
foro no Distrito Federal, neste ato representada por seu Diretor-Presidente, o Sr.
Gonzalo Vecina Neto, portador da carteira de identidade rn® 6.050.798 SSP/SP e
CPF n¢ 889.528.198-53, e os Diretores, Claudio Maierovitch Pessanha Henriques,
portador da carteira de identidade r? 10940193 SSP/SP, CPF n° 059514278-86,
Luis Carlos Wanderley Lima, portador da carteira de identidade r? 2.580.950-0
IFP/RJ e CPF n?545.176.487-53, Ricardo Oliva, portador da carteira de identidade
n? 4.663.555 SSP/SP e CPF rf 669.453.568-68, e Luiz Milton Veloso, portador da
carteira de identidade r® 757502 SSP/MG e CPF n° 124 552 536-00, para efeitos
do disposto nos artigos 19 e 20 da Lei r? 9.782/99, resolvem firmar o presente
Termo Aditivo ao Contrato de Gestdo celebrado em 24 de agosto de 1999,
mediante as seguintes clausulas e condicoes.

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

O presente Termo Aditivo tem por finalidade prorrogar até 10 de
setembro de 2005, o prazo de vigéncia do Contrato de Gestédo, celebrado entre o
MS e a ANVS em 24 de agosto de 1999, publicado no DOU em 10 de setembro de
1999, com fundamento na sua Clausula Oitava.

CLAUSULA SEGUNDA - DAS ALTERACOES
As Clausulas Segunda, Terceira, Quarta e Quinta do Contrato de

Gestdo a que se refere a clausula primeira passam a vigorar com a seguinte
redacéao:

CLAUSULA SEGUNDA - DO PROGRAMA DE TRABALHO
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Subclausula guarta — Os indicadores e metas previstos para o exercicio
de 2003 sdo os constantes do Anexo |, parte integrante deste Contrato
independentemente de transcri¢ao.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DA ANVISA

Sao obrigacdes da ANVISA, por este CONTRATO:

VIIl. implementar as melhorias decorrentes dos planos de acéo
estabelecidos pela ANVISA no seu processo de formulagcédo estratégica, conforme
projeto de melhoria de gestao iniciado em janeiro de 2002, com previsao inicial de
término em dezembro de 2003.

CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGACOES DO MS

VI. garantir a regularidade do repasse financeiro mensal para os estados
e municipios objetivando cumprimento dos Termos de Ajuste e Metas pactuados
entre a ANVISA e as unidades federadas;

VII. garantir o orcamento especifico para a area de sangue, visando a
gualidade dos produtos (hemocomponentes e hemoderivados), dos servigcos, da
assisténcia hemoterapica e o seu continuo aprimoramento;

IX. proporcionar a integragdo do sistema gerencial de informagdo na
area de sangue acoplada ao sistema de financiamento da Secretaria de
Assisténcia a Saude - SAS do MS;

X. garantir acesso a base de dados de servicos de saude e outros
sistemas do SUS.
CLAUSULA QUINTA — DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS E FINANCEIROS

O valor deste CONTRATO ¢€ o estabelecido anualmente no Orgamento
Geral da Unido, nas classes institucionais r? 25.901 - Fundo Nacional da Saude -

e P 36.212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - provenientes do Tesouro
Nacional e da arrecadacao de taxas de vigilancia sanitaria.
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Subclausula sétima — Para o exercicio de 2003, o montante de recursos
para execucao do presente CONTRATO é de R$ 207.210.000,00 (duzentos e sete
milhdes, duzentos e dez mil reais).

CLAUSULA TERCEIRA — DA RATIFICACAO

Ficam ratificadas as demais Clausulas do Contrato de Gestdo a que se
refere este Termo Aditivo.

CLAUSULA QUARTA — DA VIGENCIA

O presente Termo Aditivo entra em vigor na da data de sua publicacéo.

E por estarem assim justas e acordadas, firmam o presente
CONTRATO, em 6 (seis) vias de igual teor e forma e para os mesmos fins de

direito, na presenca das testemunhas abaixo qualificadas.

Brasilia, 5 de setembro de 2002

Barjas Negri Gonzalo Vecina Neto
Ministro de Estado da Saude Diretor-Presidente da ANVISA
Luis Carlos Wanderley Lima Ricardo Oliva
Diretor Diretor
Luiz Milton Veloso Costa Claudio Maierovitch Pessanha
Henriques
Diretor Diretor
Testemunhas:
1)
2)

71



Indicadores e Metas do Termo Aditivo ao Contrato de Gestao
Exercicio 2003

(Anexo 1)
Indicador Meta Prazo
1 - Processamento de excedente de plasma de qualidade 100%do excedente
Dez 2003
processado
2 — Tempo de resposta a solicitacdo” de informacéo Responder em 24 horas Dez 2003
3 - % de acessos ao site da ANVISA Aumentar em 100% o
namero de acessos ao site| Dez 2003
da ANVISA (base dez/2002)
4 - % de hospitais sentinela encaminhando notificacdes de 100%dos hospitais sentinela Dez 2003
eventos adversos nas areas de farmaco, tecno e hemovigilancia | encaminhando notificagées
5 — Tempo de conclusdo do processo de autorizacdo de
funcionamento?® de empresas de medicamentos, cosméticos e | Reduzir para 30 dias Dez 2003
saneantes
6 - T_empo de concluséo de processo de autorlzage}o de Reduzir para 20 dias Dez 2003
funcionamento de empresa de produtos para a saude
7 - Tempo de conclusdo do processo de registro de cosméticos | Reduzir para 25 dias Dez 2003
ﬁs-czelrlnpo de conclusédo do processo de registro de saneantes Reduzir para 45 dias Dez 2003
9 - _ Tempo de cppclusao do processo de registro de Reduzir para 30 dias Dez 2003
medicamentos genéricos
10 - Tempo de conclusao do processo de registro de similares | Reduzir para 90 dias Dez 2003
11 —_Tempo de concllésao do processo de registro de Reduzir para 90 dias Dez 2003
medicamentos novos
12 — Tempo de conclusdo do processo de registro” dealimentos | Reduzir para 20 dias Dez 2003
— : 5
13- Terppo de conclusao do processo de registro de produtos Reduzir para 60 dias Dez 2003
para saude
14 - Tempo de concluséo do processo de licenga de importacdo | Reduzir para 24 horas Dez 2003
15 —’A_vallaegao toxicolégica para o processo de registro de Avaliar em até 120 dias Dez 2003
agrotoxicos
16 - Tempo de concjugao do processo de analise de patentes Reduzir para 120 dias Dez 2003
de produtos farmacéuticos
17 - Atualizacdo de banco de dados relativo ao mercado de Manter 100% do banco de
produtos farmacéuticos dados atualizado Dez 2003
18 - % de avaliagdo técnica das metas pactuadas nos Termos | 100% de avaliacdo técnica
; Dez 2003
de Ajuste e Metas com os estados das metas pactuadas
19 - % de recursos financeiros da ANVISA transferidos aos 100%de transferéncia dos
estados para cumprimento dos Termos de Ajuste e Metas recursos alocados aos Dez 2003
estados
20 - % de realizac¢éo de auditoria nos estados 100%dos estados auditados| Dez 2003

1 Excluida solicitacdo 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 suijeito 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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