|_ Agéncia Nacional de
—
|

Vigilancia Sanitaria

=
_Io

Relatério de Gestéo
e Avaliacdo do Desempenho
Exercicio de 2004

www.anvisa.gov.br



AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

J I
T

>
4
<

Diretor-Presidente

Claudio Maierovitch Pessanha Henriques

Diretores

Dirceu Raposo de Mello

Franklin Rubstein

Ricardo Oliva

Victor Hugo Costa Travassos da Rosa



INDICE

I INTRODUGAOD L.ttt it st et e et et e e s et eteets e et at et eesersare et 4
1. ACOES IMPORTANTES REALIZADAS EM 2004 ..ot 6

1IN AVALIACAO DO DESEMPENHO SEGUNDO AS METAS PACTUADAS NO

CONTRATO DE GE ST A ittt ettt ettt ettt ettt sttt sttt sttt seeeeseeeeiaees 20
11.1. EXECUCAO ORCAMENTARIA E FINANCEIRA ......ooiiieeieeeteeeteeeee ettt s ettt a e en s es et et et e et et es s ssasenes et eastesseesnaeas 20
111.2. ARRECADAQAO DE RECEITA PROPRIA ..ottt ettt ettt e ettt e s s s s s et es st e e seans s e s anaen 34
111.3. RESULTADO OPERACIONAL DA ANVISA ..ttt ekttt e e st e e b et e et e e e e e e s eesate e e e nane e e e nne e e e enneeennneeeas 38
111.4. ACOMPANHAMENTO DAS MET AS ..ottt ettt ettt e+ e ettt e e oo 1 e bttt e e e 4 e e b ettt e e e e e e bbbttt e e e e e sa b et e e e e e sasbeeeeeeesanbaeseeeeseannnne 39
V. CONCLUS A ettt i it i 46
N AN X O S Lottt ittt ettt eeee i ieeeireeeiieerirrarereareeieaas 48
Anexo | — Fichas de Avaliac@o das Metas d0 CONtrato A& GESTAD ........couiiiiiiiiiiiie ittt ettt et 49
YN AT (o I IR =T 0 Lo AN L4 Yo T U PO PP TOPPPRPPI 82



l. INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa — apresenta o seu Relatério de
Gestao e Avaliacdo, que contém o seu décimo relatério de avaliacdo de desempenho

institucional, Relatério Anual do Contrato de Gestao, exercicio de 2004.

A Anvisa, autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e
foro no Distrito Federal, prazo de duracdo indeterminado e atuacdo em todo territério
nacional, conforme prevé o artigo 3° da Lei no 9.782, de 26 de janeiro de 1999, tem
como finalidade, segundo o artigo 6° desta mesma Lei, promover a protecdo da saude da
populacdo. Essa promocéo se da pelo desenvolvimento de funcdes institucionais como:
controle sanitério da producdo e da comercializa¢do de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados; fiscalizagdo sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras;
coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS e do Programa
Nacional de Prevencdo e Controle de Infeccbes Hospitalares; do monitoramento de
precos de medicamentos e de produtos para a saude; de atribuicdes relativas a
regulamentacao, controle e fiscalizacdo da producédo de fumigenos; do suporte técnico
na concessao de patentes pelo Instituto Nacional de Propriedade Industrial — INPI; e,

controle da propaganda de produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

Para o cumprimento dessas atribuicdes, a Agéncia recebeu do Ministério da Saude,
flexibilidade administrativa e autonomia financeira e patrimonial, sendo a execucédo de
suas atividades acompanhada por meio de indicadores e metas pactuados em Contrato
de Gestao, em vigor desde 10/09/1999.

Este relat6rio objetiva mostrar o desempenho da gestdo da Agéncia no ano de 2004 e o
resultado da avaliacdo das metas do Contrato de Gestdo, com prazo de execucdo até
dezembro de 2004, conforme o Terceiro Termo Aditivo ao Contrato de Gestao, de 10 de

setembro de 2002, com validade até 10 de setembro de 2005.

Este documento esta estruturado do seguinte modo: | — Introducdo; Il — Acgles
importantes realizadas em 2004; Ill - Avaliagdo do Desempenho segundo as metas

pactuadas no Contrato de Gestéo; IV — Concluséo; VI - Anexos. Estes sdo compostos
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pelas fichas de acompanhamento das metas do Contrato no exercicio de 2004, que
fornecem detalhes relativos a cada meta (Anexo I) e pelo Termo Aditivo ao Contrato de
Gestéo (Anexo II).



Il ACOES IMPORTANTES REALIZADAS EM 2004

Dentre as realizacbes de 2004, algumas se destacaram pela sua importancia para a
sociedade e o setor regulado e outras pelo impacto positivo que geraram para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria. A seguir estao listadas algumas dessas acfes, por area

de atuacao da Agéncia, que foram consideradas de maior relevancia.

MEDICAMENTOS:

¢ Implementacéo do Bulario Eletrénico, via internet, para acesso publico a todas as bulas
de medicamentos analisadas dentro do Projeto do Sistema de Bula Eletronica. A
evolugdo deste projeto prevé a disponibilizacdo do Compéndio de Bulas de
Medicamentos para instituicdes de interesse em vigilancia sanitaria, até marco de
2005.

e Cancelamento do registro, proibicdo da fabricacéo e distribuicdo de 130 medicamentos
similares de alto risco sanitério, pela ndo apresentacdo a Anvisa, dos testes de
biodisponibilidade relativa, realizados em seres humanos. Os laboratorios fabricantes
deveriam apresentar, até o dia 01/12/04, resultados que demonstrassem em
gue quantidade e tempo, depois de administrado, um principio ativo atinge a corrente
sanguinea em relacao ao produto de referéncia do qual € copia. Até 2009 todos os
similares que estdo no mercado serdo submetidos, em  centros
habilitados/credenciados pela ANVISA, ao teste de equivaléncia farmacéutica, para
comprovar se a coOpia tem o mesmo principio ativo, na mesma dosagem e forma

farmacéutica do medicamento referéncia.

SERVICOS DE SAUDE:

e Implantacdo do Sistema Nacional de Informacdo para o controle de Infeccdo em
Servicos de Saude — SINAIS — em 150 hospitais. Este sistema tem o0s seguintes
objetivos: otimizar o0 acompanhamento dos indicadores das infeccdes relacionadas a
assisténcia a saude; ampliar a rede de vigilancia de produtos pds-mercado em
Servigcos de Saude - Rede de Servicos Sentinelas e Colaboradores e desenvolver

planos de melhoria nas areas de apoio a assisténcia (farmacia hospitalar, engenharia



clinica, servicos de hemoterapia e servicos de controle de infeccdo hospitalar, etc.),
visando obter atencdo mais segura e eficaz para os pacientes; e implantar a Rede
Nacional de Monitoramento da Resisténcia Microbiana em Servicos de Saude, em
parceria com a OPAS. Este objetivo tem como principais acdes a criacdo da rede de
notificacdo e implementacdo de um sistema de vigilancia, a capacitacdo dos
profissionais de saude da rede, o diagndstico do perfil de resisténcia microbiana
hospitalar no Brasil e o desenvolvimento de estudos epidemioldgicos para adocao de
medidas de controle especificas. Este sistema podera ser acessado pelas trés esferas
de governo e esta pactuado com os estados e municipios, para 2005, a capacitacao e

0 suporte técnico para implantacéo do sistema em mais 800 hospitais do pais.

Criacdo da Rede Nacional para Investigacdo de Surtos em Servicos de Saude
(RENISS), constituida a partir da capacitacao de 70 técnicos de vigilancia sanitaria e
epidemioldgica, profissionais dos hospitais da rede sentinela, dos laboratérios centrais
dos estados e dos centros de referéncia em vigilancia sanitaria no pais. A rede tem
como objetivo enfrentar situacdes de crise relacionadas a surtos e eventos adversos
graves em servicos de saude, atuando através do apoio matuo entre as trés esferas de

governo. Para 2005, pretende-se ampliar em 100% a participagao na RENISS.

Para contribuir com o Pacto Nacional pela Reducdo da Mortalidade Materna e
Neonatal, a ANVISA estruturou um programa de fortalecimento das acdes de vigilancia
sanitéria, por meio da realizacdo de seminarios com a participacdo de representantes
das vigilancias sanitarias e de hospitais. Para 2005, foi pactuada, com os estados e
municipios, a inspecao sanitaria em 100% dos hospitais com atendimento materno e

neonatal.

Publicacdo do livro Normas Para Projetos Fisicos de Estabelecimentos Assistenciais
de Saude, contendo a Resolucdo RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002, que
regulamenta o planejamento fisico de todos os estabelecimentos assistenciais de
saude (EAS).

Publicacdo da Resolucdo RDC n° 306, de 7 de dezembro de 2004, atualizando a RDC
n° 33/03, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Saude (RSS), publicado inicialmente por meio da RDC ANVISA n°. 33
de 25 de fevereiro de 2003. Esta publicac&o é resultante do processo de harmonizagao

das normas federais dos Ministérios do Meio Ambiente, por meio do Conselho Nacional



de Meio Ambiente/CONAMA, e da Saude, através da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria/ANVISA, referentes ao gerenciamento de RSS. Para 2005, esta programado o
desenvolvimento de metodologias e aplicacdo de programa de capacitagdo para
qualificar profissionais das vigilancias sanitarias e de hospitais para a implementacéo

de planos voltados para o Gerenciamento de Residuos Sdlidos de Servicos de Saude.

e Producdo e desenvolvimento dos Manuais de Acreditacdo das Organizacdes
Prestadoras de Servicos Hospitalares e de Servicos de Nefrologia e Terapia Renal
Substitutiva, em conjunto com a Organizacdo Nacional de Acreditacdo - ONA. Em
2005, o projeto de apoio a acreditacdo de servi¢os de saude sera ampliado por meio da
capacitacdo, difusdo de conhecimentos e atualizagdo dos manuais. Esta acao,
articulada com o Projeto QualiSUS, possibilitara a acreditacdo de 50 hospitais
universitarios, membros da rede sentinela, contribuindo para a melhoria da seguranca

sanitaria e da atengéo aos pacientes.

PRODUTOS PARA A SAUDE:

e Elaboracdo de normas técnicas para a certificacdo de equipamentos eletromédicos
junto a ABNT/CB-26 Comité Brasileiro odonto-médico-hospitalar, para protecdo do
usuario contra choques domésticos e assegurar o adequado desempenho dessas

tecnologias.

¢ Criacdo de sistema de cadastro de empresas na Unidade de Inspecdo de Tecnologia
de Produtos para a Saude, com a finalidade de agilizar informacdes da situacdo de

Boas praticas de fabricacao.

ALIMENTOS:

¢ Participacdo no Programa Nacional de Monitoramento da Prevaléncia e da Resisténcia
Bacteriana em Frangos (PREBAF), cuja coordenacgédo esta a cargo do Instituto Nacional
de Controle da Qualidade em Saude — INCQS. Este projeto tem por objetivo, entre
outros, a andlise de rotulagem e da prevaléncia de Salmonella sp. em carcacas de
frango congelado, para definicdo de medidas preventivas e consequente melhoria da
gualidade dos produtos ofertados a populacgéo.



e Implantagdo do Programa Nacional de Inspecdo Sanitaria de Alimentos, com a
finalidade de aprimorar a qualidade sanitaria do palmito em conserva exposto ao
consumo e implementar as Boas Praticas de Fabricagdo nos estabelecimentos

produtores de palmito em conserva, que propiciara a harmonizacéo de procedimentos.

e Implantacdo do programa de Analise de Produtos do Inmetro, em Parceria com a
Anvisa, objetivando a transparéncia e a divulgacdo de informacdes aos consumidores,

sobre a conformidade legal dos produtos e servicos disponiveis a populacao.

e Publicacdo do Regulamento Técnico sobre Boas Praticas para Servicos de
Alimentacdo, Resolucdo — RDC ANVISA n° 216/04. Esta Resolucdo trata das
condi¢cdes higiénico-sanitarias dos alimentos preparados em padarias, cantinas,
lanchonetes, bufés, confeitarias, restaurantes, comissarias, cozinhas industriais e

institucionais, para definicdo de padrdes nacionais e uniformizacéo das ac¢des fiscais.

¢ Avaliacdo das alegacdes de propriedade funcional e ou de salude aprovadas pela
Anvisa, com a participagdo da Comissdo Tecno-Cientifica de Assessoramento em
Alimentos Funcionais-CTCAF. A partir da avaliacdo foi elaborado documento interno
contendo as propostas de alteracdo das alegacdes, que estara disponivel no endereco
eletrbnico da Anvisa, com o objetivo de melhorar a qualidade da informacao contida
nos rotulos de alimentos, de forma a evitar erro ou engano do consumidor sobre as

propriedades do mesmo.

e Revisdo dos Padrdes de Identidade e Qualidade de Produtos com base em
metodologia de andlise de risco, gerando reducédo no nimero de regulamentos técnicos
e racionalizando a legislacdo de alimentos. Esta revisdo objetivou orientar a industria
sobre o controle de risco sanitério, prestar informacéao sobre a producdo de alimentos e

facilitar a aplicacao da regulamentagéo.

¢ Participacdo na elaboracdo das normas internacionais do Codex Alimentarius que rege
0 comércio de alimentos, com o objetivo de construir normas que protejam a saude dos
consumidores e defendam os interesses do pais quanto a qualidade e sanidade dos

alimentos comercializados e consumidos internamente.

e Implantagdo do Programa de Analise de Residuos de Medicamentos Veterinarios em
Alimentos de origem animal no Estado de Goiés, totalizando a implantacdo em oito

estados do pais.



e Estabelecimento de cooperacdo técnica com o Ministério do Turismo para a
implantacdo das Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) para servigos de alimentacdo em
restaurantes de hotéis, pousadas e similares, iniciando pelo estado do Rio Grande

do Norte.

SANEANTES:

e Revisdo da portaria N°. 08/96, que trata do controle sanitario dos produtos para
Diagnéstico de Uso In Vitro. Esta revisdo objetivou a atualizacdo da legislacdo as
atuais necessidades do controle sanitario dos produtos para Diagnostico de Uso In

Vitro, exigéncia do mercado atual.

e Lancamento do Guia de Orientacfes para os consumidores de saneantes, que informa
sobre os cuidados na compra, utilizacdo e armazenamento de produtos de limpeza. Os
desinfetantes, raticidas, agua sanitaria, inseticidas, amaciantes e detergentes sao alvo

do comércio nao autorizado de saneantes.

e Publicacdo da Resolugdo RDC n°. 161/04 (23/06/2004) que proibe, a partir de
1°/12/2004, a instalacdo de novas maquinas que operam com percloroetileno,
considerado pelo International Agency for Research on Cancer —-IARC,como substancia

cancerigena. Esse produto é utilizado por lavanderias, para lavar roupa a seco.

¢ Publicacdo da Consulta Puablica n°. 32/04, que trata da retirada da férmula dos
inalantes, qualquer substancia com efeito entorpecente, criando dificuldades ao acesso
de criangas e adolescentes ao consumo de substancias inalantes presentes em

produtos comerciais, como “cola de sapateiro”.

¢ Publicacdo do Manual de padronizacéo dos testes de eficacia de desinfetantes, exigido
para concessao, com maior rigor, de registro de produtos saneantes. Este Manual tem
a finalidade de melhorar a concesséao dos registros e disponibilizar produtos com maior

confiabilidade para a populacao.

COSMETICOS:

e Lancamento do Guia de Estabilidade de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e
Perfumes, que fornece subsidios técnico-cientificos para a realizacdo dos estudos de
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estabilidade dos cosméticos, fundamento imprescindivel para a qualidade e a
seguranca dos produtos disponibilizados no mercado, contribuindo para a protecao da

saude da populacgéao.

e Implantacdo do Programa de Monitoramento de Rotulagem de Produtos Cosméticos
com a finalidade de disponibilizar a populacdo, produtos seguros e com informacdes

pertinentes e corretas.

e Implantacédo do Projeto “Educacdo para o Consumo”, com capacitacdo de 200
profissionais das VISAS estaduais e municipais. Neste projeto foram repassadas
informac0des esclarecedoras sobre a correta utilizagdo de produtos de higiene pessoal,

cosmeticos e perfumes.

¢ Elaboracédo de Cartilha sobre Protetor Solar, com distribuicdo de 4000 exemplares nos
estados da regido sul e sudeste, contendo informacdes sobre danos a saude e

cuidados relativos a exposicao solar.

e Elaboracdo de Cartilha sobre PRODUTOS ALISANTES, com 10.0000 exemplares
distribuidos na regido sul, sudeste e centro-oeste, com informacdes sobre 0s riscos
referentes a ma utilizacdo de produtos alisantes e cuidados necessarios para evitar

danos a saude.

PRODUTOS DERIVADOS DO TABACO:

e Controle dos produtos derivados do tabaco comercializados no pais, por meio do
cadastro anual das empresas fabricantes nacionais, importadoras e exportadoras de
derivados do tabaco, bem como de todas as marcas de produtos comercializados no
territério nacional e/ou exportadas, para conhecimento sobre a composicdo dos
produtos derivados do tabaco comercializados no pais e dos aditivos empregados na
sua fabricagao.

e Estabelecimento de parceria com a Receita Federal para acesso aos dados de venda
de cigarros, possibilitando a integracdo das acbOes de fiscalizacdo quanto ao

cumprimento da legislacdo com as informacdes fornecidas a Receita Federal.

¢ Realizacao de trabalho conjunto com a Organizacdo Mundial de Saude — OMS (Best
Practice of Regulatory Regimes on Tobacco - Brazilian experience), que fara parte do

livro Guide-book, a ser publicado pela OMS, contendo experiéncias do Brasil, Canada
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e Comunidade Européia no controle do tabaco. O trabalho sera considerado referéncia
para 0s paises que assinaram a Convencao-Quadro para Controle do Tabagismo-
OMS, e que implantaréo legislacdo nos termos da convencao.

SANGUE E OUTROS TECIDOS:

¢ Realizacdo de diagnéstico situacional para conhecer a forma de organizacdo e

funcionamento das praticas que envolvam o uso de 6rgéaos, tecidos e células.

e Implantacéo da vigilancia de tecidos oculares, pactuando inspe¢édo conjunta com as
VISAs.

e Elaboracdo de propostas de normas técnicas para bancos de membrana amnidtica, de
DNA, de musculo esquelético e pele e bancos de valvulas.

¢ Participacdo na Comissdo de acesso e uso do genoma humano, para discusséo e
definicdes de critérios para aceitacdo de novas tecnologias.

INSPECOES:

¢ Realizacdo de inspecdo em Centros de Bioequivaléncia nacionais e internacionais,
para verificacdo da confiabilidade e promover a qualidade na execucéo dos estudos de
comprovacgdo de seguranca e eficacia dos medicamentos submetidos ao registro da
Anvisa, a serem disponibilizados a populacéo.

¢ Participacdo em diversas missdes no exterior, com o objetivo de realizar inspecdes em
plantas farmacéuticas, com vistas a verificacdo das boas praticas de fabricacdo e
controle de qualidade.

e Desenvolvimento de a¢bes de controle e fiscalizagdo da comercializacdo de drogas e
medicamentos em 12 estados, pelo Projeto de Monitoramento da Qualidade de
Medicamentos em Distribuidoras, mediante acordo de Cooperacdo Téchica entre

Anvisa, Secretarias Estaduais de Saude e da Fazenda.

e Implantacdo do Programa Nacional de Verificacdo da Qualidade do Medicamento -
PROVEME, com o objetivo de diagnosticar a qualidade destes produtos promovendo a

seletividade no mercado, bem como a padronizacdo das acdes e procedimento de
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coleta de amostra e andlise fiscal do medicamento, e tendo como um dos critérios o

perfil epidemiolégico das principais doencas no Brasil.

¢ Implantacédo descentralizada do Sistema de Informacédo de Notificacbes de Desvio de

Qualidade de Medicamentos, em quatro estados, RS, SC, PR, MG.

e Capacitacdo de 40 inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para
inspecdo investigativa de desvio de qualidade de medicamentos na industria

farmacéutica, utilizando a metodologia de analise de risco sanitario.

¢ Fiscalizacdo por lavratura de autos de infracdo sanitaria, para maior controle de

gualidade dos produtos e das empresas sujeitas ao controle sanitario.

e Criacdo do banco de dados de voluntarios e Pesquisa Clinica, propiciando maior
protecao aos voluntarios que participam de estudos clinicos, além da confiabilidade nos

resultados dos estudos.

¢ Implantacdo do monitoramento da qualidade dos medicamentos Antituberculose, com o

objetivo de reduzir os desvios da qualidade desses medicamentos.

¢ Inspecédo conjunta com as VISAS estaduais em distribuidoras de medicamentos, para
monitorar o cumprimento da legislacdo e a rastreabilidade da coleta de produtos para

analise fiscal, com consequiente monitoramento do mercado.

¢ Publicacdo da Resolucédo de Interdicdo Cautelar preventiva para medicamentos com

laudo analitico insatisfatorio.

e Elaboracdo de Regulamento técnico sobre Fracionamento de Cosméticos com venda

direta ao consumidor, objetivando a padronizacéo das acgoes.

¢ Avaliacéo técnica de todos os Laboratérios Oficiais em parceria com o Ministério da
Saude, para diagnéstico situacional da rede estatal, com vistas a intervir com medidas
corretivas para assegurar maior qualidade dos medicamentos distribuidos na rede

oficial.

PROPAGANDA:

e Ampliacdo, de 14 para 20, do numero de Universidades que participam do Projeto de
Monitoramento da Propaganda e Publicidade de Medicamentos e Produtos para Saude

e implantacéo da Il Etapa deste Projeto, que passou a abranger também, alimentos
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infantis, alimentos funcionais e alguns dos produtos para a saude, além da
obrigatoriedade de apresentacdo de um projeto na &rea de Educacéo e Informacdo em
Saude, que foi ampliado posteriormente para monitorar algumas categorias de
alimentos também. Este projeto visa reduzir a exposicdo da populacdo a propaganda
abusiva e enganosa, a automedicacdo, as intoxicacbes e o0 uso inadequado de
medicamentos, com o objetivo de minimizar os riscos a saude, coibir as irregularidades
e eventuais abusos cometidos pelos responsaveis pela veiculacdo dessas
propagandas, bem como subsidiar o aprimoramento da legislacéo e a elaboracao de

politicas publicas de saude.

Apresentagdo no MERCOSUL e harmonizacdo dos procedimentos referentes a
propaganda dos produtos sujeitos ao controle sanitario, evitando que informacdes
inadequadas sejam repassadas, ainda que informalmente, entre os paises que
compdem o Mercosul. A Gerencia de Propaganda, Publicidade, Promoc¢éo e
informacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria — GPROP foi escolhida como
interlocutora do tema no ambito do Mercosul, 0 que nos traz a responsabilidade de

conducédo da organizacao, pesquisa, desenvolvimento e consultas.

Lancamento do Projeto Educacdo em Saude, com producdo de material educativo
direcionado a populacdo em geral e capacitacdo de profissionais e voluntarios, que
ficardo responsaveis pela multiplicacdo das informacfes. Serdo contemplados todos os
niveis de ensino, bem como a populacdo da periferia, por meio das VISAs e acordos

com associacoes ja existentes.

Instauracédo de Processos Administrativos e outras acodes, a partir da monitoragao da
propaganda, resultando na melhora na qualidade das informacfes veiculadas nas
propagandas de medicamentos. Como resultado, o setor regulado sentiu a
necessidade de se adaptar a essa realidade e coibir a propaganda de medicamentos
sem registro e outras de conteudo abusivo. Em alguns casos, verificou-se, por meio da
propaganda, a necessidade de revisdo do registro de alguns medicamentos para
alteracao de indicacdes anteriormente registradas.
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DESCENTRALIZACAO:

e Incentivo financeiro repassado aos 26 estados, 602 municipios e Distrito Federal para o
custeio das acbes de média e alta complexidade e criagcdo do “Fundo de compensacgao
em VISA”. Essa acdo leva a uma incorporacdo definitiva do gestor municipal ao
Sistema, potencializando a capacidade da sua coordenacao; estimula a integracdo com
as acOes de vigilancia epidemioldgica; amplia a capacidade de atendimento das
atividades pactuadas pelos orgaos estaduais e municipais de vigilancia sanitaria, de
acordo com os critérios e parametros definidos pela Portaria GM/MS n°. 2473/2003; e

oferece a sociedade maior controle sanitario de bens e servigos.

TOXICOLOGIA:

¢ Revisdo e estabelecimento de normas, juntamente com os érgaos do meio ambiente e
agricultura, para registro e avaliacdo toxicolégica de produtos agrotoxicos, visando:

0 registro diferenciado e simplificado para produtos com menor impacto a saude
humana;

o0 adequacéo das exigéncias do registro para experimentacao de produtos;

o0 implementacao do registro de componentes de agrotoxicos;

0 estabelecimento dos limites maximos de impurezas que podem conter 0s
produtos agrotoxicos;

o0 reavaliacdo de agrotoxicos ja registrados com elevado risco aos trabalhadores e

consumidores.

PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS:

e Elaboracdo do Plano de Gestdo de Agua de Lastro para area portuaria, com vistas a
implementacédo das exigéncias da Convencao Internacional de Controle e Gestao de
Agua de Lastro e Sedimentos de Navios, referentes ao melhor gerenciamento da agua

de lastro.

LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA:

e Implementacdo do processo de habilitagdo de laboratérios na Rede Brasileira de

Laboratérios Analiticos em Saude- REBLAS, no ambito de atuacdo das acdes de
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Vigilancia Sanitaria, com o propdésito de garantir a qualidade da prestacdo de servicos
com elevada confiabilidade analitica. Pontos importantes:
a) Habilitagdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica para prestar suporte
técnico-cientifico ao programa de Medicamentos Genéricos do Ministério da
Saude;
b) Habilitacdo para avaliacdo da competéncia técnica de laboratorios analiticos
nas areas de cosméticos, alimentos, saneantes, agua de hemodialise, andlises
toxicolégicas, implantes ortopédicos, medicamentos, saude do trabalhador,
toxicologia forense, produtos para a saude;
c) Habilitacdo de provedores de ensaios de proficiéncia — entidades responsaveis
pela coordenacao/verificacdo da qualidade analitica dos laboratorios prestadores
de servicos de saude.

¢ Realizacao de oito pesquisas setoriais, a fim de verificar a oferta analitica nacional nas
areas de toxicologia forense; determinacdo do &cido fdlico; ferro total; gliten e acidos
graxos em alimentos; alimentos importados; analise quantitativa de transgénicos em
alimentos; saude do trabalhador; saneantes; equipamentos eletrodomésticos e revisao
da pesquisa de alimentos e de cosmeéticos, com divulgacdo dos resultados pela

internet.

OUVIDORIA:

e Implantacdo do setor de denuncias na Vigilancia Sanitaria do Rio de Janeiro, com a

finalidade de agilizar as respostas para 0s usuarios e maior transparéncia.

¢ Atendimento de 8.835 procedimentos pelo sistema Anvisatende sobre o funcionamento

do SNVS, com maior agilidade das respostas.

GESTAO ADMINISTRATIVA E FINANCEIRA:

¢ Disponibilizagdo de informagbes administrativo-financeiras, por meio da internet, de
todos o0s processos de compra e contratagcdo realizados pela Agéncia,
acompanhamento fisico-financeiro de contratos e convénios formalizados com Orgéos

Federais e Estaduais, Empresas Privadas e Organismos Internacionais.
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e Celebracao de convénio com o Instituto dos Arquitetos do Brasil — IAB, para realizagao
do concurso publico visando a elaboracdo do projeto arquitetdnico do edificio sede da

Anvisa a ser construido.

RELACOES INTERNACIONAIS:

¢ Avaliacdo do impacto juridico-internacional das normas legais publicadas pela Anvisa,
contribuindo para o aprimoramento do arcabouco regulatério nacional e da atuacao da

vigilancia sanitaria que assegurem a protecdo a saude.

e Gerenciamento da avaliacdo dos pedidos de patentes de produtos e processos
farmacéuticos, com vistas a anuéncia prévia, em atuagdo conjunta com o Instituto
Nacional de Propriedade Industrial — INPI, como contribuicAo para o estrito
cumprimento da lei, de forma a garantir a populacdo o acesso a medicamento com

custo acessivel.

¢ Realizacao e participacdo em encontros com autoridades sanitarias estrangeiras, para
prospeccao, elaboracdo e negociacdo de projetos de cooperacdo internacional,

multilaterais e bilaterais.

¢ Participacdo em eventos de capacitacdo, negociacdo e em foros técnicos, politicos,
comerciais e em discussbes com outros paises, bem como com organismos
internacionais, sobre temas relativos a vigilancia sanitaria, com vistas a aprimorar o
arcabouco regulatério nacional e contribuir para a implementacdo e o fortalecimento

do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

REGULACAO ECONOMICA E MONITORAMENTO DE MERCADO:

e Criagdo do Sistema de Monitoramento do Mercado de Medicamentos como

instrumento para evitar abuso de precos.

¢ Desenvolvimento de acdes conjuntas com PROCONs do Parana, Goias, Para, Ceara,
Pernambuco e Jodo Pessoa, para prover o consumidor de informagdes sobre os
diversos aspectos inerentes aos medicamentos em geral; explicar a diferenciagao entre

os medicamentos de referéncia, genéricos e similares; esclarecer a populacado sobre
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como identificar o medicamento genérico; orientar os consumidores sobre seus direitos

e incentivar o consumo de medicamentos genéricos.

¢ Publicacéo da Resolugéo n° 02, de 05 de marco de 2004, que trata do estabelecimento
dos precos de medicamentos novos, apurados com base em evidéncias cientificas e
estudos de avaliacdo econdmica. Isto €, medicamentos que ndo apresentam beneficios
tém seus precos limitados as alternativas terapéuticas ja existentes. Evita também que

0 consumidor conviva com as chamadas “maquiagens” de medicamentos.

RECURSOS HUMANOS:

¢ Participacao e apoio a realizacdo do Censo Nacional dos Trabalhadores em Vigilancia
Sanitaria para conhecimento da forca de trabalho do SNVS, com o objetivo de obter
subsidios na construgdo de politicas de RH mais adequadas as necessidades do
SNVS.

e Articulacdo interinstitucional para a insergéo/fortalecimento de agbes de VISA no
contexto da Atencdo Basica, com o objetivo de ampliar as acbes de identificacdo do

risco sanitario, realizados pelo profissional de saude que atua na Atencdo Basica.

¢ Realizacao do primeiro concurso publico para preenchimento do quadro efetivo dos
servidores da Anvisa, com 580 vagas, tendo sido aprovado o preenchimento de 578
vagas assim distribuidas:
0 Especialista em Regulacao e Vigilancia Sanitaria = 442 aprovados
0 Especialista em Regulacgéo e Vigilancia Sanitaria = 17 aprovados
0 Analista Administrativo = 118 aprovados
o]

Analista Administrativo = 1 aprovado

COMUNICACAO:

¢ Criacdo da editoria Anvisa, com 0 objetivo de disseminar as publicacbes de livros

especializados em Vigilancia Sanitaria.

e Disponibilizacdo de manuais técnicos para o setor regulado, com temas que estdo sob
o controle da Anvisa, como fonte oficial de informacgé&o das regras estabelecidas para a

prestacdo de servicos sob a responsabilidade da Anvisa.
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RELACOES INSTITUCIONAIS:

¢ Realizacdo do Forum Anvisa: Avancos e Desafios, onde foram abordadas questbes
relativas as acdes desenvolvidas pela instituicdo durante os cinco anos de atuacao.
Participaram deste evento, representantes dos usuarios, do setor regulado, do governo
e de profissionais de saude. Além do momento presencial, houve 0 momento virtual,
guando foi aberto para participacéo e proposicao pela sociedade, visando a melhoria
dos processos de trabalho da Anvisa. Foram enviadas 95 contribuicdes de instituicoes
publicas e privadas. Este evento possibilitou a discussdo e o aperfeicoamento de

guestdes internas, como consultas publicas.

¢ Realizacdo da Oficina de Construcdo de Estratégias de Comunicacdo para Anvisa,
com a participacdo de 15 (quinze) instituicdes de representacdo nacional da sociedade

civil organizada, onde se discutiu as a¢des de vigilancia sanitaria e o papel da Anvisa.

¢ Apoio a implantacdo da Comunidade Virtual, instancia de discusséo via internet, com o
objetivo de fortalecer o sistema nacional de vigilancia sanitaria para o desenvolvimento
de uma rede de conhecimento, por meio da troca de informagdes e experiéncias, na
gual os usuarios podem consultar e comparar diferentes bases de dados, estruturar

procedimentos de trabalho mais eficazes e pensar solu¢des para problemas comuns.
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. AVALIACAO DO DESEMPENHO SEGUNDO AS METAS PACTUADAS NO
CONTRATO DE GESTAO

l.L1. EXECUCAO ORCAMENTARIA E FINANCEIRA

Segundo a Lei n° 10.837, de 16 de janeiro 2004, que estimou a receita e fixou a
despesa da Unido para o exercicio financeiro de 2004, foram consignadas, para a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, dotacdes orcamentarias no montante de
R$ 244,4 milhdes.

Durante o exercicio financeiro, a Agéncia promoveu a reformulacdo orcamentaria no
montante de R$ 36,6 milhdes (Quadro I) para adequacdo das dotacBes autorizadas as
reais necessidades da sua execucgao.

Além de remanejamentos de dotacfes e incorporacdo de excesso de arrecadacédo de
receitas proprias, a reformulacdo do orcamento compreendeu, também, o cancelamento
de R$ 13,4 milhdes, sendo R$ 6,4 milhbes de dotacdes autorizadas para custeio e
investimento e R$ 6,9 milhdes para custeio, visto que as projecdes de despesa

apontavam para sobra orcamentéaria no final do exercicio.

Quadro | — Reformulagbes Orcamentérias Aprovadas em 2004

Autorizacao Publicagio Grupo de Suplementacio Cancelamento
Despesa Orgamentaria Orgcamentario
Lei n® 10.948, de 16 de Setembro de 2004 Secdo | DO de 175272004 Fessoal 10.680.554 00
Decreto de 22 de Outubro de 2004 Segdo | D.OU. de 25/10/2004 Pessoal §.350.000 00
Decreto de 30 de Movembro de 2004 Segdo | D.0OU. de 19112/2004 Custeioflnvestimento B8.219.549 00 1.519.549 00
Decreto de 14 de Dezembro de 2004 Secao | DO de 1511272004 Custeioflnvestimento 4975 446 00 4975 446 00
Decreto de 15 de dezembro de 2004 Secdo | DO de 15412/2004 Fessoal 1.640.000 00
Decreto de 15 de dezembro de 2004 Secédo | DO de 15112/2004 Pessoal 7564 00
Lei n®11.0585, de 30 de Dezembro de 2004 Segdo | D.OU. de 31/12/2004 Custeio 16.290.000 00 £.990.000 00
TOTAL 50.163.113,00 13.484.995,00
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Com a aprovacao das reformulacfes orcamentérias, a ANVISA obteve R$ 281,2 milhdes
de dotacdes autorizadas, executando deste total R$ 268,7 milhdes, o que representa
95,59% do valor aprovado. Dessa forma, as dotacdes ndo utilizadas representaram
4,4%, ou seja, R$ 12,4 milhdes (Quadro II).

Com relacdo ao montante de despesas realizadas — R$ 268,7 milhdes, cabe ressaltar
que cerca de R$ 42,7 milhdes foram destinados para descentralizacdes orcamentarias, o
que representou 15%.
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Quadro Il - Panorama da Execuc¢do Or¢camentaria por Programa de Governo

Exercicio 2004

Rf 1,00
L DutagEo . %
DatagEo Inicisl Credito Canceladal Dotagéo Execugdo da % Execugao Dotagdo ndo  Inexecugao
PROGRAMA Suplementar . . daDespesa L
(=) Remanejamento  Autorizada (d) Dezpesa (8) Uilizada (o) daDespesa
1] f =gk
() h = (gid)
GESTAC D& POLITICA DE SAIUDE 2.000.000,00 - {1.350.000,00) £50.000,00 64945573 9592 544 27 0,08
PREVIDEMCIA DE INATIVOS E PENSIONISTAS Db LIMIAC 2.1590.000,00 83853700 1593.000,00 3.221.537 00 3.221.537 .00 100,00 - -
AP0 ADMIMISTRATIVG 11449917100 136920700 2302056400 45091175200  149.761.250,49 9924 1450501 51 076
WIGILANCIA SANTARLL DE PRODUTOS, SERYICCS E AMBIENTES | 100.300.000 00 205000000 (1.766.00000) 10053400000 9580625943 9525 477774057 475
SEGURANCA TRANSFUSIONAL E QUALIDADE DO SANGLE 25.300.000,00 - - 25.800000,00  19.342160 61 74597 645753939 2503
ToTAL 24448917100 16.580554,00 2009756400 28116728900 265.750663 26 9559 1238662574 441

FONTE: SIAFI Gerencial
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Como se pode observar no Grafico I, a seguir, do total da execucdo da despesa
(R$ 268,7 milhdes), o Programa de Governo "Apoio Administrativo” representou 55,7%
(R$ 149,7 milhdes), o Programa “Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes”
representou 35,7% (R$ 95,8 milhdes) e os demais Programas 8,6% (R$ 23,2 milhdes).

Grafico | — Participacdo dos Programas de Governo na Execucédo da Despesa

Exercicio 2004
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O Quadro lll, a seguir, traz o detalhamento da execucdo orcamentaria e financeira por
Projeto e Atividade, no qual se pode verificar que “Administracdo da Unidade” obteve o
maior aporte de dotacdes por suplementacdo (R$ 13,7 milhdes), bem como por
remanejamento (R$ 23 milhdes), totalizando R$ 145,5 milhdes, o que representa 51,7%
do montante da dotacdo autorizada. A Vigilancia Sanitaria de Produtos entra em
segundo lugar, com dotacdo suplementar de R$ 2 milh6es e remanejamento de
R$ 4 milhdes, tendo como resultado final o valor de R$ 66,5 milhdes da dotacao
autorizada para 2004, seguido da Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras

e Recintos com R$ 800 mil e Pagamento de Aposentadorias e Pensées com R$ 193 mil.

Com relagdo ao item dotacdo cancelada, observa-se que o total de cancelamentos
representou R$ 7,9 milhdes, sendo que, da dotagdo inicial para Capacitacdo de
Servidores Publicos Federais, foram cancelados R$ 1,3 milhdes e para o Projeto e
Atividade Construcéo do Edificio-Sede R$ 6,6 milhdes.
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Quadro Il — Detalhamento da Execucdo Or¢camentaria e Financeira

Por Projeto/Atividade — Exercicio 2004

R$ 1,00
o Dotag&o o o

PROJETOATIVIDADE Detacdo Inicial () Suzlget:g?;ar Re‘fﬁ”:;';ﬂf::m . mg:;aa%?( o EEZ;C;;Q;D(S; 9;:5:::5:; Dispi:?f:f(g) i:ﬁiﬁiﬁ?

(b o f = (i) h = faid)

PAGAMENTO DE 4POSENTADORIAS E PENSOES - SERWIDORES CIVIS 2.190.000,00 838.537,00 193.000,00 3.221.537,00 3.221.537,00 100,00 - -
ADMINISTRACAD DA UNIDADE 108.819171,00  13692017,00 2302056400 14553175200 145525289 63 100,00 6.462,32 0,00
ASTISTENCLA MEDICA E ODONTOLOGICA AOS SERVIDORES, EMPREGADOS 1.630.000,00 - - 1.650.000,00 1.367 554,50 51,40 312.44539 18,60
ASTISTENCIS PRE-ESCOLAR A0S DEPENDEMTES DOS SERVIDORES E EMP 500.000,00 - - $00.000,00 125.415,54 15,68 674554 46 54,32
AUHILIO-TRANSPORTE ACS SERVIDORES E EMPREGADOS 900.000,00 - - 900.000,00 74299065 82,55 157.009,34 17,45

AURILIO-ALIMENT ACAC AOS SERVIDORES E EMPREGADOS 2.000.000,00 - - 2.000.000,00 2.000.000,00 100,00 - -
GESTAO E ADMIMSTRACAO DO PROGRAMA, 750.000,00 - - 750.000,00 445801 85 59,44 30419815 40 58
ATENCAC A0S PACIENTES PORTADORES DE HEMOGLOBINOPATIAS 5.000.000,00 - - 5.000.000,00 3.1953.314,00 £3,97  1.301.636,00 36,03
CAPACITACAD DE SERVIDORES PUBLICOS FEDERAIS EM PROCESSO DE & 2.000.000,00 - (1.350.000,00 £50.000,00 64945573 99,92 54427 0,05

PUBLICIDADE DE UTILIDADE PUBLICA, 5.000.000,00 - - 5.000.000,00 5.000.000,00 100,00 - -
YIGILANCIE SAMITARLS DE PRODUTOS £0.500.000,00 2.050.000,00 403400000 6553400000  65597.354,51 95,52 936.645,49 1,43
VIGILANCIS SAMTARLS EM SERVICOS DE SALDE 19.500.000,00 - - 1950000000  16.487.327,34 8455 301267288 15,45
VIGILANCIA SANITARLS EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E REC 10.000.000,00 - 800000,00 1080000000  10.790.727,00 99,91 9.273,00 0,09

CONSOLIDACAD Db, ATUACAO INTERMACIONAL DO MIMSTERIO DA SAUDE - . B B} } B B B
REDE MACIOMNAL DE INFORMACOES EM SANGUE E HEMODERIY AD0S 1.200.000,00 - - 1.200.000,00 1.169.999,90 97 50 30.000,10 250
PESQUISAS EM WIGILANCLS SANTARIA 2.700.000,00 - - 2.700.000,00 2.699.453,55 99,95 545,42 0,02
CAPACITACAD DE PROFISSIONAIS EM SERWICOS DE HEMOTERAPLA 3.200.000,00 - - 3.200.000,00 2.879.995,20 90,00 320,001 50 10,00
CERTIFICACAD D&, QUALIDADE DOS SERVICOS DE HEMOTERAPIA, £ .650.000,00 - - £.650.000,00 6645046 66 99,97 1.953,34 0,03
IMPLANT £CAD D& UNIDADE DE FRACIOMAMENTO DO PLASMA, 4.000.000,00 - - 4.000.000,00 - - 4.000.000,00 100,00
CONSTRUCAD DO EDIFICIO-SEDE D AGEMCLA NACIONAL DE VIGILANC] 7 .600.000,00 - (6.600.000,000  1.000.000,00 231.397,00 23,14 765.603,00 76,865
TOTAL 24448917100 1658055400 2009756400 28116728900 26378068315 95,59  12.3865.62574 403,45

FOMTE: SIAF| Gerencial
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Quanto a execucdo orcamentaria e financeira por Grupo de Despesa (Quadro V), cabe
ressaltar os percentuais de execucdo nos Grupos: Pessoal e Encargos Sociais — 100%
da dotacdo autorizada, Outras Despesas Correntes realizaram 96,4% e o Grupo
Investimentos correspondeu a 53,2% do orcamento disponibilizado, onde 30,4% foi

relativo a descentralizag@es liquidas. (Vide Quadro IV abaixo).

Quadro IV — Panorama da Execucdo Orcamentaria e Financeira por Grupo de Despesa
Exercicio 2004

RF 1,00
. % Dotagio .
- Dotagao : o % Execugao ar z
GRUPC DE DESPESA, Dqtau;ao Descentralizads Desce'rdr.allzada Exgcugdo da da Despesa . Cre’dﬂo T Inexecugan
Autorizads (8) P Licuicks Despesa (d) Disponivel (f) o = (1)
Ligquicta (k) e=dfa
C=[kig)

PESSCAL E EMNCARGOS SOCIAIS &1 BE7 289,00 (5261 044 44) 644  §1667 283,00 100,00
OUTRAS DESPESAS CORRENTES 16743580700 (35.001.842,83) 1867 180655 668,24 96,40 G.730.22876  B.7S0.22376
IMYESTIMENTOS 12.044.103,00 (1.843.44271) 16,18 G 407 706,02 53,20 563639698 5.636.396 95
TOTAIS 281167.289,00  (42212.330,00) 15,01 26878066326 9559 1238662574 1238662574

Faorte: SIAF] Gerencial

O Quadro V a seguir, apresenta a participacdo de cada Grupo de Despesa quanto ao
total realizado em cada exercicio. O Grupo Outras Despesas Correntes tem
representado em média 64,3%, seguido por Pessoal e Encargos Sociais com 29,6% e,

por fim, o Grupo Investimentos com 6,1% do montante da execucéao financeira.

Quadro V — Comparativo entre Exercicios por Grupo de Despesa

(%)
EXERCICIOS
GRUPO DE DESPESA 2000 2001 2002 2003 2004
PESSOAL E EMCARGOS SOCIAIS 14 06 33,15 35,583 312 33,73
QUTRAS DESPESAS CORREMTES E7 .29 63,16 616 B5,43 64,3
IMYESTIMEMTOS 15 64 3 BB 257 3,43 147
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[11.1.1. Fontes de Financiamento

Conforme demonstrado no Quadro VI e Gréfico Il a seguir, a execugdo orcamentaria no
decorrer do tempo tem identificado que a participacéo das receitas oriundas do Tesouro
Nacional, no periodo de 1999 a 2003, manteve-se no mesmo patamar. No ano de 1999
essa participacao ficou em 37,1%, em 2000 — 34,8%, em 2001 — 37%, em 2002 —
37,7% e em 2003 — 32%, representando em meédia 35,5% ao longo do periodo. Porém,
no exercicio financeiro de 2004, sua participacdo passou de 30% para 43%, o que
significa um aumento de 7,5 pontos percentuais, em média, na participacdo desta fonte
de financiamento. Tal fato pode ser explicado em virtude do aumento com despesas de

Pessoal e Encargos Sociais, bem como com Beneficios.

As despesas financiadas com recursos proprios da Anvisa também sofreram uma
variagdo a menor de 7,5 pontos percentuais na sua participagdo na execucao
financeira. Conforme informag@es extraidas do Sistema de Administragdo Financeira da
Secretaria do Tesouro Nacional (SIAFI-Gerencial), ao longo do periodo de 1999 a 2003,
essa fonte de financiamento manteve-se, na media, em 64,5%. Porém, em 2004,

obteve como resultado final na sua participacao 57%.
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Quadro VI — Evolucéao da Despesa por Fonte de Financiamento
Periodo: 1999 — 2004

R$ 1,00
- DESFESA REALIZADA
Fonte SOF ESPECIFICAGAO 1994 2000 2001 7002 2003 7004

0100 |RECURS0S ORDINARIOS : : J073620017 | 5617671486 | 60.077 27067 |  B.087.564.00
0150 |REGURSOS NAO-FINANCEIROS DIRETAM, ARRECADADOS | 46.67040517 | 8654048675 | 10372034622 | 11562910138 | 158308767 |  1.751.49800
0151 |CONTR.SOCIAL S0 LUGCRO DAS PESS0AS JURIDICAS 007226 | 48.302.082,33 | 1103505643 | 1404142737 | 453275104 | 0348072407
0153 |CONTRIBUICAD PFINANCIAM DA SEGURIDADE SOCIAL 75,820,528 50 8812078 | 5.388.08341 57260300 | 200000000 |  2.180.000,00
0156 |CONTRIBUIGAC PLANG SEGURIDADE SOCIAL SERVIDOR i : : 210.187,00 i i
0174 |TAXAS PELO EXERGICIO DO PODER DE POLIGIA : : : - | 13368834063 | 143692699 75
0198 |RECURSOS DO FUNDO DE ESTABILIZACAG FISCAL 164911287 : : : : :
0250  |RECURSOS NAC-FINANCEIROS DIRETAM. ARRECADADOS : : : : : :
0280  |REGURSOS FINANGEIROS DIRETAMENTE ARRECADADOS : 5909000,00 | 472802774 633252730 | 619367800 |  7.887652344
0281  |REGURSO0S DE CONVENIOS : i i i 145.000,00 :
0300 |RECURSOS ORDINARIOS : : 5 516.403,74 : §7688,20 | 9.842.017,00
0351 |CONTRIBUIGAD SOCIAL S/0 LUCRO DAS P : : i : : §30.537,00
0353 |CONTRIBUIGAD PFINANCIAM DA SEGURIDADE SOCIAL : : : 20.022,00 : :

TOTAL

7417011297

141.840.598,87

17202710971

195.882.792.91

208272171

268.780.663 26

Fonte: SIAFI - Gerencial

Feceita Diretamente Arrecadada

46.679.4959,12

92.449 486,75

108.448.373,96

121.961 628,68

141.610.007,30

153.331.821,19

Receita do Tesoura Macional

27.490.613,84

493011212

63.678.735,75

73.921.164,23

BE.662.709,91

115.448.842 07

TOTAL

7417011297

141.840.598,87

172.027.109,71

195.882.792 N

208.272.717 1N

268.780.663,26
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Gréfico Il — Participacdo da Despesa por Fonte de Financiamento
Periodo: 1999 — 2004
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[11.1.2. Descentralizacédo de Recursos

Com relacdo a descentralizacdo de recursos neste primeiro semestre de 2004,

destacam-se as transferéncias Fundo a Fundo, descritas a seguir.

a. Dotacdes de interesse da Anvisa alocadas ao FNS

As dotacdes consignadas no orcamento do Fundo Nacional de Saude, alocadas a
acao orcamentaria “Incentivo Financeiro aos Estados, Distrito Federal e Municipios”, e
executadas pelo Ministério da Saude, para os municipios habilitados a Parte Variavel
do Piso de Atencao Basica, do Programa de Governo Vigilancia Sanitaria de Produtos,
Servicos e Ambientes, foi contemplada com o montante de R$ 90,6 milhdes. Todavia,
a despesa efetiva dessa acao atingiu o patamar dos 91,4% (R$82,2 milhdes) do total

autorizado. (vide quadro VIl a seguir).

Tais dotagOes financiaram as transferéncias fundo a fundo para as unidades
federadas relativas ao Piso de Atencao Basica para Vigilancia Sanitaria — PAB-VISA e

as acdes de Média e Alta Complexidade em Vigilancia Sanitaria — MAC-VISA.
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Quadro VII — Recursos Destinados as A¢des do Programa de Governo de Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e

Ambientes
Exercicio 2004

FF 1,00
DrotacEo Inicisl Ca:;;;'f;mm DotacEo Execucio da % Execuigio Diotacio Mao Inex:iuugﬁn
PROGRAMAIATIVIDADE [E=))] Remanejamenta  Autorizada [ ) Dezspesa (d) dz Eﬁl:zr;:]ﬂ : Itilizads (1) da Despesa

(k) o = (fic)
IMCEMTIYO FINANCEIRD AOS ESTADOS, DF E MUMICIPIOS 37 B00.000,00 - J7e0000000 37062491 51 95,57 237508 49 143
IMCEMTIWO FINANCEIRD A0%5 ESTADOS E DISTRITO FEDERAL 53.800.000,00 (300000007 5300000000 45774567 63 86,37 724543237 13 67
TOTAL 31 400.000,00 (300000007  90BO0.00000 82837055914 o 43 7782840 86 3,55

FOMTE: SIAFI Gerencial
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b. Transferéncia de Programa para o Ministério da Saude

O programa “Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue”, conforme
demonstrativo a seguir — Quadro VIII — teve, inicialmente, autorizacdo de dotacdo no
valor de R$ 25,8 milhdes para a Anvisa e R$ 234,3 milhdes ao FNS, totalizando R$
260,1 milhdes. Ao longo do exercicio de 2004, foram cancelados R$ 52,7 mil da
dotacdo inicial para a unidade orcamentaria FNS, o que resultou em R$ 260 milhdes

do total da dotacéo autorizada.

Ainda com relacdo a esse mesmo programa, o Ministério da Saude, mediante o
Decreto n°. 5.045, de 8 de abril de 2004, transferiu a Politica do Sangue para a
Secretaria de Atencdo a Saude — SAS/MS. Com a edicao da Portaria Conjunta n°. 5,
de 31 de maio de 2004, a Anvisa descentralizou cerca de R$ 19,6 milhdes ao
Ministério da Saude, tendo como finalidade viabilizar e apoiar as acdes do mesmo

programa de governo, em conformidade ao Decreto citado.

Do total de descentralizacdes realizadas (vide Quadro IX) a Secretaria de Atencéo a

Saude executou R$ 10,1 milhdes (51,7%) e devolveu a Anvisa R$ 7,3 milhdes.
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Quadro VIII — Demonstrativo da Execucéo das DotacGes Transferidas a Secretaria de Atencdo a Saude para Realizacdo do Programa

de Governo — Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue

FE 1,00
Flrrd AT
GESTAOE ADMINISTRACAD DO PROGREAMA, 23000000 - - 230,000 00
ATEMCAD 0% PACIEMTES PORTADORES DE HEMOGLOBINOPATIAS S.000.000,00 1.395.314,00 1.800.000,00 1.801 686,00
PUBLICIDADE DE UTILIDADE PUBLICA, S.000.000,00 5.000.000,00 - -
REDE MACZIONAL DE INFORMACOES EM SANGLE E HEMODERP ADOCS - - - -
CAPACITACAD DE PROFISSIONAIS EM SERYICOS DE HEMOTERAPIA, 2835276 51 230342900 30000000 331847 51
CERTIFICACAD DA QUALIDADE Dios SERNICOS DE HEMOTERAPLA, 2.450.000,00 1.449.8999 50 - 1.000.000 50
IMPLARMNTACAD DA UMDADE DE FRACIOMAMENT O DD PLASKMA, 4.000.000,00 - - 4.000.000,00
1961527651 10,151 74250 2100000 00 T.063.534,M

FORTE: SIAFI Gerencial
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c. Transferéncias Fundo a Fundo

Ainda com relacédo as transferéncias fundo a fundo — despesas realizadas em 2004 —,
vale destacar aquelas destinadas ao financiamento das acdes basicas e de média e
alta complexidade, executadas pelos Estados, Municipios e Distrito Federal na area de
vigilancia sanitéria, que totalizaram R$ 100,3 milhdes (vide Quadro IX a seguir). Essas
transferéncias foram financiadas com recursos da Anvisa e do Fundo Nacional de
Saude, e regulamentadas pelos instrumentos Portarias n°. 1, de 3 de janeiro de 2002,
GM/MS n°. 1.212, de 16 de junho de 2004, GM/MS n°. 1.548, de 27 de julho de 2004,
GM/MS n°. 2.690, de 23 de dezembro de 2004, e GM/MS n°. 2.739, de 30 de dezembro
de 2004.

Quadro IX — Transferéncias Financeiras as Unidades Federadas para o Financiamento
das Ac0Oes de Vigilancia Sanitaria

Exercicio 2004

R§ 1,00
. PAAC-H S8
ITEM DE INFORMACAD | PAB-WISA TOTAL
FPER CAPITA FATO GERADOR
VALOR TRANSFERIDOD 45,774 565 32.082.49 22,489 645 100.306.703
FIMANCIAMEMTO | FRZ FrZ AMWISA,

Fonte: SIAF| Gerencial

c. Celebractes de Convénios

O comprometimento orcamentario e financeiro com as transferéncias por convénio,
realizadas em favor de Instituices Fins Lucrativos e as Estaduais, Distritais e Federais,
em 2004, atingiu o patamar de R$ 12,6 milhdes. Tais transferéncias sdo resultantes da
formalizacdo de 30 (trinta) novos convénios com diversas entidades e da
operacionalizacdo de 17 (dezessete) convénios firmados em exercicios anteriores, para

atender as &reas técnicas da ANVISA (Vide Quadro X a seguir).
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Quadro X — Convénios com Impactos Orgcamentario-Financeiros em 2004

R$ 1,00
CONVEMIO VALOR IMPACTO ORGAMENT. -
Ne PROFONERTE OBJETO PACTUADD FINAMCEIRC ] 2004

467 Fundagdo Oswaldo Cruz - Portaria Apoio as Agdes Vig. Sanit. Sangue e Medicamentos 1.000.000 1.000.000
ooving Fundagdo Ezequiel Dias Monitoragdo e Controle de Drogas Veterinarias 590.098 17.025
016402 Fundagdo Oswaldo Cruz Monit. e Contr. Residuos de Med. Veter. em alimentos 726.000 476.000
004/03 Fundagdo de Pesquisa & ExtensdoiBAa Irmplmentagdo do Centro Colaborador da Anvisa 4,044 684 1.042.912
onssa3 Fiotec/EMSP Pesquisa e Desenvolvimento Institucional erm WISA 2.307.570 TE9.1590
010403 Fundagdo Pro-Instituto de Hermologia/RJ Sistema de Avaliagdo Externa de Qualidade de Soralogia 2.750.000 334,182
011403 Fundagdo Pro-Instituto de Hemaologia/RJ Sisterna de Avaliagdo Externa de Qualidade de Imunohem 3.740.000 4895.000
012003 Fund. de Apnio a Tecnologia e Ciéncia Certificagdo de 18 Novas Subst de Referéncia 2.640.200 1.904.800
013i03 Fund. de Apnio a Tecnologia e Ciéncia Publicagdo da 5° Ed. da Farmacopéia Brasileira 4.283.000 1.993.000
01403 Secretaria Excutiva de Justica do Para Manuten;do do Sisterna PROCOMANYISA 120.000 70.000
01503 Secretaria de Salde de 540 Paulo Caract.o perfil de sensib.aos antibidticos de Enterecocos 448.000 261.000
016/03 Fiotec/ENEP Monitoagdo da Prevaléncia Bacteriana em frango 527184 350189
017i03 Fundagdo de Deservalvirmento da Pesguisa Deter.a dindmmica de contam. exttinseca de anti-sépticos 356.088 86.098
018i03 Fundagdo pf o Desenv. Med Hospitalar Formagdo de Recursos Humanos em Hemoterapia 1.339.208 211.825
021403 Prefeitura Municipal de Jodo Pessoa Manuten;do do Sisterna PROCOMANYISA T2.000 40.000
022i03 Fundagdo de Apoio & UFPR Monitoragdo de Publicidade e Propaganda |l Etapa 30,000 14.000
023/03 Secretaria de Justica de Goias Manuten; 3o do Sisterna PROCOMNANYISA 120.000 70.000
o0zi04 Universidade de Uherabha Monitorag 3o de Publicidade e Propaganda |l Etapa 30.000 20.000
00304 |Organizagdo Nacional de Acreditagdo Consolidagdo e Divalgagdo do Sist. Bras. De Acred. 1.659.810 1.659.810
00404 Fundagdo Oswaldo Cruz Implantagdo Laboratario de Referéncia MS 150.000 150.000
005i04 Procuradaria Geral do Ceara Manuten;do do Sisterna PROCOMANYISA 120.000 100.000
00604 |Associagdo Bras. Pas Grad. Sadde Realizagdo do | | SIMBRAYISA 160.000 160.000
ooving Fundagéo Rio Madeira Especial Profissionalizante em Salde Ambiental 177.000 177.000
oogi04 Universidade do R.G. Sul Monitoragdo de Publicidade e Propaganda || Etapa 30,000 18.000
o0ss04 Assoc.de Cultura e Ensino do Para Monitorag 3o de Publicidade e Propaganda |l Etapa 42120 25272
010/04 Fundagdo Rio Salimdes/Am Monitoragdo de Publicidade & Propaganda || Etapa 30.000 17.000
011404 Fundagdo de Apoio 4 PesquisalGo Monitoragdo de Publicidade e Propaganda |l Etapa 30.000 30,000
012404 Secretaria de Justica do Parana Manuten;do do Sisterna PROCOMANYISA 120.000 50.000
013i04 Universidade Federal do Maranhdo Monitoragdo de Publicidade e Propaganda |l Etapa 42120 30,000
01404 Secretaria de Cidadania de Pernambuco Manuten;do do Sisterna PROCOMANYISA 120.000 £0.000
015i04 Universidade Federal Fluminense Monitoragdo de Publicidade e Propaganda || Etapa 42.000 28.000
016504 Universidade Federal de Juiz de Fora Monitoragdo de Publicidade e Propaganda || Etapa 30.000 30.000
017i04 Fund. Motte Rio Grandense de Cultura Monitoragdo de Publicidade & Propaganda || Etapa 42120 42120
018i04 InstTencologico de Desenvalvimento/PR Monitoragdo de Publicidade e Propaganda |l Etapa 42120 40.000
015904 Univeridade de S&o0 Paulo Monitoragdo de Publicidade e Propaganda |l Etapa 322496 20.000
0z20i04 Fundagdo de Amparo Pesquisa - FAPEU Monitoragdo de Publicidade e Propaganda |l Etapa 42120 42120
02104 Fundagdo de Pesquisa e Extensdo/BA Maonitoragdo de Publicidade e Propaganda |l Etapa 30,000 17.000
02204 Fundagéo José Peldcio/RJ Monitorag 3o de Publicidade e Propaganda |l Etapa 38.000 30312
023104 Fund. Morte Rio Grandense de Cultura Curso de Especializagdo em Vigildncia Sanitaria a0.000 50.000
024i04 Associagdo Brasil.de Infecgedo Hospitalar [¥ CongrBras. De Controle de Infecgdo Hospitalar 159,631 168.631
025i04 Universidade Federal do Piaui - 42120 500
026404 Universidade Federal de Minas Gerais - 42120 500
027i04 IUnido Brasiliense de Educagdo e Cultura - 75.000 55.000
028/04 Fundagdo Escola de Sociologia e Politica de 5P - 1.042.636 300,000
028/04 Fundagdo de Apoio & Pesquisa e ExtensdolPB 30.000 20,000
030/04 Fundagéo p o Deservalvirmento Med. Hospitalar 5 410.000 150.000
TOTAIS 30.8745.261 12618496

As destinacdes de recursos orcamentarios a organismos

R$ 40,4 milhdes, sendo que R$ 27,7 milhdes foram destinados
R$ 9,3 milhdes destinados ao PNUD e R$ 3,3 milh6es a BIRENE (Quadro Xl abaixo).

Quadro Xl — Transferéncias a Organismos Internacionais

internacionais totalizaram

a UNESCO,

RE 1,00

FPROFPCOMNENTE CBJETD TOTAIS
UMNESCO —ooperacado Tecnica 27 788018
PHIUID Apoio as Acdes de Viglldncia Sanitaria 9308 586
BIREME Biblioteca Virtual 3A.3280.000
TOTAIS A0 476 604
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lI.2. ARRECADACAO DE RECEITA PROPRIA

A arrecadacao liquida das receitas préprias da Anvisa vem apresentando, a cada ano,
incrementos significativos em relacdo aos anos anteriores. No exercicio financeiro de
2002, a arrecadacao cresceu 31% (R$ 32,9 milhdes) em relacéo ao exercicio de 2001,
passando de R$ 106,4 milhdes para R$ 139,3 milhdes. Em 2003 ocorreu um acréscimo
de 12% (R$ 16,8 milhdes) comparativamente a 2002. Ja para 2004, este percentual
cresceu 26%, ou seja, R$ 40,4 milhées a mais do que em 2003, totalizando R$ 196,6

milhdes, conforme demonstrado no Quadro Xll e Gréfico Il a seguir.

Quadro XII — Evolucéo da Arrecadacéo Liquida - Periodo: 1999 — 2004

R$ 1,00
ITEM RECEITA
EXERCICIO Taxa de Fiscalizagdo Restituigdo Remuneracin . TOTAL
L g Multas N L . CQutras Receitas
de Vigilancia Sanitaria de Convenios  [Aplicagdo Financeira
194949 40,995 60589 40,995 605,349
2000 91,852 68021 1.072.271,75 470,12 93.025.422,08
20 101279145054 3054 843,04 2077.3745,44 30,00 | 106.411.3686,02
2002 123.851.363,01 3.040.060,00 T.412.382,58 1485937 | 139.219.164,96
2003 1434877164 A7 2.281.338,35 3.844.1048,67 h.325.485 06 1492914,45 | 186.181.009,10
2004 18399561889 2.438.022,92 1.471.385,26 265007532 3248707 | 196,587,939 46
Fonte: SIAF| Gerencial 2004
CRESCIMEMTD 20001999 200172000 20022001 200372002 200452003
127% 14% % 12% 26 %
Grafico Il — Evolucdo da Arrecadacéo Liquida - Periodo: 1999 — 2004
FF 1,00
250,000,000 (R54.00
A 196,587,589
R 200.000.000 ; .
R /
E 150.000.000 A6.181.009
A 1393191645
D 100.000.000 06.411.399
A 93025427
¢ 50.000.000
A *10.995 606
]
1999 2000 2001 2002 2003 2004
EXERCICIOS
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De acordo com os dados extraidos do SIAFI-Gerencial, no periodo de janeiro a
dezembro de 2004, a arrecadacao liquida das receitas da ANVISA alcangou o0 montante
de R$ 196,5 milhdes, com a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria representando
93,6% (R$ 183,9 milhdes) do total arrecadado, as Aplicagbes Financeiras com 4,4%
(R$ 8,6 milhdes) e os demais itens da receita 2% (R$ 3,9 milhdes). Quadro Xl e

grafico IV a seguir.
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Quadro Xl — Evolu¢do Mensal da Arrecadacéo de Receitas Proprias — Exercicio 2004

R§ 100
ITEM DE RECEITA JEN FEV MAR ABR MAl JON JL AGO SET out NOV ez | Towans | O Ve Henil
Participagio 2004
TAXA DE FISCALIZAGAO 10430483 11745892 17258608 17476160 17030731 17317539 15774322 15233860 14733496 14130784 15544363 17400162 | 183995519 | 9359 | 15332968
MULTAS 09362 4199 261250 5937 MIM4 MOT2 SWAT4 M2 10208 7T298 140840 113067 | 243802 124 203169
RESTITUIGOES DE CONVENIOS 12966 705155 404027 ETEB4 44429 P19 1TTSE0 BED4 145261 3433 53R IBMNT| 1471385 075 122615
REMUNERAGAO APLCAGEOFINANCERA | 285163 1026209 336692 733928 1678234 1085002 417988 774139 498266  ©O360%0  S0BSP7 372832 | 8650075 440 720840
OUTRAS RECETAS 9,588 40 % 30 173 1189 18465 565 3 166 159 340 1487 02 2707
TOTAL 1MA07547 13519935 17895730 13057629 19096380 18761741 16026213 16207842 15479078 15211772 16297990 18025178 | 196587589 | 10000 | 16382289
Fonte: SI4F] - Gerencial 2004
Gréfico IV - Evolucdo Mensal da Arrecadacao de Receitas Proprias - Exercicio 2004
20.000.000 1%
15.000.000
16.000.000 / _-.q‘h""‘"- /
14 000.000 / w
12.000.000 /
10.000.000 f’/
5.000.000
5.000.000
4.000.000
2.000.000
JAM FE* AR ABR b2l JLUr JUL G0 SET ouT Lokt DEZ
—TAaNA DE FISCALIZAQ.&O —mULTAS RESTITUIQ@ES DE COMVENIOS —REMUNERAQ.E.O APLICAQ.E.O FIMAMCERS ——CUTRAS RECEITAS
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Com relacdo a arrecadacdo bruta, ou seja, exclusivamente a Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria, no exercicio 2004 a ANVISA apresentou o montante de receitas
préprias de R$ 183,9 milhdes, o que totalizou, em relacdo ao exercicio anterior, um
incremento de 28,1% (Quadro XIV).

Ainda com relacdo a mesma taxa, € conveniente ressaltar que a Lei Orcamentéaria (Lei
n°. 10.837, de 16 de janeiro de 2004) aprovou para o exercicio fiscal de 2004, o montante de
RS 128,5 milhdes, sendo que esse valor foi superado em R$ 55,4 milhdes, representando
excesso na arrecadacdo da ordem de 43,1%. Isto demonstra que a Agéncia, por intermédio
da implantacéo e do aperfeicoamento dos Sistemas, tem buscado melhorar a qualidade dos
procedimentos e dos mecanismos de controle para arrecadacao da receita propria, ao longo
dos seus cinco anos de existéncia, e ainda que muito dos registros de medicamentos

publicados em 1999, foram renovados em 2004.

Quadro XIV — Demonstrativo da Arrecadacéo Bruta — Periodo: 1999 a 2004.

F§ 1.000
Més/Periodo 1889 2000 2001 2002 2003 2004
JAMN S 3.874 B.073 B.245 7870 10.450
FEY = 7. 416 8.136 7.400 9.892 11.746
MAR = 7.035 10.007 8.961 9.654 17.259
ABR = B.995 3.545 9,089 12.538 17176
MAI 2032 B.553 3.041 9180 12,654 17.031
JUN 5052 5.552 54596 12667 11.113 17.318
JUL 5468 5.263 5.556 16.029 13.5870 15,774
AGD B.331 9.540 9.507 13.412 13.565 15.234
SET 7.389 9.815 5.685 11.015 13.427 14.734
ouT B.246 8123 8.315 13.114 13.000 14,150
NOYW G126 7.882 .18 11.147 11.848 15.645
DEZ G.696 5.292 9.234 10.944 14.146 17.400
TOTAL 45,320 93.023 102.579 129,185 143.575 153.9965
Fante: SIAF| Gerencial
Maota: ! Arrecedacdo realizada por meio de GRY'S, DARF & GY'S Eletrdnica
Crescimento 2000 1599 2001 S Zoo0 2002 £ 2001 2003 7 2002 2004 72003
9251 % 10 27 % 25 94% 11,14% 28,15%




[11.3. RESULTADO OPERACIONAL DA ANVISA

O resultado operacional da Anvisa, expresso no Balango Patrimonial do exercicio financeiro
de 2004, 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, excluindo-se da
base de célculo os recursos especiais a receber do Tesouro Nacional para o pagamento das
despesas inscritas em restos a pagar no final do exercicio (fonte 151 - Contribuicdo Social
sobre o Lucro de Pessoas Juridicas) e somadas as disponibilidades no Tesouro Nacional em
31/12/2004, relativas aos recursos da Taxa de Fiscalizacédo de Vigilancia Sanitaria (fonte 174
— Taxas pelo Exercicio do Poder de Policia), arrecadados e nao transferidos a Anvisa por
inexisténcia de lastro or¢gamentario, verifica-se um superavit financeiro no montante de
R$ 67,9 milhdes. Este podera ser incorporado ao orcamento de 2005, mediante solicitagdo
de crédito suplementar, para atendimento de eventuais insuficiéncias orcamentéarias. O

Quadro XV a seguir demonstra esses calculos.

Quadro XV — Resultado Operacional da ANVISA — Exercicio Financeiro 2004
(8 2°, artigo 43 da Lei n°. 4.320 de 17 de marco de 1964)

R$ 1,00
ITEM DE IHFORMﬂCﬁO Operagio |Valores em R%
Ativo Financeiro [y F3.9532929 39
Passivo Financeiro =) 35.163.237 .00
Superavit Financeiro Bruto (C=4-B) 26.619.692 39
Recursos Especiais a Receber para Fagamento de Restos a FPagar (fonte 151) | 8] | 13.5684.655 80 |
Saldo Finan. da Fonte 174 (Taxa de Fisc.) na STMMF ndo Repassado 8 ANYVISA | (E) | 52.679.714,35 |
Superavit Financeiro Liguido [ (F=C-D+E) | 67.914.707.,94 ]
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[11.4. ACOMPANHAMENTO DAS METAS

A avaliagdo anual das metas pactuadas conforme Termo Aditivo do Contrato de Gestéo
firmado em 10 de setembro de 2002, entre o Ministério da Saude e a ANVISA - Anexo Il -,
demonstra que ha necessidade de modificacdo dos indicadores e metas, como ja foi

apontado em outros relatoérios.

E importante ressaltar que a Anvisa tem desenvolvido diversas ac¢des alinhadas a sua
missdo — “Promover e proteger a saude da populacéo garantindo a seguranca de produtos e
servigos e participando da construgdo de seu acesso” —, descritas anteriormente, e com
impacto positivo no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, mas que ndo sao espelhadas
na sua avaliacdo de desempenho, por ndo estarem inseridas dentre os indicadores e metas

em vigor.

A seguir, extrato da situacéo das 20 metas pactuadas:

Situacao das Metas Quantidade
Cumpridas 8
Parcialmente cumpridas 4
Prejudicadas 1
Nao cumpridas 7

Adotando-se o0 mesmo critério de anos anteriores — o de desconsiderar indicadores e metas
contestados (seis indicadores contestados sistematicamente pelas areas e gque nao estao,
necessariamente, dentre os ndo cumpridos) para efeito de apuracdo do desempenho —, e
considerando-se os quatro que foram parcialmente cumpridos, o desempenho da Agéncia
fica em 85,71%.

Essa metodologia de apuracao do desempenho foi acordada em reunides com a Secretaria
de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, responsavel pela avaliagdo da Agéncia.

A andlise dos indicadores e metas demonstra que, apesar dos esforcos empreendidos, o
desempenho da Agéncia é baixo, o que reforca a necessidade de modificacdo da atual
forma de avaliagdo. Outro fator que pesa nesse baixo resultado, e que ndo esta
contemplado no Contrato, € 0 aumento da demanda de trabalho em funcdo da ampliacao da

atuacao da Agéncia.

No Anexo | deste relatdrio encontram-se as informacdes sobre a situacdo de cada um dos

indicadores atuais e suas respectivas metas de maneira detalhada. No entanto, para
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algumas metas parcialmente cumpridas, ndo cumpridas ou mesmo aquelas cumpridas
integralmente, vale tecer esclarecimentos dada a particularidade dos problemas enfrentados

pelas areas para a apuracdo 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 foi processado, isto é, 100%. Todavia, a area fez uma projecdo de processar
150 mil litros de plasma excedente com qualidade; mas, por diminuicdo das coletas nos
servicos de hemoterapia, problemas legais e sanitarios nos estados e na execucdo dos
contratos de fracionamento, entre outros, s6 obteve 103.403 litros para processamento.

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

informacé&o a Ouvidoria — A primeira resposta ao usuario, informando do envio da solicitacédo
a area pertinente, estd no prazo acordado. Todavia, a solucdo do caso, que € a resposta
definitiva para a questao formulada, que depende da disponibilidade da &rea e, em alguns
casos, de pesquisa do assunto/problema, estd sendo feita em cerca de 6 dias, prazo

considerado razoavel, em virtude da demanda de trabalho dessas areas-fim.

Indicador/meta 5 — Reduzir para 30 dias o prazo de concluséo do processo de autorizagcéo

de funcionamento de empresa de medicamentos, cosméticos e saneantes — O prazo foi
cumprido para as empresas de cosmeéticos e saneantes — ficou abaixo de 30 dias. Porém,
para as empresas de medicamentos, o prazo ficou acima dos 30 dias previstos na meta, por
dificuldades no sistema DATAVISA, por insuficiéncia de pessoal capacitado, por problemas
nos procedimentos da area de protocolo (UNIAP) e, ainda, por interrup¢do no treinamento

do pessoal das VISAs estaduais.

Indicador/meta_19 — 100% dos recursos financeiros transferidos aos estados para

cumprimento dos Termos de Ajuste e Metas — Esta meta n&o foi cumprida integralmente por
problemas no sistema de repasse adotado pelo Fundo Nacional de Saude-FNS. A partir do
més de agosto/2004, houve problemas orcamentarios com os recursos do FNS, o que
retardou a liberacdo dos recursos para estados e municipios por quatro meses. Em
dezembro, com a solugdo do problema, foram repassadas as verbas em atraso, o que

totalizou o repasse de 11/12 dos recursos previstos.
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[11.4.2 — Metas Nao Cumpridas

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

dezembro/2003), alcancando, em dezembro/2004, a média de 24.216 acessos diarios —
Embora o acesso ao site venha crescendo anualmente, com picos de até 100 mil acessos
em um dia, € dificil manter esse ritmo de crescimento em progressao geométrica, como
pactuado no Contrato de Gestdo. Isto porque 0s assuntos tém tendéncia a se estabilizar e, a
medida que a Agéncia vem exercendo 0 seu papel, os problemas relacionados a vigilancia
sanitaria, de maior repercussdo, passam a ocorrer com menor freqiéncia, assim como o

interesse dos usuarios em acessar o site também diminui.

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

adversos nas areas de farmaco, tecno e hemovigilancia — As notificacdes feitas via sistema
de notificacdo (SINEPS) atingiram 75% em dezembro/2003. O atraso no cumprimento desta
meta deveu-se a dificuldades na operacdo do sistema SINEPS — nem todos 0S servigos
estdo com a busca ativa de eventos e a notificacdo espontanea implantados, além de
dificuldades no préprio uso do sistema — e na operacionalizacdo do fluxo de trabalho.
Algumas éreas, parceiras na utilizacdo do Banco de Dados, ndo tém fluxo de trabalho
estabelecido para a analise, distribuicdo e tomada de decisdo para a solugcdo das suspeitas

apontadas.

Indicador/meta 6 — Reduzir para 20 dias o prazo de conclusdo do processo de autorizacao

de funcionamento de empresa de produtos para a saude — Apesar de o prazo médio mensal
ter sido reduzido sensivelmente — de 50 dias nos meses de janeiro e fevereiro/2004 para 23
dias nos meses de novembro e dezembro/2004 — a &rea ndo conseguiu cumprir a meta
estabelecida de 20 dias em média. O ndo cumprimento desta deve-se, em grande medida,
ao fato de que o indicador, ao estabelecer a contagem do prazo desde a entrada do
processo na Anvisa até a publicagdo da autorizacdo no Diario Oficial da Unido-DOU, ndo
exclui o tempo concedido as empresas para 0 cumprimento de exigéncias e/ou
prorrogacdes. Além disto, tem-se observado um acréscimo nos ultimos meses de

processos/documentos na area, o que também influencia o cumprimento da meta.

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

medicamentos genéricos — Apesar de o prazo decorrido entre o protocolo da peticdo de
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registro e a primeira manifestacdo a empresa solicitante estar dentro do prazo legal de 90
dias, a meta ndo vem sistematicamente sendo cumprida. Nessa meta de 60 dias esta
incluido todo o prazo de tramite do processo, desde a sua entrada na Anvisa (data de
protocolo) até a publicacdo no DOU, o que inclui o cumprimento de exigéncias pelas
empresas solicitantes. O maior impacto observado no cumprimento da meta — a média anual
da éarea ficou em 235 dias — deveu-se ao ndo cumprimento das exigéncias no prazo; aos
pedidos de prorrogacdo de prazo para cumprimento de exigéncias; procedimentos de
analise do processo por outras areas da Agéncia como a de protocolo (UNIAP) e a de
arrecadacao (GEORA). Essa meta/indicador vem sendo contestada pela area responsavel,

por ser inadequado aos procedimentos atuais.

Indicador/meta 12 — Reduzir para 20 dias o prazo de conclusdo do processo de registro de

alimentos — Este € outro caso onde a meta considera a contagem do prazo desde a data de
entrada do processo na Anvisa até a publicacdo do registro. Neste caso, estdo incluidos
tanto os prazos para cumprimento de exigéncias pelas empresas, como 0s prazo de analise
pela GEORA, os prazos para correcdo de dados do processo no sistema DATAVISA e o
prazo para que o processo retorne a VISA estadual para cumprimento de exigéncia também.
Todos estes prazos estdo fora da governabilidade da area que concede o registro. Além
disso, em 2004, ocorreram problemas no DATAVISA, que impossibilitaram o cadastramento

de processos e geraram erros na publicagcdo no DOU, obrigando a republicacao de pedidos.

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

produtos para a saude — Este € também mais um caso em gque a meta considera a
contagem do prazo desde a data de entrada do processo na Anvisa até a publicacdo do
registro no DOU. Portanto, outra meta contestada, por conter passos no procedimento que
sdo externos a area de concessdo do registro. Afora essa questdo, outros pontos
colaboraram para o ndo cumprimenta desta meta, como: insuficiéncia de recursos humanos
gualificados para o trabalho, o que se espera resolver com a posse dos novos concursados
em margo/2005; problemas do sistema DATAVISA; e, continuo aumento do numero de
processos/documentos que dao entrada na Anvisa, em funcdo da evolugéo na atividade de

regulamentacao.

Indicador/meta 17 — 100% do banco de dados relativo ao mercado de produtos

farmacéuticos atualizado — Apesar de essa meta ter sido cumprida nos anos anteriores, em

2004 néo foi atendida, por conta de dificuldades na disponibilizacdo de informag¢des. Um dos
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principais problemas foi devido as atividades executadas para a transformacdo e o
tratamento dos dados da base, para que atendam melhor as necessidades da area e

permitam melhor acompanhamento da evolugédo do mercado farmacéutico.

[11.4.3 — Meta Cumprida

Indicador/meta 8 — Reduzir para 45 dias o tempo de conclusdo do processo de registro de

saneantes Risco Il — A apuracdo dos valores médios mensais até novembro/2004
apontavam para o cumprimento da meta. Contudo, o valor médio anual ficou acima da meta.
Em janeiro/2004, a média apontava para um prazo médio de 115 dias, enquanto que em
novembro esse valor ficou em 28,8 dias. Os dados relativos ao més de dezembro/2004, n&o
foram apresentados por problemas no sistema DATAVISA.

[11.3.4 — Meta Cumprida e com Problemas na sua Medicao

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

medicamentos similares — Ainda que essa meta esteja sendo cumprida pela avaliacdo dos
dados obtidos até o més de agosto/2004, cabe tecer comentario a seu respeito. De acordo
com a interpretacédo dada pela Agéncia na apuragédo dos dados — contagem do prazo desde
o protocolo do pedido até a sua publicacdo em DOU — o que inclui eventuais prazos para
cumprimento de exigéncia e pedidos de prorrogacao, pedidos pela prépria. Por outro lado, a
area de registro de medicamentos similares apura os dados dos processos que estao
entrando no periodo, desconsiderando o passivo de processos recebidos e ainda nao

tratados, que somam seguramente mais de 2000 pedidos.

[11.4.5 — Meta Prejudicada

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

e Metas com os estados — Nao foi possivel avaliar o0 desempenho da pactuacdo com 0s
estados por falta de dados. Alguns estados ndo enviaram seus dados sobre inspecdes até o
fechamento deste, dentre eles os de maior relevancia na pactuagédo — Rio de Janeiro e Sao
Paulo — outros enviaram os dados com inconsisténcias, o que impossibilitou a mensuracéo

do resultado dessa meta. Outro fator que contribuiu para a impossibilidade de mensuracao
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da meta foi a falta de sistema de informacéo, que padronizaria o fornecimento dos dados. O
SINAVISA - Sistema Nacional Informacdo em Vigilancia Sanitaria — que sera a ferramenta a
ser utilizada para que os estados fornecam informacéo sobre seu trabalho de inspecéo,

ainda nao foi concluido.

A seguir, quadro demonstrativo dos indicadores e metas com respectivo status da situacao
atual (Quadro XVI). No Anexo | deste relatério encontram-se as informacdes sobre o
andamento das metas de maneira detalhada, meta a meta.
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Quadro XVI — Indicadores e Metas do Termo Aditivo ao Contrato de Gestao
Exercicio 2004

INDICADORES

METAS

PRAZO

SITUACAO

1 - Processamento de excedente de plasma de qualidade

100% do excedente processado

Dez/04

Parc. cumprida

2 - Tempo de resposta a solicitacdo de informacgéo

Responder em 24 horas

Dez/04

Parc.cumprida

3 - % numero de acessos a ANVISA

Aumentar em 100% o numero de
acessos (base dez/2002)

Dez/04

N&o cumprida

4 - % de hospitais sentinela encaminhando notificacdes de
eventos adversos nas areas de farmaco, tecno e
hemovigilancia

100% dos hospitais sentinela
encaminhando notificacdes

Dez/04

N&o cumprida

5 - Tempo de conclusédo do processo de autorizagdo de
funcionamento de empresa de medicamentos, cosméticos e
saneantes

Reduzir para 30 dias

Dez/04

Parc.cumprida

6 - Tempo de conclusdo do processo de autorizacao de
funcionamento de empresa de produtos para a saude

Reduzir para 20 dias

Dez/04

N&o cumprida

7 - Tempo de conclusdo do processo de registro de Reduzir para 25 dias Dez/04 |Cumprida
cosméticos

8 - Tempo de concluséo do processo de registro de saneantes |Reduzir para 45 dias Dez/04 Cumprida
risco Il

9 - Tempo de concluséo do processo de registro de Reduzir para 60 dias Dez/04 |N&o cumprida

medicamentos genéricos

Dez/04

10 - Tempo de conclusédo do processo de registro de similares [Reduzir para 120 dias Cumprida

11 - Tempo de concluséo do processo de registro de Reduzir para 90 dias Dez/04 Cumprida
medicamentos novos

12 - Tempo de conclusdo do processo de registro de Reduzir para 20 dias Dez/04 |N&o cumprida

alimentos

13 - Tempo de concluséo do processo de registro de produtos
para a saude

Reduzir para 60 dias

Dez/04

N&o cumprida

Dez/04

14 - Tempo de conclus&o do processo de licenca de Reduzir para 24 horas Cumprida
importacéo

15 - Avaliagao toxicolégica para o processo de registro de Avaliar em até 120 dias Dez/04 Cumprida
agrotoxicos

16 - Tempo de conclusédo do processo de analise de patentes [Reduzir para 120 dias Dez/04 |Cumprida

de produtos farmacéuticos

17 - Atualizacé@o de banco de dados relativo ao mercado de  [Manter 100% do banco de dados | Dez/04 [N&o cumprida
produtos farmacéuticos atualizado

18 - % de avaliacdo técnica das metas pactuadas nos Termos [100% de avaliagéo técnica das Dez/04 |Prejudicada
de Ajuste e Metas com os estados metas pactuadas

19 - % de recursos financeiros da ANVISA transferidos aos|100% de transferéncia dos| Dez/04 |Parc.cumprida
estados para cumprimento dos Termos de Ajuste e Metas recursos alocados aos estados

20 - % de realizacao de auditoria nos estados 100% dos estados auditados Dez/04 |Cumprida
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IV. CONCLUSAO

Ao longo desses quase seis anos de existéncia, a Agéncia muito avangcou no cumprimento
de sua missdo, criando novas regulamentacdes, revisando antigas, melhorando seus
procedimentos de trabalho e atuando junto ao SNVS, para garantir a seguranca sanitaria de
produtos e servicos. No entanto, a cada ano o seu desempenho — medido através dos
indicadores e metas pactuados no Contrato de Gestdo — vem caindo, corroborando o
argumento de que esse conjunto de indicadores e metas usado atualmente esta

inadequado.

Além do fato dos indicadores nao refletirem o que estd se destacando como avanco da
Anvisa no cumprimento de sua missdo (vide relato das acdes desenvolvidas em 2004),
também se percebe que alguns indicadores foram mal elaborados, como aqueles que
propdem a reducdo de prazos de conclusdo de processo de funcionamento de empresas,
sem excluir destes os tempos que dependem das empresas para responderem a exigéncia

e/ou prorrogacdes emanadas da Agéncia.

Com este cenario, foi desenvolvido um trabalho em conjunto com a Secretaria de Vigilancia
em Saude do Ministério da Saude, para o estabelecimento de um novo conjunto de
indicadores e metas a serem pactuados em um novo Contrato de Gestdo. O novo conjunto
de indicadores e metas foi definido com base nos critérios do Prémio Nacional da Qualidade-
PNQ. Para cada um dos critérios do PNQ - Lideranca, Estratégias e planos, Clientes,
Sociedade, Informacfes e Conhecimento, Pessoas, Processos e Resultados — foi definido o
macro-processo ou atividade a ser enfocado e o indicador e meta para esse

acompanhamento.

O processo de discussdo do estabelecimento de novo Contrato evoluiu para o
estabelecimento de um novo Termo Aditivo, tendo em vista a tramitacdo na Camara dos
Deputados de Projeto de Lei (PL 3.337/04) que propbe a regulamentacdo de pontos
importantes na gestdo das Agéncias Reguladoras, em especial o instrumento Contrato de

Gestao.

A minuta do Termo Aditivo j& foi discutida com a Secretaria de Vigilancia em Saude do
Ministério da Saude e encaminhada aquele 6rgéo para sua avaliacédo pela sua Procuradoria

e assinatura do Ministro. Espera-se que o novo conjunto de indicadores e metas seja
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considerado para a avaliacdo do desempenho institucional da Anvisa ainda neste primeiro

semestre de 2005.

a7



V. ANEXOS
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ANEXO | — FICHAS DE AVALIACAO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

1 - Processamento de excedente de plasma de qualidade

Classificacao da meta

Satisfacdo dos clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Sangue, Outros Tecidos e Orgédos/GGSTO Dezembro/2004
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
José Antonio de Faria Villaga Interfaces internas: GGPAF e UPBIH

Interfaces externas: MS, VISAs, Servicos de Hemoterapia e
Empresas Fracionadoras

Indicador Descrigdo da meta

Processamento do plasma de qualidade excedente do uso | 100% do excedente fracionado
terapéutico

Meta (previsto) 100%
Resultado (realizado) 68,9%
Cronograma de evolucao
Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P 8,3% | 16,6% | 24,9% | 33,2% | 41,5% | 49,8% | 58,1% | 66,4% | 74,7% | 83% | 91,3% | 100%
IR 6,4% | 13,2% | 20,9% | 27,6% | 35,4% | 38,9% | 52,8% | 59,1% | 59,5% | 59,5% | 59,5% | 68,9%

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

Resultados

Foi alcancado 68,9% da meta, com retorno dos produtos resultantes do fracionamento do plasma excedente em 2004,
num total de 229.107 frascos de hemoderivados, sendo: 127.445 gramas de albumina, 204.180 gramas de imunoglobulina,
7.818.850 Ul de fator VIII da coagulacdo, 8.940.500 Ul de fator IX da coagulacdo e 4.786.400 Ul de complexo
protrombinico.

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

1) Problemas legais e sanitarios estaduais, com os representantes legais das empresas fracionadoras de plasma, e/ou
seus prestadores de servicos de transporte e armazenamento, especialmente no 2° semestre de 2004, prejudicaram as
coletas do plasma excedente nos servicos de hemoterapia.

2) Problemas para execuc¢do dos contratos de fracionamento do plasma, relacionados com as empresas contratadas e o
Ministério da Saude.

Providéncias necessérias para superar/ contornar 0s pontos criticos citados

Fomentar a producédo nacional de hemoderivados (HEMOBRAS e outras iniciativas).
Incrementar e racionalizar a doagao de sangue no pais pelo MS.
Nova licitagdo internacional para fracionamento do excedente de plasma brasileiro, até a implantacdo da HEMOBRAS.
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Observacdes

A previsdo para o ano de 2004 foi de 150.000 litros de plasma excedente com qualidade para processamento e produc¢éo
de hemoderivados. Até dezembro de 2004 foram retirados dos servigos de hemoterapia 103.403 litros de plasma, sendo,
por tanto a média mensal destas coletas 8.616,9 litros.
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2 — Tempo de resposta a solicitacao de informacao

Classificacao da meta

Reconhecimento pela comunidade

Unidade

Més/Ano de Referéncia

Ouvidoria

Dezembro/2004

Responsavel pela meta

Interfaces internas e externas

Reginaldo Muniz Barreto

ANVISA, GGINF, Disque Saude / MS, Disque Medicamentos,
Visa Estaduais e Municipais.

Indicador

Descrigdo da meta

Tempo de Resposta a solicitagao de informacéo

Tempo de resposta de 24 (vinte e quatro) horas

Meta (previsto) 24 (vinte e quatro) horas

Resultado (realizado)

Cronograma de evolugéo

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

Dez

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

Resultados

cadastradas na Ouvidoria, no periodo de julho a dezembro deste ano:

Desde maio de 2002, o sistema Anvis@tende tem buscado integrar todas as Geréncias da Agéncia com a Ouvidoria,
permitindo uma forma mais agil de comunicacéo interna e, dessa forma, atendendo prontamente as demandas da
populacéo em geral. O tempo de resposta padrdo ao usuério é de até 24 horas. Imediatamente apés o cadastro de sua
solicitagdo, lhe é enviado um nimero de protocolo na Ouvidoria e seu procedimento segue para analise junto a area
técnica. Esta ultima tem até dez dias para responder a solicitagdo ao usuario. Segue abaixo o grafico de demandas

Demanda da Ouvidoria
01/07/2004 a 31/12/2004

800
780 A

771 781

757

760

740

707 713

720
700 A
680 -

0695

660

640
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Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

Para o cumprimento da meta, faz-se necessaria a integracao de todas as areas, visando ndo somente obter uma resposta
no menor tempo habil, mas com alta qualidade técnica. Algumas areas da ANVISA estdo estruturadas e adequadas para
atender & demanda, entretanto outras necessitam de organizagdo interna para melhor adequagdo ao sistema. A falta de
um provedor proprio para 0 sistema acarreta muitas vezes a demora no encaminhamento dos procedimentos e
conseqlente resposta. O sistema néo fornece instrumentos para acompanhamento da meta.

Providéncias necessérias para superar/ contornar 0s pontos criticos citados

Reiterar aos Diretores e Gerentes sobre a importancia do atendimento as demandas oriundas da Ouvidoria, possibilitando
maior agilidade e rapidez na resposta ao usuario.

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. Solicitar
provedor para o sistema Anvisatende. Aperfeicoar o sistema para que atenda as necessidades da Anvisa e permita o
atingimento da meta.

Observacoes

O Sistema Anvis@tende veio dar agilidade no atendimento ao usuario/cidadao, além de favorecer sua comunicagdo com a
Agéncia. Existem pontos que precisam ser trabalhados internamente, a exemplo da comunicacéo e integracdo das é&reas
e a Ouvidoria, e o aprimoramento destes possibilitara a melhoria do trabalho.
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3 - % numero de acessos a ANVISA

Classificacao da meta

Reconhecimento pela Comunidade

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Informagéo Dezembro/2004
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Ricardo Gamarski
Indicador Descrigdo da meta
% de Acessos ao site da ANVISA Aumentar em 100% o numero de acessos ao site da

ANVISA (ref. Base dez/2003), alcancando, em dez 2004,
a média de 24.216 acessos diarios.

Meta (previsto) Média de 24.216 acessos diarios

Resultado (realizado) Média de 19.808 em dezembro/04

Cronograma de evolucao

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

P 24.216

|
11.342 | 11.749 | 15.102 | 14.457 15.825 14.908 15.184 | 17.015 | 17.935 17.539 17.013 | 19.808

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

Resultados

A média em dezembro de 2004 foi de 19.808 acessos diarios, com dias Uteis entre 20 e 30 mil acessos e um dia util com
100 mil acessos diarios.

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

e Qualidade da informacéo sobre legislagdo. Legislacéo é o principal servico de sites governamentais.
e Divulgacao do site em outras midias

Observacgoes

A observacao feita no meio do ano de 2004 continua prevalecendo: “A manutencdo da meta de crescimento no mesmo
patamar dos anos anteriores a tornou irrealista — e provavelmente fard com que néo seja alcangada no final do prazo, pois
ndo é sustentavel duplicar-se o nimero de visitas a cada ano, indefinidamente. Ou seja, ndo € sustentavel o crescimento
exponencial do nimero de visitas.”
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4 - % de hospitais sentinela encaminhando notificacdes de eventos adversos nas areas de
farmaco, tecno e hemovigilancia

Classificacdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria de Pés-comercializa¢éo

Unidade Més/Ano de Referéncia

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES) / Geréncia de Dezembro/2004
Vigilancia de Servigos de Salde (GVISS)

Responsavel pela meta Interfaces internas e externas

Flavia Freitas de Paula Lopes / Clarice A. Petramale Internas: Unidade de Farmacovigilancia; Unidade de
Tecnovigilancia; Sistema Nacional de Hemovigilancia da
Geréncia-Geral de Sangue outros Tecidos e Orgdos
(GGSTO) e, Geréncia de Investigacdo, Geréncia de
Saneantes.

Externa: UGP/PNUD Projeto BRA 97/042

Indicador Descri¢do da meta

% dos hospitais sentinela encaminhando notificagdes de | 100% dos hospitais sentinela encaminhando notificagdes
eventos adversos nas areas de farmaco, tecno ou
hemovigilancia

Meta (previsto) 100%
Resultado (realizado) 75%
Cronograma de evolugéo
Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
100% 100%
I | R 75% 75%
Nota: I =Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Dos 102 hospitais que fazem parte do projeto, 75% enviaram notificagdes em Tecno, farmaco ou hemovigilancia no
periodo de jan a dez de 2004 utilizando, para isso, a base de dados do SINEPS que redne mais de 5000 notificagbes no
ano e que servem de substrato para trabalho da Anvisa e das VISAs estaduais.

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

Alguns servicos ainda ndo implantaram a busca ativa de eventos e a notificacdo espontanea tende a ocorrer apenas
qguando estimulada e n&o se mantém regularmente.

Dificuldades na operacéo do sistema SINEPS

Dificuldades na integragdo com a GGINF, mormente em relagdo a Hemovigilancia, cujo sistema foi desenvolvido na prépria
Anvisa.

Dificuldades com as areas parceiras da Anvisa, usuarias do Banco de Dados, que ainda ndo tem fluxo estabelecido para
andlise, distribuigdo e tomada de deciséo para a solucao das suspeitas apontadas.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Sensibilizagdo para a Implantacéo de busca ativa nos servigos sentinela, em andamento;
Implementacéo de servico de help-desk para gerentes de risco, em andamento,
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Maior divulgacdo das atividades de vigilancia de pds-comercializagéo para a Anvisa,
Maior efetividade nas ag6es de tomada de decisdo a partir das notificagdes recebidas;
Maior integracdo com a GGINF para incorporacdo do SINEPS aos sistemas da Anvisa.

Observacgodes

O projeto sentinela tem agora um grande desafio na utilizacdo otimizada da informacao obtida da rede dos hospitais, como
substrato de trabalho na prépria Anvisa, bem como promover o compartilhamento desta e descentralizacdo do trabalho

com as VISAs estaduais, consolidando assim o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria de Produtos Pos-
Comercializacéo.
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5 - Tempo de conclusao do processo de autorizacao de funcionamento de empresa de
medicamentos, cosméticos e saneantes.

Classificacdo da meta

Satisfagdo de Clientes Diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Inspecdo e Controle de Medicamentos e Produtos Dezembro/2004
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Antdnio Carlos da Costa Bezerra Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Indicador Descri¢do 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) 44 dias
Cronograma de evolugdo
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 | 60 61 40 45 35 27 65 81 94 62 40 44
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

N&o alcancado.

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

Reduzido nimero de técnicos responsaveis pela atividade de Autorizacdo de Funcionamento, que sdo deslocados para
inspecdes de competéncia do setor.

Necessidade de melhoria dos controles do sistema DATAVISA quanto ao trdmite de documentos, aos processos
relacionados & Autorizagéo de Funcionamento, ao cumprimento de exigéncia e a publicagdo.

Aumento do nimero de processos retidos na UNIAP, com posterior envio a GIMEP de forma acumulada.
Interrupcéo do treinamento de funciondrios das VISA'’s estaduais no assunto Autoriza¢do de Funcionamento.

Providéncias necessérias para superar/ contornar os pontos criticos citados

Avaliacdo da interface do DATAVISA com os procedimentos de Autoriza¢do de Funcionamento.
Melhoria da estrutura das ferramentas eletrénicas de execucéo e controle.
Aumento do nimero de técnicos na atividade de Autorizagdo de Funcionamento.

Observacdes
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Classificacdo da meta

Satisfacdo de Clientes Diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Inspecdo e Controle de Medicamentos e Produtos Dezembro/2004
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Antdnio Carlos da Costa Bezerra Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Indicador Descri¢do 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) 21 dias
Cronograma de evolucao
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 | 39 26 31 15 38 37 54 39 43 41 29 21
Nota: |=Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Alcancado.

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

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

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

Providéncias necessarias para superar/ contornar os pontos criticos citados

Avaliagdo da interface do DATAVISA com os procedimentos de Autoriza¢do de Funcionamento.

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

Agilizacdo da sistematica de publicacao, cujo prazo apds o deferimento € longo em relagdo ao tempo gasto na analise.

Observacdes
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6 — Tempo de conclusdo do processo de autorizacdo de funcionamento de empresa de
produtos para a saude

Classificacdo da meta

Satisfacao de Clientes Diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude Dezembro/2004
Responséavel pela meta Interfaces internas e externas
Paulino Shiguer Araki GGGAF, GGINF, GABINETE PRESIDENCIA (publicacéo)
Indicador Descri¢édo da meta

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

Meta (previsto) 20 dias
Resultado (realizado) 45 dias
Cronograma de evolucao
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20
I R 50 50 57 46 77 72 44 42 32 28 23 23
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Os dados informados referem-se aos prazos decorridos desde a entrada dos processos ha GGTPS até a publicagdo no
DOU, néo excluindo os prazos concedidos para o cumprimento de exigéncias e/ou prorrogagdes. O tempo dentro da
GGTPS para concesséao de AFE, tem também se estendido, além dos fatores citados abaixo, pelo continuo aumento do
namero de processos/documentos nos Ultimos meses. No 1° semestre de 2004 registrou-se um aumento de 32% dos
processos/documentos.

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

1. Inconsisténcia de informacdes referentes ao cadastro das empresas nos sistemas de informacéo da casa;

2. Deficiéncia no fluxo do processo de trabalho interno acarretando morosidade na tramitagdo documental na casa (UNIAP — GGTPS);
3. Grande lentidao nos sistemas de informagao operantes para a obtengéo das AFEs;

4. Continuo aumento do nimero de processos/documentos nos Ultimos meses.

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

e Proposta de reestruturacdo da AFE com automatizagéo no procedimento de concesséo de AFE;

e Desenvolvimento de ferramenta informética que viabilize a automacgéo da AFE.

Observacdes

O gerenciamento das re-inspegfes para a concessédo da AFE é de responsabilidade da empresa interessada, assim sendo, é a prépria
empresa que agenda a segunda inspe¢éo conforme sua conveniéncia, retardando o tempo de concessdo de AFE nos casos em que séo
necessarias as re-inspecoes.
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7 — Tempo de conclusdo do processo de registro de cosméticos

Classificacao da meta

Satisfacao de Clientes Diretos

Unidade

Més/Ano de Referéncia

Geréncia-Geral de Cosméticos

Dezembro/2004

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
Documentac@do/UNDOC, Geréncia-Geral de Informacao/GGINF,
Geréncia-Geral de Relagdes InternacionaisslGGREL, Geréncia
Geral de Inspecdo e Controle de Medicamentos e
Produtos/GGIMP, Geréncia de Inspecao de Produtos/GIPRO e
Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais.

Indicador

Descri¢édo da meta

Tempo para conclusdo do processo de Registro de | Reduzir para 25 dias o prazo de concesséo.
Cosmeéticos.
Meta (previsto) 25 dias
Resultado (realizado) 25 dias
Cronograma de evolucao
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

P | 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25 25

' IR 25| 25 | 25 | 25 | 25 | 25 | 25 | 25 | 25 25 25 |25

Nota: | = 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

Observacgoes:

técnica do processo.

¢ A meta refere-se aos Produtos Cosméticos 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 Notificac&o, relacionada aos
produtos que oferecem menor risco, classificados como Grau de Risco 1, e outro, que trata do registro para os
produtos com risco potencial, classificados como Grau de Risco 2. Ambos os procedimentos passam pela andlise

e Durante 0 ano de 2004 foram protocolados na GGCOS 28.670 processos que, somados ao saldo remanescente do
ano anterior (3.463 processos), perfazem um total de 32.133 processos para andlise em 2004. Deste total, 80%
(oitenta por cento) correspondem a Notificagdo de Produto Grau de Risco 1, 13% (treze por cento) a Registro de
Produtos Grau de Risco 2 e 7% (sete por cento) a Alteracdo de Registro.
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8 — Tempo de concluséo do processo de registro de saneantes risco |l

Classificacao da meta

Satisfacao de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Saneantes Dezembro/2004
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas

Tania Costa Pich Gomes Gabinete do Diretor Presidente

UNIAP

Geréncia Geral de Inspecdo e Controle de Medicamentos e

Produtos

Geréncia Geral de Informacédo

Geréncia Geral de Toxicologia

Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

Indicador Descri¢édo da meta
Tempo para concessao de registro de saneantes Risco Il Reduzir para 45 dias o prazo de concessao
Meta (previsto) 45 dias
Resultado (realizado) 67,4 dias

Cronograma de evolucao

Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45 45
I R | 115 | 749 | 88,4 93,9 75,0 66,9 59,6 57,5 50,6 31,5 28,8 Nao disponivel
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Foram avaliados 402 processos de janeiro a novembro de 2004.

32,3% dos processos atingiram a meta de 45 dias.

67,7% dos processos ndo atingiram a meta de 45 dias.

O relatério do DATAVISA até a presente data ndo dispde de resultados de publicagdo de processos para 0 més de
dezembro de 2004.

O tempo médio para cumprimento de exigéncia foi de 28,8 dias.

Se fossem descontados os tempos de exigéncia, teriamos: Jan — 67,2; Fev — 26,9; Mar — 41,2; Abr — 61,0; Mai — 34,3; Jun
—48,8; Jul — 39,6; Ago — 39,7; Set — 36,7; Out — 29,2; Nov — 28,8. Nesta hipétese, apenas nos meses de Janeiro, Abril e
Junho ndo atingiriamos a meta.

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 publicacdo no Diario Oficial da
Unido, sé@o considerados: 1) o periodo de exigéncia administrativa (UNIAP); 2) o periodo de exigéncia técnica (GGSAN); 3) periodo de
exigéncia na GEORA,; 4) a prorrogacéo de prazo quando solicitado pelo cliente.

Desta forma, para uma adequada avaliagdo da meta, interrompe-se a contagem de prazo para 0 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, soma-se 60 dias como prazo minimo.

O relatério gerado pelo sistema em muitas vezes considera tempo 0 (zero) de processos na Uniap, o gue néo é fato.

Providéncias necessérias para superar/contornar os pontos criticos citados

Ajuste no sistema DATAVISA para melhorar a contagem de prazos, ndo considerando tempo de exigéncia.
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Rever a meta, de modo que seja considerado o prazo da primeira manifestacao da Agéncia sobre o pedido.

Observacgdes
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9 — Tempo de conclusdo do processo de registro de medicamentos genéricos

Classificacao da meta

Satisfacao de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia de Medicamentos Genéricos — GEMEG Dezembro/2004
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Geraldo Fenerich Laboratérios Farmacéuticos, Geréncia Geral de Inspecédo e

Controle de Medicamentos e Produtos, Rede Brasileira de
Laboratérios em Salde (Reblas)

Indicador Descri¢do da meta

Tempo de conclusdo do processo de registro de | Reduzir para 60 dias o prazo de concesséo de registro
medicamentos geneéricos

Meta (previsto) 60 dias
Resultado (realizado) 235 dias
Cronograma de evolucao
Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60
' R | 185 | 220 216 237 302 295 196 232 | 172 244 239 286
Nota: | = Indicador

P = Previsto, R = Realizado

Resultados

Conforme resultados observados, a meta estabelecida ndo foi alcancada (ver “Observacfes”).

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

¢ Aumento do nimero de processos de registro protocolizados;
e Aumento do nimero de peti¢cdes de pos-registro protocolizadas;
¢ Redugado do nimero de técnicos (motivo: contratacéo pontual por apenas trés meses);

« Aumento da demanda de andlises na Unidade de Avaliagdo de Estudos de Bioequivaléncia - GEMEG-SP (motivo:
mudanca da legislacdo para medicamentos similares — necessidade de apresentagéo de estudo de bioequivaléncia);

e« Tempo requisitado pelo setor regulado para cumprir as exigéncias legais na totalidade, para aprovacao de um registro;
« Fluxo interno de processos dentro da Agéncia (necessidade de aprovagdo da GEORA para publicacdo do processo).

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

e Maior agilidade na conferéncia dos processos e/ ou peticdes protocoladas e no envio das mesmas a Geréncia pela
UNIAP.

« Maior agilidade na conferéncia de taxas dos processos de registro pela GEORA e na sua devolugdo para a Geréncia,
para que seja feita a publicaco.

Observacdes
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Apesar de o prazo decorrido entre o protocolo da peticdo de registro e a primeira manifestacdo dada a empresa
solicitante, estar dentro do prazo pré-estabelecido nos indicadores do processo de redesenho interno da Geréncia,
observa-se que 0 ndo cumprimento total das exigéncias (0 que acarreta em reitera¢des de exigéncias ou solicitagdes de
prorrogacfes de prazo para cumprimento de exigéncias) contribui, sistematicamente, para o ndo cumprimento do prazo
estabelecido no contrato de gestéao.

Além disso, ndo sao raros os pedidos de prorrogagfes de prazo para cumprimento de exigéncia, superiores ha 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 e a Geréncia de Medicamentos Genéricos,
como também centros de pesquisas clinicas, Geréncia Geral de Inspec¢do e Controle de Medicamentos e Produtos e
laboratérios analiticos da Rede Brasileira de Laboratérios em Saude (Reblas).

A mudanca no procedimento interno da UNIAP tem contribuido para o aumento do prazo decorrido entre o protocolo do
processo e/ ou peticdo e a publicagdo dos processos, pois, apds protocolo, os processos e/ ou peticbes sdo conferidos
pelos técnicos da Unidade de Atendimento ao Publico e posteriormente enviados a GEMEG.

Da mesma forma, a alteragdo no procedimento da GEORA, de envio das peti¢cBes deferidas antes da publicacio para
conferéncia das taxas e, somente depois da conferéncia, encaminhamento para o Diario Oficial da Unido, tem
aumentado o tempo entre o protocolo e a publicacdo.
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10 — Tempo de conclusado do processo de registro de similares

Classificacao da meta

Satisfacao de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia

Geréncia Geral de Medicamentos — GGMED Dezembro/2004

Responséavel pela meta

Interfaces internas e externas

Dirceu Raposo de Mello

Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira - GGGAF
Geréncia Geral de Informacdo — GGINF
Geréncia Geral de Inspecédo e Controle de Medicamentos e Produtos — GGIMP

Indicador

Descri¢cdo da meta

medicamentos similares

Tempo de conclusdo do processo de registro de | Reduzir para 120 dias

Meta (previsto)

120 dias

Resultado (realizado)

78 dias de acordo com
relatério enviado

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 184 83 108 84 40 27 40 56 NI NI NI NI
Nota: | = Indicador

P = Previsto, R = Realizado

Resultados

A meta vem sendo cumprida, considerando o prazo de 120 dias e desconsiderando o més de jan/2004.

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

1. Grande numero de processos aguardando andlise.

2. Grande numero de exigéncias (por ndo cumprimento a legislacéo por parte das empresas).

3. Dificuldade de alimentagéo e de suporte do DATAVISA, sistema responsavel pela anéalise técnica e publicacao.
4. Discrepéncias das legislacdes vigentes.

Providéncias necessérias para superar/contornar os pontos criticos

1. Mudanga dos critérios de andlise e treinamento sobre as novas mudancas da legislagdo (em andamento)

2. Aumento do Recurso Humano (providencias em andamento)

3. Formacao de um grupo para realizagio de conferéncias das tabelas e dados de registro constantes do Datavisa.
4. Formacdo de um grupo para consolidar as discrepancias detectadas nas legislacées sanitarias vigentes.

Observacodes

1. O prazo de 120 dias corresponde ao tempo decorrido entre o protocolo e a publicagdo (o correto seria de 180 dias, conforme previsto
no § 4° do artigo 24 do Decreto 79094/77 alterado pelo Decreto 3961 de 10/10/2001);

2. Os valores foram obtidos por meio do relatério enviado pela area de informatica, com dados retirados do sistema datavisa. Porém, estes
valores podem estar imprecisos devido a incorre¢do nas datas de recebimento, datas de migracéo e publicacdo constantes do sistema.
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11 — Tempo de conclusado do processo de registro de medicamentos novos

Classificacao da meta

Prazo de conclusdo da analise de registro de Medicamentos Novos: 12 meses, a partir da entrada na GEPEC até a
liberacéo para a publicagéo.

Unidade Més/ano de referéncia
Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clinicos. Dezembro / 2004
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Sérgio de Andrade Nishioka. GGAF, GGINF, GGIMP, GEMES, UPROC, GIFHO, UFARME,
UNIAP, PROCURADORIA, OUVIDORIA

Indicador Descri¢do da meta

Tempo de conclusdo do processo de Registro de | Reduzir para 90 dias o prazo de concluséo.
Medicamentos Novos

Meta (previsto) 90 dias
Resultado (realizado) 88 dias em média
Cronograma de evolugéo
jan Fev | mar abr mai jun Jul ago set out nov dez

. P90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
i

r|74 123 | 96 74 99 95 127 79 88 66 72 68

nota: i=indicador

p = previsto, r = realizado

Resultados

A meta de andlise de processo foi cumprida, entretanto dificuldades na migracdo do antigo sistema (SIVS) para o
DATAVISA demandam maior tempo para execucdo dos trabalhos, bem como a modificacdo no fluxo de tramitacdo para a
area de arrecadagdo (GEORA).

Outro fator que dificulta a analise dos dados e sua validacédo € o DATAVISA, de onde foram copilados os dados.

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

Documentacéo incorreta;

Falta de documentacéo;

Dificuldades com a migrag&o de processos do antigo SIVS para o0 DATAVISA,

Demora operacional do DATAVISA;

Grande demanda de trabalhos extras como: levantamento de check-list, participacdo em reunifes;
Processos ndo 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 peticoes;

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

» _ Buscar junto a GGINF solucBes que agilizem a migracdo de processos para 0 DATAVISA.

Observacoes

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 documentacdo, seja
incorreta ou insuficiente.
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12 — Tempo de conclusao do processo de registro de alimentos

Classificacao da meta

Satisfacao de Clientes Diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Alimentos -GGALI Junho/2004
Responséavel pela meta Interfaces internas e externas
Cleber Ferreira dos Santos VISAs estaduais e municipais e do Distrito Federal

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

Indicador Descri¢édo da meta
Tempo de concluséo do processo de registro de alimentos Reduzir para 20 dias o prazo de concessao do registro
Meta (previsto) 20 dias
Resultado (realizado) 74 dias
Cronograma de evolugéo

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

20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20 20
' R | 59 39 90 79 62 82 83 87 90 70 68 75

Nota: | = Indicador

P = Previsto, R = Realizado

Resultados

O tempo médio para registro no exercicio 2004 foi de 74 dias, sendo que para o Ultimo trimestre foi de 71 dias. Este prazo
contempla o periodo compreendido entre a data de entrada do processo na GGALI e a publicagdo no DOU.

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

1. Problemas apresentados no DATAVISA, impossibilitando o cadastramento dos processos e gerando erros para
publica¢do no DOU.

2. O programa para o célculo dos prazos considera:
- 0 tempo para cumprimento de exigéncia por parte da empresa;

- correcOes por parte da area de informatica (GGINF), quando o DATAVISA gera namero de registro errado ou quando &
necessario trocar o cadastro da empresa em fungdo da diferenca do nimero do CNPJ informado no processo e o
constante na taxa de vigilancia sanitaria;

- mudancga do assunto de peticdo na GEORA.

3. Maior complexidade de analise de algumas categorias de alimentos, cuja documentacao cientifica é extensa e, na
maioria das vezes, necessitam avaliagdo da Comisséo Técnico-Cientifica de Novos Alimentos/Ingredientes e Alimentos
com Alegacdes de Propriedades Funcionais e ou de Saude.

4. Adequacdes necessérias para implantacdo do VISAPAR na &rea de alimentos.

Providéncias necessérias para superar/contornar os pontos criticos citados

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

Classificacao da meta

Satisfacao de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude Dezembro/ 2004
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Paulino Shiguer Araki GGGAF, GGINF, GABINETE PRESIDENCIA (PUBLICAGCAO)
Indicador Descrigdo da meta

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

Meta (previsto) 60 dias
Resultado (realizado) 132 dias
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60 60
| R | 153 | 142 131 140 158 148 105 149 124 100 101 132
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Os dados informados referem-se aos prazos decorridos desde a entrada dos processos na UNIAP até a publicagdo no DOU, incluindo os
prazos concedidos para o cumprimento de exigéncias (30 dias) e/ou prorrogac¢des (60 dias).

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

1. Recursos humanos qualificados em quantidade insuficiente;

2. Grande lentidao nos sistemas de informag&o operantes;

3. Continuo aumento do nimero de processos/documentos nos Ultimos anos, em decorréncia do trabalho de regulamentacéo que a
ANVISA vem desempenhando, evidenciando a sensibilizagdo do setor regulado com a importancia do risco sanitario. Mesmo partindo
da obrigatoriedade de registro, aos poucos as empresas, cada vez mais, tomam consciéncia de sua responsabilidade com a saude
publica.

Providéncias necessérias para superar/contornar os pontos criticos citados

e Aguardamos a chegada dos servidores aprovados no concurso;
e Contratacao de seis técnicos nestes Ultimos meses;
e Aguardamos da GGINF mais rapidez e eficiéncia nos sistemas, em razdo de nova administragéo;

e Acdes diversas que possibilitam maior controle sobre o processo de trabalho e consequente melhor gerenciamento deste.

Observacdes

Atualmente possuimos maior controle sobre o processo de trabalho; no entanto, sdo necessarios, ainda, alguns ajustes e
implementagdes. Trata-se de um processo demorado, pois continuamente séo observados novos procedimentos ou mesmo necessidade
de novos ajustes para a otimizacao plena do sistema de informagao.
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14 — Tempo de conclusao de processo de licenca de importacao

Classificacao da meta

Satisfacao de clientes diretos

Unidade

Més/Ano de Referéncia

Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras/GGPAF.

Dezembro/2004

Responsavel pela meta

Interfaces internas e externas

Daniel Lins Menucci

Secretaria da Receita Federal; Ministério da InduUstria,
Comércio e Desenvolvimento; Ministério da Agricultura,
Pecuéria 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 Orgéos.

Indicador

Descri¢cdo da meta

Tempo de concluséo do processo de Licenca de Importagcdo

Reduzir para 24 (vinte e quatro) horas

Meta (previsto) 24 horas

Resultado (realizado) 24 horas

Cronograma de evolugdo (em horas)
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
24h | 24h | 24h 24h 24h 24h 24h 24h 24h 24h 24h 24h
' R | 24h | 24h | 24h 24h 24h 24h 24h 24h 24h 24h 24h 24h
Nota: | = Indicador

P = Previsto, R = Realizado

Resultados

A meta proposta estd sendo alcancada, desde que considerado o tempo de exercicio fiscal ocorrido a partir do

cumprimento, pelo importador ou seu representante legal, das exigéncias sanitarias previstas na legislagdo sanitaria em
vigéncia para as 4 (quatro) fases fiscais de uma importacéo, ou seja,

nacional,

Agenda e inspecdo fisica da mercadoria importada;

Analise técnica para fins de autorizacdo de embarque de uma mercadoria sob importacao no exterior;
Andlise técnica de documentos técnicos e administrativos exigidos quando da chegada da mercadoria no territério

Deferimento ou liberagdo sanitaria da mercadoria importada na modalidade em que se deu a importagdo
(SISCOMEX, Remessa Expressa, Remessa Postal, Encomenda Aérea Internacional ou DSI ndo eletronica).

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)
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Inexisténcia de sistema informatizado que armazene informagBes técnicas e administrativas vinculadas as
importacées de mercadorias sob Vigilancia Sanitaria, fato que nédo viabiliza o conhecimento institucional desse
exercicio fiscal, a elaboragdo de planejamento de controles sanitarios para as classes ou categorias de produtos e o
conhecimento do dimensionamento de Recursos Humanos e Equipamentos realmente necessarios;

Disponibilidade de Sistema de Produtos sob Regularizacdo na ANVISA com informag8es insuficientes ou ausentes,
facultando um desempenho fiscal com eficiéncia prejudicada e qualidade de inspecdo comprometida (Auséncia de
campo para consultar mais de um pais estrangeiro envolvido no processo fabril ou auséncia de campo para consulta
referente ao estagio fabril de importacao do produto);

Insuficiéncia de normas técnicas que propiciem estratégia fiscal mais abrangente para o universo de finalidades de
importacao das mercadorias sob vigilancia sanitaria (Pesquisa Cientifica, Importacdo de Produtos para diagnéstico in
vitro e outros);

Insuficiéncia de Recursos Humanos;

Auséncia de programa fiscal setorial ANVISA para as diversas classes de produtos importados, que contemple a
acgdo sanitaria quanto ao risco sanitario da movimentagdo, producéo e uso humano de forma integrada.

Rede laboratorial ndo estruturada, facultando aumento nos prazos de respostas analiticas.

Providéncias necessérias para superar/contornar os pontos criticos citados

Priorizagdo institucional para o desenvolvimento e instalagdo do mdédulo informatizado de vigilancia sanitaria de
mercadorias importadas, integrado aos médulos DATAVISA de Empresas e Produtos sob Regularizagdo ANVISA, e
de Arrecadacao e isencéo de Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria.

Definicdo de programa fiscal setorializado ANVISA, objetivando a verificacdo da qualidade de matérias-primas e
produtos, a partir da identificacdo de categorias de produtos prioridades e rede de laboratorial analitica de referéncia.

Observacdes
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15 — Avaliacao toxicoldgica para o processo de registro de agrotoxicos

Classificacao da meta

Satisfacdo dos clientes

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Toxicologia — GGTOX Dezembro/2004
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Luiz Claudio Meirelles Internas: GGSAN, GGREL, GGLAS, Procuradoria.

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

Indicador Descri¢do da meta

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

Meta (previsto) 120 dias
Resultado (realizado) 58 dias
Cronograma de evolucao
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez

P | 45 38 50 75 53 48 86 77 58 67 82 81
|

R | 46 74 132 44 17 49 44 59 11 49 108 60

Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

Além dos processos acima citados, foram recebidos 58 processos para o registro de 519 componentes, o que foi
concluido em sua integralidade.

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

1. Transicdo de recursos humanos na ANVISA
2. Definicdo de novas atividades determinadas pelas mudangas na regulamentagdo

3. Priorizagdo de registros nos casos de pragas que representam risco a produgdo agricola, conforme determinado pelo
governo (ferrugem da soja e fruticultura).

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

1. Capacitacdo dos novos técnicos;
2. Planejamento e sistematiza¢&o das novas rotinas de trabalho;
3. Informatizagdo das atividades de avaliagao toxicolégica em suas diferentes modalidades.

Observacoes

Além do indicador quantificado, a GGTox tem outras atividades que demandam grande envolvimento técnico, dentre as
quais citamos:

1. Elaboracdo de normas e regulamentos para atender as exigéncias de normas complementares ao Dec.4074/02;

2. Inicio da reavaliacdo de todos os rétulos e bulas, tendo em vista a ferramenta proporcionada pelo SIA — pés registro
e a padronizagdo necessaria,;
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10.

11.

12.

Reavaliacdo de Ingredientes ativos ja registrados;

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

Programa de capacitacdo em toxicologia dos profissionais ligados aos Centros de Informagédo Toxicoldgica e VISAs
Estaduais;

Coordenacgédo da Rede Nacional de Centros de Informacéo e Assisténcia Toxicolégica - RENACIAT o qual envolve 34
Centros de Informacé&o Toxicoldgica e 18 VISAs em 17 Estados e DF;

Informatizagcdo da &rea de agrotoxicos, no desenvolvimento do SIC/SIA (pré-pés registro);

Atendimento aos pedidos de informag6es do Executivo, Legislativo e Judiciario, assim como do Ministério Publico
Federal e Estaduais;

Ponto Focal no Brasil para o Programa Internacional de Seguranga Quimica (IPCS) da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS);

Representacdo e implementacdo no Brasil das atividades do Comité de pesticidas do Codex Alimentarius e das
Convencges de Saude e Meio Ambiente ( Roterda, Estocolmo e Basiléia);

Continuagdo da revisdo das monografias dos produtos agrotoxicos e preservantes de madeira autorizadas pela
ANVISA, demandando intenso trabalho da area técnica;

Inicio da revisdo das monografias de uso domissanitario e rétulos destes produtos, em conjunto com a GGSAN, para
implementacao de Sistema pos-registro.
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16 — Tempo de conclusado do processo de analise de patentes de produtos farmacéuticos

Classificacao da meta

Satisfacao de clientes diretos

Unidade Més/Ano de Referéncia
Coordenacéo de Propriedade Intelectual - COOPI Dezembro/2004
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Luis Carlos Wanderley Lima Instituto Nacional de Propriedade Industrial
Indicador Descrigdo da meta

Tempo de conclusédo do processo de andlise de patentes de | Reduzir para 120 dias
produtos farmacéuticos

Meta (previsto) 120 dias
Resultado (realizado) 67 dias em média
Cronograma de evolugdo
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
120 | 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120
| R | 43 80 83 74 71 50 14 105 88 83 49 53
Nota: | = Indicador

P = Previsto, R = Realizado

Resultados

O resultado realizado encontra-se dentro da meta requerida. Vale ressaltar que o periodo de andlise dos processos de
patentes de produtos e processos farmacéuticos ndo pode ser padronizado para todos 0s processos, respeitando-se as
particularidades de cada caso.

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

A utilizagdo das ferramentas de informatica é fundamental para o sucesso no alcance da meta proposta. Durante o periodo
avaliado a Coordenacgédo teve alguns problemas com relacdo ao acesso a base de dados importantes a realizacao do
trabalho. Parte dos problemas foi resolvida, mas a falta de um sistema de controle de processos da COOPI dificulta
enormemente o acompanhamento dos mesmos, e, portanto, pode vir a impactar a meta,

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

A facilitagdo ao acesso aos bancos de dados e a renovagdo da assinatura de muitos destes é de fundamental importancia
para a solugdo dos pontos criticos levantados. A criagdo e implementacéo do sistema interno de controle de processos
também é ferramenta imprescindivel para a gestdo do tempo e para a possibilidade de manutencao da transparéncia
externa (acesso dos requerentes aos dados dos processos na pagina web da ANVISA) com dados fidedignos.

Observacgoes
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17 — Atualizacdo de banco de dados relativo ao mercado de produtos farmacéuticos

Classificacao da meta

Desenvolvimento Institucional

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia Geral de Regulacdo Econdmica e Monitoramento de Mercado/GGREM Dezembro/2004
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Pedro José Baptista Bernardo Interna — SAMED/GGINF
Externa — Empresas do segmento farmacéutico

Indicador Descri¢do da meta

Banco de dados relatvo ao mercado de produtos | 100% do banco de dados atualizado
farmacéuticos.

Meta (previsto) 100%
Resultado (realizado) 70%
Cronograma de evolugéo
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
P 100% 100%
I | R 55% 70%
Nota: | = Indicador

P = Previsto, R = Realizado

Resultados

Meta ndo cumprida. Dificuldade na disponibilizagdo de informacdes atualizadas e validadas, conforme a legislacdo que
orienta as praticas de mercado do segmento farmacéutico, enfocando a politica nacional de medicamentos.

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

Assimetria da informac&o entre o setor regulado/ANVISA
Falta de padronizacdo dos dados a serem consolidados

Providéncias necessérias para superar/contornar os pontos criticos citados

Estabelecer diretrizes padronizadoras das informacdes fornecidas pela indUstria farmacéutica a ANVISA.

Definicdo de cdédigo identificador Unico das apresentaces, que prové maior eficiéncia no monitoramento do mercado
farmacéutico.

Observacdes

Durante este periodo, foram realizadas atividades de transformacdo e tratamento dos dados da base, a fim de
acompanhar a evolugdo do mercado farmacéutico e atender as necessidades da geréncia.
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18 - % de avaliacdo técnica das metas pactuadas nos Termos de Ajuste e Metas com 0s

estados

Classificacao da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade

Més/Ano de Referéncia

Gerente-Geral GGALI

Dezembroo / 2004

Responsavel pela meta

Interfaces internas e externas

Cleber Ferreira dos Santos

Vigilancias Sanitérias Estaduais e Municipais

Indicador

Descrigdo da meta

Ajuste e Metas com os estados

% de avaliagdo técnica das metas pactuadas nos Termos de

1 - 100% de avaliagédo técnica dos Termos de Ajuste e
Metas (Inspecdo em indUstrias de alimentos dispensados
de registro);

Meta (previsto) 100%

Resultado (realizado) PREJUDICADO

Cronograma de evolugéo

Jan ‘ Fev ‘Mar Abr Mai

Jun

Jul

Ago Set Out Nov Dez

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

Resultados

NAO FOI POSSIVEL LEVANTAR OS DADOS DE INSPECOES E RE-INSPECOES FEITAS PELOS ESTADOS.

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

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

Observacdes
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Classificacdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade

Més/Ano de Referéncia

Geréncia-Geral de Inspecao e Controle de Medicamentos e Produtos

Dezembro/2004

Responsavel pela meta

Interfaces internas e externas

Antonio Carlos da Costa Bezerra

Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais

Indicador

Descricédo da meta

Ajuste e Metas com os estados

% de avaliagdo técnica das metas pactuadas nos Termos de

100% de avaliagéo técnica dos Termos de Ajuste e Metas

Meta (previsto) 100% das metas avaliadas

Resultado (realizado) PREJUDICADO

Cronograma de evolucao

P = Previsto, R = Realizado

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

=3 * * * * * * * * * * * *

| R * * * * * * * * * * * *
Nota: | = Indicador

Resultados

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

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

Observacdes

Inddstrias Farmacéuticas

Unidades Cadastradas: 776 (Dados referentes a 496 unidades)

EVOLUCAO DAS INSPECOES EM 2004 — 1°, 2° e 3° Trimestres (Dados incompletos dos estados)

Més Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% Previsto * * 35% * * 24% - - 30% - - N/I N/I
% Realizado * * 34% * * 14% - - 13% - - N/I N/I
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Distribuidoras/Importadoras de Medicamentos

Unidades Cadastradas: 2.538 (Dados referentes a 1.922 unidades)

Més Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% Previsto * * 10% * * 14% - - 28% - - N/I N/I
% Realizado | * * 11% * * 8% - - 19% - - N/I N/I
Farmacias de Manipulagéo
Unidades Cadastradas: 4.594 (Dados referentes a 3.201 unidades)
Més Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% Previsto * * 12% * * 20% - - 21% - - N/I N/I
% Realizado | * * 22% * * 21% - - 20% - - N/I N/I
Farmécias e Drogarias
Unidades Cadastradas: 55.210
Més Jan | Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% Previsto * * N/I * * N/I - - N/I - - N/I N/I
% Realizado | * * N/I * * N/I - - N/I - - N/I N/I
Industrias de Cosmeéticos
Unidades Cadastradas: 1.340 (Dados referentes a 1.217 unidades)
Més Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% Previsto * * 10% * * 4% - - 5% - - N/I N/I
% Realizado | * * 10% * * 6% - - 4% - - N/I N/I
Industrias de Saneantes — Risco |
Unidades Cadastradas: 790 (Dados referentes a 678 unidades)
Més Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% Previsto * * 0 * * 11% - - 10% - - N/I N/I
% Realizado | * * 0 * * 14% - - 12% - - N/I N/I
Industrias de Saneantes com A¢éo Residual — Risco Il
Unidades Cadastradas: 629 (Dados referentes a 1.34 unidades)
Més Jan Fev Mar | Abr | Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez | Total
TAM
% Previsto * * 21% * * 8% - - 5% - - N/I N/I
% Realizado * * 26% * * 9% - - 3% - - N/I N/I

(*) Dados consolidados por trimestre pelos estados.

N/l = Nao Informado
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Classificacdo da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade Més/Ano de Referéncia
GGTES - Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Salde Dezembro / 2004
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
Flavia Freitas de Paula Lopes Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais
Indicador Descrigdo da meta

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

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

P = Previsto R = Realizado

Resultados

NAO FOI POSSIVEL LEVANTAR OS DADOS DE INSPECOES E RE-INSPECOES FEITAS PELOS ESTADOS.

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

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados

Observacgodes
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Classificacao da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Unidade Més/Ano de Referéncia
Geréncia-Geral de Sangue, Outros Tecidos e Orgdos/GGSTO Dezembro / 2004
Responsavel pela Meta Interfaces internas e externas
José Antonio de Faria Villaga Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais
Indicador Descricdo da meta
% de avaliacdo técnica das metas pactuadas nos Termos | 100% de avaliacdo técnica dos Termos de Ajustes e
de Ajuste e Metas com os estados. Metas
Meta (previsto) 100%
Resultado 38,7%

Cronograma de Evolucéo

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

P 3,7 7,4 11,0 171 23,2 29,3 34,2 39,1 440 | 62,6 | 81,2 100,0

R 3,6 7,2 10,7 15,9 211 26,4 30,5 34,6 38,7

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

Resultados

Até 0 més de setembro os registros indicam cumprimento proximo ao previsto.

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

Sistema de Informacdo compromete a andlise da evolucao do cumprimento.

Providéncias necessérias para superar / contornar os pontos criticos citados

Observacgoes

Os resultados estdo prejudicados tendo em vista ndo estarem disponiveis os dados do 4° trimestre.
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19 - % de recursos financeiros da ANVISA transferidos aos estados para cumprimento dos
Termos de Ajuste e Metas

Classificacao da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade Més/Ano de Referéncia
Assessoria de Descentralizacao das A¢Ges de Vigilancia Sanitaria Dezembro/2004
Responsavel pela meta Interfaces internas e externas
José Agenor Alvares da Silva Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e
Financeira/ GGGAF

Fundo Nacional de Saude/FNS

Indicador Descricdo da meta

Porcentagem de recursos financeiros da ANVISA transferidos | 100% de transferéncia dos recursos alocados aos
aos Estados para cumprimento dos Termos de ajuste e Metas | estados

Meta (previsto) 100% em junho/2003
Resultado (realizado) 92%
Cronograma de evolucao
Jan | Fev | Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
1/12 | 1/12 | 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12
' R | /12 | 1/12 | 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12 1/12
Nota: | = Indicador

P = Previsto , R = Realizado

Resultados

O resultado apurado nesta meta, abaixo do previsto, decorre do sistema de repasse adotado pelo Fundo Nacional de
Saude, ou seja, liberac@o da competéncia mensal no més subseqiiente ao més vencido. A partir do més de agosto, houve
problemas orgamentarios com os recursos do Fundo Nacional de Salde, retardando em 4 meses a liberacéo para Estados
e Municipios. Este problema foi sanado somente em dezembro, com edi¢do de nova portaria de repasse e liberado todos
0s meses em atraso. Dessa forma, até dezembro foram liberados 11/12 dos recursos previstos.

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

O cumprimento desta meta fica na dependéncia do cronograma de liberagdo dos recursos financeiros pelo Fundo Nacional
de Saude - FNS, pois o repasse se da fundo a fundo, mensalmente, para os estados. A regulamentacéo dos repasses e 0s
respectivos valores por estado sdo publicados no Diario Oficial da Unido, apds deliberagdo da Diretoria Colegiada da
ANVISA. Os recursos sdo provenientes de duas fontes distintas e correspondem a duas rubricas orgamentarias: uma
propria da ANVISA que é transferida para o Fundo Nacional de Saude mediante portaria e a segunda fonte alocada no
orcamento do FNS. Qualquer problema financeiro que repercuta no fluxo de caixa do Ministério da Saude pode refletir no
repasse dos valores de VISA para os estados e municipios e incidir sobre o resultado final da meta. Em algumas ocasioes,
0 repasse desses recursos foi interrompido e acarretou dificuldades para alguns gestores, em face de compromissos
assumidos.

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

Que o Fundo Nacional de Saude garanta o cronograma financeiro de repasse mensal pactuado com estados e municipios,
publicado no inicio de cada ano.

Que a GGGAF faca a provisao de recursos e orcamento para o Fundo Nacional de Saude no inicio de cada ano para nao
trazer prejuizo ao fluxo de recursos pactuados com os demais gestores.
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Observacdes

Repasse mensal para os Fundos Estaduais de Salde. As informagdes sobre a periodicidade do repasse séo obtidas por
intermédio do Fundo Nacional de Saude, que disponibiliza o fluxo financeiro mensal em seu Portal na Internet.
Paralelamente, a GGGAF e a ADAVS procuram acompanhar e informar aos estados a situacdo dos repasses e,
constatada alguma interrupgdo no fluxo, atua para sua superacgao.

A previsdo quanto ao resultado final para dezembro 2004, de 100% de realizagdo, ndo foi atingido em funcéo do repasse
pelo FNS ser efetivado no més imediatamente subsequente ao més vencido. Ou seja, 0 més de competéncia dezembro
sera liberado em janeiro de 2005, completando os recursos correspondentes ao ano de 2004.
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20 - % de realizacdo de auditoria nos estados

Classificacao da meta

Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Unidade

Més/Ano de Referéncia

Auditoria

Dezembro/2004

Responsavel pela meta

Interfaces internas e externas

Raimundo Tarcisio Macedo

ADAVS, GGGAF, Coordenagfes de Vigilancia Sanitaria
Estaduais,
Aeroportos e Fronteiras, Secretaria Federal de Controle/PR

LACENS, Hemocentros, Postos de Portos,

Indicador

Descri¢do da meta

% de Realizacdo de Auditoria nos Estados

100% dos Estados Auditados (Inclusive DF)

Meta (previsto)

100% em dezembro/2004

Resultado (realizado)

100% em dezembro/2004

Cronograma de evolugéo

P = Previsto, R = Realizado

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

P 33 100

' 25 100
Nota: | = Indicador

Resultados

Execucao plena da meta de 100% dos Estados Auditados [inclusive DF].

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

Equipe de auditores reduzida e realizagdo simultanea de auditoria especial no periodo

Providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados

Mobilizag&o geral dos auditores para a execugdo plena da meta estabelecida.

Observacgodes

gestao.

No periodo, a AUDIT realizou auditoria especial simultaneamente com as auditorias para acompanhamento dos atos de
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ANEXO || — TERMO ADITIVO

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

O Ministério da Saude, doravante denominado MS, inscrito no CGC/MF sob o0 n° 00394544/0127-87, neste ato
representado por seu titular, o Ministro de Estado Barjas Negri, € 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 condiges.

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 Gestéo, 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 ALTERACOES

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

CLAUSULA SEGUNDA - DO PROGRAMA DE TRABALHO

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

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

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

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

VI. proporcionar as condi¢ées para a execugao das metas deste Contrato para a area de sangue e para 0
cumprimento dos Termos de Ajustes e Metas pactuados entra a ANVISA e as unidades federadas, nos termos
das deliberac¢des conjuntas do Ministério da Saude e da ANVISA;
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VII. proporcionar a integracao do sistema gerencial de informacdo 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
Orcamentéaria n°® 36.212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - provenientes do Tesouro Nacional e da
arrecadacdo de taxas de vigilancia sanitéria.

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

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

E por estarem assim justas e acordadas, firmam o presente CONTRATO, em 6 (seis) vias de igual teor e forma
e para os mesmos fins de direito, na presenca das testemunhas abaixo qualificadas.

Brasilia, 10 de setembro de 2002.

Barjas Negri Gonzalo Vecina Neto

Ministro de Estado da Salde 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 2004 (Anexo )

INDICADORES METAS PRAZO
1 - Processamento de excedente de plasma de qualidade 100% do excedente processado [Dez 2004
2 - Tempo de resposta a solicitagio® de informagao Responder em 24 horas Dez 2004
3 - % numero de acessos a ANVISA Aumentar em 100% o n° de Dez 2004

acessos (base dez/2002)

4 - % de hospitais sentinela encaminhando notificagdes de eventos 100% dos hospitais sentinela Dez 2004
adversos nas areas de farmaco, tecno e hemovigilancia encaminhando notificacbes
5 - Tempo de concluséo do processo de autorizagdo de funcionamento®  |Reduzir para 30 dias Dez 2004
de empresa de medicamentos, cosméticos e saneantes
6 - Tempo de concluséo do processo de autorizagao de funcionamento de|Reduzir para 20 dias Dez 2004
empresa de produtos para a saude
7 - Tempo de concluséo do processo de registro de cosméticos Reduzir para 25 dias Dez 2004
8 - Tempo de conclusdo do processo de registro de saneantes risco Il Reduzir para 45 dias Dez 2004
9 - Tempo de conclusdo do processo de registro de medicamentos Reduzir para 60 dias Dez 2004
genéricos
10 - Tempo de concluséo do processo de registro de similares Reduzir para 120 dias Dez 2004
11 - Tempo de concluséo do processo de registro de medicamentos Reduzir para 90 dias Dez 2004
novos®
12 - Tempo de concluséo do processo de registro4 de alimentos Reduzir para 20 dias Dez 2004
13 - Tempo de concluséo do processo de registro de produtos5 para a Reduzir para 60 dias Dez 2004
salde
14 - Tempo de conclusdo do processo de licenga de importagao Reduzir para 24 horas Dez 2004
15 - Avaliag3o toxicoldgica para o processo de registro de agrotoxicos®  |Avaliar em até 120 dias Dez 2004
16 - Tempo de conclusdo do processo de analise de patentes de produtos|Reduzir para 120 dias Dez 2004
farmacéuticos
17 - Atualizacdo de banco de dados relativo ao mercado de produtos Manter 100% do banco de dados|Dez 2004
farmacéuticos atualizado
18 - % de avaliacdo técnica das metas pactuadas nos Termos de Ajuste €(100% de avaliagdo técnica das [Dez 2004
Metas com os estados metas pactuadas
19 - % de recursos financeiros da ANVISA transferidos aos estados para [100% de transferéncia dos Dez 2004
cumprimento dos Termos de Ajuste e Metas recursos alocados aos estados
20 - % de realizagao de auditoria nos estados 100% dos estados auditados Dez 2004

! Excluida solicitagdo que envolva pesquisa.

2 Excluida a etapa estadual do processo.

3 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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