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O presente relatério tem por objetivo apresentar a analise do desempenho institucional e da gestao
or¢amentaria e financeira da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa para o ano de 2008.
O conteudo atende as normativas do Tribunal de Contas da Unido — TCU e da Controladoria-Geral da
Unido — CGU para este documento e aponta outras informacdes relevantes para a analise da atuacdo da
Agéncia. E também o instrumento de avaliagio, pelo Ministério da Satde, de cumprimento do Contrato
de Gestao e Desempenho, firmado para avaliar o desempenho da Anvisa por meio da pactuagao de
resultados voltados para a promogao e a prote¢ao da saude da populagao.

Os resultados sdao apresentados sob trés perspectivas: no primeiro bloco, a Instituicio é caracterizada
quanto as principais informagoes de identificagao e perfil de sua atuag¢ao; no segundo bloco, o desempenho
institucional da Anvisa é avaliado a partir dos programas e instrumentos de gestao que integram a sua
gestao: o Plano Plurianual 2008-2011, o Contrato de Gestio e Desempenho, o Programa Mais Saude:
Direito de Todos e o Pacto pela Saude; no terceiro bloco, sio apresentados os resultados da gestao
orcamentaria e financeira, considerando a Clausula Quarta do Contrato, que estabelece a aplicagao de

recursos financeiros e or¢amentarios na consecucao das metas previstas.

Em 2008, ano de comemorag¢ao dos dez anos da Anvisa, varias acdes foram desenvolvidas para fortalecer
a gestao estratégica da Agéncia. A integra¢ao das unidades da Agéncia em Brasilia, por meio da sede tnica,
foi uma das muitas iniciativas que visam a melhorar a comunicag¢ao institucional e proporcionar maior
coesao a agOes e resultados. As informagoes aqui apresentadas representam detalhado panorama desse
conjunto de iniciativas, 0 que permite nao apenas contribuir para o aprimoramento dessas agoes, mas
também adequar continuamente o proprio sistema de avaliacido da atuagao da Agéncia. Espera-se, ainda,
que a publicagao deste Relatério fortaleca o exercicio da transparéncia na gestao de recursos publicos e
no cumprimento de compromissos pactuados.
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A Anvisa é uma autarquia sob regime especial, ou seja, uma agéncia reguladora caracterizada por
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira, que foi criada pela
Lei n®9.782, de 26 de janeiro de 1999, e regulamentada pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999. Na
estrutura da Administragao Publica Federal, a Agéncia esta vinculada ao Ministério da Saide, sendo este
relacionamento regulado por Contrato de Gestao.

Compete a0 Sistema Unico de Satide — SUS, além de outras atribuicdes, executar as acoes de vigilancia
sanitaria, conforme inciso II do art. 200 da Constituicio da Republica Federativa do Brasil de 1988.
A Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, define, no § 1° do art. 62 vigilancia sanitaria como “um
conjunto de ag¢oes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgio e circulagao de bens e da prestagdo de servigos
de interesse da saude, abrangendo: I - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se
relacionem com a saiude, compreendidas todas as etapas e processos, da produgao ao consumo; e II - o

controle da prestagao de servigos que se relacionam direta ou indiretamente com a saude”.

Missao Proteger e promover a saude da populagao garantindo a seguranga sanitaria de produtos e

servigos e participando da construgao de seu acesso.

Visao Ser agente da transformagao do sistema descentralizado de vigilancia sanitaria em uma
rede, ocupando espago diferenciado e legitimado pela populagio, como reguladora e promotora do

bem-estar social.

Valores

Conhecimento como fonte da acao.
Transparéncia.
Cooperagio.

Responsabilizagao.

Finalidade institucional Promover a prote¢ao da saide da populagao, por intermédio do controle
sanitario da produgdo e da comercializacio de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o

controle de portos, aeroportos e fronteiras.

De modo geral e segundo a sualei de criagdo, as competéncias da Anvisa abrangem atividades de regulacio,
normatizagao, controle e fiscalizagao de produtos e servicos de interesse para a saude. Tais atividades
incluem ambientes, processos, insumos e tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e fronteiras. A Anvisa também ¢é responsavel pela coordenagao de agoes ligadas ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, de forma integrada com outros 6rgaos publicos relacionados direta ou
indiretamente ao setor de saude.
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Os produtos e os servicos de interesse para a saude estao legalmente definidos da seguinte forma:

Bens e produtos sob vigilancia sanitaria

Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias.
Alimentos, inclusive bebidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares,
limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios.
Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes.

Saneantes destinados a higieniza¢ao, desinfecgao ou desinfestagao em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos.

Conjuntos, reagentes ¢ insumos destinados a diagnostico.

Equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos e hemoterapicos e de diagnostico
laboratorial e por imagem.

Imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue ¢ hemoderivados.

Orgios, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituigoes.
Radiois6topos para uso diagnostico zz vive e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagnoéstico e terapia.

Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco.
Quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia genética,
por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao.

Instalacoes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as
fases dos processos de producao de bens e produtos submetidos a controle e fiscalizagao sanitaria,
incluindo a destinacao dos respectivos residuos.

Servicos sob vigilancia sanitaria Servigos voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina,
seja de emergéncia, os realizados em regime de internagao, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico,

bem como aqueles que impliquem a incorporagao de novas tecnologias.

A gestao da Anvisa ¢ conduzida por uma Diretoria Colegiada, composta pelo Diretor-Presidente e mais
quatro diretores, aprovados pelo Senado Federal e nomeados pelo presidente da Republica para exercer
mandato estavel de trés anos. A Agéncia, para o desempenho de suas atribuicdes, conta com oito 6rgaos
de assisténcia direta ao Diretor-Presidente, quatro nucleos, um centro, trés geréncias-gerais de gestao
operacional, onze geréncias-gerais de processos organizacionais e duas geréncias de vinculo direto, além
de uma ouvidoria e um conselho consultivo. A estrutura organizacional, atribui¢des e vinculagao das
unidades organizacionais da Anvisa sao definidas por Regimento Interno, promulgado por meio da
Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006.

O desempenho institucional da Anvisa ¢ avaliado a partir dos programas e instrumentos de gestio que
integram a sua gestao: o Plano Plurianual 2008-2011, enquanto componente da Administracio Publica
Federal; o Contrato de Gestao e Desempenho, mecanismo de avaliagao institucional junto ao Ministério
da Saude; o Programa Mais Saude: Direito de Todos, coordenado pela Secretaria Executiva do Ministério
da Satde; e o Pacto pela Saude, estratégia de pactuacao de ag¢oes de saude no SUS. Esses programas e
instrumentos permitem visualizar as estratégias adotadas pela Agéncia no desempenho de suas ag¢oes,
inseridas na Politica Nacional de Saude.






12

Estabelecido entre os instrumentos de planejamento previstos na Constituicdo Federal, o Plano
Plurianual — PPA organiza os principais objetivos, diretrizes e metas da Administragio Puablica Federal para o
periodo de quatro anos e orienta os demais planos e programas nacionais, regionais e setoriais. Dessa forma,
o PPA ¢ instrumento de planejamento mediador entre o planejamento de longo prazo e os or¢amentos anuais
que consolidam a alocagao dos recursos publicos a cada exercicio. Para o periodo de 2008-2011, o Plano foi
instituido pela Lei n® 11.653, de 7 de abril de 2008, e organiza as agdes do Governo em trés eixos: crescimento
economico, agenda social e educaciao de qualidade.

O ciclo de gestao do PPA 2008-2011 compreende as etapas de elaborac¢ao, implementagiao, monitoramento,
avaliacao e revisao dos programas. O objetivo principal é o de viabilizar os compromissos assumidos com a
sociedade, por meio de agao voltada para resultados. Os agentes centrais na implementa¢ao, no monitoramento
e na avaliagio dos programas sao os gerentes de programa e os coordenadores de agdo, nos 6rgaos e entidades
responsaveis. Ao gerente de programa cabe, entre outras competéncias, validar e manter atualizadas as
informagdes da gestao de restricdes e dos dados gerais do programa sob sua responsabilidade, mediante
alimentacao do Sistema de Informagdes Gerenciais e de Planejamento — SIGPlan, de responsabilidade do
Ministério do Planejamento, Or¢amento e Gestio — Mpog, No Ministério da Saide, a alimentacao dos dados
é feita no Sistema de Planejamento, Orcamento e Monitoramento das A¢des do Sistema Unico de Saide —
PlamSUS, cuja base de dados ¢ integrada ao SIGPlan.

Como instituicao integrante da gestao publica, a Anvisa orienta-se pelos objetivos do governo federal
estabelecidos no PPA. A mensuragao desses objetivos ¢ feita por meio de indicadores e metas que permitam
o monitoramento ¢ a avaliagao dos resultados alcangados. As metas e os indicadores estabelecidos para
2008-2011 pela Anvisa estao vinculados a um dos objetivos setoriais do Ministério da Satude para o
mesmo petiodo, o de prevenir e controlar doengas, outros agravos e riscos a saude da populagao.

Objetivo de governo Promover o acesso com qualidade a seguridade social sob a perspectiva da

universalidade e da equidade, assegurando-se o seu carater democratico e a descentralizagao.
Objetivo setorial  :venir e controlar doencas, outros agravos e riscos a popula¢ao.
Tipo de programa Finalistico.

Objetivo do Programa Desenvolver a¢oes que buscam prevenir e controlar os riscos a saude
da populagao, oriundos da producio e do consumo de bens e servigos, por meio da regulacio,

proporcionando a amplia¢ao do acesso.

Publico-alvo Sociedade.
Gerente do Programa Ditceu Raposo de Mello.
Gerente executivo Haley Maria de Souza Almeida.



A tabela 1 apresenta os resultados dos indicadores estabelecidos para o monitoramento e a avaliagio do
Programa 1289.

Resultados dosindicadores do Programa Vigilancia e Prevencao de Riscos Decorrentes da Producdo
e do Consumo de Bens e Servicos — PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008

. o .. Meta Resultado em
Indicador Indice de referéncia
2008 dez. de 2008
Coeficiente de notificacdo de reacdo adversa
. dez./2006 2,65 5,00 5,55
grave a medicamentos’
Densidadedeincidénciadesepsesneonatalporcateter .
jun./2004 6,38 6,30 0,63
venoso central - CVC?
Taxa de inspec¢des sanitdrias em hospitais? dez./2006 63,0 65,0 Nao apurado
Taxa de inspecdes sanitarias em industrias .
dez./2006 46,0 50,0 Nao apurado

de medicamentos*
1. Nimero de notificagdes de reacdes adversas graves a medicamentos/populacao do pais.
2. (Numero de sepses neonatal associada a cateter venoso central - CVC/NUumero total de neonatos que usaram CVC) *1.000.
3. (Numero de inspe¢des sanitarias em hospitais, realizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria - SNVS/Numero total de hospitais do pais) *100.
4. (Numero de inspecdes sanitérias realizadas pelo SNVS em indUstrias de medicamentos/Numero total de industrias de medicamentos com Autorizacao de
Funcionamento de Empresa) *100.

Dos quatro indicadores estabelecidos, dois foram apurados em 2008: i) coeficiente de notificagao de
reagao adversa grave a medicamentos; e ii) densidade de incidéncia de sepses neonatal por cateter venoso
central. O primeiro indicador, Coeficiente de notificacao de reagio adversa grave a medicamentos, mede a efetividade
da Anvisa no monitoramento de eventos adversos graves a medicamentos, por meio de: avaliagao dos
tipos de eventos adversos graves a medicamentos notificados e das caracteristicas de representatividade,
aceitabilidade, oportunidade e sensibilidade do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no campo da
farmacovigilancia. Além disso, o indicador pode oferecer subsidios para a geracao quantitativa de sinais
em farmacovigilancia, que sdo as informagdes sobre a relagdo causal entre evento adverso e medicamento,
que nao foram reconhecidas ou totalmente documentadas previamente. O coeficiente medido em 2008
foi de 5,55 notifica¢oes/habitante, o que corresponde a superacao da meta para 2008 em cerca de 10%.

O segundo indicador, Densidade de incidéncia de sepses neonatal por cateter venoso central, avalia a qualidade da
assisténcia prestada pelos profissionais dos servigos de saude do pafs por meio da incidéncia de sepse,
uma sindrome clinica, caracterizada por sinais sistémicos de infec¢ao e acompanhada por bacteremia, que
ocorre no primeiro més de vida do neonato. Entre os fatores de risco ambientais mais importantes para
a ocorréncia da sindrome, incluem-se a assepsia de pessoal, procedimentos invasivos, inobservancia das
normas de area fisica e nimero de leitos por unidade de cuidados intensivos, internagao prolongada, uso

de antibidticos, entre outros.

Os dados sao obtidos por meio do Sistema Nacional de Informagao para o Controle de Infec¢oes em
Servicos de Saiude — Sinais, que registra as informacdes enviadas pelos hospitais da Rede Sentinela.!
Atualmente, ha 104 hospitais-sentinela cadastrados no Sinais, dos quais 41 — 39,4% — transmitem
dados sobre infec¢des por meio do Sistema. O resultado obtido em 2008 deve-se a baixa qualidade

1. A Rede Sentinela ¢ uma parceria entre a Anvisa, servigos de saude, Associagao Médica Brasileira e 6rgaos de vigilincia sanitaria estaduais e municipais, com o

objetivo de estabelecer uma rede de servigos no pais para notificar eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saude — ver item 3.9.1 deste Relatotio.
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da informagao obtida e precisa ser analisado levando-se em conta as suas limitagoes. Observou-se que
houve baixa adesao dos hospitais-sentinela a transmissao dos dados sobre infec¢bes neonatais pelo Sinais,
considerada insuficiente em 2008: do total de 208 hospitais-sentinela existentes na Rede, apenas 19,71%
dos hospitais-sentinela transmitiram dados sobre infecgao pelo Sistema.

De forma a aprimorar a obten¢ao desses resultados, algumas providéncias vém sendo adotadas pela
Anvisa. Essas providéncias estao relacionadas a melhoria da captacao de dados, estimulo a notificacao
e ao uso do Sistema e fortalecimento do acompanhamento periddico da transmissdo. Além disso,
pretende-se formular um sistema de informacao para notificacio de infec¢des em servicos de saide que
contemple os novos critérios nacionais de infec¢ao elaborados pela Anvisa, considerando as dificuldades
identificadas no Sinais.

Os outros dois indicadores nao foram avaliados devido a impossibilidade de apura¢ao dos dados em 2008:
iil) Taxa de inspecies sanitdrias em hospitais; e iv) Taxa de inspecoes sanitirias em indistrias de medicamentos. Sobre
isso, pode-se afirmar que as mudangas decorrentes do Pacto pela Saude, publicado em marc¢o de 2000,
instituiu novas bases operacionais para a pactuacao em vigilancia sanitaria. Um aspecto importante foi a
substitui¢ao do mecanismo de categorizacao das agdes por niveis de complexidade, conforme definidas
na Portaria SAS n°® 18/1999, pelo sistema de gestao solidaria entre as esferas de governo, e considerando
o enfoque de tisco, segundo preconizado na Portaria MS/GM n® 399/2006.

A Portaria MS/GM n° 1.998/2007 estabeleceu novo processo de pactuagiao em vigilancia sanitaria entre
os entes federados. As agdes passaram, entio, a estar voltadas para estruturacao das vigilancias sanitarias
e para o controle do risco sanitario, relacionadas, portanto, com as competéncias descritas no Pacto pela
Satude. Dessa forma, a pactuagao passou a ter como base um elenco norteador de agbes, planejadas e
programadas nos Planos de A¢do de Vigilancia Sanitaria, inseridos nos Planos Estaduais e Municipais de
Saude. Essas reformulacoes resultaram na necessidade de estabelecer novo sistema de monitoramento,
que vem sendo formulado pela Anvisa e incluiu a implantagao do Sistema Nacional de Informagao em
Vigilancia Sanitaria em 2008. Dessa forma, as informagoes sobre inspe¢des nao puderam ser apuradas de
maneira adequada, o que prejudicou a obtencdo de resultados para os dois indicadores acima referidos.

Além dos quatro indicadores discutidos, o Programa contempla sete agdes or¢amentarias, com metas
fisicas e financeiras previstas para os quatro anos. Os dados gerais de cada a¢do sob a responsabilidade da
Anvisa estdo descritos no quadro 1.

Dados gerais das acdes do Programa Vigilancia e Prevencao de Riscos Decorrentes da Producao e
do Consumo de Bens e Servicos — PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008

Coordenador Competéncia

Acdo Unidade executora ) o ;
nacional institucional

ConstrucdodoEdificio-sededaAgénciaNacional Geréncia-Geral de Gestdo .
A L . . . . Wesley Jose G. Beier 11l
de Vigilancia Sanitéria Administrativa e Financeira

ConstrucdodoLaboratérioOficialparaAnalises Geréncia de Produtos Derivados

André Luiz O. da Silva XVII
e Pesquisas de Produtos Derivados de Tabaco do Tabaco



Acao

Analise da Qualidade de Produtos e
Insumos de Saude

Incentivo FinanceiroaEstados, Distrito Federal
e Municipios para Execucdo de Acdes de
Vigilancia Sanitéria

Publicidade de Utilidade Publica

Vigilancia Sanitdria de Produtos, Servicos e
Ambientes, Tecidos,Célulase OrgaosHumanos

Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados

Unidade executora

Fundagao Oswaldo Cruz

Nucleo de Assessoramento na
Descentralizacdo das A¢bes de
Vigilancia Sanitaria

Assessoria de Comunicacdo e
Divulgacéo Institucional

Assessoria de Planejamento

Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, FronteiraseRecintos
Alfandegados

1.Segundo o art. 72 da Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999.

Coordenador

Competéncia

nacional institucional’
AryCarvalhodeMiranda XVII
Edna Maria Covem
MarthaNazaréS.Correa XXVI
Doriane Patricia Ferraz "
de Souza
lolanda Alvares Gomes §3¢

As tabelas 2 e 3 apresentam os resultados das metas fisicas e financeiras das agoes contidas no Programa
Finalistico do PPA 2008-2011 sob a responsabilidade da Anvisa. Cabe destacar que cada uma das metas
fisicas corresponde a um sinalizador da a¢ao correspondente, porém sem vinculagao direta e integral com

a meta financeira, que inclui outras atividades além da pactuada como indicador.

Resultados das metas fisicas das acdes do Programa Vigilancia e Prevencao de Riscos Decorrentes
da Producdo e do Consumo de Bens e Servicos — PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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1. Acdo sem meta fisica estabelecida.
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(unidade de medida)
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Laboratorio construido
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Servigo avaliado (unidade)

Fiscalizacéo realizada (unidade)
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191.851
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Execucao
Realizado &
(%)
0 0
0 0
4.255 38,0
191.851 100
14 43,8
223.604 92,8
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ResultadosdasmetasfinanceirasdasacéesdoProgramaVigilanciaePrevencaodeRiscosDecorrentes
da Producdo e do Consumo de Bens e Servicos — PPA 2008-2011, 12 de janeiro a 31 de dezembro de 2008

Financeiro (RS)

Acao
Meta Realizado Execucao (%)
Construcao do Edificio-sede da Agéncia Nacional de
e L 80.000 0 0
Vigilancia Sanitaria
Construcdo do Laboratério Oficial para Analises e Pesquisas de
. 10.000 3.072 30,7
Produtos Derivados de Tabaco
Andlise da Qualidade de Produtos e Insumos de Satde 4.300.000 4.282.386 99,6
Incentivo FinanceiroaEstados, Distrito Federal e Municipios para
) B e . 132.512.147 132.495.908 93,2
Execucao de A¢des de Vigilancia Sanitaria
Publicidade de Utilidade Publica 137.350 112.196 81,7
Vigilancia Sanitéria de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos,
) L 116.978.388 114.523.626 97,9
Células e Orgaos Humanos
Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
15.118.837 14.631.537 96,8

Recintos Alfandegados

A acdo Construgao do Edificio-sede da Agéncia Nacional de 1 igilincia Sanitaria — graficos 1 e 2 — justifica-se
pela necessidade de promover adequada acomodagao da for¢a de trabalho da Agéncia, em termos de
espaco fisico. A agdo previa as seguintes atividades para sua implementacao: obter o terreno que atenda as
necessidades de construcao; promover estudo de viabilidade; licitar e contratar empresa para elaboragao
do projeto basico; licitar e contratar empresa para a realizacao da obra; e acompanhar a execu¢ao da
obra. Entretanto, a primeira etapa nao foi efetivada, tendo em vista que nao foi identificado terreno em
dimensoes e demais caracteristicas adequadas as necessidades.

Considerando que ainda nao houve éxito nas negociagoes relativas a aquisi¢ao do terreno para a construgao
da sede propria da Anvisa junto aos 6rgaos governamentais competentes no Distrito Federal, a opgao
escolhida foi de estabelecer sede unica, que comportasse todas as unidades da Agéncia. A Anvisa ocupa
atualmente trés unidades fisicas em Brasilia, mantidas mediante contratos de locacdao imobiliaria. Em
novembro de 2007, a Agéncia iniciou o processo de transferéncia para ocupacao da sede tnica, localizada
no Setor de Industria e Abastecimento e mantida por meio de contrato de locagao imobiliaria. Dessa
forma, foi proposto o remanejamento das dotagoes do projeto de construcao da sede propria para a
recomposi¢ao das dotagoes de investimento para outras agoes or¢amentarias, atualmente deficitarias. Ao
mesmo tempo, permanecem as atividades relacionadas a identificacao do terreno para a construgao da
sede propria, junto aos 6rgaos competentes.



Resultados da meta fisica da agao Construcao do Edificio-sede da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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Aagao Construgao do Laboratirio Oficial para Andlises e Pesquisas de Produtos Derivados de Tabaco — graficos 3 e 4 —
visa a dispor de unidade laboratorial oficial especializada em analises e pesquisas de produtos derivados
do tabaco. As analises quimicas em amostras de produtos derivados do tabaco comercializados poderao
garantir o efetivo controle e avaliar os niveis de exposi¢do dos consumidores e dos fumantes passivos
aos compostos toxicos e cancerigenos gerados por seu uso. As metas fisicas e financeiras dessa agao
nao foram cumpridas por dificuldades no processo licitatério, que vem sendo conduzido pelo Programa
das Nag¢oes Unidas para o Desenvolvimento — Pnud. Entre os pontos criticos identificados pelo Pnud
estao as imposi¢oes burocraticas de seus regulamentos internos, a complexidade técnica do projeto e
o reduzido numero de empresas dispostas a participar do processo. Atualmente, o processo licitatorio
referente ao projeto executivo do laboratério encontra-se em fase de finalizagdo na sede do Pnud, no
Panama, aguardando defini¢des que possibilitem sua conclusao.
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Resultados da meta fisica da acdo Construcao do Laboratério Oficial para Andlises e Pesquisas de
Produtos Derivados de Tabaco — PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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Resultados da meta financeira da acdo Construcdo do Laboratério Oficial para Andlises e Pesquisas
de Produtos Derivados de Tabaco — PPA 2008-2011, 12 de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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A agao Andlise da Qnalidade de Produtos e Insumos de Saiide — graficos 5 e 6 —, integrante do Programa 1289,
¢ de responsabilidade da Funda¢ao Oswaldo Cruz — Fiocruz, instituicao de ciéncia e tecnologia e saide
vinculada ao Ministério da Saude. Dos 11.200 laudos analiticos pactuados — de medicamentos, vacinas,
reagentes, alimentos e outros produtos de interesse para a saude —, um total de 4.255 foi emitido, o que
corresponde a 38% da meta. Considera-se que houve um superdimensionamento no estabelecimento da
meta desta acio em 2008. Foram incluidas na programacao as analises de qualidade de medicamentos
realizadas pelo Instituto de Tecnologia em Farmacos da Funda¢ao Oswaldo Cruz. No entanto, essas
analises sdo realizadas visando ao desenvolvimento de novos insumos, nao podendo, portanto, ser
incluidas na agdo, que tem por objetivo prevenir a ocorréncia de efeitos indesejaveis a saide humana
decorrentes da utilizacao de insumos, produtos ou servigos sujeitos a vigilancia sanitaria. Para 2009, a
meta foi reavaliada e retificada em seu quantitativo, de forma a torna-la mais adequada a realidade.



Resultados da meta fisica da acdo Andlise da Qualidade de Produtos e Insumos de Saude — PPA
2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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Resultados da meta financeira da acdo Analise da Qualidade de Produtos e Insumos de Saude —
PPA 2008-2011, 12 de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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A acao Incentivo Financeiro a Estados, Distrito Federal e Municipios para Execucio de Agoes de Vigildncia Sanitiria —
graficos 7 e 8 — visa a apoiar o processo de descentralizacao em vigilancia sanitaria e, assim, contribuir
para o fortalecimento da capacidade dos estados, do Distrito Federal e dos municipios na gestio dessas
acoes. Esse apoio é desenvolvido pela Anvisa por meio das seguintes atividades principais: calculo do
incentivo; efetivacao das transferéncias financeiras na modalidade fundo a fundo, de forma regular e
automatica; e acompanhamento da aplica¢ao dos recursos. A meta fisica foi alcancada em 100%, que se
refere a cobertura populacional das a¢bes de vigilancia sanitaria, e a meta financeira atingiu quase 100%
das transferéncias financeiras previstas na modalidade fundo a fundo, de forma regular e automatica, para
estados, Distrito Federal e municipios.
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Resultados da metafisica da acao Incentivo Financeiro a Estados, Distrito Federal e Municipios para
Execucao de Acdes de Vigilancia Sanitaria — PPA 2008-2011, 12 de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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Resultados da meta financeira da agdo Incentivo Financeiro a Estados, Distrito Federal e Municipios
para Execucdo de Ac¢bes de Vigilancia Sanitaria — PPA 2008-2011, 12 de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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A agao Publicidade de Utilidade Piiblica — grafico 9 — tem por objetivo informar, orientar, avisar, prevenir ou alertar
a populagdo ou segmento da populacao sobre fatos relevantes no campo da vigilancia sanitaria, bem como
difundir informagées que contribuam para o fortalecimento do Sistema de Vigilancia Sanitaria e a garantia
da seguranca da saude da populacao. A descri¢ao da agao inclui coordenacao, supervisao e classificagao das
informagdes de interesse do governo a serem veiculadas, bem como realizacdo de pesquisas de opiniao,
campanhas e agdes publicitarias das acoes governamentais, voltadas para a publicidade de utilidade publica.

A implementag¢ao dessa a¢ao ocorre por meio da ampliagao da difusao de informagdes relativas a vigilancia
sanitaria, bem como da adocao de ferramentas para a sua qualificacao. Muitos desses mecanismos sao
divulgados por meio do portal eletronico da Anvisa, como é o caso de hotsites criados para destacar
determinados temas ¢ periodos. Exemplo disso é o hotsite langado em mar¢o de 2008, com orientagdes
relacionadas ao consumo de chocolates e pescados, comum no periodo da Pascoa, com a finalidade de
divulgar informagdes que garantam alimentagao saudavel e segura. Também o lancamento de publicagdes,
como o Guia de Orientagies e Dicas para Comunicadores de Rddio sobre a Propaganda de Produtos Sujeitos a 1 igilincia
Sanitaria, contribui na divulgacao dessas informacoes para a populagao.



Resultados da meta financeira da acdo Publicidade de Utilidade Publica — PPA 2008-2011, 1° de
janeiro a 31 de dezembro de 2008
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A aciio Vigilincia Sanitiria de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgios Humanos — graficos 10e 11 —
tem por objetivo garantir a qualidade sanitaria de produtos, servicos e ambientes sujeitos a vigilancia
sanitaria, de forma a prevenir riscos e promover a saude da populacio. A garantia da qualidade dos produtos
sob vigilancia sanitaria da-se pelos seguintes instrumentos: i) monitoramento desses produtos por meio
de hospitais-sentinela, comunicacdes de agravos relacionados a esses produtos, alertas sanitarios das
vigilancias sanitarias de estados e municipios e dentncias da populagao; ii) aplicacao das normas relativas
a registro, autorizacao de funcionamento de instalacdes produtivas, de distribuicao e comercializagao
desses produtos; e iii) inspe¢oes sanitarias efetuadas pelos trés entes federados.

A meta fisica pactuada refere-se a melhoria da qualidade dos servicos de saide com atencdo materna e
neonatal que obtiveram baixo desempenho na avaliagao feita pelo Programa Nacional de Avaliagao de
Servicos de Saude — Pnass,” no petriodo de 2004 a 2006. A meta estabelecida é melhorar a qualidade de 50%
dos hospitais, com ateng¢do ao parto e ao nascimento, que obtiveram avalia¢ao insuficiente — grupo 5 — na
aplicacao do Roteiro de Padrées de Conformidade do Pnass. Cabe destacar que a priorizagiao dos servigos
com aten¢ao materna e neonatal guarda relagdo com outros instrumentos. Assim é que o Pacto pela Saide,
conduzido pelo Ministério da Satde, bem como os Objetivos do Milénio — ODM 4 e 5, da Organizagao das
Nacoes Unidas — ONU, estabeleceram a reducao das mortalidades materna e neonatal como desafios em
nfvel nacional e mundial, respectivamente. A seleciao dos servigos de saide com aten¢ao materna e neonatal
baseou-se na declaracio de existéncia de leitos obstétricos clinicos e/ou cirurgicos no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saide — CNES nos servigos classificados como grupo 5 no Pnass.

Para o ano de 2008, estava previsto que 28 (10%) dos 282 servigos de saude incluidos na meta obteriam
melhorias em seu funcionamento suficientes para aumentar sua pontuacao na aplicagdo do Roteiro de
Padroes de Conformidade do Pnass. No entanto, apenas trés das 27 unidades federadas reavaliaram os
servicos de saude aplicando o Roteiro do Pnass: Parana, Paraiba e Tocantins. Assim, foram avaliados
apenas 32 servigcos de saude, dos quais 14 obtiveram pontuagao maior que 34,8, o que corresponde a
aproximadamente 44% da meta estabelecida.

2. O Programa Nacional de Avaliacao dos Servicos de Satde ¢ instrumento de apoio a Gestao do SUS no tocante a Qualidade da Assisténcia oferecida aos

usudrios do Sistema Unico de Saude. A avaliagio em saide tem como pressuposto avaliacao da eficiéncia, eficicia e efetividade das estruturas, processos e

resultados relacionados a risco, acesso e satisfagio dos cidadaos frente aos servicos publicos de satde na busca da resolubilidade e qualidade.

21



Virias dificuldades impactaram negativamente sobre o alcance dessa meta em 2008. A principal delas diz
respeito a complexidade dos servigos de saude, cuja melhoria de qualidade nao depende exclusivamente
de acbes de vigilancia sanitaria, mas de um conjunto de ag¢bes relacionadas a gestao desses servicos,
tais como: mudanca nos processos de trabalho, capacitagao de recursos humanos, garantia de recursos
financeiros para reformas estruturais e, sobretudo, do desenvolvimento de cultura avaliativa para a tomada
de decisao e direcionamento de prioridades. Também foram identificados outros fatores que dificultaram
a operacionalizagao das atividades relacionadas a meta em 2008, como: baixa participa¢ao — e, portanto,
adesdao — das esferas estadual e municipal na defini¢ao, planejamento e execu¢do da meta; insuficiente
numero de equipes treinadas para aplicacio do Roteiro de Padroes de Conformidade do Pnass, tendo
em vista a rotatividade de profissionais apds a dltima capacitagao, realizada no petriodo avaliativo
de 2004-20006; e dificuldades relacionadas ao periodo eleitoral. Entre as principais providéncias a serem
adotadas para a superacao dessas dificuldades, esta a necessidade de redefini¢ao do universo de hospitais
a serem considerados alvo da melhoria da qualidade da assisténcia.

Resultados da meta fisica da acao Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos,
Células e Orgaos Humanos — PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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Resultados da meta financeira da acdo Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes,
Tecidos, Células e Orgaos Humanos — PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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A acado Vigilincia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — graficos 12 e 13 — tem
como principal objetivo evitar a entrada e a disseminacao de doengas e outros agravos de interesse a
saude publica, por meio do controle sanitario de viajantes, meios de transportes, circulagao de produtos
e prestacdo de servicos na area de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Para isso, sao
propostas acoes de fiscalizagdo por meio de inspecOes sanitarias em meios de transporte e infraestrutura
relacionados a atividades de controle sanitario, como agua potavel, efluentes sanitarios, residuos solidos,
vetores, alimentos e procedimentos de limpeza e desinfeccdo. Além disso, sio realizadas analises
técnicas relacionadas a Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, Certificacio de Boas Praticas de
Armazenagem e importa¢ao de produtos sob controle sanitario.

A meta financeira dessaacao,de R$ 15.118.837, foi 97% executada. Com relagao a meta fisica, o quantitativo
programado para 2008 foi de 241.000 fiscalizag¢oes, das quais 223.604 foram realizadas, o que corresponde
a aproximadamente 93% do resultado pactuado. Considera-se que a principal restricdo para o alcance
da meta ¢ a insuficiéncia de pessoal nas Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados, unidades da Anvisa que coordenam e executam essas agoes nas 27
Unidades Federativas do pafs. Como providéncia necessaria, definiu-se a necessidade de realizar concurso
publico para assegurar a estruturagao mais adequada do quadro de pessoal das Coordenagoes.

Resultados da metafisica da acao Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados — PPA 2008-2011, 12 de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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Resultados da meta financeira da acao Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados — PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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Os Programas de Apoio as Politicas Pablicas e Areas Especiais estdo voltados para os servicos tipicos de
Estado, ao planejamento, a formulacao de politicas setoriais, a coordenagao, a avaliagio ou ao controle
dos programas finalisticos. Incluem as despesas de natureza tipicamente administrativa, como aquelas
relacionadas a administragdo da unidade. Segundo a Lei n® 11.653, de 7 de abril de 2008, sio “aqueles
voltados para a oferta de servigos ao Estado, para a gestao de politicas e para o apoio administrativo”.
Cada agdo ¢ detalhada em atividades e operagdes especiais, conforme a tabela 4.

ResultadosdasacéesdosProgramasde ApoioasPoliticas Publicas e Areas Especiais— PPA2008-2011,
1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008

Fisico Financeiro

Agao Produto

Met Realizad Met Realizad
(unidade de medida) eta ealizado eta ealizado

Gestao da Politica de Saude

CapacitacdodosServidoresFederaisem . .
] B . . Servidor capacitado 1.075 1.457 2.150.643 2.111.331
ProcessodeQualificacaoeRequalificagao

Previdéncia de Inativos e Pensionistas da Unidao
PagamentodeAposentadoriasePensdes Pessoa beneficiada 173 236 13.572.355 13.037.030

Custeio do Regime de Previdéncia dos
. o . - - - 42.747.037 40.755.655
Servidores Publicos Federais

Apoio Administrativo
Administracao da Unidade - - - 297.281.620  293.486.922

Assisténcia Médica e Odontolégica
aos Servidores, Empregados e Pessoa beneficiada 4.760 3.737 3.429.583 3.111.007
seus Dependentes

AssisténciaPré-escolaraosDependentes

] Crianca atendida 201 214 229.496 188.761
dos Servidores e Empregados
Auxilio-transporte aos . .
. Servidor beneficiado 947 605 821.268 705.215
Servidores e Empregados
Auxilio-alimentacdo aos . .
Servidor beneficiado 2493 2.109 3.939.088 3.849.465

Servidores e Empregados

A acao Capacitagao dos Servidores Federais em Processo de Qualificacao e Requalificagao tem por objetivo promover
a qualificagdo e a requalificagdao de pessoal com vistas a melhoria continuada dos processos de trabalho,
dos indices de satisfagao pelos servicos prestados a sociedade e do desenvolvimento integral do
profissional de saude. A meta fisica foi superada em 35%, enquanto a execugao financeira da a¢ao ficou
em aproximadamente 98% do valor pactuado — grafico 14.



Percentual de execucao das metas fisica e financeira da acdo Capacitacdo dos Servidores Federais
em Processo de Qualificacdo e Requalificacao — PPA 2008-2011, 12 de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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A a¢ao Pagamento de Aposentadorias ¢ Pensoes tem por objetivo garantir o pagamento devido aos servidores
civis inativos do Poder Executivo ou aos seus pensionistas, em cumprimento as disposi¢oes contidas em
regime previdenciario proprio. A meta fisica foi cumprida em 73%, e a financeira, em 96% — grafico 15.

Percentual de execucdo das metas fisica e financeira da acdo Pagamento de Aposentadorias e
Pensdes — PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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A acao Custeio do Regime de Previdéncia dos Servidores Priblicos Federais visa a assegurar o pagamento da
contribui¢ao da Unido, de suas Autarquias e Fundagdes para o custeio do regime de previdéncia dos
servidores publicos federais na forma do art. 82 da Lei n® 10.887, de 18 de junho de 2004. Nao ha meta
fisica estabelecida para esta agao e a execucao da meta financeira foi de 95%.

A agao Administracao da Unidade inclui as atividades pertinentes necessarias para manter o funcionamento
administrativo-gerencial rotineiro da Institui¢do. Nao hd meta fisica estabelecida para esta acdo e a
execucao da meta financeira foi de 99%.
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Aacgao AssistenciaMédicae Odontoligica aos S ervidores, Empregados e seus Dependentes tem por objetivo proporcionar
a servidores, empregados, seus dependentes e pensionistas condi¢cdes para manutencio da saude fisica
e mental. A meta fisica foi cumprida em 78%, enquanto a financeira, em aproximadamente 91% —
grafico 16.

Percentual de execucdo das metasfisica e financeira daacdo Assisténcia Médica e Odontoldgicaaos
Servidores, Empregados e seus Dependentes — PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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A acao Assisténcia Pré-escolar aos Dependentes dos Servidores e Empregados visa a oferecer aos servidores, durante
a jornada de trabalho, condi¢oes adequadas de atendimento aos seus dependentes, conforme art. 32 do
Decreto n® 977, de 10 de novembro de 1993. A meta fisica, de 201 criangas atendidas, foi cumprida em
mais de 100% e a execugao financeira foi de 82% — grafico 17.

Percentual de execucdo das metas fisica e financeira da acdo Assisténcia Pré-Escolar aos
Dependentes dos Servidores e Empregados — PPA 2008-2011, 12 de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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A agdo Auxilio-transporte aos Servidores e Empregados objetiva efetivar o pagamento de auxilio-transporte,
pela Uniao, de natureza juridica indenizatéria, destinado ao custeio parcial das despesas realizadas com
transporte coletivo municipal, intermunicipal ou interestadual pelos militares, servidores e empregados
publicos da Administra¢ao Federal direta, autarquica e fundacional da Unido, bem como aquisi¢ao de vale-



transporte para os empregados das empresas publicas e sociedades de economia mista integrantes dos
orcamentos fiscal e da seguridade social, nos deslocamentos de suas residéncias para os locais de trabalho
e vice-versa, de acordo com a Lei n® 7.418/1985, e alteracoes, e a Medida Provisoria n® 2.165-36, de 23 de
agosto de 2001. A meta fisica foi alcancada em 65%, enquanto a financeira, em 86% — grafico 18.

Percentual de execucao das metas fisica e financeira da acdo Auxilio-Transporte aos Servidores e
Empregados — PPA 2008-2011, 12 de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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A acao Auxilio-alimentagdo aos Servidores e Empregados tem por objetivo conceder o auxilio-alimenta¢ao, pago
na proporgao dos dias trabalhados e custeado com recursos do 6rgao ou entidade de lotagdo ou exercicio
do servidor ou empregado, aquisi¢cao de vale ou tiquete-alimentagao ou refeicdo ou manutencao de
refeitério. A meta fisica foi cumprida em 84% e a financeira, em aproximadamente 98% — grafico 19.

Percentual de execucdo das metas fisica e financeira da acdo Auxilio-Alimentacao aos Servidores
e Empregados — PPA 2008-2011, 1¢ de janeiro a 31 de dezembro de 2008
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O contrato de gestao, previsto no § 82do art. 37 da Constituicao Federal de 1988, tem como objeto a
fixacao de metas de desempenho e deve ser firmado entre os administradores dos entes da administragdao
direta e indireta e o poder publico. Desde a década de 1990, figura entre os instrumentos utilizados pela
Administragao Publica para a melhoria do processo de gestao. A partir de 2004, houve a necessidade de
requalificagdo do processo de gestao dos contratos, no ambito da discussiao sobre o modelo regulatério
brasileiro. Nesse contexto, o contrato presta-se nao apenas a avaliacdo institucional, mas constitui um
meio para a implantacao de politicas publicas setoriais, com maior eficacia e eficiéncia e de forma

coordenada e sinérgica.

Na Anvisa, de acordo com a Lei n® 9.782/1999, o contrato de gestio rege a administracao da autarquia e é
o instrumento de avaliagdo, por parte do Ministério da Satde, de sua atuagao administrativa e desempenho.
A primeira pactua¢do ocorreu em setembro de 1999 e, desde entdo, vem sendo revisada anualmente. A
evolugdo do quadro de indicadores e resultados obtidos ao longo de nove anos de contrato demonstra, por
um lado, a evolugao da Agéncia na regulamentacao do setor e, por outro, os desafios a serem superados. A
tabela 5 demonstra a consolidagao dos indicadores apresentados nos Contratos de Gestao da Anvisa desde
1999, quanto a dimensio e tipo.

Distribuicdo do nimero de indicadores do Contrato de Gestao e Desempenho da Anvisa, segundo
dimensao e tipo — 1999 a 2008

Indicador 2002 2007 Total
1999 2000 2001 a 2005 2006 e
Dimensao Tipo 2004 2008 Ne %
i Gestdo de pessoas 4 1 4 0 2 2 4 17 6,2
c
o
é’ Gestaodeprocessosorganizacionais 15 12 2 0 1 10 11 51 18,5
7
= Gestao orcamentaria/financeira 2 0 2 0 0 0 0 4 1,4
_ Normatizacdo sobre bens e servicos 7 2 0 0 1 1 3 14 5,1
©
=
= Fiscalizacdo/Controle de
S . 30 28 5 4 2 2 P 81 29,3
= bens e servicos
(4]
S’ Registro e Tempo 8 0 11 11 4 4 4 64 23,2
autorizacao Concessdo 4 0 0 0 0 0 0 4 1,4

3
< Relacionamento com a sociedade 1 1 2 2 2 5 2 19 6,9
3
E Descentralizacdo de agcoes 4 1 2 2 2 2 5 22 8,0

Total 75 45 28 19 14 26 31 276 100,0



Os indicadores foram organizados segundo dimensoes e tipos, de forma a visualizar ndo apenas a area
de desempenho, mas também a dimensao politico-institucional a que se refere, revelando relagdes intra
e interinstitucionais. A dimensdo institucional é entendida como relacionada a gestio da institui¢ao; a
dimensao organizacional incorpora os aspectos relacionados a gestao, pela Anvisa, de servicos e praticas
de vigilancia sanitaria; e a dimensao de articulacao detém-se a relagio com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e com a sociedade, ou seja, a efetiva vinculagao ao Sistema Unico de Saude.

Entre 1999 e 2000, perfodo de estruturagao das agdes da Anvisa, os indicadores concentraram-se sobre
os aspectos de gestdo de pessoas e de processos organizacionais, além das atividades de fiscalizacao e
normatizac¢ao sobre bens e servigos de interesse para a saude. Esse perfodo congrega principalmente as
atividades de elaboragao de normas, implantacao de ferramentas de gestio na Agéncia e estruturagao de
programas nacionais em diversas areas. Os indicadores, portanto, refletem o periodo de reorganizagao do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria a partir da criacio da Anvisa.

Entre 2001 e 2004, houve pouca variagio nas metas e nos indicadores pactuados, que ficaram basicamente
restritos a dimensao organizacional, especialmente nos processos de fiscalizacio/controle e concessio de
registro e autoriza¢ao para bens e servicos de interesse para a saude. Nesse sentido, observa-se especial
preocupag¢ao quanto aos aspectos relativos ao tempo de resposta aos processos de registro e autorizagao.

A partir de 2005, indicadores pertencentes a outras dimensoes de andlise voltam a se destacar no
quadro de metas e indicadores dos Contratos de Gestdo. Indicadores relativos a gestao de processos
organizacionais ganham maior importancia, bem como aqueles referentes a dimensao de articulagao. Tais
mudangcas estdo relacionadas tanto ao desenho interno da Agéncia, com a reformulacdo de sua estrutura
organizacional, quanto a necessidade de fortalecer a relagio com os demais entes do Sistema Unico de
Saude e a sociedade civil.

Para a construcao das metas e dos indicadores que constam do Plano de A¢ao e Metas do Contrato de
Gestao e Desempenho 2007-2009, foram adotados os critérios de exceléncia que constam do Modelo
de Exceléncia em Gestido Publica, do Programa Nacional de Gestao Publica e Desburocratizagao —
GesPublica. Esse Programa foi instituido pelo Decreto n® 5.378, de 23 de fevereiro de 2005, com a
finalidade de contribuir para a melhoria da qualidade dos servicos publicos prestados aos cidadaos
e para o aumento da competitividade do pais. As principais caracteristicas dessa politica sdao: ser
essencialmente publica; estar focada em resultados para o cidadao; e ser federativa.

O Modelo de Exceléncia em Gestao Publica representa um sistema de gestdo que visa a aumentar a
eficiéncia, a eficcia e a efetividade das acdes executadas. F constituido por sete elementos integrados
que orientam a adog¢ao de praticas com o objetivo de levar as organizagoes publicas brasileiras a padroes
elevados de desempenho e de qualidade em gestao. Sio eles: Lideranga; Estratégias e Planos; Cidadaos
e Sociedade; Informagiao e Conhecimento; Pessoas; Processos; e Resultados. A figura 1 representa
graficamente esse Modelo.
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Representacao grafica do Modelo de Exceléncia em Gestao Publica

4. Informacgao e conhecimento
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Além dos critérios do Modelo de Exceléncia em Gestao Publica, o processo de constru¢iao do Plano de
Agdo e Metas utilizou o elenco de prioridades e objetivos estratégicos da Anvisa estabelecidos para 2007.
Nesse contexto, as metas ¢ os indicadores inseridos no Contrato de Gestao avaliam a capacidade da Anvisa
para alcangar as trés prioridades estabelecidas e os respectivos objetivos, descritos no quadro 2. Portanto,
os dois enfoques, Modelo de Exceléncia do GesPublica e Prioridades e Objetivos da Anvisa para 2007,
resultaram no Quadro de A¢ées e Metas que consta do Contrato de Gestio e Desempenho — Anexo 1.



Prioridades e objetivos institucionais da Anvisa definidos para 2007

Prioridade Objetivo

Aperfeicoar os mecanismos de pactuagao entre Anvisa, estados e municipios, alterando alégica da
programacaodasagdesdevigilanciasanitariaporniveisdecomplexidadeparaofocodaresponsabilidade
sanitaria, definindo regras de financiamento tripartite mais equitativas para o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria — SNVS, a luz do Pacto pela Saude

Promovera qualificacdo da gestdo e a harmonizacdo dos processos de trabalho nas éreas de portos,
aeroportos e fronteiras

Fortalecimento da Promover a harmonizacdo de conceitos e métodos em vigilancia sanitdria

capacidade de gestao  pefinjr indicadores relacionados aos objetos prioritarios de vigilancia sanitaria

do Sistema Nacional de . . . o . . L
Consolidareampliaraestratégiadevigilanciaemonitoramentodeeventosadversosequeixastécnicas

Vigilancia Sanitéria . . i
relacionadas ao uso de produtos e servicos de saude
Promover a qualificacdo da gestdo de pessoas da Anvisa
Modernizar e qualificar a gestdo administrativa da Anvisa
Elaborar a politica de laboratérios analiticos para a vigilancia sanitaria

FortaleceracapacidadedaAnvisaparaaagaoderegulacdosanitaria,aperfeicoandoaarticulacdoentreas
trés esferas de gestdo e proporcionando transparéncia para o setor regulado

Melhoriadoprocessode ” L X
e . Estabelecer politica de comunicagdo na Anvisa
comunicagao da Anvisa

Fomento a producao,  Promover a implantacdo de um sistema nacional de informacao em vigilancia sanitéria

sistematizacao e . . . —
. L Definir, de forma tripartite, o processo de capacitacao para os agentes do SNVS
disseminacdo do

conhecimento Definir as diretrizes para a realizagao de pesquisas na Anvisa

A Portaria n° 354, de 11 de agosto de 20006, que aprovou a estrutura regimental da Anvisa, descreve, entre
as atribui¢coes da Assessoria de Planejamento — Aplan, a de “coordenar e fornecer o suporte técnico ao
processo de elaboragao, analise e acompanhamento do Contrato de Gestao” e “promover a avaliagao do
desempenho e das metas institucionais”. Para o monitoramento dos resultados com vistas a elaboragao
do Relatério de Gestao, cujo conteudo ¢ estabelecido no Contrato de Gestao ¢ Desempenho e nas
normativas do Tribunal de Contas da Uniao, a Aplan seguiu trés etapas de trabalho principais: i) elaboragao
e organizagao dos Formularios de Aplicacao — Anexo 2, instrumento para registro e analise dos resultados
obtidos para as metas pactuadas; ii) envio do Formulario de Aplicagiao para os interlocutores das areas
responsaveis pelas metas pactuadas; e iii) recebimento, analise e sistematizaciao das informagdes.

Para cada meta, foram respondidos os seguintes itens no Formulario de Aplica¢do utilizado para a coleta
dos dados: indicador; area responsavel; analise dos resultados, com a descri¢ao das agdes efetuadas e dos
avangos obtidos; pontos criticos, ou seja, dificuldades internas ou externas que interferiram negativamente
sobre os resultados; providéncias necessarias ou ag¢Oes corretivas a serem desenvolvidas, se preciso; e
demais observagdes julgadas pertinentes para a analise dos resultados. Os resultados apresentados a
seguir representam a compilacao dessa analise do cumprimento, pelas areas técnicas responsaveis, das
31 metas estabelecidas no Contrato e apresentadas no Anexo 1 deste Relatorio.
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Para fins de analise neste Relatério, o cumprimento das metas foi categorizado de acordo com os
critérios estabelecidos na Portaria Anvisa n® 938, de 24 de julho de 2008, que aprova a Sistematica de
Acompanhamento do Desempenho da Anvisa no ambito da Comissao de Acompanhamento da Anvisa.
Dessa forma, levando em conta os critérios apresentados no § 12 do art. 9°, quando os resultados se
enquadram nas categorias “muito bom” e “bom”, acima de 81% de alcance do proposto, a meta é
considerada cumprida. As metas com resultados classificados na categoria “regular”,; entre 71% e 80% de
alcance do proposto, sao consideradas parcialmente cumpridas. As demais metas, com 70% ou menos de
alcance, pertencem a categoria “insuficiente” e sao, portanto, consideradas como nao cumpridas.

3.3.1 Indicadores relacionados ao fortalecimento da capacidade da Anvisa para a agdo de
regulagio sanitaria

Meta Regulamenta¢ao dos mecanismos de consulta publica e audiéncia publica em 2008.
Indicador Procedimentos de consulta publica e audiéncia publica regulamentados.

Area responsavel Assessoria Técnica e Parlamentar — Astec.

Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

As consultas e as audiéncias publicas sio mecanismos de participagdao da sociedade em vigilancia sanitaria
que integram o processo de regulamentagao. Na consulta publica, normas, resolu¢des ou regulamentos
sao apresentados previamente a sociedade, para contribui¢des, por meio de féruns virtuais de discussao.
As audiéncias publicas servem para discussao de assuntos de maior relevancia, com a participagao da
sociedade. Datas e locais de realizacao das audiéncias sao divulgados continuamente no size da Anvisa.

A meta proposta requer a regulamentacao dos procedimentos de consulta publica e audiéncia publica,
de modo a fortalecer a capacidade de regulacio sanitaria da Anvisa e aprimorar a transparéncia das agdes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Essa regulamentagao esta inserida no Programa de Melhoria
do Processo de Regulamentacao da Anvisa, aprovado pela Diretoria Colegiada da Agéncia, em dezembro
de 2007, e institucionalizado por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008. O Programa visa, entre
outros objetivos, a aprimorar os mecanismos e os canais de participagao da sociedade no processo de
regulamentacao, sobretudo consultas e audiéncias publicas.

Em 2008, foi publicado o Guia de Boas Priticas Regulatorias para o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagio da Anvisa, aprovado pela Portaria Anvisa n® 1.577, de 23 de dezembro de 2008. O objetivo
do Guia ¢ apresentar de forma sistematizada, a dirigentes e servidores da Anvisa, os principais aspectos
do Programa, a fim de auxiliar a compreensao e o acesso as linhas gerais necessarias para consolidagao e
implantacao gradual na Agéncia.



O Guia de Boas Praticas contempla todo o processo de normatizagao feito pela Anvisa e garante que a
elaboragao de resolugdes e a realizacao de consultas e audiéncias publicas tenham formato padronizado
para o seu desenvolvimento. Os processos de consulta e audiéncia publicas sao apresentados no Guia
quanto a aspectos gerais; procedimentos e detalhes operacionais; participacao dos interessados; analise das
contribui¢des e consolidagao da proposta final. Considera-se que o aperfeicoamento dos procedimentos de
consulta e audiéncia publica constitui inovagao da gestao regulatéria, destinada a fortalecer a participagao
dos atores do SUS, do SNVS e da sociedade no processo de regulamentacao da Anvisa.

Meta Realizac¢ao de cinco foruns regionais e um férum nacional do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria em 2008.

Indicador Foéruns regionais e nacional de vigilancia sanitaria realizados.
Area responsavel Assessoria Técnica e Parlamentar — Astec.
Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

Os foéruns regionais de vigilancia sanitaria constituem uma série de eventos que tem por objetivo promover
espago de articulacdo e parceria efetiva entre as trés esferas de gestao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Em 2008, entre os meses de maio e julho, foram realizados cinco féruns regionais, com mais de
setecentos participantes, com representacao das secretarias estaduais e municipais de saude, conselhos de
saude, 6rgaos de protecao e defesa do consumidor, Ministério Publico, entre outros. O férum nacional esta
previsto para acontecer em 2009, como marco comemorativo e de discussao acerca dos dez anos da Anvisa.

Entre os resultados alcancados, destaca-se que a estratégia de realizagao dos féruns — participativa, intersetorial
e regionalizada — contribuiu para a ampliagao da articulagdo e parceria entre os diferentes atores. Os féruns,
portanto, constituem um dos meios para o fortalecimento da capacidade de gestio do SNVS.

3.4.1 Indicadores e metas relacionados a qualificagdo da gestdo e a harmonizagido dos
processos de trabalho em portos, aeroportos e fronteiras

Meta Padronizacao do processo de trabalho referente ao or¢amento em quatro das cinco
coordenagdes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados — PAF — objeto de supervisao
em 2008.

Indicador Processos de trabalho relativos a area de or¢amento padronizado.

Area responsavel Geréncia de Planejamento, Avaliagdo e Acompanhamento — GPAAC/
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — GGPAR

Resultado em 2008 Meta cumprida.
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Analise do resultado

No primeiro semestre de 2008, foram realizadas supervisoes, visando a padronizacio de processo de
trabalho referente ao or¢amento, nas Coordenagoes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados dos Estados da Bahia, Ceara, Espirito Santo e Paraiba. Isso corresponde ao
cumprimento de 100% da meta estabelecida, de padronizagao de quatro entre cinco coordenagdes.

A padronizagao de processos de trabalho referente ao or¢amento possibilitou maior entendimento
do fluxo de trabalho, por parte dos servidores, bem como propiciou a identificagao de seus pontos
criticos. Permitiu, ainda, a sistematiza¢do das informacdes e a diminuicio dos problemas referentes
a comunicagao entre os setores envolvidos. Como ponto critico, destaca-se a reduc¢ao das atividades
de supervisio/padronizacao, em razdo da grande demanda gerencial e técnica, e o reduzido nimero
de técnicos da GPAAC. Em razao disso, constatou-se a necessidade de priorizacio das atividades de
supervisao nas coordenagoes de PAE.

Meta Padronizagao do processo de trabalho referente ao gerenciamento de residuos sélidos em

quatro das cinco coordenacdes de PAF objeto de supervisao em 2008.

Indicador Processos de trabalho referentes ao gerenciamento de residuos sélidos padronizados.
Area responsavel Geréncia de Orientagido e Controle Sanitario de Viajantes — GCOVI/GGPAE
Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

No primeiro semestre de 2008, foram realizadas supervisoes, visando a padroniza¢io do processo de
trabalho referente ao gerenciamento de residuos solidos, nas Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados dos Estados do Ceara, Espirito Santo, Para,
Parafba e Pernambuco. Isso representa o cumprimento de 125% da meta estabelecida.

A avaliagdo das caracteristicas dos postos de trabalho e peculiaridades regionais permitiu a sistematizagao
da sequéncia de ag¢Oes necessarias para a atividade de fiscalizagao, de forma clara e objetiva. Isso resultou na
elaboracao de Procedimento Operacional Padrao — POP na area de residuos solidos, visando a aprimorar agoes
e minimizar possfveis desvios na execugao da fiscalizagao sanitaria, para o funcionamento correto do processo.
Esse POP esta disponivel para uso pelas equipes responsaveis pela inspe¢ao do parqueamento em PAF, com a
finalidade de padronizar os procedimentos para a analise fiscal do gerenciamento de residuos solidos.

Adicionalmente, em 6 de agosto de 2008, foi publicada a Resolugao de Diretoria Colegiada — RDC Anvisa n® 56,
que corresponde ao Regulamento Técnico de Boas Praticas Sanitarias no Gerenciamento de Residuos
Solidos em PAF, que também define procedimentos nesse campo de atuagdao, com vistas a preservagao
da saude publica e do meio ambiente. A RDC estabelece as diretrizes que as administradoras das areas
de PAF devem adotar nos procedimentos de segregacao, coleta, acondicionamento, armazenamento,
transporte, tratamento e disposi¢ao final desse tipo de residuos.



Como dificuldades para a realizacio dessa meta/acido, destacam-se as demandas internas e externas
para o desenvolvimento de outras atividades inerentes a Geréncia, além da dificuldade de assimilacao
da padronizagao dos processos de trabalho pelos servidores das coordenacdes e postos. Portanto, a
efetividade dessa acdo requer maior priorizacao da atividade de supervisao/padronizacio pela GGPAE

Meta Padronizagao do processo de trabalho referente as agoes de orientacdo e controle sanitario

de viajantes em quatro das cinco coordenagdes objeto de supervisao em 2008.

Indicador Processos de trabalho referentes as acbes de orientacdo e controle sanitario de

viajantes padronizados.
Area responsavel Geréncia de Orientac¢do e Controle Sanitirio de Viajantes — GCOVI/GGPAE
Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

No primeiro semestre de 2008, foram realizadas supervisdes visando a padronizagao do processo de
trabalho referente as agdes de orientagao e controle sanitario de viajantes nas Coordenagoes de Vigilancia
Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados dos Estados do Ceara, Espirito
Santo, Para, Paraiba e Pernambuco. Isso representa o cumprimento de 125% da meta estabelecida.

Destaca-se a elaboracio de POP na adogao de medidas para o controle sanitario de viajantes, a ser
executado por equipes responsaveis, nas coordenagdes, pela fiscalizagdio em meios de transportes em
PAF. De forma semelhante a meta anterior, o POP esta disponivel para que as equipes responsaveis pela
fiscalizagdo em meios de transportes em PAF possam adotar as medidas para o controle sanitario de
viajantes, de forma padronizada.

Em 28 de marco de 2008, foi publicada a RDC Anvisa n® 21, que aprova o Regulamento Técnico para a
Orientacao e o Controle Sanitario do Viajante. O Regulamento define medidas sanitarias relacionadas a
viajantes, responsabilidades das administradoras de portos, aeroportos, passagens de fronteiras e recintos
alfandegados e prerrogativas e obrigacdes da Anvisa neste campo de atuagao.

Meta Realizagao de diagnostico do processo de controle sanitario de mercadorias importadas e

de empresas que atuam em PAF em quatro das cinco coordenagoes objeto de supervisao em 2008.

Indicador Diagnéstico do processo de controle sanitario de mercadorias importadas e de empresas

que atuam em PAF realizado.
Area responsavel Geréncia de Inspe¢ao de Produtos e Autotizacio de Empresas — Gipaf/ GGPAE

Resultado em 2008 Meta cumprida.
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Analise do resultado

A Gipaf realizou, em 2008, supervisao na coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos
e Fronteiras nos Estados da Bahia, Ceara, Paraiba e Pernambuco, o que representa o cumprimento de
100% da meta estabelecida.

Essas supervisoes tiveram por objetivo identificar o processo de trabalho no controle sanitario de mercadorias
importadas e de empresas que atuam em PAE Embora tenha sido possivel verificar os fluxos de trabalho
nesses estados, a supervisao em quatro coordenagoes foi considerada insuficiente para o diagnéstico do
processo de controle sanitario de mercadorias importadas e de empresas que atuam em PAF, tendo em vista
a abrangéncia e a diversificacao das atividades desenvolvidas para execugao dessas tarefas.

Como resultado do esfor¢o de padronizacao desse processo, varios avancos foram alcancados em
2008 nesse campo de atuagao. Entre eles, esta a publicacio da RDC Anvisa n® 81, de 5 de novembro
de 2008 — republicada em 11 de novembro de 2008 —, que corresponde ao Regulamento Técnico de
Vigilancia Sanitaria de Mercadorias Importadas. Esse Regulamento representa revisio do controle e da
fiscalizacao de bens e produtos importados sob vigilancia sanitaria, visando a oferecer maior agilidade
e clareza ao processo. Foram, ainda, publicados dois manuais: o Manual de Procedimentos para Autorizagao
de Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigos em PAF e o Manual de Orientagoes para Padronizacdo de
Procedimentos nas Agoes de Vigilancia Sanitiria Executadas pela Anvisa na Empresa de Correios e Telégrafos. Ainda
foi publicada a Orientacio de Servico GGPAF/Anvisa n® 3, de 12 de maio de 2008, para a simplificacio
de procedimentos para anuéncia de produtos em decorréncia de agoes judiciais.

3.4.2 Indicadores e metas relacionados a defini¢do de indicadores relativos aos objetos
prioritarios de vigilancia sanitaria

Meta Apresentag¢ao de proposta de indicadores de desempenho relacionados aos objetos prioritarios

de vigilancia sanitaria em 2008.

Indicador Proposta de indicadores de desempenho relacionados aos objetos prioritarios de

vigilancia sanitaria apresentada.
Area responsavel Assessoria de Planejamento — Aplan.
Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

Inicialmente, as agbes para o cumprimento dessa meta previam a criagio de grupo de trabalho para a
elaboragao de um termo de referéncia relativo a formula¢ao de indicadores de desempenho para os
objetos de vigilancia sanitaria. No entanto, em 2008, a necessidade de aperfeicoamento da capacidade
gerencial da Agéncia exigiu o desenvolvimento de outras estratégias para a formulagao de indicadores de
desempenho institucional. Esse movimento resultou em dois produtos prioritarios.



O primeiro produto diz respeito ao estabelecimento de estrutura e conteudos fundamentais para
a composicao de um quadro de informacdoes gerenciais estratégicas. Esse quadro objetiva subsidiar a
tomada de decisdao para priorizar e potencializar esfor¢os e recursos no desenvolvimento das principais
agoes e projetos institucionais e devera ser implementado em 2009.

O segundo refere-se a revisao do Plano de A¢des e Metas do 22 Contrato de Gestdo e Desempenho
da Anvisa. O processo de revisao do Plano durou cerca de um ano e resultou na elabora¢io de novo
quadro composto por vinte indicadores em dez areas de atuagdo, com énfase para a efetividade das
acoes de vigilancia sanitaria. O Plano foi aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa em 31/10/2008 e
encontra-se no Ministério da Saude, em avaliagdo para fins de aditivagao ao Contrato.

Considera-se que esses dois produtos, integrados e sistematizados, serdo as bases para a defini¢ao de
indicadores de desempenho para subsidiar a tomada de decisio na Agéncia. Destaca-se a necessidade
de integracdo entre os diversos instrumentos de gestio da Anvisa, o que sera abordado por meio
da revisao dos indicadores neles estabelecidos, de forma a garantir maior vinculagio e poder de
sintese dessas informacdes.

3.4.3 Indicadores e metas relacionados aos mecanismos de pactuagio entre Anvisa, estados
e municipios

Meta Realizacao de 27 Oficinas de Trabalho em 2008.
Indicador Oficinas de Trabalho realizadas para apoio técnico na elaboragao dos Planos de Acao.
Area responsavel Nucleo de Assessoramento na Descentralizagdo das Agdes de Vigilancia

Sanitaria — Nadav.
Resultado em 2008 Meta superada.

Analise do resultado

A implementacdo do Pacto pela Saude e do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria ocorreu, em 2007, por
meio dos Planos de A¢ao em Vigilancia Sanitaria. Esses Planos sao instrumentos de planejamento e de
eleicao de prioridades estabelecidas pelas unidades federadas e municipios e visam a garantir o cumprimento
da meta estabelecida na Programacao de A¢oes Prioritarias da Vigilancia em Saude. Além disso, corroboram
e materializam as responsabilidades das trés esferas de governo no Termo de Compromisso de Gestao,
firmado no Pacto pela Saude.

Em 2007,a Anvisaapoiou os 26 estados e o Distrito Federal na elabora¢ao dos Planos, por meio da realizagao
de 27 Oficinas de Trabalho. Em 2008, o Nadav recebeu e consolidou vinte Planos de Acao estaduais.
Apesar de cumprida em 2007, varias atividades decorrentes das oficinas estio em andamento. Entre elas,
a implementacao de proposta de monitoramento dos Planos que assegure o efetivo acompanhamento da
execucdo das agoes descentralizadas de vigilancia sanitaria.
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Meta Defini¢ao de parametros técnicos que orientem a distribui¢dao equitativa de recursos para

financiamento das agoes de vigilancia sanitaria.
Indicador Parametros técnicos que orientem a distribuicao equitativa de recursos definidos.

Area responsavel Nucleo de Assessoramento na Descentralizacao das Acdes de Vigilancia

Sanitaria — Nadaw.
Resultado em 2008 Meta parcialmente cumprida.

Analise do resultado

A publica¢ao da Portaria GM n® 1.998, de 21 de agosto de 2007, representou avango na regulamentagao
do repasse de recursos financeiros destinados a execugao das a¢oes de vigilancia sanitaria. Essa Portaria
estabeleceu novas formas de repasse de recursos, por meio de elenco norteador das agdes de vigilancia
sanitaria, nos segmentos estruturante e de gerenciamento de risco.

A celebracdo de convénio com a Escola Nacional de Saude Publica da Fundacao Oswaldo Cruz —
ENSP/Fiocruz, para a realizacio de dois estudos sobre o tema, é considerada etapa fundamental para o
alcance dessa meta. Considera-se necessario agregar conhecimento cientifico ao processo de defini¢ao
dos parametros técnicos que orientem a distribui¢ao equitativa de recursos para financiamento das agdes
de vigilancia sanitaria.

O convénio foi formalizado em dezembro de 2007 e, em virtude disso, foi preciso repactuar o cronograma
de trabalho, que previa a entrega das pesquisas em 2008. Adicionalmente, problemas administrativos na
efetivagao do referido convénio dificultaram o desenvolvimento dessa a¢ao. Atualmente, o cumprimento
dessa meta depende do repasse dos recursos financeiros previstos para o desenvolvimento das pesquisas
pela ENSP/Fioctuz, o que estd previsto para acontecetr em 2009.

3.4.4 Indicadores relacionados a elaboragao de politica para os laboratérios analiticos para
a vigilancia sanitaria

Meta Elaboragao de minuta da Politica da Rede de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria em 2008.

Indicador Minuta da politica de estruturacao dos Laboratérios Centrais de Saide Publica —

Lacens elaborada.
Area responsavel Geréncia-Geral de Laboratorios de Saude Publica — GGLAS.
Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

A Minuta da Politica da Rede de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria foi elaborada em 2007 pela GGLAS.
Um de seus propositos principais é o de racionalizar e otimizar a utilizagdo dos recursos financeiros
pelos laboratérios que analisam produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Além disso, a explicitacao de uma
politica contribuira para a agilizagdo de respostas dos laboratérios as demandas sanitarias, para garantir



resultados confiaveis a populagao. No primeiro semestre de 2008, a Minuta da Politica foi encaminhada
para as areas da Anvisa relacionadas a descentralizacao para apreciagao. Entre os proximos passos para sua
aprovagao esta a necessidade de ampla discussao com os entes do SNVS, bem como com as instancias de
controle social e de pactuacao e deliberacao do SUS.

Outras a¢oes vem sendo desenvolvidas pela Anvisa com a finalidade de fortalecer as agdes desenvolvidas
pelos laboratorios analiticos, visando a realizacao de ensaios de qualidade dos produtos sob vigilancia
sanitaria. Dessa forma, encontra-se em estruturagao o Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria,
que corresponde a estrutura matricial que inclui os Lacens e suas unidades, institui¢des de ensino e
pesquisa, institutos de tecnologia, entre outros. Pretende-se estabelecer, nesse Sistema, estrutura vertical
composta por redes tematicas que possibilitem a realizacdo de analises fiscais e de controle em 23 temas
especificos, de forma compartilhada e adequada. Isso resultara na formagao de um sistema fundamentado
na qualidade e na sustentabilidade, que ofereca resultados de analises de forma agil, reduzindo os riscos
a saude da populagao.

3.5.1 Indicadores relacionados a defini¢ao de politica de comunicagdao na Anvisa

Meta Apresentacao de proposta de Politica de Comunica¢ao Social em 2008.
Indicador Proposta de Politica de Comunicag¢ao Social apresentada.
Area responsavel Assessoria de Divulgacao e Comunicacio Institucional — Ascom.
Resultado em 2008 Meta nao cumprida.

Analise do resultado

A elaboragio de politica de comunicacio foi definida como prioridade institucional em 2007. Entende-se
por Politica de Comunicagao Social — PoCS um conjunto de principios, normas e aspiragoes que orientam
a promogao, a publicidade, o relacionamento e o posicionamento da imagem da Institui¢ao.

A construgao dessa proposta esta prevista por meio do desenvolvimento de trés etapas: 1) consolidagao e
formalizac¢ao de Grupo de Trabalho — GT para o desenvolvimento da PoCS da Anvisa; ii) desenvolvimento,
pesquisa, conceituagao, diagndstico e prognodstico da situacdao atual da Anvisa; e iii) apresentagao da
proposta de PoCS a Diretoria Colegiada da Agéncia.

Em 2008, foi constituido o Grupo de Trabalho para o Desenvolvimento da PoCS da Anvisa. Entretanto,
ocorréncias de natureza administrativa no segundo semestre, tais como o término do contrato com empresa
de terceitizagao em multimidia e publicidade, comprometeram a infraestrutura de comunicagao e, portanto,
inviabilizaram o debate sobre e a formulacao da PoCS, que devem ser retomados em 2009. Adicionalmente,
para que essa acao tenha continuidade, serdo necessarias outras iniciativas, tais como a publicac¢ao da Portaria
que formalize o GT e a contratagdo de especialista para orientar a elaboragao da Politica.
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Meta 80% das respostas aos cidadaos em tempo habil em 2008.

Indicador Percentual de respostas aos cidadaos em tempo habil.
Area responsavel Ouvidoria.
Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

A Ouvidoria constitui canal de comunicacao entre a populagdo e a Agéncia, que atua de forma
independente e sem vinculagao hierarquica. Entre as suas competéncias legalmente definidas, estao a
de receber denuncias, queixas, reclamacdes, pedidos de informagoes e sugestoes dos usuarios, e cobrar
a resposta das demandas encaminhadas as areas responsaveis pelos assuntos no ambito da Agéncia,
observados os prazos pactuados. A Ouvidoria da Anvisa possui sistema eletronico proprio, para o registro
de mensagens, denominado Anvis@tende. O sistema permite que haja prazo de atendimento e resposta
para todas as mensagens enviadas, que recebem um nimero de registro e sio acompanhadas.

Em 2008, 84,5% das respostas aos cidadaos foram efetuadas em tempo habil, de até quinze dias. Portanto,
a meta foi plenamente atendida, destacando-se a realizagao de for¢a-tarefa nas diversas areas da Agéncia,
entre os meses de fevereiro e maio, para atender satisfatoriamente as demandas da populagao. Outra
atividade importante para o aprimoramento dessa a¢do foi a realizacio de encontros Anvis@tende
entre as areas técnicas e a Ouvidoria. O sistema eletronico da Ouvidoria contribuiu para a melhoria
da comunicacio interna na Agéncia. Também em 2008 o Anvis@tende foi integrado ao sistema do
Ministério da Saude, o OuvidorSUS.

A despeito do alcance da meta proposta, alguns pontos criticos podem ser apontados, visando ao
apetfeicoamento dessa acao. Problemas eletronicos no sistema Anvis@tende, mudanca de diversas areas
para a sede tnica da Anvisa e dificuldades relativas ao quadro de pessoal terceirizado da Agéncia, na
func¢ao de apoio administrativo, interferiram negativamente no tempo de resposta das demandas.

3.6.1 Indicadores relacionados a defini¢io das diretrizes para a realizagdo de pesquisas
na Anvisa

Meta Elaboragao e divulgacao das diretrizes de pesquisa na Anvisa em 2008.
Indicador Diretrizes de pesquisa em vigilancia sanitaria elaboradas e divulgadas.
Area responsavel Assessoria de Planejamento — Aplan.

Resultado em 2008 Meta superada.



Analise do resultado

Em 2007, a Comissao de Pesquisa da Anvisa — Copesq elaborou o Plano Estratégico de Pesquisa em
Vigilancia Sanitaria — PEP-Visa, instrumento de orientacdo e incentivo para a pesquisa na area. Além
disso, realizou levantamento das demandas institucionais de pesquisa. Portanto, a meta estabelecida para
2007 foi cumprida e é considerada superada.

O efetivo prosseguimento dessa acao em 2008, entretanto, deparou-se com pontos criticos que merecem
destaque: dificuldades de ordem administrativa na concretizagao de convénio com o CNPq, mudanga
do Jocus de coordenacio da Copesq na Anvisa e necessidade de desenvolvimento dos aspectos de
monitoramento, avaliagao e divulgacao dos resultados das pesquisas. Foram realizadas reunies entre a
Assessoria de Planejamento e o Centro de Gestao do Conhecimento Técnico-Cientifico — CGTEC de
forma a efetuar a transi¢ao da coordenacao da Copesq e definir providéncias e encaminhamentos para
os pontos criticos identificados.

Ap6s a transi¢ao, o CGTEC realizou diversas reunides visando a superagao desses pontos criticos: com
representantes do Departamento de Ciéncia e Tecnologia, que integra a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Satde; com representantes do CNPq; além de trés reunides
ordinarias da Copesgq. Foi elaborado um relatério de atividades da Comissao em 2008 e plano de trabalho
para 2009, a serem divulgados e implementados apds a aprovagao pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

3.6.2 Indicadores relacionados a promogao da harmonizagido dos conceitos e métodos em
vigilancia sanitaria

Meta Implantaciao de metodologia para harmoniza¢ao de conceitos em vigilancia sanitaria em 2008.
Indicador Metodologia para harmoniza¢ao de conceitos em vigilancia sanitaria implantada.
Area responsavel Centro de Gestao do Conhecimento Técnico-Cientifico — CGTEC.
Resultado em 2008 Meta parcialmente cumprida.

Analise do resultado

A vigilancia sanitaria apresenta terminologia especifica nas diversas areas de atuagao, o que demanda sua
harmonizagdo para uso comum. A normalizagdao terminolégica pode facilitar a comunicagio interna e
constituir-se em instrumento para a dissemina¢ao do conhecimento especializado em vigilancia sanitaria.
Para tanto, pretende-se formular metodologia e ferramenta apropriadas, com a correspondente capacitagao
dos profissionais.

Para o cumprimento da meta pactuada, estava prevista a contratagao de um especialista na area para
ministrar curso, desenvolver pesquisa para a sistematizagao conceitos e formular dicionario eletronico
sobre terminologia em vigilancia sanitaria. A contrata¢ao aconteceu em 2008, quando se iniciou o Curso de
Terminologia e Lexicografia. O curso ¢ dirigido a servidores da Anvisa, que devem integrar grupo técnico
para desenvolver o tema apds seu término.
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3.6.3 Indicadores relacionados a implantagdo do Sistema Nacional de Informagdo em
Vigilincia Sanitaria — Sinavisa

Meta 80% dos macroprocessos para elaboracio e implantagdo dos moédulos, definidos como
prioritarios pela Diretoria Colegiada — Dicol para a constru¢ao do sistema nacional de informacao,
desenhados em 2008.

Indicador Percentual de macroprocessos desenhados para elaboragao e implantagao dos moédulos

definidos como prioritarios pela Dicol para a construgao do sistema nacional de informagao.
Area responsavel Geréncia-Geral de Gestao de Tecnologia da Informacao — GGTIN.
Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

A construgdo e a implantagao de um sistema nacional de informagdo em vigilancia sanitaria constitui
um dos objetivos prioritarios da Anvisa, por sua relevancia e potencialidade para a organizagao das
informagcdes no SNVS. Para alcangar esse resultado, uma das etapas definidas ¢ o mapeamento dos
macroprocessos para elabora¢ao e implantacio dos modulos prioritarios do sistema, objeto desta meta.

Essa etapa foi desenvolvida por meio de acordo de cooperac¢ao com a Fundag¢iao de Estudos e Pesquisas
em Administracdo, vinculada a Fundacao Universidade de Brasilia. Em 2007, a meta nao havia sido
cumprida em funcao de atraso na formalizac¢ao do acordo. Apds a conclusao dos tramites formais, a acao
foi concluida em quatro meses, com o desenho de 100% dos macroprocessos e, portanto, superagao da
meta. Considera-se que a participagdo ativa das areas técnicas envolvidas foi fundamental para o alcance
desse resultado.

O resultado desse processo, o Sistema Nacional de Informagoes em Vigilancia Sanitaria, é ferramenta
que tem entre seus objetivos facilitar o processo de planejamento e programacao das a¢oes de vigilancia
sanitaria, garantindo o acompanhamento de seus indicadores e resultados. O Sinavisa encontra-se

atualmente em implanta¢ao nas vigilancias sanitarias estaduais e municipais.

3.7.1 Indicadores relacionados a defini¢iao, de forma tripartite, do processo de capacitagao
para os agentes do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria

Meta Proposta de Programa Nacional de Formacao em Vigilancia Sanitaria elaborada e apresentada

as instancias de pactua¢ao do SUS em 2008.

Indicador Programa Nacional de Formagao em Vigilancia Sanitaria proposto.
Area responsavel Centro de Gestao do Conhecimento Técnico-Cientifico — CGTEC.
Resultado em 2008 Meta cumprida.



Analise do resultado

O desenvolvimento assistematico e fragmentado das atividades ¢ considerado um dos principais
obstaculos para o processo de formagao e capacitagao de pessoal, desenvolvido no ambito das trés esferas
de gestao da vigilancia sanitaria. De forma a superar esse desafio e com o objetivo principal de aprimorar
o conhecimento voltado para o fortalecimento das a¢oes sanitarias em todo o pafs, foi proposta, em 2007,
a elabora¢iao do Programa Nacional de Formagao para o SNVS.

Em 2008, a proposta foi finalizada e o Projeto de Apoio a Capacitagao para os Agentes do SNVS foi
aprovado pela Dicol da Anvisa e pela Comissao Intergestores Tripartite do Ministério da Satdde. O Projeto
sera implantado em 2009 e tem como objetivo geral estruturar o processo de apoio a capacitagao para 0s
agentes do SNVS. Entre os desafios postos ao Programa esta atender todas as demandas de capacitagao
pactuadas em 2009, nos planos de aciao em vigilancia sanitaria.

Adicionalmente, de forma a apoiar essas a¢des, a Portaria GM/MS n® 3.080, de 23 de dezembro de
2008, regulamentou o repasse de recursos financeiros como incentivo a execuc¢ao das agoes de gestao de
pessoas em vigilancia sanitaria. Para 2009, foi disponibilizado valor de aproximadamente R$ 12,3 milhoes,
que sera aplicado em agdes de educacao permanente contempladas nos planos de ag¢ao, prioritariamente

em equipes municipais.

Meta Realizagao de 30% das capacitagoes pactuadas para 2008 que estejam sob a governabilidade
da Anvisa.
Indicador Percentual de capacitagoes realizadas para os agentes do SNVS.
Area responsavel Centro de Gestao do Conhecimento Técnico-Cientifico — CGTEC.
Resultado em 2008 Meta nao cumprida.

Analise do resultado

Em 2008, foram realizadas 64 de 445 capacitacbes programadas para o ano, o que corresponde
ao cumprimento de 47% da meta, em que o esperado ¢é a realizagio de 134 cursos. Os profissionais
participantes foram capacitados nas areas de medicamentos; toxicologia; cosméticos; alimentos; sangue,
outros tecidos, células e 6rgaos; monitoramento e fiscalizacio de propaganda, de publicidade, de
promocao e de informacao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; descentralizagao de agdes; e gestio
do conhecimento técnico-cientifico. Vale destacar que esse numero se refere apenas as capacitagdes
realizadas por iniciativas das areas técnicas da Anvisa, nao contemplando aquelas programadas nos planos
de a¢do de estados e municipios.

A principal dificuldade identificada nessa meta ¢ a baixa estruturagao do fluxo de dados relativos as
capacitagoes realizadas pelas areas técnicas da Anvisa no SNVS. Dessa forma, o nimero identificado pode
estar subestimado, pois nao ha sistematica de acompanhamento completamente estabelecida. Importante
providéncia a ser adotada para melhorar o dimensionamento dessa agao ¢ o estabelecimento de fluxos
de dados entre as areas que realizam capacitacdes para o SNVS e a area responsavel pela sistematizagao
dessas informacdes.
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3.7.2 Indicadores e metas relacionados a qualificagdo da gestido de pessoas da Anvisa

Meta 80% dos eventos de capacitagao considerados como corporativos executados em 2008.
Indicador Percentual dos eventos de capacitagiao considerados como corporativos executados.
Area responsavel Geréncia-Geral de Gestio de Recursos Humanos — GGRHU.
Resultado em 2008 Meta parcialmente cumprida.

Analise do resultado

Dos 21 eventos corporativos de capacita¢ao previstos para 2008, 13 foram realizados, o que corresponde
a 76,5% de cumprimento da meta, que era a execucdo de 17 cursos. As seguintes capacitagoes foram
realizadas: 1) Gestao Documental; ii) Boas Praticas de Fabricacio; iii) Processo Administrativo Sanitario;
iv) Atendimento ao Cidadao — Educagao a Distancia; v) Técnica de Redagao Legislativa; vi) Avaliagdao de
Risco; vii) Informatica Basica; viii) Redagao Oficial; ix) Direito Processual Administrativo; x) IV Simpdsio
Brasileiro de Vigilancia Sanitaria; xi) VII Congresso Brasileiro de Epidemiologia/XVIII Congtesso
Mundial de Epidemiologia; xii) Analise e Melhoria de Processos; e xiii) Lei n® 8.112. Os demais cursos
nao foram desenvolvidos, por questoes relativas 2 demanda de trabalho nas areas a que se destinavam, o
que inviabilizou a participagao dos servidores.

Meta Uma turma do Programa de Desenvolvimento Gerencial — PDG iniciada em 2008.
Indicador Programa de Desenvolvimento Gerencial implantado.
Area responsavel Geréncia-Geral de Gestao de Recursos Humanos — GGRHU.
Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

O Programa de Desenvolvimento Gerencial tem por objetivo principal aprimorar a capacidade de
gestores da Anvisa, por meio da incorporagao de tecnologia gerencial avangada, com o aperfeicoamento
de competéncias interpessoais no trabalho e na gestio de equipes, visando a otimiza¢ao dos resultados.
Em 2008, foi destinado prioritariamente aos servidores designados como substitutos dos cargos em
comissao de gerentes gerais e equivalentes, gerentes, coordenadores, chefes de unidades e equivalentes e,
ainda em 2008, aos titulares dos cargos que nao participaram do Programa no ano anterior, 2007.

Ministrado pela Escola Nacional de Administragao Publica — Enap no periodo de agosto a novembro de 2008,
0 PDG teve quatro moédulos tematicos: 1) Visao Estratégica; if) Gestao de Mudanga; iif) Gestao de Resultados;
e iv) Gestao de Pessoas. O Programa foi desenvolvido em quatro turmas, totalizando 99 participantes, o que
corresponde a0 cumprimento em quatro vezes da meta estabelecida de uma turma iniciada em 2008.



Meta Homologagao final dos quatro médulos do Sistema Informatizado de Gestao e Capacitagao

de Recursos Humanos em 2008.

Indicador Sistema Informatizado de Gestao e Capacitacao de Recursos Humanos implantado.
Area responsavel Geréncia-Geral de Gestao de Recursos Humanos — GGRHU.
Resultado em 2008 Meta parcialmente cumprida.

Analise do resultado

O Sistema de Gestao e Capacitagao de Recursos Humanos contempla os dados e as informagoes
necessarias para a gestao de pessoas na Agéncia e vem sendo desenvolvido pela GGTIN, em parceria coma
GGRHU. O acesso ao Sistema para a homologaciao dos médulos, prevista na meta, ocorreu parcialmente
a partir de setembro de 2008. Em reunido realizada em dezembro de 2008 entre as duas Geréncias-Gerais,
identificou-se que, para a conclusio dos demais moddulos, seria imprescindivel o desenvolvimento de
um modulo principal, que servira de base para os demais: o0 médulo “ocorréncias”. Como o médulo
de carga das ocorréncias ainda nao foi desenvolvido, a GGRHU alterou a ordem de prioridade para a
homologacao dos médulos no Sistema, de forma que o de ocorréncias deva ser desenvolvido antes dos
demais. Espera-se, assim, garantir melhor funcionamento do Sistema.

Além dessa definicao principal, foram discutidas algumas inconsisténcias detectadas pela GGRHU
durante o uso do Sistema, que ja foram encaminhadas e cujas providéncias estao em finalizacao pela area
de tecnologia da informagcao. Foi, ainda, solicitada reunidao no Ministério de Planejamento, Or¢amento
e Gestdo para discutir alternativas de migragao de dados para o Sistema Integrado de Administragao
de Recursos Humanos, de alimentagdao obrigatéria na Administragao Publica Federal. Esse conjunto
de providéncias, que sio também requisitos para a homologacio dos quatro moédulos do Sistema
Informatizado de Gestao e Capacitagao de Recursos Humanos da Anvisa, vem sendo adotado de forma
integrada, para a obten¢ao do resultado esperado para a meta.

3.8.1 Indicadores e metas relacionados a modernizagio e qualificagio da gestao
administrativa da Anvisa

Meta 100% dos processos com a primeira manifestagao dentro do prazo legal de noventa dias em
2008 — Materiais/Produtos para Saude.

Indicador Percentual de processos que atendem o prazo estabelecido para a primeira manifestacao

a empresa solicitante do registro.

Area responsavel Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude — Gemat/Geréncia-Geral
de Tecnologia de Produtos para Saude — GGTPS.

Resultado em 2008 Meta parcialmente cumprida.
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Analise do resultado

Em 2008, 75,24% dos processos de produtos para saude tiveram primeira manifestacio — exigéncia
técnica, deferimento ou indeferimento — dentro do prazo legal de noventa dias. A Gemat recebeu
1.591 petigbes de registro de novos produtos no periodo avaliado. Destas, 1.197 — 75,24% — foram
analisadas pela respectiva geréncia dentro do prazo legal.

A partir de novembro de 2008, foram priorizados dois tipos de peti¢cdes: as referentes a alteracao de
fabricante, de forma a nao comprometer a entrada de produtos para saide importados no pais; e aquelas
relativas ao cumprimento de exigéncias, em fun¢ao do acimulo desse tipo de petigao. Com isso, houve
queda na analise de novos registros. Mesmo assim, outras peticGes — alteragoes, revalidagdes, recursos de
indeferimento — estdo com prazo de analise comprometido.

Os seguintes pontos criticos foram identificados no desenvolvimento das atividades relacionadas ao
cumprimento dameta:insuficiénciade servidores,inclusive na fun¢ao de apoio administrativo, para o volume
de atividades da Geréncia; instabilidade no Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia — Datavisa —,
em que as andlises dos processos de registro sao gerenciadas; a publicacio da RDC Anvisa n® 25/2008,
que trata de recursos de indeferimento, causou alteragdo na rotina de trabalho dos técnicos, influenciando
na analise das demais peti¢oes; e dificuldades de ordem administrativa, em razao da transferéncia da
Geréncia-Geral para a sede unica da Anvisa.

Como providéncia necessaria para a superacao desses pontos criticos, considera-se imprescindivel
o aumento do efetivo de servidores. No que tange a melhoria de procedimentos, encontram-se em
formulacao manuais para aprimorar o entendimento das regras estabelecidas em regulamentos para
registros de produtos, bem como novos regulamentos, objetivando desburocratizar os procedimentos
administrativos. Destaca-se também a necessidade de melhotias no Datavisa, de forma a minimizar as
dificuldades de gerenciamento dos processos e inconsisténcia dos dados no Sistema.

Meta 100% dos processos com a primeira manifestagao dentro do prazo legal de noventa dias em
2008 — Kits Diagnésticos/Produtos para Sadde.

Indicador Percentual de processos que atendem o prazo estabelecido para a primeira manifestacao

a empresa solicitante do registro.
Area responsavel Geréncia de Produtos Diagnosticos de Uso 7z I7tro — GGTPS.
Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

Em 2008, 99% dos processos de £its diagnosticos tiveram a primeira manifestaciao dentro do prazo legal
de noventa dias. A Geréncia recebeu 758 peti¢oes de registro de novos produtos no periodo avaliado,
tendo analisado 750 — 99% — dentro do prazo legal.



Embora tendo cumprido a meta, a area enfrentou alguns pontos criticos, tais como dificuldades
relacionadas ao quantitativo de pessoal, inclusive na fun¢do de apoio administrativo. Considera-se
necessario desenvolver ferramentas no Datavisa para agilizar o gerenciamento de peti¢oes de alteracao
de fabricante e transferéncia de titularidade. Adicionalmente, pretende-se elaborar fluxos de trabalho
padronizados, permitindo maior agilidade no desempenho de tarefas.

Meta 100% dos processos com a primeira manifestagao dentro do prazo legal de noventa dias em
2008 — Medicamentos Genéricos.

Indicador Percentual de processos que atendem o prazo estabelecido para a primeira manifestacao

a empresa solicitante do registro.

Area responsavel Geréncia de Medicamentos Genéricos/Geréncia-Geral de Medicamentos —
GGMED.
Resultado em 2008 Meta nao cumprida.

Analise do resultado

Em 2008, 66,85% dos processos tiveram a primeira manifestagao dentro do prazo legal de noventa dias.
Em agosto de 2008, por decisio do Diretor Supervisor da Geréncia-Geral de Medicamentos, a atuagao da
area passou a priorizar a redu¢ao do passivo de pds-registro, e ndo mais tempo de primeira manifestagao
em registro. O passivo é entendido como o grupo de peti¢oes de registro, renovagao e pos-registro fora
do prazo estabelecido para analise. Observou-se que o uso de indicador relacionado ao tempo de primeira
manifesta¢ao — que nao implica finaliza¢ao do processo — criou dificuldades para o processo de trabalho
da area, que esteve focado apenas em registro, em detrimento de outras demandas.

Com a redistribuicao dos técnicos a fim de atender as demais peticbes além do registro, o prazo para
analise foi flexibilizado, podendo eventualmente ocorrer em periodo superior a noventa dias. Uma
das providéncias principais adotadas pela Geréncia-Geral, no fim do segundo semestre de 2008, foi
a organizacdo de equipe exclusiva para analise de processos de registro de medicamentos similares,
genéricos e especificos. Espera-se, portanto, racionalizar os procedimentos de analise de peti¢oes, o que,
além de estar em conformidade com o principio da celeridade da administragiao publica, facilitara o
acesso tempestivo, por parte da populagao, a produtos seguros, eficazes e com qualidade.

Meta 100% dos processos com a primeira manifestagdo dentro do prazo legal de 120 dias em
2008 — Medicamentos Similares.

Indicador Percentual de processos que atendem ao prazo estabelecido para a primeira manifestagao

a empresa solicitante do registro.

Area responsavel Geréncia de Medicamentos Similares/Geréncia-Geral de Medicamentos —
GGMED.
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Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

Em 2008, 82,46% dos processos tiveram a primeira manifestacao dentro do prazo legal de 120 dias. As
razoes para o nao cumprimento da totalidade da meta estio relatadas na analise do resultado da meta
anterior, 100% dos processos com a primeira manifestacao dentro do prazo legal de noventa dias em 2008 —
Medicamentos Genéricos. Isso se deve ao fato de que as duas metas sao de responsabilidade da GGMED
e se referem ao mesmo processo de trabalho, a analise de processos em registro de medicamentos.

Meta 80% das areas assistidas pelo Programa de Implantacio da Qualidade — Pimaq com o
instrumento de avaliagao 250 pontos aplicado em 2008.

Indicador Percentual de areas que realizaram a autoavaliacdo e que sao assistidas pelo Pimaq, de

acordo com o Programa GesPublica/MS.

Area responsavel Coordenacio da Gestao da  Qualidade/Assessoria  de  Planejamento  —
CQUAL/APLAN.
Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

O Modelo de Exceléncia em Gestao Pablica do GesPublica, adotado pela Anvisa, é composto por critérios
de exceléncia que dao estrutura e conteudo a trés instrumentos de avaliagdo, entre eles o de 250 pontos,
com a finalidade de facilitar o processo de avaliacio continuada. Essa atividade tem a finalidade de
implantar ciclos continuos de avalia¢ao de seus sistemas de gestao. A partir do resultado dessas avaliagoes,

¢ possivel aprimorar o sistema de gestdo da organizacao por meio de critérios objetivos e consistentes.

Em 2008, as seguintes areas foram acompanhadas pelo Pimaq da CQUAL/Aplan: Geréncia de
Monitoramento e Fiscalizagao de Propaganda, de Publicidade, de Promogao e de Informagao de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria — GPROP; Geréncia-Geral de Alimentos — GGALIL; Geréncia-Geral de
Medicamentos — GGMED; Geréncia-Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e C)rgéos — GGSTO;
Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagao — GGTIN; e mais duas unidades da Geréncia-Geral de
Gestao Administrativa e Financeita — GGGAE, a Unidade de Atendimento ao Publico e a Unidade
Central de Documentacdo. Quatro areas aplicaram o instrumento de autoavaliagao 250 pontos, o que
representa o cumprimento de 100% da meta proposta: GGTIN, GGSTO, GGMED e GPROP.

De forma a qualificar esse processo, priotrizou-se a formagao de multiplicadores internos da metodologia
de Simplificagdo de Processos e Autoavaliacio do GesPublica. Para alcangar esse objetivo, varios eventos
foram programados pela Aplan: reuniao de sensibilizagao com os gestores da Anvisa, em 20 de agosto de
2008; oficina de formagao de multiplicadores no processo de Simplificagao do GesPublica, de 25 a 28 de
agosto de 2008; e curso para capacitaciao na autoavaliagao 250 pontos, de 15 a 17 de setembro de 2008.
Nos dois ultimos eventos, foram capacitados 59 servidores de diversas areas da Agéncia.



Meta Unificac¢do do edificio-sede da Anvisa em 2008.

Indicador Edificio-sede da Anvisa unificado.
Area responsavel Gabinete do Diretor-Presidente — Gadip.
Resultado em 2008 Meta parcialmente cumprida.

Analise do resultado

A sede da Anvisa em Brasilia é atualmente constituida por trés enderecos diferentes. Essa estrutura
fisica dispersa ¢ onerosa, pois implica custos extras com sistemas de telefonia e transporte, e encontra-se
subdimensionada em rela¢ao as necessidades do corpo de funcionarios e de alocagao de recursos materiais.
A proposta de sede unificada, expressa nessa meta, pretende, portanto, aperfeicoar aspectos relacionados
a modernizagao e qualificacdo da gestao administrativa da Anvisa.

Em 2007, o processo de mudanca das trés sedes para a sede unificada foi iniciado e atualmente continua
em andamento. Até dezembro de 2008, cerca de 90% das areas da Anvisa foram transferidas para a sede
unica e a previsao para a conclusio do processo é para fevereiro de 2009. O nao cumprimento total dessa
meta ainda em 2008 deve-se a dificuldades de ordem administrativa nos processos de obtengao dos bens
e dos servicos destinados a sede tnica. As providéncias relativas a preparagao das estagoes de trabalho,
principalmente a ligagdao da rede de tecnologia de informagao, foram adotadas de forma que a nova sede
comporte adequadamente todo o corpo funcional da Agéncia.

Meta Aquisi¢ao e uso de instrumentos de suporte 2 moderniza¢ao da gestao administrativa em 2008.
Indicador Ferramentas para suporte 2 modernizacao da gestao administrativa disponiveis.

Area responsavel Gabinete do Diretor-Presidente — Gadip.

Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

No primeiro semestre de 2008, a Anvisa, por meio da GGGAF e mediante Ata de Registro de Precos’
com o Ministério da Fazenda, assinou Contrato de Compra de Licencas da Plataforma Aris. Essa
ferramenta ¢ utilizada para a modelagem — desenho — de processos nas organizacoes, possibilitando a
modelagem integrada de diversos aspectos, como estrutura organizacional, arvore de objetivos, sistemas
de informacao, entre outros.

Apbs aassinatura do contrato, a ferramenta foi instalada e suas licengas distribuidas nos computadores, para
implementa¢ao da metodologia de simplificagao de processos na Anvisa, agdo tecnicamente conduzida
pela CQUAL/Aplan. De forma a qualificar o uso da Plataforma, foram realizados dois treinamentos: o
Treinamento Basico na Ferramenta Aris, de 8 a 12 de setembro de 2008, e o Treinamento Avancado na

3. De acordo com o Decreto n2 3.931, de 19 de setembro de 2001, a Ata de Registro de Precos ¢ documento vinculativo, obrigacional, com caracteristica
de compromisso para futura contratagio, em que se registram precos, fornecedores, 6rgaos participantes e condi¢oes a serem praticadas, conforme as

disposicoes contidas no instrumento convocatério e propostas apresentadas.
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Ferramenta Aris, de 29 de setembro a 3 de outubro de 2008. O total de 37 servidores foi treinado para o
uso da ferramenta nas duas capacitaces. Depois disso, a Plataforma Aris foi utilizada para a modelagem
de seis processos de trabalho da Agéncia.

3.9.1 Indicadores e metas relacionados a consolidagdo e a ampliagio da estratégia de
vigilancia e monitoramento de eventos adversos e queixas técnicas relativas ao uso de
produtos e servigos de saude

Meta Cinco Unidades da Federacao acessando o médulo de consulta web para consulta aos dados do

Sistema Nacional de Informagao para o Controle de Infec¢oes em Servigos de Satde — Sinais em 2008.

Indicador Numero de Unidades da Federacdo acessando o médulo de consulta web para consulta

aos dados do Sinais.
Area responsavel Geréncia-Geral de Tecnologia de Servi¢os de Saide — GGTES.
Resultado em 2008 Meta superada.

Analise do resultado

O Sinais ¢ uma iniciativa da Anvisa que tem o objetivo de oferecer aos gestores de saude e hospitais
brasileiros instrumentos para aprimorar a¢des de prevencao e controle das infecgdes relacionadas
a assisténcia a saide. Para a consolidacio do Sistema, diversas estratégias foram adotadas, tais como
capacitagao, apoio técnico continuo para os gestores estaduais do Sinais e formac¢ao de multiplicadores

para apoio aos profissionais de saide no uso da ferramenta.

Em 2008, as 27 Unidades Federativas obtiveram acesso a0 médulo de consulta do Sinais, que permite
conhecer e avaliar os dados sobre infecgdes dos hospitais que aderiram ao Sistema, o que representa a
superacao dessa meta. Como ponto critico, destaca-se a baixa adesao dos hospitais ao Sistema, que pode
ser atribuida a problemas que persistem em seu funcionamento e desestimulam seu uso. Dessa forma,
os dados sobre infec¢des no Sinais sao ainda pouco expressivos, o que diminui a potencialidade de
uso dessas informagoes na gestao de saude. Dessa forma, uma providéncia necessaria é discutir, com a
area de tecnologia de informagao da Anvisa, op¢oes de manutengao e aperfeicoamento do Sistema que

aprimorem seu uso pelos servigos de satde.

Meta 80% dos hospitais-sentinela notificando eventos adversos e/ou queixas técnicas em 2008.
Indicador Percentual de hospitais-sentinela notificando eventos adversos e/ou queixas técnicas.
Area responsavel Nucleo de Gestao do Sistema Nacional de Notificagdo e Investigagdo em

Vigilancia Sanitaria — Nuvig,

Resultado em 2008 Meta cumprida.



Analise do resultado

A Rede Sentinela ¢ uma parceria entre Anvisa, servigos de saude, Associagao Médica Brasileira e 6rgaos
de vigilancia sanitaria estaduais e municipais. O objetivo ¢ estabelecer uma rede de servigos no pais
para notificar eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saide. Pretende-se, assim, ampliar
e sistematizar a vigilancia de produtos utilizados em servigos de satde, garantindo maior seguranca e
qualidade na utiliza¢ao desses produtos pelos profissionais de saude e usuarios. As notificagdes sao feitas
por meio do Sistema Nacional de Notificagoes para a Vigilancia Sanitaria — Notivisa ou por outras vias,
como formularios, mensagem eletronica, telefone, fax e outros. Os hospitais-sentinela sao hospitais de
grande e médio porte que utilizam ampla gama de tecnologias médicas e desenvolvem programas de
residéncia médica.

Em 2008, 74% dos 208 hospitais participantes da Rede Sentinela enviaram notificacdo para as areas
de farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilancia, queixa técnica de medicamentos, vigilancia de
saneantes e outras. Isso representa o cumprimento de 92,5% da meta proposta. O principal ponto critico
destacado refere-se as dificuldades e falhas no cadastramento das institui¢oes no Notivisa, que complicam
o acesso ao Sistema. A maior parte dessas dificuldades foi solucionada ainda em 2008. Por outro lado,
sera realizado diagndstico, por meio da aplicagao de questionario, entre os hospitais nao-notificantes,
para a identificacdo dos fatores que dificultaram/impediram o envio das notifica¢oes de eventos adversos
e/ou queixas técnicas. Ao mesmo tempo, os hospitais-sentinela vém sendo continuamente estimulados
a realizar buscas ativas de queixas técnicas e/ou eventos adversos relacionados a produtos sob vigilancia
sanitaria e enviar as notificacdes pelo Notivisa.

Meta 80% dos municipios agendados para 2008 tendo recebido a primeira capacitagio em

farmacovigilancia pelo Programa Farmacias Notificadoras.

Indicador Percentual de municipios que receberam capacitagio em farmacovigilancia pelo

Programa Farmacias Notificadoras.

Area responsavel Geréncia de Farmacovigilancia — GFARM/Nucleo de Gestio do Sistema

Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria — Nuvig,
Resultado em 2008 Meta cumprida.

Analise do resultado

O Programa Farmacias Notificadoras objetiva a promogao do uso seguro e racional de medicamentos
por meio do monitoramento e notificacio de desvios de qualidade e efeitos adversos por farmacias
capacitadas e credenciadas para tal. A capacitagao em farmacovigilancia tem como objetivo instrumentalizar
profissionais farmacéuticos para a identificacio de reagoes niao desejadas, manifestadas depois do uso dos
medicamentos, e sua notificacio ao SNVS.

Em 2008, 100% dos municipios agendados tiveram a primeira capacitacio em farmacovigilancia pelo
Programa Farmacias Notificadoras. Dos quinze cursos de capacitagao realizados, seis foram em novos
municipios, localizados nos seguintes Estados: Rio Grande do Norte e Paraiba, em abril; Tocantins, em

junho; Pernambuco, em setembro; Goias, em outubro; e Sdo Paulo, em novembro.
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Meta Publicacdo de regulamentacao sobre farmacovigilancia em 2008.
Indicador Norma sobre farmacovigilancia publicada.

Area responsavel Geréncia de farmacovigilancia — GFARM/Nucleo de Gestao do Sistema

Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria — Nuvig;
Resultado em 2008 Meta parcialmente cumprida.

Analise do resultado

O desenvolvimento das agdes necessarias ao alcance dessa meta esta condicionado ao cumprimento de
algumas etapas: elaborac¢ao de Minuta da Resolucio; discussao interna na Anvisa; avaliagao das demandas
recebidas na Anvisa; apresentacao dos resultados a Diretoria Colegiada da Anvisa para publicac¢do de
consulta publica; participacao da sociedade por meio de consulta publica; consolidagao das propostas
recebidas na consulta publica; discussao interna com areas da Anvisa, para harmoniza¢io de outras
resolucdes ja existentes; e encaminhamento para publicagdo no Diario Oficial da Unido.

As atividades desenvolvidas em 2008 permitiram finalizar algumas dessas etapas, conforme descrito a
seguir. A consulta publica do texto proposto foi publicada no dia 4 de janeiro de 2008, com prazo de
sessenta dias para respostas. Em virtude das contribui¢des nao harmonizadas entre o setor regulado, foi
necessario realizar uma série de reunides, que aconteceram no perfodo de marco a abril de 2008. Em
maio, a proposta foi apresentada a Camara Setorial de Medicamentos da Anvisa. Nos meses de julho e
agosto, desenvolveu-se discussao interna na Anvisa sobre questoes relacionadas a seguranga e pesquisa
clinica. Em dezembro de 2008, o texto final foi aprovado pelo Diretor Supervisor da area e encaminhado
a Procuradoria da Anvisa para analise juridica. A proposta, portanto, estd em finalizacao, antes de ser
encaminhada a Dicol para aprovagao.

A situagao das metas pactuadas quanto ao cumprimento em 2008 esta descrita na tabela 6.

Situacao de cumprimento das metas pactuadas no Plano de Acao e Metas do Contrato de Gestdo e
Desempenho da Anvisa — 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008

Metas
Situagao
Numero %
Superada 3 9,7
Cumprida 18 58,0
Parcialmente cumprida 7 22,6
N&o cumprida 3 9,7
Total 31 100



Na avaliacio do desempenho institucional quanto ao cumprimento das metas pactuadas, definiram-se
quatro categorias de analise: superada, cumprida, parcialmente cumprida e nao cumprida. Consideraram-se
superadas as metas cujos resultados esperados ja haviam sido alcangados desde 2007. Nesse caso, foram
analisados os desdobramentos e as repercussoes das agoes ja efetivadas. Enquadram-se nessa categoria:
realizagao de 27 Oficinas de Trabalho para apoio técnico a elaboracao dos Planos de A¢ao em Vigilancia
Sanitaria; elaboragao e divulgacao das diretrizes de pesquisa na Anvisa; e cinco Unidades da Federagao
acessando o modulo de consulta web para consulta aos dados do Sinais.

As metas cumpridas, total ou parcialmente, que indicam execugao acima de 71% do previsto, somam 25, o
que corresponde a cerca de 80% das pactuadas. Somadas as metas superadas, o desempenho institucional
chega a cerca de 90% de cumprimento das agoes contratualizadas. Os quadros 3 e 4 apresentam as metas
cumpridas e o principal resultado obtido para cada uma delas.

Situacao das metas cumpridas em 2008, pactuadas no Contrato de Gestdo e
Desempenho da Anvisa

Meta 2008 Principal resultado

Regulamentacdo dos mecanismos de consulta publica e audiéncia publica Mecanismos regulamentados

Realizacao de cinco féruns regionais e um férum nacional do Sistema Nacional de . i L .
o . Cinco féruns regionais realizados

Vigilancia Sanitéria

Padronizacao do processo de trabalho referente ao orcamento em quatro das cinco

coordenacdes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados — PAF - objetode  100% da meta cumprida

supervisao

Padronizacdo do processo de trabalho referente ao gerenciamento de residuos sélidos em

. B . o 125% da meta cumprida
quatro das cinco coordenacbes de PAF objeto de supervisao*
Padronizacdodoprocessodetrabalhoreferenteasacéesdeorientacdoecontrolesanitariode .

o . - . o 125% da meta cumprida
viajantes em quatro das cinco coordenagdes objeto de supervisao*
Realizacdodediagnésticodoprocessodecontrolesanitariodemercadoriasimportadasede .

. . . . 100% da meta cumprida
empresas que atuam em PAF em quatro das cinco coordenagdes objeto de supervisao
Apresentacaodepropostadeindicadoresdedesempenhorelacionadosaosobjetosprioritarios

o L Proposta apresentada

de vigilancia sanitéria
Elaboracdo de minuta de Politica da Rede de Laboratérios de Vigilancia Sanitéria Minuta elaborada
80% das respostas aos cidadaos em tempo habil* 106% da meta cumprida
80% dos macroprocessos para elaboracdo e implantacdo dos médulos, definidos como .

. . B . . . B 125% da meta cumprida
prioritarios pela Dicol para a constru¢ao do sistema nacional de informacao, desenhados*
PropostadeProgramaNacionaldeFormacdoemVigilanciaSanitariaelaboradaeapresentada Programaaprovadopelasinstanciasde
as instancias de pactuacdo do SUS pactuacdo do SUS
Uma turma do Programa de Desenvolvimento Gerencial iniciada* 400% da meta cumprida

100% dos processos com a primeira manifestacdo dentro do prazo legal de noventadias— 99% dos processos com a primeira

Kits Diagnosticos/Produtos para Saude manifestacdo dentro do prazo legal
100% dos processos com a primeira manifestacdo dentro do prazo legal de 120 dias - 82,5% dos processos com a primeira
Medicamentos Similares manifestacdo dentro do prazo legal

80% das areas assistidas pelo Programa de Implantacdo da Qualidade — Pimag com o

. . . 100% da meta cumprida
instrumento de avaliagdo 250 pontos aplicado
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Meta 2008 Principal resultado

Aquisicao e uso de instrumentos de suporte a modernizacdo da gestdo administrativa  Ferramenta adquirida e implantada
80% dos hospitais-sentinela notificando eventos adversos e/ou queixas técnicas 92,5% da meta cumprida

80%dosmunicipiosagendadostendorecebidoaprimeiracapacitacdoemfarmacovigilancia .
. . 125% da meta cumprida
pelo Programa Farmacias Notificadoras*

* Metas que atingiram resultado superior ao pactuado.

Situacao das metas parcialmente cumpridas em 2008, pactuadas no Contrato de Gestao e
Desempenho da Anvisa

Meta 2008 Principal resultado
Definicdo de parametros técnicos que orientem a distribuicdo equitativa de recursos para  Efetivacao de convénio para a
financiamento das a¢des de vigilancia sanitaria realizacdo de estudos

Efetivacao da contratacdo de

Implantacdo de metodologia para harmonizagdo de conceitos em vigilancia sanitdria o
especialista no tema
80% dos eventos de capacitacao considerados como corporativos executados 76,5% da meta cumprida

Homologacaofinaldos quatromaédulosdo Sistemalnformatizado de Gestao e Capacitagao . .
Desenvolvimento do Sistema
de Recursos Humanos

100% dos processos com a primeira manifestacdo dentro do prazo legal de noventadias- 75,3% dos processos com a primeira
Materiais/Produtos para Saude manifestacdo dentro do prazo legal

90% das areas da Anvisa transferidas

Unificacao do edificio-sede da Anvisa .
para a sede Unica

Publicacdo de regulamentacéo sobre farmacovigilancia Propostaderegulamentacaoelaborada

As seguintes metas, no total de trés, nao foram cumpridas em 2008: i) apresentacio de proposta de
Politica de Comunica¢ao Social em 2008; ii) realizacao de 30% das capacitagdes pactuadas para 2008 que
estejam sob a governabilidade da Anvisa; e iif) 100% dos processos com a primeira manifestagao dentro
do prazo legal de noventa dias em 2008 — Medicamentos Genéricos. As seguintes consideragdes podem
ser feitas quanto a cada uma dessas agoes:

Com relagdo a primeira, o Grupo Técnico responsavel por desenvolver a PoCS ja foi constituido
e a sua formalizagdo é requisito necessario para que se inicie a elaboragao da proposta.

As capacitagdes pactuadas para o SNVS em 2008 ficaram aquém dos 30% previstos na meta.
Por um lado, dificuldades no fluxo de informacées podem ter levado a subregistro dos cursos
realizados. Por outro, a formula¢io e a implantacao do Projeto de Apoio a Capacitagao para os
Agentes do SNVS e a publicacao da Portaria GM/MS n? 3.080, de 23 de dezembro de 2008, que
regulamentou o repasse de incentivo financeiro para a execugao das a¢oes de gestao de pessoas
em vigilancia sanitaria, devem fortalecer substancialmente essa acdo a partir de 2009.

O indicador sobre tempo de manifestagao em registro de medicamentos tornou-se inadequado a partir
da revisao e racionalizacao do processo de trabalho da GGMED. Devido a verificagao do alto nimero
de processos de registro, renovagao e pos-registro aguardando analise apds o prazo estabelecido de
noventa dias, priorizou-se a eliminaciao desse passivo como estratégia mais adequada para melhorar a
capacidade de resposta da Anvisa a essas solicitagoes, dentro do prazo estabelecido.



Em avaliagao geral, cerca de 90% — 28 de 31 — das metas obtiveram resultados satisfatérios, por agdes
concluidas em 2007 ou cumpridas, ainda que de forma parcial, em 2008. Por um lado, esse resultado
expressa o esfor¢co da Agéncia, por meio de quinze unidades de trabalho, em desempenhar as a¢des
necessarias para o cumprimento das 31 metas pactuadas. Esse desempenho, somado 2 identificagao da
necessidade de construir medidas mais potentes para a avaliagao da efetividade das agdes da Agéncia,
levou 2 um consenso sobre a necessidade de revisao do Plano de A¢ido e Metas.

Diante disso, foi implementado, pela Aplan/Anvisa, plano de trabalho com o objetivo de utilizar o
Contrato de Gestao como instrumento de melhoria do processo de gestao, de forma a garantir maior
alinhamento entre as agoes da Anvisa e a Politica Nacional de Saude. Entre outras finalidades, o plano
de trabalho visou a qualificar a fase de acompanhamento e avaliagao do Contrato, bem como aprimorar
sua avaliagio objetiva, por meio da definicdo de metodologia adequada para a construcio de novo
quadro de indicadores e metas. Esse processo contou com a participa¢ao de diversos setores da Agéncia
e da sociedade — especialmente do Conselho Consultivo da Anvisa, além do apoio do Ministério do
Planejamento, Or¢amento e Gestao e do Ministério da Satude.

O processo de revisio do Plano cumpriu algumas etapas principais, descritas brevemente a seguir:

1. Revisio de Instrumentos e Critérios: foi constituido Grupo de Trabalho — GT na Anvisa para seu
acompanhamento e analise do Contrato. O GT desenvolveu esta etapa, que consistiu na revisao
dos instrumentos de gestao utilizados na Anvisa e identificagdo de possiveis interfaces com o
Contrato de Gestao e Desempenho.

2. Elaboraciao de Proposta a partir das Diretrizes do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria: na etapa
anterior, constatou-se a necessidade de estabelecer indicadores usando as diretrizes estabelecidas
no Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria — PDVisa. Um importante insumo agregado pelo GT ao
processo, nesta etapa, foi a planilha com as contribuicées estratégicas da Anvisa para o Programa
Mais Saude, produto de oficina realizada de 7 a 18 de abril de 2008, com representantes de
diversas areas da Agéncia. Os critérios para escolha e selecao de indicadores foram condensados
em cinco critérios mais voltados para a formula¢ao de indicadores de resultado — oportunidade
politica, viabilidade técnica, abrangéncia, efetividade e risco sanitario.

3. Formalizagiao da Comissao de Acompanhamento: integrada por representantes do GT e de modo
a formalizar as etapas seguintes, a Comissao de Acompanhamento, prevista na Clausula Quinta
do Contrato, foi instituida por meio da Portaria Anvisa n® 939, de 24 de julho de 2008. Ao mesmo
tempo, a sistematica de acompanhamento dos indicadores e metas do Contrato foi estabelecida
com a publica¢do da Portaria Anvisa n® 938, de 24 de julho de 2008.

4. Oficina para a Construcio de Metas e Indicadores: de forma a ampliar a discussao sobre a
revisao do Plano de Agdes e Metas, representantes de diversas areas da Agéncia participaram
de oficina, nos dias 18 e 19 de agosto de 2008. A Oficina incluiu areas e agdes que nao tinham
sido contempladas nas etapas anteriores e foi realizada por meio da Técnica de Moderagao por
Cartelas, a partir de matriz 16gica para a construgao de indicadores.

5. Sistematiza¢ao da Proposta: a partir dos insumos produzidos nas etapas anteriores do processo
de revisao, a Aplan sistematizou proposta de Quadro de Metas e Indicadores. Foram selecionados
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indicadores propostos em cada um dos insumos, considerando a sua viabilidade para a avaliagao
de desempenho em 2009 e, a0 mesmo tempo, a expressao da efetividade das agdes relacionadas.
Esses indicadores foram previamente qualificados, de forma a proporcionar a uniformidade
necessaria de conceitos e formato do novo quadro.

6. Validagao da Proposta: a pré-qualificacao dos indicadores foi discutida pelas areas técnicas
responsaveis, para validagio do seu conteido. O produto dessa qualificagdo resultou em uma
proposta com vinte indicadores e metas correspondentes fixadas para o ano de 2009. A validacao
técnica acontecera em dois momentos: o primeiro na Comissao de Acompanhamento do Contrato
e o segundo com representantes do Conselho Consultivo da Anvisa e da Comissao de Avaliagao
do Contrato. Apds o tramite por essas instancias e a conclusao dos ajustes técnicos necessarios,
o quadro foi aprovado pela Dicol da Anvisa, em 31 de outubro de 2008, e enviado ao Ministério
da Satde, como proposta de Plano de A¢ao e Metas para 2009, em substitui¢ao ao atual, para as
providéncias de avaliagao e repactuagao parcial do Contrato.

O Programa Mais Satude: Direito de Todos tem por objetivo aproveitar as potencialidades oferecidas
pelo setor saide como um dos elos vitais para novo padriao de desenvolvimento brasileiro, enfrentando
os enormes desafios ainda presentes. Em perspectiva mais abrangente, busca aprofundar e atualizar os
grandes objetivos da criagao do SUS, em contexto contemporaneo, agregando novos desafios e dimensoes
para que os objetivos de universalidade, equidade e integralidade possam se concretizar.

O Programa contempla 73 medidas e 165 metas distribuidas em sete eixos de atuacdo: 1. Promocao da
Saude; 2. Atencdo a Saude; 3. Complexo Industrial da Saude; 4. Forga de Trabalho em Sadde; 5. Qualificagao
da Gestio; 6. Participacdo e Controle Social; e 7. Cooperacao Internacional. Esse conjunto de iniciativas
permite consolidar a percepgao estratégica de que a saude constitui frente de expansao que vincula o
desenvolvimento econdmico ao social. Insere-se, portanto, na estratégia nacional de desenvolvimento
sinalizada pelo Programa de Aceleragao do Crescimento — PAC do governo federal.

O Termo de Contratualizacdo entre Ministério da Saude e Anvisa foi assinado em 9 de julho de 2008,
com a finalidade de estabelecer responsabilidades para o alcance de resultados do Programa. No Termo,
estao descritas quatro agdes sob responsabilidade direta da Agéncia e mais 27 contribui¢oes estratégicas,
que correspondem a forma pela qual a Agéncia contribuira para o alcance das metas fisicas e financeiras
apresentadas no Mais Satide. O acompanhamento da execuc¢ao do Termo ¢ realizado por meio de relatérios
semestrais de sfa#s do monitoramento e reunioes para avaliacao dos resultados.

Um dos instrumentos que permite o acompanhamento dos resultados das a¢ées do Programa ¢é
o Painel de Acompanhamento e Gestao, por meio do qual é possivel verificar o grau de alcance das
metas pactuadas. O Painel oferece visao integrada do andamento das a¢oes, de forma que os gestores
realizem acompanhamento mais preciso e possam intervir para que as metas sejam alcangadas conforme
o previsto. A situagdo da meta ¢é classificada de acordo com o percentual de execugio, por um cédigo de



cores: 1) verde — 6timo, de 75% até 100% ou mais; ii) azul — bom, de 51% até 75%; iii) amarelo — regular,
de 25% até 50%; e iv) vermelho — critico, de 1% a 25%. O Painel também apresenta os resultados nao
informados e os nao aplicaveis.

As quatro agoes do Programa Mais Saiude sob a responsabilidade direta da Anvisa estao inseridas no
Eixo 3, Complexo Industrial da Saude, e sao referentes a medida 3.10 — promover e modernizar o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, de forma a apoiar o processo de producio e de inovagdo nacional,
garantindo a qualidade e a seguranga dos produtos em saide. Além dessas, a Anvisa participa do Programa
por meio de 14 objetivos de contribuigao estratégica, expressos em 27 indicadores de contribuicao.

As tabelas 7 e 8 apresentam os resultados do Programa na Anvisa em 2008. A tabela 7 mostra as quatro
acoes sob responsabilidade direta da Anvisa, referentes a citada medida 3.10.

Resultados das acdes sob responsabilidade direta da Anvisa — Programa Mais Saude,
dezembro de 2008

Meta Resultado em

Indicador Area responsavel
2008 dez./2008

Objetivode contribuicdo:ampliaraparticipacdodaAnvisanoapoioenoacompanhamentode pesquisaparaodesenvolvimentode
produtos sujeitos ao controle sanitario

indice de conclusdo de processos de importacao .
Geréncia-Geral de Portos,

Aeroportos, Fronteiras e 100% 98%
Recintos Alfandegados

de materiais, insumos e produtos destinados ao
desenvolvimentodepesquisascientificasetecnolédgicas
dentro do prazo pactuado

Incremento percentual no Quantitativo de Substancias 19 3

e - . . Gabinete da Diretoria
QuimicasdeReferéncia—SQRpelafarmacopéiabrasileira (30%) (15,8% da meta)

Objetivodecontribuicdo:daragilidadeeefetividadeaosprocessosregulatériosdevigilanciasanitaria,deacordocomasprioridadesda
politica de saude

Percentual de conclusdo da analise dos processos

peticionadosdeimportanciaestratégicaparaopais,que Geréncia-Geral de

atendam critérios de relevancia publica, conformea  Medicamentos

norma especifica

100% 100%

Numero de dreas da Anvisa que revisaram seus L
X . X i Geréncia-Geral de
instrumentosnormativos,afimdereduziraburocraciae 1 1

. L Medicamentos
garantir a seguranca sanitaria dos produtos

O indicador Indice de conclusao de processos de importacao de materiais, insumos e produtos destinados ao desenvolvimento
de pesquisas cientificas e tecnoldgicas dentro do prazo pactnado teve a meta cumprida em 98%. Com a publicagao da
RDC Anvisa n° 1, de 22 de janeiro de 2008, foram instituidos critérios de priorizacio para liberacao dos
processos de importagao de materiais para pesquisa por instituigdes credenciadas pelo Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico — CNPq. Espera-se que a simplificagao e agilizacao dos
procedimentos de importa¢ao de materiais usados em pesquisas favorecam o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico no pais.
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Sobre o indicador Incremento percentual no Quantitativo de Substancias Quimicas de Referéncia — SOR pela farmacopéia
brasileira, no periodo de janeiro a outubro de 2008 foram incluidos trés novos lotes de Substancias
Quimicas de Referéncia. Isso corresponde a aumento de 4,8% no quantitativo de SQR na farmacopéia
brasileira e representa o cumprimento de 15,8% da meta. A despeito do baixo alcance da meta, varios
avangos podem ser registrados, especialmente a identificagdao de estratégia adequada de contratagao dos
centros colaboradores e laboratérios devidamente equipados para o controle de qualidade de substancias
quimicas de alta pureza, que deve acontecer em 2009.

Com relacao ao indicador Percentual de conclusao da andlise dos processos peticionados de importincia estratégica para o
pais, que atendam critérios de relevincia priblica, conforme a norma especifica, a meta estabelecida — concluir a analise dos
processos peticionados de importancia estratégica para o pais, que atendam critérios de relevancia publica,
conforme norma especifica’ — foi cumprida em 100%. Uma a¢do importante para garantir esse resultado foi
a constitui¢ao de grupo técnico, no ambito da GGMED, especificamente para tratar da analise de processos
de registro. Dessa forma, foram identificados os seguintes pontos criticos nesse processo de trabalho:
necessidade da harmoniza¢ao de procedimentos de analise entre os técnicos, de forma a compatibilizar a
norma com o conhecimento técnico; problemas na tramitacio de documentos, especificamente, casos de
extravio de peti¢oes de processos, ocasionando atrasos em todo o processo; e a possibilidade de demanda
muito superior a capacidade de analise no prazo.

O indicador Niimero de dreas da Anvisa que revisaram seus instrumentos normativos teve como meta estabelecida
para 2008 a revisao de instrumentos normativos, a fim de reduzir a burocracia e garantir a seguranca
sanitaria dos produtos, em uma area da Anvisa. Em 2008, os instrumentos normativos passiveis de
revisaio na GGMED foram incluidos na proposta de Agenda Regulatéria® para 2009, que vem sendo
conduzida pela Assessoria Técnica e Parlamentar da Anvisa. Ao mesmo tempo, deve-se considerar
que a revisao normativa faz parte da rotina da area, tendo como premissa a necessidade de redugao da
burocracia aliada a garantia de seguranca, eficicia e qualidade do produto. O processo de revisao de
instrumentos normativos obedece a rito proprio e, de acordo com a complexidade do assunto, pode
se estender por anos até chegar a termo, ou seja, a iniciativa de revisdo normativa nao significa norma
aprovada e publicada.

Devido a essas questoes, constatou-se que era necessario revisar esse indicador de a¢do, de modo a
expressar de forma efetiva as diretrizes e os objetivos do Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagdo da Anvisa. Instituido em 2008, o Programa estabelece mecanismos de harmonizagiao
e sistematizacdo do procedimento de regulamentagio da Anvisa, de forma a aprimorar a gestio da
producgdo normativa e contribuir para a melhoria da qualidade e da efetividade dos atos normativos da
Agéncia. Assim, substituiu-se esse indicador de agao por “percentual de itens da Agenda Regulatoria
que resultaram em propostas de instrumentos normativos com a analise de impacto realizada”, proposta
discutida em reunido com o Ministério da Saude e apresentada formalmente ao 6rgao.

4. Registro de 75 dias e pds-registro de noventa dias.
5. A Agenda Regulatéria da Anvisa ¢ o conjunto de temas estratégicos e priotitarios que serdo objeto da atuagao regulatéria, incluindo tanto a previsao dos

novos regulamentos quanto aqueles que demandam revisao ou atualizacao.



A tabela 8 apresenta os resultados dos 17 indicadores de contribuigdao que tiveram meta estabelecida para
2008.

Resultados dos indicadores de contribuicao da Anvisa — Programa Mais Saude, dezembro de 2008

Meta Resultado em

Indicador
2008 dez./2008

Objetivodecontribuicdo:expandireaprimorarocontroledeprodutosnomercado,inclusivecomoretroalimentacdodosistemaderegistro

1.Percentualderenovacdoderegistro/revalidacdoemqueestaopresenteselementos
de vigilancia pés-mercado e avaliacdo econdmica

100% 100% da meta

Objetivode contribuicdo:ampliaraparticipacdodaAnvisanoapoioenoacompanhamentode pesquisa paraodesenvolvimentode
produtos sujeitos ao controle sanitario

2.Numerodepesquisasdeinteressedevigilanciasanitariaapoiadasouacompanhadas =6 3

pela Anvisa (17% da meta)

Objetivo de contribuicao: fortalecer a atuagao da Anvisa com os demais entes governamentais, visando a integralidade na saude
3. Numero de instrumentos de parceria firmados com érgdos governamentais 2 4

Objetivo de contribuicao: fortalecer as parcerias intra e intersetoriais, no campo da atuacao da Anvisa

4.Numerodeinstrumentosdeparceriasfirmadoscominstituicdesgovernamentaise ] a
ndo-governamentais

Objetivodecontribuicdo:contribuirnaspoliticassociaiseeconémicasquepromovamasaudedapopulagdonoambitodascompeténcias

da Anvisa
5.Numero de temas de vigilancia sanitdria inseridos em programas de capacitagao/ 1 3
educacdo em saude (300% da meta)

Objetivodecontribuicdo:desenvolverestratégiaseacdesdecontroledascaracteristicasedapropagandadosprodutosdeinteresseda
saude em consonancia com o principio da integralidade

6. Numero de escolas que participam do Projeto de Educacao para Consumo 70
Responséavel de Medicamentos e de Outros Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria — 70
. (100% da meta)
Educanvisa
7.Incrementopercentualdacaptacdo,monitoramentoefiscalizacdodepropagandade 474 336
medicamentos de venda sob prescricao (3%) (71% da meta)
10%
8. Percentual de implantacdo do Laboratério de Controle do Tabaco 10%

(100% da meta)
Objetivo de contribuicdo: integrar as agdes de vigilancia sanitdria as redes de atencao a saude

9.NUumerodeestadoscomcentrosdeinformagaoeassisténciatoxicologicaintegrados | 19
a Rede Nacional de Centros de Informagao e Assisténcia Toxicologica — Renaciat

Objetivodecontribuicao:desenvolveragdesdaAnvisaquecontribuamparaaintegracaoentreoSUSeosistemadesaudesuplementar
para a melhoria dos servicos prestados

10.NUmerodetecnologiasavaliadaspeloBoletimBrasileirode AvaliacdodeTecnologias 2
em Saude — Brats (100% da meta)
Objetivodecontribuicao:ampliarasagéesderegulagaodemercadoparapromoveroacessodapopulacdoamedicamentosedemais

produtos de interesse da saude

11. Numero de patologias incluidas no sistema de comparacédo de precos e custos 1
de tratamento (100% da meta)
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Meta Resultado em
2008 dez./2008

Indicador

Objetivo de contribuicao: fortalecer a articulagao da Visa nas politicas de atencédo a saude

12.Numero de Autoriza¢des de Funcionamento de Empresa para a rede prépria do 300 280
Programa Farmécia Popular (93% da meta)

Objetivo de contribuigao: reduzir os riscos e agravos a saude da populagao, atuando de formaintegradainter e intrassetorialmente

13.Percentualdeeventosadversosgravesdecorrentesdautilizacdo de produtos sob 10% 9,6%
0
vigilancia sanitaria, notificados com investigacdo concluida (96% da meta)
0,6
14.Razdo entre onimero de 6bitose o nimerototal de eventosadversos notificados 5%

(100% da meta)
Obijetivo de contribuicao: incluir informagées do Mais Saude na politica de comunicacdo da Anvisa

15.PercentualdasedicdesdoBoletimEletrénicoquetiveramconteidosdoPrograma
o ) 50% 100%
Mais Saude publicados

Objetivodecontribuicdo:adequarestruturaseprocessosdetrabalhodasareasdaAnvisaemsintoniacomasprioridadesdoMaisSatde

35%

16. Percentual de reestruturacdo do modelo de gestdo da Anvisa 50%

(70% da meta)
17.NUmero de dreas com processos de trabalho alinhados ao Programa Mais satide : 5
revistos e implementados (167% da meta)

Portanto, das dezessete contribui¢des estratégicas com meta pactuada para 2008, treze — 76% —
enquadram-se na categoria 6timo; trés — 18% — na categoria bom; e uma — 6% — na categoria critico,
o que resulta em 88% de resultados favoraveis. Com relacdo ao indicador que obteve resultado critico,
Niimero de pesquisas de interesse de vigilincia sanitaria apoiadas on acompanbadas pela Anvisa, dificuldades de
ordem administrativa foram identificadas como o principal ponto critico que inviabilizou a parceria com
o CNPq para a¢des de fomento a pesquisa pela Anvisa.

Embora com resultados favoraveis em 2008, identificou-se a necessidade de revisio do quadro de
indicadores de contribuigdao estabelecidos para a Anvisa no Programa. A proposta de revisao tem por
finalidade garantir elenco sintético de indicadores, que possam expressar de forma efetiva a contribuigao
da Anvisa a0 Mais Saude. Ao mesmo tempo, os indicadores devem estar harmonizados com o quadro de
indicadores ja estabelecido para o Contrato de Gestio e Desempenho em 2009, de forma a racionalizar
o processo de monitoramento dos instrumentos de gestao da Agéncia.



O Pacto pela Satde é um conjunto de reformas institucionais do SUS pactuado entre as trés esferas
de gestio — Unido, estados e municipios — com o objetivo de promover inovagdes nos processos e
instrumentos de gestio, visando a alcancar maior eficiéncia e qualidade das respostas do Sistema Unico
de Saude. A Portaria GM n® 399, de 22 de fevereiro de 2006, contempla o pacto firmado entre os gestores
do SUS, em suas trés dimensdes: Pacto pela Vida, Pacto em Defesa do SUS e Pacto de Gestao.

O Pacto pela Vida estabelece conjunto de compromissos prioritarios, com metas pactuadas em onze
prioridades. A Anvisa integra a prioridade I — Atengao a Saude do Idoso, que tem por objetivo a melhoria
da qualidade da atengdo prestada ao residente nas Institui¢oes de Longa Permanéncia para Idosos —
ILPIs. O indicador sob responsabilidade direta da Anvisa é Percentual de Instituicies de Ionga Permanéncia para
Idosos — I1.PIs cadastradas, inspecionadas. Para o monitoramento da meta pactuada, foi enviado o Formulario
de Aplicagao — Anexo 2 — a area responsavel, o Nadav, para registro e analise dos resultados obtidos em
2008, que sao apresentados na tabela 9.

Resultado do indicador sob responsabilidade direta da Anvisa — Pacto pela Saude, 1° de janeiro a
31 de dezembro de 2008’

Indicador Meta 2008 Resultado

Percentual deInstituicdesdeLongaPermanéncia Inspecionar100%daslLPIscadastradas

. . . 78%daslLPlscadastradas,inspecionadas
para Idosos - ILPIs cadastradas, inspecionadas  na Anvisa

1. Resultado parcial, relativo a 22 unidades federadas.

Foram apurados os resultados em 22 Unidades Federativas, sendo que em duas delas, Alagoas e Mato
Grosso, os dados sao parciais ¢ em outra, Goids, ndo estao contabilizados os dados sobre inspe¢des
realizadas por municipios. Isso esta relacionado, por um lado, as mudangas decorrentes da forma de
pactuagao, a partir da publicagao da Portaria GM n°1.998, de 21 de agosto de 2007, que regulamentou
o repasse de recursos financeiros destinados a execucao das ag¢oes de vigilancia sanitaria. A partir dessa
regulamentac¢ao, as acOes passaram a ser pactuadas por meio de planos de agao, estaduais e municipais,
cuja forma de monitoramento se encontra em estruturacao. Por outro lado, a implantagao do Sinavisa
ainda nao foi efetivada, o que implica baixa utilizacao desses dados para a consolidacao de informagdes
em nivel nacional. A tabela 10 apresenta os dados sobre esse indicador, desagregados por Unidades
Federativas e regioes.
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Resultado do indicador sob responsabilidade da Anvisa — Pacto pela Saude, 12 de janeiro a 31 de
dezembro de 2008

Percentual de

Pais/Regido ILPIs cadastradas ILPIs inspecionadas inspecao (%)
Brasil 2.129 1.668 78
Regiao Norte 34 30 88
Rondénia 12 9 75
Acre = = =
Amazonas 2 1 50
Roraima 2 2 100
Para = = =
Amapa 2 2 100
Tocantins 16 16 100
Regido Nordeste 85 84 99
Maranhéo 7 7 100
Piaui 6 6 100
Ceard 21 21 100
Rio Grande do Norte 38 38 100
Paraiba 20 20 100
Pernambuco = = =
Alagoas’ 17 16 94
Sergipe 14 14 100
Bahia - - -
Regiao Sudeste 1.326 1.220 92
Minas Gerais 538 538 100
Espirito Santo 50 38 76
Rio de Janeiro - - -
Séo Paulo 738 644 87
Regiao Sul 496 251 51
Parana 134 19 14
Santa Catarina 91 91 100
Rio Grande do Sul 271 141 52
Regiao Centro-Oeste 188 83 58
Mato Grosso do Sul? 52 26 50
Mato Grosso® 30 14 47
Goias* 121 42 35
Distrito Federal 15 15 100

1. Dados avaliados até o 3¢ trimestre de 2008.

2. Algumas regionais ndo enviaram as informacdes a esfera estadual.

3. Dados relativos ao primeiro semestre de 2008.

4.Das 121 ILPIs cadastradas, 42 sao inspecionadas pela esfera estadual, nao sendo informados os dados sobre inspecdes realizadas pela esfera municipal.
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5.1.1 Segundo fonte de financiamento

A execugdo or¢amentdria inicia-se a partir da publicagdo da Lei Orcamentaria Anual — LOA, que
estima as receitas que o Governo espera arrecadar durante o ano e fixa os gastos a serem realizados
com esses recursos. Observadas as normas de execu¢ao or¢amentaria e de programagao financeira da
Unido estabelecidas para o exercicio, as informagoes or¢amentarias sao lang¢adas no Sistema Integrado de
Administracao Financeira do Governo Federal — Siafi. O or¢amento da Anvisa ¢ constituido a partir de
duas fontes, a receita propria e as transferéncias do Tesouro Nacional. A tabela 11 apresenta a execugao
orcamentaria segundo fonte de financiamento.

Execucaoorcamentariasegundofontedefinanciamento-AgénciaNacional deVigilanciaSanitaria,
exercicio financeiro 2007-2008

2007 2008
Fonte de
R TR IERE Dotacao Despesa Execucao Dotacao Despesa Execucao
autorizada (RS) realizada (RS) (%) autorizada (RS) realizada (RS) (%)
Recursos proprios 227.916.409 203.415.729 89,25 264.542.613 258.107.908 97,57
Transferéncias do
. 191.601.023 189.135.947 98,71 231.953.052 228.365.017 98,45
Tesouro Nacional
Total 419.517.432 392.551.676 93,57 496.495.665 486.472.926 97,98

A execug¢ao or¢camentaria atingiu o patamar de aproximadamente 98% da dotacao autorizada. Os recursos
proprios financiaram despesas no montante de R§ 258 milhoes e as transferéncias do Tesouro Nacional,
R$ 228 milhdes das despesas da Anvisa em 2008. Considerando as duas fontes de financiamento, a
execugdo or¢amentaria em 2008 totalizou aproximadamente R$ 486 milhdes, o que corresponde a 98%,
superior a execucao de 2007, que foi de 94%. O volume de recursos préprios cresceu em 16% e o de
transferéncias do Tesouro Nacional, em 21%. Destaca-se o aumento no percentual de execuciao dos
recursos proprios, quando da comparac¢ao entre os anos de 2007 e 2008.

5.1.2 Segundo categoria econémica

A tabela 12 apresenta os resultados da execucdo financeira em 2008 segundo categorias economicas:
pessoal e encargos sociais, outras despesas correntes e investimentos.



Execucdoorcamentériasegundofontedefinanciamento-AgénciaNacional deVigilancia Sanitéria,

exercicio financeiro 2008

Categoria econémica

Outras

Execucéo financeira Pessoal e Total
. despesas Investimentos
encargos sociais correntes
Dotacao inicial (A) 235.606.914,00 170.266.424,00 11.750.500,00 417.623.838,00
Créditos adicionais (B) 30.783.974,00 38.096.300,00 9.991.553,00 78.871.827,00
Dotacao autorizada (C=A + B) 266.390.888,00 208.362.724,00 21.742.053,00 496.495.665,00
Pagos 263.209.189,34 159.250.555,98 8.368.607,70 430.828.353,02
ED;:cF:)j:da Inscritos em Restos a Pagar 0,00 42.426.852,57 13.217.720,59 55.644.573,16
Total (D) 263.209.189,34 201.677.408,55 21.586.328,29 486.472.926,18
Crédito Disponivel (E=C- D) 3.181.698,66 6.685.315,45 155.724,71 10.022.738,82
% Execucao (F= C/D) 98,81 96,79 99,28 97,98
% Disponivel (G=E/C) 1,19 3,21 0,72 2,02

A dotagao autorizada na Lei Or¢amentaria Anual totalizou R$ 417,6 milhoes, sendo alterada ao longo
do exercicio financeiro mediante créditos adicionais no montante total de R§ 78,8 milhdes, resultando
em dotagao final da ordem de R$ 496,5 milhoes. A despesa somou R$ 486,5 milhoes, correspondendo a
97,98% das dotagbes autorizadas, das quais aproximadamente R$ 430,8 milhSes foram pagos no exercicio
de 2008 e R$ 55,6 milhoes inscritos em Restos a Pagar. Da dotagao autorizada para 2008, 54% sao
referentes ao gasto com pessoal e encargos sociais, 42% com outras despesas correntes e 4% aplicados
em investimentos.

5.1.3 Segundo itens de despesa

A tabela 13 apresenta os resultados da execucao financeira em 2008 segundo itens de despesa: passagens
e diarias, servigos terceirizados e cartdo corporativo.

Execucao orcamentaria segundo itens de despesa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
exercicio financeiro 2008

Ano
Item
2006 2007 2008
1. Passagens 16.544.085,43 13.058.274,47 15.117.844,76
2. Diarias e ressarcimento de despesas em viagens 9.147.161,56 9.021.566,82 9.769.494,81
3. Servigos terceirizados 81.056.694,50 69.058.592,59 67.202.318,18
3.1 Publicidade 4.984.376,50 4.784.693,42 5.377.143,28
3.2 Vigilancia, limpeza e conservagao 4.612.374,07 4.541.095,46 5.809.167,58
3.3 Tecnologia da informagao 17.631.720,26 17.138.525,34 14.116.098,55
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Ano

Item
2006 2007 2008
3.4 Outras terceirizagoes 53.720.770,22 42.498.784,38 41.873.909,78
3.5 Suprimento de fundos 107.453,45 95.493,99 25.998,99
4. Cartao corporativo 293.357,85 266.103,30 104.288,37
Total 107.041.299,34 91.404.537,18 92.193.946,12

Em termos globais, a variacao da despesa em 2008 (R$ 92,2 milhdes) relativamente a 2007 (R$ 91,4 milhoes)
nos itens especificados, foi de apenas 1%. Observam-se, entretanto, incrementos pontuais nos itens
Passagens (16%), Didrias e ressarcimento de despesas emr viagen (8%0), Publicidade (12), 1V igilancia, limpeza e conservagao
(28%). Tais incrementos podem ser explicados pela combinagao de fatores como repactuagdes contratuais,
nos termos da Lei de Licitagoes e Contratos, e ampliagio do consumo.

Despesas com publicidade e propaganda — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, exercicio
financeiro 2008

Credor Subelemento Liquidado

Administracdo da unidade

110052 Radiobras — Empresa Brasileira de Comunicacdo S/A

3391.39.90 Servicos de Publicidade Legal 70.068,20
110245 Fundo de Imprensa Nacional

3391.39.90 Servicos de Publicidade Legal 5.299.975,88
115406 Empresa Brasil de Comunicagao

3391.39.90 Servicos de Publicidade Legal 6.955,20
Total 5.376.999,28

Despesas com patrocinio em 2008 — Restos a Pagar
CNPJ Entidade Valor pago

42266270000199 Sociedade Brasileira de Hematologia e Hemoterapia 50.000,00
51717445000128 Associacdo Paulista de Saude Publica 30.000,00
40214918000158 Associacdo Brasileira de Hospitais Universitarios e de Ensino — Abrahue 20.000,00
26473702000186 Associacdo Brasileira de Economia da Saude 30.000,00
02316618000190 Sociedade Brasileira de Analises Clinicas - SBAC 20.000,00
01690794000125 Sociedade Brasileira de Bioética — SBB 80.000,00
00665448000124 Associacdo Brasileira de Pés-graduacdo em Saude Coletiva — Abrasco 50.000,00
47861398000114 Sociedade Brasileira de Toxicologia — SBTOX 24.000,00
Total 304.000,00

O Cartao de Pagamento do Governo Federal ¢ um instrumento de pagamento, emitido em nome da
unidade gestora, operacionalizado por institui¢ao financeira autorizada, utilizado por 6rgaos e entidades
da administracao federal direta, autirquica e fundacional. Os cartdes permitem gerenciamento mais
agil dos gastos publicos, seguranga e transparéncia, além do controle detalhado dos gastos realizados e
simplificacao do processo de prestacao de contas pelos 6rgaos de controle. Instituido em 2001, o uso dos



cartOes estd atualmente regulamentado pelos Decretos n° 5.355, de 25 de janeiro de 2005, e n°® 6.370, de 1¢
de fevereiro de 2008. O grafico 20 apresenta os valores totais — saque e fatura — gastos nessa modalidade

de despesa desde 20006.

Valores totais — saque e fatura — decorrentes do uso de cartdes corporativos — Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, 2006-2008

400.000
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De modo geral, observa-se tendéncia de reduciao nessa modalidade de despesa em aproximadamente
32% no perfodo em tela. Os valores e percentuais de gastos com saques e faturas de cartoes corporativos
por unidade gestora estdo descritos na tabela 15.

Valores gastos com cartdes corporativos, segundo saque e fatura, por unidade gestora — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, exercicio financeiro 2006-2008

Fatura Saque
Ano
Quantidade Valor (RS) Quantidade Valor (RS)
Acre

2006 91 8.997,87 51 8.813,00
2007 73 9.259,92 35 5.950,00
2008 52 5.498,75 0 =

Alagoas
2006 5 500,00 0 =
2007 9 955,90 2 180,00
2008 0 = 0 =

Amapa
2006 14 3.468,15 0 -
2007 18 5.748,95 0 -

2008 0 = 0 =
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Ano

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

Fatura

Quantidade

36
34

91
144
81

22
15

132
63
27

19
12

12

45
123
64

229

212
171

20

Valor (RS)
Amazonas
6.884,99
6.009,36
2.830,22
Bahia
11.740,27
13.354,48
9.228,39
Ceara
3.467,37
3.642,35
220,00
Distrito Federal
17.587,16
7.441,26
5.466,57

Espirito Santo

Goias

1.850,95
713,99
Maranhéo
709,40
3.524,90
2.068,53
Mato Grosso
8.812,60
20.570,10
5.475,28

Mato Grosso do Sul

23.455,58
22.013,97
17.803,61
Minas Gerais
458,43
1.856,31
1.789,39

Saque

Quantidade

73
46

70
163

38
38

20

65
38

Valor (RS)

27.665,00
15.555,00
2.950,00

11.262,00
16.900,00
860,00

1.145,00
272,00
777,00

8.425,00
7.447,00

1.116,00

200,00
600,00
400,00

4.400,00
130,00

8.575,00
3.791,00
440,00

73,00
630,00



Ano

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

2006
2007
2008

Fatura

Quantidade

24
19

19
32
56

50
88
77

53
55
45

25
56

34
58
34

11
28

223
190
20

Valor (RS)

Para

6.388,30
3.500,00
1.047,67

Paraiba

Parana
1.964,96
3.579,48
5.405,00

Pernambuco
8.390,16
9.983,02

12.029,35
Piaui
5.103,57
5.480,61
4.939,59

Santa Catarina
2.835,27
5.865,63

Séo Paulo
4.780,46
7.781,98
2.758,27

Rio de Janeiro
1.873,71
2.559,24

422,55

Rio Grande do Norte

Rio Grande do Sul

20.367,82
11.917,76
1.950,05

Saque

Quantidade

169
80

44
50

17
20

23

87
40

193
142

Valor (RS)

4.862,00
4.900,00

445,00
355,00

21.425,00
11.685,00
41,00

7.657,00
4.150,00
60,00

1.553,00
2.676,00

2.698,00
180,00

17.608,00
7.491,00
340,00

710,00
2.614,00

19.470,00
14.442,00
1.160,00
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Fatura Saque
Ano
Quantidade Valor (RS) Quantidade Valor (RS)
Rondénia
2006 61 12.953,37 33 7.310,00
2007 38 6.915,02 29 2.660,00
2008 21 3.939,44 0 -
Roraima
2006 22 1.586,42 5 460,00
2007 33 3.794,81 10 1.950,00
2008 21 1.610,21 0 =
Sergipe
2006 29 2.193,56 12 1.124,00
2007 16 1.343,82 6 439,00
2008 2 180,52 -
Tocantins
2006 9 1.099,36 18 1.917,00
2007 5 969,00 398,00
2008 0 - -

Obs.:

Noexerciciode 2008, todosossaquesforamefetuadosantesdapublicacdo doDecreton26.370/2008, que vedoua utilizagdodessa
modalidade de gasto.

No quadro 5 estao relacionados os limites e as naturezas dos gastos permitidos segundo unidades
federadas do pafs.

Informacgdes sobre as definicoes feitas pelo ordenador de despesas da Anvisa, consoante previsao do
art. 6°, da Portaria MP n° 41/2005 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, exercicio financeiro 2008
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UF Natureza de gastos permitidos Limite total da UF

Acre 339030 - 339033 - 339039 40.000,00
PORTADOR LIMITE
Luiz Carlos Soares da Silva 2.800,00
Vagner da Silva Matias 5.100,00

Amazonas 339030 - 339039 - 339033 - 339036 50.000,00
PORTADOR LIMITE
Marta Josa Pereira da Silva 9.948,30

Bahia 339030 - 339039 - 339033 84.000,00
PORTADOR LIMITE
Marcio Rogério da Silva Pires 7.078,98
Aroldo Livio de Franca Carneiro 500,00
Teodorico dos Santos 6.250,00
Gilvando Conceicao de Oliveira 2.150,00
Frank Lima Pires 2.000,00
José Raimundo de Jesus 5.500,00



Ceara
PORTADOR
Raimundo Cunha Filho
Francisco Ueliton Holanda
Distrito Federal
PORTADOR
Renato Carneiro Lino da Silva
Breno Aurélio de Paulo
Ménica Fontes Caetano
José de Lima Dias
Maria José Delgado Fagundes
Marco Aurélio Rodovalho de Oliveira
Goids
PORTADOR
Celso Luiz Mendes
Minas Gerais
PORTADOR
Alda Maria Alves Queiroz
Hélio Augusto de Oliveira
Maristela Nunes da Costa
Mato Grosso do Sul
PORTADOR
Ari Alvico Benites
llco Rosa Vilela
Julio Aranda Delena
Manoel Ortiz
Miris Rocha da Silva
Sénia Mariza Luna Moreira
Pard
PORTADOR
Paulo Adalberto Rodrigues de Andrade
Pernambuco
PORTADOR
Genivaldo Francisco de Paula
Maria Mercedes Fernandes de Melo
Parana
PORTADOR
Ana Ditiuk
José Borges
Lina Massako Wagatsuma
Rio de Janeiro
PORTADOR

Marcos Anténio Marques de Santana

339030 - 339039

339030 - 339039

339030 - 339039

339030 - 339039

339030/33/39

339030/ 39

339030/33/39

339030/33/39

339030 - 339039

16.000,00
LIMITE
777,00
250,00
150.000,00
LIMITE
20.000,00
8.000,00
4.000,00
3.000,00
3.500,00
4.000,00
20.000,00
LIMITE
4.500,00
10.000,00
LIMITE
2.100,00
1.000,00
400,00
30.000,00
LIMITE
13.107,70
6.900,00
2.300,00
5.300,00
8.200,00
1.965,00
100.000,00
LIMITE
1.218,00
50.000,00
LIMITE
18.320,00
400,00
134.000,00
LIMITE
2.500,00
10.700,00
2.000,00
38.400,00
LIMITE
5.500,00
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Rio Grande do Sul 339030/ 39 100.000,00

PORTADOR LIMITE
Adriana Siqueira Pahim 400,00
Ana Maria Gagliard Gongalves 650,00
Cilon Vitorino da Rosa 150,00
|zaura de Fatima do Amaral Streit 550,00
Mario Luiz de Lima Pinto 250,00
Paulo Roberto Silveira 600,00
Sandra Luisa Rezende 3.200,00
Santa Catarina 339030/ 39 50.000,00
PORTADOR LIMITE
Cristina Maria de Souza 700,00
Helena Maria Bopre 5.002,06
Oscar Lima 4.000,00
Obs.:

Limite de utilizacdo da unidade extraido do sistema de Autoatendimento do Setor Publico - AASP do Banco do Brasil.
Limites concedidos a cada portador extraido do Siafi.

ExecucdodeRestosaPagarnoexercicio,poranodeinscricdonoSistemalntegradode Administracao
Financeira do Governo Federal - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

UG 253002 - Anvisa Sede

Ano de RP Processados RP N&o-processados

inscricao Inscritos  Cancelados Pagos A pagar Inscritos  Cancelados Pagos A pagar
2006 162.500,00 162.500,00
2006 150,00 150,00
2007 2616,52 2616,52
2007 2433,58 2433,58
2006 10.000,00 10.000,00
2006 3.420,15 3.420,15
2006 307.720,00 307.720,00
Total 167.700,10 167.700,10 321.140,15 307.720,00 13.420,15

Obs.:

Razoes para a permanéncia de Restos a Pagar Processados e Nao-processados ha mais de um exercicio financeiro:

2005NE000667 — Unesco - R$ 162.500,00 - 2006TC000072:

Valor inscrito indevidamente em Restos a Pagar.

2005NE900791 - New Life - R$ 150,00 - 2006NP000129:
ValorinscritoindevidamenteemRestosaPagarProcessadosportratardeglosarealizadanopagamentoaofornecedorsem,noentanto,oposteriorcancelamentodo
compromisso para retorno do crédito ao orcamento. Serao tomadas as providéncias de regularizacao.

2006NE900902 - ALM - R$ 2.616,52 - 2007NP000147:
ValorinscritoindevidamenteemRestosaPagarProcessadosporsetratardemultaaplicadaaofornecedorsem,noentanto,aposteriorconversaodovaloremreceita
do 6rgao. Serdo tomadas as providéncias de regularizagdo.

2006NE900927 - Tecnovision — R$ 2.433,58 - 2007NP000132:
ValorinscritoindevidamenteemRestosaPagarProcessadosportratardemultaaplicadaaofornecedorsem,noentanto,aposteriorconversdodovaloremreceitado
6rgao. Serao tomadas as providéncias de regularizacdo



2006NE900059 - Brasil Telecom - R$ 10.000,00:
ValormantidoemRestosaPagarNao-processadosemvirtudedeoempenhotersidoemitidoemnomedeUnidadeGestoraquefoiinativadanoSiafi. Aguardam-se
instrucdes do érgdo superior, da Secretaria do Tesouro Nacional e do Serpro para proceder a anulagéo.

2006NE900662 - Brasil Telecom - RS 3.420,15:
ValormantidoemRestosaPagarNao-processadosemvirtudedeoempenhotersidoemitidoemnomedeUnidadeGestoraquefoiinativadanoSiafi.Aguardam-se
instrucdes do érgdo superior, da Secretaria do Tesouro Nacional e do Serpro para proceder a anulagéo.

2006NE900898 - Fundagéo Euclides da Cunha - R$ 307.720,00:

Valor mantido em Restos a Pagar Nao-processados e executado no exercicio de 2008 amparado pelo disposto no Decreto n°6625/2008, de 31/10/2008, que
prorrogou até 31/3/2009 o prazo de validade dos restos a pagar ndo processados inscritos nos exercicios de 2005 e 2006 dos érgdos do Poder Executivo.

2004 150,00 150,00
2005 500,00 500,00
Total 650,00 650,00

Obs.:
Razdes para a permanéncia de Restos a Pagar Processados e Nao-processados ha mais de um exercicio financeiro:

2004NE900063 - Olle - R$ 150,00 — 2004NL000304:

Empenho de 15/10/2003 NE 900105 dispensa de licitagdo, locagdo de box (Garagem) para guarda do veiculo da CVPAF/RS na localidade de Bagé/RS.
Novembro e dezembro/2003 foram pagos, o Sicaf ndo estava vencido.

Empenho de 29/3/2004 NE 900063. Janeiro a outubro/2004 as Notas Fiscais foram pagas, o Sicaf ndo estava vencido.

Novembro e dezembro/2004 foi apresentada a Nota Fiscal, mas néo paga, Sicaf em atraso.

2005NE900309 - Olle - R$ 500,00 — 2006NP000286

Janeiro e fevereiro/2005 foi apresentada a Nota Fiscal, mas nao foi paga, Sicaf em atraso.

Demargode2005atéapresentedata, 9/2/2009,aempresanaoapresentoumaisNotaFiscaleestacomoSicafvencido.Salienta-se quefoienviado,em 2005, oficio
255/05CVSPAF/RS para a Garagem Olle comunicando a falta de regularizagao da empresa, mas ndo houve manifestagéo.

2005 1.680,00 1.680,00
2006 2.340,00 2.340,00
2005 87,30 87,30

Total 4107,30 4107,30

Obs.:

Razoes para a permanéncia de Restos a Pagar Processados e Néo-processados ha mais de um exercicio financeiro:

05NE900036 - Isepe - 2005NP000146 - R$ 1.680,00 e 2006NP000206 - RS 2.340,00:

AempresalnstitutoSuperiorde EnsinoPesquisaeExtensao-Isepeencontra-secomascertiddes(Conjuntade Débito, Divida AtivadaUnido,FundodeGarantiae
Previdéncia Social) pendentes, impedindo assim o seu pagamento.

05NE900133 - Preventiva — R$ 87,30 - 2005NO000096:
Em 2005, néo foi possivel realizar o pagamento para a empresa Preventiva com o CNPJ 07732037/0001-53; atualmente a empresa cadastrou novo CNPJ.

2006 1.571,15 1.571,15

Total 1.571,15 1.571,15
Obs.:
Razdes para a permanéncia de Restos a Pagar Processados e Nao-processados ha mais de um exercicio financeiro:
Documentohabil2006NO000032mantidoemRestosaPagarProcessadosindevidamente.Compromissopagopela20060B900237,de 15/12/2006.Japrovidenciada
aregularizacdo da situacao.




2004 212,42 212,42

Obs.:

Razoes para a permanéncia de Restos a Pagar Processados e Nao-processados ha mais de um exercicio financeiro:
2004NE900006 - Uniaguas Distribuidora Ltda. - R$ 212,42 - 2005NP000038:
Fornecedor com problemas no Sicaf (certidoes vencidas).

2003 738,00 738,00

Obs.:

Razoes para a permanéncia de Restos a Pagar Processados e Nao-processados ha mais de um exercicio financeiro:

03NE900027 - Moinhos Amazonas - R$ 738,00: 2003NL900054 - R$ 96,00; 2003NL900055 - R$,150,00; 2003NL900056 - R$ 150,00; 2003NL900057 -
R$ 96,00; 2003NL900058 - R$ 150,00; e 2003NL900059 - R$ 96,00:
Nodecorrerdoexerciciode2003foipagoocorrespondentea’50%dovalorempenhando.OrestantefoiinscritoemRestosaPagar, masnaofoipagoemfuncaode
o fornecedor estar irregular com o INSS. Prazo de prescricdo de divida - cinco anos - ja vencido. Baixa dos documentos ja providenciada.

2006 1.211,98 1.211,98
2006 4,27 4,27

Obs.:

Razbes para a permanéncia de Restos a Pagar Processados e Nao-processados ha mais de um exercicio financeiro:
Documentoshéabeis2006NP000135e2006NP000136inscritosemRestosaPagarProcessadosindevidamente porfalhanocontrolede pagamentosdaUnidade
Gestora responsavel. Serdo tomadas as medidas necessdrias para a regularizacdo da situacao.

2005 2.100,00 2.100,00
2007 63,80 63,80
2007 784,74 784,74
2007 773,87 773,87

Obs.:

Razoes para a permanéncia de Restos a Pagar Processados e Nao-processados ha mais de um exercicio financeiro:

2004NE900084 - Revaisa Revendedores de Veiculos - R$ 2.100,00 - 2005N0O000039:
Fornecedor13.005.772/0001-68prestavaservicodelocagdodemaquinareprogréficaesolicitourescisdodecontratoprontamenteatendidapelaCVPAF/SE/ANVISA
apodsandlisedaProcuradoria.Aliquidacdo dopagamentonéofoirealizadadevidoa problemasdofornecedorno Sicaf, principalmente com FGTSouINSS, eatéa
presente data este se encontra com o cadastro vencido nesse sistema. Por tais motivos néo realizamos o pagamento.

2006NE900002 - Comercial Cabral - Nota Fiscal 001031 - RS 63,80 - 2007NO000068:
Ofornecedor05405503000160forneciadguamineralesolicitourescisdodecontrato.Desdeadatadasolicitacdo,ofornecedorficoucomcadastrovencidonoSicaf
e proibido de contratar com o Poder Publico (art. 1, Decreto n° 4.485/2002).



2006NE900025 - Arcomp Servicos Nota Fiscal 630, 631 e 772 - R$ 784,74 - 2007NO000069:

Fornecedor prestava servi¢o de manutencao de ar condicionado. O pagamento nao foi efetuado devido a problemas deste no SICAF e até a presente data néo
regularizou sua situacdo.

2006NE900028 - E. F. da Silva Informéatica — ME Nota Fiscal 000347 - R$ 773,87 — 2007NP000072:
Aquisicdodecartuchos-Ofornecedorentregoumaterialcomdefeito,quefoidevolvidopararestituicao.Estanaofoiprocessadaetentamoscontatosemsucesso.O
fornecedor também esté proibido de contratar com o Poder Publico (art. 1% Decreto n® 4.485/2002).

UG 253025 - CVPAF/TO

Ano de RP Processados RP Néo-processados

inscricao Inscritos  Cancelados Pagos A pagar Inscritos  Cancelados Pagos A pagar
2006 604,10 604,10
Total 604,10 604,10

Obs.:

Razoes para a permanéncia de Restos a Pagar Processados e Nao-processados ha mais de um exercicio financeiro:

2006NE900054 - Supermercado Poty - R$ 604,10 - 2007NP000083:

Empresairregular no Sicaf e que, apesar do envio mensal de correspondéncia solicitando a regularizacéo para o pagamento por parte desta Administracdo,
permanece irregular.

A arrecadagao de recursos proprios ¢é inerente ao cumprimento das acOes e atividades da Anvisa, no
contexto da Lei Or¢amentaria Anual. Os dados sobre arrecadacao da receita propria da Agéncia referem-se
a arrecadacao acumulada durante o exercicio fiscal de 2008, proveniente, exclusivamente, da Taxa de
Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria — TFVS. A Taxa ¢é o tributo instituido pela Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, cobrado pela Anvisa em razao da pratica dos atos de competéncia da Agéncia, constantes
do Anexo II do mencionado diploma legal. Portanto, pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades de
fabricacao, distribuicao e venda de produtos e prestagao de servigos sob vigilancia sanitaria estao sujeita
ao pagamento da TFVS. A RDC n® 222, de 28 de dezembro de 2000, estabelece os procedimentos de
peticao e arrecadagao eletronica no ambito da Anvisa e de suas coordenagoes estaduais e municipais.
A arrecadacido propria da Anvisa em 2008 é apresentada na tabela 16, observando-se os itens de receita.

Arrecadacdo de recursos financeiros segundo item de receita - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria, exercicio financeiro 2008

Item de receita Arrecadado %
Taxa de fiscalizagao de vigilancia sanitdria 246.718.751,30 92%
Multas previstas na legislagao sanitaria 12.498.642,79 5%
Aplicagao na conta Unica do Tesouro Nacional 6.511.533,21 2%
Restituicdes de convénios 2.301.627,28 1%
Outras receitas 628.226,29 0%
Total 268.658.780,87 100%

A arrecadagao propria da Anvisa nos altimos anos apresenta tendéncia de crescimento, como pode ser
constatado no grafico 21.

75



76

Valores absolutos da arrecadacdo prépria anual de recursos financeiros — Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, 2006-2008.
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O aumento no volume de arrecadagao entre 2007 e 2008 foi aproximadamente R$ 19,3 milhoes, o que
corresponde a crescimento percentual de 8,6%. Destaca-se a implementacdo continua, pela Agéncia,
de mecanismos para a simplifica¢ao da forma de cobranga da TFVS, bem como de meios para agilizar
os procedimentos sob sua responsabilidade. O estabelecimento de fontes proprias de recursos, se
possivel geradas do proprio exercicio da atividade regulatéria, é um dos requisitos para a autonomia
politico-institucional da Anvisa. A autonomia, por sua vez, garante a sua independéncia, dentro dos
limites estabelecidos, em relacao ao ambiente politico, caracteristica da natureza das agéncias reguladoras.
A Tabela 17 apresenta a arrecadagao propria de 2008, segundo areas de atuagao da Anvisa.

Distribuicao da arrecadacao prépria de recursos financeiros segundo areas de atuacdo — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, exercicio financeiro 2008

5 Valor arrecadado
Area de atuagao

RS %
Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos 66.616.537 26,9
Medicamentos 56.332.525 22,8
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados 50.924.132 20,6
Produtos para Saude 48.286.055 19,5
Cosméticos 8.053.355 33
Alimentos 5.285.958 2,1
Fumigenos 5.606.700 23
Saneantes 4.136.120 1,7
Toxicologia 2.195.370 0,9
Total 247.436.753 100,0



Cerca de 90% da receita arrecadada por meio da TFVS estao concentrados em quatro areas de atuagao:
Inspecao e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos; Medicamentos; Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados; e Produtos para a Saude. As demais areas respondem por cerca
de 10% da arrecadagao da TFVS. No Apéndice deste Relatério, que mostra a arrecadagao por area de
atuacio e fato gerador,® observa-se que essas quatro dreas com maior volume de arrecadacio comportam
também o maior nimero de codigos relativos a fato gerador.

A Portaria GM n°® 1.998, de 21 de agosto de 2007, regulamenta o repasse de recursos financeiros
federais destinados a execucdo das ag¢oes de vigilancia sanitaria nas unidades federadas e municipios.
Esses recursos sao provenientes de dota¢oes or¢amentarias do Fundo Nacional de Sadde e da Anvisa e
correspondem ao Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria — TEVISA, constituido pelo Piso Estruturante
e pelo Piso Estratégico. O elenco norteador das a¢oes define que o Piso Estruturante é composto por
agoes para a estruturagao e fortalecimento da gestio, enquanto o Piso Estratégico, agoes estratégicas para
o gerenciamento do risco sanitario. Em 2008, a regulamentacao desses repasses financeiros foi atualizada
por meio da Portaria GM n?® 133, de 21 de janeiro de 2008. O valor total previsto para a execugao das
acoes de vigilancia sanitaria nos estados, no Distrito Federal e nos municipios foi de R$ 178.563.278,89.

As tabelas 18 e 19 apresentam os valores transferidos em 2008 a estados e municipios para
aplicacio em agdes de vigilancia sanitaria, com dotagdes do Fundo Nacional de Satde — FNS e da
Anvisa, respectivamente.

TransferénciasFundoaFundoparaunidadesfederadasemunicipios,destinadasaacdesdevigilancia
sanitaria, com dota¢des do Fundo Nacional de Saude — 2008

Pais/Regiao Dot?géo Despesas Execucao (%)
atualizada executadas
BRASIL 132.512.147,00 132.495.907,88 99,99
Regiao Norte 11.739.702,00 11.723.462,88 99,86
Rondénia 1.200.583,00 1.184.343,88 98,65
Acre 789.689,00 789.689,00 100,00
Amazonas 2.118.377,00 2.118.377,00 100,00
Roraima 663.771,00 663.771,00 100,00
Para 4.529.717,00 4.529.717,00 100,00
Amapad 755.689,00 755.689,00 100,00
Tocantins 1.681.876,00 1.681.876,00 100,00

6. O Fato Gerador ¢ a situagao definida em lei que enseja a cobranca de tributo. Na Anvisa, as taxas cobradas no ambito de sua competéncia tém como Fato

Gerador, expresso como um codigo numérico, o exercicio regular do poder de policia.
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Pais/Regido

Regido Nordeste
Maranhao

Piaui

Ceard

Rio Grande do Norte
Paraiba
Pernambuco
Alagoas

Sergipe

Bahia

Regiao Sudeste
Minas Gerais
Espirito Santo

Rio de Janeiro

Séo Paulo

Regiao Sul

Parana

Santa Catarina

Rio Grande do Sul
Regiao Centro-Oeste
Mato Grosso do Sul
Mato Grosso

Goias

Distrito Federal

Dotacao
atualizada
36.482.264,00
4.275.147,00
2.854.399,00
5.338.424,00
2.544.238,00
3.136.886,00
5.537.956,00
2.108.520,00
1.467.859,00
9.218.835,00
53.362.523,00
14.768.574,00
2.271.737,00
9.725.871,00
26.596.341,00
21.157.227,00
7.743.822,00
4.793.794,00
8.619.611,00
9.770.431,00
1.617.934,00
2.256.423,00
4.425.041,00
1.471.033,00

Despesas
executadas
36.482.264,00
4.275.147,00
2.854.399,00
5.338.424,00
2.544.238,00
3.136.886,00
5.537.956,00
2.108.520,00
1.467.859,00
9.218.835,00
53.362.523,00
14.768.574,00
2.271.737,00
9.725.871,00
26.596.341,00
21.157.227,00
7.743.822,00
4.793.794,00
8.619.611,00
9.770.431,00
1.617.934,00
2.256.423,00
4.425.041,00
1.471.033,00

Execucao (%)

100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00
100,00

As dotacoes de interesse da Anvisa alocadas no Fundo Nacional de Satde e destinadas as transferéncias
Fundo a Fundo para a¢oes de vigilancia sanitaria nos estados e municipios totalizaram R$ 132,5 milhoes
em 2008, com a execuc¢do orcamentaria atingindo o patamar de 99,8% do valor aprovado na
Lei Or¢camentaria.

TransferénciasFundoaFundoparaunidadesfederadasemunicipios,destinadasaacdesdevigilancia
sanitdria, com dotagdes da Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, exercicio financeiro 2008

Pais/Regido Fato Gerador Finlacen' Total
BRASIL 45.315.210,36 25.080.000,00 70.395.210,36
Regiao Norte 3.080.964,73 3.960.000,00 7.040.964,73
Rondénia 517.088,04 600.000,00 1.117.088,04
Acre 361.424,00 360.000,00 721.424,00
Amazonas 341.581,64 720.000,00 1.061.581,64
Roraima 344.907,96 360.000,00 704.907,96



Pais/Regidao Fato Gerador Finlacen’ Total
Para 793.163,11 960.000,00 1.753.163,11
Amapa 274.315,80 480.000,00 754.315,80
Tocantins 448.484,18 480.000,00 928.484,18
Regiao Nordeste 7.841.121,32 7.560.000,00 15.401.121,32
Maranhao 498.718,44 840.000,00 1.338.718,44
Piaui 339.598,56 600.000,00 939.598,56
Ceara 2.008.790,36 1.080.000,00 3.088.790,36
Rio Grande do Norte 920.863,08 600.000,00 1.520.863,08
Paraiba 479.198,24 720.000,00 1.199.198,24
Pernambuco 1.171.641,64 1.080.000,00 2.251.641,64
Alagoas 628.029,44 600.000,00 1.228.029,44
Sergipe 558.624,60 480.000,00 1.038.624,60
Bahia 1.235.656,96 1.560.000,00 2.795.656,96
Regiao Sudeste 23.951.860,13 7.680.000,00 31.631.860,13
Minas Gerais 4.489.139,84 1.800.000,00 6.289.139,84
Espirito Santo 737.492,54 720.000,00 1.457.492,54
Rio de Janeiro 4.762.671,12 1.560.000,00 6.322.671,12
Sao Paulo 13.962.556,63 1.800.000,00 15.762.556,63
INCQS/Fiocruz 0,00 1.800.000,00 1.800.000,00
Regido Sul 7.275.510,02 2.880.000,00 10.155.510,02
Parand 3.516.044,50 1.080.000,00 4.596.044,50
Santa Catarina 1.916.565,60 840.000,00 2.756.565,60
Rio Grande do Sul 1.842.899,92 960.000,00 2.802.899,92
Regiao Centro-Oeste 3.165.754,16 3.000.000,00 6.165.754,16
Mato Grosso do Sul 679.289,52 600.000,00 1.279.289,52
Mato Grosso 516.213,40 840.000,00 1.356.213,40
Goias 1.702.425,36 960.000,00 2.662.425,36
Distrito Federal 267.825,88 600.000,00 867.825,88

1. Programa de Financiamento dos Laboratérios Centrais de Satde Publica.

As transferéncias Fundo a Fundo para estados e municipios para aplicagao em agdes de vigilancia sanitaria
efetivadas com dotacOes da Anvisa totalizaram o montante de R$ 70,4 milhdes em 2008, sendo que deste
montante cerca de R$ 25 milhoes foram transferidos no ambito do Programa de Financiamento dos
Laboratorios Centrais de Saide Puablica.

A Anvisa mantém cooperagao por meio de dezessete conveénios e instrumentos congéneres com doze
institui¢Oes, entre fundagbes de apoio a pesquisa, institutos de pesquisa, secretarias de saude e 6rgaos
do Poder Judiciario. A celebracao desses convénios e demais instrumentos pressupoe a necessidade de
implementagao e de priorizagao das agoes alinhadas as estratégias institucionais. A identificagdo dos
objetos de cooperacio esta descrita no quadro 7.
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Conforme apresentado na tabela 21, foi transferido em 2008 total de R$ 6.567.046,00 aos
dezessete convénios firmados. Desses, dois se encontram em processo de prestacio de contas final,
quatorze em fase de acompanhamento da execucio e apenas um, de numero original CV 004/2003,
possui saldo de valores a liberar, embora com vigéncia expirada desde 12 de setembro de 2008. Isso
ocorreu devido a constatagdo, nas supervisoes realizadas pela Coordenacio de Convénios/ GGGAF da
Agéncia, de inexecugdo financeira pactuada e consequente existéncia de saldo remanescente das parcelas
anteriores, sem a devida prestacio de contas parcial dos recursos repassados. A avaliagao identificou,
ainda, problemas administrativos na operacionalizagao das atividades pela convenente, que incluiam
a inobservancia da legislacio vigente. Dessa forma, considerando-se que a comprovagao da regular e
correta aplicacao dos recursos recebidos é condigdo para a aprova¢ao de convénio, o convenente recebeu
orientagbes por meio de notas técnicas e devera apresentar a devida prestagao de contas no prazo
estabelecido, com vistas ao saneamento das pendéncias e correta finalizagdo da avenga.

Em 2008 foi constituido, por meio da Portaria n® 669, de 6 de junho de 2008, um Grupo de Forca-Tarefa,
com o objetivo de atuar com supervisores e analistas de convénios firmados pela Agéncia, em fase
prestagao de contas final. Espera-se a conclusao e normalizagdo dos processos de analise de prestagao
de contas final, em curto espaco de tempo, dos convénios de anos anteriores com situa¢ao “em analise”,
“aguardando andlise” ou “reanalise”.

Dois projetos vém sendo desenvolvidos em parceria com organismos internacionais: um sobre servigos
de sadde sentinela, com o Programa das Nagbes Unidas para o Desenvolvimento — Pnud e o Termo de
Cooperacao n® 37, entre Anvisa e Organizacao Pan-americana da Satde — Opas. A tabela 21 apresenta as
informagdes basicas sobre os dois projetos.

Projetosdesenvolvidosemparceriacomorganismosinternacionais—AgénciaNacionaldeVigilancia
Sanitdria, exercicio financeiro 2008

Beneficiario Identificagao do termo Data
(razdo social e Objeto da
Ne Ne do Inicio da Fim da
CNP)) avenca . . . Celebracdo  Publicacdo
original processo vigéncia vigéncia
Servicos de
Saude Sentinela
03723329000179 L. Pnud 25351-039357/
— estrategia para 23/12/2004 31/12/2008 23/12/2004 24/12/2004
Pnud e BRA/04/010 2004-61
vigilancia de

servicoseprodutos

Implementacdo

TC
04096431000154 das agdes de 25351-082684/
. 037/2005- 8/6/2005 7/6/2010 30/6/2005  7/6/2005
Opas reorganizagéo do Opas 2004-32

SNVS

O Termo de Cooperagao 37 (TC 37), firmado entre a Anvisa e a Organizagao Pan-americana da Saude da
Organiza¢ao Mundial da Satde — Opas/OMS em julho de 2005, tem por objetivo facilitar aimplementacio



de agoes voltadas para a reorganizacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio de projetos
de interesse para a protecao e defesa da saude da populacao. Com vigéncia entre 8 de junho de 2005 ¢ 7 de
junho de 2010, o TC 37 tem projetos firmados em cinco eixos: Comunicagao; Fortalecimento da Atuagao
Internacional; Risco Sanitario; Fortalecimento da Vigilancia Sanitaria; e Uso Racional e Avaliagao de
Tecnologias. O grafico 22 apresenta o numero de projetos pactuados em cada um desses eixos.

Numero de projetos firmados no Termo de Cooperacdo 37, entre a Anvisa e a Organizacdo
Pan-americana da Saude da Organizacao Mundial da Saude — Opas/OMS, 2008

Comunicagdo NN
Uso Racional e Avaliacdo de Tecnologias ,J |
Fortalecimento da Atuacio Internacional

Fortalecimento da Vigilancia Sanitaria

NUMERO DE PROJETOS

O quadro 7 apresenta as principais caracteristicas dos projetos firmados no ambito do TC 37.

Caracteristicas dos projetos firmados no Termo de Cooperacao 37, entre a Anvisa e a Organizagao
Pan-americana da Saude da Organizacao Mundial da Saude — Opas/OMS, 2008

Titulo Objetivo Area responsavel
Implantacdo da Metodologia de Isolamento Avaliar o risco de Enterobacter sakasakii em
e Contagem de Enterobacter sakazakii em férmulaslacteasinfantisdestinadasaalimentacao
Laboratérios Oficiais de Saude Publica de neonatos

Desenvolver acbes especificas para melhorar

as praticas na tomada de decisdes do Sistema
NacionaldeVigilanciaSanitéria,contribuindocom Geréncia-Geral de
os processos de gestdo para melhorar a saude  Alimentos

FortalecimentodacapacidadedoSistemaNacional
de Vigilancia Sanitaria em analise de risco

publica no Brasil

Contribuir com a promocéo da alimentacéo
. B i sauddvel e seguraem escolas publicas de ensino
Alimentacao saudavel e segura na escola o . B
fundamental, facilitando a implantagdo dos Dez

Passosparaumaalimentacdosaudavelnasescolas

85



Fortalecimento da regulacdo da rotulagem e
propaganda de alimentos

Monitoramento e prevencdo da resisténcia
microbiana em servicos de saude

Estruturacdo da Rede de Nucleos de Andlise
de Informacao em Saude, com énfase em
vigilancia sanitaria

Fortalecimento da drea de toxicologiada Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria

Estruturacdo e implantacao da rede nacional de
prevencédo e combate a fiscalizagdo e fraude de
medicamentos e produtos para a saude

Projeto Integrado de Avaliacao de
Tecnologias em Saude

Precos de medicamentos no Brasil—possibilidade
deandliseecapacitagdoapartirdemetodologiade
avaliacao proposta pela OMS e pela AlS

FortalecimentodoSistemadeVigilanciadeEventos
AdversoseQueixasTécnicasparamedicamentose
produtos para a saude

Fortalecimento da area de inspe¢do em centros de
equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia e da
unidadedeavaliacdodeestudosdebiodisponibilidade
relativa e bioequivaléncia de medicamentos

Discutir o papel da rotulagem e da propaganda
nas escolhas alimentares e as diversas formas
de monitoracdo, regulamentacao, educacéo e
informacdonaarea,visandoanortearasagdesem
vigilancia sanitaria no Brasil

Aumentar a efetividade da assisténcia a satde
por meio do uso racional de antimicrobianos, da
deteccao tempestiva, prevencao e controle da
emergénciaedisseminacdodaRMemservicosde
saude no pais

Favorecer a reducao de agravos em servicos de
saudepormeiodousodeinformagdesemvigilancia
sanitdria para a tomada de decisdes gerenciais na
prevencdo e controle do risco sanitério

Prevenir e controlar riscos a satide ocasionados
pelosagrotéxicos e outras substancias perigosas

Fortalecer os lagos de trabalho, articulagao,
cooperacao, parcerias e comunicagao entre
os atores e pontos focais para a prevengéao e
o combate a falsificacdo de medicamentos e
produtos para a saude

Fortaleceraavaliacdodetecnologiasemsaudeno
ambitodogovernoedasinstanciasexecutorasde
atencdo a saude

Fortalecer a regulagdo econdmica e
monitoramento de precos de medicamentos no
Brasil, com vistas a contribuir na amplia¢do do
acesso com equidade

Fortalecer o sistema de Vigilancia de Eventos
Adversos e QueixasTécnicas paramedicamentos
e produtos para a saude

FortaleceracapacidadedaAnvisapararegulacao,
inspecdo de Centros de EF e BE e avaliagao

de estudos para registro de medicamentos
genéricos e similares

7.1.1 Composigao do quadro de pessoal

Geréncia-Geral de
Alimentos/Geréncia de
MonitoramentoeFiscalizacdo
de Propaganda, de
Publicidade, de Promocéo e
de Informacdo de Produtos
SujeitosaVigilanciaSanitdria

Geréncia-GeraldeTecnologia
em Servicos de Saude

Geréncia-Geral de
Toxicologia

Geréncia-Geral de
Inspecdo e Controle de
Medicamentos e Produtos

Nucleo de Assessoramento
Econdmico em Regulacdo

Nucleo de Gestao do
Sistema Nacional de
Notificacdo e Investigagao
em Vigilancia Sanitaria

Geréncia-Geral de
Medicamentos

A Anvisa vem estruturando seu quadro efetivo de pessoal desde 2004, a partir da publica¢ao da
Lei n® 10.871, de 21 de maio de 2004, que dispde sobre a criacdo de carreiras e organizacio de cargos



efetivos das agéncias reguladoras. A partir desse periodo, foram realizados dois concursos publicos: o
primeiro, em 2004, para provimento de vagas em cargos de nivel superior — Especialista em Regulacao
e Vigilancia Sanitaria e Analista Administrativo; e o segundo, em 2007, para preenchimento de vagas
para o cargo de Técnico Administrativo, de nivel médio. O quadro ¢ integrado, ainda, por servidores
provenientes da extinta Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude e de outros
orgaos. A tabela 22 apresenta a composi¢ao do quadro de pessoal da Anvisa no periodo de 2006 a 2008.

Com posicao do quadro de pessoal - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2006-2008.

2006 2007 2008
Descricao
Qtde. Despesa Qtde. Despesa Qtde. Despesa
1. Pessoal proprio 1.589 102.709.351,63 2.068 149.355.646,43 2.159  190.171.249,17

1.1 Servidores ativos no quadro
préprio em exercicio

1.589 102.709.351,63 2.068 149.355.646,43 2.159  190.171.249,17

1.2 Funcionérios contratados 0 = 0 = 0 =
2.0cupantesdefuncdesde confianca,
) 52 3.692.234,27 49 4.160.765,77 49 4.326.156,79
sem vinculo
3. Contratacdes temporarias
. 125 8.300.429,46 37 2.917.899,55 36 191.694,64
(Lei n°8.745/1993)
4. Pessoal terceirizado + estagiarios 646 18.370.948,64 784 18.944.667,44 584 15.038.005,20
41 Pessoal terceirizado de apoio 380 18.370.948,64 380  18.944.667,44 280 15.038.005,20
administrativo
4.2 Estagiarios 266 706.364,64 404 750.020,00 304 1.425.139,52
5. Pessoal requisitado, em exercicio 411 7.872.714,78 129 4.121.468,92 75 4.477.552,88
5.1 Pessoalrequisitadoemexercicio,
8 318.945,81 7 390.235,66 5 287.360,64
com 6nus
5.2 Pessoalrequisitadoemexercicio,
403 7.553.768,97 122 3.731.233,26 70 4.190.192,24
sem Onus
6. Pessoal cedido pela unidade 32 1.903.672,28 33 1.948.337,46 36 2.584.910,04
6.1 Pessoal cedido com 6nus 0 - 0 - 0 -
6.2 Pessoal cedido sem onus 32 1.903.672,28 33 1.948.337,46 36 2.584.910,04
Total 2.178 134.976.636 2.567 177.327.317 2.560 212.312.016
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O quadro de pessoal proprio cresceu em mais de 30% desde 2006, enquanto o numero de contratagdes
temporarias foi reduzido em mais de trés vezes. Houve, a0 mesmo tempo, reducao no quadro de pessoal
terceirizado, especialmente na categoria de apoio administrativo, e de pessoal requisitado. Assim, o quadro
tende para o fortalecimento da forca de trabalho, por meio da composigao e ampliacao do quadro préprio
de pessoal. Esses avangos integram a estratégia adotada na Politica de Recursos Humanos do Governo
Federal de recuperar a capacidade institucional do Estado e profissionalizar o servico publico.

7.1.2 Registros no Sistema de Apreciagio e Registro dos Atos de Admissio e
Concessdes — Sisac

A Instrugao Normativa TCU n° 55, de 24 de outubro de 2007, estabelece a sistematica para o registro de
informacOes sobre atos de admissao de pessoal e de concessao de aposentadoria, reforma e pensao, no
ambito do TCU. Segundo a referida normativa, essas informag¢oes devem constar no Sisac, para fins de
registro. A tabela 23 apresenta essas informagoes para o ano de 2008.

Atos deadmissao, desligamento e concessao de aposentadorias e pensdes, segundo quantidadee
registro no Sistema de Apreciacao e Registro dos Atos de Admissao e Concessoes (Sisac) - Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, exercicio 2008

Atos Quantidade Registrados no Sisac
Admissao 9 =
Desligamento 37 126
Aposentadoria 28 27
Pensao 4 4
Total 78 157

Destaca-se que oito das nove admissoes realizadas em 2008 foram de servidores Técnicos Administrativos,
nomeados pouco antes do fim da vigéncia do dltimo concurso publico realizado. Uma admissao foi de
servidor Analista Administrativo, empossado em agosto. Em virtude da caréncia de pessoal e considerando
o fato de que apenas um servidor estava responsavel por fazer o envio de dados via Sisac, os dados serao
encaminhados no inicio de 2009. Quanto aos desligamentos, foram efetuados mais registros do que
o numero de desligamentos efetivamente ocorridos em 2008, haja vista a necessidade de atualizagao
dos dados, pois havia desligamentos ainda nao registrados no Sistema. Por fim, registre-se que a unica
aposentadoria nao registrada no sistema foi concedida ao final do ano de 2008.



7.1.3 Relagdo de consultores contratados

Relacdo de consultores contratados no ambito de projetos de cooperacao técnica com organismos

internacionais, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2008

PROJETO: Organizacao das Na¢des Unidas para a Educacdo, a Ciéncia e a Cultura — Unesco
914BRA1000 Anvisa Prodoc

Ne do contrato: ED03718/2008
Justificativa: Em razao da comemoragao dos dez anos da Anvisa, o Gabinete do Diretor-Presidente deliberou pela criagdo do
Acervo HistéricodaAgéncia.Paraviabilizaresse projeto, foi necessdriaa contratacdo de um profissional com conhecimentotécnico
especializado:formagdoemHistéria,pds-graduacdoeconhecimentosnaareadeSaudee/ouVigilanciaSanitaria,experiénciaprofissional
em museus e/ou acervos e perfil de orientador - para coordenar o trabalho com equipe de estagiarios.
Objetivo: Criar o Acervo Histérico da Anvisa.
Acoes: Planejamento das etapas de criagao do Acervo Histérico da Anvisa; projeto de implantacao do Acervo Histérico da Anvisa.
Selecao, tratamentoedocumentacdodosobjetosquecompordooacervo.Elaboracdodedocumentotécnicocontendoprojetobase
deinstalacdodoAcervoHistoérico,compostodeobijetivos,justificativa,cronograma,etapas, tarefaserecursoshumanos.Elaboragaode
documentotécnicodetalhado,contendoolevantamentodedocumentos,fotos,memarias, processoseoutrosquedeverdocompor
o acervo. Elabora¢ao de documento técnico contendo relatério do tratamento histérico-arquivistico dos documentos do Acervo.
ElaboracdodedocumentotécnicocontendolistagemdosmateriaisnecessariosparaamontagemdoAcervo-moveis,expositores,etc.
ElaboragdodedocumentotécnicocontendoocronogramadasetapasdeimplantagdodoAcervoeodetalhamentodosdocumentosque
comporaoasexposicoes.Elaboracdodedocumentotécnicocontendorelatérioconsolidadodoprojeto,compostode:i) projetoiniciale
alteragdes;ii)inventariodosdocumentos;iii)memoriadaimplantacdodoAcervo;iv)ajustesnecessarios;ev)conclusdo/recomendacao.
Produto contratado: Documentos técnicos para subsidiar o projeto inicial para a criacdo do Acervo Histérico da Anvisa.
Periodo de vigéncia: 17/11/2008 a 31/12/2008
Valores pagos: R$ 10.000,00
Valores a pagar: R$ 35.900,00
Percentual de execucao do contrato: 22%
Ne do Contrato: ED00460/2008
Justificativa: Os produtos contratados objetivam subsidiara execucdo efinalizagdo doProjeto Unescoaofimde 2008. A contratagcao
se deveu a necessidade de conhecimento especializado e experiéncia na execucao de projetos com organismos internacionais.
Objetivo:Promoverolevantamentoeaconsolidacdodosvalores pagosapessoasfisicas, pormeiodo Projeto 914BRA1000,nosanos
de 2001 a 2008.
Acoes: Elaboracao de documentos técnicos contendo dados inerentes aos pagamentos mensais aos consultores, pessoas fisicas,
contratadosnamodalidadeEquipeBase;dadosglobaisrelativosaoscontratosnaModalidadeProduto,epagamentosdedespesassem
contratos—recibos—, noProjeto 914BRA1000, realizados nosanosde 2001 a2008.Elaboragcao de documentos técnicos contendoa
consolidagaoanualdosdadoscoletadosquandodaelaboracdodosProdutos, relativaaospagamentosefetuadosapessoafisicanosanos
de 2001 a 2008.
Produto contratado: Documentos técnicos sobre a consolidagao dos valores pagos a pessoas fisicas, por meio do Projeto
914BRA1000, nos anos de 2001 a 2008.
Periodo de vigéncia: 2/1/2008 a 31/12/2008
Valores pagos: R$ 69.500,00
Valores a pagar: R$ 69.500,00

Percentual de execucédo do contrato: 100%
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N° do contrato: ED00467/2008

Justificativa: Os produtos contratados objetivam subsidiaraexecucao efinalizacdo do Projeto Unescoao fim de 2008. A contratacdo
se deveu a necessidade de conhecimento especializado e experiéncia na execucao de projetos com organismos internacionais.

Objetivo:Promoverolevantamentoeaconsolidacdodosvalores pagosapessoasfisicas, pormeio de Projeto 914BRA1000,nosanos
de 2001 a 2008.

Acoes: Elaboracdo de documentos técnicos contendo dados inerentes aos pagamentos mensais a consultores, pessoas fisicas,
contratadosnamodalidadeEquipeBase;dadosglobaisrelativosaoscontratosnaModalidadeProduto,epagamentosdedespesassem
contratos—recibos—, noProjeto 914BRA1000, realizados nosanos de 2001 a2008. Elaboracdo de documentos técnicos contendo a
consolidacdoanualdosdadoscoletadosquandodaelaboracdodosProdutos, relativaaospagamentosefetuadosapessoafisicanosanos
de 2001 a 2008.

Produto contratado: Documentos técnicos sobre a consolidagao dos valores pagos a pessoas fisicas, por meio do Projeto
914BRA1000, nos anos de 2001 a 2008.

Periodo de vigéncia: 2/1/2008 a 31/12/2008

Valores pagos: R$ 69.500,00

Valores a pagar: R$ 69.500,00

Percentual de execucao do contrato: 100%

Ne do contrato: ED01876/2008
Justificativa:Acontratacdodeprofissionalcomexperiénciaemavaliacdoderiscosanitariorelacionadoaimportacdodeprodutossob
vigilancia sanitaria permitiu apoiar o processo de aprendizagem - teoria e pratica — dos servidores no tema.

Objetivo: Apoiar e executar capacitacao — teoria e pratica — dos servidores da Anvisa, em avaliacdo de risco sanitario relacionado a
importacao de produtos sob vigilancia sanitaria.

Acoes: Elaboracédo de roteiros para a avaliagdo das diversas etapas do processo de importagao de produtos sob vigilancia sanitaria,
comtécnicosdaGGPAF,apartirdasprincipaisnormasvigentes paraoassuntoenecessidadesidentificadas pelasareasrelacionadas.
Apresentacaodedocumentotécnicocontendotodoocontetidoprogramaticoaserministradonocursodefacilitagiodeaprendizado
paraasdreasselecionadas.ApresentacdodeRelatériosdeAvaliagdodosCursosdeFacilitacdode Aprendizadoetreinamentoemservico
em varias UFs do pais.

Produto contratado: Relatérios parciais e finais sobre a capacitacdo - teoria e pratica—em avaliacao de risco sanitdrio relacionado a
importacao de produtos sob vigilancia sanitdria.

Periodo de vigéncia: 9/6/2008 a 31/12/2008
Valores pagos: R$ 55.000,00

Valores a pagar: R$ 55.000,00

Percentual de execuc¢édo do contrato: 100%
Ne do contrato: ED01893/2008

Justificativa: Os produtos contratados objetivam subsidiaraexecugao efinalizacdo do Projeto Unescoao fim de 2008. A contratacdo
se deveu a necessidade de conhecimento especializado e experiéncia na execucao de projetos com organismos internacionais.

Objetivo: Elaborar documento sobre a execugao operacional do Projeto na Unesco como instrumento de gestao.

Acoes:Elaboracdodedocumentostécnicoscontendodadospreliminaresefinaisreferentesaaquisicaodebenseservicospormeiodo
ProjetoUnesco914BRA1000,compreendendotodasasdespesascomlicitagaorealizadasnoanode2008.Elaboracdaodedocumentos
técnicos contendo dados preliminares e finais referentes a bens adquiridos por meio do Projeto Unesco 914BRA1000 a serem
transferidos para o acervo da Anvisa.

Produto contratado: Documentos técnicos sobre bens e servicos adquiridos por meio do Projeto 914BRA1000.
Periodo de vigéncia: 12/6/2008 a 22/12/2008

Valores pagos: R$ 40.000,00

Valores a pagar: R$ 40.000,00

Percentual de execucédo do contrato: 100%



Ne do contrato: ED02853/2008

Justificativa: Afundamentagao técnica e legal daliberagdo de medicamentos do controle de preco, cercade 2.100 apresentacoes, &
necessariaparaasuainsercaonoSistemadeAcompanhamentodeMercadodeMedicamentos—Sammedeposteriorpublicacdodessa
listadeprecos.EssaéumaatribuicaopropriadaCMED,daqualaAnvisaéintegrante, nafuncdodesecretaria-executiva.O Sammedfoi
desenvolvidoparacaptacdodedadosdeapresentagbesdemedicamentostantonoqueserefereaofaturamentodecomercializagdoem
2007 quanto aos pregos pos-reajuste praticados a partir de 31 de margo de 2008.

Obijetivo: Formular lista Ginica de apresentacdes liberadas do ajuste de precos, de acordo com a Lei n® 10.742, de 6 de outubro de
2003, inclusive olevantamento dos atos legais queinstituiram essa condi¢ao, para cercade 2.100 apresentacdes de medicamentos.
Acoes: Elaboracdo de documento técnico contendo trabalho de pesquisa para a consolidacao de lista Unica, relacionando as
apresentacdesdemedicamentosliberadasdoscritériosdeestabelecimentoouajustedeprecos,dequetrataoincisolV,doart.6%da
Lein®10.742, de 6 de outubro de 2003. Elaboragdo de documento técnico contendo os atos legais — resolu¢des e comunicados da
Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos - CMED que instituiram a liberacao do ajuste de precos.

Produto contratado: Documentos técnicos sobre regulacdo econdmica de medicamentos.

Periodo de vigéncia: 11/8/2008 a 7/10/2008

Valores pagos: R$ 7.500,00

Valores a pagar: R$ 7.500,00

Percentual de execuc¢do do contrato: 100%

Ne do contrato: ED02849/2008

Justificativa: Afundamentacao técnica e legal da liberagdo de medicamentos do controle de preco, cercade 2.100 apresentacdes, é
necessariaparaasuainsercaonoSistemadeAcompanhamentodeMercadodeMedicamentos—Sammedeposteriorpublicacdodessa
lista de precos. O Sammed foi desenvolvido para captagao de dados de apresentacdes de medicamentos tanto no que se refere ao
faturamentodecomercializagdoem 2007 quantoaospregos pds-reajustequeserdopraticadosapartirde31demarcode2008.Essaé
uma atribuicdo prépria da CMED, da qual a Anvisa é integrante, na funcdo de secretaria-executiva.
Objetivo:Correlacionarascercade2.100apresentacdesliberadasdoscritériosdeestabelecimentoouajustede precos,dequetratao
inciso IV, do art. 62, da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, com o Sammed.

Acoes: Elaboracédo de estudo para estabelecer a correlacdo de apresentacdes liberadas, para publicacdo no site da Anvisa e CMED,
incluindoareferénciaacadaumadasapresentacdesliberadase comercializadas. Elaboracdo de documentos técnicos contendo as
correlagdes entreas 2.100 apresentacdes liberadas dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, de que trataoinciso 1V, do
art. 6° da Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003, e 0 Sammed.

Produto contratado: Documentos técnicos sobre regulagcdo econémica de medicamentos.

Periodo de vigéncia: 11/8/2008 a 10/10/2008

Valores pagos: R$ 7.100,00

Valores a pagar: R$ 7.100,00

Percentual de execucao do contrato: 100%

PROJETO: Programa das Nacoes Unidas para o Desenvolvimento — Pnud
BRA/04/010

Ne do contrato: 2007/001736-00

Justificativa: O Projeto Sentinela previu a contratacdo de consultores para a elaboracao de projetos especiais, com os seguintes
requisitos:largaexperiéncianadreadeensinoeassisténciahospitalar,paraaelaboracaodeplanodecapacitacaoparaprofissionaisde
saudedaRedeSentinelaecolaboradora.Acapacitagaoincluitemasrelacionadosafarmacovigilancia,tecnovigilancia,hemovigilancia,
controle de infeccdes hospitalares, gerenciamento de risco e segurancga do paciente internado. Além da singularidade dos temas,
havia também necessidade de elaborar o projeto de ensino a distancia, um formato de capacitacdo ainda ndo completamente
estabelecido na Agéncia.
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Objetivo:Elaborareavaliaraimplementacaode:i) planode capacitacdo paraogerenciamentoderiscosemservicosde saude paraa
RededeHospitaisSentinela, colaboradorese parceirosdo SNVS, pormeiodeatividadesdeensinoadistanciae presenciais; eii) plano
dedivulgacdodoProjetoSentinelaparaaRededeHospitaisSentinela,colaboradores, parceirosdoSNVS,SUSeparaacomunidadeem
geral, por meio da elaboragao de materiais diversos e adequados aos diferentes atores.

Acdes:ApresentacdodosPlanos 1e2.ApresentacaoderelatériodeacompanhamentodasatividadesdosPlanos 1e2.Apresentacao
de Relatério de Conclusao dos Planos 1 e 2. Elaboracao de plano de continuidade e analise critica de resultados.

Produto contratado: Planos de capacitacdo e de divulgacao do Projeto Sentinela.

Periodo de vigéncia: 3/12/2007 a 27/10/2008

Valores pagos: R$ 59.500,00

Valores a pagar: R$ 59.500,00

Percentual de execucgao do contrato: 100%

Ne do contrato: 2007/001568-00

Justificativa: As atividades de tecnovigilancia em equipamentos médicos estdo em processo de consolidacdo no pais. Assim, a
contratacdo de um profissional com formacdo em engenharia biomédica/clinica, com enfoque de risco sanitério e experiénciaem
atuacdohospitalar,poderatrazercontribuicdesaoprocessoformativodeprofissionaisquerealizamatividadedetecnovigilancianoSNVS.
Alémdisso,serapossivelagregar,especialmenteaotrabalhodaUnidadedeTecnovigilanciadaAnvisa,arotinadegerenciamentodos
equipamentosemservicos,oqueauxiliara narotinadeinvestigacaode eventosadversosenvolvendo equipamentos. O profissional
contratado deverd apoiar ainda a discussdo sobre regulamentacao especifica para a area.

Objetivo: Elaboracao e acompanhamento da implementacgao das seguintes atividades: capacitacdo para o gerenciamento de
equipamentoseletromédicosparaosprofissionaisquerealizamatividadedetecnovigilancianoSNVSeRedeSentinela;identificacaode
normas,ensaioseredelaboratorial paraacelebracdode parcerias/convénioscomaAnvisa, paraosuportedasacdesdeinvestigacdo
deeventosadversosedesviodaqualidadenoquetangeaosequipamentoseletromédicos;consolidacdodascontribuicdéesadvindas
doSNVSedemaisinstituicdes sobreapropostadeResolucdode RecolhimentodeProdutos paraSaude;eelaboracdode minutapara
publicacdo de consulta publica.

Acoes: Identificacdo de normas e ensaios de equipamentos eletromédicos pertinentes. Pesquisa sobre laboratérios de ensaio de
equipamentoseletromédicosexistentesnoBrasileensaiosdisponiveis.Andlise e consolidacdodascontribui¢desenviadasdaséreas
do SNVSedemaisinstituicdes para subsidiaraelaboracdo de umaminuta, para consulta publica, de Resolu¢ao de Recolhimento de
Produtos para Saude. Capacitacdo dos trabalhadores da Unidade de Tecnovigilancia da Anvisa, do SNVS e da Rede Sentinela.

Produto contratado: Elaboracdo de minuta de Resolucao de Recolhimento de Produtos para Saude, para publicagao de
consulta publica.

Periodo de vigéncia: 23/10/2007 a 1°/10/2008
Valores pagos: RS 54.800,00
Valores a pagar: R$ 18.500,00

Percentual de execuc¢édo do contrato: 34%

7.2.1 Recomendacgdes de controle interno

A Auditoria de Prestacao de Contas realizada pela Controladoria-Geral da Unido tem a finalidade de
verificar as informagoes prestadas pelos administradores publicos federais e analisar os atos e fatos
da gestdao, com vistas a instruir o processo de prestacao de contas a ser submetido a julgamento pelo
Tribunal de Contas da Unido. A Portaria CGU n® 2.238, de 19 de dezembro de 2008, instituiu o Plano de
Providéncias como instrumento de acompanhamento permanente das recomendagdes formuladas pela
CGU. O Relatério de Auditoria Anual de Contas da Anvisa foi elaborado pela CGU a partir dos trabalhos



de campo desenvolvidos no periodo de 2 de abril a 30 de maio de 2008. O quadro 8 apresenta sintese
das recomendagoes e providéncias registradas, respectivamente, pela CGU e pela Auditoria Interna da
Anvisa, no Plano de Providéncias.

Recomendac¢bes e providéncias resultantes do Relatério de Auditoria Anual de Contas da
Controladoria-Geral da Unido — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, 2008

Relatério n© 208171 - Prestacao de Contas Anual
Processo n® 25351.134268/2008-51

1.1.1.3 Geréncia-Geral de Inspecédo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos

Recomendacdo 001: Fazer gestdes junto a Receita Federal do Brasil de forma a obter as bases de dados necessérias a atualizacdo do
SistemaDatavisa,deformaquetodasasempresasdosetorreguladoobrigadasaobterAutorizacdodeFuncionamentosejaminstadasa
regularizacdodasituacdojuntoaAgéncia.ApresenterecomendacaodeveseraplicadatambémnoscasosderenovacdodaAutorizacdo
de Funcionamento de Empresa — AFE ou Autorizacao Especial — AE.
Recomendacdo002:ReverasfuncionalidadesdoSistemaDatavisa,deformaquesejamrealizadascriticasquandodopreenchimento
inadequado de alguns campos, bem como quando da falta de preenchimento.
Providéncia:ComrelacdoaAFE,inconsisténciaseimpropriedades existentesnobancode dadosdo Datavisa estaosendo corrigidas
amedidaquesaoidentificadas.Asolucaodefinitivadoproblemademandabuscaativae,assim,podesernecessariomaistempoparaas
devidas correcdes.Comrelacdoa contradi¢des entre os normativos vigentes paraemissdo de AFE e AE, estes estao sendorevisados,
para que estejam de acordo com as leis e os decretos, e avaliados segundo o risco sanitario.

2.1.1.1 Geréncia-Geral de Recursos Humanos - CCGRHU
Recomendacdo001:AveriguaraatualsituacdodeAdrianoBarrosPachecoeCristinaSalgadoJunqueiranaAnvisaetomarprovidéncias
para que sejam cumpridas as determinagdes do Tribunal de Contas da Unido no Acérdédo n® 1.533/2007 - Plenario.
Recomendacao 002: Apurar responsabilidade em relacdo a sobreposicao de contratos e, se necessario, instaurar Tomada de
Contas Especial.
Recomendac¢ao003:Verificarsenacontratacdodos profissionaisemquestaoforamobedecidososprocedimentosdecontratacdode
consultores paraatuarem projetosde cooperagdotécnicainternacional,deacordocomoestabelecidonoart.52doDecreton®5.151,
de 22 de julho de 2004, e no art. 212 da Portaria MREX n° 717, de 9 de dezembro de 2006, respeitando os principios da legalidade,
impessoalidade, publicidade, razoabilidade, proporcionalidade e eficiéncia.
AGGRHUinformouqueAdrianoBarrosPachecoeCristinaSalgadoJunqueiranadoforamcontratadosporprazodeterminado,conforme
previsto na Lei n°8.745/93, nem foram ocupantes de cargos efetivos e/ou em comissdo nesta Agéncia.
Providéncia da Auditoria Interna: Em face da natureza da recomendacao — averiguacao, apuracao e verificacao —, a Auditoria
Interna da Anvisa ird tomar as devidas providéncias para atendimento das recomendacdes.

2.2.1.3 Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira

Recomendacdo001:Melhorarosmecanismosdeplanejamentodeviagensafimdequeasrequisicdesdepassagensediariasatendam
ao prazo minimo de dez dias de antecedéncia, em acordo com a Portaria GM/Mpog n2 98, de 16 de julho de 2003.
Recomendacdo 002: Tomar providéncias para que as demais prestagcdes de contas sejam regularizadas com a apresentacdo dos
comprovantes de participagao em eventos.
Recomendacdo003:Emcasodenaohaverrespostadosbeneficiarios, reiterarsolicitacdodoscomprovantesdefrequénciaporoutros
meios adicionais as mensagens automaticas emitidas pelo sistema.
Recomendacdo004:Em casodendohaverrespostadosbeneficidrios, reiterarsolicitacdo dos cartdes deembarque poroutros meios
adicionais as mensagens automaticas emitidas pelo sistema.
Recomendacédo 005: Adotar mecanismos de controle para garantir que beneficiarios que realizem algum trecho por conta prépria
comprovem a participacdo efetiva nos eventos durante todos os dias pelos quais receberam as diérias.



94

Recomendacédo 006: Apenas aceitar renuincia de didrias nos casos em que as despesas forem pagas pela organizacdo dos eventos.
Além disso, deixar claro na PCD o motivo da renuincia e anexar comprovante de que as despesas correrdo por conta do evento.
Recomendagdo007:Em casodenaorespostadosbeneficiarios, reiterarsolicitacdo dosdocumentosrelativosas prestagdesde conta
por outros meios adicionais as mensagens automaticas emitidas pelo sistema.

Providéncias:

Recomendac¢ao 001: Os critérios utilizados para a programacao de dez dias de antecedéncia para as viagens seguem o principio da
obtencaodomenorpreco,oque,comprovadamente, mostra-seinviavelemalgumassituacdesemqueexistempromogoestarifarias
nos custos de passagens. Esse controle serd aprimorado, mas sempre observando as situagcoes em que for necessériaa Autorizacao
Especial, nos termos do art. 22 inciso X, da Portaria/MP n2 98/2003.

Recomendag¢des002,003,004e007:As pendénciasrelativasas prestacdes de contasserdosolicitadas por meiode memorandosaos
proponentes da viagem, em cumprimento a essas recomendagoes.

Recomendacdo005:AutilizacdodeDeclaragbes, Certificadose Listasde Presencaémecanismoparaacomprovacdodeparticipacao
efetiva em eventos em que haja deslocamentos por conta prépria. Excepcionalmente, nos casos em que o beneficiario tem prazos
curtos para novas viagens, o relatério de viagem é a opg¢do mais adequada.

Recomendacdo 006: Em acatamento a essarecomendacdo, foram adotadas medidas com relagdo a conferénciade PCDsem que se
constatarem renuncias de didrias, para que haja clareza e objetividade nas justificativas.

3.1.1.3 Geréncia-Geral de Gestdao Administrativa e Financeira
Recomendacéo 001: Dividir o objeto tanto quanto for possivel e economicamente viavel.
Recomendacédo 002: Tomar providéncias para que empresas privadas ndo dominem areas estratégicas relacionadas a Tecnologia
da Informacéo na Anvisa, como, por exemplo, a utilizacdo de mais servidores publicos para as tarefas de deciséo, estratégia e
acompanhamento de projetos e contratos.
Recomendacdo 003: Aprovar formalmente, nas préximas contratagées, os Projetos Basicos, de acordo com o previsto no § 2°do
art. 7° da Lei n® 8.666/1993.
Recomendacdo 004: Realizar novos processos licitatérios para substituicdo do contrato.
Recomendacdo005:Verificaraexisténciadedesperdiciodedinheiro publico,inclusive, se necessario, pormeiodeTomadade Contas
Especial - TCE, com o Sistema RH-Anvisa, que foi desenvolvido e pago, mas nunca utilizado.
Recomendacéo 006: Tomar providéncias para que nao haja novos desperdicios com outros sistemas.
Recomendacdo007:Noquedizrespeitoaosconstantesremanejamentosdeintegrantes dasequipesde projetos, criarmecanismos
que permitam transi¢cdo o mais transparente possivel ao usuario final, de forma a ndo comprometer o ritmo dos trabalhos e ndo
ocasionar perda de informacdes.
Providéncias:
Recomendacdes 001, 002 e 003: Acatada conforme item 6 do Relatério da CGU.

Recomendacdo 004: Encontram-se em tramitacao os novos procedimentos de compra. Entretanto, foram identificadas algumas
dificuldades para a sua conclusao, em face da complexidade do objeto — especialmente do desmembramento do objeto - e
considerando-sequeocontratoatendetambémasCoordenacdesEstaduaisdaAnvisa,oquetornaafasedecomposicdodaestimativa
de precos e da pesquisa ainda mais dificil. Dessa forma, considerou-se imprescindivel a prorrogacéo do contrato, sob pena de
comprometer o funcionamento da Agéncia, refletindo diretamente em todas as agdes de vigilancia sanitaria.

Recomendacdao005:AGerénciadeDesenvolvimentode Sistemas—GesisdestaAgénciainformouqueestadesenvolvendooSistema
SARH, que utilizou partes dos sistemas desenvolvidos pelo Centro de Sustentacao de Software da Politec - RH-Anvisa e algumas
funcionalidadesdosistemadeRHcedidopelaAnatel.Dessaforma,comopartesdessessistemasforam utilizadas,entendeu-sequeo
fato ndo enseja aabertura deTomada de Contas Especial. A Gesis esclareceu que o novo sistema vem sendo desenvolvido poruma
equipededesenvolvedoresalocadanaAnvisa,deformaaobter-semaiorcontrolesobreseuprocessodedesenvolvimento.Ressaltou
que foram criados mecanismos de controle como forma de garantir a conformidade da solicitacdo da area técnica com os servicos
dedesenvolvimentodesistemas.Destaca-se,ainda, que ossistemas ouas manutengdesde sistemassaofaturadosapenasdepoisde
disponibilizados em producao, caso contrario o faturamento néo é realizado.



Recomendagdo006:Paraajustarosfluxosdecontratacdodosservicosdedesenvolvimentoemanutencaodesistemasdeinformacao,
foiformalizado, em 25 de abril de 2007, um conjunto de documentos e procedimentos que vem sendo executado desde junho de
2006, paraauxiliarnocontroledoandamentodosservicosprestadospelaempresaPolitec.Foidesenvolvido,também,umsistemade
informacao(Siga—GestdodeAtendimentosemSistemasdelnformacao)pararegistrodassolicitagdesdeatendimentodeservicosde
manuteng¢descorretivas,evolutivasesistemasnovos.EssesistemaestadisponivelparaaséreastécnicasdaAnvisadesdeabrilde2007
etem como objetivo permitirmaior controle sobre atendimentos e servicos realizados. A Gesis informou que utiliza o software livre
DotProject para a gestdo de projetos de desenvolvimento a manutencao de sistemas de informacao.

Recomendacdo007:AGeréncia-Geral de Gestao deTecnologiadalnformacgaoinformouque,alémdaalocacaodeservidoresnaarea
de desenvolvimento de sistemas, esta sendo realizada a capacitagao em Geréncia de Projetos, Rational Unified Process e Unifided
ModelingLanguage-RUP/UML, contratada pormeiodo processo25351.410845/2007-35.Informou, ainda,queforamincluidosno
projeto basico da contratacdo, que tem por objeto a Fabrica de Software, manutengao, métrica e testes, itens que visam a avaliar os
servicos prestados e minimizar eventuais desvios ou descontinuidades na prestacdo dos servicos.

3.1.2.1 Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira

Recomendac¢ao001:Apurararesponsabilidade de quemtiverdado causaa possiveis prejuizos decorrentes defuturasindenizacoes
em virtude da rescisdo unilateral sem que a empresa contratada tenha inadimplido com suas obrigacdes.

Providéncia: A entdo responsdavel pela drea demandante do objeto do contrato em referéncia, Assessoria de Comunicacao e
Divulgacgaolnstitucional,foisubstituidaapésaauditoriaeosautosemtela,encaminhadosaCorregedoriadaAnvisa,estdoemfasede
apuracao de suposta responsabilidade.

3.1.3.1 Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira

Recomendacdo 001: Nas préximas contratacdes, revisar a redagdo da clausula relacionada as condi¢cdes de pagamento em que
possibilitaopagamentomensalatéoquintodiautildoméssubsequenteaqueleaquesereferir, medianteaapresentacdodaNotaFiscal/
Faturajuntoaofiscaldocontrato.Estaclausulapossibilitaoprazodepagamentosuperioratrintadias,contadosapartirdadatafinaldo

nan

periodo de adimplemento de cada parcela, contrariando, assim, o art. 40, XIV, "a", da Lei de Licitagdes e Contratos Administrativos.
Providéncia:Estdosendoadotadasasprovidénciascabiveisparacorrigirasfalhasidentificadas,inclusivepormeiodareformulacaoda
referida clausula para novas contratagoes.
3.2.1.1 Geréncia-Geral de Gestdao Administrativa e Financeira
Recomendacédo 001: Repactuar o valor do contrato de forma que o novo preco a ser praticado esteja em concordancia com aquele
inicialmente ofertado pela empresa Atrium.
Providéncia: O valor ofertado pela empresa, em resposta a novo chamamento publico, difere do inicial apresentado, em razao
de condigées também diferentes dasinicialmente ofertadas, cominfraestrutura adequada as necessidades existentes, o que inclui
ar-condicionado,pisoelevado,redelégica, elétrica,sanitaria,entreoutros.Oimavel,aovalorinicialmenteofertado, referia-seaestrutura
degalpaodedepodsitoepossuiainfraestruturanecessariaapenasparaasareasdedepdsito,comoarquivo,almoxarifadoepatrimoénio.
3.2.2.1 Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
Recomendacao 001: Apresentar, nas préximas contratagdes, orcamento detalhado em planilhas que expressem a composicao de
todos os seus custos unitarios.
Recomendagao002:Apresentar,nasproximascontratagdes,aestimativadoimpactoorcamentario-financeirodadespesanoexercicio
em que deva entrar em vigor e nos dois exercicios seguintes, bem como a declaracdo do ordenador de despesa de que o gasto
necessarioarealizacdodoprocedimentolicitatérioeaconsequentecontratacdotemadequacdoorcamentdriaefinanceiracomalLOAe
compatibilidade com o PPA e a LDO.
Recomendagédo 003: Criar mecanismo de controle de execucdo de contratos, de modo aimpedir que haja o atesto das Notas Fiscais
por servidores diferentes dos designados por meio de portaria para acompanhar e fiscalizar o contrato.
Recomendacédo 004: Cumprir o disposto no art. 67, caput, da Lei n®8.666/1993.
Recomendacao 005: Atualizar o processo comaapresentacdo de todos os documentos pertinentesrelativos as transagdes dos atos
administrativos envolvendo o certame.
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Providéncias:
Recomendacdes 001 e 002: Cumpridas.

Recomendacdo 003: Esta em fase final deimplantacéo o sistema de gestao de despesas, que visa a disponibilizar mecanismos mais
eficientesparaocontroledaexecucaodoscontratos.Essesistemaintegraraasacdesdasareasdemandantes,dossetoresdecompras
econtratosedosfiscais,oquepossibilitardmelhoracompanhamentoecontroledasacées.Contudo,antesdaimplantacaodoreferido
sistema, a Geréncia de Logistica, por intermédio de seus servidores alocados no Setor de Contratos, efetuou recomendacgdes aos
fiscaissobreassuasresponsabilidadeseobrigacdes,paraacompanharemefiscalizaremoscontratosdentrodeestritalegalidade,sobre
osresultadosdeumafiscalizagdoeficiente, paraanexaremaosautostodoequalquerdocumentoreferenteaocontratoeexigiremda
contratada o fiel cumprimento do avencado, sob pena de lhes serem aplicadas as san¢ées cominadas em lei.

Recomendacdo 004: A Administracao tem feito cumprir rigorosamente o dispositivo legal do art. 67, caput, da Lei n° 8.666/1993.

Recomendacdo 005: O processo em tela foi devidamente instruido com as portarias de fiscais que, por uma exce¢do, ndo estavam
arquivadas.Comrelacdoaosdemaisprocessos,adeterminacdoasareasédeinstruirosautoscomtodososdocumentosrelacionados
aos procedimentos.

3.2.2.4 Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
Recomendacéo 001: Em caso de dispensa de licitagdo, ndo utilizar a subcontratacao, tendo em vista o carater personalissimo da
dispensa de licitacao baseada no inciso Xl do art. 24 da Lei n® 8.666/1993.
Recomendacéo 002: Nao realizar contratacdes com objetos amplos, efetuando a divisado destes em quantas partes possiveis e
economicamente vidveis.
Recomendacdo003:Aceitarapenasorcamentosque sejamtransparentes e baseadosem metodologiabemestruturada,demodoa
demonstrar e garantir que o valor orcado condiz com os valores praticados no mercado.
Recomendacdo 004: Realizar processos licitatdrios em caso de objetos que envolvam servicos de informéatica complexos ou
ordinarios, a exemplo de desenvolvimento de sistemas, de acordo com o Acérdao do TCU n° 3564/2006 - Primeira Camara.
Recomendacdo 005: Somente realizar contratacdes mediante dispensa de licitacdo quando seu enquadramento no art. 24 da
Lein°8.666/1993 for inquestionavel, de forma a ndo priorizar o interesse de determinada entidade em detrimento de outras com
condicdes semelhantes, a ndo ferir o interesse publico e a atender o principio constitucional da isonomia.
Recomendacao006:Certificar-sedequeatransferénciadetecnologiaocorradeformaeficaz,possibilitandoqueaUnidadepasseaser
detentoradetodaadocumentacaorelativaaoModelodeGestdo,docddigo-fontedasferramentasinformatizadasedadocumentagao
delasresultantes,deformaqueaAnvisanaopreciserealizaroutrasdispensasdelicitacdoparamanteroumodificaroModelode Gestao
e suas ferramentas e que tenha posse dos direitos sobre os sistemas desenvolvidos, ou seja, sua propriedade intelectual.
Providéncias: As seis recomendacdes foram acatadas e cumpridas, destacando que aatuagao desta Agéncia busca sempre atender
integralmenteaosdispositivoslegaisqueregemascontratacdespublicas.Ainda,aequipequeatuanagestdoadministrativaefinanceirada
Agénciavemsendocontinuamentecapacitada,sobretudoemanaliseeavaliacdodeaspectoseconémicosnaformulacdodeorcamentos
epropostasde precos.Dessaforma, espera-seasseguraradequadaatuacao pararealizarpesquisasde precos,anélisede propostase
renegociacao de contratos, sobretudo nas repactuagdes de contratos de servigos continuados.

3.2.3.1 Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
Recomendacdo 001: Criar mecanismo de controle de execucdo de contratos, de modo a impedir que haja a nomeacao, por
intermédio de portaria, de servidores para fiscalizar e acompanhar o contrato somente no fim da execucdo deste.
Recomendacdo 002:Respeitar o principio de segregacdo de fungdes, o qual consiste naseparacao defungdes, principalmenteasde
autorizacdo, aprovacao, execucao, controle e contabilizacdo das operacdes.
Recomendacdo 003: Apresentar, nas préximas contratacdes, o instrumento de garantia — no caso em tela, o seguro-garantia -
No processo.

Recomendacdo 004: Cumprir o disposto no art. 38, paragrafo unico, da Lei n® 8.666/1993.



Providéncias:

Recomendacdao001:Estaemfasefinaldeimplantagao osistemadegestaodedespesas, cujaindicacdodosfiscaisserdencaminhada
juntamentecomTermodeReferéncia.Essesistemavisaadisponibilizarmecanismos maiseficientes paraocontroledaexecucaodos
contratos,bem comointegrarasagdes das dreas demandantes, dos setores de compras e contratos e dos fiscais, o que possibilitara
melhor acompanhamento e controle das acdes.

Recomendacdo002: Destaca-se queaAgénciatem cumpridooreferidodispositivo normativo. Aindicagao de servidores paraatuarna
fiscalizagcdondosecaracterizacomoautorizagdo/aprovacao, poiséoordenadordedespesasquenomeiaofiscal. Apésaimplantacaodo
projetodegestdodedespesas,aindicacdodosfiscaisvirdnopréprioTermodeReferéncia,oquevisaaassegurarcontrolemaisadequado.
Recomendacdo 003: Agdo ja implementada.

Recomendacdo004:AAnvisacumpreessedispositivolegal,pormeiodoencaminhamentodetodasasminutasde contratos, termos
aditivos, editais de licitagdo, convénios ou ajustes a sua Procuradoria, para exame e manifestagao.
3.2.4.1 Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira

Recomendacdo001:Revero quantitativo de horasaserem contratadas,devendo serlevadaem consideragdoareducdode horasde
servicosterceirizadosdeapoioadministrativodecorrentedadispensadecemTécnicosAdministrativosnoexerciciode2007,conforme
acordado com o Ministério Publico do Trabalho, de forma que os novos quantitativos estejam explicitados em contrato formal.
Recomendacdo002:Apurararesponsabilidade pelandoobservanciadoscritériosexigidosnoTermodeReferénciaparacontratacdo
defuncionériosenquadradosnasClassesVeV,deformaqueoscofrespublicossejamressarcidosdosvalorespagosindevidamentea
empresa contratada.

Providéncias:

Recomendacdo001:Jaatendida, porintermédiodo9°TermoAditivo,oportunidadeemqueforamsuprimidos 17%dovalordocontrato,
comafinalidadedeatenderasobrigagéesdescritasnoTermodeAjustamentodeConduta,firmadoentreaAnvisaeoMinistérioPublicodo
Trabalho. Consta do objeto do Termo, além da supressao de horas, a supressao da CPMF e a repactuacdo do contrato.

Recomendacdo 002:Em que peseafalhanaverificagdo do cumprimento dos requisitos minimos exigidos noTermo de Referéncia, a
contratacdosedeuparaaprestacaodeservicosdeapoio, queforamexecutadosintegralmenteecomaqualidade necessaria.Dessa
forma, considera-se inadequado o ressarcimento dos valores pagos.

3.3.1.1 Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
Recomendac¢ao001:Sujeitaraandlise préviadaAssessoriaJuridicaquaisquer minutas deeditais, contratos,convéniosouquaisquer
outros ajustes ou acordos, de forma a atender a previsao constante do paragrafo Unico do art. 38 da Lei n° 8.666/1993.
Recomendacao002:Apurararesponsabilidadedequemdeucausaasliberacdesderecursosfinanceirossemaaprovacaodasparcelas
anteriores, nos termos da IN/STN n2 1/1997.
Recomendacao 003: Apurararesponsabilidade de quem deu causa aos pagamentos sem a correspondente entrega dos produtos
pagos, promovendo-se a restituicdo aos cofres publicos dos pagamentos indevidamente realizados ao Organismo Internacional.
Recomendacdo004:ApurararesponsabilidadedequemdeucausaainobservanciadoslimitesestabelecidosnosDecretosn©3.751/2001
en25.151/2004,notocanteataxadeadministracdoaserpagaaosorganismosinternacionaiscooperantes,equesepromovaarestituicdo
aos cofres publicos dos pagamentos indevidamente realizados a Organizacéo Pan-americana de Saide — Opas/OMS.
Recomendacdo 005: Ultimar a andlise da prestacdo de contas do Convénio n® 432927 (TC 17/2001), uma vez que a vigéncia do
acordo expirou em 22/2/2007 e ainda restam parcelas na situagdo “a aprovar”e“a comprovar”.
Providéncias:
Recomendacdo001:AAnvisacumpreessedispositivolegal,pormeiodoencaminhamentodetodasasminutasde contratos, termos
aditivos, editais de licitacdo, convénios ou ajustes a sua Procuradoria, para exame e manifestacdo. No caso em tela, ocorreu lapso
temporal de um dia entre o encaminhamento formal do parecer da Procuradoria e aassinatura do referido Termo, o que caracteriza
mera falha administrativa, e ndo vicio formal que possa vir a macular a legalidade do ato.
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Sobre as constatag¢des emitidas pelos Analistas da CGU temos a aduzir:

Recomendacao 002: Destaca-se que consta, na pagina n® 375 do Processo, documento do Gerente de Finangas solicitando a area
técnicaresponsavelanalisedaprestacdaodecontasencaminhadapelaOpas,comvistasaliberacdoda8?parcela.Asolicitacdofoiatendida
peladreatécnicaresponsavel, por meio dacomprovacédo e aprovacdo dosvalores relativos aos periodos de 12/2/2002a30/9/2002 e
1°/10/2002 a23/5/2003, que equivalem as parcelas 1 e 2.Em seguida, submeteu aapreciacdo do Diretoraandlise das prestagdes de
contasrelativasas parcelas 3a7,também para fins de comprovacao e aprovacao das prestagdes de contas. O Diretor manifestou-se
favoravelmente a liberagao da 82 parcela, tendo em vista que os recursos foram devidamente aplicados e os objetivos alcangados.
Encaminhou, ainda, solicitacdo a GGGAF para prosseguimento das providéncias para liberagao da parcela. Sé entdo o processo foi
encaminhado,comasolicitacaodeliberacaoderecursosaprovadapelaautoridadecompetente,naohavendo,portanto,falhaprocessual
ou descumprimento dos requisitos legais para seu atendimento.

Recomendacdo003:Segundodocumentosemitidospelaareatécnicaresponsavel,asobrigagdesrelativasaosprodutospagosforam
integralmente cumpridas.

Recomendacdo 004: Destaca-se que o pagamento da taxa de administracdo no ambito do projeto de cooperacao técnica firmado
entre a Anvisa e a Bireme/Opas ocorreu em conformidade com o Termo firmado e em estrita observancia dos dispositivos do
Decreto n®5.151/2004, em seu artigo 2, § 32, e da Portaria MRE n° 717/2006, artigo 4 § 12

7.2.2 Recomendagdes de controle externo

O TCU tem, entre as suas competéncias previstas na Constituicdo Federal de 1988, a de “julgar as
contas dos administradores e demais responsaveis por dinheiros, bens e valores publicos” (art. 33, § 22,
e art. 71, II). As prestagdes de contas, anuais ou especiais, as fiscalizagoes que o TCU realiza e os demais
assuntos de controle externo se constituem em processos que podem resultar em acoérdaos. Em 2008,
foram publicados quatro Acérdaos, contendo diversas determinagdes e recomendagdes exaradas pelo
TCU, relacionados a Anvisa. As providéncias adotadas pela Anvisa constam de Relatorio formulado
pela Auditoria Interna da Agéncia e encaminhado ao TCU anualmente. A sintese das providéncias e das
respostas aos quatro Acérdiaos em 2008 encontra-se no quadro 9.



Determinacgdes e recomendacgdes exaradas pelo Tribunal de Contas da Unido — Agéncia Nacional

de Vigilancia Sanitaria, 2008

Acérdéo 1.796/2008 - Plenario
Recomendagdes:

9.2.1Pormeiodenorma, exijadasempresas,quandodoregistrooudasuarenovacdo, certificacdojuntoalaboratérios credenciados
pelo Inmetro, garantindo assim a qualidade das luvas de procedimento e cirtrgica, bem como de outros produtos correlatos.

9.2.2ReforcealotacdodaUnidadedelnspecaodeTecnologiadeProdutosparaSaude, emespecialnaatividadedeandalisedospedidos
de autorizacdo de funcionamento.

9.2.3 Negocie com a Receita Federal acordo para receber informagdo das empresas que obtiveram CNPJ para atuar nas areas de
competénciadefiscalizacdoecontroledaAnvisa,comvistasareduziraocorrénciadeempresasentraremematividadesemanecesséria
autorizacdo de funcionamento da Agéncia.

9.2.4EmconjuntocomaReceitaFederal,desenvolvamecanismosparainibiraatividadedeempresassemanecessariaautorizacdode
funcionamento emitida pela Anvisa.

9.2.5 Adote providéncias a fim de aperfeicoar o sistema Datavisa, a exemplo daquelas sugeridas no Relatério Técnico Conclusivo
CVSPAF/PR n© 3/2006.

9.2.6 Adote medidas com o fito de suprir a caréncia de fiscais em portos e aeroportos.

9.2.7Compareosresultadosdasanalisestécnicasdeprodutosequivalentes,submetidosaexameslaboratoriaisduranteosprocessosde
registro,comvistasaidentificaraquelesqueapresentemindiciosdebaixaqualidade,quandodaausénciadenormastécnicasquedefinam
parametros minimos de qualidade.

9.2.8Avalieaconveniénciadeexigirdasempresasfabricantese/ouimportadorasdeimplanteseprotesesortopédicasaapresentacao
deensaios/andlises,passiveisdeserrealizadospeloslaboratérioscredenciados,quandodaapresentacaodospedidosderegistrooude
renovacao doregistro desses produtos na Anvisa,de modo areduzir osriscos inerentes a esses produtos a partirdo atendimento de
alguns parametros minimos de qualidade.

9.2.9Regulamenteprocedimentoparanotificagdoeinvestigagdodoscasosdefalhadeimplantesdeproteses, paraquesejaconstituido
bancodedadoscominformagdesarespeito,porexemplo,dosprincipaisaspectostécnicoseecondémicosdestasfalhas—gastosdiretose
indiretos com reoperagdes e suas causas principais.

9.2.10Reavalieseusnormativoscomvistasafortalecerossistemasdecontroledeboaspraticasedequalidadedosprodutosproduzidos,
comercializados e distribuidos, de forma a inibir que diferentes empresas, com mesma composicdo ou controle societdrio, atuem,
conjunta e clandestinamente, como fornecedores, fabricantes ou distribuidores de um mesmo produto.

9.2.11DefinalotacdominimaparaaGeréncia-GeraldeTecnologiadeProdutosparaSaude—-GGTPSapartirdaqualqualquermudanca
delotacdosoépoderaocorrercasooutrapessoavenhaemsubstituicdoaquelaquesair,excetonoscasosdeservidoresquevieremaser
indicados para ocupar funcdo comissionada.

9.2.12Quandodaavaliacdodepedidoderegistrodeprodutooudeautorizagdodefuncionamento,verifiqueseaempresandoestasob
investigacdopelavendadeprodutossemregistroeseestaatendeaosrequisitosdeboaspraticasdefabricacdoparaevitarqueprodutos
sejam colocados no mercado com indicio de ndo atender aos requisitos de seguranca e eficacia requeridos.
9.2.13adotemedidasjuntoaoMinistériodaSaude,afimdeviabilizaramudancadedefiniciode medicamentodereferéncia, medida
imprescindivelparaevitarqueempresasestrangeirastenhamreservademercadodeprodutocomamparodaproprialegislacao,oque
podesuscitarinclusivedesabastecimentodomercado,trazendogravesconsequénciasaospacientesquedependemdomedicamento
para manutencdo da terapia antirretroviral.

9.2.14 Avalie, quando da aquisicao de medicamentos, as suas diferentes apresentacdes, levando em consideracao prazo de
validade, indicacdo de armazenamento, preco, quantidade a ser adquirida em face dos eventuais beneficios clinicos advindos da
apresentacdo escolhida.

Determinagoes:

9.3.1Aoelaborarrelatériotécnicodeinspecao, procurefundamentarsuasconclusdes,comamparoemnormas,informagéescolhidase
parametros utilizados.
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9.3.2Emanexoaos pareceresfinais dasinspecdes paraconcessao ourenovacao de autorizacao de funcionamento de empresas que
fabricamcorrelatos,emespecialimplantes,soliciteasVigilanciasSanitariasEstaduaise/ouMunicipaisoencaminhamentodorelatériode
avaliacdo das Boas Praticas de Fabricacao.

9.3.3NasanalisesdepedidodeAFE,avalie,emconjuntocomasVigilanciasSanitariasEstaduaiseMunicipais,apossibilidadedeasempresasja
estarem operando sem a devida AFE, criando produtos sem registro, devendo-se, nesses casos, tomar as medidas sanitdrias cabiveis.
9.3.40rienteasVigilanciasSanitdriasestaduaisemunicipaisparaqueobservememseusfuturostrabalhosdefiscalizacdoemservicos
de saude a ocorréncia da pratica de reprocessamento de produtos e/ou materiais médico-hospitalares e avaliem os protocolos de
reprocessamento existentes, informando a Anvisa qualquer desconformidade relevante.

Providéncias:
AsrecomendagéesedeterminacdesconstantesnoAcérddoemtelaforamencaminhadasparaasunidadescorrespondentesdaAgéncia,
para conhecimento e providéncia(s).

Areas Recomendagoes Determinacgoes
o ) ) 9.2.1,9.2.8,
Geréncia-GeraldeTecnologia de Produtos para Saude - GGTPS -
9.2.11e9.2.12"
Geréncia-Geral de Inspecao e Controle de Insumos, 9.3.1,9.32e
. 9.2.2,9.2.3,9.24e9.2.10
Medicamentos e Produtos - GGIMP 933
Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacgao - GGTIN 9.2.5 -
Geréncia-Geral de Gestao de Recursos Humanos - GGRHU 9.2.6e9.2.11 -
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos 036
Alfandegados - GGPAF -
Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED 9.2.7,9.2.13e9.2.14 -
Nucleo de Gestao do Sistema Nacional de Notificacdo e 93.9
Investigacao em Vigilancia Sanitaria — Nuvig -
Geréncia-Geral em Tecnologia de Servicos de Saude - GGTES - 934

1. A recomendacéo 2.2.12 também foi enviada a todas as areas que realizam avaliacdo de peticdes de registro, a saber:
Geréncia-GeraldeAlimentos-GGALI,Geréncia-GeraldeSaneantes-GGSAN,Geréncia-Geralde Cosméticos-GGCOS, Geréncia-Geral
de Medicamentos - GGMED e Geréncia-Geral de Inspecéo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos - GGIMP.

Seguem relato e providéncias de cada uma dessas unidades.
GGTPS - Memorando n°® 696, GGTPS/Anvisa, de 14/11/2008.
a) ltem 9.2.1:

AAnvisajavemadotandoacertificagdgocompulsériacomoinstrumentodemelhoriadoprocedimentoderegistrode produtosmédicos—
correlatos — desde 1995, sendo que o primeiro produto a ser submetido a este regime foram os preservativos masculinos de latex.
Atualmenteoregistrodetréscategoriasdeprodutostemacertificacdopréviacomorequisito,dentrodoSistemaBrasileirode Avaliacédo
da Conformidade — SBAC, envolvendo grande nimero de produtos. No caso de luvas cirdrgicas e de procedimentos, por for¢a da
RDCAnvisan©5/2008 e daPortarialnmetron©233/2008, a certificagdo compulséria jd estd emvigor. AGGTPS disponibilizou, nossitio
eletronicohttp://www.anvisa.gov.br/produtosaude/perguntas_respostas/luvas.pdf,informacdesoperacionaisetécnicasparainiciodo
processodecertificacdodeluvascirirgicasedeprocedimentos.Adicionalmente,osprodutosmédicosquedevemingressarnosistema
decertificagdoobrigatérioestaoemavaliacdo,levando-seemcontaograuderiscodoprodutomédico,ograudeexposicaoaopaciente
e ou usuario e a incidéncia de notificacdes de eventos adversos e de queixas técnicas na fase de pds-comercializagao.

Alémdisso,outrosfatorestambémdevemserconsiderados,especialmenteacapacidadeoperacionaldaAnvisaedolnmetroeminiciar
eimplementarprocessodecertificacdo.Essafase contemplaaexisténciadenormatécnica,as propostasderegulamentagdesparaa
realizacdodoprocessodeconsultapublicae, porfim,aregulamentacdodefinitiva.Outrofatorque podedeterminarainclusdoounao
deumprodutomédiconacertificacdocompulsériaéadisponibilidadedelaboratérios,emterritérionacional,capacitadoseacreditados
noSBAC.Conclui-sequeainclusdodenovoprodutomédiconacertificacdocompulséria,apesardemelhoraroambientedeseguranca
para aprovacao pré-mercado, depende de varios condicionantes que nao se concretizam tao rapidamente.



b) Item 9.2.8:

Desde2006,éobrigatériaaapresentacdodelaudosdeensaios/anadlisestécnicasparaacomprovacaodosrequisitosdesegurangcanos
processos de solicitagdo de registro dos produtosimplantaveis aplicados na ortopedia, seja de fabricacdo nacional, seja de produto
importado. Os valores de referéncia sdo os estabelecidos pelas normas brasileiras ou, na sua auséncia, na norma internacional de
referéncia.Noentanto,aexigénciadaobrigatoriedadedelaboratérioscredenciadosaindanaovemsendoaplicada, tendoemvistaas
consideragdesjacitadasnoitem9.2.1.Deformaasuperaresse obstaculo,a Anvisavem atuando,emarticulagdo com o Ministérioda
Saude, paracriareampliaronimerodelaboratérios e derealizacdo de ensaiosem produtos paraasaude. APortariaGM/MSn21.503,
de 22 de julho de 2008, instituiu Grupo de Trabalho, integrado por representantes do Ministério da Satide, Anvisa e Inmetro, com a
finalidade de revisar a Portaria GM n°© 2.043, de 12 de dezembro de 1994, e elaborar proposta de Politica de Garantia da Qualidade
de Produtos Médicos e de Produtos para Diagnéstico de Uso in Vitro. Os trabalhos do Grupo estao em fase de conclusao e deverao
propiciar condig¢des para o aprimoramento do controle sanitario desses produtos.

c) ltem9.2.11:

O primeiro passo para definiralotacdo ideal é elaborar levantamento detalhado das atividades desenvolvidas na GGTPS, processo
atualmente em andamento e que devera ser consolidado no primeiro semestre de 2009.

d) ltem 9.2.12:

O aprimoramento de procedimentos no processo de registro requer o aprimoramento dos sistemas informatizados da Anvisa.
A verificacdo de alertas sanitarios internacionais de equipamentos médicos no momento do registro ja é adotada pela Agéncia. A
expectativaédeestenderessapraticaparaadreademateriaisedediagnésticoinvitrocomoinstrumentodeprocedimentooperacional
padronizado.Umaavaliacao preliminarsobreocontroledequalidadedaproducaoérealizadanainspecdoparaaconcessaode AFEe
licenca de funcionamento, quando, entre outros itens, verifica-se a existéncia do Manual de Boas Praticas de Fabricacao.

Paraalgumascategoriasdeprodutos,consideradosdealtoriscosanitdrio,aexigénciadacertificacdodeBPFécondicdoparaaconcessao
doregistro.Nocasodeprodutosimportados,aobrigatoriedadedeapresentarcertificadodelivrevendanopaisdeorigemdafabricacdo
doprodutopermiteaferiraavaliacdorealizadanopaisdeorigem.Destacam-setambémasmesmasconsideragesjamencionadasno
item 9.2.1, no que tange a questdo operacional da Anvisa; o grau de risco do produto médico; o grau de exposicao ao paciente e ou
usudrio;eaincidénciadenotificagbesdeeventosadversosedequeixastécnicasnafasedepds-comercializacao,quesaoconsideradasno
momento do registro.

GGIMP - Memorando n® 4.542, CPROD/GGIMP/Anvisa, de 24/11/2008.

Quantoaoitem9.2.2,aestrutura organizacional da GGIMP foi modificada, com areorganizacéo das areas de produtos paraasaude,
cosméticos e saneantesdomissanitarios. AsUnidadesde Inspecdo e de Certificacaoforamreunidas na CoordenagaodeInspecdode
Produtos — cosméticos, saneantes e produtos para a saude. Foi solicitada, a Diretoria supervisora, a alocacao de cinco profissionais
para a Coordenacao.

Com relagdo aos demais itens, informamos que a Coordenacédo de Inspecédo de Produtos/GGIMP tem reforcado a capacitacao dos
técnicos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, por meio da oferta continua de cursos nos temas relacionados.

GGTIN - Memorando n© 409, GGTIN/DIMCB/Anvisa, de 21/11/2008.

Com relacao aoitem 9.2.5, foi realizada andlise do relatério técnico conclusivo CVSPAF/RR ne 3/2006. Foi feita validacdo na base de
dados do Sistema Datavisa, referente aos itens 1, 2 e 3 do relatério, sobre as informacdes referentes a empresas, autorizacdes de
funcionamentoeregistrode produtos.Ndoforamidentificadas divergéncias entreasinformagdes constantes nabase dedadoseno
relatdrio. Quanto aos itens da conclusédo do relatério e solicitagdes de ajustes no sistema, temos o seguinte ainformar: 7.2.1 — Estes
ajustessaoreferentesasnecessidadesdeinformacaonovas,ndocontempladaspeloSistema,edevemsersolicitadospelaareatécnica
competente;7.2.2e7.2.3-Esteajuste éde competénciada GGIMP -areadeinspecdo -, vistoque dependem de peticdo daempresa
eanalise da area; 7.2.4 - Esta comunicacao ndo é de competéncia da area de tecnologia da informacao, sendo de competéncia da
areatécnicaqueregulamentaprodutoscorrelatos.Comoconclusdodorelatériotécnico,destaca-se quefoicriado,noDatavisa, perfil
de acesso que possibilita a visualizacdo dos processos e situacao de produtos, ja disponivel para a drea de medicamentos. Estd em
desenvolvimento, com a GGIMP e a GGGAF, um mdédulo no Sistema para ajustar o fluxo de AFE, que passara a ser totalmente
eletrénico, disponivel inicialmente por drogarias e farmdcias. Esses recursos visam a melhoria do Sistema, conforme os itens
destacados no acérdao.
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GGRHU - Memorando n2 1.971, GGRHU/Anvisa, de 24/11/2008.

EstaAgénciavemenvidandoesforcosdesde 2005 paraestruturarsuaforcadetrabalhopormeiodeconcursopublico.Contudo,atéo
momento,ndoconseguimosautorizacdodoMinistériodoPlanejamento,OrcamentoeGestaoparapreenchertodasasvagasdisponiveis
pelalLein©10.871/2004,bem comondo conseguimos criar o quantitativo de cargos necessérios paraatenderademandade pessoal.
No que se refere a reforcar a lotagdo das unidades referidas nos itens 9.2.6 € 9.2.11, a GGRHU informou as instancias de decisdao
competentes para autorizar remogoes internas, conforme regulamento de pessoal.

GGPAF - Memorando n° 1.923/08/GGPAF/Diage/Anvisa/MS, de 5/11/2008.

Emrelacdoaoitem9.2.6,a GGPAF vem adotando medidas comafinalidade de melhorar o quadro de pessoal nos portos, aeroportos,
fronteiraserecintosalfandegados.Aprincipaldelasfoipromovermodificagéesnasescalasdeplantdoparaoturnodiurno,emalgumas
Coordenacgbes Estaduais, em que o pequeno volume de demandas ndo justificava o uso de escala de trabalho de 24 horas. Essa
adequacéo contribuiu para a otimizacao do quadro de pessoal. E necessario, ainda, planejar concurso publico para essas unidades,
para superar, de forma efetiva, o problema da insuficiéncia de pessoal.
Quantoaoitem9.3,conformeprevistonoPlanejamentodaGGPAF para2009,serdaodesenvolvidasatividadesdesupervisdoemPortos
eEstacéesAduaneirasinteriores—Eadi,incluindoaquelesdoEstadodoParana, paraverificacdodeproblemasquantoasuaregularizagdo
etomadadeprovidénciascabiveis.QuantoapossiveisimportagdesrelacionadasaempresaEquimed,foramencontradas,emconsultaao
Datavisa, trésempresasdescritas,asaber:69630515000171,EquimedDistribuidoraltda.;16044331000163,EquimedEquipamentos
MédicosLtda.;e05474598000174,EquimedicaEquipamentosMédicosLtda.EmconsultanoportaldaSecretariadeComércioExterior,
doMinistériodo Desenvolvimento, Industriae Comércio Exterior, verificou-se que no periodode 2006 a 2008 ndo houveimportacéo
por meio do Sistema Integrado de Comércio Exterior — Siscomex, relacionada a qualquer das empresas acima descritas.

Nuvig - Memorando n° 268, UTVIG/Nuvig/Anvisa/MS, de 13/11/2008.

Quanto ao atendimento a recomendacéo constante noitem 9.2.9, destaca-se que as suspeitas de queixa técnica e evento adverso
relacionadosaprodutos paraasaude, entre os quais osimplantaveis, sdofeitas pormeio do Sistemade Notificagdes paraaVigilancia
Sanitaria—Notivisa.O Sistemafornece dados que permitem desencadearo processoinvestigativo,masnao permiteavaliaraspectos
econdmicos,poisoNotivisandofoidesenvolvidoparaestefim.Ressalta-setambémaqueaUnidadedeTecnovigilanciavemdiscutindo
desde 2006 propostas e projetos de monitoramento de préteses osteoarticulares, ainda nao viabilizadas.

GGTES - Memorando n® 366, GGTES/Anvisa, de 30/10/2008. Parecer n® 7, Gipea/GGTES/Anvisa, de 30/10/2008.

Com relagao ao item 9.3.4, destacam-se as seguintes ac¢oes, relativas a regulamentacdo de procedimentos relacionados ao
reprocessamento de produtos para a saude:

Realizacdodepalestrasemtodooterritérionacionalparaosprofissionaisdasvigilanciassanitariasedemaisprofissionaisdesatidesobre
asresolu¢des RDCn2 156, REn°2.606 e RE n°2.605, publicadas em 14 de agosto de 2006, que dispdem sobre o reprocessamento
de produtos para a saude. As referidas legislagées encontram-se disponiveis no endereco http://www.anvisa.gov.br/e-legis.

Estabelecimento, por meio da Portaria n® 1.001, de 4 de dezembro de 2007, de Grupo de Trabalho para a elaboracao de
regulamento técnico para o funcionamento dos servicos que realizam reprocessamento de artigos médico-hospitalares.

DivulgacdodenotatécnicanositiodaAnvisasobreassuntosrelacionadosareprocessamentodeprodutosparaasaude,disponivelno
enderecohttp://www.anvisa.gov.br/hotsite/hotsite_micobacteria/alertas.htm,eapoioasvigilanciasestaduaiseminspecdesemservicos
querealizamreprocessamentodeprodutosparaasaude,taiscomoempresasreprocessadorasecentraisdemateriaiseesterilizacao.

GGALI - Memorando n¢ 1.203, GPESP/GGALI/Anvisa, de 27/11/2008.

Comrelagdoasrecomendacdesdoitem9.2.12,cabeobservarqueasagdesdecontrolesanitariodealimentossdodescentralizadase,
portanto,asrecomendac¢besseraorepassadasaosoérgaosdevigilanciadosestadosemunicipios,queefetivamenterealizamainspecao
dos estabelecimentos quanto as Boas Praticas de Fabricagao.

GGSAN - Memorando n® 503, GGSAN/GADIP/Anvisa, de 28/10/2008.

Quanto a recomendacéo do item 9.2.12, destaca-se que sdo analisados processos de registro e notificacdo, no ambito da GGSAN,
apenasdas empresas cuja AFE se encontre em situagao regular. Nesse sentido, embora a Agéncia efetue a protocolizacdo de pleitos
porempresasirregulares,tendoemvistaodireitoconstitucionaldepeticao,faz-seconsultaalistadasempresascomrestricdes,ouseja,
queestejaminterditadas.Aatualizacdoocorrepormeiodecomunicadosoficiaisrecebidosdadreadeinspecdoededrgdosdevigilancia
sanitéria locais, para as quais se suspendem as analises até a devida regularizacéo.



Apesar da previsdo legal de exigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, isso ocorre apenas na area de
medicamentos e de produtos para a saude. Considerando a impossibilidade de se promover fiscalizacao sobre a concessao do
referidoCertificadopelaAgénciaemtodasasempresascadastradas,aindandohdessaexigénciacomrelagaoaosprodutossaneantes.
A comprovacao de sua qualidade ocorre quando do registro ou notificacdo, que exige testes, laudos e informagédes, visando
especificamente a garantia de que o produto promova a acdo a que se destina.

GGCOS - Memorando n° 654, GGCOS/Anvisa, de 20/11/2008.

Quantoarecomendacaoestabelecidanoitem9.2.12,cabeesclarecer que a GGCOS possuilegislacdo especifica paraaregularizagdo
dos produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos, sendo as principais resolu¢ées a RDC n° 211/2005 e n° 343/2005, que
estabelecemasnormasparaoregistroeanotificacdiodecomercializacdodosprodutosdegrauderisco2egrauderisco 1.Entreoutras,
constaaexigénciaqueaempresa,nosseusrequisitostécnicos,possuadadosquecomprovemasegurancadeusodosprodutos,sendo
aindaobrigatérioqueaempresaresponsavelassinetermoderesponsabilidade,emquedeclarapossuirdadosqueatestamaseguranca
eaeficaciado produto, que sao solicitados sempre que ha necessidade de comprovacao. Ainda, o produto somente é registrado ou
notificado quando previamente a empresa obteve sua AFE.
AGGCOStemlancadomaodeguiasdeorientacdes, visandoamelhoraraatuacao dosfabricantes de produtos cosméticos, quais sejam:
GuiaparaAvaliacdodeSegurancadosProdutosCosméticos,GuiadeControledeQualidadedeProdutosCosméticoseGuiadeEstabilidade
deProdutosCosméticos.Elaboradoscomacolaboracdodeespecialistasdadreade cosmetologia, osguiassaodirigidosprincipalmente
aosetorregulado.Omaterialeducativodirigidoaopublicoincluifolhetosqueenfocamos produtosde maiorriscosanitario, taiscomoos
produtosindicadosparaopublicoinfantil, protetoressolares,alisantescapilares,entreoutros.Estematerial,alémdedisponivelnapagina
eletronica da Anvisa, tem sido distribuido em eventos da drea e é enviado a vigilancias sanitarias estaduais e municipais.
A Anvisa possui Camara Técnica de Cosméticos, instancia de natureza consultiva, composta por representantes de instituicdes da
sociedade civil, do setor produtivo e do Governo. A Camara assessoraa GGCOS no debate sobre novos produtos ou substancias nao
previstas na legislagao especifica de cosméticos, bem como na avaliagao de testes apresentados para garantir a seguranca de uso.
No que tange a concessao de AFE e a certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo, para produtos de higiene pessoal, perfumes e
cosméticos,a GGCOStem participado,em conjunto coma GGIMP —arearesponsavel —, de eventos, como cursos, seminarios, foruns,
além de monitoramento, inspecdes e fiscalizagdes de produtos e empresas.
Acérdéo 2.057/2008 - Plenario
Determinagoes:
9.2 DeterminaraAnvisa que providencie a alteracdo do Contrato de Locagcdo n°29/2007, de forma que o valor pago pelo aluguel do
imévelcorrespondaavaloresprogressivos,deacordocomadreajaconstruidaedisponivel paraocupagcaoemrelacdoatodaestrutura
idealizada,considerandocomovalorinicialoofertadonoprimeiromomentopelapréprialocadoraecomovalorfinalaquantiapactuada
no referido contrato.
9.3Fixaroprazodetrintadias, contadosdaciénciadestadeliberacao, paraqueaAnvisa presteinformagdesaesteTribunal acercado
tratamento dispensado a determinacéo indicada no subitem 9.2.
Providéncias:
As referidas determinagées do Acérdao foram sobrestadas pelo Acérdao 2.630 - Plenario, de 19/11/2008, relacionado a seguir.
Acérdéo 2.630/2008 - Plenario
Determinagoes:
VISTOS, relatados e discutidos estes autos de Embargos de Declaracao, opostos pela interessada, tendo em vista a prolacdo do
Acérdao 2.057/2008 - Plenario, ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo do Plenario, ante as
razoes expostas pelo Relator, em:
9.1 ConhecerdosEmbargosde Declaragao para, no mérito, dar-lhes provimento, com efeitosinfringentes, tornando ositens9.2e9.3
do acérdao embargado insubsistentes.
9.2HabilitaraempresaPremiumParticipacéesLtda.comointeressada, tendoemvistaestardemonstradanosautosrazaolegitimapara
intervir no presente processo, bem como autorizar a 42 Secex a conceder vista e cOpia dos autos aembargante, nos termos dos arts.
146, 163 e 282 do Regimento Interno do TCU.

9.3 Promover a oitiva da empresa Premium ParticipacOes Ltda. para que, no prazo de quinze dias, se manifeste sobre:

103



9.3.1 O estabelecimento de valor de locagdo mais caro que a média para a mesma regiao no Contrato 29/97, celebrado entre a
empresaAtrium-AssessoriaeConsultorialmobilidriaLtda.eaAgénciaNacionaldeVigilanciaSanitéria,ocasionandopotencial prejuizo
anual de R$ 1.410.060,00 (hum milhao, quatrocentos e dez mil e sessenta reais) aos cofres publicos.
9.3.2Financiamentodeformaindiretadeobradoiméveldesuapropriedade,contrariandooprincipiodaeconomicidade,consignadono
art. 70 da Constituicdo Federal.
9.4 Dar ciéncia deste Acérdao, bem como do Relatério e do Voto que o fundamentam, a interessada e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria.
Providéncias:
Atendidas, considerando a natureza do Acérdao.

Acoérdéo 2.868/2008 - Plenario
Determinagoes:
9.9.1Estabelecaeapliqueefetivamentelimites parausodosservigostelefénicose,em casodedescontonafaturaconsolidada, sejam
criados tetos diferenciados ou mecanismos adicionais para que os usuarios ndo excedam os limites estabelecidos no regulamento.

9.9.2 Aprimore os procedimentos de prestacao de contas de didrias e passagens, com verificacdo das datas em que efetivamente
ocorreramasviagensenoscasosemqueforconstatadaalteracdoderetornoparadataposterioraaprovada,facaconstarasjustificativas
ouefetueodescontodaremuneragaodosdiasdeafastamentoao servico,emcumprimentoaodispostonalein©8.112/1990,art.44,
inciso |, c/c o caput do art. 58.

9.9.3 Avalie a possibilidade de promover mudanca nos critérios relacionados aos prazos de processamento interno de Processos,
excluindootempodespendidopelossolicitantesparaatendimentoasexigénciasformuladas,oquedeveresultaremmelhoravaliagdodo
temponecessarioparaprocessarospedidos/requisicdesquelheforemformulados,atentandoparaquetodasasmudancasnoscritérios
de avaliacdo devem necessariamente refletir o real desempenho das metas alcangadas.

Providéncias:
AAuditorialnternadaAnvisaenviousolicitagdodemanifestacdoacercadodeterminadonoreferidoacérdadoaséareasresponsaveisdesta
Agéncia,ndotendorecebidorespostaaté9/2/2009.Entretanto, peloconhecimentodaedicdodenormativosinternos,entende-sequea
determinacdoexaradanoitem9.9.1doacérddoemcomentoéatendidaemfacedaedicdodosnormativos,asaber:Portarian®314-A,
de 14 de julho de 2006, que dispde sobre os procedimentos gerais referentes a utilizagdo dos servicos de telefonia fixa a serem
observadosnoambitodaAnvisa,eaPortarian443,de 3denovembrode 2005, quedispde sobre critérios e limites para utilizacdode
telefones méveis na Agéncia.

Quantoaosdemaisitensdoacérddo,aimplantacdodonovo SistemadePassagenseDidrias—Sipad propiciouocontroledautilizacao
efetiva de passagens aéreas, que ficou mais rigoroso e transparente.

Ademais,aControladoria-GeraldaUniao, porocasidodaAuditoriade Avaliacao daGestaoda Anvisa—2007, ressaltou,noitem2.2.1.1
do Anexo | do Relatério de Auditoria n® 208171, por meio da andlise das PCDs e das consultas ao Sipad, que os mecanismos de
controle melhoraram consideravelmente.

7.2.3 Informagdes sobre tomadas de contas

No quadro 10 estao descritas as informagoes relativas as dispensas de instauragao de Tomadas de Contas
Especiais e as Tomadas de Contas Especiais cujo envio ao TCU foi dispensado com base nos incisos I a
VI do § 1° da Instrugao Normativa TCU n® 56, de 5 de dezembro de 2007, que dispoe sobre instauragao
e organizag¢ao de processo de tomada de contas especial.
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Processos dispensados de instauracao de Tomadas de Contas Especiais — TCE e processos de TCE
nao encaminhados ao Tribunal de Contas da Uniao, em decorréncia do arquivamento no 6rgao de origem —

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, exercicio 2008’

Motivo
da dispensa ou
arquivamento

art. 5% § 12l

art. 52 § 12 1ll

art. 52 § 12 1ll

art. 52 § 12 1ll

art. 52 § 12 1ll

art. 5% § 12l

art. 52 § 12 1ll

art. 52, § 12, 1lI

art. 5% § 121l

art. 52 § 12 1ll

Ne do processo?

PCD n°6.014/2006

PCD n°6.012/2006

PCD n° 2.365/2006

PCD n° 1.200/2006

PCD n©9.243/2006

PCD n® 3.443/2005

PCD n°10.257/2004

PCD n° 6.496/2004

PCD n° 13.144/2006

PCD n° 6.848/2006

Cargo ou
funcao do
responsavel

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Servidor
CVPAF/AP

Colaborador
eventual

Valor do
débito®
(RS)

526,92

553,24

1.464,10

576,86

186,53

855,63

99,82

471,40

1.435,55

926,86

Data da

ocorréncia

19/6/2006

19/6/2006

24/3/2006

16/2/2006

30/8/2006

19/5/2005

29/11/2004

4/8/2004

7/11/2006

10/7/2006

Principais medidas
administrativas adotadas

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 398, de 12/7/2006; 61,
de 16/2/2007; 231, de 21/5/2007; e do
Oficio 101/2007, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 398, de 12/7/2006; 61,
de 16/2/2007; 231, de 21/5/2007; e do
Oficio 100/07, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 163, de 20/4/2006; 61,
de 16/2/2007; 231, de 21/5/2007; e do
Oficio 99/07, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 147, de 11/4/2006; 61,
de 16/2/2007; 231, de 21/5/2007; e do
Oficio 99/2007, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 586, de 26/9/2006; 61,
de 16/2/2007; 223, de 15/5/2007; e do
Oficio 104/2007, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 20, de 16/1/2006; 61, de
16/2/2007; 223, de 15/5/2007; e do
Oficio 88/2007, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 61, de 16/2/2007; 231,
de 21/5/2007; e do Oficio 83/2007, da
Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 450, de 15/10/2004; 54,
de 16/2/2007; 221, de 15/5/2007; e do
Oficio 96/2007, da GEFIC

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 26, de 22/1/2007; 108,
de 27/3/2007; 233, de 21/5/2007; e do
Oficio 82/2007, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 509, de 25/8/2006; 61,
de 16/2/2007; 231, de 21/5/2007; e do
Oficio 95/2007, da Gefic/GGGAF
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Motivo
da dispensa ou
arquivamento

art. 52 § 12 1ll

art. 5% § 12 1l

art. 52 § 12 1ll

art. 52, § 1, 1lI

art. 5% § 12l

art. 52 § 12 1ll

art. 5% § 191l

art. 52 § 12 1ll

art. 52 § 12 1ll

1. Todas as irregularidades identificadas referem-se a diarias e/ou passagens recebidas indevidamente.

N° do processo?

PCD n° 8.042/2005

PCD n° 6.588/2006

PCD n°11.169/2005

PCD n°7.160/2004

PCD n°3.303/2005

PCD n°7.022/2006

PCD n° 11.179/2005

PCD n° 3.025/2006

PCD n°5.008/2006

2. Administrativo ou da TCE;
3. Atualizado até 31/12/2008.

Cargo ou
funcao do
responsavel

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Colaborador
eventual

Valor do

débito?

(R$)

526,64

187,63

86,30

916,96

522,68

584,87

86,30

483,20

90,51

Data da
ocorréncia

14/9/2005

03/7/2006

29/11/2005

24/8/2004

18/5/2005

13/7/2006

29/11/2005

17/4/2006

29/5/2006

Principais medidas
administrativas adotadas

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 20, de 16/1/2006; 61, de
16/2/2007; 321, de 17/7/2007; e do
Oficio 79/2007, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 624, de 27/10/2006; 61,
de 16/2/2007; 231, de 21/5/2007; e do
Oficio 94/2007, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 659, de 21/12/2005, 61,
de 16/2/2007; 231, de 21/5/2007; e do
Oficio 86/2007, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 500, de 22/11/2004; 244,
de 24/5/2006; 61, de 16/2/2007; e do
Oficio 84/2007, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 61, de 16/2/2007; 223,
de 15/5/2007; e do Oficio 87/2007, da
Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 588, de 26/9/2006; 99,
de 27/3/2007; 232, de 21/5/2007; e do
Oficio 93/07, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 659, de 21/12/2005; 61,
de 16/2/2007; 231, de 21/5/2007; e do
Oficio 85/2007, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 219, de 12/5/2006; 61,
de 16/2/2007; 223, de 15/5/2007; e do
Oficio 106/2007, da Gefic/GGGAF

Ressarcimento cobrado por meio dos
Memorandos 398, de 12/7/2006; 61,
de 16/2/2007; 231, de 21/5/2007; e do
Oficio 90/2007, da Gefic/GGGAF
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Os resultados da atuagdao da Anvisa em 2008 foram avaliados neste Relatorio quanto ao desempenho
institucional e or¢amentario-financeiro. A avaliagao, feita a partir de instrumentos de gestdo estabelecidos
na Agéncia e das informagoes contidas nas normativas dos 6rgaos de controle interno e externo, permite
visualiza¢ao ampla, embora niao exaustiva, de sua atuagao. A seguir, serdo pontuadas algumas consideragoes

sobre a analise desses parametros.

No PPA 2008-2011, a Anvisa é responsavel pelo Programa Vigilancia e Prevencao de Riscos Decorrentes da
Produgio e do Consumo de Bens e Servigos, composto por quatro indicadores e sete agdes or¢amentarias.

Dos quatro indicadores estabelecidos para o Programa, trés apresentaram problemas na apuracao das
informacdes, o que indica a necessidade de melhoria da sistematica de monitoramento dos dados, ao lado
da revisao desses indicadores, visando a obter resultados a partir de fontes mais fidedignas.

Das seis acOes com meta fisica estabelecida, apenas duas nao alcangaram resultados: a construcao do
edificio-sede da Anvisa e a construgao do Laboratério Oficial para Analises e Pesquisas de Produtos
Derivados de Tabaco. As demais alcancaram total ou parcialmente os resultados esperados em 2008.

As sete agdes possufam metas financeiras para 2009 e, dessas, apenas na constru¢ao do edificio-sede
da Anvisa nao houve execug¢ao financeira, tendo em vista que foi estabelecida sede unica, por meio de
contrato de locagao imobiliaria. Dessa forma, foi proposto o remanejamento das dota¢oes do projeto de
construcao da sede propria para a recomposicao de investimento em outras agdes orgamentarias.

A Anvisa também participa dos Programas de Apoio as Politicas Publicas e Areas Especiais do
PPA 2008-2011, voltados para os servigos tipicos de Estado, ao planejamento, a formulagao de politicas
setoriais, a coordenagio, a avaliagdo ou ao controle dos programas finalisticos. As metas fisicas e financeiras
das oito a¢oes foram alcancadas, total ou parcialmente.

O Contrato de Gestao e Desempenho com o Ministério da Saude apresentou resultados satisfatorios
para cerca de 90% — 28 de 31 — das metas pactuadas, seja por a¢oes concluidas em 2007, seja por acdes
cumpridas, ainda que de forma parcial, em 2008. Esse resultado expressa o esforco da Agéncia, por
meio de quinze unidades de trabalho, em desempenhar as acOes necessarias para o cumprimento das
31 metas pactuadas.

O Plano de Agao e Metas foi revisado em 2008, mediante processo participativo, que envolveu todas as
unidades e instancias de participa¢ao social da Agéncia. O resultado da revisao, novo quadro de indicadores
mais voltados para a avaliacdo da efetividade das a¢oes da Agéncia, foi apresentado ao Ministério da
Saude para as providéncias de avaliagao e repactuacao parcial do Contrato.

A Anvisa participa do Programa Mais Saude por meio de quatro agdes de responsabilidade direta —
referentes a medida Promover e modernizar o Sistema Nacional de 1 igilincia Sanitiria, de forma a apoiar o processo
de produgdo e de inovacdo nacional, garantindo a qualidade e a seguranca dos produtos em sazide — e quatorze objetivos
de contribuicao estratégica, expressos em 27 indicadores de contribuigio.



Trés das quatro agbes de responsabilidade direta da Anvisa apresentaram resultados considerados
6timos, na forma de avaliagdo do Programa, com cumprimento da meta supetior a 98%. Portanto, das
dezessete contribuigoes estratégicas com meta pactuada para 2008, treze — 76% — enquadram-se na
categoria 6timo; tres — 18% — na categoria bom; e uma — 6% — na categoria critico, o que resulta em 88%
de resultados favoraveis.

O indicador sob responsabilidade direta da Anvisa no Pacto pela Saide, Percentual de Instituicoes de 1.onga
Permanéncia para Idosos — ILPls cadastradas, inspecionadas, obteve o resultado parcial de 82% das ILPIs
cadastradas, inspecionadas nas vinte UFs com dados consolidados.

A analise de desempenho institucional é constituida de diversos instrumentos de gestao, de diferentes
naturezas, que vem sendo objeto de monitoramento continuo, de forma a avaliar tempestivamente os
resultados e aprimorar as medidas de avaliagao.

O conteudo relativo a gestdo orcamentaria e financeira apresenta resultados que merecem destaque,
como a execu¢ao or¢camentaria de 98%, que cresceu cerca de 10% desde 2006. No mesmo petiodo, o
aumento no volume de arrecadagio propria foi de aproximadamente R$ 49,6 milhoes, o que corresponde
a crescimento percentual de 25%.

Aolado dos avancos identificados na analise do desempenho da Agéncia, foram constatadas oportunidades
de melhorias, especialmente quanto aos indicadores cujos resultados nao puderam ser apurados ou nao
apresentaram resultados satisfatorios. Observa-se a necessidade de melhoria na qualidade das informagdes,
especialmente no que diz respeito as agdes descentralizadas, o que permitira avaliagio mais adequada da
atuacdo do SNVS e, portanto, dos resultados dessa atuagao para a populagio.

A execucao orcamentaria em 2008 chegou a 98% da dotagao autorizada, superior a execugao de 2007, que
foi de 94%. Os recursos proprios financiaram despesas no montante de R§ 258 milhoes e as transferéncias
do Tesouro Nacional, R$ 228 milhdes, totalizando aproximadamente R$ 486 milhdes.

As dotacoes de interesse da Anvisa alocadas no Fundo Nacional de Saide e destinadas as transferéncias Fundo
a Fundo para a¢oes de vigilancia sanitaria em estados e municipios totalizaram R$ 132,5 milhGes em 2008,
com a execugao or¢amentaria atingindo o patamar de 99,8% do valor aprovado na Lei Orcamentaria.

Houve aumento no volume de arrecadacio entre 2007 e 2008 de aproximadamente R$ 19,3 milhoes, o
que corresponde a crescimento percentual de 8,6%. Destaca-se a implementacao continua de mecanismos
para a simplificacao e agilizacao da cobranga de taxas. O estabelecimento de fontes préprias de recursos,
se possivel geradas do proprio exercicio da atividade regulatoria, ¢ um dos requisitos para a autonomia
politico-institucional da Anvisa.

Os resultados indicam a reducgdo de despesas com cartdes corporativos e na estruturacao do quadro
proprio de pessoal da Agéncia. O Relatério apresenta, ainda, a sintese das providéncias adotadas pela
Anvisa, visando a atender a recomendagdes e determinagoes dos 6rgaos de controle interno e externo.

109






BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Foruns regionais de vigilincia sanitaria. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/divulga/foruns/regionais_visa/index.htm>. Acesso em: jan. 2009.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Boas priticas regulatorias: guia para o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacio da Anvisa. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/
institucional/anvisa/agenda_regulatoria/GuiaBPReg.pdf>. Acesso em: jan 2009.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relatirio de atividades da anvisa — 2007. Disponivel em:
<http:/ /www.anvisa.gov.bt/institucional /anvisa/relatotios/ relatorio2007 / pdf/ CDROM%20miolo%020
relatorio%20Anvisa2007.pdf>. Acesso em: jan. 2009.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relatirio de gestao 2007: avaliagio do desempenho
institucional da Anvisa. Disponivel em: <http://www. anvisa.gov.br/institucional/anvisa/contrato/
relatorio_2007.pdf>. Acesso em: ago. 2008.

BRASIL. Ministério da Fazenda. Informagoes do Siafi: execugao or¢amentaria e financeira. Disponivel em:
<http:/ /www.tesouro.fazenda.gov.br/SIAFI/execucao.asp>. Acesso em: fev. 2009.

BRASIL. Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao. Documento de referéncia do Programa Nacional
de Gestao Priblica e Desburocratizagio — GesPiiblica. Disponivel em: <http://www.gespublica.gov.br/menu_
principal/folder.2007-04-04.1517049614/ folder.2007-05-14.5766839347 / file.2007-05-14.768 3955327>.
Acesso em: jan 2009.

BRASIL. Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo. Iustrumento para Avaliacio da Gestao
Priblica: 250 pontos. Disponivel em <http://www.gespublica.gov.br/menu_principal/folder.2007-04-
04.1517049614/curso/ 250_pontos/file.2007-12-28.4729137756>. Acesso em: jan 2009.

BRASIL. Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo. Mannal de Elaboragio: Plano
Plurianual 2008-2011. Disponivel em: <http:/ /www.sigplan.gov.br/download /manuais/
manualdeelabora%C3%A7%C3%A302008-2011.pdf>. Acesso em: jan. 2009.

BRASIL. Ministério do Planejamento, Or¢amento e Gestao. Mensagem presidencial: Projeto de Lei
Orcamentaria 2009. Disponivel em: <http://www.camara.gov.br/internet/comissao/index/mista/orca/
orcamento/ OR2009/Proposta/mensagem/00_msg_sumario.pdf>. Acesso em: mar. 2009.

MOREIRA, E. M. M. O m0delo de avaliacio de desempenho da Agéncia Nacional de 1V igilincia S anitiria. Dissertagao
(Mestrado em Saude Comunitaria) — Instituto de Satde Coletiva, Universidade Federal da Bahia, 2007.

111






sopezijuoiped
SOPI|0S soNpjsal ap ojusweldua.sb

OB S9}UDIJ2. OY|egel} 9P SOSSID0.d

sopezjuoiped oyusawe’iQ

9P LaIRRSOAIIR|210Y|R(RIIDPSOSSII0I]

sopluyasp
SOSIND3J 3P eAIRUNDS oeSINguisIp e

Wia1uaLI0 anb S0d1UJP) SOJIBWRIRY

oe3y op soue|d
Sop oe5eloqe| eu 0d1uUd} ojode

eied sepezijeal oyjegel] dp seunyQO

epeioge|a sodjjeue sololeloge|

sop oedeininiisa ap ediyjod ep enuly

sopejuawe|nbas edgnd epugipne
9 ed1|gnd e}NSuUOd 3P SOIUBWIPII0I

sopezi|eal eligyiues
epue|IbIAdp[eUOIdRUSSIRUOIBISUNIOS

lopedipu|

eligllueS eIdUR|IBIA 9P [RUOIDEN RIDUIBY 2 9pnes ep oLSISIUI 241U 0yuadwasag @ 0B1SID) P 01RIIUOD) OP SLIS|A 3 SI0IY

£00T Wa oesiaiadns sp 013(q0 S4YdAD
0duId sep o43enb wa Sopl|oS sonpjsay
9P 0JUBWEIDUSIIL) OB 2)1UI3JaI
oyjeqe1 ap 0ssa304d op oedezjuoiped
£00C W3

oesiAIadns 9p 039[q0 S4YdAD 0dUId sep
oJszenb ws ojuawediQ oe 21Ul
oyjeqeul ap 0ssax04d op oe3eziuoiped
£00T Wa eieyues epug|ibia ap

s903e sep ojuawelpueuy esed sosindal
9p eAnelNba oe3INQUASIP e Waluslo

anb sod1ud1 sonaweled ap oediuyaqg

£00¢C W
oyjeqel] ap SeUPYQ /T 9P oedezijeay

£00T W
elieliues epue|ibiA 9p sololeioqe] ap
Spayepedn)|odepeinuiwapoeeioqe|]

£00C W9

ed|gnd epugipne 9 ediignd eynsuod
9p sows|uedaw sop oedejuswe|nbay

£00T W eLigIUES BUEJIBIA 9P

|euoIDeN BWSSISOP [eUOIDRU WINIOJWN
3 sleuolbal suNIoy 0dUID Sp ordezijeay

eI

sel191uol) @ soliodoise ‘soyiod ap sease
Seu oy|eqeJ] ap sossad0.d sop oedeziuowiey

e 9 oe1sab ep oededyljenb e Jarowoud

apnes ejad 01ded op zn| e ‘SANS
oejedseaneyinbasiew ayiieduyojuswepueuy
9p sesbal opuluyap ‘elielUERS dpepljigqesuodsal
ep 020y o eled apepixa|dwod sp sivAIU Jod
eueHuesepue|ibirapsaodesepoerdewelboidep
ed160| e OpueIS)jR‘SOIdIDIUNW S SOPRISD ‘BSIAUY

913Ul oeden)ded 9P SOWSIUBISW SO JR0SI9449d Y

eueyues epue|ibIA

eeledsodiyjeuesoliojeioqe|apednjodeleioge|3

ope|nbal 103135 o esed eppugsedsuely
opueuoiiodoidaorisabapsela)sasaliseanus
oede|ndiieeopueoliayiade’eleliuesoedenbal
Spoedeeeledesiauy epapepidededela33|e1i04

eSIAUY ep OAIRIQO

SANS
opoeisabapapepideded

ep OJUSWID3|}IOS

SANS
opoeisabap apepideded
ep 0JUSWID3[L1I0S

eSIAUY ep apepliolid

soue|d 3 e1bare1s3

e3uelapi]

ed1|qNdsoD
oD

113



0B3eWLIOU| B [RUOIDEN BWSISIS OP
oe3nJisuod e esed |0d1q ejad soueliond
OWw02SopIUYaPSsoNpowsopoedeuedwi
9 oedeloqe|d e eied sopeyuasap
sossad0idoidew ap [enjuUId
sepeb|nAIp o sepeioge|d elieliues
epue|IbiA wd esinbsad ap sazuya.1q

epeluejdui esi Wa SO}SOUO0D
ap oedeziuowey eled eibojopoId|y

ligey odwa)
Emem_umU_UmOcmmHmOQmw\_wU_msucwu‘_wn_

epejuasaide oeu [e1d0g
oededjunwo)) ap ed1jod ap eysodoid

epejuasaide eleyues epue|ibIA
apsoleilioldsolafqosoesopeuoidelal
oyuadwasapapsalopedipuispeisodoid

sopezijuolped sajueleln sp
O1IBIUBS3[0J1U0D3 0B5PIUSII0IPSI03e

SE $91UDJ3J34 OY|eqeIl 3P SOSSID0

opezieas 44 wa wenje anb sesaidwia
apasepeliodwiseliopediawapoLielues

9]041U0d 3p 0ssad04d op odnsoubelq

Jopedipu|

/007 W sopeyuasap ‘oedewloju| ap
|euoldeN ewalsiS op oednJisuod e esed
|021Q ej9d ouelioud owod sopluysp
‘so|npowsopoedejuejdwisoedeloqe|d
e ejed sossad01doideW SOP %08

/007 WD esiauy eu esinbsad
apsazinalipsepoedebnaipaoedeloqe|d

£00C W9
esi/\ Wa SOU3OU0D dp oedezjuowley

eied eibojopoisw ap oedejue|dw|
£00Z W |igey odwa1

wd soepepId soe seysodsal sep 9,08

£007 W3 |eI>0S 0BSedIUNWOD)
apednjjodapeisodoidapoeseiuasaidy
£00C W9
eueluesepue|ibirspsoleliondsolafqo
Soe sopeuolde|al oyuadwasap ap
saloped|putapeisodoidapoedejuasaidy
£00T W

0esIAI9dNs 9p 033[q0o S4YdAD 0duId sep
oJs1enbwiasaiueleIAap ol IUES|0IIU0D
9 0B5PUSLIO SP SD05L S SIIUIDYDI
oy|eqel1apsossadoidsopoedeziuoiped
£00T W oesia1adns sp 013(qo
S4VYdAD 0duId sep oJenb wd 4yd W
wenie anb sesaidwsa sp o seperiodwl
SelIopEedIdW IP OLIB}IURS 3|0JIUOD 3P

ossa>01d op 0d13soubelp ap oedezijeay

eI

elieliues epue|IbIA W ogdewlojul
9p |euUOID_U BW)SISSP okdelue|dwi e I9A0WOId

esiAuY eu
sesinbsadap oe3ezijeasesed sazialipsesiuyag

eligyues epue|ibIA Ws sopoisw
 S0119DU0D SOP 0BSLZIUOW.RY B JIDAOWOI]

BSIAUY BU OBSBDIUNWOD 9p ed1ljjod Jad3[aqe1s]

euelues epue|ibia ap soueliond

5033[qo SOe SOpeUOIDR[I SAI0PEDIPUl JIUYS(Q

sel191uol) © soyiodoise ‘soyiod ap seale
Seu oy|eqeJ] 9p sossad0.d sop oedeziuowey

e 9 oe1sab ep oededyijenb e Jarowoud

esIAUY ep 0ARRIqO

0l}UBWIDAYUOD

op oedeujwassip

9 oedeziewsalsis
‘oe3npoid e oluswo4

SANS op
oe1sab ap apepideded

ep Ojuswida|elo4

BSIAUY BP OB3RDIUNWOD

ap 0ssad01d op eLIOY|DN

SANS op
oeysab ap apepideded

ep 01UBWID3|RLIOS

esIAUY ep dpepliolid

0}UBWIDAYUOD 3 OBIRWIOU|

apepaldos

soue|d o e1breirs3

3 sogpepi)

ed1|qndsan
oLRIID

114



S/eslqndsen

eweib0id 0 Wod oplode ap ‘bewiy
oJad sepisisse oes anb 3 oeSejjeaeoine
e welJez||eal anb seale ap |enjuadiad
slaAjuodsip
eAlleASIUIWIpRORISabepORSRZIUIIPOW
e 910dns eied seyuswelsad

opedyiun esiAuy ep apas-o1d1IPT

olsodoud eueyues epueibIA
w3 oedewlo ap |euoideN ewelbold

SANS Op sajuabe so eled
sepez||eal sagdeldeded ap [eNIUSID

opejue|dwi
soueWNH S0SINJ3Y ap oedeydede)
9 0B)SID) SP OPEZII_WIOJU| BWDISIS

opejue|dwi |eIDUSISD
OJUSWIA|OAUSSD( 9P eweibold

SOpeIND9Xd
SOAI}R10d10D OWO0D SOPRIDPISUOD
oe3eypeded P SOIUSAS SOP [eNIUDDID

lopedipu|

/00T w opedjjde
sojuod 0Gz oedeljeAR 9P 0JUSWINIISUI O
wodbewidojadsepsissesealesepo,08

/007 W eAljessiulwpe
oelsab ep oedezjulapow e ayodns
9p sojUaWINIISUI 3P 0OSn  oedisinby

eSIAUY BP 9P3S-0ID11pa Op oB3edyiun

£00Z W sNS op oedenyded
apseuelsuiseepeluasaidesepeioqed
eleyUeS epue|ibiA W oedewlo

9p |euoldeN eweiboid ap eysodoid
eSIAUY Bp dpepljiqeutanob

e gos wefa1s9anb /0o esed sepenyoed
s905e1deded sep 9,0€ 9p oedezijeay

/00T W souewnH

S0SIndaY ap oedeldede) 8 0elSID) AP
Opez|1ew.oju| BWI3SIS Op SOjnpow
osyenb sop [euy oedSebojowoH

epeIdIUl [BIDUDISD) OIUSWIA|OAUSSI(
9p eweibold op ewny ewn

/007 WS SOpeIndaxa

SOAI1210010D OWO0D SOPEISPISUOD
oeSejpeded p SOJUINS SOP %08

esIAuY ep

eAlleI)SIUIWPE 0R)SAF e Jedyljenb 3 Jezjuiapoyy

SANS op sa1uabe so eied oedelpeded

ap o0ssadold o ‘ay1edu) ewioy dp Yluyaq

esiAuy ep

seossad ap oelsab ep oedeoyijenb e ssnowold

esiAUY ep 0ARRIqO

SANS op
oeysab ap apepideded
ep 0}UdWID3|R1I0S

SOSS920.d

0olUBWIDBAYUOD

op oe3euIWISSIP

9 oedez[1eW)SIS
‘oe3npoid e 0jusWo4

Se0ssad

SANS op
oe1sab ap apepideded

ep 01UBWID3|LLIOS

ed1|qndseo

BSIAUY Bp dpeplioLd ouNID

115



'S2B|IWIS SOIUSWEDIPIW B SIIUIDYRY ¥

'S0JLI2USH SOIUBWEDIPIW B SIIUBIDYDY €

"apnes e eled soanpoid - sod1IsoUBRIP SIY  S3IUIRY T
"apnes e ejed solnpoid — sielslew e sajuIRYRY ‘|

Ssleul§ op sopep soe e1jnsuod esed
(9M B}|NSUOD 3P O[NPOW O OpUBSSIe
oe3eiapa4 ep sapepiun ap oJaWnN
sedjud9} sexianb

NO/3 SOSIDAPE SOJUSIAS OpUBdYIIoU

£00T W2 Sieuis op sopep soe
e1NsuodeIedgaMe}NSUOIBPOINPOWO
OpuessadRO0RSRISPI{ePSIPRPIUNODUL)
£00C W9

SeDIUD]SEeXIDNb N0/ SOSIIAPR SOJUDAD

apnes ap SO3INIDS

el
e[auljuas-siendsoy ap [enjuadiad  OpuedLIIoU.|aUIUSS-S1elIdSOYSOPYL08 3 s03npoud 3p OSh OB SEPRUOIR[RI SEIIUID) . m\MZm m
opoeisabapspepideded =
/00 Wa m_ucm__m_>0umc\_‘_mu_ mmx_wj_u © SOSJISApPE SOJUaAL 9p Ojusweloliuow P popep W.
epedjjgndeldue|ibIA0deWIR)aIGOSBUION y ep Oluswidolenod o
alqos Omwﬁcwc\_m_:mw\_ ap Om..umu__o_:n_ 9 BIDUPR|IDIASP m_m\mumbmw m‘_m__QEmm‘_m—u__omcou @
SeJopedyoN seidew.eq eweibold
sejopedyloN seldewleq eweibold
ojad epue|ibinodew.e) wa oedelpeded
ojad eppue|ibinodewle) wa oedelpeded
eJlowlid e opigadal 0pudl £00C
welagadalanbsoidpiunwisp|eniusdiag
eled sopepusbe soidpiunw sop %08
01351621 Op SUeIDI|0S
£00C We selp ol
esaidws e oedelsajiuew esswd e
op |ebs| ozeid op osusp oedeysajiuew
eled opidsjaqelss ozeid oe wapuale
esidwlid e wod ,sossado.ud Sop %00 L
anb sossac0id ap |enuadiad
01351621 Op S3ULIDI|0S
/007 W\ Selp eyusAou
esaidws e oedelsajiuew espwd e
9p |ebH3| ozeid op osuap oedeysajiuew
eled opids[aqelss ozeid oe wapudle
eJidwld e wod (sossad0.d SOp %00 L SANS o
onb sossad0.4d ap |enjuadiad BSIAUY Bp BAlRASIUIWPE o
opoeisabapapepideded o
O‘_um_mm\_ Op 31uelIdI|os Om.ﬁmmm e ‘_mu_L__m:_u © JezZ|UIopOoN A
/00T W9 Selp elusAou ep OjuswWid9|enio o
esaidws e oedelsajiuew esswd e
op |ebHs| ozeid op osusp oedeysajiuew
eled opids|ageiss ozeid oe wapuale
eJidwiid e wod ,50ss9301d SOP 9001
anb sossac0.1d ap |en1uadiad
01351621 Op SUe)IdI|0S
/007 W\ Selp elusAou
esaidws e oedelsajiuew espwd e
9p |eba| ozeid op osuap oedelsajiuew
eJed opid9[aqeisa ozeid oe wapuale
esiowld e wod ;sossado.ud Sop 900 L
anb sossa20.4d ap |enjuadisd
es1qndse9
Jopedipu| eI esIAUY ep OARR(qO eSIAUY ep peplolld
RS

116



Formulario de Aplicacdo de Metas do Contrato de Gestao e Desempenho entre Ministério da Saude e Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria

Contrato de Gestao e Desempenho Anvisa — 2008

Meta

Resultado em dezembro de 2008

Area responsavel
Nome do responsavel

Analise dos resultados

Pontos criticos

Providéncias necessarias

Observacgoes

Formulario de Aplicacdo de Metas
Descricdo do(s) resultado(s) pactuado(s)
(previamente preenchido)

Resultado(s) obtido(s) para a meta no periodo de 1° de janeiro a
31 de dezembro de 2008

Nome da area responsavel pelo desenvolvimento das atividades para o
cumprimento da meta

Nome do gerente ou chefe da area responsavel

Descrever as acdes efetuadas e os avangos obtidos para o alcance do resultado, no
periodo de 12 de janeiro a 30 de junho de 2008

Descreverasdificuldades,internasouexternas,queinterferiramnegativamenteno(s)
resultado(s) obtido(s)

Propor ac¢des corretivas a serem desenvolvidas, se necessario

Demais observagdes que julgar pertinentes para a analise do(s) resultado(s)

Arrecadacaoderecursosfinanceiros segundo dreade atuacao efato gerador-Agéncia Nacional deVigilancia

Sanitaria, exercicio financeiro 2008

tde. de Valor
Cdédigo Descricao do Fato Gerador © .
guias RS %
Alimentos
1015 Registro de alimentos 1.033 1.479.660 0,598
1198 Revalidacdo ou renovacdo de registro 443 1.160.460 0,469
1066’ Alteracdo, inclusao ou isen¢ao no registro 1.097 925.218 0,374
1023 Registro de aditivos alimentares 155 732.480 0,296
1058 Registro unico de produto 288 690.600 0,279
1031 Registro de bebidas e daguas envasadas 86 177.300 0,072
Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando nao se tratar de
1228 o A 56 78.330 0,032
atividade voltada para exportacao
Desarquivamentodeprocessoesegundaviadedocumentoquandondo
1236 . R 67 35910 0,015
se tratar de atividade voltada para exportacao
1040 Registro de embalagens recicladas 1 6.000 0,002
Total 3.226 5.285.958 2,136
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Cddigo

8044
8036
8079
8109

8028

8125

8010
8052
Total
9016
9024
9067
Total
2011

20202
2186

2283*

21943

Total

39926

3310

39918

3107

3247

Descricao do Fato Gerador

Toxicologia
Avaliagao toxicoldgica para fim de registro especial temporario
Avaliagao toxicoldgica de produto formulado
Avaliacado toxicoldgica para fim de inclusao de cultura
Avaliagao toxicoldgica para fim de registro de componente

Avaliacao toxicoldgica de produto técnico de ingrediente ativo ja
registrado no pais

Desarquivamentodeprocessoesegundaviadedocumentoquandondo
se tratar de atividade voltada para exportacdao

Avaliacao toxicoldgica de produto técnico de ingrediente ativo ndo
registrado no pais

Reclassificagao toxicoldgica

Fumigenos
Registro de fumigenos
Revalidacdo ou renovacao de registro de fumigenos

Desarquivamentodeprocessoesegundaviadedocumentoquandonao
se tratar de atividade voltada para exportacao

Cosméticos
Registro de produtos cosméticos
Alteracdo ou inclusao no registro
Revalidacdo ou renovacao de registro de cosméticos
Desarquivamentodeprocessoesegundaviadedocumentoquandonao
se tratar de atividade voltada para exportacao
Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando ndo se tratar de
atividade voltada para exportacao

Qtde. de
guias

813
218
180
156

132

21

1.529

65
46

117

4.601
1.188
779

116

12

6.696

Inspecao e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos

Certificagao de boas praticas de fabricacdo e controle para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por linha de produgao ou
comercializacdoparaindustriademedicamentoseinsumosfarmacéuticos,
em outros paises

Renovacao na autorizacdo de funcionamento de farmdcia e drogaria

Certificagcao de boas praticas de fabricacdo e controle para cada
estabelecimento ou unidade fabril, por linha de producao ou
comercializagdoparaindustriademedicamentoseinsumosfarmacéuticos,
no pais e no Mercosul

Autorizacdo de funcionamento de farmacia e drogaria

Renovacao na autorizacao de funcionamento de distribuidora de
medicamentos e insumos farmacéuticos

599

23.126

523

8.335

704

Valor

R$

1.065.780
338.940
309.960
257.850

177.930

29.250

10.260

5.400
2.195.370

3.255.000
2.349.000

2.700
5.606.700
5.456.000

1.470.510
1.025.775

93.150

7.920

8.053.355

22.086.500

11.595.778

6.092.250

4.170.635

3.731.891

%

0,431
0,137
0,125
0,104

0,072

0,012

0,004
0,002
0,887
1,315
0,949
0,001
2,266
2,205

0,594
0,415

0,038

0,003

3,255

8,926

4,686

2,462

1,686

1,508



Cddigo

3352

3417¢

37517

3425

3034

38857

3280

39993

3140
3263

39985

3077

3379

3212

39934

38601

3441

3204°

Descricao do Fato Gerador

Renovacao na autorizacdo especial de funcionamento de empresa
distribuidora de medicamentos e insumos farmacéuticos

Renovacao na autorizacdo especial de funcionamento de farméacia de
manipulacao de substancias sob controle especial

Alteragdo na autoriza¢do de funcionamento para industria de insumos
farmacéuticos,distribuidora,importadora,exportadora, transportadora,
armazenagem,embalagemereembalagem,estabelecimentodecomércio
varejista, empresa de fracionamento, de medicamentos

Renovacao na autorizacao especial de funcionamento de demais
empresasprevistasemlegislacdoespecificademedicamentoseinsumos
farmacéuticos, sujeitas ao regime de vigilancia sanitaria

Autorizacdo de funcionamento de distribuidora de medicamentos e
insumos farmacéuticos
Renovacdonaautorizacdodefuncionamentodedemaisempresasprevistas
emlegislacdoespecificademedicamentoseinsumosfarmacéuticos,sujeitas
ao regime de vigilancia sanitaria
Renovagdonaautorizacdodefuncionamentoparaempresatransportadora
de medicamentos e insumos farmacéuticos
Desarquivamentodeprocessoesegundaviadedocumentoquandonao
se tratar de atividade voltada para exportacao
Autorizacaoespecialdefuncionamentodedistribuidorademedicamentos
e insumos farmacéuticos

Renovacao de AFE - importadora de medicamento e insumos
Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando ndo se tratar de
atividade voltada para exportacao

Autorizacdo de funcionamento de transportadora de medicamentos e
insumos farmacéuticos

Renovacao na autorizacdo especial de funcionamento para empresa
importadora de medicamentos e insumos farmacéuticos
Autorizacaoespecialdefuncionamentoparademaisempresasprevistasem
legislacdoespecificademedicamentoseinsumosfarmacéuticos,sujeitasao
regime de vigilancia sanitdria

Certificacdo de boas praticas de distribuicao e armazenagem de
medicamentos e insumos farmacéuticos para cada estabelecimento em
outros paises

Alteragao na autorizacao especial de funcionamento, para industria,
distribuidora,importadora,exportadora,transportadora,armazenagem,
embalagemereembalagem,empresadefracionamento,demaisempresas
previstas em legislacdo especifica de medicamentos
Autorizacdodefuncionamentodedistribuidoradecosméticos, produtos
de higiene e perfumes
Autorizacdoespecialdefuncionamentodefarmaciade manipulacdode
substancias sob controle especial

Qtde. de
guias

340

4.521

1.915

147

391

195

126

2.750

168
78

539

102

40

65

42

351

132

523

Valor

R$

2.230.083

2.128.787

1.949.443

1.384.647

1.088.610

1.077.848

1.016.610

742.770

699.309
694.846

613.980

489.450

431.610

408.060

385.250

375.298

240.048

235.680

%

0,901

0,860

0,788

0,560

0,440

0,436

0411

0,300

0,283
0,281

0,248

0,198

0,174

0,165

0,156

0,152

0,097

0,095

119



120

Cédigo

3255

38865

3484

3298

3611
3026

3050

3433

3468

3042

3158

3360

3123

39942

3395

3166

3638

3450

3654

3271

3514

Descricao do Fato Gerador

Renovacéo na autorizagdo de funcionamento de empresa de
armazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos
Autorizacdo de funcionamento para distribuidora de produtos
saneantes domissanitarios
Autorizacaodefuncionamentodeempresatransportadoradecosméticos,
produtos de higiene e perfumes

Renovacao na autorizacdo de funcionamento para empresa de
fracionamento de insumos farmacéuticos

Autorizacdo de funcionamento para industria de produtos saneantes
domissanitérios

Autorizacdo de funcionamento de industria de insumos farmacéuticos
Autorizacdo de funcionamento de importadora de medicamentos e
insumos farmacéuticos
Autorizacdodefuncionamentoparaindustriadecosméticos,produtosde
higiene e perfumes
Autorizagdodefuncionamentodeempresaimportadoradecosméticos,
produtos de higiene e perfumes

Autoriza¢do de funcionamento de armazenagem de medicamentos e
insumos farmacéuticos
Autorizacdoespecialdefuncionamentodeempresasdearmazenagemde
medicamentos e insumos farmacéuticos

Renovacao na autorizacdo especial de funcionamento de empresa de
armazenagem de medicamentos e insumos farmacéuticos
Autorizacdo especial de funcionamento de industria de medicamentos
Certificacdo de boas praticas de fabricagao e controle para cada
estabelecimentoouunidadefabril,porlinhadeproducdodecosméticos,
produtos de higiene e perfumes, no pais e no Mercosul

Renovacgao naautorizagao especial defuncionamento paraempresade
fracionamento de insumos farmacéuticos

Autorizacao especial de funcionamento de empresas importadora de
medicamentos e insumos farmacéuticos
Autorizacdodefuncionamentoparaimportadoradeprodutossaneantes
domissanitérios

Autorizacdo de funcionamento de empresa de armazenagem de
cosmeéticos, produtos de higiene e perfumes
Autorizacaodefuncionamentoparatransportadoradeprodutossaneantes
domissanitarios
Renovagaonaautorizagdodefuncionamentoparaempresaexportadora
de medicamentos e insumos farmacéuticos

Autorizacdo de funcionamento para demais empresas prevista em
legislacao especifica de cosméticos, produtos de higiene e perfumes,
sujeitas ao regime de vigilancia sanitdria

Qtde. de
guias

20

115

67

20

158

22

113

59

16

10

10

13

25

21

28

17

Valor

R$

197.603

186.000

185.400

164.085

157.200
143.935

143.385

124.110

120.400

117.045

107.250

106.500

105.000

87.001

79.725

78.000

73.800

70.200

64.956

60.000

53.400

%

0,080

0,075

0,075

0,066

0,064

0,058

0,058

0,050

0,049

0,047

0,043

0,043

0,042

0,035

0,032

0,032

0,030

0,028

0,026

0,024

0,022



Cédigo

3069

39969

3018
3620
3131

3476

3115

3190

3174

3182

3646

3662

3492

3670
3824

38490

33014

3999

3085

3506

Total

Descricdo do Fato Gerador

Autorizacdo de funcionamento de exportadora de medicamentos e
insumos farmacéuticos

Certificagao de boas praticas de fabricacdo para cada estabelecimento
ou unidade fabril, por linha de producéo para industrias de saneantes
domissanitérios, no pais e no Mercosul

Autorizacdo de funcionamento de industria de medicamentos
Autorizacdo de funcionamento para empresa de armazenagem de
produtos saneantes domissanitarios
Autorizacdoespecialdefuncionamentodeindustriadeinsumosfarmacéuticos
Autorizacdodefuncionamentoparaempresaexportadoradecosméticos,
produtos de higiene e perfumes
Autorizacdodefuncionamentodedemaisempresasprevistasemlegislacao
especificademedicamentoseinsumosfarmacéuticos,sujeitasaoregime
de vigilancia sanitdria

Autorizacdo especial de funcionamento de empresas de embalagem e
reembalagem de medicamentos e insumos farmacéuticos
Autorizacdo especial de funcionamento de empresa exportadora de
medicamentos e insumos farmacéuticos
Autorizacdoespecialdefuncionamentodeempresadefracionamentode
insumos farmacéuticos
Autorizacdodefuncionamentoparaexportadoradeprodutossaneantes
domissanitarios

Autorizacao de funcionamento para empresa de fracionamento de
matéria-prima de saneantes domissanitarios
Autorizacdodefuncionamentodeempresadeembalagemereembalagem
de cosméticos, produtos de higiene e perfumes

Autorizacao de funcionamento para demais empresas de saneantes
domissanitérios, sujeitas ao regime de vigilancia sanitaria

Alteracao de responsavel técnico

Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando se tratar de
atividade voltada para exportacdo

Autorizacdo de funcionamento para empresa de embalagem e
reembalagem de saneantes domissanitarios

Cancelamento na autorizacao de funcionamento de empresas de
medicamentos e insumos farmacéuticos, cosméticos e saneantes
domissanitarios

Autorizacdo de funcionamento de empresas de fracionamento de
insumos farmacéuticos

Autorizacdo de funcionamento de empresa de fracionamento de
matéria-prima de cosméticos, produtos de higiene e perfumes

Qtde. de
guias

11

11

46.548

Valor

R$

46.500

45.000

43.000
34.500
28.000

23.200

18.750

16.500

12.000

10.500

9.000

9.000

7.200

5.400
3.232

3.197

2.400

2.081

1.500

1.200

66.616.537

%

0,019

0,018

0,017
0,014
0,011

0,009

0,008

0,007

0,005

0,004

0,004

0,004

0,003

0,002
0,001

0,001

0,001

0,001

0,001

0,000

26,923

121



122

Cédigo

4529
4537
4022
41628
4685
4030
4014
4545

4413°

4057
4081
4561

4510

4090
4065
4103
4600
4618
4138
4596
4073
4642

4677

4570

4235
Total

5150

5622

58882

5177

Descricao do Fato Gerador Qtdé' de
guias
Medicamentos
Revalidacdo ou renovacao de registro de medicamento novo 182
Revalidacdo ou renovacao de registro de medicamento similar 634
Registro de medicamento similar 522
Alteracdoouinclusdonoregistrode medicamentos, paracadaalteracao 3.755
Anuéncia em processo de pesquisa clinica 507
Registro de medicamento genérico 619
Registro de medicamento novo 41
Revalidag¢do ou renovagao de registro de medicamento genérico 356
Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando nao se tratar de os
atividade voltada para exportagao
Registro de nova associacdo no pais 52
Registro de nova concentrag¢do no pais 31
Revalidacdo ou renovacao de registro de nova associagao no pais 27
Desarquivamentodeprocessoesegundaviadedocumentoquandonao e
se tratar de atividade voltada para exportacao
Registro de nova forma farmacéutica no pais 18
Registro de monodroga aprovada em associacao 15
Registro de medicamento fitoterapico novo 64
Revalidacdoourenovacaoderegistrodenovaformafarmacéuticanopais 10
Revalidacaoourenovacaoderegistrodemedicamentofitoterapiconovo 52
Registro de medicamento homeopatico novo 22
Revalidacdo ou renovacdo de registro de nova concentracdo no pais 4
Registro de nova via de administracdo do medicamento no pais 1
Revalidacaoourenovacaoderegistrodemedicamentohomeopaticonovo 9
Anuénciaparaveicularpublicidadecontendoalertaapopulagao,noprazo 5
e nas condi¢des indicados pela autoridade sanitdria
Revalidacdo ou renovacao de registro de monodroga aprovada .
em associacao
Alteragao de rotulagem 1
8.172

Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Importacao de até dez itens de bens, produtos, matérias-primas
ou insumos

209.347

Marabertodelongocurso,emtransitointernacional,comdeslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem 12.329

atividades ou servicos de transporte de cargas ou passageiros
Exportacdoeimportacdodenomaéximovinteamostrasquandosetratar 64345
de atividades de remessa expressa — Courrirer ’

Importacdo de 21 a trinta itens de bens, produtos, matérias-primas
ou insumos

8.482

Valor

RS

12.890.412
10.218.218
8.872.480
6.184.324
4.320.500
3.222.297
3.100.000
1.826.820

1.644.210

1.063.650
735.220
472.500

417.150

340.460
297.350
191.700
183.330
114.518
78.900
75.600
21.000
20.250

20.000

18.900

2.736
56.332.525

19.012.748

7.352.100

5.793.375

2.086.880

%

5,210
4,130
3,586
2,499
1,746
1,302
1,253
0,738

0,664

0,430
0,297
0,191

0,169

0,138
0,120
0,077
0,074
0,046
0,032
0,031
0,008
0,008

0,008

0,008

0,001
22,766

7,684

2,971

2,341

0,843



Cédigo

5339

5169

58831

5193

5797

5380

5665

5185

5231

5142

5703

5096

5452

58807

5673

5215

Descricdo do Fato Gerador

Anuénciaemlicencadeimportacdosubstitutivarelacionadaaprocessosde
importacaode produtose matérias-primassujeitosavigilanciasanitaria
Importacdo de onze a vinte itens de bens, produtos, matérias-primas
ou insumos

Renovacao da autorizacdo de funcionamento de demais empresas que
operam a prestacao de servicos, nas areas portudrias, aeroportuarias e
estagdes e passagens de fronteira

Importacao de 51 a cem itens de bens, produtos, matérias-primas ou
insumos

Marabertodelongocurso,emtransitointernacional,comdeslocamentos
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem
atividades ou servicos de transporte de cargas ou de passageiros

Outro municipio no mesmo estado

Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e
que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas ou
de passageiros

Importacdode 31acinquentaitens de bens, produtos, matérias-primas
ou insumos

Anuénciadeimportacdo, porpessoajuridica,deamostrasde produtoou
matéria-primasujeitosavigilanciasanitdria,paraanaliseseexperiéncias,
com vistas a registro de produto

Autorizacdo de funcionamento de empresas prepostas para gerir,
representar ou administrar negécios, em nome de uma empresa de
navegacao, tomando as providéncias necessarias ao despacho de uma
embarca¢ao em um porto — agéncia de navegacao

Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvialoufluvial-lacustre,equedesenvolvematividadesou
servicos de transporte de cargas ou de passageiros

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de
limpeza, desinfeccdo e descontaminacgéo de superficies de aeronaves,
veiculos terrestres em transito por estacoes e passagens de fronteira,
embarcagbes, terminais portudrios e aeroportuarios

Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial, e que
desenvolvematividadesouservicosdetransportedecargasoudepassageiros

Renovacéo da autorizacao de funcionamento de empresas que prestam
servicosdearmazenagemedistribuicdodemedicamentos,matérias-primas
e insumos farmacéuticos em terminais alfandegados de uso publico
Marabertodeapoiomaritimo,emtransitoexclusivamentenacionalecom
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre
Anuéncia de importacao por hospitais e estabelecimentos de saude
privadosdemateriaiseequipamentosmédico-hospitalareseprodutospara
diagnésticodeusoinvitro,sujeitosavigilanciasanitaria, parafinsdeofertae
comércio de prestacdo de servicos

Qtde. de
guias

39.356

9.992

515

960

1.372

4.200

1.957

1.226

5.544

184

1.547

124

428

32

972

3.032

Valor

R$

1.696.340

1.598.325

1.539.261

1.395.000

1.336.800

1.212.315

1.067.040

854.900

520.525

510.912

472.380

407.364

393.700

389.833

315.060

297.955

%

0,686

0,646

0,622

0,564

0,540

0,490

0,431

0,346

0,210

0,206

0,191

0,165

0,159

0,158

0,127

0,120

123



124

Cddigo

5398
5436

58815

5126

5371

58890

5525

5363

5010

5088

5495

5347

5240

5746

5061

5690

5355

Descricao do Fato Gerador

Outro estado
Alteracdo ou acréscimo na autorizacdo de funcionamento de empresas

Renovacaodaautorizacdodefuncionamentodeempresasque prestam
servicosdearmazenagemedistribuicdodesubstanciasemedicamentos
sob controle especial em terminais alfandegados de uso publico

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam e servicos de
segregacao, coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte,
tratamentoedisposicdofinalderesiduossolidosresultantesdeaeronaves,
veiculos terrestres em transito por estacdes e passagens de fronteira,
embarcacdes,terminaisportudrioseaeroportudriosdecargaseviajantes,
terminaisalfandegadosdeusopublicoeestacbesepassagensdefronteira

Dentro do municipio

Exportacdoeimportacdode21atécinquentaamostrasquandosetratar
de atividades de remessa expressa — Courrirer

Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvialoufluvial-lacustre,equedesenvolvematividadesou
servicos de transporte de cargas ou de passageiros

Outro estado

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de
armazenagemedistribuicdodemedicamentos,matérias-primaseinsumos
farmacéuticos em terminais alfandegados de uso publico
Autorizagao de funcionamento de empresas que prestam servicos de
desinsetizacdo ou desratizacdo em embarcagdes, veiculos terrestres
em transito por estacoes e passagens de fronteira, aeronaves, terminais
portudrios e aeroportuarios de cargas e viajantes
Marabertodeapoiomaritimo,emtransitoexclusivamentenacionalecom
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

Dentro do municipio
Anuénciadeimportacdoporpessoajuridica,deamostrasdeprodutoou
matéria-primasujeitosavigilanciasanitaria,parafinsdedemonstracdoem
feiras ou eventos publicos

Interior, que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito
exclusivamentenacionalecomdeslocamentomaritimo-fluvial,fluvialou
fluvial-lacustre

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de
armazenagem e distribuicao de alimentos em terminais alfandegados
de uso publico

Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamentos
maritimooumaritimo-lacustre,equedesenvolvematividadesouservicos
de transporte de cargas ou de passageiros

Outro municipio no mesmo estado

Qtde. de
guias

421
119

16

124

1.141

949

568

238

112

367

606

911

158

14

162

217

Valor

RS
230.490
229.800

219.300

216.900

158.265

150.720

146.000

119.460

100.500

97.800

88.025

80.063

70.175

66.270

66.000

58.140

57.195

%
0,093
0,093

0,089

0,088

0,064

0,061

0,059

0,048

0,041

0,040

0,036

0,032

0,028

0,027

0,027

0,023

0,023



Cédigo

5401

5029

5916

5487

5037

5517

5070

5711

5053

5614

5800

5681

5045

Descricdo do Fato Gerador

Vistoriasemestralparaverificagdgodecumprimentodeexigénciassanitarias
relativasascondic¢oeshigiénico-sanitariasdeplataformasconstituidasde
instalacdoouestrutura,fixaoumovel,localizadaemaguassobjurisdicao
nacional,destinadaaatividadediretaouindiretacomapesquisaealavra
de recursos minerais oriundos do leito das aguas interiores ou de seu
subsolo, ou do mar, da plataforma continental ou de seu subsolo

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de
armazenagemedistribuicdodesubstanciasemedicamentossobcontrole
especial em terminais alfandegados de uso publico

Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando nao se tratar de
atividade voltada para exportacao

Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional,
com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre,
e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas
ou de passageiros

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de
armazenagem e distribuicao de cosméticos, produtos de higiene ou
perfumes e matérias-primas em terminais alfandegados de uso publico

Interior,emtransitoexclusivamentenacional,comdeslocamentomaritimo
ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem atividades ou servicos de
transporte de cargas ou de passageiros

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos
alternativos de abastecimento de dgua potével para consumo humano
a bordo de aeronaves, embarcagdes e veiculos terrestres que operam
transporte coletivo internacional de passageiros

Interior,de apoio portuario, em transito exclusivamente nacionale com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos

de armazenagem e distribuicdo de materiais e equipamentos
médico-hospitalares e produtos de diagnéstico de uso in vitro —
correlatos — em terminais alfandegados de uso publico

Emissdo de guia de desembarque de passageiros e tripulantes de
embarcagdes de transito internacional
Marabertodelongocurso,emtransitointernacional,comdeslocamentos
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem
atividades de pesca

Mar aberto, que desenvolvem outra atividade ou servi¢o, em transito
exclusivamentenacionalecomdeslocamentomaritimo,maritimo-fluvial
ou maritimo-lacustre

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de
armazenagem e distribuicdo de produtos saneantes domissanitarios e
matérias-primas em terminais alfandegados de uso publico

Qtde. de
guias

10

69

133

136

24

290

46

40

84

Valor

R$

54.300

46.500

38.790

32.600

32.400

31.300

29.100

24.480

23.400

23.000

22.700

17.070

16.800

%

0,022

0,019

0,016

0,013

0,013

0,013

0,012

0,010

0,009

0,009

0,009

0,007

0,007

125
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Cddigo

5134

5720

5118

5738

5550

5100

5460

58823

5533

5924

5568

5266

Descricao do Fato Gerador

Autorizacdo de funcionamento de empresas que operam a prestacao
deservicos, nas areas portudrias, aeroportudrias e estacbes e passagens
de fronteira, de lavanderia, atendimento médico, hotelaria, drogarias,
farmacias e ervanarios, comércio de materiais e equipamentos
hospitalares,saldesdebarbeirosecabeleireiros,pedicuroseinstitutosde
beleza e congéneres

Interior de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos

de esgotamento e tratamento de efluentes sanitarios de aeronaves,
embarcacdes e veiculos terrestres em transito por estacoes e passagens
de fronteira em terminais aeroportudrios, portuario e estagdes e
passagens de fronteira

Interior, que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre

Interior, que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos de
segregacdo, coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte,

tratamentoedisposicdofinalderesiduossolidosresultantesdeaeronaves,
veiculos terrestres em transito por estacoes e passagens de fronteira,
embarcacdes,terminaisportuarioseaeroportuariosdecargaseviajantes,
terminaisalfandegadosdeusopublicoeestagcbesepassagensdefronteira

Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial, e que
desenvolvem atividades de pesca

Renovacao daautorizacao defuncionamento de empresas que operam
a prestacdo de servicos, nas reas portudrias, aeroportudrias e estacoes
epassagensdefronteira, delavanderia, atendimento médico, hotelaria,
drogarias,farmaciaseervanarios,comérciodemateriaiseequipamentos
hospitalares,saléesdebarbeirosecabeleireiros, pedicuroseinstitutosde
beleza e congéneres

Interior,de apoio portuario, em transito exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre
Desarquivamentodeprocessoesegundaviadedocumentoquandonao
se tratar de atividade voltada para exportagao

Interior, que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial
ou fluvial-lacustre

Anuéncia de exportacgao, por pessoa juridica, sobre bens, produtos,
matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia sanitaria para fins de
comercializagdo ou industrializacao

Qtde. de
guias

33

91

10

64

50

131

16

54

Valor

R$

16.500

15.840

14.100

12.030

9.375

8.400

8.100

7.500

5.250

4.860

4.725

4.593

%

0,007

0,006

0,006

0,005

0,004

0,003

0,003

0,003

0,002

0,002

0,002

0,002



Cédigo

5509

5754

5541

5630

5576

5851

5304

5657

5878

Total

6017
6025
6033

6203"

6289

6076
Total

7331

7315

7358

Descricdo do Fato Gerador

Mar aberto, que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito
exclusivamentenacionalecomdeslocamentomaritimo,maritimo-fluvial
ou maritimo-lacustre

Marabertoouinterior,quedesenvolvematividadede pesca,comsaidae
entrada entre portos distintos do territério nacional

Interior,de apoio portuario,em transito exclusivamente nacional ecom
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

Marabertodelongocurso,emtransitointernacional,comdeslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem
atividades de pesca

Marabertoouinterior,quedesenvolvematividadede pesca,comsaidae
entrada entre portos distintos do territério nacional

Marabertodelongocurso,emtransitointernacional,comdeslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que desenvolvem
atividades de esporte e recreio com fins comerciais

Exportacdo e importacdo de no maximo vinte amostras

Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial, e que
desenvolvem atividades de pesca

Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial, e que
desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins comerciais

Saneantes
Registro de produto saneantes de risco Il
Revalidacdo de registro de produto saneantes de risco Il
Alteracao no registro de saneantes

Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando ndo se tratar de
atividade voltada para exportacao
Desarquivamentodeprocessoesegundaviadedocumentoquandonao
se tratar de atividade voltada para exportacao

Inclusdo no registro de saneantes

Produtos para a Saude

Registro de familia de equipamentos de médio e pequeno portes para
diagndsticoouterapia,artigos,materiais,reagentesdediagnésticodeuso
in vitro e demais produtos para saude

Registro de outros equipamentos de médio e pequeno portes para
diagndsticoouterapia,artigos,materiais, produtosparadiagnésticodeuso
in vitro e demais produtos para saude

Revalidacdo de registro de outros equipamentos de médio e pequeno
porte para diagndstico ou terapia, artigos, materiais, produtos para
diagndstico de uso in vitro e demais produtos para satde

Qtde. de
guias

25

13

373.490

1.050
307
169

36

49

26
1.637

2.762

2.585

1.352

Valor

R$

3.100

3.030

2.625

1.590

1.150

600

200

150

60

50.924.132

2.695.400
1.143.360
202.500

44.460

26.550

23.850
4.136.120

13.928.260

8.444.400

6.460.520

5,629

%

0,001

0,001

0,001

0,001

0,000

0,000

0,000

0,000

0,000

20,581

1,089

0,462
0,082

0,018

0,011

0,010
1,672

3413

2,611
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Cédigo

7366

7382"

7277

7285

7269

7528

7170

7021

7579

7536™

7030

7323

7013

7056

7307

7340

7080

7064
7048

7374

77011

Descricdo do Fato Gerador

Revalidacdoderegistrodefamiliadeequipamentosdemédioepequeno
portes para diagnéstico ou terapia, artigos, materiais, reagentes de
diagnostico de uso in vitro e demais produtos para saude

Alteracao ou inclusao no registro de produtos para a saude
Certificagao de boas praticas de fabricacdo de produtos para satide em
outros paises
Certificacdodeboaspraticasdedistribuicdoearmazenagemdeprodutos
para saude, por estabelecimento
Certificacdodeboaspraticasdefabricacdodeprodutosparasaidenopais
e no Mercosul

Isencdo de registro

Alteragdo na autorizagao de funcionamento para distribuidora,
importadora,exportadora,transportadora,armazenagem,embalageme
reembalagem,estabelecimentodecomérciovarejistaedemaisempresas
previstas em legislacdo especifica de produtos para saude
Autorizagaodefuncionamentoparadistribuidoradeprodutosparasatide
Desarquivamentodeprocessoesegundaviadedocumentoquandondo
se tratar de atividade voltada para exportacao

Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando nao se tratar de
atividade voltada para exportacdo
Autorizagaodefuncionamentoparaimportadoradeprodutosparasatide
Registro de familia de equipamentos de grande porte para
diagndstico ou terapia
Autorizacdodefuncionamentoporestabelecimentofabricantedeumaou
maislinhasdeprodutosparasatide—equipamentos,materiaiseprodutos
para diagndstico de uso in vitro
Autorizacdodefuncionamentoparatransportadoradeprodutosparasatide
Registrode equipamentosde grande porte paradiagnésticoouterapia,
taiscomo medicina nuclear, tomografiacomputadorizada, ressonancia
magnética e cineangiocoronariografia, entre outros
Revalidacaoderegistrodeequipamentosdegrandeporteparadiagnéstico
ou terapia, tais como medicina nuclear, tomografia computadorizada,
ressonancia magnética e cineangiocoronariografia, entre outros
Autorizacdodefuncionamentoparaestabelecimentodecomérciovarejista
de produtos para satude

Autorizacdo de funcionamento para empresa de armazenagem de
produtos para saude
Autorizacdodefuncionamentoparaexportadoradeprodutosparasaide
Revalidacdoderegistrodefamiliadeequipamentosdegrandeportepara
diagnostico ou terapia

Autorizacdo de funcionamento para demais empresas previstas em
legislacdo especifica de produtos para saude

Qtde. de
guias

881

3.036

38

199

189

1.060

518

617

668

504

164

11

115

88

13

160

28

30

16

Valor

R$

6.228.510

4.022.230

1.406.000

1.359.060

1.142.149

1.078.310

740.900

688.720

565.830

434.358

318.800

274.400

271.000

241.798

178.000

165.600

78.750

77.200
70.800

45.360

37.620

%

2,517

1,626

0,568

0,549

0,462

0,436

0,299

0,278

0,229

0,176

0,129

0,111

0,110

0,098

0,072

0,067

0,032

0,031
0,029

0,018

0,015



tde. d Valor
Cddigo Descricao do Fato Gerador © e. €
guias RS %

Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando se tratar de
7544 . . 3 15.120 0,006
atividade voltada para exportagao

Autorizacdo de funcionamento para empresa de embalagem e

7072 reembalagem de produtos para saude 2 8400 8088
7420 Alteracédo de rotulagem 3 3.960 0,002
Total 15.056 48.286.055 19,515
Arrecadacao total 456.471 247.436.753 100,000

Fo
1.

No v kW

10.
1.
12.
13.

nte: Banco do Brasil e Secretaria de Receita Federal.

Fato Gerador n®1.066 engloba os Fatos Geradores n® 1.074,1.082,1.104,1.112,1.120, 1.139, 1.147, 1.155, 1.163, 1.171, 1.180 da Resolucéo de Diretoria
Colegiada n®236/2001.

Fato Gerador n® 2.020 engloba os Fatos Geradores n° 2.038, 2.054, 2.062, 2.070, 2.089, 2.097, 2.100 e 2.119 da Resolu¢do de Diretoria
Colegiada n®236/2001.

Fato Gerador n® 2.194 engloba os Fatos Geradores n°2.216 e 2.232 da Resolu¢do de Diretoria Colegiada n® 236/2001.

Fato Gerador n® 2.283 engloba o Fato Gerador n° 2.267 da Resolucéo de Diretoria Colegiada n® 236/2001.

Fato Gerador n¢ 3.204 engloba o Fato Gerador n©39.900 da Resolugéo de Diretoria Colegiada n¢ 236/2001.

Fato Gerador n°3.417 engloba o Fato Gerador n° 3.328 da Resolucdo de Diretoria Colegiada n® 236/2001.

Fato Gerador n®3.571 engloba os Fatos Geradores n® 3.760, 3.778, 3.786, 3.794, 3.808, 38.814, 38.822, 3.832, 3.840, 3.859, 3.867, 3.875, 3.883, 38.830,
3.913,3.921, 3.930, 3.948, 3.956, 3.964 e 38.849 da Resolucéo de Diretoria Colegiada n® 236/2001.

Fato Geradorn®4.162 engloba os Fatos Geradores n°4.189,4.197,4.200,4.219,4.227,4.260,4.278,4.286,4.294,4.308 e 4.316 da Resolu¢ao de Diretoria
Colegiada n®236/2001.

Fato Gerador n24.413 engloba os Fatos Geradores n©4.421,4.430, 4.448, 4.456, 4.464,4.472 e 4.480 da Resolucéo de Diretoria Colegiada n®236/2001.
Fato Gerador n®6.033 engloba os Fatos Geradores n°6.041, 6.050, 6.084, 6.092, 6.106, 6.114 e 6.122 da Resolucéo de Diretoria Colegiada n° 236/2001.
Fato Gerador n® 6.203 engloba os Fatos Geradores n° 6.220, 6.246 e 6.262 da Resolucao de Diretoria Colegiada n° 236/2001.

Fato Gerador n¢7.170 engloba os Fatos Geradores n®7.188, 7.196, 7.200, 7.218 e 7.226 da Resolucéo de Diretoria Colegiada n® 236/2001.

Fato Gerador n° 7.382 engloba os fatos geradores n© 7.390, 7.404, 7.412,7.439, 7.447, 7.455, 7.463,7.471,7.480, 7.498, 7.501 e 7.510 da Resolucao de
Diretoria Colegiada n® 236/2001.

. Fato Gerador n° 7.536 engloba os Fatos Geradores n©7.552 e 7.595 da Resolucao de Diretoria Colegiada n® 236/2001.
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