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. INTRODUGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa - criada pela Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, é responsavel pelo controle sanitario da produgao e da comercializagao de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, além da fiscalizagdo sanitaria

de portos, aeroportos e fronteiras.

Também responde pela coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS,
do Programa Nacional do Sangue e Hemoderivados e do Programa Nacional de Prevengao
e Controle de Infecgdes Hospitalares; pelo monitoramento de precos de medicamentos e de
produtos para a saude; por atribuigdes relativas a regulamentagéo, controle e fiscalizagédo da
producdo de fumigenos; pelo suporte técnico na concessdo de patentes pelo Instituto
Nacional de Propriedade Industrial — INPI e pelo controle da propaganda de produtos

sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

Para o cumprimento de todas essas competéncias, foi concedida a ANVISA, pelo Ministério
da Saude, flexibilidade administrativa e financeira para desenvolver suas a¢des, que sao
coordenadas por aquele Orgdo através de Contrato de Gestdo, principal instrumento de
avaliacdo do desempenho operacional e administrativo desta autarquia, conforme dispde o
artigo 19 da Lei n® 9.782/99.

O Contrato de Gestdo, em vigéncia desde 10/09/1999, objetiva o fomento e a execugao de
atividades na area de vigilancia sanitaria, com a finalidade de promover a prote¢ao da saude

da populacao brasileira.

Este documento - nono relatério de avaliagdo do desempenho institucional da Anvisa -
mostra o cumprimento das metas pactuadas com prazo de execugao em dezembro de 2003,
conforme o Termo Aditivo ao Contrato de Gestdo para o exercicio de 2003. Apresenta a
seguinte estrutura: | - Introdugao, Il — Atuacdo da Agéncia até 2002, Ill - Avaliagao do
Desempenho em 2003, IV - Anexos. Estes, compostos pelas fichas de acompanhamento
das metas do Contrato para o exercicio de 2003, que fornecem detalhes especificos meta a
meta no ano (Anexo 1) e o Termo Aditivo ao Contrato de Gestdo, com os indicadores e

metas pactuados pela ANVISA com o Ministério, em 10 de setembro de 2002 (Anexo 2).
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Il. ATUAGAO DA AGENCIA ATE 2002

A Anvisa, por ser uma instituicao recente, esta apenas comecgando a construir a sua histéria,
todavia, alguns aspectos ja se cristalizaram, dentre eles o que diz respeito a sua autonomia.
E inegavel o ganho para a sociedade com a criacdo de agéncia auténoma, independente
administrativamente, com metas para cumprir e um corpo de dirigentes estavel, aléem de

estar sujeita ao controle social pelo Conselho Nacional de Saude.

Com essas caracteristicas, a Agéncia vem paulatinamente conquistando seu espago e
desenvolvendo agdes para o cumprimento de sua missdo — Proteger e promover a saude da
populacdo garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servicos e participando da

construgcéo de seu acesso — das quais relacionamos algumas a seguir.

Implementacdo de sistema de repasse de recursos fundo a fundo para os estados e
municipios, para custear acbes de média e alta complexidade em saude, que vem sendo
cumprido mensalmente, em escala crescente. Entre 2000 e 2002 foram repassados cerca de
R$ 63 milhdes para essas instancias aplicarem no incremento de inspecdes, compra de
equipamentos e capacitagcao de recursos humanos, entre ouros. Em 2003, esse valor ficou

em R$ 5 milhdes.

Na area de regulacédo sanitaria de medicamentos, no periodo de 2001 a 2002, quando a
Agéncia iniciou o trabalho de monitoramento das propagandas, foram feitas 90 notificagdes
e 11 suspensdes de veiculagdo de propagandas de medicamentos, consideradas enganosas
ou abusivas, sendo que em 2003 esses numeros ficaram em 139 notificacbes e 15

suspensdes, para 525 autos de infragao.

Incremento consideravel na area de inspec¢éo de industrias. A tabela a seguir mostra dados

relativos aos anos de 2000 a 2003.

Inspecoes realizadas ‘ Resultado
Termo de Ajuste e Metas (Inspe¢6es Realizadas em 2002 e 2003).
2000 | 2001 | 2002 | 2003
Industrias Farmacéuticas - - 492 779
Distribuidoras/Importadoras de Medicamentos - - 1.918 | 2.538
Farmacias de Manipulagao - - 4.055 | 4.601
Farmacias e Drogarias - - 146.2311/55.210




Inspegao em Empresas Fabricantes de Solugdes Parenterais de Grande Volume — SPGV (2002)
Empresas inspecionadas 21

Empresas re-inspecionadas. 05

Inspec¢ado em IndustriaS Farmacéuticas localizadas em outros paises — Mercosul e Extra Zona.
2000 | 2001 | 2002 | 2003
Unidades fabris estrangeiras inspecionadas. 8 21 129 158

No periodo entre 2000 a 2002, somente para as empresas que exportam medicamentos

para o Brasil, houve crescimento de 1.613% nas inspec¢des realizadas.

No periodo de 1999 a 2003, a Anvisa concedeu diversos registros para medicamentos,

conforme tabela a seguir.

Pedidos de Registros Deferidos e Indeferidos pela Anvisa

Tipo de Deferimentos e Indeferimentos Deferidos
Medicamento| 1999 | 2000 | 2001 | 2002 2003
Novo 138 134 127 493 252
Similar 1.183 1.511 1.009 1.570 1.659
Fitoterapico - 19 421 513 207
Homeopatico - - 19 48 0
Isento - 181 545 1.270 72
Bioldgico - - - 138 43
Genéricos - 187 262 392 202

Fonte: Anvisa/MS

Ainda na area de Medicamentos, foi criado o Manual de Boas Praticas em Biodisponibilidade
e Bioequivaléncia, visando disponibilizar informacbes tedricas e praticas sobre estudos
clinicos e, com isso, garantir maior seguranga na pesquisa de comprovagédo. Também foram

feitas 75 inspe¢des em centros de bioequivaléncia, no periodo de 2001 a 2003.

A Agéncia também passou a ter participagdo na area da regulagdo econdmica do setor de
medicamentos, posto que ele esta inserido num mercado imperfeito, com assimetria de
informacdes, vulnerabilidade do consumidor e baixo poder de decisdo sobre que produto
consumir. Nenhum produto chega as farmacias atualmente sem que seu prego seja antes
avaliado pela area de Regulagdo de Mercado que, de 2000 a 2003, realizou 2.734
avaliagbes econbmicas de medicamentos. Os produtos ja langados no mercado tém seu

preco monitorado mensalmente.

Ainda, considerando o) setor de medicamentos, a Anvisa tem sido
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fundamental na revolugdo que vem ocorrendo nesse mercado, com mudancgas na legislagcao
de concessao de registro de produtos e de inspeg¢do e autorizagdo de funcionamento dos
laboratorios e das farmacias e drogarias, além da implementagdo da politica de
medicamentos genéricos, que vieram modificar profundamente os precos dos medicamentos
e, consequentemente, os custos de tratamento. No caso de doengas crbnicas houve
reducdo até de 70% no custo anual do tratamento, como é o caso da hipertensao e da
hipercolesterolemia.

No ambito do registro de alimentos, foi adotado um inovador sistema de fiscalizagdo, que
consiste no monitoramento de 44 categorias de produtos dispensados de registro por
oferecerem pouco risco sanitario. Esse sistema propicia a desburocratizacdo do setor ao
mesmo tempo em que garante transparéncia e controle eficaz de qualidade, pela
disponibilidade de acesso a informacgdes sobre esses produtos para todos os interessados,
seja vigilancias regionais, fabricantes ou consumidores. Para se ter idéia da demanda das
industrias, somente em 2002 foram deferidos 934 pedidos de registros de alimentos

nacionais e importados.

Na toxicologia, a Agéncia foi responsavel pela obrigatoriedade das empresas reduzirem o
teor de substancias tdxicas presentes no cigarro e pela proibicdo das propagandas de

produtos derivados do fumo.

Na area de Portos, Aeroportos e Fronteiras, unica em que a Vigilancia Federal exerce
fiscalizagéo direta, foi feita revisdo completa das normas, visando atualizar e harmonizar as
regras brasileiras com padrdes internacionais de inspegdo, e, no periodo de 1999 a
julho/2003, foram realizadas 5.110.314 inspe¢des em meios de transporte, infra-estrutura e
mercadorias. Também, houve aumento do numero de postos de vacinacdo contra a febre
amarela, inclusive em areas de fronteira, sendo que o numero total de postos atualmente é
107, contra 80 em 2002. Ainda, foram concedidas 624.996 licencas de importacdo no
periodo de 1999 a julho/2003.

Outra acdo de destaque foi a criagdo da rede de hospitais-sentinela, composta por 96
hospitais com contrato firmado. Em 2003 foram mantidos os contratos anteriores e outros 14
hospitais aderiram a rede como colaboradores. Esses hospitais recebem subsidio anual da
Anvisa para fazer parte do sistema de notificacao de eventos adversos com medicamentos,

equipamentos e outras iatrogenias e, se solicitados, também podem fazer investigagdo das



causalidades. Esses hospitais estdo criando geréncias de risco, que irdo contribuir para uma

melhor fiscalizagdo dos medicamentos, equipamentos e do sangue.

No periodo de 2000 a 2003 a Agéncia recebeu e tratou diversos alertas e notificagbes para
diferentes areas, conforme se segue.

v’ 2.775 notificagdes aceitas sobre cosméticos

v 789 notificagbes apuradas em tecnovigilancia

v' 412 alertas sobre produtos para saude

v’ 22 alertas sobre medicamentos

Relativamente a capacitagdo de pessoal, por iniciativa da Agéncia, foram realizados no
periodo de 2000 a 2003:

v' 33 cursos de Especializagdo em Vigilancia Sanitaria, abrangendo 886 profissionais da

Anvisa e dos estados;

v' 550 profissionais de estados e municipios capacitados para atuarem na area de

Servigos de saude;
v' 425 profissionais dos estados para a area de Produtos para saude:

v' 235 profissionais da Anvisa, VISAs e laboratérios oficiais capacitados para a area de

Medicamentos.

Outros treinamentos realizados:

v" PAS industria/Senai:
o 47 seminarios para 3.745 empresarios
o 1.614 técnicos de empresas treinados
o 777 técnicos de VISA

v" PAS mesa/Senai:
o 52 cursos de ambulantes (incluindo acarajé) com 980 alunos
o 135 técnicos de VISA

v Alimentos: 757 profissionais dos estados
o Projeto INPPAZ/OPAS/OMS: BPF, APPCC e auditoria (2001-2002).

Outras acgoes que se destacaram:
v' Concessao de registros para 9.106 novos produtos para saude entre 2000 e 2003;
v' 2.431 registros de cosméticos deferidos somente no ano de 2003;2.215 inspeg¢des em

servicos de hemoterapia realizadas no ano de 2002,



v' 203 inspecgbes fiscais e de BPF em empresas de produtos para a saude entre
ago/2000 e julho/2003;
v' 71 laboratérios analiticos e 2 provedores de ensaios de proficiéncia habilitados pela
REBLAS;7.800 processos administrativos sanitarios (1999-2003)
v' 1.171 agdes judiciais envolvendo a ANVISA (1999-2003)
v" Questdes Juridicas que foram tratadas:
o 638 mandados de seguranca
o R$ 27.987.300,00 - total de multas aplicadas (1999-2003)
o 63 medicamentos apreendidos ou interditados (2003)
o 10 centros de bioequivaléncia com habilitagdo suspensa/cancelada (2002)
o 400.000 processos no Centro de Documentac&o Sanitaria
o R$ 3 milhdes em multas aplicadas em processos de propaganda (2002)
v" Atuacao Internacional
o Harmonizagéao de legislagdes no Mercosul
o Negociagdes multilaterais
o Revisdo de legislagao internacional e do Codigo Sanitario Internacional
o Inspegcdes em 9 centros de bioequivaléncia no periodo de 2001 a
2003;Traducdo do site da ANVISA para os idiomas inglés e
espanholEstabelecimento da Ouvidoria, como canal de comunicagéo, que tem
garantido as pessoas acesso direto ao 6rgdo para sugestdes, criticas e denuncias sobre a
atuagao das trés esferas da Vigilancia Sanitaria e tem sido de extrema relevancia para o

conhecimento e resolucéo de diversos problemas.

Todas essas conquistas sdo ainda pequenas, diante do que ha para ser feito dentro das
competéncias da Agéncia. Todavia, a Anvisa ja se faz presente de forma clara no cotidiano
do cidadao, cada vez que uma mensagem audiovisual € passada seja para orientar sobre
procedimentos relativos ao uso de medicamentos seja para desestimular o consumo de
produtos como os derivados do tabaco e evitar o uso de produtos em condi¢des
inadequadas, por nao obedecerem as condigdes descritas em seus rétulos e/ou os

requisitos definidos para a concesséao do registro.

A seguir, sera apresentado o desempenho da Anvisa relativamente aos indicadores e metas

acordados no Contrato de Gest&o vigente.



ll. AVALIAGAO DO DESEMPENHO EM 2003

[l1.1. Execugdo Or¢camentaria e Financeira

A Lei n°® 10.640, aprovada em 14 de janeiro de 2003, estimou a receita e fixou a despesa da
Unido para o exercicio financeiro de 2003, consignando dotagdo orgamentaria no montante

de R$ 207,1 milhdes a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Durante o exercicio financeiro de 2003, a Agéncia promoveu a reformulagdo or¢camentaria
no montante total de R$ 30,9 milhdes (vide Quadro |) para adequacgdo das dotagdes as reais
necessidades da execucdo. Além de remanejamentos de dotagdes e incorporagdo de
excesso de arrecadacgao de receitas proprias, a reformulagdo do orgamento compreendeu,
também, o cancelamento de R$ 17,9 milhdes de dotagdes de “pessoal e encargos sociais”,

visto que as projecdes de despesa apontavam para sobra orgamentaria no final do exercicio.

Quadro | — Reformulagbes Orgamentarias Aprovadas em 2003

36000 - Ministério da Saude

36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em R$

Autorizagdo Publicagao Grupo de Suplementacéo | Cancelamento

Despesa Orgamentaria | Orgamentario

Decreto de 29 de outubro de 2003 Paginas 4 e 72, Segéo | do D.O.U. n° 211, 30/10/2003 Pessoal - 17.922.729,00

Decreto de 20 de novembro de 2003 Paginas 22,38 e 46, Segdo | do D.O.U. n° 227, 21/11/2003 Custeio/Investimento 1.000.000,00 1.000.000,00

Lei n° 10.798, de 8 de dezembro 2003 Péginas 3 e 5, Segdo | do D.O.U. n° 239, 9/12/2003 Custeio/Investimento 29.687.000,00 9.057.000,00

Decreto de 11 de dezembro de 2003 Paginas 50,52 e 58, Secao | do D.O.U. n° 242-A, 30/11/2003 Custeio 195.200,00 195.200,00
Decreto de 11 de dezembro de 2003 Paginas 121e 153, Secéo | do D.O.U. n° 242-A, 30/11/2003 Custeio 81.000,00

Total 30.963.200,00 28.174.929,00

Fonte: Diario Oficial da Unido
Com a aprovacao das reformulagdes orgamentarias, a ANVISA totalizou o montante de R$
209,8 milhdes de dotacOes autorizadas, executando R$ 207,9 milhdes, o que representou
99,1% do valor aprovado. Desta forma, as dotagbes né&o utilizadas representaram

apenas0,9%, ou seja, R$ 1,9 milhdes (Quadro Il a seguir).
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Quadro Il - Panorama da Execugédo Orgamentaria por Programa de Governo

Exercicio 2003

R$ 1,00
PROGRAMA DE GOVERNO Dotagén Inicial Crédito Dg:iii;:;z::foda Dotagéo Execugéo da F:memial Dotagéo Méo lPercentu”al
[E)] Suplementar (k) (©) Autorizada (d) Cespesa(e) x;ic;gao Ltilizads g=d-e ne;f(;t;dqjao
QUALIDADE DO SANGLE 6.700.000,00 (311.000,00) 65.359.000,00 5.385.999,11 100,00 0,59 0,00
YIGILANCIA SANTARIA DE PRODUTOS E SERWICOS G7.900.000,00 5.347.000,00 (4743000000 6350400000  67.503.4879.20 95,54 1.000.02080 1,46
VIGILANCIA SANTARIAS DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS 9.000.000,00 2.100.000,00 1110000000 11.019.09270 9927 50.756,50 073
PREVENCAQ E CONTROLE DAS IMFECCOES HOSPITALARES 2.000.000,00 ({346.000,00) 1.134.000,00 1.153.998 76 100,00 1,24 0,00

PREVIDENCIA DE INATIVOS E PENSIONISTAS DA LINIAD 2.000.000,00 2.000.000,00 2.000.000,00 100,00
APCIC ADMIMISTRATVG 113.268.000,00  13.183.000,00 (11.022729000 113242827100 11341083270 99,95 17.638,30 002
YALORIZACACD DO SERYIDOR PUBLICO £.242.000,00 §1.000,00 (1.000.000,00) 5.323.000,00 4.496.014 B4 54 46 526 985 36 15,54
TOTAL 20711000000 20.711.000,00 (17.92272300)  209.898.271,00 20787271711 99,08 192553309 052

Faonte: SI&F] - Gerencial 2003

Observe-se que, do montante total de despesa realizada, o Programa de Governo "Apoio
Administrativo” representou 55,5%, o Programa “Vigilancia Sanitaria de Produtos e Servigos”

representou 32,5% e os demais Programas representaram 12% (Grafico | abaixo).

Grafico | — Participagado dos Programas de Governo na Execuc¢éo da Despesa

Exercicio 2003
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Fonte: SIAFI Gerencial - 2003

O Quadro lll a seguir traz o detalhamento da execugdo orgamentaria e financeira por
Projeto/Atividade —, onde pode ser verificado que a agao “Administragdo da Unidade” obteve
o maior aporte de dotagdes por suplementagdo (R$ 13,1 milhdes). Ainda, as despesas com
acoes finalisticas, aquelas voltadas para o cumprimento da Missdo da Agéncia, totalizaram
R$ 85,5 milhdes (41,1%), enquanto que as agbes relacionadas a sua manutengdo
administrativa totalizaram R$ 122,5 milhdes (58,9%).
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Quadro Il — Detalhamento da Execug¢ao Orcamentaria e Financeira
Por Projeto/Atividade — Exercicio 2003

R 1,00
ACOES Datagéo Inicial Crédito Dg:i:i;:;;?;da Du.taqéo Execugéo da T;::Jg;zl I;)lotagéo Mo I::;Zquuéaol
(21 Suplementar (k) Autarizads () Despesa (2] Itilzaca g=d-e

fc) f=eiitd h=(oid)

PAGAMENTD DE APOSENTADORIAS E PENSOES - SERVIDORES CIVIS 2000.000 40 - 2.000.000,00 2.000.000,80 100,00 - -

CAPACITACAD DE PROFISSIONAIS DE SALUDE EM COMTROLE DE INFECCO £50.000,00 - (287 .000,00) SE3.000,00 563.000,00 100,00 - -
ADMIMSTRACAD D& UNDADE 3526500000 13.183.000,00 540000000 5535100000 5333336213 9397 17 B37 37 0a3
AZEISTEMCIA MEDICA E QDOMNTOLOGICA A05 SERVIDORES, EMPREGADOS 1.440.000,00 (114000000 1.326.000,00 540.936,70 £342 485063,30 36,58
ASSISTEMCIS PRE-ESCOLAR A05 DEPENDEMTES DS SERVIDORES E EMP 240.000,00 (24.000,00) 216.000,00 133.382.59 E1.75 B2E17 4 38,25
AL TRANSPORTE A0S SERYIDORES E EMPREGADOS §70.000,00 - 76.000,00 946.000,00 936137 75 95 96 986225 104
BTG ALIMENTACAD A0S SERVIDORES E EMPREGADOS 1.192.000,00 81.000,00 119.200,00 1.392.200,00 1363885820 g7 a7 2831180 203
REMUMERACAD DE PESZOAL ATIWG DA UNIAD E EMCARGOS SOCIAIS 78.000.000,00 (1782272900 600772700 GOUOTY 27057 100,00 043 000
FISCALIZACAD DE PRODUTOS E DE SERVICOS SUJEITOS A0 CONTROLE g0000.00000 534700000 215700000 BYS0400000  B7A0397920 100,00 20,50 0,0
CONMSTRUCAD DA SEDE DA AGENCLA NACIOMAL DE WIGILANCIA SANTAR 7.400.000 40 (690000000  1.000,000,00 - 1.000.000,80 100,00
ESTUDOS E PESQUISAS SOBRE PREVEMCAD E COMTROLE DAS INFECCOES 500.000,00 401 .000,00) 433.000,00 493999 32 100,00 053 0,0
IMPLAMT 24D D0 PROJETD SANGLE COM GARANTIA, DE QUALIDADE 5.000.000 40 (31100000  4.539.000,00 4 F35.999 44 100,00 0,56 000
PROMOCAD DE EVENTOS TECMICOS SOBRE COMTROLE DAS INFECCOES HO 250.000,00 [153.000,00) 92.000,00 91.939 44 100,00 0,56 0,0
PROMOCAD DE EVENTOS TECNICOS SOBRE SAMGUE E HEMODERIY ADOS 1.700.000 80 - - 1.700.000,00 163999967 100,00 0,33 000
FISCALIZACAD SANTARIA EM PORTOS, AEROPORTOS, POSTOS DE FRON 900000000 240000000 - 11.100000,00 1101808270 93,27 50907 30 073
CAPACITACAD DE SERVIDORES PUBLICOS FEDERAIS EM PROCESS0 DE @ 2 .500.000,00 - (1057.20000)  1.442300,00 1221 BRI 40 24 B7 22 130,60 15,33
TOTAIS 20741000000 20.714.000,00 (17592272900 2093353271,00 207972717 11 99,08 192555339 0az

Fonte: SIAFI Gerencial - 2003
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Quanto a execugdo orgcamentaria e financeira por grupo de despesa, cabe ressaltar os
percentuais de execugdo nos Grupos de Pessoal e Encargos Sociais — 100%, Outras

Despesas Correntes — 99,3% e Investimentos — 90,2%.

Quadro IV — Panorama da Execuc¢édo Orgamentaria e Financeira por Grupo de

Despesa Exercicio 2003

R 1.00
. Dotagio Cancelada . s Percertusl P Percentual

PR Creita ) Catagao Execugao da ; Ciotagan Mao "

GRIUPC DE DESPESA Dot Inicial R it

agan Inicial () Suplementar (k) EMENAMED Autarizada (d) Despesa (&) Execugéa Ltilizada g=d-& Inexecugao

(c) f=gid hi=(acl)
PESSOAL EENCARGOS SOCIAIS 0.000.000,00 - (17922729000 6207727100 6207727057 100,00 043 0,00
OUTRAS DESPESAS CORRENTES 110.167.000,00 19.461.000,00 7.800.000,00 13752500000  136.604 05800 99,33 923.914 00 068
INYESTIMENTOS 16.943.000,00 1.250.000,00 (7.900.000,000  10.283.000,00 9.291.511,04 a0,27  1.001.48896 10,78
TOTAL 207.110.000,00 20.711.000,00 (17.922729,00) 209.895.271,00 2079725667 61 93,07 192540339 043

Fonte: SIAF| - Gerencial 2003

I11.1.1. Fontes de Financiamento

A anadlise da execucdo orgcamentaria, no decorrer desses quatro anos de existéncia da
Agéncia, demonstra que a participagdo das receitas oriundas do Tesouro Nacional tem se
mantido no mesmo patamar. Em 1999 essa participagdo representou 37,1%; em 2000
chegou a 34,8%, em 2001 a 36,9%, em 2002 a 38,2% e em 2003 esse numero ficou em
31,9%.

O financiamento da despesa com recursos proprios da ANVISA também ndo sofreu
oscilagbes percentuais significativas ao longo do periodo de 1999 a 2003. Todavia, os
valores tanto da arrecadagao propria quanto os oriundos do Tesouro séo crescentes. Com
relagdo a fonte propria de financiamento, em 1999 representou 62,9% das despesas
realizadas, em 2000 foi para 65,2%, em 2001 ficou em 63,1%, em 2002 em 61,8% e em

2003 chegou a 68,1%. O Quadro V e o Grafico Il a seguir mostram esses resultados.
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Quadro V — Evolugao da Despesa por Fonte de Financiamento
Periodo: 1999 a 2003

R% 1,00
Faonte de Despesa Healizada
Financiamento 1995 2000 2001 2002 2003

TESOUROD 25.841.501 49391111 | B3.578.736 73891164 | BE.3E2.710
PROPRIA, 43328612 | 92449487 | 108.447 629 | 119.430.216 | 141.610.007

TOTAL FA470.113 | 141840898 | 172.026.365 | 193.021.380 | 207 .972.717

Fonte: de 1999 g 2003 - SIAF| - Gerencial
Mota: Exercicio 2003 - Lei Orgamentaria aprovada
Grafico Il — Evolugao da Despesa por Fonte de Financiamento
Periodo: 1999 a 2003
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Fonte: SIAFI gerencial - 2003

[11.1.2. Descentralizacdo de Recursos

Com relacao a descentralizagao de recursos em 2003, destacam-se as dotagdes alocadas
ao orcamento do Fundo Nacional de Saude, regulamentadas pelos instrumentos: Portaria
GM/MS n° 01, de 3 de janeiro de 2002; Portaria Conjunta SE/ANVISA n° 5, de 21 de
outubro de 2003; Portaria Conjunta SE/ANVISA n° 11, de 16 de dezembro de 2003; e
Portaria Conjunta SE/ANVISA n° 12, de 31 dezembro de 2003.
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a. Dotagdes de Interesse da Anvisa alocados no FNS

A acéo de Incentivo Financeiro aos Municipios Habilitados a Parte Variavel do Piso de
Atencédo Basica para as Agbes de Vigilancia Sanitaria, cujas dotagées sdo alocadas ao
orcamento do Fundo Nacional de Saude e executadas pelo Ministério da Saude, foi
contemplada com dotagdes no montante de R$ 81,3 milhdes. No decorrer do exercicio de
2003 obteve suplementacdo de R$ 5,1 milhdes, totalizando R$ 86,4 milhdes, sendo que a

despesa efetiva atingiu o patamar de 99,7% (86,1 milhdes) do total autorizado.

Essas dotagdes financiaram as transferéncias fundo a fundo para as unidades federadas
relativas ao Piso de Atencado Basica para Vigilancia Sanitaria — PAB-VISA e as agbes de
Média e Alta Complexidade em Vigilancia Sanitaria — MAC-VISA. O Quadro VI abaixo

demonstra os valores envolvidos.

Quadro VI — Demonstrativo Recursos Destinados as Agdes de Vigilancia Sanitaria
Exercicio 2003

R§ 100

Dutaco il Créito Dotgu;ao Eveoucho da Percertual  Dotagio Mo Percentusl
Autarizacla

Execugin Uilizads  Inexecugdo
Suplementar (b D o
(@) Hplmertar (2) c=ah sepesa () e=dic f=c-d g=tic

PROJETCIATIVIDADE

INCENTIVO FINANCERD A MUNICIPIOS HABILITADOS & PARTE YARIAY £1.32000000 570000000 8642000000 8616381740 9370 20608260 030
TOTAL 8132000000 510000000 8642000000 8616381740 8970 25608280 030

FOMTE: SIAFI GERENCIAL 2003

b. Transferéncias Fundo a Fundo

As transferéncias fundo a fundo para o financiamento das a¢des basicas e de média e alta
complexidade executadas pelos Estados, Municipios e Distrito Federal, na area de vigilancia
sanitaria, totalizaram R$ 91,0 milhdes e foram financiadas com recursos da Anvisa e do
Fundo Nacional de Saude. Desses R$ 91,0 milhdes, a Anvisa repassou, efetivamente, cerca

de R$ 4,92 milhées. O Quadro VIl a seguir demonstra esses valores.
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Quadro VII — Transferéncias Financeiras as Unidades Federadas para o Financiamento das

Acdes de Vigilancia Sanitaria - Exercicio 2003

MAC - VISA
Item de Informagéao PAB - VISA Per Capita Fato Gerador Farmécias/2002 TOTAL
Valor Transferido 52.870.944,90 27.749.452,50 5.543.520,00 4.910.973,00 91.074.890,40
[Financiamento | FNS | FNS | FNS | ANVISA |

Fonte: SIAFI Gerencial - 2003

c. Programa Qualidade do Sangue

Conforme demonstrado abaixo no Quadro VIII, inicialmente foi autorizada dotagdo de R$
248,6 milhdes para o programa “Qualidade do Sangue”, sendo esse valor suplementado
em R$ 40 milhdes, o que totalizou R$ 288,6 milhdes. Desses, o programa realizou R$

264,9 milhdes, correspondendo a 91,7% da dotacao autorizada.

Quadro VIII — Demonstrativo Recursos Destinados ao Fundo Nacional de Saude para o

Programa: Qualidade do Sangue - Exercicio 2003

RI100
PROJETO/ATIVIDADE Dma@(i? i Suplgﬂzgr o A?nos:i;a EEZEEEZD(ST ifgfun;i? Dﬁimao |::)EEETQU:D|

C=ath e=idic f=c-dl g=fic

IMPLANTACAO E ANPLIACAO DE UNIDADES DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA, | 12.785.200,00 1278520000 113402817 33 MM  gues
MODERNZACAC E ADEQUACAO DE UNDADES DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA| 13 866.200,00 138620000 1FIBEAOOD 1238 204TSNQD 153
ATENDIMENTO A PACENTES HEMOFILCOS COMFATORES DE COAGLLAGAD | 22200000000 4000000000 26200000000 26200000000 1000 i
TOTAL MBESTA0000 4000000000 26BESTA0000 JB4QI27TOBAT G178 23736 & 322

FOMTE: SIAF GERENCIAL 2003

d. Celebragdes de Convénios

A ANVISA realizou, também, nesse periodo, descentralizacées financeiras relativas a novos
convénios celebrados com entidades nacionais e da operacionalizagao de cinco convénios
firmados em exercicios anteriores. Essas descentralizagdes representaram R$ 11,6 milhdes

e estéo listadas no quadro IX a seguir.
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Quadro IX — Convénios com Entidades Nacionais com Impactos Orgamentarios/Financeiros em 2003

N° do Valor Impacto Orgamentario/
Convénio| ENTIDADE OBJETO Pactuado Financeiro no
Exercicio/2003
011/00 |Funed/MG |Analise da Presencga de Agrotoxicos e Toxinas em Alimentos 1.300.000 300.000
009/01 |Cefet/BA Projeto Nomenclatura para Produtos Médicos em Portugués 569.261 102.430
007/02 [Funed/MG |Andlise de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos 590.098 270.049
009/02 |SEJ/PE Implantagao do Sistema Procon/Anvisa - Pernambuco 120.000 20.000
016/02 |Fiocruz Andlise de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos 726.000 -
001/03 |Riomar/RO [Capacitagdo de Recursos Humanos 354.000 354.000
002/03 |Fapex/BA Capacitacéo de Recursos Humanos 32.000 32.000
003/03 |Fundarj/RJ |Realizagdo de Congresso Internacional 27.500 27.500
004/03 |Fapex/BA Implementacao de Centro Colaborador 4.944.685 1.148.221
005/03 [Finatec/DF  |Agbes na Area de Nutrigao e Rotulagem 200.000 200.000
006/03 |Ufsm/RS Implantagao de Laboratério 2.170.000 2.170.000
008/03 |Fiotec/RJ Pesquisa e Desenvolvimento Institucional 2.307.570 769.190
009/03 |Fiotec/RJ Projeto Acrilamida em Alimentos 24.500 24.500
010/03 |Fundarj/RJ |Avaliagdo Externa da Qualidade em Sorologia 2.750.001 1.413.233
011/03 [Fundarj/RJ [Avaliagdo Externa da Qualidade em Imunohematologia 3.633.000 1.653.000
012/03 |Fatec/RS Certificacdo Substancias Quimicas (Pardes de Referéncia) 2.650.200 400.000
013/03 |Fatec/RS Publicagédo da 52 Edicdo da Farmacopéia Brasileira 4.283.000 400.000
014/03 |SEJ/PA Manutengéo do Sistema Procon/Anvisa 120.000 10.000
015/03 |SES/SP Avaliagdo de Sensibilidade a Antibiéticos (Frango) 448.000 187.000
016/03 |Fiotec/RJ Avaliagdo da Prevaléncia e Resisténcia Bacteriana (Frango) 527.189 177.000
017/03 |Fundep/MG |[Determinar a Dindmica de Contaminagao Extrinseca de Anti-Sépticos 356.098 270.000
018/03 |Famesp/SP |Capacitagdo de Recursos Humanos da Hemorrede 1.340.209 1.128.384
019/03 |Funpec/RN |Capacitagdo em Epidemiologia para Servigcos Hospitalares 160.000 160.000
020/03 |ldipa/SP Capacitacéo de Recursos Humantos em Infecgéo Hospitalar 339.752 339.752
021/03 |PMJP Manutengdo do Sistema Procon/Anvisa 72.000 6.000
022/03 |Funpar/PR  [Monitoragéo de Propaganda e Publicidade de Medicamentos - Etapa Il 30.000 15.000
023/03 |SEJ/GO Manutengao do Sistema Procon/Anvisa - Goias 120.000 10.000
Portaria |Fiocruz Apoio as Agdes de Vigilancia Sanitaria 1.000.000 -
TOTAL 31.195.063 11.587.259

Fonte: SIAFI Gerencial - 2003
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Ainda, as destinagdes de recursos orgcamentarios a organismos internacionais
totalizaram R$ 34,1 milhdes, sendo que R$ 3,3 milhdes foram destinados ao convénio
com a OPAS/BIREME, R$ 6,9 milhdes destinados ao PNUD e R$ 23,8 milhdes
destinados @ UNESCO (Quadro X abaixo).

Quadro X — Transferéncias a Organismos Internacionais

Em R$
N° do Impacto
Convénio ENTIDADE OBJETO Orgamentario
em 2003
017/01 BIREME Implantagao de Biblioteca Virtual na Area da Vigilancia Sanitaria 3.345.000
Acord.Bas. [PNUD Acdes de Transformagéo da Secretaria de Vig. Sanit. em ANVISA 6.924.960
001/99 UNESCO Cooperagao para o Desenvolvimento de Agdes de Vigilancia Sanitaria 23.835.861
TOTAL 34.105.821

Fonte: SIAFI Gerencial - 2003
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[11.2. Arrecadagao de Receita Prépria

Ao longo desses anos de existéncia da Anvisa, sua arrecadagao liquida de receitas

proprias vem apresentando incrementos significativos. No exercicio financeiro de 2002,

a arrecadacao cresceu 31% em relagdo ao exercicio de 2001, saltando de R$ 106,4

milhdes para R$ 139,3 milhdes. Ja para o exercicio 2003, a arrecadagao resultou 12%

a mais do 2002, totalizando R$ 156,1 milhdes, conforme demonstrado no Quadro Xl e

Grafico Il a seqguir.

Quadro XI — Evolugao da Arrecadagao Liquida - Periodo: 1999 - 2003

RE 1,00
ITEM RECEITA
EXERCICIO Taxa de Fiscalizagio Restituicido Remuneragin ) TOTAL
de Vigildncia Sanitaria Multas de ConvEnios  |Aplicagdo Financeira Outras Receitas
1989 40,995 605 89 40,995 605,89
2000 91.952. 680,21 1.072271.74 470,12 9302542208
200 101.279.150,54 3.054.843,04 2.077.375,44 30,00 | 106.411.389,02
2002 128.841.36301 3.040.060,00 T.412.882 88 1486937 | 138319164 96
2003 1434877 164 57 2.281.338,34 384410567 f.325 485,06 16291545 | 156.181.009,10
Fonta: SIAF] Gerencial 2003
CRESCIMENTD 2000/19949 20012000 200252001 200312002
127% 14% 1% 12%

Grafico Il — Evolugao da Arrecadacéao Liquida - Periodo: 1999 - 2003
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Fonte: SIAFI Gerencial - 2003
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Conforme dados extraidos do Sistema de Administragcdo Financeira da Secretaria do
Tesouro Nacional (SIAFI) — Gerencial, no periodo de janeiro a dezembro de 2003, a
arrecadacao liquida das receitas da Anvisa alcangou o montante de R$ 156,1 milhdes,
com a Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria representando R$ 143,5 milhdes, ou
seja, 91,9% do total arrecadado, Outras Receitas representando R$ 6,4 mil ou 4,1%,
as Restituicdes de Convénios participaram com R$ 3,8 milhdes, 2,4%, e as Multas com
R$ 2,2 milhdes, 1,4%. O Quadro Xll e o Gréfico IV mostram a arrecadacdo mensal em
2003.
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Quadro XII — Evolugdo Mensal da Arrecadacgao de Receitas Préprias — Exercicio 2003

R§ 1,00
(%) Media Menzal
ITEW DE RECEITA J&H FEY AR L8R [ JUr JUL AGO SET aur MO CEZ Tatal 2003 o
Paticipagao 2003
TAKS DE FISCALIIAQ.I\.O 769827 9.092.31 9.654.032 12337847 12833597 11112881 13869744 133654394 13427363 12899507 1184703 14148386 | 143577164 91,83 11 864 764
MULTAS 3 688 236,922 224.441 85.220 93 685 35863 147.579 188539 111152 275734 2490283 304.160 2281340 146 180112
RESTITUIQ@ES DE CONYVENIOS 103,333 (96,355,001 57144 23433 362680 166450 2332457 14830 450434 244 258 93,709 17923 3544105 246 320342
CUTRAS RECEITAS 3673 30 32 14 591.055 286.780 1362754 1.161.008 409.031 391.134 1.164.845 805.437 6.475.401 413 538867
TOTAL 044522 10.093.485 9943649 12677 E3 13801023 11805014 V12219 144929930 14425009 14110833 13395543 19473809 | 136181012 100,00 13015034
Fonte: SIAF] - Gerencial 2003
Grafico IV - Evolugdo Mensal da Arrecadacao de Receitas Proprias - Exercicio 2003
16.000.000
14.000.000
12.000.000 =
10.000.000
&.000.000
5.000.000
4 000000
2.000.000 i
- ——— . : - —— —. —
JAM FE h&F ABR hd sl JUrM JuL A0 SET ouT [lekhy DEZ
(2.000.000)
TAxA DE FISCALIZ&Q.&O —MLUILTAS —RESTITUIQ@ES DE CONVERIOS —OUTRAS RECEITAS |
Fonte: SIAFI Gerencial - 2003
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Com relagao a arrecadacgao bruta, ou seja, exclusivamente a Taxa de Fiscalizacdo Sanitaria,
no exercicio 2003 a Anvisa apresentou o montante de receitas proprias de R$ 143,5
milhdes, o que representa 11,1% de crescimento em relagdo ao exercicio anterior. O quadro

Xl abaixo, demonstra essa evolucio.

Quadro XIll — Demonstrativo Arrecadacao Bruta — Periodo: 1999 a 2003.

R 1.000
MésiPeriodo 15949 2000 200 2002 2003
Janeiro - 3874 G.073 F.248 T.870
Fewvareiro - T416 2136 7400 9.892
Margo - 70345 10.007 2.961 9654
Abril - B.995 8.845 9.0649 12.538
aio 2032 5.893 2841 9.180 12.654
Junho 5.052 g.592 2495 12.667 11.113
Jdulho 2.4648 8.263 8.556 16.0249 13.870
Agosto 6.331 9.840 9.507 13.412 13.965
Setembro 73649 9.8148 8.685 11.015 13.427
Outubiro 6.246 8123 g.318 13114 13.000
Movernbro 6.126 7882 8181 11.147 11.848
Dezembro 6.696 g.292 9.234 10.944 14,146
Total 45.320 93.023 102.579 129185 143.578
Faorte: SIAFI
Mota: * Arrecadacio reslizada por meio de GRYS, DARF e GY'S Eletrdnica
Crescimenta 200071999 2001 72000 2002 72001 | 20037 2002
92.81% 10,27% 2594% 11,14%

Com o inicio da vigéncia da Resolugéo de Diretoria Colegiada-RDC n° 23, de 14 de abril de
2003, a Agéncia modificou sua forma de recolhimento passando a utilizar a guia eletrénica -
GVS. Com este novo procedimento para pagamento das taxas, a GRVS foi extinta e o
DARF, ainda que provisoriamente, tem sido utilizado apenas para o recolhimento das taxas
referentes a Portos, Aeroportos e Fronteiras e autorizacdo para o funcionamento de

Farmacias e Drogarias.

Isso significou grande avango na administracdo da arrecadagao das receitas proprias, tendo
em vista que o sistema da GVS eletrdnica passou a disponibilizar mecanismos de controles

e monitoramentos que permitem melhor acompanhamento dos recursos arrecadados.
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No demonstrativo abaixo — Quadro XIV —, é apresentada a visdo do total de guias pagas,
para os exercicios de 2001, 2002 e 2003, bem como do valor total arrecadado com as
respectivas formas de recolhimento. Pode-se observar que a quantidade de DARF’s pagos
em 2003 foi superior a quantidade de 2002, embora o valor arrecadado por essa forma de
recolhimento tenha sido menor em 2003. Este fato se explica pela atual utilizagdo do DARF
apenas para recolhimento das taxas de Portos, Aeroportos e Fronteiras e de Farmacias e

Drogarias, que tém, em média, valores inferiores as demais taxas cobradas pela Anvisa.

Quadro XIV — Formas de Recolhimento — Periodo: 2001 a 2003.

Cuantidade Walor

FORMA DE RECOLHIMEMNTO de Guias (RS mil
2001 GRWS G0.041 51.4349
DARF 175.2145 46,7149
Totais 235256 98148
2002 GRWS 75.8498 T1.760
DARF 194 680 5834541
Totais 270478 126301
GRWS 19.042 21737
2003 |DARF 237 14 411749
WS Eletrdnica 21.380 a1.276
Totais 278036 144 162

Fonte: Banco do Brasil e Secretaria da Receita Federal
Mota: Considerou-se a data de pagamento da taxa.

Ressalta-se que, em relacdo a Taxa de Fiscalizagdo aprovada na lei orgamentaria do
exercicio fiscal de 2003, verificou-se excesso de arrecadagdo de R$ 32,8 milhdes, o que

demonstra o aprimoramento dos mecanismos de controle de arrecadacao da receita prépria.

No Quadro XV a seguir, observa-se o comportamento da arrecadagao mensal da Taxa de

Fiscalizag&o de Vigilancia Sanitaria, exercicio 2003.
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Quadro XV — Arrecadagao Mensal por Forma de Recolhimento - Exercicio de 2003

FE 1.000
GRYS DARF ) GH‘EE. Cutros 9 TOTAL
AR MES (A3 (B) Elet{rcn?ma (o (Ey=iA+B+C+D
JAN 4.208 3662 - - T.a7v0o
FEY G.038 3.854 - - 9892
hlAR 5.460 4.194 - - 9.654
ABR 65.328 B.206 2 3 12,639
A 271 3.346 9103 (68} 12,652
= JUIM 3 2947 87T (43} 11112
= JUIL 17 3.1845 10,656 2 13.870
A0 10 258582 11.004 - 13.866
SET 3 2761 10,664 - 13.428
QuT il 2.954 10,041 - 132.000
[ty 1 24873 9273 - 11.847
DEEZ 1 2607 11.639 - 14147
TOTAL 22373 40.851 80.459 {1 06) 143577

Fonte: (&) e {C) Extrato Conta Unica o (B = SIAFI

{*1 O total de DARF para os meses de janeiro a margo de 2003 foi obtido através da
subtragdo das taxas pagas através de GRVS e GWS do total de taxas,

™) Os wvalares da coluna outros referem-se em sua maior parte a devalugdo de
™ Diados Preliminares;

Com relagao aos Fatos Geradores, cabe destacar que houve diminuicdo dos mesmos, tendo
em vista a transicdo da antiga Resolugdo de Diretoria Colegiada—RDC n° 236/2001, que
listava 433 fatos geradores, para a RDC n° 23/2003, que dispde apenas de 316. A diminuigéo
se deu, principalmente, em funcdo da redugao quantitativa de fatos geradores relativos as
alteragdes na autorizagao de funcionamento, sendo todas as alteragbes englobadas em um
unico fato gerador, ou seja, existe hoje, para cada area, um fato gerador somente que

possibilita peticionar qualquer tipo de alteracao.

No Quadro XVI a seguir, podemos observar os Fatos Geradores que apresentaram maior

participagcao na arrecadacao do exercicio 2003.
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Quadro XVI — Fatos Geradores de Maior Valor Arrecadado

Exercicio 2003
Quantidad Participaca
Fato Gerador LAMUGAGE N ator g 1, o T PAEAD
Guias Pagas )
.Renovacdo de Registro de Medicamentos Produto Similar 1.062 15.168.059 10,52
. Cerificado de Elnos!s Praticas de Eabnca;au - Medicamentos e 273 13.835.000 9,60
Insumos Farmaceuticos - Outros Paises
CAnuéncia de Importagdo sobre Bens, Produtos e Matérias Primas 133.143 10.807.018 7,449
. Egglstru de Produtos para Saude, outros Equipamentos de 2 B0 10.516.300 7.29
medio e Pequeno Porte
Renovagao de Registro de Produtos para Sadde para 1449 7 060970 4,80

Equipamentos de Médio e Pegueno Porte
.Renovagdo de Registro de Medicarmentos Produto Mowa 110 6.946.395 4,82
. Autorizagfo de Funcionamento de Farmacias e Drogarias

(Comerciais) 13,594 6.743.5449 4 68
Ml?éed?l;s;rg:i;uPe;DDd;t;ﬁEpara Saude para Familia - Equipamento de 704 4751 040 3.29
.Emissao de Certificado de Livre Pratica de Embarcagao 7.282 4.3484 860 3,02
. Registro de Cosméticos 3484 4,322 660 3,00
. Alteragdo ou Inclusdo no Registro de Medicamentos 2620 3967 641 2,74
. Reqgistro de Medicamentos de Produto Similar 291 3.478.2445 2,41
. Registro de Medicamentos de Produto Genérico 6149 2.819.700 1,596
.Registro de Saneantes - Produto de Risco ll 4845 1.911.480 1,33
. Demais Fatos Geradares 94 445 41.658.722 28,84
. Guias ndo identificadas 16362 1.758.406 1,22

Total 278.036 144182745 100,00

Fonte: Banco do Brasil e Secretaria da Receita Federal

O grafico V apresentado a seguir, se refere as informacdes inerentes a arrecadagao por
porte de empresa, realizada através de GRVS e GVS Eletrénica. A arrecadagao realizada

por meio de DARF n&o permite a identificagdo do porte.

Pode-se observar que, além da concentragédo de valores para as empresas de grande porte,
a soma do montante total da arrecadagao das microempresas e das empresas de pequeno
porte representou apenas 5% do valor total arrecadado através de GRVS e GVS eletrbnica,
no ano de 2003.
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Grafico V — Participacado na Arrecadacao por Porte da Empresa
Exercicio 2003

322%  172%

10,30% O GRAMDE - GRUFO|
B GRAMDE - GRUFO I
OMEDIA - GRLUPCI
OMEDIA - GRUFO [V
OFEGUEMA

W MICRO

12 B0%

10,87 %

B1.29%

Comparativamente aos anos anteriores, a arrecadagao das pequenas e microempresas era
superior. Este decréscimo de participacdo pode ser explicado pelo maior controle exercido
pela Geréncia de Orcamento e Arrecadacado em relacado a correta identificacdo do porte da
empresa. Uma das principais medidas adotadas foi exigir da empresa a apresentacéo de
Balangco Patrimonial com Demonstrativo de Resultado ou a Declaracdo do Imposto de
Renda, ao invés de documento declaratério de porte preenchido pela propria empresa.
Assim, parte das empresas classificadas anteriormente de forma incorreta como pequena ou
microempresa passou a recolher taxas na classificacdo de Média — Grupo IV ou Média —
Grupo lll. O quadro XVII a seguir traz os valores arrecadados, classificados segundo o porte

das empresas.
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Quadro XVII — Arrecadacao por GVS Eletronica e GVRS por Porte da Empresa — Periodo de 2001 a 2003

R$ 1.000

&NO PORTE JAN FEV MAR ABR Mal JUN JUL AGO SET ouT HOV DEZ TotaL . A %
GRANDE - GRUPQ | 1,572 2.468 2416 3.487 3.364 3.361 2.538 3.867 3.018 3.033 2.950 2.453 34.527 67,12
GRAMDE - GRUPO 1| 348 705 893 625 616 425 334 BG4 674 808 757 4832 7.330 14,25
5 MEDIA- GRUPG NI 307 402 433 453 405 284 4289 572 304 417 394 363 4.781 9,30
& MEDIA - GRUPG IV 118 160 218 197 230 204 2989 257 363 204 266 2649 2.805 5,45
PEQUENA 77 104 203 109 2332 138 133 156 196 189 161 155 1.841 3,58
MICRO 8 11 17 ] 15 8 10 17 11 18 15 14 154 0,30
TOTAL 2.429 3.849 4179 4.880 4,862 4,420 3742 5632 4.558 4,668 4,565 3757 51.439 100,00
GRANDE - GRUPOQ | 2.805 3.208 3725 3576 3.893 2.926 5.010 4.075 4,721 4.008 4,593 4642 47.180 B5,75
GRAMDE - GRUPO 1| 439 BE1 777 756 899 375 B33 G54 29 512 588 538 7.690 10,72
o MEDIA- GRUPQ Il 378 502 298 532 536 457 448 B71 447 672 591 329 5.857 8,16
& MEDIA- GRUPQ IV 218 175 264 184 197 258 482 344 BOB 277 441 278 3727 5,19
PEGUENA g0 139 208 207 200 487 1.253 210 173 345 207 200 3.720 5,18
MICRO g 11 21 18 3 764 2.073 85 45 410 g2 38 3.587 5,00
TOTAL 3.934 4,634 5,298 5,303 5,746 5.268 3,896 £.039 £.822 6,224 B.501 B.025 71.760 100,00
GRANDE - GRUPO | 4111 3.882 4.201 3571 B.709 5.234 £.698 5.643 £.140 5.932 4716 5.699 £3.136 B1,29
GRAMDE - GRUPQ 1| 324 B45 579 656 933 671 1.665 1.058 1.164 1.423 1.052 1.019 11.185 10,87
o MEDIA- GRUPQ Il 521 588 454 4732 1.000 1.334 1.234 1.410 1.648 1.448 1.262 1,605 12.977 12,60
= MEDIA - GRUPO IV 374 289 358 236 1.066 1173 02 1.098 1.338 1.278 1.273 1.226 10.611 10,30
PEQUERNA 110 112 147 276 283 275 318 321 478 333 302 368 3.321 3,22
MICRO 40 30 74 390 171 128 173 164 181 180 124 109 1.773 1,72
TOTAL 5.480 5.546 5,812 5600 10165 9.415  10.990 9696 10851 10,604 §.728 10026  103.013 100,00

Fonte: Banco do Brasil

Mota: Dados disponiveis apenas para a arrecadagdo mediante GYRS e GYS Eletrinica
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[11.3. Resultado Operacional da Anvisa no exercicio Financeiro de 2003

O resultado operacional da Anvisa no exercicio financeiro de 2003, expresso no Balango
Patrimonial e calculado nos termos do § 2°, artigo 43 da Lei n° 4.320, de 17 de margo de
1964, ou seja, a diferenca positiva entre o Ativo Financeiro e o Passivo Financeiro, gerou
superavit financeiro no montante de R$ 28,4 milhdes, que podera ser incorporado ao
orcamento de 2004, mediante solicitagdo de crédito suplementar para atendimento de

eventuais insuficiéncias orgamentarias.
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[11.4. Acompanhamento das Metas

A seguir, apresenta-se a avaliagdo do desempenho da Anvisa no ano de 2003 em relagao as
20 metas pactuadas, conforme Termo Aditivo do Contrato de Gestdo firmado em 10 de
setembro de 2002 entre o Ministério da Saude e a ANVISA - Anexo Il -, com prazo de

execugao para dezembro de 2003.

A avaliacdo das metas revela que a Anvisa atingiu 55% de cumprimento, ou seja, onze das
vinte metas acordadas no Contrato de Gestdo, outras trés foram cumpridas parcialmente
(15%) e seis ndo foram cumpridas (30%). Todavia, seis indicadores com suas respectivas
metas foram contestados pelas areas responsaveis, por ndo estarem adequados a realidade
atual. Adotando-se o0 mesmo critério de anos anteriores — desconsiderar indicadores e metas
contestados para efeito de apuragcdo do desempenho — e isolando-se esses seis
indicadores, que ndo sao necessariamente os seis nao cumpridos, o desempenho da

Agéncia ficaria em 78,57%.

Verifica-se que, com todos os esforcos até entdo empreendidos pela Agéncia — que
resultaram em acdes de impacto altamente positivo tanto na sociedade quanto no setor
regulado — esse baixo desempenho em relagdo aos indicadores e metas do Contrato de
Gestao é o reflexo do aumento da demanda de trabalho — traduzida em ampliagdo da sua

atuagao — e da necessidade de modificagao da atual forma de avaliagao.

No Anexo | deste relatdrio encontram-se as informagdes sobre o andamento de cada um dos
indicadores e suas respectivas metas de maneira detalhada. No entanto, para algumas
metas parcialmente cumpridas, ndao cumpridas ou mesmo cumpridas, vale tecer
esclarecimentos dada a particularidade dos problemas enfrentados pelas areas para a

apuracéao dos resultados, os quais estao listados a seguir.
[11.4.1 — Metas Parcialmente Cumpridas

Indicador/meta 1 — Processamento de 100% do excedente de plasma de qualidade — Todo o

excedente de plasma de qualidade foi processado, todavia, a quantidade obtida foi inferior a
previamente informada pelos Servicos de Hemoterapia. Neste caso, o contrato de
fracionamento necessitaria ser revisto, de modo a incluir novos servicos de hemoterapia

visando o aumento da quantidade de plasma excedente para producdo ou a area deveria
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modificar a forma de medig¢ao do indicador, considerando ndo a quantidade contratada, mas

o alcance da meta na produgao.

Indicador/meta 5 — Reduzir para 30 dias o tempo de conclusdo de processo de autorizacao

de funcionamento de empresa de medicamentos, cosméticos e saneantes — Parte da meta
foi cumprida, isto é, a conclusdo dos processos de autorizagdo de funcionamento de
empresas de saneantes e cosméticos. Para as empresas de medicamentos, os prazos e
novembro/2003 e dezembro/2003 estdo abaixo dos 30 dias, porém na meédia do ano,
ultrapassam o valor contratado. A area também tem dificuldade em realizar a contagem dos
prazos, em funcido dos relatorios fornecidos pelo sistema de informacdo DATAVISA nédo
estarem atendendo plenamente as necessidades da mesma. Outro fator que influencia na
apuracao deste resultado é a forma de contagem dos prazos pelos estados e municipios -

acdes pactuadas pelo TAM — que nao separam as inspecdes das re-inspecoes.

Indicador/meta 6 — Diminuir para 20 dias o tempo de conclusao de processo de autorizacio

de funcionamento de empresa de produtos para a saude — O que se observa da analise dos
prazos mensais, fornecidos pela Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude, é
que esta ocorrendo uma consideravel redugao nesse prazo, inclusive com cumprimento da
meta em alguns meses de 2003. Todavia, na média anual, neste caso também o prazo ficou
acima do acordado no Contrato, ou seja, 27 dias. Ainda, a forma de contagem desse prazo
pela area considera também o prazo concedido as industrias para o cumprimento de
eventuais exigéncias e/ou prorrogagdes de prazos de exigéncias, que dependem
exclusivamente de acbes da industria e que acabam influenciando diretamente o

desempenho da Anvisa.

[11.4.2 — Metas Nao Cumpridas

Indicador/meta 2 — Tempo de resposta de 24 (vinte e quatro) horas para as solicitagcdes de

informacao a Ouvidoria — A primeira resposta ao usuario, informando do envio da solicitagao
a area pertinente, estd no prazo acordado. Todavia, a solugdo do caso, que é a resposta
definitiva para a questdo formulada, depende da disponibilidade da area e esta sendo feita
em cerca de 6 dias, que € um prazo considerado razoavel, em virtude da demanda de

trabalho dessas areas-fim.
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Indicador/meta 3 — Aumentar em 100% o numero de acessos ao site da Anvisa (ref. Base

dezembro/2002), alcangando, em dezembro/2003, a média de 12.108 acessos diarios —
Houve cumprimento da meta antes do prazo acordado, em setembro/2003 e em
outubro/2003 ficou apenas 0,8% abaixo da meta. Embora o acesso ao site tenha duplicado a
cada ano desde seu langamento em 2000, é dificil manter esse ritmo de crescimento em
progressao geomeétrica, visto que os assuntos tém tendéncia a se estabilizar e, a medida
que a Agéncia exerce seu papel e os problemas relacionados a vigilancia sanitaria, de maior
repercussao, passam a ocorrer com menor frequéncia, o interesse dos usuarios no acesso

ao site também diminui.

Indicador/meta 4 — 100% dos hospitais-sentinela encaminhando notificagcbes de eventos

adversos nas areas de farmaco, tecno e hemovigilancia — As notificagdes feitas via sistema
de notificagdo (SINEPS) atingiram 67,60% em dezembro/2003. Todavia, se sao
consideradas também as notificagdes feitas por e-mail e fax, este percentual sobe para 75%
dos hospitais-sentinela notificando. O atraso no cumprimento da meta deveu-se a problemas
na implementagcéo do sistema, que acarretou transtornos para os usuarios, necessidade de
novas orientagcdes e treinamentos. O acompanhamento pela ficha técnica constante do
Anexo | mostra evolugao constante no percentual de notificagdes, o que comprova o esforco

no cumprimento dessa meta.

Indicador/meta 9 — Reduzir para 60 dias o prazo de conclusdo do processo de registro de

medicamentos genéricos — Além do crescimento do numero de processos protocolados nos
anos de 2001 e 2002, que geraram um passivo expressivo na Geréncia no primeiro
semestre de 2003, ainda, no més de junho/2003 houve consideravel entrada de processos
devido a modificagdo na legislagdo - que passou a nao mais aceitar estudo de
bioequivaléncia para genérico, feito com medicamento de referéncia importado -, que
acabou por impactar ainda mais o cumprimento da meta no segundo semestre. A tabela a

seguir mostra os dados coletados pela Geréncia de Genéricos desde o inicio da politica.
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Quantidade de processos protocolados para registros de genéricos

Janeiro 6 6 28 320 15 761 47 1337
Fevereiro 14 20 13 333 42 803 36 1373
Margo 14 34 18 351 45 848 37 1410
Abril 41 75 25 376 53 901 38 1448
Maio 23 98 30 406 25 926 72 1520
Junho 15 113 52 458 40 966 103 1623
Julho 31 144 53 511 28 994 59 1682
IAgosto 38 182 48 559 60 1054 23 1705
Setembro 24 206 35 594 59 1113 54 1759
Outubro 27 233 42 636 55 1168 30 1789
Novembro 20 253 40 676 79 1247 19 1808
Dezembro 39 292 70 746 43 1290 24 1832
Totais 292 454 544 542 1832
Média mes| 24,33 NN 37,53 45330 45,17 1832

Fonte: area de Informagdo da GEMEG/GGMED/Anvisa.

Outro fator que pesa nesse resultado € o prazo computado para a concessao do registro,
esta contido o prazo de cumprimento de exigéncia pela industria que, na maioria das vezes,

extrapola os 30 dias de praxe, necessitando prorrogacdo em mais de 100 dias.

Ainda, deve ser considerado na analise desse ndo cumprimento, € o volume de documentos
analisados pela Geréncia, que concorrem com a apreciagdo dos processos € do

cumprimento das exigéncias.

Atividade Quantidade
Documentos recebidos
Memorandos 172
Oficios 22
Documentos transportados por correio ¢ malote 221
Documentos expedidos
Memorandos 587
Oficios 445
Documentos transportados por correio e malote 1.324
Mensagens eletronicas recebidas
De usuarios e areas internas da Anvisa 1.582
De empresas de medicamentos 2.450
Mensagens eletronicas enviadas
A usudrios e areas internas da Anvisa 1.558
A empresas de medicamentos 2.419
Resolugdes publicadas, relacionadas a petigdes de medicamentos genéricos 203
Arquivos das listas de genéricos atualizados 89
Solicitagdes de alteragdo do contetido disponivel no site de genéricos a Geréncia de 161
Comunicac¢do ¢ Multimidia
Respostas a mensagens do sistema Anvisatende 92

Fontes: areas de Informagdo e Administrativa da GEMEG/GGMED/Anvisa.
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Indicador/meta 12 — Reduzir para 20 dias o prazo de conclusdo do processo de registro de

alimentos — Os prazos considerados s&o medidos considerando-se a data de entrada do
processo na Anvisa até a publicacdo do registro, incluindo os prazos para cumprimento de
exigéncias pelas empresas e prazo que o processo retorna a VISA estadual para
cumprimento de exigéncia também. A area esta diligenciando agbes para melhoria no
sistema de informagdes DATAVISA, de modo que esses prazos destinados a acdes
externas a Agéncia sejam excluidos neste tipo de apuragéo.

Indicador/meta 13 — Reduzir para 60 dias o tempo de concluséo do processo de registro de

produtos para a saude — As notificagbes feitas via sistema de notificagdo (SINEPS) atingiram
67,60% em dezembro/2003. Todavia, se sdo consideradas também as notificagdes feitas por
e-mail e fax, este percentual sobe para 75% dos hospitais-sentinela notificando. O atraso no
cumprimento da meta deveu-se a problemas na implementacdo do sistema, que acarretou
transtornos para os usuarios, necessidade de novas orientacbes e treinamentos. O
acompanhamento pela ficha técnica constante do Anexo | mostra evolugdo constante no

percentual de notificagdes, o que comprova o esforgco no cumprimento dessa meta.

[11.4.3 — Metas Cumpridas e com Problemas na sua Medicéo

Indicador/meta 10 — Reduzir para 120 dias o tempo de conclusédo do processo de registro de

medicamentos similares — Ainda que essa meta esteja cumprida de acordo com a
interpretacdo dada pela Agéncia na apuragao dos dados, cabe tecer alguns comentarios a
seu respeito. O prazo considerado pela area foi o mesmo admitido pelas demais areas de
concessao de registro de produtos, ou seja, contar o prazo dos registros publicados a cada
més, considerando desde a data de protocolo do pedido até a publicacdo em Diario Oficial
da Unido, incluindo ai eventuais prazos para cumprimento de exigéncia e pedidos de
prorrogacao, quando € o caso. Todavia, a area de registro de medicamentos similares tem
um passivo de processos recebidos e ainda nao tratados, que n&do estdo computados na
contagem dessa meta e que somam, até 2002, cerca de 2800 pedidos. A quantidade de
pendéncias relativas a 2003 ndo pbéde ser mensurada por problemas no tratamento dos
dados pelo DATAVISA, que néao identifica separadamente, por tipo de medicamento, as

peticdes protocoladas para a Geréncia Geral de Medicamentos.
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Indicador/meta 17 — 100% do banco de dados atualizado — A area considera o prazo

atendido, visto que as atualizagdes, desde o inicio de 2003, sao feitas de forma on-line real
time pelas proprias empresas, que acessam o sistema por meio de sua propria rede. Assim,

esse indicador perdeu sua importancia para medir o esforco da area.

Indicador/meta 18 — 100% de avaliagao técnica das metas pactuadas nos Termos de Ajuste

e Metas com os estados — As avaliagdes técnicas tém sido feitas em 100% das inspecdes
realizadas, todavia, ha distorcbes na apuracdo dos resultados, em funcdo dos dados
fornecidos pelos estados. Os estados, por falta de ferramenta propria como sistema de
informacdo, ndo tem padrao de fornecimento de informacéo ou de apuragao dos resultados
do seu trabalho. O SINAVISA - Sistema Nacional Informacao em Vigilancia Sanitaria — esta
em desenvolvimento e sera essa ferramenta. Na area de alimentos, por exemplo, o estado
nem sempre conhece o universo de industrias existentes em seu territério e nem os dados
de inspecédo e re-inspecao realizadas nesses estabelecimentos. Nao se mede a eficacia de
inspecoes realizadas, em especial aquelas feitas em estabelecimentos de saude, que sao
criticos para a Agéncia no cumprimento de sua missdo. Na area de sangue, as inspegdes
algumas vezes sao feitas em conjunto com as de outros servigos de saude, podendo ser

computadas em outra area e, com isso, impactar o cumprimento da meta pactuada.

A seguir, quadro demonstrativo dos indicadores e metas com respectivo status da situagao

atual.
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Quadro VIl — Indicadores e Metas do Termo Aditivo ao Contrato de Gestao

Exercicio 2003
INDICADORES METAS PRAZO REFER.| SITUAGCAO
1 - Processamento de excedente de plasma de qualidade 100% do excedente processado Dez/03 Dez/03 |parc.cumprida
2 - Tempo de resposta a solicitacdo de informacao Responder em 24 horas Dez/03 |Dez/03 [Nao cumprida
3 - % numero de acessos a ANVISA Aumentar em 100% o numero de Dez/03 [Dez/03 |Nao cumprida
acessos (base dez/2002)
4 - % de hospitais sentinela encaminhando notificagcdes de 100% dos hospitais sentinela Dez/03 [Dez/03 |Nao cumprida
eventos adversos nas areas de farmaco, tecno e hemovigilancia lencaminhando notificagdes
5 - Tempo de concluséo do processo de autorizagdo de Reduzir para 30 dias Dez/03 |Dez/03 [Parc.cumprida
funcionamento de empresa de medicamentos, cosméticos e
saneantes
6 - Tempo de conclusdo do processo de autorizagao de Reduzir para 20 dias Dez/03 |Dez/03 [Parc.cumprida
funcionamento de empresa de produtos para a saude
7 - Tempo de concluséo do processo de registro de cosméticos [Reduzir para 25 dias Dez/03 |Dez/03 |Cumprida
8 - Tempo de conclusdo do processo de registro de saneantes |Reduzir para 45 dias Dez/03 |Dez/03 [Cumprida
risco |l
9 - Tempo de conclusdo do processo de registro de Reduzir para 60 dias Dez/03 |Dez/03 [Nao cumprida
medicamentos genéricos
10 - Tempo de conclus&o do processo de registro de similares  |Reduzir para 120 dias Dez/03 [Dez/03 |Cumprida
11 - Tempo de conclusdo do processo de registro de Reduzir para 90 dias Dez/03 |Dez/03 [Cumprida
medicamentos novos
12 - Tempo de concluséo do processo de registro de alimentos |Reduzir para 20 dias Dez/03 |Dez/03 [Nao cumprida
13 - Tempo de concluséo do processo de registro de produtos  |Reduzir para 60 dias Dez/03 |Dez/03 [Nao cumprida
para a saude
14 - Tempo de conclus@o do processo de licenga de importagdo |Reduzir para 24 horas Dez/03 |Dez/03 |Cumprida
15 - Avaliagao toxicoldgica para o processo de registro de Avaliar em até 120 dias Dez/03 |Dez/03 [Cumprida
agrotoxicos
16 - Tempo de conclusdo do processo de analise de patentes  |Reduzir para 120 dias Dez/03 |Dez/03 [Cumprida
de produtos farmacéuticos
17 - Atualizagdo de banco de dados relativo ao mercado de Manter 100% do banco de dados Dez/03 [Dez/03 |Cumprida
produtos farmacéuticos atualizado
18 - % de avaliagao técnica das metas pactuadas nos Termos [100% de avaliag&o técnica das Dez/03 [Dez/03 |Cumprida
de Ajuste e Metas com os estados metas pactuadas
19 - % de recursos financeiros da ANVISA transferidos aos({100% de transferéncia dos recursos|Dez/03 [Dez/03 |Cumprida
estados para cumprimento dos Termos de Ajuste e Metas alocados aos estados
20 - % de realizacao de auditoria nos estados 100% dos estados auditados Dez/03 |Dez/03 |Cumprida
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IV. CONCLUSAO: POSSIBILIDADE DE MELHORIA DO CONTRATO DE GESTAO

O acompanhamento do Contrato de Gestado e das realizagbes da Agéncia ao longo desses
quase quatro anos, tem mostrado a necessidade de aperfeicoamento desse instrumento de
avaliagao da gestédo. O baixo desempenho da Agéncia no ano de 2003 em relagdo aos anos
anteriores, medido de acordo com os indicadores e metas do Contrato, demonstra a
inadequagado do atual instrumento de avaliagdo adotado quando comparado com as
realizagbes da Agéncia no mesmo periodo e que tiveram foco no cumprimento de sua
missdo. Outro fator que ressalta a necessidade de revisdo desse instrumento € o resultado
do Projeto de Melhoria de Gestéao, iniciado em janeiro de 2002 e que englobou a reviséo de
Identidade Organizacional, analise de cenarios, mapeamento de processos de trabalho,
revisdo e padronizacdo de processos, definicdo e medicdo de indicadores de desempenho

de processos e de resultados para 0s macro-processos.

Esse Projeto tem provocado mudangas no ambiente institucional da Anvisa, com visivel
melhoria da gestdo em todos os niveis da hierarquia organizacional. A partir desse trabalho,
iniciou-se processo de implementacao de cultura gerencial, as areas passaram a medir sua
produtividade sistematicamente e a ter preocupacdo para atuar preventivamente nos
problemas operacionais, tratando as causas dos problemas que impactam seu processo

decisorio diario, ao invés de apenas resolver o problema emergencialmente.

Porém, todo esse contexto foi desenvolvido independentemente de interligagdo com o
Contrato de Gestdo. Os diversos indicadores e metas foram definidos e eleitos para serem
acompanhados periodicamente no Projeto — Gestdo a Vista — contudo, sdo mais

abrangentes e, além do mais, as metas nao estao de acordo com as constantes do Contrato.

Desse modo, a Anvisa sugere a revisdo do atual Contrato ainda para este ano de 2004, de
modo a contemplar indicadores e metas de avaliacdo de desempenho tanto para resultados,
processos e de estrutura, que possam ser realizadas no periodo, que demonstrem mais
claramente as realizagbes e que levem a Agéncia a buscar continuamente a melhoria da sua

gestao.
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V. ANEXOS

Anexo |
FICHAS DE AVALIAGAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

1 - Processamento de excedente de plasma de qualidade

Classificagao da meta

Satisfagao de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Sangue, Outros Tecidos e Orgéos — GGSTO Dezembro / 2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Beatriz MacDowell Soares Interfaces internas: GGPAF e Unidade de Biolégicos

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

Indicador Descricdo da meta
Processamento de excedente de plasma de qualidade 100% do excedente fracionado.
Meta (previsto) 100%
Resultado (realizado) 68,5%

Cronograma de evolugéo

Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P | 83% 83% |83% |83% |83% |83% |83% |83% |83% |83% |83% | 100%
| R | 5% 5% 5% 5% 5% 5% 6,4% | 6,4% |6,4% |64% |6,4% | 685%

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

Resultados

A meta foi parcialmente cumprida. Em Dezembro de 2003, a meta contemplou 68,5% do plasma de qualidade, com retorno
dos produtos resultantes do fracionamento do plasma excedente num total de 545.536 frascos de hemoderivados em
2003, sendo: 2.983.530 gr de Albumina, 508.377 gr de Imunoglobulina, 16.332.200 Ul de Fator VIII, 21.325.500 Ul de
Fator IX e 9.023.360Ul de Complexo Protrombinico.

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

Quantidade de plasma inferior a previamente informada pelos Servicos de Hemoterapia e, ainda, plasma sem
especificagdo adequada para produgido de Hemoderivados.

Providéncias necessarias para superar/ contornar os pontos criticos citados

Revisdo do contrato de fracionamento, através de um 2° Termo Aditivo e Resolugdo Especifica para inclusdo de novos
Servicos de Hemoterapia para aumentar a quantidade de plasma excedente para produgao.

Observagdes

A previséo foi de 150.000 litros/ano e até dezembro foram 102.683,188 litros. Sendo a média de 8.556,93 litros/més.
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2 — Tempo de resposta a solicitacao de informacéao

Classificagao da meta

Reconhecimento pela comunidade

Unidade Més/Ano de Referéncia
Ouvidoria Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Humberto José Coelho Martins ANVISA, GGINF, Disque Saude / MS, Disque Medicamentos,
Visa Estaduais e Municipais

Indicador Descrigao da meta
Tempo de Resposta a solicitagdo de informagao Tempo de resposta de 24 (vinte e quatro) Horas
Meta (previsto) 24 ( vinte e quatro) Horas

Resultado (realizado)

Cronograma de evolugao

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

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

Resultados

O Anvis@tende — sistema informatizado da Ouvidoria para atendimento ao cidadao/usuario, teve inicio em 21.05.2002. E
interligado com todas as Geréncias da Agéncia, permitindo uma forma mais agil de comunicagao interna. O objetivo maior
desse sistema é atender prontamente as demandas da populagdo como um todo. Apds 01 ano de implantagdo, pode-se
constatar que houve melhoria significativa no tempo de resposta por parte das areas solucionadoras. Os dados relativos as
demandas registradas nos permitem analisar comparativamente o tempo de resposta antes e depois da implantagdo do
Sistema. O tempo médio de 274 dias, antes de 2002, foi reduzido para aproximadamente 06 dias apds a adogdo do
anvis@tende (vide grafico).

Média de dias gastos para responder os
procedimentos

300
250
200
1501
100

501

Antes do AT 1000 - AT 2000-2050 AT 3000-3050 AT 4000-4050 AT 5000-5050
Anvis@tende 1050 (més (més (més (més (més
600 - 650 08/2002) 11/2002) 02/2003) 04/2003) 06/2003)
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Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Para o cumprimento da meta € necessario maior envolvimento das areas solucionadoras, visando ndo somente dar
resposta rapida, mas sobretudo, com qualidade técnica. Algumas areas da ANVISA estdo estruturadas e adequadas para
atender a demanda do fluxo, enquanto outras necessitam de organizagdo interna para melhor adequacéo ao sistema.

Providéncias necessarias para superar/ contornar os pontos criticos citados

Reiterar aos Diretores e Gerentes a importancia do atendimento as demandas oriundas da Ouvidoria, de modo a
configurar maior transparéncia e visibilidade as a¢des e missdo da Agéncia

Realizar workshop envolvendo todas as areas da Agéncia, com o objetivo de sensibilizar os colaboradores, identificando
0s meios e critérios que viabilizem a melhoria e rapidez no atendimento, de maneira a atingir a meta estabelecida.
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3 - % numero de acessos a ANVISA

Classificacdo da meta

Reconhecimento pela Comunidade

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Informacgéo Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Antonio Carlos Carapeba
Indicador Descrigdo da meta
% de Acessos ao site da ANVISA Aumentar em 100% o numero de acessos ao site da

ANVISA (ref. Base dez/2002), alcangando, em dez 2003,
a média de 12.108 acessos diarios.

Meta (previsto) Média de 12.108 acessos diarios

Resultado (realizado) Média de 10.244 acessos diarios

Cronograma de evolugao

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

P 12.108

IR

7.161 8.850 8.517 11.214 11.434 12.364 11.519 | 11.854 | 14.520 12.004 10.772 | 10.244

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

Resultados

A meta foi cumprida antes do prazo acordado. Houve um crescimento consistente ao longo do ano. Em setembro, superou
em 19,9% a meta de dezembro. Em outubro, ficou apenas 0,8% abaixo da meta de dezembro.
Em dezembro, o acesso ficou abaixo da meta em 18%.

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

Observagdes

Embora o acesso ao site tenha duplicado a cada ano desde o langamento em 2000, é cada vez mais dificil manter este
ritmo de crescimento (progressdo geométrica).

Recomenda-se fortemente que a meta do préximo ano seja menos ambiciosa — e ndo simplesmente replicar a meta do
ano anterior (dobrar o acesso ao site), como tem sido o procedimento adotado até entéo.
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4 - % de hospitais sentinela encaminhando notificagdes de eventos adversos nas areas de

farmaco, tecno e hemovigilancia

Classificagao da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria de P6s-Comercializagao

Unidade

Més/Ano de Referéncia

Vigilancia de Servigos de Saude (GVISS)

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES) / Geréncia de Janeiro a dezembro de 2003

Responsavel pela meta

Interfaces internas e externas

Flavia Freitas de Paula Lopes / Clarice A. Petramale

Internas: Unidade de Farmacovigildncia; Unidade de
Tecnovigilancia; Sistema Nacional de Hemovigilancia da
Geréncia-Geral de Sangue outros Tecidos e Orgdos
(GGSTO), Geréncia de Saneantes, Gerencia de lvestigagao,
e GIPEA.

Externa: UGP/PNUD Projeto BRA 97/042 rede de hospitais
sentinela e VISAs estaduais

Indicador

Descrigao da meta

% dos hospitais sentinela encaminhando notificagbes de

100% dos hospitais sentinela encaminhando notificagées

eventos adversos nas areas de farmaco, tecno e
hemovigilancia
Meta (previsto) 100% em Dezembro/2003

Resultado (realizado) 67.60% *

Cronograma de evolugéo

Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P * * * * * * * * * * 1 5 15
I R | 18.7 | 26.78 | 36.05 | 44.29 | 46.35 | 49.44 | 58.71 | 62.83 | 62.83 | 64.89 | 65.92 67.60*

Nota: I = Indicador
P = Previsto , R = Realizado
*Hospitais notificando no SINEPS

Resultados

Conforme mostra o cronograma de evolugao, o incremento tem sido lento, porém continuo. Passamos de uma situagdo
inicial com 18% dos hospitais-sentinela notificando no sistema SINEPS para a situagéo atual onde 67% deles notificam
regularmente. Acrescente-se a isso o fato de que tivemos diversas mudancgas de versao no sistemade 1.0a 1.5 ¢,
finalmente, em outubro de 2003, entrou a versdo 1.5 ora em uso. Todos esses upgrades do sistema trouxeram
transtornos aos usuarios e necessidade de novas orientagbes e treinamentos. Espera-se alcancgar o resultado previsto
inicialmente: 100% dos hospitais-sentinela notificando no SINEPS, em dezembro de 2004. Quando consideramos todas
as notificagdes recebidas pelo SINEPS e por outras vias: e-mail, fax, a meta chega a 75%dos hospitais notificando.
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Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

1. *Atraso na construgdo e implantacdo das diversas versdées do SINEPS (Sistema de Informagéo de Notificagcdo de
Eventos Adversos e Queixas Técnicas relacionados a Produtos de Saude). O sistema é especifico para notificagéo e
foi construido por consultor externo, tendo havido atraso na assinatura do contrato do mesmo. Houve dificuldade na
implantagdo do sistema na rede de Hospitais-Sentinela, por problemas de compatibilidade com os aparelhos
disponiveis na rede de hospitais. As diferentes versdes implantadas exigiram maior nimero de horas de treinamento
dos Gerentes de Risco. Os profissionais das Equipes de Risco dos sentinelas ndo tinham previamente a cultura de
utilizar ferramentas de tecnologia da informag&o no seu dia a dia.

2. Houve atraso na entrega, pelos Hospitais, dos documentos necessarios para a elaboracdo dos contratos, devido a
mudancas em diretorias de alguns Hospitais e greve em outros, de forma que, na pratica, dos 96 hospitais que
assinaram contrato com a Anvisa, apenas 92 conseguiram efetiva-los entregando os produtos determinados em
contrato. Este fato repercutiu negativamente na notificagédo, respondendo por reducdo da meta

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

1. Em relagdo, ainda ao SINEPS, o consultor externo esta contratado e atuando. Quanto aos computadores e
treinamento dos Gerentes de Risco, atualmente a rede, na quase totalidade, ja conta com computadores compativeis.
A Anvisa/GGTES/GVISS realizou o treinamento do SINEPS de 21 a 24 de outubro de 2003, tanto para os Gerentes de
Risco dos Hospitais Sentinela e Colaboradores como também para os profissionais das VISAs Estaduais, que atuardo
como Gerentes de Risco em suas instituicdes, recebendo e fazendo notificagdes nos seus Estados. Existem alguns
hospitais (33%), que ainda apresentam dificuldades para notificar pelo Sistema. Acredita-se ser necessario um novo
treinamento para a utilizagdo plena do mesmo, atendendo individualmente as necessidades dos usuarios em
dificuldade.

2. Foram 101 ( 95.3 %), de um total de 106, Gerentes de Risco da Rede Sentinela e Colaboradores, e 25 (92,6%) dos 27
profissionais de VISAs treinados para o uso do SINEPS.

3. Em 2003, noventa e seis (96) hospitais assinaram seus contratos. Quatro (4) hospitais ndo enviaram os documentos
completos dentro do prazo acordado para efetivagao dos contratos.

Observagdes

Para a contratacdo da Rede Hospitais Sentinela, dividiu-se os cem (100) hospitais selecionados em dois grupos de
(cinquenta) 50 cada, com um intervalo de 6 meses entre eles. No 1° grupo, quarenta e nove (49) hospitais assinaram os
contratos no prazo determinado, sendo que 46 (94,0%) estao notificando regularmente. No 2° grupo, quarenta e sete (47)
hospitais assinaram seus contratos e 26 (55,3%) estdo notificando. Para esses calculos consideramos todas as
notificagdes feitas através do SINEPS e por outros meios como e-mail, fax, etc.

* De 96 hospitais, setenta e dois hospitais ( 75,0%) notificaram. Foram recebidas, em 2003, setecentos e catorze (714 )
notificagbes de Hemovigilancia. Em Farmacovigilancia foram hum mil cento e sessenta e uma (1.161 ) notificagdes, sendo
de reagbes adversas e queixas técnicas sobre medicamentos. Em Saneantes, foram recebidas vinte e cinco (25)
notificagbes e em Tecnovigilancia hum mil, cento e quarenta (1.140) notificagbes, somando um total de trés mil e quarenta
notificagbes (3.040). Consultar quadro abaixo de notificagdes pelas areas base.

NOTIFICAGOS PHS POR AREA E MES/2003

JAN |FEV._MAR J|ABR |MAI JUN JUL |AGO |SET |OUT |NOV |DEZ [TOTAL
SANEANTES 2 1 1 2 5 5 2 1 1 3 0 2 25
[TECNOVIGILANCIA 17 8 41 0 91 113 90 93] 306 178 150 53 1140
FARMACOVIGILANCIA 31 46 47 94 72 99 198 134 1271 119 82 112 1161
HEMOVIGILANCIA 59 49 63 89 54 61 78 59 59 69 41 33 714
TOTAL 109 104 152 185 222 278 368 287 493 369 273 200 3040,
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5 - Tempo de conclusao do processo de autorizagao de funcionamento de empresa de
medicamentos, cosméticos e saneantes — foram feitas duas fichas de acompanhamento,
tendo em vista as particularidades das industrias — Meta cumprida parcialmente.

— meta para saneantes e cosméticos.

Classificagdo da meta

Satisfagao de Clientes Diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Inspecao e Controle de Medicamentos e Produtos Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Antbnio Carlos da Costa Bezerra Sistema Nacional De Vigilancia Sanitaria
Indicador Descrigao da meta

Tempo de Conclusdo de Processo de Autorizagdo de Funcionamento de | Reduzir para 30 dias
Empresas de Cosméticos e Saneantes.

Meta (previsto) 30 dias
Resultado (realizado) 30 dias
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P { 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30
| R | 18 50 38 57 17 27 34 31 27 22 22 16
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Meta cumprida.

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

Revisdo do checkilist, das rotinas referentes aos processos de Autorizagdo de Funcionamento e do DATAVISA.

Necessidade de melhoria dos controles do DATAVISA quanto ao trdmite de documentos e processos relacionados a
Autorizagao de Funcionamento.

Providéncias necessarias para superar/ contornar os pontos criticos citados

Avaliagdo da interface do DATAVISA com os procedimentos de Autorizagdo de Funcionamento.

Melhoria dos controles do DATAVISA para as diversas modalidades de processos e documentos relacionados a
Autorizagao de Funcionamento.

Observagdes
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— meta para industrias de medicamentos.

Classificagao da meta

Satisfagédo de Clientes Diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Inspecao e Controle de Medicamentos e Produtos Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Antonio Carlos da Costa Bezerra Sistema Nacional De Vigilancia Sanitaria
Indicador Descrigdo da meta

Tempo de Conclusdo de Processo de Autorizagdo de Funcionamento de | Reduzir para 30 dias
Empresas de Medicamentos.

Meta (previsto) 30 dias
Resultado (realizado) 43 dias
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P | 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30 30
1 R | 65 36 37 42 40 7 57 71 35 36 10 18
Nota: |=Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

NAO CUMPRIDO.

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

Revisao do checklist e das rotinas referentes aos processos de Autorizagdo de Funcionamento dentro do DATAVISA.
Aumento da demanda de processos de Autorizagado de Funcionamento.
Reduzido numero de técnicos responsaveis pela atividade de Autorizacdo de Funcionamento, que sdo deslocados para

inspegdes de competéncia do setor.
Necessidade de melhoria dos controles do DATAVISA quanto ao tramite de documentos, aos processos relacionados a
Autorizagao de Funcionamento e ao cumprimento de exigéncias.

Necessidade de esclarecimentos com as VISAs estaduais sobre as re-inspegdes, se sdo consideradas para efeitos de
cumprimento da meta do TAM.

Providéncias necessarias para superar/ contornar os pontos criticos citados

Avaliagao da interface do DATAVISA com os procedimentos de Autorizagdo de Funcionamento.

Melhoria dos controles do DATAVISA para as diversas modalidades de processos e documentos relacionados a
Autorizacao de Funcionamento.

Validacéo e implementacao do parecer eletrénico e Implementacao do controle eletrénico de exigéncias.

Observagdes
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6 — Tempo de conclusao do processo de autorizagdo de funcionamento de empresa de
produtos para a saude

Classificacdo da meta

Satisfagdo de Clientes Diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Paulino Shiguer Araki GGGAF, GGINF, GABINETE PRESIDENCIA (publicagao)
Indicador Descricdo da meta

Tempo de conclusdo de processo de autorizacdo de | Reduzir para 20 dias o prazo de concessao
funcionamento de empresa de produtos para a saude

Meta (previsto) 20 dias
Resultado (realizado) 27 dias (média do ano)
Cronograma de evolugéo
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 |33 21 29 36 34 25 33 18 34 22 16 21
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Os dados informados referem-se aos prazos decorridos desde a entrada dos processos na GGTPS até a publicagdo no
DOU, nao excluindo os prazos concedidos para o cumprimento de exigéncias e/ou prorrogagoes.

O tempo dentro da GGTPS para concessdao de AFE, apesar do grande aumento de volume (60% de aumento) de
processos nos ultimos meses, tende a se aproximar da meta estabelecida.

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

1. Espaco fisico limitado para a ordenagao dos processos, conferindo assim maior agilidade na verificagdo documental;

2. Periodo de transicdo operacional pela migragdo dos sistemas de informag&o operantes. Estamos adotando o novo
mdédulo do DATAVISA, desenvolvido especialmente para atender as necessidades da GGTPS;

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Estamos em processo de transigéo para a adogdo das mudangas provocadas pelo redesenho de processos (FDG). Essas
agdes constituem-se nas principais providéncias para a area de produtos para a saude, uma vez que possibilita maior
controle sobre o processo de trabalho. A utilizacdo de sistemas informatizados e de técnicas gerenciais viabilizarao a
identificacdo dos problemas e, por conseqliéncia, o planejamento das atividades buscando a agilizagdo administrativa.

Estamos, também, aguardando a solugdo da GGGAF para problema de espaco fisico que nos encontramos.

Observagdes

Conforme informagdes colhidas do DATAVISA, se considerarmos o tempo total que o processo fica sob analise dentro da ANVISA
(UNIAP + GORA + GGTPS) desde a sua entrada na UNIAP, este aumenta significativamente:

Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago set out nov dez

91 dias A3 dias A5 dias 64 dias 52 dias 42 dias 39 dias 28 dias 45 dias 32 dias 22 dias 24 dias
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7 — Tempo de conclusdo do processo de registro de cosméticos

Classificagdo da meta

Satisfagdo de Clientes Diretos

Unidade

Més/Ano de Referéncia

Geréncia Geral de Cosméticos

Dezembro/2003

Responsavel pela meta

Interfaces internas e externas

Josineire Melo Costa Sallum

Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira/ GGGAF,
Geréncia Geral de Conhecimento/GGCON - Unidade de
Atendimento ao Publico/UNIAP e Unidade Central de
Documentagao/UNDOC, Geréncia-Geral de Informagao/GGINF,
Geréncia Geral de Relagdes Internacionais/GGREL, Geréncia
Geral de Inspegcdo e Controle de Medicamentos e
Produtos/GGIMP, Geréncia de Inspecao de Produtos/GIPRO e
Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais.

Indicador Descrigcdo da meta
Tempo para conclusdo do processo de Registro de | Reduzir para 25 dias o prazo de concessao.
Cosméticos.
Meta (previsto) 25 dias
Resultado (realizado) 25 dias
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

Pl25 |25 |25 25 25 25 25 25 25 25 25 25
|

RI25 |25 |25 25 25 25 25 25 25 25 25 25

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

Resultados

A meta vem sendo cumprida.

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

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Observagdes

¢ A meta refere-se aos Produtos Cosmeéticos classificados como Grau de Risco 2, pois a comercializagdo desse tipo
de produto depende de publicagdo do Registro no Diario Oficial da Unido — DOU.

e A Geréncia Geral de Cosméticos realiza dois tipos de procedimentos: um que trata de Notificagéo, relacionada aos
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 analise técnica do processo.

¢ A GGCOS recebeu, durante o ano de 2003, cerca de 29.307 processos, sendo que deste total 81,5% (oitenta e em

e meio por cento) corresponde a Notificagdo de Produto Grau de Risco 1, 12,5%(doze e meio por cento) a Registro
de Produtos Grau de Risco 2 e 6% (seis por cento) a Alteragdo de Registro.

46




8 — Tempo de conclusao do processo de registro de saneantes risco Il

Classificagao da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Saneantes Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas

Tania Costa Pich Gomes Gabinete do Diretor Presidente

UNIAP

Geréncia Geral de Inspegédo e Controle de Medicamentos e

Produtos

Geréncia Geral de Informagao

Geréncia Geral de Toxicologia

Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

Indicador Descricdo da meta
Tempo para concessao de registro de saneantes Risco |l Reduzir para 45 dias o prazo de concessao
Meta (previsto) 45 dias
Resultado (realizado) 36,8 dias
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

P 45

| R 63,98 36,8
Nota: I = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Foram avaliados 143 processos no segundo semestre de 2003.

76,9% dos processos atingiram a meta de 45 dias, sendo a média de 26,5 dias do protocolo até sua publicagdo em DOU.
23,1% dos processos nao atingiram a meta de 45 dias, sendo a média de 69,8 dias do protocolo até sua publicagdo em
DOU.

Tempo em média de estada na GGSAN - 17,3 dias

Tempo em média de estada na UNIAP — 5,4 dias

Tempo em média de estada para publicacio (liberagdo da area até a publicagdo em DOU) — 4,5 dias

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

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 prorrogagéo de prazo quando solicitado pelo cliente. Desta forma, para uma adequada avaliagdo da meta,
interrompe-se a contagem de prazo para o processo que entra em exigéncia ou outra modalidade acima descrita,
devendo-se retornar a contagem somente 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 nao aqueles que, por algum motivo, sofrem diligéncia administrativa por parte da UNIAP.

47



Observagdes

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

Ha4, ainda, dificuldades na mensuracao e acompanhamento da evolugdo do indicador, pois o sistema DATAVISA ainda nio
disponibiliza a geragédo de relatério a respeito, sendo que atualmente s6 se obtém essas informagdes por relatorios
gerados especificamente pelos técnicos da GGINF. A solugdo poderia ser através da disponibilizagdo automatica deste
relatorio no sistema DATAVISA.
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9 — Tempo de concluséo do processo de registro de medicamentos genéricos

Classificagdo da meta

Satisfagao de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia de Medicamentos Genéricos — GEMEG Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Geraldo Fenerich Laboratérios Farmacéuticos
Geréncia Geral de Inspegdo e Controle de Medicamentos e
Produtos
Rede Brasileira de Laboratérios em Saude (Reblas)

Indicador Descrigao da meta

Tempo de conclusédo do processo de registro de | Reduzir para 60 dias o prazo de concessao de registro
medicamentos genéricos

Meta (previsto) 60 dias
Resultado (realizado) 192 dias em média
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P | 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60
| R | 147 | 132 171 160 186 194 205 178 | 233 230 245 228
Nota: | = Indicador

P = Previsto, R = Realizado

Resultados

Conforme resultados observados, a meta estabelecida néo foi alcangada (ver “Observagoes”).

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

Excessivo numero de processos protocolados para concesséo de registro no més de junho/2003, quando a Geréncia ja
vinha com um passivo dos anos de 2001 e 2002; elevado numero de exigéncias e pedidos de prorrogagdes de prazo para
cumprimento de exigéncia.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Contratagdo de técnicos e trabalho educativo junto as empresas para a elaboragao de processos.
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Observagdes

Apesar de o prazo decorrido entre o protocolo da peticdo de registro e a primeira manifestagdo dada a empresa
solicitante estar dentro do prazo pré-estabelecido (90 dias), observa-se que o ndo cumprimento total das exigéncias (o
que acarreta em reiteragbes de exigéncias) € o principal fator contribuinte para o ndo cumprimento do prazo
estabelecido no contrato de gestdo. Além disso, ndo séo raros os pedidos de prorrogacdes de prazo para cumprimento
de exigéncia, superiores a 30 dias, justificados por serem relacionadas aos estudos de bioequivaléncia, certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo e estudo de equivaléncia farmacéutica, que envolvem ndo somente as empresas € a
Geréncia de Medicamentos Genéricos, como também centros de pesquisas clinicas, Geréncia Geral de Inspegéo e
Controle de Medicamentos e Produtos e laboratérios analiticos da Rede Brasileira de Laboratérios em Saude (Reblas).
Demais fatores séao:

= O aumento do nimero de petigcdes de registro e de pés-registro protocoladas mensalmente.

=> Alteracéo da legislagao relativa a genéricos (novo regulamento técnico para registro e fim da aceitagao de estudo de
bioequivaléncia realizado com medicamantos de referéncia internacional), o que acarretou em aumento do ndmero de
exigéncias e de peticbes.

= Redesenho dos processos de trabalho e implementagéo do projeto de melhoria de gestao na Geréncia.
= Realizacdo de reunides e grupos de discussdo para elaboracdo de novos regulamentos técnicos.
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10 — Tempo de conclusao do processo de registro de similares

Classificagdo da meta

Satisfagao de clientes diretos

Unidade

Més/Ano de Referéncia

Geréncia de Medicamentos Similares — GEMES

Dezembro/2003

Responsavel pela meta

Interfaces internas e externas

Geréncia Geral de Gestao Administrativa e Financeira - GGGAF

Mirtes Peinado Geréncia Geral de Informagao — GGINF

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

Indicador

Descricao da meta

Tempo de conclusdo do processo de

medicamentos similares

registro de

Reduzir para 120 dias

Meta (previsto) 120 dias

Resultado (realizado)

119 dias de acordo com
relatorio (vide observagao 2)

97 dias (média 2° sem/03

Cronograma de evolugao

Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120
: R 133 125 89 111 130 126 127 93 88 85 67 119

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

Resultados

A meta vem sendo cumprida.

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

1. Formagdo da GEMES com a unificagdo da GVREM e UCOFI

2. Grande numero de processos aguardando analise

3. Grande numero de exigéncias (por ndo cumprimento a legislagao por parte das empresas)

4. Dificuldade de alimentacdo do DATAVISA, sistema responsavel pela analise técnica e publicacdo

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos

Padronizagao de analise e procedimentos (realizado)
Aumento do Recurso Humano (providéncias em andamento)

1
2
3. Formacgao de um grupo para realizagdo da migragao de processos para o DATAVISA
4

Adesdo e capacitacdo para o DATAVISA

Observagdes

1. O prazo legal para a Anvisa é de 180 dias e corresponde ao tempo decorrido entre o protocolo e a publicagdo. O
prazo de 120 dias refere-se a primeira manifestagdo da Agéncia acerca do pedido da empresa. Julgamos que este
indicador/meta deveria estar adequado a Lei.

2. Valor real obtido por meio do relatorio enviado pelo NAEST
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11 — Tempo de conclusao do processo de registro de medicamentos novos

Classificagao da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/ano de referéncia
Geréncia de medicamentos novos, pesquisa e ensaios clinicos. Dezembro / 2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Sérgio nishioka GGAF, GGINF, GGIMP, GEMES, UPROC, GIFHO, UFARME,
UNIAP, PROCURADORIA, OUVIDORIA

Indicador Descrigdo da meta

Tempo de conclusdo do processo de registro de | Reduzir para 90 dias o prazo de conclusao
medicamentos novos

Meta (previsto) 90 dias
Resultado (realizado) 90 dias *
Cronograma de evolugéo
jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
p | 90 90 90
i r | 90 90 90
nota: i=indicador

p = previsto, r = realizado

Resultados

A meta de analise de processo foi cumprida, entretanto dificuldades na migracdo do antigo sistema (SIVS) para o
DATAVISA demandam maior tempo para execugdo dos trabalhos.

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

Documentagao incorreta;

Falta de documentagao;

Dificuldades com a migragao de processos do antigo SIVS para o DATAVISA;

Demora operacional do DATAVISA,;

Grande demanda de trabalhos extras como: levantamento de check-list, participagdo em reunides;
Processos nao transferidos de outras geréncias como: GGIMP, UNIAP, GEORA,

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

e Buscar resolver falhas com outras geréncias, no tocante ao tramite de processos e petigdes;

e Fazer um levantamento de processos de medicamentos nas seguintes unidades: PROCURADORIA, UNIAP, GEORA,
PRESIDENCIA.

e Buscar junto a GGINF resolucdes para agilizar a migragéo de processos para o DATAVISA.

observacgdes

Com a chegada de novos técnicos para a GEPEC melhorou consideravelmente o passivo de processos. Porém, alguns
entraves sdo decorrentes de multiplos fatores com outras geréncias, principalmente no tocante a documentagéo, seja
incorreta ou insuficiente.
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12 — Tempo de conclusao do processo de registro de alimentos

Classificagao da meta

Satisfagdo de Clientes Diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Alimentos -GGALI Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Cleber Ferreira dos Santos VISAs estaduais e municipais e do Distrito Federal

Geréncia-Geral de Informagéo
Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira
Geréncia-Geral de Medicamentos

Indicador Descrigao da meta
Tempo de concluséo do processo de registro de alimentos Reduzir para 20 dias o prazo de concesséo do registro
Meta (previsto) 20 dias
Resultado (realizado) 50 dias (média 1° sem/03)
61 dias (média 2° sem/03)

Cronograma de evolugéo
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P 20
I R | 48 43 37 48 34 94 85 46 47 65 65 58
Nota: | = Indicador

P = Previsto, R = Realizado

Resultados

A meta ainda néo esta sendo cumprida. Todavia, os prazos informados contemplam o periodo compreendido entre a data
da entrada do processo na GGALI e a publicagdo no DOU, o que inclui o tempo em que o processo fica parado na GGALI,
UNIAP ou retorno a VISA estadual para cumprimento de exigéncia técnica ou administrativa.

Os dados obtidos neste semestre sdo oriundos do sistema DATAVISA, que estd passando por adaptagdo a Resolugdo
RDC 349/03, para refletir melhor as informacgdes desejadas.

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

Inclusdo no prazo médio para concesséo de registro dos processos que sao avaliados pelas VISAs estaduais.

Maior complexidade nas formulagbes de alimentos que demandam avaliagdo de estudos cientificos e parecer da
Comissao Técnica-Cientifica de Alimentos Funcionais (CTCAF), implicando, na maioria das vezes, na necessidade de
exigéncias técnicas a empresa interessada para complementagéo de informagdes e ou documentos.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Solicitar a GGINF adequagdes nos relatérios gerenciais de acompanhamento de publicagdes de processos no DOU, a fim
de atender o Art. 7° da Resolugdo RDC 349, de 03/03/03, ou seja, ndo considerar o tempo de cumprimento da exigéncia
técnica no prazo legal para decisdo do processo.

Observagdes
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13 — Tempo de conclusao do processo de registro de produtos para a saude

Classificagao da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Salude Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Paulino Shiguer Araki GGGAF, GGINF, GABINETE PRESIDENCIA (PUBLICACAO)
Indicador Descricao da meta

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

Meta (previsto) 60 dias
Resultado (realizado) 110 dias (média do ano).
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P || 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60
I R | 98 98 88 99 99 101 115 124 124 128 128 126
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Os dados informados referem-se aos prazos decorridos desde a entrada dos processos na UNIAP até sua publicagdo no
DOU, excluindo os prazos concedidos para o cumprimento de exigéncias e/ou prorrogagoes.

O tempo de concessdo de registro tem se estendido dado o aumento significativo no volume de processos, como
decorréncia do trabalho de regulamentagcado que a ANVISA vem desempenhando, evidenciando a sensibilizagdo do setor
regulado com a importancia do risco sanitario, mesmo que, partindo da obrigatoriedade de registro, aos poucos as
empresas, cada vez mais, tomam consciéncia de sua responsabilidade com a saude publica.

Outro fator que vem comprometendo este prazo é a participagéo dos técnicos nos procedimentos de inspegdo de Boas
Praticas de Fabricagdo, em concorréncia com a andlise dos processos de registro.

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;

Periodo de transi¢cdo operacional, dada a migragédo dos sistemas de informagéo operantes. Estamos adotando o novo
modulo do DATAVISA, desenvolvido especialmente para atender as necessidades da GGTPS;

4. Deslocamento da equipe técnica para as atividades relacionadas, como cursos, reunides e outras tarefas solicitadas
pela FDG.
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Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Apenas no final do ano foi concluido o médulo do sistema DATAVISA, juntamente com a adogdo das mudangas
provocadas pelo redesenho de processos (FDG). Estas agdes constituem-se nas principais providéncias para a area de
produtos para a saude, uma vez que possibilita maior controle sobre o processo de trabalho. A utilizagdo de sistemas
informatizados e procedimentos gerenciais viabilizara a identificagdo dos problemas e, por conseqiiéncia, o planejamento
das atividades buscando a agilizagdo administrativa.

Estamos, também, em fase de contratagdo de pessoal, e aguardando a solugéo para o problema de espago fisico.

Observagdes
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14 — Tempo de conclusao de processo de licenga de importagao

Classificagao da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras/GGPAF. Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Daniel Lins Menucci Secretaria da Receita Federal; Ministério da Industria,

Comércio e Desenvolvimento; Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento; Geréncia Geral de Laboratérios de
Saude Publica; Geréncia Geral de Alimentos; Geréncia Geral
de Medicamentos: Geréncia Geral de Cosméticos; Geréncia
Geral de Saneantes: Geréncia Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude; Geréncia Geral de Inspecdo e
Controle de Medicamentos e Produtos Geréncia Geral de
Sangue, outros Tecidos e Org3os.

Indicador Descrigao da meta

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

Meta (previsto) 24 horas
Resultado (realizado) 24 horas
Cronograma de evolugao (em horas)
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P 24h 24h
| R 24 h 24 h
Nota: I = Indicador

P = Previsto, R = Realizado

Resultados

A meta vem sendo cumprida, considerando-se:

- somatério dos tempos disponibilizados pela autoridade sanitaria em um processo de importagao: protocolo de pleito de
fiscalizagdo sanitaria, analise técnica documental para autorizagdo de embarque no exterior, autorizagdo de embarque no
licenciamento de importagdo, analise técnica documental pés-chegada da mercadoria no territério nacional, inspecéo
fisica e deferimento do licenciamento de importagao;

- atendimento pelo importador das obrigatoriedades administrativas da importagdo e exigéncias técnicas previstas em
Regulamentos Técnicos vigentes;

- funcionamento normal dos sistemas informatizados e equipamentos envolvidos nas diversas modalidades de importagao
(SISCOMEX,Remessas Expressa e Postal e Encomenda Aérea Internacional)
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Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

- Dificuldade de acesso as informagbes técnicas integrantes dos bancos de dados de empresas e produtos sob
regularizagédo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

- Auséncia de sistema informatizado para controle sanitario de mercadorias importadas;

- Auséncia de programa Intersetorial ANVISA para a Garantia da Qualidade de Mercadorias Importadas (identificagéo
intersetorial de mercadorias prioridades e suporte laboratorial);

- Criacdo de canais para a agilizagdo da liberagdo sanitaria de mercadorias sob licenciamento ndo automatico no
SISCOMEX;

- Politica de vigilancia sanitaria que integre as acdes setoriais da ANVISA, bem como aquelas desenvolvidas
complementarmente pelos demais niveis governamentais do Sistema Unico de Saude;

- Servidores executores da agao fiscal com formacgao profissional inadequada e com capacitagao institucional insuficiente;
- N insuficiente de servidores executores da acao fiscal;

- Distribuigdo inadequada de servidores executores, por posto de vigilancia sanitaria, para a demanda fiscal instalada ou
prevista.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

1 — viabilidade de acesso as informagdes integrantes dos bancos de dados de empresas e produtos sob regularizagao do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

2 — Priorizar na ANVISA a construgéo de sistema integrado de controle sanitario de produtos, que contemple o particular
“mercadorias importadas e sob exportagao®;

3 - Discutir e definir estratégias para a instalagdo programa sistémico de controle sanitario de mercadorias importadas e
sob exportagao;

4 - Discutir e definir prioridades para a instalagdo de canais para a agilizagdo da liberagdo sanitaria de mercadorias sob
licenciamento ndo automatico no SISCOMEX;

5- Criar instrumentos para constituir a integragao institucional ANVISA.

Observagdes
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15 — Avaliagao toxicoldgica para o processo de registro de agrotoxicos

Classificagao da meta

Satisfagéo dos clientes

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Toxicologia — GGTOX Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Luiz Claudio Meirelles Internas: GGSAN, GGREL, GGLAS, GGCON, Procuradoria.

Externas: FIOCRUZ, VISAS ESTADUAIS, ITEP, IAL, LACEN-
PR, FUNED/MG, FUNASA, MAPA, MMA, MRE. MDIC,
Presidéncia da Republica/ Casa Civil, Ministério Publico e
SINDAG

Indicador Descrigao da meta

Avaliagdo toxicologica de Agrotéxicos, Componentes e Afins | Proceder a avaliagdo toxicologica no prazo de 120 dias
e Preservantes de Madeira para fins de registro

Meta (previsto) 120 dias
Resultado (realizado) 51 dias em média
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P | 49 56 31 37 68 45 70 63 70 96 52 109
| R | 52 50 27 57 41 78 22 55 33 73 45 84
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

A meta vem sendo cumprida. Foram recebidos 543 processos para avaliagdo, tendo sido executada a avaliagdo de 507
processos. Esta diferenga é devida ao passivo que encontrava-se na area, sendo que ainda ndo foi totalmente
solucionado.

Além dos processos acima citados, incluimos mais 263 processos de componentes, dos quais 93 foram finalizados até a
presente data e 21 encontram-se em processo final de analise. O registro de componentes carecia da implementagao do
SIC.

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

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

2. Durante o ano de 2003, noventa por cento dos técnicos da area estiveram envolvidos em curso de capacitagao,
especializagdo na area de toxicologia, sendo que durante os sete primeiros meses do ano a jornada de trabalho foi
reduzida para 6 horas diarias;

3. Por ocasido do Xlll Congresso de Toxicologia, em Londrina, as atividades foram suspensas por 1 semana,
possibilitando a participagédo de toda a equipe;

4. Aumento na demanda de trabalho devido a inclusdo do registro de componentes de agrotoxicos.

5. As solicitagdes do CTA — Comité Técnico para Assessoramento de Agrotdxicos - para priorizagdo de registro nos
casos de pragas que representam risco a producgéo agricola.

6. Falta de normas que possibilitem encaminhamentos de registros.

7. Desenvolvimento do SIC — Sistema de Informacdo de Componentes foi concluido somente em julho de 2003 e
permanece em fase de implementagdo/alimentacdo até o momento.
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Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

1. Capacitagédo dos novos técnicos contratados;

2. Planejamento para sistematizagao de novas rotinas de trabalho;

3. Implementacdo do Sistema de Informagéo de Agrotoxicos — pré registro.
Observagdes

Além do indicador quantificado a Geréncia atua em atividades que demandam grande envolvimento técnico como:

1.

Continuidade do processo de reavaliagdo de todas as monografias técnicas publicadas, tendo em vista a ferramenta
proporcionada pelo SIA — pds registro.

Reavaliagdo de 16 Ingredientes ativos, totalizando 46 produtos técnicos e 144 produtos formulados.

Continuidade do PARA — Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos e sua implementagdo em
cinco novos estados visando cobertura total do territério nacional até 2006;

Capacitagéo dos profissionais ligados aos 33 Centros de Informagéo Toxicoldgica.

Coordenagdo do Sistema Nacional de Informagdes Toxicolégicas-SINITOX, que envolve 31 Centros de Informagéo
toxicologica e 17 VISAs em 17 Estados do Brasil;

E instituicio executora do Perfil Nacional de Gestéo de Substancias Quimicas e representa o MS no Plano Nacional
de Seguranga Quimica em conjunto com o0 MMA e diversas Instituicbes Colaboradoras;

E ponto focal no Brasil para o Programa Internacional de Seguranga Quimica (IPCS) da Organizagdo Mundial da
Saude (OMS);

A GGTOX representa e atende as demandas encaminhadas em decorréncia da participagdo do MS nas Convengdes
Internacionais de Salude e Meio Ambiente.
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16 — Tempo de conclusao do processo de analise de patentes de produtos farmacéuticos

Classificagao da meta

Satisfagéo de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Coordenacéo de Propriedade Intelectual — COOPI Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Luis Carlos Wanderley Lima Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI/MDIC

FIOCRUZ; Diretorias do Ministério da Saude;
Programa Nacional de DST/AIDS

Indicador Descrigao da meta

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

Meta (previsto) 120 dias
Resultado (realizado) 115 dias em média/2003
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P (120 | 120 | 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120
I | R| 206 | 207 | 175 167 140 112 80 52 25 57 74 87
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Positivos. Ressalta-se, no entanto, que a meta ndo pode ser cumprida de janeiro a maio, uma vez que o Diretor supervisor
da Coordenagéo teve seu mandato finalizado e apenas em agosto/2003 foi designado novo Diretor supervisor. Conforme o
disposto supra, a COOPI ja opera dentro do parametro estabelecido. Sugere-se, portanto, a retirada deste ponto do
Contrato de Gestéo.

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

1.Avaliagdo dos recursos materiais (infra-estrutura, equipamentos, etc.): Sendo atividade intensiva no uso de informagéo,
sua dependéncia com relagdo aos equipamentos de informatica € notavel, especialmente como meio de busca de
informacao de carater patentario. Nesse pormenor, ainda ndo se alcangou o patamar desejado.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

1. Normatizagdo dos procedimentos operacionais, que dao suporte a analise técnica embasadora da Anuéncia Prévia.

2. Investimento em acesso a bases de dados mais especificas de medicamentos e da area patentaria.

Observagdes

1. As informagGes que permitem o acompanhamento do indicador/meta s&o obtidas através de um sistema informatizado
de acompanhamento de processos, onde R= TEMPO MEDIO DE ANALISE/LIBERACAO DOS PROCESSOS MES A MES.
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17 — Atualizagao de banco de dados relativo ao mercado de produtos farmacéuticos

Classificagao da meta

Desenvolvimento Institucional

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Regulagdo Econémica e Monitoramento de Mercado/GGREM Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Pedro José Baptista Bernardo
Indicador Descrigdo da meta

Atualizacdo de banco de dados relativo ao mercado de | 100% do banco de dados atualizado
produtos farmacéuticos.

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

P = Previsto, R = Realizado

Resultados

Meta atingida.

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

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Observagdes
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18 - % de avaliagao técnica das metas pactuadas nos Termos de Ajuste e Metas com os
estados

Classificagdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade Més/Ano de Referéncia
GGTES -Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Flavia Freitas de Paula Lopes Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais
Indicador Descrigao da meta

% de avaliagdo técnica das metas pactuadas nos Termos de | 100% de avaliagéo técnica dos Termos de Ajuste e Metas
Ajuste e Metas com os estados

Meta (previsto) 100% das metas avaliadas

Resultado (realizado)

Cronograma de evolugéo

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

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

Resultados

Analisando os resultados consolidados para o ano de 2003, pode-se observar que houve cumprimento quantitativo das
metas nacionais de inspeg¢des de servigos hospitalares, de laboratérios, de radiagdes ionizantes e hemodialise. No
entanto, quando os dados séo estratificados por Estado, em alguns, esta analise ndo se mantém:

Hemodialise — 26% dos estados n&o alcangaram a meta anual de inspec¢édo de 100% dos servigos;
Radiagbes ionizantes — 22% dos estados ndo alcangaram a meta anual de inspegao de 20% dos servigos;
Hospitais — 11% dos estados nédo alcangaram a meta anual de inspec¢ao de 20% dos servigos;
Laboratérios — 7% dos estados ndo alcangaram a meta anual de inspecao de 10% dos servigos.

OBS.: Analise feita com dados disponibilizados no periodo de janeiro a setembro de 2003, podendo haver mudanga do
qguadro com informacdes do ultimo trimestre de 2003.

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

Sao varios os fatores que tem impacto no cumprimento das metas. Em alguns Estados podemos destacar a
necessidade de avaliagdo quantitativa e qualitativa: das condi¢cdes de logistica para a realizagdo das inspecgdes; dos
recursos humanos considerando que em alguns Estados os técnicos sdo destinados ao desenvolvimento de agbes de
vigilancia sanitaria em estabelecimentos que ndo sdo prestadores de servicos de saude; e da elevada rotatividade de
pessoal.

Especificamente, para os laboratérios ndo ha legislagao federal especifica, ocasionando dificuldades na realizagéo das

inspecdes. Cabe ressaltar a necessidade de atualizagdo e manutengdo do Cadastro Nacional de Estabelecimento de
Saude (CNES) o qual deveria estar sob a responsabilidade da ANVISA e associado ao sistema de licenciamento sanitario.

Houve aumento nas unidades cadastradas de servigos de radiagdes ionizantes, em 7% dos estados.

Além da avaliagdo quantitativa, faz-se necessario o aprofundamento da avaliagdo qualitativa das inspegbes realizadas
pelos estados, nos servigos de saude de maior risco: hospitais, laboratérios, radiagbées ionizantes e hemodialise. No
entanto, ndo existe no pais uma metodologia validada cientificamente que permita avaliagéo da eficacia das agoes.
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Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

1-Para os servigos prestados por laboratérios, esta em fase final de elaboragdo um Regulamento Técnico para normatizar
o funcionamento destes servigos, que estara em CP ainda no 1° trimestre.

2-Discutir as dificuldades encontradas pelos estados que nao atingiram a meta pactuada, com o objetivo de encontrar
solugdes.

3- Compartilhar com os Estados e municipios as capacitagdes necessarias para executar as agées de vigilancia sanitaria
frente as prioridades pactuadas.

4- Construir parcerias com os estados para definir a insergdo de funcionalidades destinadas a atividades relacionadas a
servicos de saude para o SINAVISA. Esta agdo deve conter: discussdo de conceitos e funcionalidades necessarias para o
sistema; definicdo do modelo de dados; criagdo dos bancos de dados; implantagdo dos bancos de dados; provimento de
sistema de alerta para acompanhamento dos prazos; divulgagéo e treinamento das equipes dos estados e da GGTES para
operar o SINAVISA.

5-Elaborar padrdes para os roteiros de inspecdo e de auto-avaliagdo, com critérios para tomadas de decisdo ao final da
inspecéo e/ou avaliacdo.

Observagdes
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Classificagao da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade Més/Ano de Referéncia
Gerente-Geral GGALI Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Cleber Ferreira dos Santos Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais
Indicador Descrigdo da meta
% de inspecdo em industrias de alimentos dispensados de | 100% de inspecdo em industrias de alimentos
registro dispensados de registro
Meta (previsto) 100%
Resultado (realizado) 84,9%

Cronograma de evolugéo

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

P | 435|435 | 437 5,45 5,45 5,47 8,3 8,3 8,3

| R | 842 | 8,42 | 842 9,61 9,61 9,63 10,26 | 10,26 | 10,26

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

Resultados

As metas pactuadas com os estados para o ano de 2003 no Termo de Ajuste e Metas, referentes a seguranga de
alimentos, tém os seguintes objetos de inspecao:

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 até o terceiro trimestre de 2003 para os Termos de Ajuste de Metas com os estados,
pode-se constatar, para o pais, o cumprimento de 44,6% da 12 meta e de 84,9% para a 22 meta, conforme dados enviados
pelos estados a Assessoria de Descentralizagao das agdes de Vigilancia Sanitaria da ANVISA, ADAVS e NAEST. Os
dados referentes ao quarto trimestre ndo foram incluidos em virtude dos mesmos néo estarem disponiveis.

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

Pelas informagdes de cumprimento, observa-se que diferentes fatores podem estar interferindo nos resultados, como o
desconhecimento exato do universo de industrias existentes no préprio estado e a recontagem de dados de inspecéo e
reinspecéao realizadas nos mesmos estabelecimentos.

Inexisténcia de sistema de informacado que possibilite 0 gerenciamento desses trabalhos de forma confiavel.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Implantagdo de sistema de informagédo que permita a quantificacdo do universo (todas as industrias existentes) a ser
inspecionado e suas particularidades: se alto risco, baixo risco, empresa com langamento de produto.

Acredita-se que o SINAVISA (Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria), por incorporar o PRODIR, sera esse instrumento.

Observagdes
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Classificagao da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Sangue, Outros Tecidos e Orgaos/GGSTO Dezembro / 2003
Responsavel pela Meta Interfaces internas e externas
Beatriz Macdowell Soares Vigilancias Sanitarias Estaduais € Municipais
Indicador Descricdo da meta
% de avaliagdo técnica das metas pactuadas nos Termos | 100% de avaliagdo técnica dos Termos de Ajustes e
de Ajuste e Metas com os estados. Metas
Meta (previsto) 2215 SH =100%
Resultado 1926 insp =86,95%

Cronograma de Evolugao

Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out | Nov Dez
P 78 78 78 157 157 157 251 251 251 251 251 251
|
R 87 87 87 237 237 237 197 197 197 121 121 121
Nota: | = Indicador

P = Previsto, R = Realizado

Resultados

A meta compreende a avaliagdo das ac¢des de inspegdo em 100% dos Servigos de Hemoterapia.

De acordo com o Termo de Ajuste e Metas, o numero total de Servigos de Hemoterapia ndo bate com o nimero informado no
HEMOCAD. Assim, o numero de inspegdes realizadas, que foi de 1926 inspegdes, atingiu pela base de dados do Termo de
Ajuste e Metas 86,95%.

Outro fator a ser ponderado é o fato de que em alguns estados as inspegdes em Servigos de Hemoterapia se ddo em conjunto
com as inspegdes de outros Servigos de Saude, que podem ou nao ter sido computadas como dados no TAM. Além disso,
nos dados informados pelos Estados no TAM, nao esta especificado se foram contabilizadas apenas inspec¢des ou inspegdes
somadas a reinspe¢des. Com isso, ndo podemos afirmar se houve cumprimento da meta pelos Estados.

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

-Discrepancias entre as informagdes de cadastro de Servicos de Hemoterapia do TAM e do Hemocad/UVSTO/GGSTO.

-Inexisténcia de sistema para avaliagdo e acompanhamento das inspegbes nos Estados, com possibilidade de ser
disponibilizado para a UVSTO/GGSTO.

-Estados com equipes que nao realizam somente inspegcao em Servigos de Hemoterapia, com nimero baixo de técnicos em
relacédo ao numero de servigos, bem como rotatividade de técnicos.

-Falta de ajustes na informacgao prestada pelas VISAS (em relagdo ao nimero de servigos cadastrados e pactuados no TAM)
a ser dada a cada trimestre ao TAM.

-Falta de padronizacdo, em nivel nacional, do conceito de INSPECAQO e REINSPECAO para todas as areas.
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Providéncias necessarias para superar / contornar os pontos criticos citados

-Utilizagdo de uma unica base de dados, com reestruturagéo e atualizagdo permanente pelos estados.
-Acompanhamento conjunto do cumprimento do TAM pelos estados, entre ADAVS e a UVSTO.

-Definicdo conceitual padrdo dos termos INSPECAO e REINSPECAO, informando os Estados que a pactuagdo é de
inspegdes a serem realizadas, com a finalidade de n&o causar distor¢ao no calculo da cobertura.

-Criacdo de sistema de avaliagdo e acompanhamento dos dados de inspecgdo a ser disponibilizado para os estados.

Observacgdes

Os numeros acima, descritos no Cronograma de Evolugéo, representam o total do trimestre dividido por 03.
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Classificagdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Inspegéo e Controle de Medicamentos e Produtos Junho/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Antonio Carlos da Costa Bezerra Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais
Indicador Descricao da meta

% de avaliagdo técnica das metas pactuadas nos Termos de | 100% de avaliagéo técnica dos Termos de Ajuste e Metas
Ajuste e Metas com os estados

Meta (previsto) 100% das metas avaliadas

Resultado (realizado) Ver Campo Observagdes

Cronograma de evolugéo

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

P = Previsto, R = Realizado

Resultados

A avaliacdo compreende o desempenho relativo a cada segmento produtivo considerado: Industrias Farmacéuticas,
Distribuidoras/Importadoras de Medicamentos, Farmacias de Manipulagdo, Drogarias e Farmacias, Industrias de
Cosméticos, Industrias de Saneantes e Industrias de Saneantes com Agdo Residual, a fim de garantir a analise real do
desempenho dos estados.

(*) Conforme tabelas — Campo Observagoes.

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

Falta de sistema informatizado para disponibilizagdo e avaliagdo dos dados das inspec¢des.
Numero reduzido de profissionais em atividade de inspeg¢ao na area de medicamentos.
Baixa governabilidade para implementagado dos cronogramas em andamento.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Aperfeicoar os mecanismos de pactuagéo entre ANVISA, estados e municipios.

Realizar o planejamento ascendente e participativo das agbes de vigilancia sanitaria, com definicdo de papéis dos diversos
atores da rede de Vigilancia Sanitaria.

Desenvolver e implementar, em conjunto com estados e municipios, um Plano Diretor com a integracédo das agbes de
inspecéo.

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

Implementar a¢des conjuntas de capacitacdo entre ANVISA, estados e municipios.
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Observagdes

EVOLUGAO DAS INSPEGCOES EM 2003 — 1° Semestre

Industrias Farmacéuticas
Unidades Cadastradas: 779

Més Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% * * 10% * * 14% * * 12% * * 64% | 100%
Previsto
% * * 24% * * 36% * * 36% * * 4% | 100%
Realizado
Distribuidoras/Importadoras de Medicamentos
Unidades Cadastradas: 2.538
Més Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% * * 12% * * 14% * * 13% * * 1% | 50%
Previsto
% * * 25% * * 39% * * 29% * * 7% | 100%
Realizado
Farmacias de Manipulagéo
Unidades Cadastradas: 4.601
Més Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% * * 10% * * 11% * * 1% * * 18% | 50%
Previsto
% * * 24% * * 43% * * 43% * * 0% | 100%
Realizado
Farmacias e Drogarias
Unidades Cadastradas: 55.210
Més Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% * * 4% * * 6% * * 7% * * 3% 20%
Previsto
% * * 20% * * 35% * * 34% * * 11% | 100%
Realizado
Industrias de Cosméticos
Unidades Cadastradas: 1.340
Més Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% * * 4% * * 4% * * 4% * * 0% 100A)
Previsto
% * * 14% * * 24% * * 18% * * 44% | 100%
Realizado
Industrias de Saneantes
Unidades Cadastradas: 790
Més Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% * * 9% * * 16% * * 0% * * 0% 10%
Previsto
% * * 14% * * 19% * * - * * - 33%
Realizado

Industrias de Saneantes com Agao Residual

Unidades Cadastradas: 629
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Més Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% * * 10% * * 13% * * 0% * * 0% 50%
Previsto
% * * 37% * * 57% * * - * * - 94%
Realizado

(*) Dados consolidados por trimestre pelos estados.

CONSIDERAGOES:
(i) Industrias Farmacéuticas, Distribuidoras/Importadoras de Medicamentos, Farmacias de Manipulagédo, Drogarias e

Farmacias, e Industrias de Cosméticos: dados recebidos até o 3° trimestre/2003; Percentual Previsto para o 4°
trimestre/2003 - estimado, conforme meta estabelecida no TAM; Percentual Realizado no 4° trimestre/2003 e Total -
estimado, conforme Ficha de Avaliagdo de 2002 e desempenho até o 3° trimestre de 2003;

(i) Industrias de Saneantes e Industrias de Saneantes com Acao Residual: dados recebidos até o 2° trimestre/2003;
Percentuais Previstos para 3° e 4° trimestres/2003 - estimados, conforme meta estabelecida no TAM; Percentual
Realizado no 3° e 4° trimestre/2003 e Total: estimado, conforme Ficha de Avaliagdo de 2002 e desempenho até o 3°

trimestre de 2003.
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19 - % de recursos financeiros da ANVISA transferidos aos estados para cumprimento dos
Termos de Ajuste e Metas

Classificagdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade Més/Ano de Referéncia
Assessoria de Descentralizagdo das A¢des de Vigilancia Sanitaria Dezembro/2003
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
José Agenor Alvares da Silva Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira

Fundo Nacional de Saude/FNS

Indicador Descrigao da meta
% de recursos financeiros da ANVISA ftransferidos aos | 100% de transferéncia dos recursos alocados aos
Estados para cumprimento dos Termos de ajuste e Metas estados
Meta (previsto) 100% em dezembro/2003
Resultado (realizado) 100% em dezembro /2003

Cronograma de evolugéo

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

P | 112 | 112 | 1/12 112 112 112 1712 112 112 112 112 V2

| R | 112 | 1/12 | 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12

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

Resultados

A meta foi atingida integralmente. Os recursos financeiros pactuados para repasse mensal na modalidade FUNDO a
FUNDO por forca do Termo de Ajuste e Metas com os Governos Estaduais foram repassados integralmente no ano de
2003. Eventuais atrasos circunstanciados foram prontamente regularizados pelo FNS sem acarretar danos, ou mesmo
dificuldades para os gestores quanto ao cumprimento das metas pactuadas com os estados.

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

1) Cumprimento do cronograma de repasse financeiro do Fundo Nacional de Saude para os Fundos Estaduais de Saude.
Todos os compromissos da ANVISA de transferéncia de orgamento e/ou financeira foram prontamente cumpridas nos
prazos estabelecidos. Em algumas ocasides, o repasse do MAC/VISA para os estados fica na dependéncia do
cumprimento de outros compromissos financeiros e “prioridades” do Ministério da Saude.

2) Retardo na definicdo dos valores decorrentes das Taxas de Fiscalizagdo de vigilancia Sanitaria — TFVS por fato
gerador. Em muitas ocasides este retardamento na definicdo de valores a serem repassados aos estados é utilizado como
justificativa para o remanejamento do orgamento previsto para esta atividade para outras atividades n&o afins da ANVISA.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

1) Mesmo néo significando atrasos significativos, este ponto critico pode se tornar fator de restricdo consideravel e, para
que isto ndo se torne rotina, a ANVISA deve atuar no sentido de obter garantias dos gestores do FNS de que os
cronogramas acordados sejam cumpridos na integra. Dessa forma, esta modalidade de repasse se consolida como
estratégia politica fundamental nas relagdes entre os gestores do SUS e permite que os demais entes de governo possam
planejar suas acdes com a certeza do recebimento dos recursos para garantir o cumprimento das metas e compromissos
acordados.

2) Regulamentagdo do repasse de recurso proveniente da modalidade FATO GERADOR no inicio do ano fiscal,
juntamente com a modalidade de repasse baseada no valor per capita, com base na previsdo orgcamentaria aprovada pela
Lei Orgamentaria Anual.
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Observagdes

O cronograma de evolugéo, acima apresentado, ndo retrata adequadamente o cumprimento da meta, pois o repasse dos
recursos financeiros da ANVISA para o Fundo Nacional de Salude ndo se da mensalmente e sim de uma Unica vez. No
repasse do Fundo Nacional de Saude para os Estados € que ocorrem eventuais atrasos. Portanto, este indicador, da
forma apresentada, ndo é adequado para avaliagdo da performance da ADAVS nesta meta do Contrato de Gestao.
Convém salientar, entretanto, que a maior parte dos recursos previstos para repasse aos estados, no bojo do Termo de
Ajuste e Metas, ou seja, os recursos correspondentes a modalidade de repasse per capita, sdo consignados diretamente
no orgamento do Fundo Nacional de Saude, conforme negociagdo com o Ministério da Saude.
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20 - % de realizagao de auditoria nos estados

Classificagao da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade

Més/Ano de Referéncia

Auditoria

Dezembro/2003

Responsavel pela meta

Interfaces internas e externas

Raimundo Tarcisio Macedo

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

Indicador

Descrigdo da meta

% de Realizagdo de Auditoria nos Estados

100% dos Estados Auditados (Inclusive DF)

Meta (previsto)

100% em dezembro/2003

Resultado (realizado)

100% em dezembro/2003

Cronograma de evolugéo

P = Previsto, R = Realizado

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

Resultados

A meta cumprida integralmente no prazo acordado.

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

Equipe reduzida de técnicos auditores

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Realizagédo do proximo concurso publico com duas vagas para auditoria interna

Observagdes
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Anexo Il

Terceiro Termo Aditivo ao Contrato de Gestiao que
entre si celebram o Ministério da Saiude - MS - e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVS.

O Ministério da Saude, doravante denominado MS, inscrito no CGC/MF sob o n® 00394544/0127-87, neste ato
representado por seu titular, o Ministro de Estado Barjas Negri, e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
doravante denominada ANVISA, Autarquia Especial, instituida pela Lei n® 9.782, de 28 de janeiro de 1999,
inscrita no CNPJ/MF sob o n° 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 n° 6.050.798 SSP/SP
e CPF n° 889.528.198-53, e os Diretores, Claudio Maierovitch Pessanha Henriques, portador da carteira de
identidade n°® 10940193 SSP/SP, CPF n° 059514278-86, Luis Carlos Wanderley Lima, portador da carteira de
identidade n°® 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 n° 669.453.568-68, e Luiz Milton Veloso, portador da carteira de identidade n°
757502 SSP/MG e CPF n° 124 552 536-00, para efeito do disposto nos artigos 19 e 20 da Lei n°® 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 condi¢des.

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 Gestao, celebrado entre o MS e a ANVISA em 24 de agosto de 1999, publicado no DOU em 10 de
setembro de 1999, com fundamento na sua Clausula Oitava.

CLAUSULA SEGUNDA - DAS ALTERAGOES

As Clausulas Segunda, Terceira, Quarta e Quinta do Contrato de Gestdo a que se refere a clausula primeira
passam a vigorar com a seguinte redagao:

CLAUSULA SEGUNDA - DO PROGRAMA DE TRABALHO

Subclausula quarta - Os indicadores e metas previstos para o exercicio de 2003 sdo os constantes do Anexo |,
parte integrante deste Contrato independentemente de transcrigéo.

CLAUSULA TERCEIRA - DAS OBRIGACOES DA ANVISA
Sao obrigagdes da ANVISA, por este CONTRATO:

VIII. implementar as melhorias decorrentes dos planos de acao estabelecidos pela ANVISA no seu processo de
formulagéo estratégica, conforme projeto de melhoria de gestéo iniciado em janeiro de 2002, com previséao
inicial de término em dezembro de 2003.

CLAUSULA QUARTA - DAS OBRIGACOES DO MS
S&o obrigagdes do MS, por este CONTRATO:

VI. proporcionar as condi¢cdes para a execugdo das metas deste Contrato para a area de sangue e para o
cumprimento dos Termos de Ajustes e Metas pactuados entra a ANVISA e as unidades federadas, nos termos
das deliberagdes conjuntas do Ministério da Saude e da ANVISA;

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

VIII. garantir acesso a base de dados de servigos de saude e outros sistemas do SUS.

CLAUSULA QUINTA - DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS E FINANCEIROS

O valor deste CONTRATO ¢é o estabelecido anualmente no Orcamento Geral da Unido, na Unidade
Orgamentaria n° 36.212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - provenientes do Tesouro Nacional e da
arrecadagéao de taxas de vigilancia sanitaria.

Subclausula sétima - Para o exercicio de 2003, o montante de recursos para execugao do presente
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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 Gestédo a que se refere este Termo Aditivo.
CLAUSULA QUARTA - DA VIGENCIA

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

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 presencga das testemunhas abaixo qualificadas.

Brasilia, 10 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)
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Indicadores e Metas do Termo Aditivo ao Contrato de Gestao

Exercicio 2003 (anexo Il)

INDICADORES METAS PRAZO
1 - Processamento de excedente de plasma de qualidade 100% do excedente Dez 2003
processado
2 - Tempo de resposta a solic:itac;é\o1 de informagao Responder em 24 horas Dez 2003
3 - % numero de acessos a ANVISA /Aumentar em 100% o n° de [Dez 2003
acessos (base dez/2002)
4 - % de hospitais sentinela encaminhando notificagdes de eventos adversos [100% dos hospitais sentinela |Dez 2003
nas areas de farmaco, tecno e hemovigilancia encaminhando notificagdes
5 - Tempo de conclusdo do processo de autorizagao de funcionamento® de  |Reduzir para 30 dias Dez 2003
empresa de medicamentos, cosméticos e saneantes
6 - Tempo de conclusao do processo de autorizagao de funcionamento de  |Reduzir para 20 dias Dez 2003
empresa de produtos para a saude
7 - Tempo de conclusdo do processo de registro de cosméticos Reduzir para 25 dias Dez 2003
8 - Tempo de conclusado do processo de registro de saneantes risco |l Reduzir para 45 dias Dez 2003
9 - Tempo de concluséo do processo de registro de medicamentos Reduzir para 60 dias Dez 2003
genéricos
10 - Tempo de concluséo do processo de registro de similares Reduzir para 120 dias Dez 2003
11 - Tempo de concluséo do processo de registro de medicamentos novos® |Reduzir para 90 dias Dez 2003
12 - Tempo de conclusdo do processo de registro4 de alimentos Reduzir para 20 dias Dez 2003
13 - Tempo de conclusdo do processo de registro de produtos5 para a saude |Reduzir para 60 dias Dez 2003
14 - Tempo de conclusdo do processo de licenga de importagéo Reduzir para 24 horas Dez 2003
15 - Avaliagao toxicoldgica para o processo de registro de agrotc')xicos6 Avaliar em até 120 dias Dez 2003
16 - Tempo de conclusdo do processo de analise de patentes de produtos  |Reduzir para 120 dias Dez 2003
farmacéuticos
17 - Atualizagdo de banco de dados relativo ao mercado de produtos Manter 100% do banco de Dez 2003
farmacéuticos dados atualizado
18 - % de avaliagdo técnica das metas pactuadas nos Termos de Ajuste e  [100% de avaliagédo técnica  |Dez 2003
Metas com os estados das metas pactuadas
19 - % de recursos financeiros da ANVISA transferidos aos estados para 100% de transferéncia dos  |Dez 2003
cumprimento dos Termos de Ajuste e Metas recursos alocados aos
estados
20 - % de realizacao de auditoria nos estados 100% dos estados auditados |Dez 2003

" Excluida solicitagdo que envolva pesquisa.

2 Excluida a etapa estadual do processo.

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

° Excluido produto sujeito a analise pelo INCQS e INMETRO.

® Agrotoxicos destinados ao uso agricola. Preservativos de madeira, Uso em ambientes domésticos e urbanos.
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