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AP Amapa

API Active Pharmaceutical Ingredients

Aplan Assessoria de Planejamento

Ascom Assessoria de Comunicacdo, Eventos e Cerimonial
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Audit Auditoria Interna

BA Bahia

Bacen Banco Central

BTOC Bancos de Tecidos Oculares

CAD Comissao de Avaliagdo de Desempenho
CAD_INST Cadastro de Institui¢des
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Camed Camara de Medicamentos

Canais Cadastro Nacional de Inspetores Sanitarios

CAPADR Comissao de Agricultura, Pecudria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural
Capes Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior

CAS Comissdo de Assuntos Sociais

CBD Canabidiol

CBPDA Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento

CBPF Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo

CCONT Coordenagdo de Contabilidade e Custos

CCDP Comité de Capacitacdo e Desenvolvimento de Pessoas

ccJc Comissao de Constituicdo e Justica e de Cidadania

CCT Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicacéao e Informética
CCVISA Comissao Cientifica em Vigilancia Sanitéaria

CD Cargo Comissionado de Direcéo

CDEICS Comissdo de Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e Servigos
CE Ceard

CEAnvisa Comissdo de Etica da Anvisa

Cead Centro de Educagdo a Distancia da Universidade de Brasilia

CEP Comissdo de Etica Publica do Poder Executivo Federal

CFTV Circuito Fechado de TV

CGOTI Coordenagdo de Projetos e Governanga de Tecnologia da Informagéo
CGPIS Coordenagdo de Gestdo da Qualidade do Processo de Inspecdo Sanitéria
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CNPQ
CNS
Codiva
CODVA
Cofar

Conau

Concea
Conitec
Copas
Copec
Coref

Corep

Corju
Coset

CPAMA

CPCON
CPD
CP

CPF
Cqual
CRA
CRC
CSEGI
CSSF

CTD

Comité de Monitoramento de Eventos

Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude

Cadastro Nacional da Pessoa Juridica

Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
Conselho Nacional de Saude

Sistema de Cobranga de Divida Ativa

Coordenacdo da Divida Ativa

Coordenagdo da Farmacopeia Brasileira

Médulo de Controle de Autos de Infragdo Sanitdria do Sistema de Produtos e Servigos sob
Vigilancia Sanitéria

Conselho Nacional de Controle de Experimenta¢do Animal
Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS
Coordenagdo de Processo Administrativo Sanitario
Coordenagéo de Producéo Editorial e Publicidade
Coordenagdo de Instrucdo e Andlise de Recursos de Fiscalizagdo

Coordenagdo de Instrucdo e Analise de Recursos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

Coordenagdo de Analise e Julgamento de Processo Administrativo Sanitario
Coordenagdo de Seguranca Tecnoldgica

Comissdo Permanente de Acompanhamento, Monitoramento e Avaliagdo do Cumprimento das
Normas Relativas ao Acesso a Informacéao

Coordenagdo de Produtos Controlados
Comissdo de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia
Consulta Publica
Cadastro de Pessoas Fisicas
Coordenagdo de Gestdo da Qualidade em Processos Organizacionais
Comissao de Agricultura e Reforma Agraria
Conselho Regional de Contabilidade
Coordenagdo de Seguranca Institucional
Comissdo de Seguridade Social e Familia

Common Technical Document



CVISA

CVL
CVPAF
Datasus
Datavisa
DAU
DCB
DF
Demas
Diare
Dicol
Diges
Dimon
Direg
DMRI
DOD
DON
DOU
DP
DPDC
DSNVS
DW/iComex
EADI
EAN
EE
EGTI
Emphra
ES
eVisa
Farmed

FDA

Coordenagdo do Centro de Gerenciamento de informacdes sobre Emergéncias em Vigilancia

Sanitaria

Certificado de Venda Livre

Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Departamento de Informatica do SUS
Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria
Divida Ativa da Unido
Denominag¢es Comuns Brasileiras
Distrito Federal
Departamento de Monitoramento e Avaliacdo do SUS
Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitarios
Diretoria Colegiada
Diretoria de Gestéo Institucional
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitério
Diretoria de Regulacdo Sanitéria
Degeneracdo Macular Relacionada a Idade
Documento de Oficializacdo de Demandas
Deoxinivalenol
Diério Oficial da Unido
Diretor Presidente
Departamento Nacional de Defesa do Consumidor
Diretoria de Coordenacéo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
Data Warehouse de InformacGes de Comércio Exterior
Estacdo Aduaneira Interior
Educacdo em Alimentacdo Nutricional
Enterprise Edition
Estratégia Geral de Tecnologia da Informagdo
European Pharmaceutical Market Research
Espirito Santo
Centro de Gerenciamento de Informagdes sobre Emergéncias em Vigilancia Sanitéria
Férum de Agéncias Reguladoras de Medicamentos do Espago Lus6fono

Food and Drug Administration (EUA)

10



Finlacen
Fiocruz
FormSUS
Fucapes
Funed
Gadip
GAL
GCORD
GDAR
GDATR
Geafe
Gecop
GED
Gedoc
GEDR
Gefic
GFORT
Gegar

Geinf

Gelic
Gelog
Geoti
Gesis
GGAIR
GGALI
GGCIP
GGCOE
GGCOS
GGFIS
GGGAF

GGINP

Fator de Incentivo para os Laboratérios Centrais de Satde Publica
Fundagéo Oswaldo Cruz

Servigo do DATASUS para a criagdo de formularios na WEB

Fundacdo Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
Fundacdo Ezequiel Dias

Gabinete do Diretor-Presidente

Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial

Geréncia de Coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Gratificacdo de Desempenho de Atividade de Regulacéo

Gratificacdo de Desempenho de Atividade Técnico-Administrativa em Regulagdo
Geréncia de Autorizacdo de Funcionamento

Geréncia de Gestdo de Contratos e Parcerias

Gestéo Eletronica de Documentos

Geréncia de Gestdo Documental

Gratificacdo de Efetivo Desempenho em Regulagéo

Geréncia de Orgamento e Finangas

Geréncia de Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Geréncia de Gestdo da Arrecadagéo

Geréncia de Infraestrutura Administrativa em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos

Alfandegados

Geréncia de Licitagdes Publicas

Geréncia de Logistica

Geréncia de Operacdes de Tecnologia da Informagéo

Geréncia de Desenvolvimento de Sistemas de Informacéo

Geréncia-Geral de Andlise de Impacto Regulatério e Acompanhamento de mercados
Geréncia-Geral de Alimentos

Geréncia-Geral de Conhecimento, Informag&o e Pesquisa

Geréncia-Geral de Controle Sanitario em Comércio Exterior em Portos, Aeroportos e Fronteiras

Geréncia-Geral de Cosméticos
Geréncia-Geral de Fiscalizacao de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira

Geréncia-Geral de Inspecdo Sanitaria
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GGMED

GGMIV

GGMON
GGPBS
GGPES
GGREG
GGRHU
GGSAN
GGTAB
GGTES
GGTIN
GGTOX
GM

GO
GRU
GRU
GSTCO
GT

GT VS
GT Visa
GTVISA
GVS
HIV
IBGE
ICMS
IDIM
IGQR
IN
INCQS
10C

IPCS

Geréncia-Geral de Medicamentos

Geréncia-Geral de Instalagdes e Servicos de Interesse Sanitario, Meios de Transporte e Viajantes

em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgaos

Geréncia Geral de Gestdo de Pessoas

Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Préaticas Regulatorias

Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos
Geréncia-Geral de Saneantes

Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco
Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude
Geréncia Geral de Tecnologia de Informagéo
Geréncia-Geral de Toxicologia

Gabinete do Ministro

Goias

Guarulhos

Guia de Recolhimento

Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos
Grupo de Trabalho

Grupo de Trabalho em Vigilancia em Salde

Grupo de Trabalho em Vigilancia Sanitéria

Grupo Temaético de Vigilancia Sanitaria

Guia de Vigilancia Sanitaria

Virus da Imunodeficiéncia Humana
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
Imposto sobre a Circulacdo de Mercadorias e Servicos
indice de Desempenho Institucional Médio
indice Global da Qualidade Regulatoria
Instrucdo Normativa
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde
Instituto Oswaldo Cruz

Infec¢do Priméria de Corrente Sanguinea
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IPL

ISU
Lacen
LI

LNT
LOA
MA
Mapa
MDS
Mercosul
MIP
MP
MPV
MRE
MS

MS

MT
NBC
Nepec
Notivisa
OE
OFSS
ol

OMS
Opas
OuvidorSUs
PA
PAC
PAD
PAF

Paint

Inquérito Policial

indice de Satisfacdo do Usuario

Laboratério Central de Saude Pdblica

Licencas de Importacdo

Levantamento de Necessidades de Treinamento

Lei Orcamentaria Anual

Maranhdo

Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento

Ministério do Desenvolvimento Social

Mercado Comum do Sul

Medicamentos Isentos de Prescri¢do

Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestéo
Medida Provisoria

Ministério das Rela¢Ges Exteriores

Mato Grosso do Sul
Ministério da Salde

Mato Grosso

Normas Brasileiras de Contabilidade

Nucleo de Pesquisa e Conhecimento

Sistema de NotificagGes em Vigilancia Sanitaria

Obijetivo Estratégico

Acdes do Orgamento Fiscal e da Seguridade Social

Orgamento de Investimentos

Organizacéo Mundial de Salde

Organizacdo Pan-Americana da Saude

Sistema da Ouvidoria Geral do SUS/MS

Para

Plano Anual de Capacitacéo

Processo Administrativo Disciplinar

Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Plano Anual de Atividades de Auditoria Interna
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PALOPS Regulamento Sanitario Internacional implementado em pontos de entrada no Brasil, na Regido das
Ameéricas e nos Paises de Lingua Portuguesa

Panaftosa Centro Pan-Americano de Febre Aftosa

Para Programa de Analise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos

PAS Programa Anual de Salde

PB Paraiba

PCPR Prestacdo de Contas da Presidéncia da Republica

PDA Parenteral Drug Association

PDC Projeto de Decreto Legislativo

PDP Parcerias de Desenvolvimento Produtivo

PDTI Plano Diretor de Tecnologia da Informacéo

PDVISA Plano Diretor de Vigilancia Sanitéria

PE Pernambuco

PEC Projeto de Emenda a Constituicao

PE-MS Planejamento Estratégico do Ministério da Saude

PETI Plano Estratégico de TI

PF Preco de Fabrica

PF Pontos de Fungéo

PFVISA Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria

PGQ Programa de Garantia da Qualidade

Pl Piaui

PIB Produto Interno Bruto

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PL Projeto de Lei

PLC Projeto de Lei de iniciativa da Camara

PLS Projeto de Lei do Senado

Planor Sistema de Planejamento Orgamentario e Acompanhamento da Execucgdo Financeira e Fisica da
Anvisa

Plansan Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional

PMC Precos Méaximos ao Consumidor

PNAE Programa Nacional de Alimentacéo Escolar

PNQM Programa Nacional de Qualidade em Mamografia
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PNS

PNSP

PNUD

POF

POP

POSIC

PPA

PR

PROCR

Prodoc

PVPAF

PVVISA

RAC

Raint

RAPS

RDC

Reblas

ReLAVRA

RFB

RIC

RNLVISA

RJ

RM

RN

RO

ROI

RR

RS

RT

SAAN

Sammed

Plano Nacional de Salde
Programa Nacional de Seguranca do Paciente
Programa das NacGes Unidas para o Desenvolvimento
Pesquisa de Orcamento Familiares
Procedimento Operacional Padréo
Politica de Seguranca da Informacéo e Comunicacfes
Plano Plurianual
Parana
Procuradoria Federal junto a Anvisa
Documento de Projeto
Posto de Vigilancia Sanitéria de Portos Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Piso Variavel de Vigilancia Sanitéria
Relatério de Anélise de Contribui¢cdes em Consulta Publica
Relatdrio Anual de Atividades de Auditoria Interna
Relatdrio de Andlise de Participagdo Social
Resolucdo de Diretoria Colegiada
Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos de Salde
Rede Latino-Americana de Vigilancia a Resisténcia aos Antimicrobianos
Receita Federal do Brasil
Requerimento de Informacéo
Rede Nacional de Laboratdrios em Vigilancia Sanitéria
Rio de Janeiro
Resisténcia Microbiana
Rio Grande do Norte
Rondénia
Reunido Ordinéria Interna
Roraima
Rio Grande do Sul
Reacdes Transfusionais
Setor de Armazenagem e Abastecimento Norte

Sistema de Acompanhamento e Monitoramento do Mercado de Medicamentos

15



SC
SCMED
SCNES
SE
Secex
Secol
Secom
Segep
SEO
Serpro
SFCI
SGBD
SGSIC
SGTIC
SIA
Siafi
Siape
Siasg
SIA/SUS
Siconv
Siga
Sigad
SGAS
Sinan
Sinapi
Sinavisa
Sinitox
Siscomex
Sispafra
Sispar

SLTI

Santa Catarina

Secretaria-Executiva da Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude

Sergipe

Secretaria de Controle Externo do TCU

Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada

Secretaria de Comunicacdo Social da Presidéncia da Republica
Secretaria de Gestéo Publica

Search Engine Optimization

Servico Federal de Processamento de Dados

Secretaria Federal de Controle Interno da Controladoria-Geral da Uniéo
Sistema de Gerenciamento de Banco de Dados

Subcomité de Gestdo de Seguranca da Informagdo e ComunicacGes
Subcomité de Gestdo das Tecnologias da Informacédo e Comunicacéo
Setor de IndUstria e Abastecimento

Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal
Sistema Integrado de Administracdo de Recursos Humanos

Sistema Integrado de Administracdo de Servicos Gerais

Sistema de Informacdo Ambulatorial

Sistema de Convénios do Governo Federal

Sistema de Gestdo de Atendimento em Sistemas de Informacéo
Sistema Informatizado de Gestdo Arquivistica de Documentos

Sistema de Automacdo Eletronico

Sistema de Informacdes de Agravos de Notificacdo

Sistema Nacional de Pesquisa de Custos e indices da Construgao Civil
Sistema Nacional de Informagdo em Vigilancia Sanitaria

Sistema Nacional de Informagdes Toxicologicas

Sistema Integrado de Comércio Exterior

Sistema de Informagdes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegarios
Sistema de Parcelamento de Auto de Infragdes

Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagéo
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SNCM
SNGPC
SNVS
SP
SPDA
SPADS
SPIUnet
SPU
STCO
STN
Suali
Sucom
Suges

Suinp

Sumed
Supaf
Sutox
SUS
SVS
TA
TAC
TC
TCE
TCU
TED
TFVS
TGA
THC
TI
TIC

TO

Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

S&o Paulo

Sistema de Protecdo contra Descargas Atmosféricas
Subcomissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos Sigilosos

Sistema de Gerenciamento dos Iméveis de Uso Especial da Unido

Secretaria do Patriménio da Unido
Sangue, Tecidos, Células e Orgaos
Secretaria do Tesouro Nacional

Superintendéncia de Correlatos e Alimentos

Superintendéncia de Fiscalizagdo, Controle e Monitoramento

Superintendéncia de Gestao

Superintendéncia de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de Insumos,

Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade
Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Superintendencia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Superintendencia de Toxicologia

Sistema Unico de Satde

Secretaria de Vigilancia em Salde

Termos Aditivos

Termo de Ajustamento de Conduta

Termo de Cooperacdo Técnica

Tomada de Contas Especial

Tribunal de Contas da Uniéo

Termo de Execucgdo Descentralizada

Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
Therapeutic Goods Administration (Australia)
Tetrahidrocanabinol

Tecnologia da Informagéo

Tecnologia de Informagdo e Comunicacéo

Tocantins
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UFMG
UFSC
uG
UGE
UnB
Uniap
UPC
UTI
VCP
Visa

Vigip6s

Universidade Federal de Minas Gerais
Universidade Federal de Santa Catarina
Unidade Gestora

Unidade Gestora Executora
Universidade de Brasilia
Unidade de Protocolo da Anvisa
Unidade Prestadora de Contas
Unidade de Terapia Intensiva
Viracopos
Vigilancia Sanitéria

Vigilancia P6s Uso/Pos Comercializagdo
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APRESENTACAO

O Relatorio de Gestdo 2015 apresenta o desempenho institucional e operacional da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), de forma a propiciar a transparéncia da atuacdo da
instituicdo aos 6rgédos de controle interno e externo e a sociedade em geral.

O documento esté estruturado conforme a Decisdo Normativa — TCU n° 146, de 30 de setembro de
2015, Portaria — TCU n° 321, de 30 de novembro de 201 e orientagcdes publicadas no sistema de
prestacdo de contas anual (e-Contas). O Relatério contempla os dados da Agéncia referentes ao
exercicio 2015, distribuidos em sete capitulos.

O primeiro apresenta uma visdo geral da Unidade Prestadora de Contas (UPC), com a identificacao
da Agéncia, sua finalidade e sua competéncia, suas normas e regulamentos de criacdo, alteracéo e
funcionamento, descricdo do seu ambiente de atuacdo, seu organograma e Seus macroprocessos
finalisticos.

O segundo capitulo expde o planejamento organizacional e desempenho orgamentario e
operacional, com a descricdo dos objetivos e das metas do exercicio nos diversos instrumentos de
gestdo do governo federal. Este capitulo ainda apresenta a programacdo e a execucdo das despesas
orcamentarias, a execugdo das transferéncias de recursos, informagdes sobre os termos de
cooperacdo firmados com a Organizacdo Pan-Americana de Saude/Organizacdo Mundial da Saude
(Opas/OMS), dados sobre suprimentos de fundos e dados sobre a gestdo das multas aplicadas.

O terceiro capitulo detalha a estrutura de governanca, com a descri¢do sobre os dirigentes e 0s
colegiados, sobre a atuacdo da unidade de auditoria interna e sobre o sistema de correi¢do. O
capitulo quatro aborda o relacionamento com a sociedade, demonstrando quais 0s canais de acesso
do cidaddo, como é realizada a afericdo do grau de satisfacdo dos cidaddos-usuarios, quais Sao 0s
mecanismos de transparéncia das informacdes e participacdo cidadd nos processos decisérios, além
da avaliacdo dos produtos e servicos pelos cidadaos-usuarios. O capitulo cinco evidencia o
desempenho financeiro do exercicio e as informacg6es contabeis da instituicao.

Os dados quanto aos recursos humanos, patrimdnio imobiliario e mobiliario, tecnologia da
informacao e sustentabilidade estdo presentes no capitulo seis. Finalizando o documento, consta no
capitulo sete informacdes sobre a conformidade da gestdo e demandas de 6rgédos de controle.

A seguir estdo listados todos os itens que constavam nas orientaces publicadas no sistema e-
Contas e que ndo foram respondidos pela Anvisa porque nao se aplicam a realidade da UPC ou
porque ndo possuem conteudo a ser declarado no exercicio:

e Capitulo 2: Acdo/Subtitulos (OFSS); Ac¢bes ndo previstas na LOA do exercicio — Restos a
pagar (OFSS); Acbdes — Orcamento de Investimentos (Ol); Obrigacdes Assumidas sem
Respectivo Crédito Autorizado no Orcamento; Reconhecimento de passivos por
insuficiéncia de créditos ou recursos.

e Capitulo 3: Politica de remuneracdo mensal de membros do Conselho; Demonstrativo
sintético da remuneracdo de membros de Diretoria e de Conselho e Informagdes sobre a
empresa de auditoria independente contratada.

e Capitulo 6: Cesséo de espacos fisicos e imoveis a 0rgdos publicos e entidades publicas ou
privadas.

No Relatério é dado destaque aos principais resultados alcan¢ados pela Anvisa como a realizacao
do processo de revisdo do planejamento estratégico da instituicdo, para o periodo 2016/20109.
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Destaca-se, também, o cumprimento do Contrato de Gestdo, no qual se verifica que, do total de 19
indicadores, o conceito Muito Bom (MB) foi alcangado em 84% e o conceito Bom (B) em 10%,
totalizando 94% de alcance. Houve também o cumprimento das metas e iniciativas propostas para o
Plano Plurianual 2012-2015.

H& também a descricdo de diversas acdes desenvolvidas pela Agéncia no exercicio de 2015 tais
como: concessdo de 742 registros de medicamentos; publicacdo de 23.089 Autorizacdes de
Funcionamento de Empresas (AFE), emissdo de 1.890 Certificados de Boas Praticas de Fabricacéo,
realizacdo de 11.432 inspec¢des em instalacdes, prestadores de servico e em meios de transporte de
interesse sanitario em portos, aeroportos e fronteiras e autorizacdo de 333 pedidos de importacéo
para o uso do Canabidiol para uso pessoal, dentre diversas outras agoes.

O Relatério mostra também a gestdo dos recursos financeiros para o alcance desses resultados. Mais
que uma prestacdo de contas, os dados apresentados reforcam o compromisso da Agéncia com a
transparéncia dos gastos publicos. Dessa forma, as informacGes sobre os resultados da atuacdo da
Anvisa, aliadas a descricdo da execucdo or¢camentaria e financeira, demonstram a importancia de
manter a eficiéncia na gestdo e a transparéncia na desempenho institucional.
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1. VISAO GERAL DA UNIDADE PRESTADORA DE CONTAS

1.1. Finalidade e Competéncias

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria é uma autarquia sob regime especial®, que tem sede e
foro no Distrito Federal, e esta presente em todo o territorio nacional por meio das coordenacfes de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Tem por finalidade institucional promover a
protecdo da saude da populagdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e consumo de
produtos e servi¢os submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.

A base norteadora da atuagio da Anvisa s&o os principios e diretrizes do Sistema Unico de Sadde
(SUS), do qual a vigilancia sanitaria € componente indissociavel. O objetivo da Agéncia é adequar
0 sistema produtivo de bens e de servigos de interesse sanitirio, bem como os ambientes, as
demandas sociais e as necessidades do sistema de satde. Sua principal funcdo é atuar no sentido de
prevenir, eliminar ou minimizar o risco sanitario, promovendo e protegendo a salde da populagéo.

A Agéncia estd vinculada ao Ministério da Salde e é supervisionada por meio de Contrato de
Gestdo. Integra os Programas Tematicos “Aperfeicoamento do Sistema Unico de Saude” e
“Seguranca Alimentar e Nutricional” no ambito do Plano Plurianual (PPA) 2012-2015, por meio de
Iniciativas e metas.

Para o efetivo cumprimento de sua missdo, atua conjuntamente com o0s servigos de vigilancia
sanitaria dos estados, Distrito Federal, municipios e demais 6rgdos relacionados ao tema,
configurando, assim, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Assim como em outras
areas tematicas do SUS, as diretrizes nacionais da vigilancia sanitaria sao deliberadas pelo Conselho
Nacional de Saude (CNS) e as pactuacBes quanto a gestdo desse campo sdo construidas em féruns
de secretarios de saude, tais como: Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), e seu Grupo de
Trabalho em Vigilancia em Saude (GT VS) e Subgrupo de Vigilancia Sanitaria (GT VISA);
Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) e Comissdes Intergestores Regionais (CIR). Além dos
espacos formais do SUS, a Anvisa conta com um Conselho Consultivo e com Camaras Setoriais,
que serdo descritos adiante nos capitulos referentes as estruturas de governanca e ao relacionamento
com a sociedade.

A Anvisa integra e coordena o SNVS, definido como sendo o conjunto de a¢des executadas por
instituicdes da administracdo publica direta e indireta da Unido, dos estados, do Distrito Federal e
dos municipios que exercam atividades de regulacdo, normatizacao, controle e fiscalizacdo na area
de vigilancia sanitaria, conforme estabelecido pelo § 1° do artigo 6° e pelos artigos 15 a 18 da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990.

A competéncia da Unido, no ambito do SNVS, é exercida de modo compartilhado pelo Ministério
da Saude, pela Anvisa e pelos demais 0rgéos e entidades do Poder Executivo Federal cujas areas de
atuacdo se relacionem com esse sistema. Segundo o artigo 2° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, compete a Unido:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

! A natureza de autarquia especial da Agéncia tem as seguintes caracteristicas, segundo o paragrafo tnico do art. 3° da
Lei n° 9.742/1999: independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
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Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Il - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicao ser
supletivamente exercida pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios;

V - acompanhar e coordenar as a¢Oes estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitéria;

VI - prestar cooperag&o técnica e financeira aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude;

VIII - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperacdo com os estados, 0
Distrito Federal e os municipios.

Além das competéncias da Unido no SNVS, a Lei n® 9.782 também define que cabe a Agéncia
proceder a implementacdo e a execucdo do disposto nos incisos Il a VIl do artigo 2° desta Lei,
devendo:

. coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

. fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigoes;

. estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acdes de
vigilancia sanitéria;

. estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes,
metais pesados e outros que envolvam risco a salde;

. intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras que sejam financiadas,
subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servi¢os e ou
produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o
disposto em legislacdo especifica [Art. 5° da Lei n® 6.437, com a redacdo dada pelo art. 2° da Lei
n° 9.695, de 20 de agosto de 1998];

. administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria [Art. 23 da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999];

. autorizar o funcionamento de empresas de fabricacéo, distribuicdo e importacdo dos produtos
mencionados no art. 4° do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto
n° 3.029, de 16 de abril de 1999];

. anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 4° do Regulamento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999];

. conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao;

« conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préaticas de fabricacéo;

. interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacdo, controle, importacao,
armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servigos relativos a salde,
em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a salde;

. proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializacdo de
produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

. cancelar a autorizacdo, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de violacao
da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

. coordenar as acOes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratorios que compdem a
rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

. estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacolégica;

« promover a revisdo e a atualizacdo periodica da Farmacopeia Brasileira;

. manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas atividades com as
demais acOes de saude, com prioridade para as a¢cdes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar;

. monitorar e auditar os 0rgdos e entidades estaduais, distritais e municipais que integram o
SNVS, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude;
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. coordenar e executar o controle da qualidade de bens e de produtos relacionados no art. 4° do
Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999], por meio de analises previstas na legislacdo sanitaria ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;

. fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o Sistema e a cooperacdo técnico-
cientifica nacional e internacional;

. autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;

. monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e
servicos de saude.

Sao objetos de atuacdo da vigilancia sanitéria:

. medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

. alimentos, inclusive bebidas, &guas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios;

. cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

. saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

« conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

. equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos, hemoterapicos e de diagndstico
laboratorial e por imagem;

. imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

. 0rgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicées;

. radioisOtopos para uso diagndstico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagnostico e terapia;

. cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco;

« qQuaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo;

. servicos voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internacdo, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que
impliquem a incorporacédo de novas tecnologias;

. servicos de interesse da salde, como: creches, asilos para idosos, presidios, cemitérios, salfes
de beleza, cantinas e refeitorios escolares, academia de ginastica, clubes;

. instalac@es fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas
as fases dos processos de producéo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagéo
sanitarios, incluindo a destinacéo dos respectivos residuos.

Por fim, a Anvisa atua desde o registro de produtos antes de serem industrializados, expostos a
venda ou entregues ao consumo, passando por inspecdes para assegurar a qualidade na producéo,
até atividades realizadas ap0s a comercializagdo e 0 uso desses produtos, por meio de
monitoramentos, fiscalizagOes, atendimento de dendncias, entre outros. Somam-se a issO as
atividades desenvolvidas em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, cuja
responsabilidade é o controle sanitario de instalagdes, servicos e meios de transporte em portos,
aeroportos e fronteiras, na importacdo de produtos bem como na protecdo a saude do viajante.
Dessa forma, fiscaliza o cumprimento de normas sanitarias e a ado¢do de medidas preventivas e de
controle de surtos, epidemias e agravos a saude publica, além de controlar a importagédo, exportacao
e circulacdo de matérias-primas e mercadorias sujeitas a vigilancia sanitaria.
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Além disso, questdes de impacto mundial relacionadas a seguranca e ao risco sanitario tém sido
objeto de discussdo em foruns internacionais, com o objetivo de auxiliar no desenvolvimento da
capacidade para a seguranca de consumo — evitando o ingresso de produtos inseguros nos mercados
—, bem como de proporcionar o fortalecimento desta capacidade em ambito local. Como o Brasil
tem sediado diversos eventos de massa nos ultimos anos, a Anvisa tem se estruturado técnica e
operacionalmente para qualificar a atuacdo da vigilancia sanitaria e contribuir para a salde da
sociedade brasileira e da populagéo circulante no pais.

Para promover e proteger a salde no Brasil, a Anvisa busca a constante melhoria nas acbes de
monitoramento da seguranca e qualidade dos produtos e servicos sob sua responsabilidade, atuando
na revisao ou aprimoramento das ferramentas existentes, em especial os instrumentos legais, bem
como fortalecendo a interagdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e com 6rgaos
relacionados a defesa do consumidor e a satde.

Missao

Proteger e promover a salde da populacdo, mediante a intervencdo nos riscos decorrentes da
producdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acdo coordenada e
integrada no &mbito do Sistema Unico de Salde, para o bem estar social e desenvolvimento
econémico do pais.

Visao

Ser uma instituicdo promotora de saude, cidadania e desenvolvimento, que atua de forma &gil,
eficiente e transparente, consolidando-se como protagonista no campo da regulacdo e do controle
sanitario, nacional e internacionalmente.

Valores

. Gestdo de Acgdes Pré-Mercado: reducdo do risco sanitario na introducdo de produtos e servigos.

« Gestdo de Ac¢des Pds-Mercado: verificacdo da execucdao das normas regulatdrias; mitigacdo do
risco sanitario; e reducdo de assimetrias e de falhas de acesso a produtos.

. Governanga.

1.2. Normas e Regulamentos de Criagdo, Alteracdo e Funcionamento da Unidade

1.2.1 Norma de Criacao e Alteracao da Anvisa

Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 — Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

1.2.2 Outras Normas Infralegais Relacionadas a Gestdo e Estrutura da Anvisa

. Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999 — Aprova o0 Regulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias;

« Portaria Anvisa n° 650, 29 de maio de 2014 — Aprova e promulga o novo Regimento Interno da
Agéncia. Alterada pelas Portarias Anvisa n® 1.055/2014 e n° 1.327/2014;

. Portaria Anvisa n° 651, 29 de maio de 2014 — Aprova e promulga a estrutura e a distribuicdo de
cargos da Anvisa. Alterada pelas Portarias Anvisa n® 1.056/2014, 1.198/2014, 1.351/2014,
1.482/2014 e 1.676/2014;
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. Portaria Anvisa n° 791, de 28 de maio de 2012 — Institui os procedimentos para nomeacao e
exoneragdo de ocupantes de cargos comissionados no ambito da Anvisa;

. Portaria Federal MS n° 1.565, de 26 de agosto de 1994 — Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia, esclarece a competéncia das trés esferas de governo e
estabelece as bases para a descentralizacdo da execucao de servigcos e acOes de vigilancia em
satide no &mbito do Sistema Unico de Satde.

1.2.3 Manuais e Publicacoes Relacionadas as Atividades da Anvisa

« Marco conceitual e operacional de hemovigilancia: guia para a hemovigilancia no Brasil.

« Guia de orientagdes as farmécias de manipulag&o.

« Formulario eletrénico para preenchimento e envio do relatério semestral sobre suspeitas de
reacOes adversas aos anorexigenos.

« Guia de Procedimentos para pedidos de inclusdo e extensdo de uso de Aditivos Alimentares e
Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacdo na Legislacdo Brasileira.

. Guia Regional da Anvisa para o Piloto do International Medical Device Regulators Forum
Table of Contents.

« Guiade Bolso da Saude do Viajante.

« Guia de Alimentos e Vigilancia Sanitéaria.

. Guia de Notificacdo de ReacBes Adversas no Tratamento da Hepatite C.

« Guian®1 - Relatério Sumario de Validacdo do Processo de Fabricacdo de Medicamentos.

« Guian° 2 - Qualificacao de Transporte dos Produtos Bioldgicos.

« Guian® 3 - Desfechos para Estudos Clinicos de Medicamentos Oncoldgicos.

. Guia n° 4 - Obtencdo do perfil de degradacdo, e identificacdo e qualificacdo de produtos de
degradacdo em medicamentos.

. RDC 01/2015 - DispGe sobre a alteracdo da RDC n° 64/2012, pela inclusao e retificacdo de
Denominac¢bes Comuns Brasileiras (DCB), na lista completa das DCB da Anvisa.

. RDC 02/2015 - Dispde sobre oficializacdo de novo lote de substancia quimica de referéncia da
Farmacopeia Brasileira.

. RDC 03/2015 - Dispde sobre a atualizacdo do anexo |, listas de substancias entorpecentes,
psicotrépicas, precursoras e outras sob controle especial da portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998 e da outras providéncias.

« RDC 04/2015 - Dispde sobre a dispensa de notificacdes de lotes-piloto de medicamentos a
Anvisa.

« RDC 05/2015 - Dispde sobre regra de transicdo de lagrimas artificiais e ou lubrificantes
oculares de categoria de produtos para a salde para a categoria de medicamentos.

. RDC 06/2015 - Disp0e sobre os agentes clareadores dentais classificados como dispositivos
médicos.

« RDC 07/2015 - Disp6e sobre os requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes e da outras providéncias.

. RDC 08/2015 - Dispde sobre a atualizacdo do anexo |, listas de substéncias entorpecentes,
psicotropicas, precursoras e outras sob controle especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998 e da outras providéncias.

. RDC 09/2015 - Dispbe sobre o regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com
medicamentos no Brasil.

. RDC 10/2015 - DispBe sobre o regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos com
dispositivos médicos no Brasil.

. RDC 11/2015 - DispGe sobre a alteracdo da RDC n° 64, de 28 de dezembro de 2012, pela
inclusdo, a exclusdo e retificagdo de Denominacdes Comuns Brasileiras (DCB), na lista
completa das DCB da Anvisa.
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RDC 12/2015 - Dispbe sobre regulamento técnico para o ingrediente ativo forato em
decorréncia da reavaliacdo toxicologica.

RDC 13/2015 - Disple sobre a atualizacdo do anexo |, listas de substancias entorpecentes,
psicotrépicas, precursoras e outras sob controle especial, da portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998 e proibe a importacéo, producdo, manipulacdo, aquisicdo, venda e dispensacéao de
medicamento de uso sistémico a base da substancia benzidamina.

RDC 14/2015 - Dispde sobre a adverténcia sanitaria que deve ocupar 30% (trinta por cento) da
parte inferior da face frontal das embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco.

RDC 15/2015 - Estabelece os requisitos técnicos relativos a formulacdo, seguranca e rotulagem
para a concessdo de registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes infantis,
neste regulamento designados “produtos infantis”.

RDC 16/2015 - DispGe sobre a fiscalizacdo sanitaria na importagdo de bens e produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria nas situacbes em que for decretada calamidade publica, com risco de
desabastecimento para atendimento das necessidades basicas da populacéo.

RDC 17/2015 - Define critérios e procedimentos para a importacdo, em carater de
excepcionalidade, de produto a base de canabidiol em associagdo com outros canabindides, por
pessoa fisica, para uso proprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de salde.

RDC 18/2015 - Dispde sobre a atualizacdo do anexo, das listas de substancias entorpecentes,
psicotrépicos, precursoras e outras sob controle especial, da portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998.

RDC 19/2015 - Dispde sobre a alteracdo da RDC n° 64/2012, pela incluséo e retificacdo de
denominacdes comuns brasileiras (DCB), na lista completa das DCB da Anvisa.

RDC 20/2015 — Altera a RDC n° 60, de 10 de outubro de 2014, que dispde sobre os critérios
para a concessdo e renovacao do registro de medicamentos, classificados como novos genéricos
e similares.

RDC 21/2015 - Dispde sobre o regulamento técnico de formulas para nutricao enteral.

RDC 22/2015 - Dispbe sobre o regulamento técnico de compostos de nutrientes e de outras
substancias para formulas para nutricdo enteral e da outras providéncias.

RDC 23/2015 - Altera a resolugdo RDC n° 204, de 6 de julho de 2005, que dispde sobre o
procedimento de peticbes submetidas a analise pelos setores técnicos da Anvisa e revoga a
resolucdo RDC n° 206, de 14 de julho de 2005, que dispde sobre as normas que regulamentam a
peticdo de arquivamento temporario e a guarda temporaria e da outras providéncias.

RDC 24/2015 - Dispde sobre o recolhimento de alimentos e sua comunicacdo a Anvisa e aos
consumidores.

RDC 25/2015 - Dispde sobre a suspensdo de prazos relativos a notificacdo de gases medicinais
estabelecidos na resolucéo - RDC n° 68, de 16 de dezembro de 2011.

RDC 26/2015 - DispGe sobre os requisitos para rotulagem obrigatoria dos principais alimentos
que causam alergias alimentares.

RDC 27/2015 - Dispde sobre oficializacdo de novos lotes de substancia quimica de referéncia
da Farmacopeia Brasileira.

RDC 28/2015 - Alterar a resolucdo da diretoria colegiada - RDC n° 222, de 28 de dezembro de
2006, para dispor sobre documentos e prazos de comprovag6es do porte da empresa.

RDC 29/2015 - Aprova e promulga o regimento interno da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e da outras providéncias.

RDC 30/2015 - Altera a resolugdo — RDC n° 302, de 13 de outubro de 2005, que dispde sobre o
regulamento técnico para funcionamento de laboratorios clinicos.

RDC 31/2015 - Define os diretores responsaveis pelas diretorias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Revoga a Portaria n® 504, de 27 de abril de 2015, publicada no DOU n° 79,
de 28 de abril de 2015, secéo 2, pag. 42.
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RDC 32/2015 - Disple sobre a atualizacdo do anexo I, listas de substancias entorpecentes,
psicotrépicas, precursoras e outras sob controle especial da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998 e da outras providéncias.

RDC 33/2015 - Altera a resolucdo da diretoria colegiada - RDC n° 17, de 16 de abril de 2010,
que dispde sobre as boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

RDC 34/2015 - DispGe sobre as boas préticas de fabricacdo de expedientes farmacéuticos.

RDC 35/2015 - Dispde sobre a aceitacdo dos métodos alternativos de experimentacdo animal
reconhecidos pelo Conselho Nacional de Controle de Experimentacdo Animal (Concea).

RDC 36/2015 - Dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de controle de cadastro e
registro e os requisitos de rotulagem e instrugdes de uso de produtos para diagnosticos in vitro,
inclusive seus instrumentos e da outras providéncias.

RDC 37/2015 - Dispde sobre a padronizacdo de frases de declara¢do de conteudo de latex de
borracha natural em rotulos de dispositivos médicos.

RDC 38/2015 - Dispde sobre a alteracdo da RDC 64, de 28 de dezembro de 2012 - pela incluséo
e retificacdo de DenominacGes Comuns Brasileiras (DCB), na lista completa das DCB da
Anvisa.

RDC 39/2015 - Altera a resolugdo RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, que aprova e promulga o
Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

RDC 40/2015 - Define os requisitos do cadastro de produtos médicos.

RDC 41/2015 - Estabelece normas de controle sanitario sobre a entrada de bens e produtos
procedentes do exterior destinados a utilizacdo em eventos de grande porte no pais.

RDC 42/2015 - Dispde sobre a importacdo de amostras e Kits de coleta de amostras sujeitos ao
regime de Vigilancia Sanitaria, destinados a testes de controle de dopagem.

RDC 43/2015 - Disp0e sobre a prestacédo de servigos de alimentacdo em eventos em massa.
RDC 44/205 - Dispbe sobre a atualizacdo do anexo I, listas de substancias entorpecentes,
psicotrépicas, percussoras e outras sob controle especial, da Portaria SVS/MS n° 344 de 12 de
maio de 1998.

RDC 45/2015 - Disp0e sobre a alteracdo da resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 54, de
10 de dezembro de 2013, para suspensdo do prazo de disponibilizacdo de dados de rastreamento
completo de trés lotes de medicamentos até as unidades de dispensacdo, pelas empresas
detentoras de registro.

RDC 46/2015 - Definir os diretores responsaveis pelas diretorias da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Revoga a resolucdo RDC n° 31, de 24 de julho de 2015, publicada no DOU
n® 141, de 27 de julho de 2015, secdo 2, pag.41.

RDC 47/2015 - Altera a resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015,
que aprova e promulga o regimento interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa.

RDC 48/2015 - Dispde sobre a composi¢do das vacinas influenza a serem utilizadas no Brasil
no ano de 2015.

RDC 49/2015 - Dispbe sobre a atualizacdo do anexo I, listas de substancias entorpecentes,
psicotrépicas, percussoras e outras sob controle especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de
maio de 1998.

RDC 50/2015 - Dispde sobre a atualizacdo do anexo Ill, indicaces previstas para tratamento
com a talidomida, da RDC n° 11, de 22 de marco de 2011.

RDC 51/2015 - DispGe sobre a alteracdo da resolucdo da diretoria colegiada - RDC n° 64, de
2012, pela incluséo, excluséo e retificagdo de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB), na
lista completa da DCB da Anvisa.

RDC 52/2015 - Dispde sobre as regras para o registro de produtos para diagnostico in vitro
como autoteste para o HIV - virus da imunodeficiéncia humana para fins de triagem, e da outras
providéncias.
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. RDC 53/2015 - Estabelece parametros para a notificacdo, identificacdo e qualificacdo de
produtos de degradacdo em medicamentos com substancias ativas sintéticas e semissintéticas,
classificados como novos, geneéricos e similares e da outras providéncias.

« RDC 54/2015 - Dispde sobre oficializagdo de novos lotes de substancia quimica de referéncia
da Farmacopeia Brasileira.

« RDC 55/2015 - Dispde sobre as boas praticas em tecidos humanos para uso terapéutico.

. RDC 56/2015 - Dispde sobre regulamento técnico para o ingrediente ativo parationa metilica
em decorréncia da reavaliacéo toxicoldgica.

« RDC 57/2015 - Alteraa RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU n° 139, de 23 de
julho de 2015, péag. 50 a 75, que aprova e promulga o regimento interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa) 2.

1.3. Ambiente de Atuacgao

A vigilancia sanitaria é componente indissociavel do Sistema Unico de Sadde (SUS) e, como tal, a
Anvisa segue seus principios e diretrizes: descentralizagdo, com direcdo Unica em cada esfera de
governo; regionalizacdo; hierarquizacdo e participacdo da comunidade. Conforme definido em seu
planejamento estratégico, sua missao é promover e proteger a salde da populacdo e intervir nos
riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em
acdo coordenada com os estados, os municipios e o Distrito Federal, de acordo com o0s principios do
SUS, para a melhoria da qualidade de vida da populacéo brasileira.

Estima-se que 25% dos setores que compdem o Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro estdo
submetidos a algum tipo de regulacdo pela Anvisa. O rol inclui mais de 450 indUstrias de
medicamentos, 80 mil supermercados, seis mil industrias de cosméticos, quatro mil fabricantes de
saneantes, seis mil hospitais e dois mil fabricantes de produtos para a satde. A isso tudo, soma-se a
atuacdo nas areas de agrotoxicos e tabaco, e de portos, aeroportos e fronteiras, que conta com 77
postos em todo o Brasil®.

Apesar do cenario complexo, a Agéncia continua avancando e criando marcos regulatorios. O
objetivo € permitir que a populacdo tenha acesso cada vez mais rapido a novas alternativas
terapéuticas, mas sem perder o foco na protecdo da salude. Diante disto, € cada vez mais exigida
uma atuacdo regulatoria efetiva e eficiente por parte da Agéncia, que perceba riscos e seja capaz de
evitd-los, mas que também busque promover a inovacdo e impulsionar o desenvolvimento
econdmico e social.

A regulamentacdo é uma importante ferramenta de que dispde o Estado para intervir na economia
com o proposito de contribuir para o bom funcionamento do mercado, em beneficio da sociedade.
Por meio dela, além de prevenir riscos e danos a salde da populacdo mediante definicdo de padroes
e requisitos técnicos de qualidade e seguranca relacionados com a producdo, a comercializacdo, o
uso ou consumo de bens, produtos e servicos de interesse a saude, a Anvisa também promove a
coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS); a previsibilidade e estabilidade

? Destaca-se que existem outras legislagdes e manuais que complementam o arcabougo juridico e técnico utilizado nas
acOes de vigilancia sanitéria, correspondentes aos temas especificos das areas técnicas. Devido ao grande volume,
foram priorizados nesse item as publicacbes de 2015 sendo que o restante esta disponivel no site da Anvisa.
www.anvisa.gov.br
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dos marcos regulatérios setoriais; e o equilibrio das relagcBes entre agentes politicos, agentes
publicos e demais grupos de interesses da sociedade.

A atividade regulatoria da Agéncia sempre foi muito intensa devido a abrangéncia e complexidade
de seu campo de atuacdo. As caracteristicas do setor que regula, composto por diversos segmentos
da economia (tais como a producdo, a distribuicdo, 0 comércio e a prestacdo de servigos
relacionados a alimentos, cosméticos, medicamentos, produtos para a saude em geral, agrotoxicos,
tabaco, além do controle sanitario, dentre outros) e o carater técnico-cientifico do objeto regulado
(produtos, atividades, processos e ambientes que impliquem em risco a satde) definem a dindmica e
a necessidade de constante vigilancia e atualizacdo da regulamentacéo sanitaria.

Para promover e proteger a salde da populacédo brasileira, além desenvolver diversas acdes com o
objetivo de aprimorar a regulacdo sanitaria no pais, a Anvisa tem buscado constante melhoria nas
acOes de monitoramento da seguranca, qualidade e riscos dos produtos e servicos sob sua
responsabilidade. A Anvisa atua desde o registro de produtos (antes de serem industrializados e
expostos ao consumo), passando por inspecdes para assegurar a qualidade na producdo, até
atividades de vigilancia pos-uso/pés-comercializacdo (Vigipds), que permitam detectar, por meio de
monitoramento, fiscalizacdo e atendimento de dendncias, problemas relacionados ao uso de
produtos e servicos relacionados a saude e desencadear medidas que possibilitem interromper ou
minimizar os riscos a saude, além de produzir informacGes que permitam retroalimentar os sistemas
de controle e orientar os cidaddos e profissionais de salde para a prevencao de riscos.

Somam-se a isso as atividades desenvolvidas em portos, aeroportos e fronteiras, cuja
responsabilidade é garantir a protecdo a saude do viajante e o controle sanitario dos meios de
transporte e dos servicos submetidos a vigilancia sanitaria. Dessa forma, fiscaliza o cumprimento de
normas sanitarias e a adocdo de medidas preventivas e de controle de surtos, epidemias e agravos a
salde publica, além de controlar a importacdo, exportacdo e circulagdo de matérias primas e
mercadorias sujeitas a vigilancia sanitaria. Como coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, deve manter permanente interacdo com os demais 6rgdos federais com 0s quais 0 campo
da regulacdo sanitaria faz interface e com as vigilancias sanitarias estaduais e municipais.

1.4. Organograma

O processo de reposicionamento estratégico da Anvisa, iniciado em 2012, teve, na fase de
diagndstico, a analise do desenho organizacional, dos processos de trabalho, do sistema decisério e
seu fluxo e do funcionamento das areas, suas atribuicdes e competéncias. Essas analises resultaram
na adogdo de novo desenho organizacional, instituido pela Portaria Anvisa n® 650, 29 de maio de
2014, que aprovou e promulgou o novo Regimento Interno da Agéncia.

O organograma apresentado abaixo foi estruturado em camadas organizacionais direcionadas aos
focos estratégico, tatico e operacional. O nivel estratégico é composto pelas instancias decisorias; 0
tatico, por instancias de coordenagdo e articulacdo interna e de integracdo das estratégias com a
operacdo; e o operacional, incorporando as instancias de execu¢do. Com esta légica, foram criadas,
em 2014, nove superintendéncias, como instancias de gestdo tatica. No nivel operacional, houve um
movimento de fusdo, extin¢ao e criacdo de areas, utilizando-se a logica de similaridade de processos
de trabalho.

Figura 1.4.1 — Organograma - Anexo pégina 230.

A nova estrutura organizacional da Agéncia foi assim estabelecida:


http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/1FG

| — Diretoria Colegiada (Dicol):

a) Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada (Secol).
Il — Orgdo de Assisténcia Direta ao Diretor-Presidente:
a) Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip).

I11 — Diretorias:

a) Diretoria de Gestdo Institucional (Diges).

b) Diretoria de Regulacdo Sanitéria (Direg).

c¢) Diretoria de Coordenacéo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS).
d) Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitarios (Diare).

e) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios (Dimon).

IV — Unidades Organizacionais Especificas:

a) Procuradoria Federal junto & Anvisa (PROCR).
b) Ouvidoria (Ouvid).

c) Corregedoria (Corge).

d) Auditoria Interna (Audit).

V — Unidades de Assessoramento da Diretoria Colegiada:

a) Assessoria de Comunicacgdo, Eventos e Cerimonial (Ascom).
b) Assessoria de Planejamento (Aplan).

c) Assessoria de Articulacdo e Relacdes Institucionais (Asrel).
d) Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte).

e) Assessoria Parlamentar (Aspar).

VI — Superintendéncias:

a) Superintendéncia de Correlatos e Alimentos (Suali).

b) Superintendéncia de Toxicologia (Sutox).

c) Superintendéncia de Gestéo Interna (Suges).

d) Superintendéncia de Regulacdo Sanitaria e Acompanhamento de Mercados (Sureg).

e) Superintendéncia de Inspecao Sanitaria (Suinp).

f) Superintendéncia de Fiscalizacdo, Controle e Monitoramento (Sucom).

g) Superintendéncia de Servicos de Saude e Gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SSNVS).

h) Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (Supaf).

i) Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Biologicos (Sumed).

VIl — Unidades Executivas, subordinadas as Superintendéncias:
a) Geréncias—Gerais.

b) Geréncias.
c¢) Coordenacoes.
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O Quadro 1.4.1 contem informacgdes sobre as unidades estratégicas da gestdo da Anvisa, suas
principais competéncias, o0s titulares responsaveis e 0s respectivos periodos de atuacao.

Quadro 1.4.1 — Informagdes sobre unidades ou subunidades estratégicas - Anexo pagina 231.

1.5. Macroprocessos Finalisticos

Os macroprocessos da Anvisa foram definidos durante a construcdo do Planejamento Estratégico,
sendo um de gestdo institucional e quatro macroprocessos finalisticos, descritos a seguir:

(1) Coordenacéo e Articulagdo do SNVS — Comporta todos 0s processos relativos a coordenagao
e articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), conforme preconizado pelo
SUS. A Anvisa desenvolve atividades voltadas ao fortalecimento da descentralizagdo, buscando a
realizacdo de acOes integradas e pactuadas no SNVS, contribuindo para ampliar e qualificar a
capacidade operacional e de gestdo dos entes do Sistema, além de atuar visando a redu¢do do risco
sanitario. A descentralizacdo das acbes de vigilancia sanitaria envolve a transferéncia de
responsabilidades, tecnologias e capacitacdo, além de recursos financeiros para implementacdo das
acOes pelos estados, Distrito Federal e municipios. Destaca-se em 2015 a realizacao pela Anvisa do
ciclo de debates “Desafios e tendéncias no campo da Vigilancia Sanitéria de produtos e servicos:
qual a vigilancia sanitaria que a sociedade precisa?”. Os foruns foram organizados regionalmente a
partir de quatro eixos tematicos: “Vigilancia sanitaria e regulagdo no mundo contemporaneo”; “A
Visa e suas relagdes”; “Coordenacgdo federativa das ac¢des de vigilancia Sanitdria” e “O trabalhador
e o trabalho de Visa”. Na discussdo dos temas foram sugeridas ag¢des tais como a priorizagdo da
Vigilancia Sanitaria na agenda politica do Sistema Unico de Satde e a necessidade de proteger a
salde da populacdo aliada as questdes do desenvolvimento econdmico do pais e das politicas
publicas transetoriais.

(2) Regulacdo Sanitaria — Vinculadas a esse macroprocesso foram desenvolvidas atividades
voltadas ao aperfeicoamento da regulacdo sanitaria no pais, com foco na promocdo da governanca
regulatoria. O esforgo envolve estabelecer processos e procedimentos internos mais adequados,
aperfeicoar os canais de participacdo social e implementar ferramentas para maior transparéncia e
melhoria da gestdo da regulagdo. O conjunto de Boas Praticas Regulatérias, promovidas pela
Agéncia desde 2008, corresponde a estratégias e acBes destinadas a alcancar a qualidade da
regulacdo sanitéria, a partir do aperfeicoamento continuo do processo regulatrio.

(3) Autorizacédo e Registro Sanitarios — No ambito desse macroprocesso estdo todas as acOes
voltadas para autorizacdo de funcionamento de empresas e servicos, e registros de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria. Em 2015, foram aprovados os registros de 18 medicamentos genéricos
inéditos no pais. Com esses registros, o ganho social sera substancial, uma vez que o valor maximo
de um medicamento genérico deve ser pelo menos 35% menor do que o de referéncia. A Anvisa
aprovou ainda o registro da vacina contra o papiloma-virus humano (HPV) para os subtipos 6, 11,
16 e 18 (recombinante), decorrente de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP) junto ao
Instituto Butantan, que possibilitard uma economia de R$ 78 milhdes na compra da vacina quando
comparado com aquisicdo internacional. Em janeiro de 2015 a Anvisa retirou o Canabidiol (CDB)
da lista de substancias proibidas no Brasil e estabeleceu norma especifica para a importacdo de
produtos a base do CBD, promovendo acesso aos pacientes que precisam do produto.

(4) Controle e Monitoramento Sanitario — Compreende todas as a¢fes voltadas a fiscaliza¢do de
bens, produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como as a¢fes de monitoramento da
qualidade e seguranca sanitaria. Em 2015 a Agéncia implementou o formulario para notificacéo de
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reacOes adversas da area de biovigilancia, que faz parte do processo de vigilancia sanitaria pos-uso
de produtos (Vigip6s). Ainda relacionada a Vigipds, em 2015 foi publicada norma que exige dos
detentores de registro uma série de acdes para reduzir o risco associado a ocorréncia de problemas
com produtos para satde ja comercializados no pais. Além disso, a Anvisa aprovou a norma que
trata sobre o recolhimento de alimentos em situacfes que possam envolver riscos para a saude da
populacdo, também conhecido como recall.

O Quadro 1.5.1. apresenta os macroprocessos finalisticos da Anvisa, relacionados com os principais
produtos e servigos, bem como clientes e beneficiarios.

Quadro 1.5.1 — Macroprocessos Finalisticos - Anexo pagina 233.
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2. PLANEJAMENTO ORGANIZACIONAL E DESEMPENHO ORCAMENTARIO E
OPERACIONAL

2.1. Planejamento Organizacional

O planejamento organizacional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é baseado nos
instrumentos de gestdo do governo federal, tais como Plano Plurianual do Governo Federal (PPA),
Plano Nacional de Saude (PNS), Contrato de Gestdo da Anvisa com o Ministério da Salde,
Planejamento Estratégico do Ministério da Saude, Avaliacdo de Desempenho Institucional (ADI),
além do préprio Planejamento Estratégico da Anvisa.

2.1.1 Descricdo Sintética dos Objetivos do Exercicio

O Planejamento Estratégico da Anvisa vigente no ano de 2015 foi elaborado para o periodo de
2010-2020 como instrumento para atender as diversas demandas sociais, econdémicas e ambientais
contemporaneas, aliadas ao crescimento da consciéncia e & maior expressdo social em torno dos
problemas que afetam o pais no ambito sanitario, que provocam, sem davida, impacto na Vigilancia
Sanitaria (Visa) e dela exigem respostas em tempo habil e maior coesdo intragovernamental. Em
funcdo do dinamismo que se requer quando se trata de planejamento, o Planejamento Estratégico
2010-2020 previa uma revisao e realinhamento considerando as necessidades de promoc¢éo a saude
da populacdo no ambito da vigilancia sanitaria.

Para o periodo de 2010-2020, a composic¢do do planejamento estratégico da Agéncia baseou-se em
quatro perspectivas: missdo da Anvisa; governanca e operacOes; aprendizado e crescimento; e
recursos e orgamento.

As perspectivas geraram 0 Mapa Estratégico da Anvisa para o periodo, com 18 objetivos
estratégicos (Figura 2.1.1.1, pagina 42).

Para os objetivos estratégicos do ciclo 2010-2020 foram definidas as entregas, segundo as seguintes
perspectivas:

1. Reduzir o risco a saude da populacao: incluir educacéo sanitaria no sistema de educacéo basica;
promover o conhecimento das a¢Bes de vigilancia sanitaria para o cidaddo; estabelecer canal de
comunicacdo com a sociedade; criar capacidade de acompanhar e monitorar as alteracdes dos
fatores de risco a salde; e informar a sociedade dos riscos a salde relativos aos produtos e servi¢os
de Visa.

2. Ampliar e aperfeicoar os mecanismos de participacdo social no processo regulatério: promover a
transparéncia, divulgacao e visibilidade dos atos institucionais; institucionalizar as a¢des destinadas
ao fortalecimento da participagdo social; unificar o planejamento e gerenciamento das agOes
voltadas a participacdo social; e ampliar a divulgacdo do papel institucional e articulagdo com a
sociedade civil organizada.

3. Investir na conscientizacdo da sociedade em educagdo sanitaria: incluir educagdo sanitaria no

sistema de educagdo basica; promover o conhecimento das agdes de vigilancia sanitaria para o
cidadao; estabelecer canal de comunicagdo com a sociedade.

39



4. Aumentar a representatividade de participacdo da Anvisa em féruns de discusséo e instancias de
decisdo do Ministério da Saide (MS) e de outros 6rgdos de governo afins: habilidade de articulagéo
e pactuacao.

5. Contribuir para a ampliagdo do acesso da populagdo a produtos e servigos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria: promover maior transparéncia das acfes e dos atos da Anvisa; investir na
transformacéo do comportamento dos diferentes segmentos da sociedade; promover a incluséo da
educacdo sanitaria no sistema de educacdo béasica; promover o conhecimento das acdes de
vigilancia sanitaria para o cidaddo; estabelecer acesso universal a salde; e conscientizar o cidaddo
quanto a seguranca sanitaria.

6. Ampliar as acOes estratégicas pactuadas, garantindo eficacia na implementagéo: conscientizar o
cidaddo quanto a seguranca sanitéria; estreitar relacdo com entes publicos de desenvolvimento
social e econdmico; e estabelecer acdes de monitoramento da resposta a sociedade frente as acdes e
estratégias definidas pela Anvisa e 0 orgamento previsto para tal.

7. Aumentar a abrangéncia das a¢fes de comunicacdo em especial nos veiculos de comunicacéao de
massa: elaboracdo e aplicacdo de plano de capacitacdo; retorno aos atores externos e Usuarios; e
qualidade da informacdo disponibilizada; e prioridade atribuida.

8. Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) por meio de um Modelo de
Gestdo legitimado pelos entes participantes: ampliar e qualificar os canais de comunicagdo com
SNVS e demais parceiros; monitorar e avaliar as acfes previstas na pactuacdo; apoiar a estados e
municipios e o Distrito Federal na organizacdo das acbes de vigilancia sanitaria e do controle do
risco; estabelecer em conjunto com os estados, Distrito Federal e municipios um modelo de gestéo;
atuar na revisdo da legislacéo; buscar o comprometimento de todos os entes do SNVS; desenvolver
mecanismos de cooperacdo orcamentaria e financeira junto ao MS, estados, Distrito Federal e
municipios no processo de defini¢cdo/obtengdo dos recursos financeiros e sua melhor forma de
distribuicdo; estabelecer mecanismos de acompanhamento da execucdo do modelo; estabelecer
monitoramento sistematico de indicadores; fortalecer a autonomia do SNVS; e estabelecer
compromisso de pactuacdo de resultados.

9. Aumentar a capacidade e a eficiéncia operacional da Agéncia e do SNVS para atender as
demandas de agOes de Visa: ter um sistema de informacdo eficiente capaz de gerenciar o SNVS e
para apoiar tomada de decisGes; garantir clareza e transparéncia na acdo regulatoria; avaliar o
impacto regulatério; e garantir acesso a novas tecnologias.

10. Ampliar o uso dos canais de comunicagdo com a sociedade e 0 SNVS, em especial os canais de
comunicacdo em massa: estabelecer uma mudanca no modelo de rela¢do institucional com 0s
demais entes que compdem o SNVS, visando maior divulgacdo das acOes e normas definidas pela
Anvisa e articulacdo sistémica; aperfeicoar mecanismos de governanca de Tecnologia da
Informacdo (TI) para assegurar confiabilidade, disponibilidade, transparéncia e facilidade de
utilizacdo nas solugdes de tecnologia; identificar o publico alvo, parceiros; ampliar o acesso as
ferramentas de comunicagédo; melhoria da comunicacdo interna; aperfeicoar os canais de recepcao e
tratamento das informacOes da sociedade; processo estabelecido de publicacdo de informacao;
definicdo e implementagdo de ferramentas especificas; adesdo dos entes; e maior participacdo dos
entes.

11. Alcancar exceléncia em gestdo, em termos de desenho organizacional e processos, entre as
organizagdes publicas federais: reconhecimento do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA)
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como eixo norteador da Anvisa; dar publicidade ao Grupo Tematico de Vigilancia Sanitaria
(GTVISA); implementacdo das acGes do GTVISA; reconhecer o GTVISA como instancia de
pactuacdo das acOes voltadas ao SNVS; estabelecer canais de articulacdo e pactuacdo com o
Ministério do Planejamento e outros entes publicos para adequar o orgamento da Anvisa para a
execucdo das atividades regulamentadas; e adesao das areas.

12. Ampliar os processos simplificados e automatizados via o uso de Tecnologias de Informagéo e
Comunicacdo (TIC): adesdo das areas; capacitar os servidores; buscar comprometimento dos
servidores; e identificar as necessidades da sociedade.

13. Estabelecer um sistema de indicadores capaz de avaliar o desempenho de forma proativa e
alinhada a missdo da agéncia: estabelecer indicadores de desempenho para 0s processos e areas;
acompanhar e avaliar de forma recorrente os indicadores; e fortalecer a cultura do monitoramento
investir e sistemas e fontes de dados confiaveis.

14. Implementar um programa de capacitacdo e desenvolvimento dos servidores em padrdes
similares com referenciais comparativos: capacitar em alinhamento a Politica de Boas Praticas
Regulatorias; capacitar os servidores de forma mais perene; objetivar maior conscientizacdo da
forca de trabalho quanto ao papel da Anvisa na coordenagdo do SNVS; e oportunizar o crescimento
dos servidores estabelecendo uma politica de movimentacgéo interna.

15. Elevar a satisfacdo interna dos servidores por meio da efetiva aplicacdo de politica de recursos
humanos: participacdo e mobilizacdo dos servidores; capacitacdo dos servidores; identificar as
necessidades dos servidores e avaliar continuamente a satisfacdo; aprimorar o sistema de
informacdes da Anvisa; e estabelecer um modelo de gestdo participativa.

16. Elevar a capacidade instalada do parque de tecnologia de informacdo e comunicacdo da Anvisa:
ter uma base de dados atualizada das competéncias dos entes do SNVS; capacidade de resposta em
tempo adequado; definicdo do Sistema Nacional de Avaliacdo e Monitoramento do SNVS,
especificando o que é de competéncia da Anvisa; e sistema de informagdo democratico e
transparente.

17. Alcancar gestdo orcamentaria com melhor eficacia no planejamento, considerando as
priorizacBes estratégicas: priorizar recursos para unificacdo do planejamento e gerenciamento das
acOes voltadas ao SNVS; priorizar recursos para implementacdo de acGes de conscientizacdo da
forca de trabalho; estabelecer canais de articulacdo e pactuacdo com o Ministério do Planejamento
(MP) e outros entes publicos para adequar o orcamento da Anvisa para a execucdo das atividades
regulamentadas; estabelecer uma dotacdo orcamentéria para a¢cdes de comunicagdo garantindo a sua
ampliacdo em 10% ao ano até 2020; e estabelecer uma dotacdo orcamentaria para acOes de
fortalecimento do SNVS garantindo a sua ampliacdo em 10% ao ano até 2020.

18. Dispor de dimensionamento de efetivo adequado, tendo por base um modelo de gestdo por
processos e por competéncias: planejamento, metas e processos redesenhados; Planejamento
Estratégico definido; avaliacdo de recursos x atividades; redefinicdo de cargos e funcgdes; e alocar
servidores de acordo com seu perfil profissional.
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Figura 2.1.1.1 — Mapa Estratégico da Anvisa para o periodo de 2010-2020.
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Apos a definicdo do Mapa Estratégico, houve o desdobramento do Planejamento Estratégico em 12
iniciativas, detalhadas em 57 planos de acéo, 261 macroagdes e 39 indicadores estratégicos.

Fonte: Cqual/Aplan.

Em 2015, as 12 iniciativas estratégicas com seus respectivos planos de a¢do foram monitoradas sob
a coordenacdo da Assessoria de Planejamento da Agéncia (Aplan). As informacgfes foram
concentradas inicialmente em um Gnico banco de dados, o DotProject, e migradas para um novo
sistema, 0 GPWeb', que é um sistema integrado de gerenciamento de projetos e planejamento
estratégico, mediante um software livre e de fécil utilizacdo. O sistema encontra-se disponivel para
todas as unidades organizacionais e gestores da Anvisa, para gerenciamento e insercdo dos dados
(Quadro 2.1.1.1).

! GPWeb ¢ um sistema de gerenciamento de projetos e gestao.
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Quadro 2.1.1.1 — Principais Produtos e Resultados Relativos ao PE-Anvisa em 2015 — Anexo pagina 235.

No monitoramento foram redefinidas as responsabilidades quanto a conducgéo das acOes previstas, a
saber:

a) Patrocinador: superintendente responsavel por promover a execucgdo efetiva de uma iniciativa
estratégica (ou de um conjunto delas), garantindo e viabilizando a articulacdo entre as
responsabilidades operacionais das unidades organizacionais e Sseus compromissos com a
implantacdo das acdes do planejamento estratégico.

b) Coordenador de iniciativa: gestor responsavel pela condugdo de uma iniciativa estratégica, sendo
responsavel pelo conjunto de planos de acédo e indicadores estratégicos contemplados na iniciativa.
Observa-se que essa coordenacdo é exercida por um gerente-geral que, no caso da iniciativa, exerce
uma lideranca transversal na Agéncia, visto que a agdo estratégica perpassa diversas unidades
organizacionais.

c) Coordenador de plano de acdo: responsavel pela operacionalizacdo/execucdo das acles previstas
em cada plano de acéo.

A metodologia de monitoramento foi constituida a partir de quatro pilares principais de
acompanhamento:

Analise operacional: trimestral. O responsavel por essa etapa do monitoramento é o coordenador da
iniciativa, que gerencia as iniciativas estratégicas e a realizacdo das atividades de insercdo e
atualizacdo dos planos de acdo no GPWeb. A etapa da analise operacional contempla, ainda, a
andlise dos resultados dos indicadores de acompanhamento, a evolugcdo de melhoria nos processos e
a resolucdo de problemas em equipe, com a definicdo de acdes corretivas.

Analise estratégica: semestral. A segunda etapa, realizada pelo patrocinador da iniciativa,
corresponde ao gerenciamento das iniciativas estratégicas e a avaliacdo dos resultados dessas
iniciativas e de seus produtos. Nessa etapa, o patrocinador verifica o nivel de cumprimento das
iniciativas e os resultados dos indicadores.

Realinhamento: anual. Essa etapa é realizada pelos patrocinadores das iniciativas estratégicas e
avalia se os resultados estdo contribuindo para o alcance dos objetivos estratégicos. A avaliacdo
consiste em verificar o alcance dos resultados, as possibilidades de novas agdes estratégicas,
indicadores e iniciativas.

Revisdo do planejamento: a cada cinco anos. A quarta etapa é realizada pelos gestores da Agéncia e
pelos patrocinadores das iniciativas estratégicas, que avaliam o comportamento dos ambientes,
externo e interno, os resultados alcancados e 0 Mapa Estratégico, propondo a revisdo e 0s ajustes
necessarios.

2.1.2 Estagio de Implementacdo do Planejamento Estratégico

O monitoramento das 12 iniciativas estratégicas demonstrou que a instituicdo tem avancado na sua
estratégia de atender as demandas sociais, econémicas e ambientais contemporaneas, aliadas ao
crescimento da consciéncia sanitaria e & maior expressao social em torno dos problemas que afetam

43



0 pais no ambito sanitario, obtendo ganhos referentes a gestdo interna, ao relacionamento com a
sociedade e com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e direcionados a seguranca
sanitaria. No entanto, em analise de diagnostico interno, foram identificados desafios substanciais

no campo da comunicagdo, no Sistema de Tecnologia de Informacgéo e na Coordenagédo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Como o Planejamento Estratégico 2010-2020 foi construido a partir dos quatro pilares principais de
monitoramento descritos acima, sendo que o quarto deles indicava a revisdo do planejamento no
quinto ano de sua implementacdo, no caso, no ano de 2015, essa etapa de revisao foi iniciada. A
revisdo do Planejamento Estratégico foi planejada em quatro etapas: analise ambiental e
direcionamento estratégico; formulacdo da estratégia, desdobramento da estratégia, e
monitoramento da gestao estratégica.

O gestores da Agéncia e os condutores das iniciativas estratégicas, avaliariam o comportamento dos
ambientes, externo e interno, dos resultados alcancados e o Mapa Estratégico, o qual apontou a
necessidade de revisdo e ajustes no Planejamento Estratégico.

Na 1?2 etapa, foram realizadas a analise de ambiente e o direcionamento estratégico, analise de
tendéncias e de ambiente interno e externo, e foram identificados desafios substanciais no campo da
comunicacdo interna e externa, no Sistema de Tecnologia de Informacdo e na Coordenacdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. A mesma andlise apontou para oportunidades que a
Agéncia poderia aproveitar de outras agéncias reguladoras ou Orgaos da administracdo publica,
como a implementacdo de modelos na otimizacdo de processos, para melhorar os processos de
trabalhos internos.

Ainda na 12 etapa, foi realizada uma analise que considerou os fatores politicos, sociais, econémicos
e tecnoldgicos que influenciam a atuacdo da Anvisa. No &mbito dos fatores politicos, os principais
pontos destacados foram: conflito de competéncias entre diferentes 6rgaos para o tratamento de
questBes relacionadas com alimentos, agrotoxicos e saneantes; ampliacdo do nimero de processos
judiciais para importacdo de produtos que ainda ndo foram regularizados pela Anvisa e auséncia de
alinhamento na coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancias Sanitaria na diferentes esferas de
governo (federal, estadual e municipal). No que diz respeito aos fatores sociais, 0s destaques foram:
baixo conhecimento da sociedade brasileira quanto aos papéis e atribuicdes da Anvisa; ampliacéo
da participacdo popular na regulamentacdo do mercado de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
por meio de consulta pablica; consolidacdo do Brasil na realizacdo de grandes eventos de massa,
implicando na maior preocupacdo de regulacdo sanitaria em portos, aeroportos e fronteiras; e
tendéncia social pela alimentacdo mais saudavel, gerando a necessidade de acesso as informacdes
nos rétulos de alimentos.

Na analise sobre os fatores econdmicos, foi apontada a necessidade de simplificacdo, transparéncia
e previsibilidade nos processos da regulamentacdo, em especial dos produtos de pré-mercado, do
mercado regulado, bem como a tendéncia de crescimento no nimero de vendas de medicamentos
genéricos no Brasil, do crescimento da producdo agricola e do aumento no consumo de agrotoxicos
no Brasil.

Na analise sobre os fatores tecnologicos, foi identificada a elevada introducgéo de novas tecnologias
para producdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, como nanotecnologia, radiofarmacos,
medicamentos biotecnologicos, producdo de proteses através de impressora 3D, e de itens
transgénicos.
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Com o resultado da analise de ambiente, uma nova Cadeia de Valor foi pensada para o ciclo de
planejamento estratégico no periodo de 2016-2019 para a Agéncia, mais voltada ao delineamento
de entregas, macroprocessos e processos organizacionais. A Cadeia de Valor foi segmentada em
trés macroprocessos, dois voltados a entregas finalisticas e um vocacionado as entregas de gestdo da
Agéncia: governanca com suporte e direcionamento institucional; gestdo de acdes pré-mercado com
pesquisa e desenvolvimento de produtos e servigos; e gestdo de acBes pds-mercado com normas
para oferta de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Figura 2.1.2.1 — Cadeia de Valor do Quadriénio 2016-2019 no Ambito da Anvisa.
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Fonte: Aplan.

Com o delineamento de entregas, macroprocessos e processos organizacionais apresentados na
Cadeia de Valor, foi elaborado um Mapa Estratégico a partir da combinagdo e da integracdo de
objetivos, os quais descrevem de forma clara e suficiente a estratégia adotada pela Agéncia. Para a
sua elaboracdo, foi utilizada a metodologia Balanced Scorecard (BSC), adaptada a l6gica de uma
organizagao publica, a qual aborda a misséo e a estratégia da instituicdo a partir de um conjunto de
objetivos e indicadores que norteiam a gestdo estratégica.

Sendo assim, o Mapa Estratégico da Agéncia foi composto por nove objetivos estratégicos,
divididos em duas perspectivas: Habilitadores e de Resultados.

A fim de acompanhar o desempenho dos objetivos estabelecidos e mensurar seu alcance e

resultados, estdo em fase de definicdo os indicadores e metas de resultado, pelos quais se avaliara o
sucesso da estratégia.
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Figura 2.1.2.2 — Mapa Estratégico do Quadriénio 2016-2019 no Ambito da Anvisa.
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Fonte: Aplan.

Os objetivos estratégicos sdo os direcionadores de atuacdo da organizacdo no horizonte de 2016-
2019. Neste sentido, estdo diretamente relacionados com o alcance da visdo e com as diretrizes
estratégicas da Anvisa. A formulacao dos objetivos estratégicos ocorreu a partir da triangulacdo dos
objetivos do Mapa Estratégico vigente para o periodo 2010-2020, da avaliacdo feita pelos Diretores
e gestores da Agéncia, de consulta dirigida aos servidores, e dos instrumentos de gestdo utilizados
pela Agéncia, como o Plano Plurianual 2016-2019 (PPA), o Plano Nacional de Saude 2016-2019
(PNS), Contrato de Gestdo da Anvisa com o Ministério da Saude, e a Avaliacdo de Desempenho
Institucional (ADI).

Os objetivos apresentados na Figura 2.1.2.2 foram focados em:

Ampliacdo do acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria: foco
na sociedade, uma vez que transmite a razdo de existir da Agéncia, permitindo a priorizacdo de
projetos e acOes estratégicas ligadas a analise e avaliacdo do impacto regulatorio, a efetividade na
gestdo do risco sanitario e a ampliacdo do acesso e da oferta a produtos e servigos, com o devido
respeito aos pilares da qualidade e da seguranca sanitarias.

Aprimoramento do marco regulatério em vigilancia sanitaria: foco em assegurar a protecdo a saude
e o desenvolvimento sustentavel do setor, proporcionando o alinhamento da gestdo estratégica da
Anvisa em nivel governamental, envolvendo, outros 6rgaos do Governo Federal, a fim de garantir a
qualidade regulatéria por meio da transparéncia, participacdo social e gestdo regulatoéria.

Otimizacdo das acBes de pré-mercado com base na avaliagdo do risco sanitario: foco em
proporcionar a sociedade maior celeridade aos processos de habilitacdo e certificacdo, bem como
aos processos de regularizacdo de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, otimizando as
filas existentes, a partir da avaliacdo do risco sanitario e garantindo que esses produtos e servi¢cos
tenham seus riscos mitigados ante a sua introdu¢do no mercado.

Aprimoramento das agBes de po6s-uso, com foco no controle e no monitoramento: voltado ao
monitoramento e ao controle dos produtos e servigcos ofertados, a fim de garantir que as normas
para controle do risco sanitario desses produtos e servigcos estdo sendo seguidas, bem como a
adocdo de medidas sanitarias para a mitigacdo do risco sanitario mediante a verificagdo de eventos
adversos. Visa mensurar a eficacia e eficiéncia das agdes de fiscalizagdo, de monitoramento de
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produtos e servicos, de monitoramento de mercados e a efetividade das acdes de gestdo do risco
sanitario.

Fortalecimento das acdes de coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria: foco na
harmonizacéo entre os entes que compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), a
fim de fortalecer a relacéo tripartite e a coordenacdo por parte da Anvisa. Esse objetivo é transversal
uma vez que considera acOes de capacitacdo, treinamento e educacdo para o Sistema, do grau de
harmonizacdo de acdes entre a Anvisa e as Vigilancias Sanitarias estaduais, do Distrito Federal e
municipais e da participacdo do SNVS no processo regulatorio.

Elevacédo da eficiéncia das agdes em Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF): foco na reestruturagio
do modelo existente em Portos, Aeroportos e Fronteiras, a fim de auxiliar a Agéncia na habilitacao
do desenvolvimento econémico do pais, por meio da mensuragdo da eficacia e eficiéncia das acdes
de vigilancia sanitaria realizadas em PAF, além da efetividade das acdes de Portos, Aeroportos e
Fronteiras, com énfase na inteligéncia regulatoria.

Aprimoramento das acdes de cooperacdo e convergéncia regulatoria no ambito internacional: foco
no aprimoramento das negociagdes e acordos internacionais estabelecidos no ambito da vigilancia
sanitaria entre a Anvisa e outros paises de interesse, de forma a contribuir para o protagonismo da
Agéncia em ambito internacional, bem como a melhoria da introducdo de produtos e servigcos
sujeitos a vigilancia sanitaria no mercado brasileiro, e a facilidade de exportagdo brasileira, por
meio da mensuracdo do escopo de produtos e servicos nos acordos de negociacdo internacionais
bilaterais e multilaterais, e do escopo geogréfico.

Implantacdo de modelo de governanca que favoreca a integracdo, a inovacao e o desenvolvimento
institucional: foco na execucdo de acdes e operagdes internas da Anvisa, relacionadas a gestao de
pessoas, a infraestrutura, aos sistemas de informacdo, a comunicacdo interna e as dinamicas de
gestdo, a fim de que o desempenho das acdes reflita de forma positiva nos resultados da Agéncia.

Fortalecimento das acdes de educacdo e comunicacdo em vigilancia sanitaria e o modelo de
relacionamento institucional: foco no aprimoramento da comunicacdo da Anvisa com a sociedade, a
fim de ampliar a participacdo dos cidaddos nas acdes relacionadas a vigilancia sanitéria, além de
melhorar o relacionamento com outros atores, como 6rgdos do poder executivo, legislativo e setor
regulado.

Para execucdo do monitoramento da Agenda Estratégia, sdo realizadas reuniGes periddicas
envolvendo as unidades organizacionais da Agéncia, com o intuito de acompanhar e divulgar o0s
resultados alcancgados, fornecendo maior transparéncia e visibilidade as ac6es desenvolvidas.

2.1.3 Vinculacéo dos Planos da Unidade com as Competéncias Institucionais e Qutros Planos

A Anvisa, na condi¢do de Agéncia Reguladora, tem como competéncia promover a protecdo da
saude da populacdo por meio do controle sanitario na producgéo, na comercializagcdo e no uso de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive nos ambientes, nos processos, nos
insumos e nas tecnologias a eles relacionados, e no controle de portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados.

Nesse sentido, a Agéncia tem como missdo promover e proteger a saude da populagéo e intervir nos
riscos decorrentes da producgdo e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em
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acao coordenada com os estados, os municipios e o Distrito Federal, de acordo com os principios do
Sistema Unico de Saude, para a melhoria da qualidade de vida.

2.2. Formas e Instrumentos de Monitoramento da Execucao e dos Resultados dos Planos

Os instrumentos de gestdo utilizados pela Anvisa - o0 Plano Plurianual do Governo Federal (PPA),
Plano Nacional de Saude (PNS), o Contrato de Gestdo da Anvisa com o Ministério da Saude, o
Planejamento Estratégico do Ministério da Saude, Avaliacdo de Desempenho Institucional (ADI),
além do préprio Planejamento Estratégico da Anvisa - utilizaram distintas ferramentas para o seu
monitoramento (Tabela 2.2.1).

Tabela 2.2.1 — Planos Monitorados pela Anvisa e Instrumentos Utilizados.

Plano Instrumento de monitoramento
Plano Plurianual (PPA) do Governo Federal e-Car
Plano Nacional de Saide (PNS) e-Car
Contrato de Gestdo Planilha estruturada em Excel
Planejamento Estratégico do MS e-Car
Planejamento Estratégico da Anvisa GPWeb

Fonte: Aplan.

2.2.1 Monitoramento do Plano Plurianual do Governo Federal, Plano Nacional de Satde e
Planejamento Estratégico do Ministério da Saude

Para monitorar os resultados contidos no PPA do Governo Federal, no Plano Nacional de Salde
(PNS) e no Planejamento Estratégico do MS (PE-MS) no ano de 2015, foi utilizado o e-Car,
sistema para controle, acompanhamento e avaliacdo de resultados disponibilizado pelo Ministério
da Saude. Esse é um sistema com interface grafica e tecnolégica que permite acompanhar as
informac@es da execucdo de resultados estratégicos (Figura 2.2.1.1, pagina 46) e que esta disponivel
para consulta por usuarios cadastrados no endereco http://ecar.saude.gov.br.
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Figura 2.2.1.1 — Interface do e-Car.
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O monitoramento dos resultados estratégicos seguiu um fluxo periddico (mensal ou quadrimestral),
gue se iniciava na atualizacdo dos resultados estratégicos pela unidade organizacional responsavel e
continuava até o acompanhamento do Colegiado de Gestdo do MS (Figura 2.2.1.2), seguindo o
modelo estabelecido pelo Ministério da Satide®.

Figura 2.2.1.2 — Sistematica de Monitoramento dos Resultados Estratégicos do PPA, PNS e PE-MS.
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Fonte: Demas/SE/MS.

2.2.2 Monitoramento do Contrato de Gestdo da Agéncia com o Ministério da Saude

O Contrato de Gestdo tem como objeto pactuar metas e indicadores a serem alcangados pela
Anvisa com a finalidade de permitir a avaliacdo do seu desempenho. O Contrato foi dividido em
dois planos de trabalho: o primeiro para o biénio 2014-2015 e o segundo para 2016-2017. Para o

“Planejamento Estratégico do Ministério da Saide 2011-2015. Disponivel em http://editora.saude.gov.br.
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monitoramento do Plano de Trabalho para o biénio 2014-2015, a Agéncia utilizou planilha
estruturada em Excel, com informagdes sobre o indicador, como o método de calculo, meta para o
periodo e responsavel pela informacdo. O monitoramento dos resultados seguiu um fluxo
trimestral, com elaboracdo de um resumo executivo para avaliagdo da Presidéncia da Anvisa, assim
como a Comissdo de Acompanhamento do Contrato de Gestdo e serdo apresentados adiante no
item 2.4.

2.2.3 Monitoramento do Planejamento Estratégico da Anvisa

Os resultados do planejamento estratégico da Agéncia no ano de 2015 foram monitorados
trimestralmente, por meio do software GPWeb (Figura 2.2.3.1). O responsavel pela iniciativa
informava no sistema o valor mensurado para os indicadores estratégicos associados a iniciativa
estratégica.

Figura 2.2.3.1 — Interface do GPWeb.
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Fonte: Aplan.

Cada iniciativa foi cadastrada como um projeto e cada uma delas contemplava a descricdo de planos
de acdo com suas respectivas atividades (macroacfes). Neste campo, 0 gestor responsavel pelo
resultado inseria informacdes quanto aos avancos obtidos no periodo, assim como o alcance do
indicador associado a iniciativa/atividade (Figura 2.2.3.2).
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Figura 2.2.3.2 — Interface das Atividades de uma Iniciativa no GPWeb.

= PA 6.1 - Implantar e desenvolver praticas de gestio do conhecimento ﬂ

i 6.1.1 Elaborar relatério sobre o levantamento da producdo técnico-cientifico da Anvisa.

‘. 6.1.2 Reestruturar o Comité Editorial e a Editora da Anvisa ﬂ

b B.1.3 Implantar plataforma de consulta ao acervo da Biblioteca Terezinha Ayres Costa
L B.1.10 Apoiar a revista eletronica Visa em DehateIINCQS’

i 6.1.4 Financiar perigdico para divulgagdo de artigos técnicos cientificos ﬂ

ie 6.1.11 Incentivar pesquisas em Vigildncia Sanitaria ﬂ
-

b 5.1.5 Avaliar a viabilidade da evolugdo do Diretdrio de Conhecimento em Vigilancia
Sanitdria ¥ DOVISA
i. 5.1.6 Realizar processamento técnico do levantamento da producdo técnico cientifica

.1.12 Realizar eventos para discussdes de temas de interesse da Vigildncia Sanitaria.

i 6.1.7 Elaborar o vocabulario controlado de vigiléncia sanitaria

i £.1.8 Elaborar o glossario de vigilancia sanitaria

‘. 6.1.9 Elaborar o mapa do conhecimento do SNVS

= PA 6.2 - Formentar e implementar programas de capacitacdo gerencial e técnica
aos trabalhadores do SNVS

i 6.2.1 - Conhecer as necessidades de formacao / capacitacdo em VISA no SNVS. [[J

i £.2.2 - Desenvalver Oficinas no SNVS sobre a implantacdo de diretrizes de Gestdo da
Educacao. [J

L. B.2.3 - Promover articulacdes com InstituicSes de Ensino para desenvolvimento de
CUrsos.

L. G.2.4 - Realizar, em parceria com instituicdes formadoras, os cursos necessarios

Lo B.2.5 - Acompanhar e avaliar o desenvolvimento dos cursos realizados

LoB.2.B Apoiar o SNVS com recursos financeiros para realizacdo do curso basico de
processo administrativo sanitario ﬂ

Fonte: Aplan.

2.3. Desempenho Orcamentario

2.3.1. Objetivos Estabelecidos no PPA de Responsabilidade da Unidade e Resultados Alcancados

Serdo apresentados neste topico, 0s objetivos, iniciativas e principais acoes e resultados relativos ao
Plano Plurianual (PPA) 2012-2015 e ao Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional
(Plansan). De acordo com o modelo de planejamento utilizado na elaboracdo do PPA 2012-2015, as
iniciativas sdo derivadas dos objetivos e declaram as entregas a sociedade de bens e servicos
resultantes de acBes orcamentérias e outras acdes institucionais e normativas, de pactuacdo entre
entes federados e sociedade e de integracdo de politicas publicas. As iniciativas orcamentarias
estabelecem a relagéo formal do PPA com o orgamento.

A insercdo da Anvisa no PPA contempla iniciativas e metas que estdo ligadas aos programas e
objetivos que sdo de responsabilidade do Ministério da Salde. Estas iniciativas e metas sdo
periodicamente monitoradas, estando inseridas e alinhadas no Planejamento Estratégico do
Ministério da Saude. O monitoramento € realizado por meio da insercdo de dados no Sistema e-Car.
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2.3.1.1 Programa Temaético 2015: Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satde

Objetivo 0714: Reduzir os riscos e agravos a saude da populacdo, por meio das agdes de
promocdo e vigilancia em saude.

Iniciativas Orcamentérias da Anvisa (2012-2015)

I - Iniciativa 02QE: Qualificacdo e expansdo das acOes de vigilancia sanitaria, a serem
executadas de forma transversal e integrada a Politica Nacional de Salde, com o objetivo de
prevenir e controlar os riscos oriundos da producdo, comercializacdo e uso de bens e servicos
mediante 0 monitoramento do risco sanitario, o controle sanitario, a regulamentacédo e regulacao
sanitaria, e a coordenacdo do SNVS.

Acdo Orcamentéria 8719 - Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos,
Células e Orgdos Humanos, que tem por finalidade a regulamentacdo, inspecdo/fiscalizacdo,
monitoramento da qualidade de servigos e produtos e acompanhamento das acfes de vigilancia
sanitaria desenvolvidas no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), visando
promover e prevenir riscos a salde da populagdo, de forma a garantir a qualidade sanitéaria de
produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria para promover e prevenir riscos a saude da
populagéo.

Principais Acoes e Resultados relativos a Iniciativa 020QE :

a) Registro de Medicamentos

No ano de 2015 foram concedidos 742 registros de medicamentos, valor 52% maior do que 0
numero de medicamentos registrados em 2014.

Figura 2.3.1.1.1 — Registros Concedidos por Categorias Regulatorias.
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Fonte: GGMED.
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Destacam-se destes:

e A concessdo da primeira vacina contra dengue. Produzida pela empresa Sanofi-Aventis
Farmacéutica Ltda, a solicitacdo de registro foi realizada em 31/03/2015, sendo concedida em
28/12/2015.

e Concessdo do primeiro medicamento biossimilar totalmente fabricado no Brasil. O medicamento
Fiprima® demonstrou similaridade ao produto biolégico comparador, o Granulokine®
(filgrastim).

e A concessdao de um numero recorde de medicamentos genéricos inéditos contribuiu para o
aumento do acesso da populacdo a medicamentos uma vez que a chegada do genérico inédito
cria uma concorréncia real em segmentos onde antes ndo havia disputa de mercado. Além disso,
0 genérico entra no mercado com um preco 35% menor que o valor do medicamento de
referéncia, puxando os pregos para baixo.

Com a publicacdo da nova RDC de ensaios clinicos a Anvisa conseguiu harmonizar o0 marco
regulatério brasileiro com as demais normativas internacionais, modernizar o arcabouco regulatorio
reduzindo os prazos de anuéncia por meio de uma avaliagcdo baseada em risco e aperfeicoamento de
seus fluxos de trabalho. Como resultado dessa nova norma foram autorizados 232 ensaios clinicos
no ano 2015, valor 19,6% maior que 2014.

O tempo de analise de processos de registro de moléculas novas foi reduzido em 32%
(aproximadamente 150 dias) quando comparado ao ano de 2014. Ao final de 2015 o tempo
aguardando na fila, que em meados de 2014 chegou a 15 meses foi reduzido para apenas trés meses.

Figura 2.3.1.1.2 - Registro de Genéricos Inéditos de 2006 a 21/12/2015.

Registro de Medicamentos GenéricosInéditos
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Fonte: GGMED.
Por fim, a Anvisa iniciou a publicacdo das cartas de aprovacdo de medicamentos genericos e

similares com registro concedido a partir de julho de 2015. As bases técnicas e cientificas para
aprovacao e reprovacéo do registro de medicamentos estao disponiveis no site da Agéncia.
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O documento de aprovacgédo contém as principais informacdes de qualidade, seguranca e eficacia do
produto, além das indica¢des terapéuticas, modo de administracao e locais de fabrica¢do aprovados
no momento do registro.

Ja o documento de reprovacdo descreve as informacdes sobre as diretrizes técnicas e sanitérias que
ndo foram cumpridas no processo de registro de um medicamento.

b) Registro de Cosméticos

A publicacdo da RDC 07/2015 mudou a dinamica de regularizacdo de produtos cosméticos e cerca
de 97% da demanda por produtos estd submetida a um procedimento simplificado. Os produtos
cosméticos devem ser regularizados na Anvisa mediante registro ou isencdo de registro, de acordo
com a finalidade de uso e o risco que eles podem oferecer a salde da populacdo. Existem normas
técnicas especificas para cada tipo de produto que precisam ser observadas para que a empresa
regularize um produto cosmético junto a Agéncia.

Em junho de 2015, a Anvisa, por meio da Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitario (Diare)
decidiu suspender o peticionamento no Sistema de Automacao Eletrénico (SGAS) para registro de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. Este procedimento passou a ser realizado pelo
Sistema de Peticionamento da Agéncia (Datavisa). O SGAS permaneceu sendo utilizado para a
regularizacdo de produtos cosméticos isentos de registro. A identificacdo de importantes
inconsisténcias no SGAS levou a Anvisa a adotar a decisdo pelo retorno ao sistema de
peticionamento anterior, de forma a reduzir os prazos de analise. Tal medida foi possivel, tendo em
vista que o art. 29 da RDC 07/2015 permitiu que a instituicdo estabelecesse outras formas de
peticionamento, além do eletrénico. A migracdo entre os sistemas comprometeu o levantamento de
dados referentes a entrada e saida de peticdes de alteracdes referentes aos produtos sujeitos a
registro.

Gréfico 2.3.1.1.1 - Entrada, Saida e Estoque de Peticdes de Produtos Sujeitos a Registro em 2015 na Area de
Cosméticos.
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Fonte: GGCOS.
De acordo com os dados apresentados no Gréafico acima, é possivel perceber que a area de

cosméticos conseguiu finalizar um numero razoavel de solicitagdes de registro. Entretanto, o
estoque permanece importante devido as demandas remanescentes do ano de 2014.
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Grafico 2.3.1.1.2 - Quantidade de Cosméticos Isentos de Registro Regularizados em 2015.
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Fonte: GGCOS.

O Gréfico acima ilustra 0 nimero de produtos cosméticos isentos de registro regularizados
mensalmente no ano de 2015. E possivel observar uma queda no nimero de produtos regularizados
a partir do més de setembro. Podemos observar também que o nimero de renovacgoes € inferior ao
namero de produtos novos, fato que pode ser explicado pelo carater dinamico do setor de cosmético
fortemente focado na inovacdo de produtos. O nimero total de produtos cosméticos isentos de
registro regularizados em 2015 foi de 38.181 0 que demonstra uma queda em relacdo a 2014 cujo
numero total de produtos foi de 41.785.

) Registro de Saneantes

Saneantes sdo todos os produtos usados na limpeza, desinfeccdo, desinfestagdo e conservacao de
ambientes, utilizados diariamente em nossas residéncias, escritorios, estabelecimentos comerciais,
hospitais, entre outros. Do mesmo modo, sdo notificados ou registrados na Anvisa, conforme sua
classificacéo de risco para saude.

Graéfico 2.3.1.1.3 - Entrada, Saida e Estoque de Peti¢des em 2015 na Area de Saneantes.
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Fonte: GGSAN.

A partir da analise do Grafico acima é possivel perceber que para as peticdes de registro e
renovacao de registro o nimero de peti¢oes publicadas foi maior que o nimero de peticionadas. 1sso
demonstra que a GGSAN, além de analisar todas as peticdes que entraram na Agéncia em 2015,
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ainda analisou um pequeno passivo referente ao ano anterior. Com relacdo as peticdes de alteracéo
de registro, o nimero de peticBes analisadas foi pouco menor que o de peticionadas, restando um
estoque de aproximadamente 12% do que foi peticionado.

Gréfico 2.3.1.1.4 - Histdrico de Notificacdes, Alteracdes e Renovacdes GGSAN (Produtos Risco 1).
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Fonte: GGSAN.

O procedimento simplificado de notificagGes de saneantes Risco 1, iniciou-se em 2009/2010, o que
produziu um pico de notificacbes no ano de 2010. Nos anos seguintes (2011-2014) o ndmero de
notificagbes manteve-se estabilizado com pequenas oscilagdes. No ano de 2015 observou-se
aumento mais significativo no numero de novas notificacGes e de alterac@es de notificacdes, o que a
GGSAN atribui ao Programa de Verificacdo da Regularidade das Notificagdes, num esforco da area
para aprimorar a vigilancia sobre os produtos notificados de forma irregular, notificando-as para
que as empresas facam as adequacGes necessarias a regularidade do produto.

d) Controle do Tabaco

Na &rea de produtos derivados do tabaco, a Anvisa estabelece normas e procedimentos para registro
dos dados cadastrais, para a comercializacdo, a propaganda e o uso do tabaco em ambientes
coletivos. Na tabela abaixo, segue o numero total de produtos fumigenos derivados do tabaco
cadastrados:

Tabela 2.3.1.1.1 - Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco Atualmente Cadastrados.

2015

Cigarros 236
Outros derivados do tabaco* 194
TOTAL 430

*Charutos, cigarrilhas, fumo para cachimbo, bidis, cigarro de palha, tabaco mascavel, tabaco inalado, fumo desfiado,
fumo p/ narguilé e demais produtos.

Fonte: GGTAB.

Na tabela a seguir, apresenta-se uma série historica de registros e renovagdes de produtos derivados
do tabaco.
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Tabela 2.3.1.1.2 - Série Historica de Registros e Renovacoes de Produtos Derivados do Tabaco.

_— . Registro
Peticbes Analisadas

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Cigarros 24 46 50 42 48 49 44
Outros derivados do tabaco” 19 51 52 23 21 97 118
TOTAL 43 97 102 65 69 146 162

Renovacéo

Reticdes Analisadas 2000 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Cigarros 84 176 139 111 161 103 126

Outros derivados do tabaco” 3 9 39 62 49 36 55
TOTAL 87 185 178 173 210 139 181

* charutos, cigarrilhas, fumo para cachimbo, bidis, cigarro de palha, tabaco mascavel, tabaco inalado, fumo desfiado,

fumo p/ narguilé e demais produtos.

Fonte: GGTAB.

Ha de se registrar também que houve um total de 80 publica¢des de caducidade do registro, sendo

51 relacionadas a cigarros.

A Anvisa possui competéncia para apurar as infracdes a legislacdo sanitaria relacionadas aos
produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco. Na tabela abaixo, apresenta-se uma série historica

de atos relacionados aos processos administrativos sanitarios instaurados:

Tabela 2.3.1.1.3 - Processos Administrativos Sanitarios da GGTAB .

2010 2011 2012 2013 2014 2015
AlIS 64 13 22 46 26 26
DecisGes 8 12 9 45 4 48
Recursos 0 13 7 24 3 24

Fonte: GGTAB.
e) Atuacao na area de Sangue, Células, Tecidos e Orgaos

Nos ultimos anos, a Anvisa, por intermédio da unidade administrativa GSTCO tem aprimorado seu
processo regulatério em consonéncia com a Organizagdo Mundial de Saide (OMS) e as principais
agéncias regulatorias internacionais com objetivo de promover o acesso a populacdo a produtos
terapéuticos oriundos do sangue, tecidos, células e 6rgdos (STCO) seguros e de qualidade. As
mudancas de paradigmas nos modelos de regulacdo dessa area estdo sendo fundamentais para a
inser¢do do Brasil no contexto regulatério internacional, para o cumprimento das boas praticas e
para 0s avancos tecnoldgicos emergentes no campo dos produtos terapéuticos de origem humana.
Dentre os principais resultados alcancados no periodo de 2015, destacam-se:

Orientacdo da Anvisa para a requlacdo de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos como produtos
terapéuticos bioldgicos similares a medicamentos:

Os produtos biologicos provenientes de individuos humanos, tais como sangue, tecidos, células e
orgdos (STCO) sao considerados como produtos terapéuticos similares a medicamentos, sendo
alvos de mecanismos regulatorios especificos, uma vez que se trata de produtos ndo passiveis de
registro sanitério, a excecao dos produtos que se denominam Produtos de Terapias Avancadas, para
0S quais existe a perspectiva de serem registrados. Dessa forma, a regulacdo sanitaria prioriza o
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controle dos processos da cadeia produtiva, por meio do cumprimento das Boas Praticas nos
estabelecimentos de STCO, do gerenciamento de risco e da vigilancia de eventos adversos. Este
entendimento vem sendo empregado nas Agéncias Reguladoras mais importantes do mundo e
também recomendado pela Organizagdo Mundial de Saude, o que foi, entdo, reproduzido na atual
estrutura organizacional da Anvisa a partir de 2014.

Regulamentos sanitarios publicados com enfogue em Boas Praticas para 0s produtos e servicos
relacionados a Sangue, Tecidos, Células e Orgaos:

Nos anos de 2014 e 2015 foram discutidos e definidos requisitos sanitarios essenciais para 0
processo regulatério de STCO, com a publicacdo de quatro Resolucdes de Diretoria Colegiada
(RDC) e uma Portaria Conjunta Anvisa/Ministério da Saiude. No fim do ano de 2015 foi inserido
na Agenda Regulatoria dois temas estratégicos a serem discutidos no ano de 2016.

Tabela 2.3.1.1.4 - Relagdo das Normativas Publicadas pela Anvisa na Area de Sangue, Tecidos, Células e
Orgéaos no ano de 2014 e 2015.

Normas Publicadas Conteldo
RDC n° 20, de 10 de abril de 2014 Transporte de material biolégico humano
Portaria Anvisa/MS n° 370, de 7 de maio de | Transporte de sangue e componentes
2014
RDC n° 34, de 11 de junho de 2014 Boas Préticas no Ciclo do Sangue
RDC n° 55, de 11 de dezembro de 2015 Boas Préticas de Tecidos humanos para uso terapéutico

Agenda Regulatéria 2015-2016

Subtema 57.1 Boas Praticas para Bancos de Células

Subtema 59.1 Pesquisa Clinica em Terapias Celulares

Subtema 60.1 Registro de Produtos de Terapias Avancadas
Fonte: GSTCO.

Acoes de Gerenciamento do Risco Sanitario nos estabelecimentos de STCO:

A GSTCO tem aplicado instrumentos de gestdo de risco aos produtos e servicos relacionados a
sangue, tecidos, células e 6rgdos que permitem o0 mapeamento da situacdo sanitaria dos
estabelecimentos envolvidos e a identificagdo de prioridades para o planejamento e definicdo de
politicas publicas, o fortalecimento das acGes de vigilancia sanitaria e a definicdo de estratégias de
intervencdo integradas com o SNVS, o Ministério da Salde, o setor regulado e 0s gestores de satde
locais. Um desses mecanismos de gerenciamento de risco sanitario baseia-se predominantemente na
inspecdo sanitéaria, por meio do Método de Avaliacdo de Risco Potencial (MARP), descrito por
Silva Junior e Rattner (2014)°, que vem sendo aplicado pelas Vigilancias Sanitarias aos
estabelecimentos de STCO desde 2010.

Monitoramento dos Servicos de Hemoterapia por meio do MARP:

No ano de 2014 a Anvisa monitorou diretamente 1.215 servi¢os de hemoterapia (60% do universo
total) e no ano de 2015, 1.035 (50%). Nota-se avan¢os no cumprimento dos requisitos sanitarios dos
estabelecimentos de sangue nos ultimos anos demonstrando incremento da qualidade e seguranca

8 https://visaemdebate.incgs.fiocruz.br/index.php/visaemdebate/article/view/126
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dos produtos hemoterapicos. Essa capacidade de mapeamento do perfil sanitario nacional dos
estabelecimentos de sangue € fruto do esforco da GSTCO em articulagdo com os demais entes do
SNVS.

Monitoramento dos Bancos de Sanque de Corddo Umbilical e Placentario (BSCUP e BSCUPA),
por meio de indicadores de qualidade:

A Anvisa analisou e publicou indicadores de qualidade referentes aos bancos de sangue de cordao
umbilical e placentario, publicos e privados, conforme indicado na Tabela 2.3.1.1.5, na Figura
2.3.1.1.3 e demais informacdes a sequir:

Tabela 2.3.1.1.5 - Indicador 1. Volume de Atividade do Servigo. Dados de Producéo dos Bancos de Sangue de
Cordao Umbilical e Placentario da Rede BrasilCord (BSCUP) e dos Bancos Privados. Brasil, 2014.

Rede de bancos
publicos BrasilCord | 4.126 2.589 2.414 1.874 5 25 1.554 75
total nacional

Bancos privados
total nacional

Fonte: Anvisa, 2015.

11.299 11.087 12.529 769 1 0 624 89

Figura 2.3.1.1.3 - Nimero de Unidades de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario Coletadas pelos Bancos
Privados de Sangue de Cord&do Umbilical e Placentario para Uso Autélogo. Brasil, 2003-2014.
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Fonte: GSTCO.

Outro indicador avaliado em 2015, com os dados referentes a 2014, nominado indicador 2, foi o
coeficiente geral nacional de desqualificacdo de unidades de sangue de corddo e placentario em
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relacdo ao numero de bolsas coletadas, obtendo-se 45,4% para a Rede BrasilCord de bancos
publicos e 6,8% para os Bancos privados.

Capacitacdo de Inspetores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) com foco na
verificacdo de Boas Praticas em STCO:

Os objetivos da formagdo de recursos humanos especificos no SNVS ¢é o fortalecimento sistemético
das acOes de vigilancia sanitaria, a estruturacdo de referéncias técnicas regionais e a atuagcdo na
avaliacdo e diminuicdo do risco sanitario em STCO. Foram realizados 13 eventos de capacitacdo
para 678 agentes de vigilancia sanitaria no periodo de 2014 e 2015.

Publicacdo de Guias, Boletins e Relatérios informativos ao setor requlado e a populacdo em geral

A GSTCO, nos anos de 2014 e 2015, disponibilizou a sociedade 15 publicagfes em formato
impresso e ou eletrébnico no site da Anvisa contendo orientacdes a vigilancia sanitaria, ao setor
regulado e a populacéo relacionadas aos mais diversos objetos de regulacdo da area:

Avaliacdo Sanitaria dos Servicos de Hemoterapia (2 boletins/2 relatérios para Carta de Servicos).
Cadastro atualizado dos Servigos de Hemoterapia (1 relatério).

Dados de Producdo Hemoterapica — Hemoprod (2 relatorios).

Dados de Producéo de Embrides — SisEmbrio (2 relatorios).

Dados de Producédo de Bancos de Tecidos (2 relatdrios).

Dados de Producgéo dos Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario (2 relatorios).
Manual de Vigilancia Sanitaria Sobre o Transporte de Material Bioldgico Humano para fins de
Diagnostico Clinico (1 manual).

e Cartilha “Conhecendo os Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario” — 22 edicéo.

Inspecdes Sanitarias em estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células e Orgios:

A GSTCO prestou apoio técnico as atividades de inspe¢cdo motivadas pelas prioridades elencadas a
partir do sistema de monitoramento da area, por demanda do SNVS, denuncias e solicitacdes
judiciais. Em 2014 foram realizadas 19 inspecGes pela Anvisa em STCO, sendo uma inspecao de
carater investigativo. Em 2015, a Anvisa realizou 35 inspecBes, sendo quatro de carater
investigativo.
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Tabela 2.3.1.1.6 - Distribuicdo das Inspe¢des Sanitarias Realizadas pela Anvisa, em Parceria com Visas Locais,
nos anos de 2014 e 2015.

2014
NP N° de Inspegdes Investigativas
Estabelecimento Inspecdes . o
de Aboio (Demandas Judiciais/Denuncias)
p
Servi¢o de Hemoterapia 13
Banco de Tecido Musculoesquelético - 1
Banco de Células e Tecidos Germinativos 2
Banco de Pele 1
Centro de Tecnologia Celular 1
Total 19 1
2015
Servi¢o de Hemoterapia 17 3
Banco de Tecido Musculoesquelético - 1
Banco de Corddo Umbilical e Placentéario 3
Banco de Células e Tecidos Germinativos 8
Banco de Pele 1
Banco de Tecidos Oculares 1
Centro de Tecnologia Celular - 1
Total 30 5

Fonte: GSTCO.

Transporte, importacdo, exportacoes de sangue, tecidos, células e embrides humanos:

De forma a manter o controle dos produtos terapéuticos em circulacdo, a GSTCO emite pareceres
técnicos referentes ao transporte nacional, importacédo e exportacdo de sangue, tecidos e células para
subsidiar as acdes dos agentes de inspecdo de Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF). Em 2014 e
2015 foram totalizadas 718 autorizagfes/anuéncias de transporte nacional e internacional, conforme
demonstra a Tabela 2.3.1.6 abaixo:

Tabela 2.3.1.1.7 - Distribuicdo Quantitativa de Documentos de Autorizagdo/Anuéncia Emitidos pela GSTCO nos
anos de 2014 e 2015 para Circulacdo Nacional e Internacional de Sangue, Tecidos e Células para Procedimentos
Terapéuticos.

2014

Autorizacdo/Anuéncia Sangue Plasma CPH Sémen Odcitos Embrido

Transporte Nacional 6 - - - - -

Exportagdo - 9 - -

Importacéo - - 79 95 1 1

2015

Transporte Nacional 6 - - - - -

Exportagdo - 7 - -

Importacéo - - 130 382 1 1

Fonte: GSTCO.
f) Agdes de Inspecdo

A Anvisa ¢ responsavel pela autorizacdo de funcionamento de empresas que exercem atividades
sujeitas a vigilancia sanitaria bem como pela realizagdo de inspec¢des sanitarias para a verificar as
condicgdes de fabricacdo, armazenamento e distribuicdo, necessarias para que a empresa receba a
Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF), requisito exigido em processos de registro, ou
a Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento (CBPDA). Nesse contexto,
realizou vérias a¢Oes sanitarias no ano de 2015, a saber:

61




Publicacoes de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE):

« Cosméticos: 1.053 peti¢Oes publicadas, sendo 744 concessdes e 309 alteracdes.

« Produtos para Saude: 2.744 peticdes publicadas, sendo 1.801 concessdes e 943 alteracdes.

. Saneantes: 752 peti¢des publicadas, sendo 556 concessoes e 196 alteracoes.

. Farmécias e Drogarias: 15.092 peti¢Ges publicadas, sendo 11.059 concessdes, 1.143 renovacdes
e 2.890 alteracdes.

« Medicamentos e Insumos: 3.448 peticdes publicadas, sendo 1.285 concessdes, e 2.163
alteracdes.

. Total de publicacdes: 23.089.

Destaca-se neste painel a reducéo de publicacfes de renovacdo de AFE com seguinte extincao desta
atividade por virtude da mudanca do marco regulatério por meio da publica¢do da Lei n° 13.043, de
13 de novembro de 2014 (publicada no Diario Oficial da Unido de 14/11/2014).

Plantas de indUstrias de inspecionadas pela Anvisa:

« Medicamentos: 141 empresas, sendo 120 internacionais e 21 nacionais.

« Produtos para a Saude: 189 empresas internacionais.

« Insumos Farmacéuticos: 63 empresas, 36 empresas internacionais e 27 nacionais.
« Total de Inspeces: 393.

Certificacio de Boas Préaticas de Fabricacdo/ Armazenamento e Distribuicdo:

. Medicamentos: 859 certificados emitidos, sendo 191 nacionais e 668 internacionais.

« Produtos para a Saude: 868 certificados emitidos, sendo 343 nacionais e 525 internacionais.
« Insumos Farmacéuticos: 163 certificados emitidos, sendo 10 nacionais e 153 internacionais.
. Total de certificados emitidos: 1.890.

Com a publicacdo do Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013, tornou-se possivel eleger, com
base em critérios de risco, quais produtos e em que momentos do ciclo de avaliacdo seria exigido o
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) ou outros documentos. Na unidade de produtos
para salde, a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC 15/2014) alterou o escopo de produtos para
0s quais é exigido o CBPF e permitiu o aceite de relatério de auditoria valido, emitido por
organismo auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela Anvisa, para
emissdo de CBPF. Considerando o disposto na referida resolucdo, a Anvisa participa, desde janeiro
de 2014, do projeto piloto do Programa de Auditoria Unica de Produtos para Satde. O objetivo
deste programa € permitir que os organismos terceiros realizem auditorias em fabricantes de
produtos para a saude, conforme requisitos exigidos pelas Autoridades Regulatérias atualmente
participantes, quais sejam: Anvisa (Brasil), Health Canada (Canadd), Therapeutic Goods
Administration (TGA — Australia) e a U.S. Food and Drug Administration (FDA - Estados Unidos).
Em 2015 foram publicados 3 Certificados de Boas Praticas de Fabricagcdo que utilizaram o relatorio
de inspecdo recebido de Organismos Terceiros.

Em 26 de agosto de 2015 foi publicada a RE n° 2.347, de 17/08/2015 que reconhece o Programa de
Auditoria Unica em Produtos para a Satude (MDSAP) para fins de atendimento da RDC n° 15/2014.
Até fim de fevereiro de 2016, dois organismos terceiros foram reconhecidos pela Anvisa para
realizacdo de auditoria em fabricantes de produtos para a saide e foram emitidos trés Certificados
de Boas Préticas de Fabricacdo com base em relatorios de auditoria MDSAP.
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g) Acoes de Fiscalizacéo

A Anvisa realiza a fiscalizagdo de medicamentos, insumos farmacéuticos, alimentos, cosméticos,
perfumes, produtos para higiene pessoal, saneantes e produtos para a sadde. A partir do recebimento
de denuncias relacionadas a eventos adversos, queixas técnicas ou publicidade irregular que
ensejem suspeita de infragdes sanitarias, a unidade de fiscalizacao realiza diversas acgdes fiscais, tais
como: solicitacdo de informacdes a empresas, inspecdes investigativas na propria empresa (mais
relacionadas a desvio da qualidade), operacbes especiais (mais relacionadas a suspeitas de
falsificacdo, adulteracdo, comércio de produto sem registro etc.), dentre outros. Muitas dessas a¢des
sdo realizadas em parceria com as Vigilancias Sanitarias de estados, Distrito Federal e municipios e,
quando indicado, pelos érgdos policiais. A constatacdo de irregularidades resulta em diversas acdes
fiscais, como suspensdo de fabricagdo, comercializacdo, importacdo, divulgacdo e de uso dos
produtos sob competéncia da Anvisa, em todo o territorio nacional.

Em 2015, a partir do recebimento das dendncias foram realizadas solicitacdes de complementacéao
de informacBGes por meio de notificacdo as empresas, analises laboratoriais dos produtos ou
consultas as outras fontes de informacBes para identificacdo e classificacdo do risco sanitario
envolvido com a utilizacdo dos produtos. A partir desta analise, foram expedidas 305 Resolugoes.

Os medicamentos foram os produtos que tiveram o maior numero de Resolucdes (RE), com cerca
de 41% do total, seguidos por saneantes, com 17,4 %, e cosméticos, com 17%. Destaca-se que, das
46 RE de suspensdo de publicidade irregular, 37 delas (isto €, cerca de 80%) eram relacionadas a
alimentos.

Em 2015, do total de 305 publicacdes de RE, 170 tiveram determinacdes de recolhimentos de
produtos no mercado nacional. Os medicamentos foram os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
gue mais tiveram determinacdo de recolhimento, com 86 RE, o que representa cerca de 51% de
todos os recolhimentos, seguidos por Saneantes e Cosmeéticos, conforme demonstrado no Gréfico
abaixo.

Grafico 2.3.1.1.5 - Numero de Resolug¢fes com Determinacdes de Recolhimento.

M.2 de RE publicadas com determinagdo de recolhimento, por
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Foram realizadas, em 2015, 28 inspecOes investigativas nos estabelecimentos, representadas no
Gréfico 2.3.1.1.6 por tipo. Dessas 28 inspec¢des, 19 foram em fabricantes de produtos sujeitos a
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Vigilancia Sanitaria, sendo nove industrias de produtos para saude, oito em industria de
medicamentos, duas em inddstria de cosméticos. Ocorreram também em 2015, seis inspecGes em
outros ramos da cadeia, sendo cinco em distribuidores, um em farmécias e mais trés inspecdes em
outros locais, como por exemplo, inspe¢do no almoxarifado de correios para verificagcdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, remetidos por usuarios.

Graéfico 2.3.1.1.6 - NUmero de Inspecdes Investigativas por Tipo de Estabelecimento.
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A partir de uma inspecdo investigativa podem ser adotadas medidas como autuagdo da empresa,
determinacéo da suspensao de fabricacdo de medicamentos ou de linhas, recolhimento, entre outras.
Ainda, quando pertinente, as empresas sdo notificadas a apresentar um cronograma de adequagéo
para as nao conformidades identificadas ou para as recomendacdes emitidas, sendo que a
verificacdo de seu cumprimento é feita por meio da apresentacdo de documentos que evidenciem a
correcdo implementada pelas empresas ou, em casos especificos, pela realizacao de re-inspecéo.

Em 2015, no total de todas as acOes de fiscalizacdo, apos a finalizacdo das investigacdes, foram
gerados 345 despachos com sugestdo de autuacdo de empresas. Pode-se verificar no Grafico abaixo,
que apesar de ter sido um namero menor de inspe¢do investigativa in-loco em 2015, comparado ao
de 2014, o nimero de investigacBes conclusas em 2015, geraram mais despachos de autuacdo do
gue em 2014.

Grafico 2.3.1.1.7 - NUmero de Despachos para Autuacéo Sanitaria.
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Dentre as acOes de controle de substancias sujeitas ao controle especial pela Anvisa destacaram-se
aquelas relativas ao uso do Canabidiol (CBD), um dos compostos canabindides encontrados na
planta Cannabis sativa, cujo uso no Brasil € proibido. O Canabidiol vem sendo estudado por uma
equipe de pesquisadores da Universidade de Sdo Paulo (USP), dentre outras referéncias nacionais e
internacionais, que encontraram relacdo do uso deste produto para o tratamento de doencas
neuroldgicas, como epilepsias refratérias, ansiedades, esquizofrenia, psicoses, ansiedade,
transtornos do humor, sindromes de abstinéncia, disturbios do sono. Ha ainda evidéncias apontando
para possiveis efeitos antioxidantes e neuroprotetor, acBes anti-inflamatorias, sobre a isquemia,
sobre a diabetes e antieméticas.

Como ndo existe produto com CBD registrado no Brasil, 0s pacientes que necessitam desta
substancia devem importar o Canabidiol. Assim, a Anvisa aprovou uma Iniciativa Regulatoria para
normatizar a importacdo especifica do CBD, e permitir que as familias e pacientes tenham um
processo ainda mais rapido. Uma das inovacgdes é que a Anvisa vai definir uma lista de produtos ja
conhecidos da Agéncia e que terdo liberacdo previamente autorizada, isentando a avaliagdo caso a
caso.

Desde a simplificacdo do procedimento de importacdo de produtos a base de Canabidiol, ocorrido
em dezembro de 2014, o prazo médio de resposta da Anvisa aos pedidos de importagdo excepcional
do CBD ¢ de quatro dias. A expectativa € de que as autorizacdes sejam feitas em até dois dias com
0 NOVO Processo.

Em 2014, a Anvisa recebeu 360 pedidos de importacdo do Canabidiol para uso pessoal, por meio do
pedido excepcional de importacdo de medicamentos de controle especial e sem registro no Brasil.
Dos 360 pedidos encaminhados a Agéncia, 333 foram autorizados, 22 aguardavam o cumprimento
de exigéncia pelos interessados e cinco foram arquivados por desisténcia ou falecimento.

h) A¢des de Monitoramento

O monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria na fase de uso, ou seja, apds o periodo
de autorizacdo, constitui-se em importante atividade para que novas informacdes sobre o perfil de
seguranca desses produtos possam ser analisadas, em momento oportuno e de maneira efetiva,
produzindo informacGes que permitam retroalimentar os sistemas de controle e orientar os cidadaos
e profissionais de saude para a prevencgdo de riscos.

Uma das principais fontes de dados sobre o comportamento dos produtos no seu uso sdo as
notificacBes oriundas de profissionais e estabelecimentos de salude, por meio do sistema Notivisa.

No periodo de 2006 a 2015 foram realizadas 325.180 notifica¢cBes no sistema, observando-se a
mesma tendéncia de acréscimo dessas notificacbes, nos ultimos anos, para 0s medicamentos, artigos
médico-hospitalares, além de sangue e componentes (Tabela 2.3.1.1.8). Cabe destacar ainda o
aumento significativo das notificacOes referentes a assisténcia a satde que tiveram inicio no ano de
2014, como consequéncia da implantacdo dos ndcleos de seguranga do paciente.
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Tabela 2.3.1.1.8 — Numero de Notificacoes Inseridas no Notivisa por Tipo do Produto e Ano. Brasil, 2006 a 2015.

Produto Ano Total
Motivo Geral
2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015

Medicamento | 54 |2.172 | 5.705 | 7593 | 9.581 | 12.506 | 13.340 | 14.754 | 17.052 | 17.132 | 99.889
Artigo Medico- | o) |5 5ea | 4650 | 5417 | 7.070 | 8.993 | 10.255 | 10573 | 13.117 | 15.501 | 79.360
Hospitalar
Usodesangue | 5 | se0 | 559 | 3488 | 4562 | 6.383 | 8.861 | 9.951 | 11.171 | 12.855 | 61.611
ou Componente

CIAT -

M - 1387 9849 | 6.689 | 4741 | 4740 | 3.080 | 1.862 | 394 | 238 | 32.980

Intoxicacao

Assisténcia a ; i, i, - R - .

Satde (NSP) | - 8.466 | 31.917 | 40.383
Equipamento

Médico- 2 | 304 | 246 | 160 | 268 | 832 | 954 | 1.052 | 969 | 898 | 5.685
Hospitalar

Cosmético 1 | 21 | 66 | 171 | 251 | 221 | 256 | 239 | 211 | 278 | 1715
Vvacina e 1| 60 | 42 37 | 264 | 144 | 387 | 101 | 114 | 135 | 1.285
Imunoglobulina

Saneantes | - 48 | 91 | 140 | 215 | 118 | 178 | 148 | 176 | 224 | 1338
Kit Reagente | -

para

_ para a8 | 47 46 44 | 102 | 187 | 120 | 219 | 111 | 929
Diagnostico in

Vitro

Agrotoxico - 1 - 1 1 1 - - 1 5
Total Geral 102 [9.458 | 23.265 | 23.741 | 26.997 | 34.040 | 37.499 | 38.809 | 51.889 | 79.380 | 325.180

Fonte: Notivisa.

Do total de notificacBes recebidas no periodo cerca de 40% correspondeu a queixa técnica,
aproximadamente 50% correspondeu a evento adverso e 10% correspondeu a intoxicacdo. Cabe
lembrar que existem outros sistemas que capturam informagdes sobre intoxicagdes, como o Sistema
Nacional de Informacdes Toxicologicas (Sinitox) e o Sistema de Informacdes de Agravos de
Notificacdo (Sinan), motivo pelo qual o percentual de notificacGes por esta fonte é baixo. (Tabela

2.3.1.1.9).

Tabela 2.3.1.1.9 — Namero de Notificagdes por Tipo de Notificacdo e Ano. Brasil, 2006 a 2015.

Ano Queixa Técnica* | Evento Adverso** | Intoxicagédo Total Geral
2006 88 14 - 102
2007 6.102 1.969 1.387 9.458
2008 7.984 5.432 9.849 23.265
2009 9.778 7.274 6.689 23.741
2010 12.495 9.761 4.741 26.997
2011 16.355 12.945 4.740 34.040
2012 18.066 16.353 3.080 37.499
2013 18.663 18.284 1.862 38.809
2014 19.757 31.738 394 51.889
2015 20.479 58.663 238 79.380
Total Geral 129.767 162.433 32.980 325.180

Fonte: Notivisa.
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Esses dados analisados e avaliados, muitas vezes agregando-se informacgdes de outros bancos de
dados, geram informacdes que por sua vez geram medidas sanitarias que tem por objetivo intervir
para a melhoria do perfil de seguranca no uso desses produtos. Contribuindo, assim, para a melhoria
da seguranca dos pacientes ou USUArios.

As notificagbes inseridas no sistema sdo analisadas pelas equipes técnicas de acordo com a
gravidade, previsibilidade (se o evento era esperado ou néo), relagéo causal entre o evento descrito
e 0 produto e o risco associado ao evento adverso/queixa técnica.

De acordo com essa analise, varias acGes podem ser adotadas, tais como 0 agrupamento das
notificagbes até que mais informacgdes (ou outras notificacBes) sejam recebidas, abertura de
processo de investigacdo, realizacdo de inspecdes nos estabelecimentos envolvidos, coleta de
amostras para analise fiscal, elaboracdo e divulgacdo de alertas e informes, alteracdo nas
bulas/rétulos dos produtos, restri¢do de uso ou comercializacao, interdicao de lotes ou cancelamento
de registro.

i) Emergéncias em Vigilancia Sanitéria

O Centro de Gerenciamento de Informacdes sobre Emergéncias em Visa (eVISA) foi inaugurado
em agosto de 2014 com o objetivo de detectar, monitorar e disseminar informagdes sobre eventos
gue possam constituir emergéncias em vigilancia sanitaria, apoiando a execucdo oportuna e
integrada de respostas a esses eventos em parceria com as demais unidades organizacionais da
Anvisa, Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), a Secretaria de Vigilancia em Saude do
Ministério da Salde e outros 6rgdos da esfera federal. O Centro realiza 0 monitoramento ativo de
informac@es, com base 24 horas/7 dias da semana, por meio de captura eletronica de dados (midias
eletrbnicas, paginas de organismos de interesse) e recebimento de notificagdes pelas unidades
organizacionais da Anvisa e das secretarias estaduais e municipais de satde. As informacdes sdo
analisadas e classificadas utilizando procedimentos padronizados para classificagdo de eventos de
salde que tenham maior risco de producdo/disseminacdo de doencas ou lesdes.

O eVISA mantém o desenvolvimento e implementacdo de procedimentos padronizados, em
conjunto com as unidades organizacionais da Anvisa, para execucao destas agoes.

Os principais processos de trabalho do eVISA séo:

» deteccdo;
* monitoramento;
* resposta (realizada pelas unidades organizacionais).

Desde a sua fundagdo até dezembro de 2015, o eVISA detectou 216 rumores com envolvimento de
produtos e servigos sob regulacdo da Visa. Destes, 99 foram caracterizados como emergéncia em
vigilancia sanitaria e 56 ficaram em monitoramento pelo CME. Destaca-se 0 monitoramento da
epidemia de Ebola no oeste africano e de Microcefalia ap6s infeccdo pelo virus Zika no Brasil, a
contaminacdo de medicamentos como gluconato de calcio e solucédo de dialise peritoneal, reacfes
adversas graves apés uso de formula infantil da marca AMIX, 6bitos relacionados a superdosagem
de quimioterdpicos, infeccOes relacionadas a assisténcia a salde por micro-organismos
multirresistentes, queixas técnicas de produtos para a salde como préteses de silicone e
glicosimetros, eventos relacionados a assisténcia a saude como perda da visdo apds mutirdo de
cirurgia de catarata em Séo Paulo e dbitos ap6s mutirdo de cirurgia abdominal em Rondénia.
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Além dos eventos, o eVISA coordenou a participacdo da Anvisa nos Jogos Mundiais do Povos
Indigenas em Tocantins e € componente do Comissdo da Anvisa para Olimpiadas e Paraolimpiadas.

2.3.1.2. Programa Tematico 2015: Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satde

Objetivo 0714: Reduzir os riscos e agravos a saude da populacao, por meio das acdes de promogéo
e vigilancia em saude.

Il - Iniciativa 02Q2: Controle sanitario de viajantes, meios de transportes, infraestrutura e
prestacdo de servicos nas areas portuarias, aeroportuarias, fronteiras e recintos alfandegados.

Acdo orcamentaria 6138: Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

Principais Acoes e Resultados Relativos a Iniciativa Il:

a) Inspecdes de Instalacdes, Servigos e Meios de Transporte de Interesse Sanitario em Portos,
Aeroportos e Fronteiras

No ano de 2015 foram realizadas 11.432 inspecGes em instalacOes, prestadores de servigco e em
meios de transporte de interesse sanitario em portos, aeroportos e fronteiras. A queda no nimero de
inspecdes se justifica por ter sido realizado um trabalho mais voltado para aqueles objetos que
representam um maior risco sanitario. Dessa forma, por meio da avaliacdo do indice de risco médio,
percentual de ndo conformidades encontrado durante as inspe¢des, que se mantém constante nos
ultimos anos, a Anvisa direcionou seus esforcos no intuito de garantir a qualidade sanitaria dos
portos e aeroportos brasileiros.
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Tabela 2.3.1.2.1. Quantitativo de Inspe¢Ges de InstalacGes, Servicos e Meios de Transporte de Interesse Sanitario
em Portos, Aeroportos e Fronteiras por Ano, Objeto de Atuacao e Indice de Risco Médio.

2015 2014 2013
Objeto de atuagao N° de Inlg!ce de N° de Indice de N° de indice de
~ isco ~ . . . . L
Inspecéo Médio Inspecdo | Risco Médio | Inspecdo | Risco Médio
Co_ntrole dps Servicos de 9 0,00 165 0,06 177 0,07
Alimentacéo
Servicos de Alimentacao 1.041 0,05 972 0,06 974 0,06
Embarcacdes Regionais 126 0,06 153 0,11 111 0,05
Navios de Cruzeiro 28 0,01 49 0,03 63 0,04
Embarcacao 3.153 0,03 3.634 0,03 3.308 0,03
Embarcfeu;éo Apoio Maritimo e 76 0,07 78 0,02 427 0,03
Portuario
Controle de agua para 441 0,05 561 0,06 435 0,06
consumo
Coqtrole dq Gerenuamento de 515 0,04 653 0,05 478 0,06
Residuos Solidos
Aeronave 3.849 0,01 3.722 0,01 3.851 0,02
Abastecimento de Agua para 132 0,03 168 0,04 133 0,03
Consumo Humano
Abastecimento de A[imentos de 140 0,02 129 0,07 21 0,01
Bordo de Embarcactes
Climatizagéo 304 0,08 262 0,06 221 0,09
Cpl_eta e Retirada de ~Re3|duos 28 0,01 27 0,04 5 0,04
Solidos de Embarcacgtes
Esg_otamento Sanitario de 145 0,05 133 0,09 93 0,05
Meios de Transporte
Limpeza e Desinfeccdo 441 0,07 371 0,04 289 0,05
Vetores 683 0,06 672 0,06 664 0,07
Meio de Transporte Terrestre 136 0,00 155 0,02 182 0,04
Total 11.247 11.904 11.432

Fonte: Sagarana.

Com relacdo as duas metas presentes no plano de trabalho contrato de gestdo da Anvisa, ambas
foram atingidas, conforme o Gréafico abaixo. O indice de risco para agua para consumo humano
ficou abaixo do limite de 10%. Quanto ao indice de risco de residuos sélidos, o percentual ficou
abaixo de 8%, dentro da meta estipulada.
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Gréfico 2.3.1.2.1 - Situag&o do Risco Sanitario em Portos, Aeroportos e Fronteiras por Objeto de Controle no 2°,
3% e 4° de trimestre de 2015.

8,30

7,95
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m Agua Potavel

12tri 22tri 3%tri

Fonte: Sagarana.

b) Atendimento de Viajantes

Ao analisar a Tabela 2.3.1.2.2 (abaixo), percebe-se que a quantidade de certificados de vacinacdo e
profilaxia emitidos para viajantes pouco tem variado ao longo dos ultimos anos. Em 2015 foram
emitidos 1.487 Certificados Internacional de Isencdo de Vacinacao e Profilaxia (CIIVP) e 318.053
Certificados Internacional de Vacinacdo e Profilaxia (CIVP).

Os certificados relacionados abaixo foram emitidos nos Centros de Orientacdo ao Viajante proprios
da Anvisa e pelos servicos credenciados.
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Tabela 2.3.1.2.2 - Quantitativo de Certificados Internacional de Isencédo de Vacinacdo e Profilaxia (CIIVP) e
Certificado de Vacinacéo e Profilaxia (CIVP) emitidos por Estado e por Ano.

2015 2014 2013
Estado Isencdo Vacinacao Isencdo Vacinacao Isencéo Vacinacao
AC 15 4.186 35 5.200 25 5.316
AL 10 1.124 8 1.369 0 1.267
AM 43 20.406 21 11.637 48 15.787
AP 3 733 0 605 2 281
BA 81 7.931 55 9.144 49 9.130
CE 30 5.438 18 4.568 23 4.790
DF 87 13.192 71 17.036 95 16.186
ES 22 4.309 45 5.850 26 5.391
GO 34 6.305 48 8.069 24 7.137
MA 0 1.769 1 1.617 3 1.959
MG 42 18.237 52 21.728 59 21.379
MS 20 4.593 17 5.754 8 5.794
MT 20 2.762 13 3.764 6 3.810
PA 8 4.169 5.468 10 4,745
PB 8 2.456 3.023 20 2.712
PE 17 6.051 16 6.966 7 6.970
Pl 11 1.097 10 1.337 1.614
PR 84 19.828 78 22.610 89 20.460
RJ 180 43.473 148 49.806 157 49.789
RN 7 2.250 12 2.600 13 2.515
RO 9 2.994 6 3.084 3 3.291
RR 26 9.872 22 8.551 19 11.330
RS 38 18.179 44 22.406 41 21.492
SC 103 14.612 133 17.080 96 15.843
SE 17 1.913 5 1.938 1 2.032
SP 567 99.442 463 118.115 463 93.311
TO 5 732 4 913 1 752
Total | 1.487 318.053 1.338 360.238 1.292 335.083

Fonte: Sispafra.

c) Eventos de Saude Publica

Sobre o registro de eventos em pontos de entrada, considerando 0s casos suspeitos, ao analisar as
Tabelas 2.3.1.2.3 e 2.3.1.2.4 (abaixo), percebe-se que 0s eventos com 0 maior nimero de ocorréncia
(450 casos, cerca de 70%, de 2012 a 2015,) sdo de doencas ou agravos de ndo interesse a saude
publica (traumas, infartos etc). Dentre as doengas ou agravos de interesse a satde publica ocorridos
em pontos de entrada destacam-se: Malaria, Surto de Doenca Transmitida por Alimento, Dengue,
Doenca Meningococica e Sarampo. O quantitativo de eventos de salde registrados no sistema
Sagarana por tipo durante os anos de 2012 a 2015 pode ser visualizado na tabela 2.3.1.2.3.
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Tabela 2.3.1.2.3 - Quantitativo de Eventos de Saude Registrados no Sistema Sagarana por Ano.

| emEEaE
2012 64
2013 180
2014 263
2015 137

Fonte: Sagarana.

Tabela 2.3.1.2.4 - Quantitativo Cumulativo de Eventos de Saude de Interesse a Salde Publica Registrados no
Sistema Sagarana por Tipo Durante os Anos de 2012 a 2015.

Evento Quantidade (2012 a 2015)

Doenca ou Agravo de ndo interesse a salide publica 293
Viajante assintomatico (referente a triagem de casos

suspeito de Ebola) 85
Sem classificagdo (quando no registro do evento ndo

foi preenchido o tipo de doenca ou agravo) 72
Malaria 44
Surto de Doenga Transmitida por Alimento 37
Dengue 21
Doenga Meningococica 20
Sarampo 16
Ebola 12
Tuberculose 12
Influenza por novo subtipo 9
Célera 4
IntoxicagBes Ex6genas 3
Sindrome Respiratéria Aguda 3
Antraz 2
Coqueluche 2
Febre Amarela 2
Raiva 2
AIDS 1
Doenca de Chagas 1
Hepatite B 1
Leptospirose 1
Rubéola 1

Fonte: Sagarana.

d) Autorizacdo de funcionamento de empresa para prestadoras de servigos de interesse da
saude publica em Portos, Aeroportos e Fronteiras (RDC 345/2002)

A partir de novembro de 2014, com a publicacéo da Lei n°. 13.043/14 que extinguiu a necessidade

de renovacdo das Autoriza¢Oes de Funcionamento de Empresas (AFE), houve uma queda dréstica
no ndmero de solicitagbes de AFE. Durante o ano de 2015 foram analisadas 506 solicitacbes
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relacionadas a RDC 345/2002. Esse montante representa cerca de 25% dos processos analisados em
2014.

Conforme consta na tabela abaixo, a modalidade de Concessao foi a mais solicitada pelas empresas
prestadoras de servigo de interesse da saude, seguida da renovacéo e alteracdo. Importante ressaltar
que, apesar de ndo ser mais preciso renovar anualmente a AFE, as empresas precisam seguir as
regras sanitarias, sob pena de ter a sua autorizagdo cancelada.

Tabela 2.3.1.2.5 - Quantitativo de Autorizacdes de Funcionamento de Empresa (AFE) publicada por ano e tipo.

Tipo 2014 2015
Alteracao 42 22
Concesséo 911 378
Cadastro de Filial 10 0
Cancelamento 302 11
Indeferimento 88 11
Renovagao 580 84
Retificacdo 16 0
Total 1.949 506

Fonte: Datavisa.

2.3.1.3 Programa Tematico 2069: Seguranca Alimentar e Nutricional

2.1.2.2.1 Objetivo 0930 - Controlar e prevenir 0s agravos e doengas consequentes da inseguranca
alimentar e nutricional, com a promocao da Politica Nacional de Alimentagédo e Nutri¢do, por meio
do controle e regulacdo de alimentos e da estruturacdo da atencdo nutricional, na Rede de Atencdo a
Saude.

Orgao Responsavel: Ministério do Desenvolvimento Social (MDS)

Metas de responsabilidade da Anvisa presentes no Objetivo 0930

Meta 1: Aumentar em 25% o0 namero de culturas agricolas a serem analisadas quanto aos niveis de
residuos de Agrotdxicos

Principais acdes e Resultados da Meta 1:

O crescente uso de agrotoxicos na producédo agricola tem sido alvo de preocupacdo no ambito da
salde publica, exigindo dos diversos niveis de governo investimento e organizacdo para
implementar acfes de controle de residuos de agrotoxicos visando eliminar ou mitigar os riscos a
salde dos brasileiros quanto a presenca destes residuos na agua e nos alimentos. Os residuos de
agrotoxicos presentes nestes alimentos podem afetar os consumidores finais, especialmente quando
0s produtos agricolas sdo consumidos in natura.

O Programa de Anélise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (Para) foi criado em 2001 com o
objetivo de estruturar um servico para avaliar e promover a qualidade dos alimentos em relagdo ao
uso de agrotoxicos e afins. O programa é indicador anual da qualidade dos alimentos consumidos
pela populagdo brasileira no que se refere & existéncia ou a persisténcia de agrotoxicos em
alimentos.
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A escolha dos alimentos monitorados pelo Para baseia-se nos dados de consumo obtidos na
Pesquisa de Orcamento Familiares (POF), na disponibilidade dos alimentos nos supermercados das
diferentes unidades da Federacdo e no uso de agrotdxicos nos alimentos. O cronograma de
amostragem anual é aprovado previamente durante as reunides nacionais do programa.

O Para, no ano de 2012, incluiu na listagem dois novos alimentos, abobrinha e milho. Em 2013,
outros dois alimentos novos foram acrescentados na listagem de alimentos monitoradas, goiaba, e 0
trigo (farinha). Em 2014, o dltimo alimento necessario para cumprimento da meta do PPA foi
incluido no plano amostral do programa, a mandioca. Ressalta-se que durante esses anos outros
alimentos foram monitorados

Com o aumento no numero de alimentos monitorados, os resultados obtidos estdo possibilitando o
esboco de um diagnostico mais abrangente da utilizacdo de agrotoxicos nos alimentos de origem
vegetal analisados pelo programa. Consequentemente, sdo fornecidos subsidios de maior
efetividade ao Poder PUblico para a implementacao de a¢des de natureza regulatéria, fiscalizatéria e
educativa.

Meta 2: Avaliar a reducdo dos limites tolerados de micotoxinas em alimentos, tendo como base o
disposto em legislacdo especifica.

Principais acoes e Resultados da Meta 2:

Observa-se na Tabela 2.3.1.3.1 que houve um aumento significativo da capacidade analitica dos
Laboratdrios de Salde Publica para a pesquisa de micotoxinas de interesse e que o numero de
amostras conformes aumentou de 89% para 99% das amostras analisadas, se comparado ao periodo
anterior ao ano de 2012.

Tabela 2.3.1.3.1 - Comparacgdo entre o0 Numero de Amostras Analisadas por Micotoxinas no Periodo de 2010/
2011 e 2012 a 2015.

MICOTOXINA N° de % Meédia por N° de % Meédia por
Amostras Conformes | Ano Periodo Amostras Conformes | Ano Periodo
2010/2011 2010/2011 2012/2015 2012/2015
Aflatoxina M1 38 100 19 99 100 25
Aflatoxinas B1, 246 89 123 780 98 195
B2, G1,G2
Ocratoxina A - - - 185 99 46
Deoxinivalenol 26 96 13 547 99 137
Fumonisinas 32 31 16 99 98 25
TOTAL 342 89 181 1.710 99 428
Fonte: GGALL.

A seguir estdo detalhados os resultados do periodo de 2012 a 2015 por micotoxina:
Aflatoxina M1 - Existem limites definidos para leite e queijo. Foram analisadas 99 amostras de

leite em po e fluido, todas as amostras atenderam ao padrdo. Considerando que o leite € a matéria
prima para a elaboragéo de queijo, ndo foi necessaria a avaliagcdo desse produto.
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Aflatoxinas B1, B2, G1, G2 - Ha diversas categorias de alimentos que possuem limites maximos
de aflatoxinas estabelecidos. Em relagdo a importancia pelo consumo, o arroz e o feijdo sdo os
alimentos mais consumidos, para 0s quais ha importancia no estabelecimento de limites. Também
impactam na ingestdo o fubd, farinha de milho, farelo de trigo e aveia, essa ultima muito usada na
alimentacdo infantil. Outro pardmetro utilizado foi o histérico de ndo conformidades como o
amendoim. O tema micotoxinas em especiarias esta sendo discutido no Comité Codex de
Contaminantes em Alimentos, por essa razdo foi analisado pimenta do reino, para subsidiar a
posicao brasileira.

Tabela 2.3.1.3.2 - NUumero de Amostras Analisadas Realizadas por Categoria de Alimento, para Aflatoxinas B1,
B2, G1 e G2 e o Percentual de Conformidade com a Legislacéo Vigente.

Alimento N° Amostras % Conformes

Arroz 192 98,44
Feijdo 45 100
Farelo de trigo 14 100
Fuba e farinha de milho 88 100
Produtos de aveia 65 100
Amendoim e produtos de Amendoim 331 95,47
Pimenta do reino 25 100
Outros 20 100
Fonte: GGALI.

Ocratoxina A - Foram analisadas 18 amostras de achocolatados em pd, 15 amostras de biscoitos de
chocolate, 44 amostras de feijdo, 25 de pimenta do reino e dois de néctar de uva. Todas
apresentaram resultados satisfatorios. Das 81 amostras de café analisadas, uma amostra apresentou
niveis da micotoxinas acima do limite maximo estabelecido.

Deoxinivalenol (DON) - O trigo € a cultura mais sujeita a conter niveis altos dessa micotoxina. Os
produtos a base de trigo como pées, bolos e massas sao muito consumidos pela populagédo
brasileira. Os produtores de trigo foram 0s que mais questionaram a possibilidade de ndo
atendimento aos padrdes propostos na legislacdo. Por essa razdo a analise da micotoxina em
produtos de trigo foi priorizada e uma andlise de risco a partir dos resultados encontrados esta em
fase de elaboracéo.

Tabela 2.3.1.3.3 - Categorias de Alimentos Analisadas, Niumero de Amostras Analisadas Realizadas e o
Percentual de Conformidade com a Legislagdo Vigente.

Alimento N° Amostras % Conformes
Biscoitos salgados 116 100
Biscoitos doces 84 98,81
Trigo, Farelo de trigo e farinha de trigo 142 100
Fuba 24 100
Pré-mistura para pao 19 100
Macarréo 116 100
Torrada 46 100

Fonte: GGALL.
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Fumonisinas (B1+B2) - O milho € a cultura mais suscetivel a conter niveis altos dessa micotoxina.
Foram analisadas 70 amostras de fub4 e farinha de milho, sete amostras de canjica e canjiquinha e
22 amostras de milho de pipoca. Apenas duas amostras de fuba apresentaram niveis de fumonisina
B1 acima do permitido.

Zearalenona - Em razdo da necessidade de priorizacdo, até 0 momento nenhum laboratorio de
salde publica esta realizando anélise desta micotoxina.

Patulina - N&o foi priorizada a analise da micotoxina, nesse momento, por ndo haver histérico de
consumo relevante de suco de maca no Brasil.

Os resultados das analises mostraram que 0s niveis de micotoxinas nos alimentos estudados estéo
dentro do aceitavel, em torno de 99% de conformidade. Esses resultados também demonstram um
aumento significativo da qualidade sanitaria, que corrobora a importancia do monitoramento e do
estabelecimento de limites maximos. Esses fatores sinalizaram para o setor produtivo a necessidade
de controle desses contaminantes o que provavelmente contribuiu para a melhoria do perfil de
contaminagéo dos produtos. Os dados gerados irdo auxiliar na avaliagdo da necessidade de revisao
dos limites maximos.

Meta 3: Implantar o Sistema Eletronico de Notificacdo e Registro de Produtos na Area de
Alimentos

Principais acoes e Resultados da Meta 3:

A proposta de Resolucdo - RDC que dispbe sobre a revisdo das Resolugbes n°. 22/2000 e
n®.23/2000 e Resolugdo-RDC n°. 27/2010, que tratam dos procedimentos para registro sanitéario e
notificacdo eletrbnica de produtos isentos de registro sanitario na area de alimentos foi aprovada,
por maioria, pela Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol).

Em 2013, na Reunido Ordinaria Interna n°.17, a Dicol revogou a aprovacdo anterior. Entre 0s
argumentos apresentados pelos Diretores, mencionou-se que, naquele momento, nao seria adequado
publicar um regulamento com cobranca de taxa considerando, especialmente, as a¢des do governo
federal de incentivo a regularizacdo de microempresas e microempreendedores individuais e de
desoneracdo do setor produtivo.

Em 2014 foram concluidos outros dois modulos do sistema contratados e iniciados antes da
revogacao da aprovacdo do regulamento pela Dicol em 2013: a) mddulo de consulta e emissdo de
Certiddo de Exportacdo e Certificado de Reconhecimento Mutuo; b) mddulo de relatorios de
auditoria do sistema.

Em outubro de 2014 foi realizada reunido com o diretor relator, onde foram definidos os seguintes
encaminhamentos:

e Realizacdo de teste de stress no sistema.
e Definicdo quanto ao peticionamento por pessoa fisica (CPF).
e Planejamento de capacitacdo do SNVS (treinamento, manual, forma de acesso, etc).

Quanto ao sistema, foi estabelecido que seria iniciada uma evolutiva para implantacdo das
melhorias relativas a navegabilidade e layout levantadas pelo setor produtivo nos testes externos
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realizados em 2012, além de adequacéo dos padrdes visuais de sistemas efetuadas pela Anvisa em
2014.

Desse modo, o teste de stress sera conduzido apos conclusdo dessa evolutiva (SIGA 22429). Esta
evolutiva teve seu escopo estabelecido e aguarda inicio da fase de execugdo. Este projeto foi
suspenso para apresentacdo da proposta de RDC e IN e historico do Sistema, onde foi definida a
necessidade de reavaliagdo do modelo de notificacdo e registro de alimentos antes da execucdo do
projeto de evolutiva, considerando o tempo transcorrido apos a realizacdo das Consultas Publicas e
a rediscussdo de questdes técnicas e de risco a salde referente ao enquadramento das categorias
sujeitas a registro, isentas de registro e dispensadas de notificagdo. Neste momento a area técnica
esta reavaliando as minutas de RDC e IN, em atendimento a solicitagdo da Diretoria.

No que se refere ao peticionamento por CPF, foi solicitado a Procuradoria manifestacdo sobre a
legalidade de uma pessoa fisica solicitar registro ou notificar produtos junto a Anvisa e foi
esclarecido que ndo existe razdo legal para proibir pessoas fisicas de requererem registros de
alimentos junto a Anvisa. No entanto, apesar de o parecer juridico reconhecer esta possibilidade, ha
impacto no Sistema de Cadastramento de empresas da Anvisa, que ainda ndo esta apto a cadastrar
pessoas fisicas. Foi realizada pesquisa para tentar dimensionar o quantitativo de pessoas fisicas que
seriam atingidas pela notificacdo, mas ndo foi possivel obter dados refinados.

Quanto as acdes de capacitacdo do SNVS serdo desenvolvidas apds a deliberacdo favoravel do tema
pela Dicol.

Meta 4: Promover o monitoramento em alimentos processados dos teores de sodio, acucares e
gorduras em 50% dos estados.

Principais acoes e Resultados da Meta 4:

Na tabela abaixo apresenta-se o panorama do monitoramento dos alimentos processados quanto aos
teores de sodio, gorduras e agtcares no periodo de avaliacdo do indicador do PPA.

Tabela 2.3.1.3.4 - Monitoramento dos Alimentos Processados.

Ano Unidades da Federacao % Indicador
2012 RJ, MS, CE, MG GO, SP 22,22
2013 PE, PA, MS, SP, TO, PI, MT, RJ, MG, GO, CE, ES 44,44

PA, PB, SP, MG, DF, MS, AP, AC, CE, GO, ES, MT,
2014 TO, PE, RJ, RS, RO, AL, SE, PR, SC, ES .t
2015 RJ, MS, PA, MG, GO, MT, CE, RS PE, SP, SC,DF, 51,85
AL,PR
Fonte: GGALI.

Os resultados demonstram que 0 monitoramento dos alimentos processados indicou que houve uma
evolucédo ao longo do periodo 2012-2015.

O monitoramento de alimentos processados apresentou o cumprimento da meta de cobrimento em
50% dos estados no periodo do previsto no Plano Plurianual. Deve-se ressaltar que os avangos
conseguidos na area de monitoramento de alimentos foram significativos trazendo melhoria na
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organizacdo e integracdo dos servicos de Visa e Lacen no que tange aos processos de
monitoramento proporcionar uma cobertura nacional. Acrescenta-se ainda que a rede de
laboratérios do SNVS passou a contar com seis laboratérios (Lacen-CE, Lacen-GO, Lacen-SC,
Lacen-PA, Lacen- MG e INCQS) em 100% da capacidade instalada para atividade de média
complexidade para a analise do teor de sddio em relacdo ao ano de 2012.

E importante ressaltar que, como ponto critico para o alcance da meta, cita-se que a capacidade
analitica nos laboratdrios estaduais ainda € deficiente em relagédo a anélise de alimentos que requer a
andlise de média complexidade. S&o necessarias articulagdes para coleta e envio de amostras entre
as Visa e os Lacen entre estados ou regides a fim de cumprir as metas de andlise especificas. E
desta forma, o envio e a concentracdo de analises em laboratdrios que possui maior capacidade
analitica.

Outro ponto critico € a descontinuidade do monitoramento em virtude de operacionalidade dos
laboratérios causada por falta de recursos para aquisi¢do de insumos e manutencéo de equipamentos
e ou redimensionamento do monitoramento do ambito de servicos de vigilancia sanitaria nos
estados.

2.3.1.4 Planejamento Estratégico do Ministério da Saude

O Ministério da Saude (MS) vem consolidando, nos ultimos anos, um modelo de gestdo voltado
para resultados, focado no crescimento, no bem estar e na melhoria das condic¢des de vida de toda a
populacdo brasileira. Dessa forma, empenhou-se em realizar o planejamento de suas politicas
pablicas de saude, que culminaram com a formulacdo de 16 objetivos estratégicos (OE) que, como
norteadores institucionais, passaram a fundamentar a visao de futuro do MS para a gestdo de 2011 a
2015. Esse planejamento é alinhado com alguns instrumentos federais, tais como: Plano Plurianual
(PPA), Plano Nacional de Saude (PNS) e o Programa Anual de Saude (PAS), que estabelecem, a
partir de programas e iniciativas, a integragdo entre o planejamento e orcamento federal, para o
periodo de quatro anos.

Dentre os 16 objetivos estratégicos (OE) do Ministério da Salde, a Anvisa encontra-se inserida nos
seguintes contextos:

e OEOQ1: Garantir acesso da populacdo a servicos de qualidade, com equidade e em tempo
adequado ao atendimento das necessidades de saude, aprimorando a politica de atencdo bésica e
a saude especializada.

e OEO6: Garantir a atencéo integral a satde da pessoa idosa e dos portadores de doencas crénicas,
estimulando o envelhecimento ativo e saudavel e fortalecendo as acBGes de promogdo e
prevencao.

e OE14: Promover internacionalmente os interesses brasileiros no campo da saide, bem como
compartilhar as experiéncias e saberes do SUS com outros paises, em conformidade com as
diretrizes da Politica Externa Brasileira.

e OE16: Contribuir para erradicar a extrema pobreza no pais.

A Anvisa € responsavel por cinco resultados e 20 produtos, todos monitorados quadrimestralmente
por meio do sistema e-Car.

Dos compromissos inseridos no Planejamento, a Anvisa conseguiu alcancar e finalizar um resultado
e seis produtos:
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e Estruturar e integrar acdes de Educacdo em Alimentacdo Nutricional (EAN) nas redes
institucionais de servigos publicos, de modo a estimular a autonomia do sujeito para a producéao
e préticas alimentares adequadas e saudaveis.

e Ampliar o nimero de escolas participantes do Educanvisa (educacdo e saude no contexto
escolar), incluindo 50 novas escolas a cada biénio de desenvolvimento, com o objetivo de
capacitar os professores para a promogéo da alimentacdo saudavel.

e Implementacdo das atividades do Projeto Educanvisa.

e Reduzir a exposi¢do da populacdo a contaminantes de relevancia a satde pablica com base na
avaliacdo de risco e por meio de acdes estruturadas de fiscalizacao.

e Desenvolver agdes voltadas para grupos populacionais com necessidades alimentares especiais,
incluindo a atualizacédo e informatizacéo da tabela de informacéao sobre o teor de sodio.

e Fomento a adocdo das boas préticas de fabricacdo e boas préticas nutricionais na cadeia de
producdo de alimentos, com destaque a agricultura familiar, as micro e pequenas empresas e aos
mercados loco regionais.

e Auvaliar a reducdo dos limites tolerados de micotoxinas em alimentos, tendo como base o
disposto em legislacédo especifica.

Pela sistemética de monitoramento e acompanhamento foi possivel identificar os pontos criticos e
as fragilidades para garantir o alcance das metas propostas. Dentre as principais dificuldades
encontram-se questfes relacionadas a estrutura organizacional, as liminares judiciais, a sistemas de
informacdo, ao alinhamento das acBes da Anvisa e do Ministério da Saude, a revisdo do marco
regulatorio.

2.3.2 Execucdo Fisica e Financeira das Acdes da Lei Orcamentaria Anual de Responsabilidade
da Unidade

2.3.2.1 Acoes do Orcamento Fiscal e da Seguridade Social (OFSS)

Quadro 2.3.2.1.1 — A¢Bes Relacionadas a Programa Tematico do PPA de Responsabilidade da UPC — OFSS -
Anexo pagina 242.

2.3.2.2 Agdo/Subtitulos — OFSS

N&o se aplica a Anvisa, visto que a Agéncia € responsavel por executar integralmente suas acdes
orcamentarias.

2.3.2.3 A¢Bes ndo Previstas na LOA do Exercicio — Restos a Pagar ndo Processados — OFSS

N&o hé& inscricdo em restos a pagar ndo processados relativo a agfes existentes na LOA 2015.
2.3.2.4 AcBes — Orcamento de Investimentos — Ol

N&o se aplica & Anvisa, nos termos do inciso 11, do Artigo 1° da Lei n® 12.798/2013, o orgamento

de investimento é aquele “das empresas em que a Unido, direta ou indiretamente, detém a maioria
do capital social com direito a voto”.

2.3.3 Fatores Intervenientes no Desempenho Orcamentéario

Em relagdo as acOes orgcamentarias listadas no Quadro 2.3.2.1.1, destaca-se que, em razdo das
medidas de contencdo do Governo Federal, foi realizada reunido com a Subsecretaria de
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Planejamento e Orcamento do Ministério da Saude onde ficou decido inicialmente um
contingenciamento na ordem de R$ 31 milhdes. No entanto, apés tratativas internas, foi possivel o
contingenciamento no montante de R$ 27 milhdes, conforme Tabela a seguir:

Tabela 2.3.3.1. Montante contingenciado por A¢do Orcamentaria.

Item Acdo Orcamentaria Grupo de Despesas Valor
01 2000 — Administracdo da Unidade 3 4.700.000,00
02 4572 — Capacitacdo de Servidores 3 500.000,00
03 4641 — Publicidade de Utilidade Publica 3 2.500.000,00
04 157K — Construcdo da Sede CVSPAF/SP 4 4.000.000,00
05 6138 — Vig. Sanit. em Portos, Aeroportos 4 500.000,00
06 8719 — Vig. Sanit. de Produtos e Servicos 3 14.800.000,00

Total 27.000.000,00

Fonte: Gefic/GGGAF.

2.3.4 Obrigacoes Assumidas sem Respectivo Crédito Autorizado no Orcamento

Né&o se aplica.

2.3.5 Restos a Pagar de Exercicios Anteriores

Quadro 2.3.5.1 — Restos a Pagar Inscritos em Exercicios Anteriores Valores em R$ 1,00

Restos a Pagar Processados

Ir?sr(]:?igéeo Montante 01/01/2015 Pagamento Cancelamento S%'f/(i;/;;fs r
2014 42.326,40 34.899,84 - 7.426,56
2013 6.788,47 - - 6.788,47
2012 3.715,66 - 1.836,25 1.879,41

Restos a Pagar nédo Processados

Ir’?;r(]:?igéeo Montante 01/01/2015 Pagamento Cancelamento Szlf/i;/;;fsa r
2014 45.403.331,51 27.865.476,24 8.051.014,97 9.486.840,30
2013 2.113.426,72 500.579,36 732.210,04 880.637,32
2012 3.896.320,59 221.612,95 1.537.945,79 2.136.761,85

Fonte: Siafi Gerencial e Tesouro Gerencial - Gefic/GGGAF.

Os pagamentos relativos a restos a pagar inscritos em exercicios anteriores ocorreram dentro da
normalidade, ndo apresentando impacto na programacao financeira do exercicio.

Relativamente aos cancelamentos de restos a pagar inscritos e reinscritos foi realizado um trabalho
junto as unidades da Anvisa para apurar o valor real a pagar, principalmente naqueles que haviam
sido inscritos de forma estimativa, tendo sido cancelado o saldo remanescente na ordem de R$ 10,8
milhdes.

Dos que permaneceram inscritos em 31/12/2015, dentre outros, destacam-se os devidos a Imprensa
Nacional, na ordem de R$ 2,7 milhGes, em razdo desta ndo efetuar o faturamento tempestivo, bem
como dos contratos de servicos de tecnologia da informacdo, no montante aproximado de R$ 18
milhdes, ainda pendentes de entrega do produto.
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2.3.6 Execucdo Descentralizada com Transferéncia de Recursos

2.3.6.1 Visdo Gerencial dos Instrumentos Celebrados e dos Montantes Transferidos nos Ultimos

Trés Anos

Quadro 2.3.6.1.1 - Resumo dos Instrumentos Celebrados e dos Montantes Transferidos nos Ultimos Trés
Exercicios: transferéncias a 6rgéos e entidades nacionais.

Unidade Concedente ou Contratante

Nome: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa
CNPJ: 03.112.386/0001-11
UG/GESTAO: 253002/36212
Quantidade de Instrumentos Montantes Repassados no Exercicio
Modalidade Celebrados (em R$ 1,00)
2015 2014 2013 2015 2014 2013
Convénio - - - 0,00 130.422,56 409.626,60
Contrato de Repasse - - - - - -
Termo de Cooperagao 2 3 6 3.144.827,00 | 4.017.775,70 | 9.193.848,27
Termo de Compromisso - - - - - -
Totais 2 3 6 3.144.827,00 | 4.148.198,26 | 9.603.474,87

Fonte: Siafi; Banco de dados Gecop/GGGAF.

Quadro 2.3.6.1.2 - Resumo dos Instrumentos Celebrados e dos Montantes Transferidos nos Ultimos Trés
Exercicios. Organismos Internacionais.

Unidade Concedente ou Contratante

Nome: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
CNPJ: 03.112.386/0001-11
UG/GESTAO: 253002/36212
Quantidade de
Instrumentos Montantes Repassados em Cada Exercicio, Independentemente
Modalidade Celebrados em Cada do Ano de Celebragéo do Instrumento (em R$ 1,00)
Exercicio
2015 | 2014 | 2013 2015 2014 2013
Convénio - - - - - -
Contrato de Repasse - - - - - -
Termo de Cooperagéo - - - - 21.000.000,00 13.658.052,00
Termo de Compromisso | - - - - - -
Totais - - - - 21.000.000,00 13.658.052,00

Fonte: Siafi; Banco de dados Gecop/GGGAF.
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2.3.6.2 Visdo Gerencial da Prestacdo de Contas dos Recursos pelos Recebedores

Quadro 2.3.6.2.1 - Resumo da Presta¢do de Contas sobre Transferéncias Concedidas pela UPC na Modalidade
de Convénio, Termo de Cooperacdo e de Contratos de Repasse.

Unidade Concedente

Nome: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

UG/GESTAO: 253002/36212

Exercicio Instrumentos
i ~ Quantitativos e Montante Repassados (CUETEEOEE Y EETE R el
Prestacao Convénios Contratos de Repasse
das Contas P
Quantidade 3 - -
Exercicio Contas Prestadas
do Relatorio Montante Repassado | 1.704.796,00 - -
de Gestéo Contas NAO Quantidade - - -
Prestadas Montante Repassado - - -
Exercicios Contas NAO Quantidade - - -
Anteriores Prestadas Montante Repassado - - -

Fonte: Siafi Gerencial; Siconv; Banco de dados Gecop/GGGAF.

2.3.6.3 Visao Gerencial da Anélise das Contas Prestadas

Quadro 2.3.6.3.1 - Situacdo da Anélise das Contas Prestadas no Exercicio de Referéncia do Relatério de Gestéo

(Valores em R$ 1,00).

Unidade Concedente ou Contratante

Nome: Agéncia Nacional De Vigilancia Sanitaria - Anvisa

UG/GESTAO: 253002/36212

Contas apresentadas ao repassador no exercicio de
referéncia do relatério de gestao

Instrumentos

Contratos de

Convénios
Repasse
Quantidade aprovada 3 -
Quantidade reprovada - -
Contas analisadas . .
Quantidade de TCE instauradas - -
Montante repassado (R$) 1.704.796,00 -

Contas NAO
analisadas

Quantidade

Montante repassado (R$)

Fonte: Siafi gerencial; Siconv; banco de dados e Gecop/GGGAF.
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Quadro 2.3.6.3.2 - Perfil dos Atrasos na Andlise das Contas Prestadas por Recebedores de Recursos.

Unidade Concedente ou Contratante

Nome: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

UG/GESTAO: 253002/36212

Quantidade de Dias de Atraso na Analise das Contas

Instrumentos da transferéncia

Até 30 dias | De 31 a 60 dias | De 61 a 90 dias | De 91 a 120 dias | Mais de 120 dias
Convénios - - - - -
Contratos de repasse ) - - - 1
Termo de Cooperacdo ) - - 1 2

Fonte: Siafi Gerencial; Siconv; Banco de dados Gecop/GGGAF.

O corpo de servidores da Gecop, responsavel pelo aspecto financeiro da prestacdo de contas,
considerando as transferéncias realizadas nos ultimos anos, se mostra adequado para atender a
demanda, além de sempre estar em constante capacitacdo. De igual modo, essa estrutura permite
manter uma fiscalizacdo in locu para os convénios, de modo que a gestdo financeira € acompanhada
de perto pela Anvisa.

2.3.6.4 Informacdes sobre a Estrutura de Pessoal para Analise das Prestac6es de Contas

A Geréncia de Gestdo de Contratos e Parcerias (Gecop) tem a competéncia regimental para analise
financeira, tdo somente, das prestacdes de contas decorrentes de convénios, contando para isto com
cinco analistas administrativos do quadro efetivo da Agéncia.

A prestacdo de contas decorrentes do Termo de Execucdo Descentralizada (TED), nos termos da
legislacdo vigente, dispensa o aspecto financeiro, devendo o parceiro prestar contas da execucdo do
objeto pactuado. No entanto, a Gecop monitora 0s prazos para a prestacdo de contas do objeto,
contando com dois servidores para a tarefa.

A Gecop, atualmente, conta com trés servidores para a analise financeira da prestacdo de contas dos
convénios. Neste caso, a analise é realizada por meio do Sistema de Convénios (Siconv), de visitas
técnicas in loco e por meio dos documentos necessarios. Utiliza-se, além do Siconv, de planilhas
em Excel para fins de controles internos, seja de prazo ou de débitos.

2.3.6.5 Informacdes sobre os Termos de Cooperacdo Firmados com a Organizacdo Pan-
Americana de Saude/Organizacdo Mundial da Saude (Opas/OMS)

O Termo de Cooperacdo Técnica (TC) n° 64, celebrado entre a Anvisa, a Organizacdo Pan-
Americana de Saude/Organizacdo Mundial da Salude (Opas/OMS) e o Ministério da Saude,
assinado em 29/09/2010 e publicado no DOU n° 218, de 16 de novembro de 2010, para uma
vigéncia inicial de cinco anos, tem como objetivo o “Fortalecimento das acdes de vigilancia
sanitaria no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Saude
(SUS)”.

Esse Termo de Cooperacgédo possui trés Termos Aditivos (TA) e 9 Eixos, 8 pertencentes ao 1° TA e
1 pertencente ao 2° TA. Cada Eixo é de responsabilidade de uma area técnica da Anvisa, a qual

83




elabora semestralmente uma plano de trabalho contendo as atividades que serdo desenvolvidas para
0 alcance do objeto do Termo de Cooperagéo.

O 3° TA, publicado no DOU n° 181 de 22 de setembro de 2015, prorroga a vigéncia desse TC por
mais um ano, sendo entdo 28 de setembro de 2016 a nova data de vigéncia do Termo de
Cooperacdo Técnica n° 64.

Eixos do Termo de Cooperacéo Técnica n° 64:

Eixo 1: Acdes estratégicas para a promoc¢do do Uso Racional de Medicamentos voltadas para a
regido das Ameéricas — Geréncia de Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria
(Gfort, antigo Nepec).

« Atividades realizadas em 2015: Durante os ano de 2013 e 2014, a Anvisa passou por
reestruturacdes internas e houve mudancas quanto a nomenclatura e atribuicdes dessa area e devido
também as dificuldades e entraves para dar continuidade ao projeto, em novembro de 2014, a éarea
responsavel no momento pela continuidade da execucdo do projeto (GFORT) decidiu, por meio da
Nota Técnica n° 03/2014 GFORT/GGCOF/SSNVS/ANVISA, desativar esse eixo e encerrar as
atividades que estavam previstas, portanto, ndo houve mais execucdo de atividades dentro desse
Eixo.

Eixo 2: Acbes de farmacovigilancia voltadas a promoc¢do e protecdo da salde da populacdo da
regido da Ameérica Latina e Caribe — Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON, antigo Nuvig).

+ Atividades realizadas em 2015: Realizacdo do curso sobre Farmacovigilancia organizado pela
Sociedade Internacional de Farmacovigilancia (IsoP) com o objetivo de abordar sobre as bases e
inovacOes em farmacovigilancia atendendo as necessidades e interesses das pessoas que trabalham
no dominio da farmacovigilancia em agéncias de reguladoras, no sistema de vigilancia sanitaria, em
empresas farmacéuticas, na academia, hospitais ou outros estabelecimentos de saude. Realiza¢do do
15° Encontro Nacional da Rede Sentinela - Forum Internacional de Monitoramento e Gestdo do
Risco Sanitario no periodo de 09 a 11 de junho em Porto de Galinhas/PE. O Encontro que teve
como objetivos, discutir as estratégias de gestdo do risco e monitoramento sanitario no contexto
internacional e discutir os avangos da Rede Sentinela, no sentido de fortalecé-la como observatorio
de vigilancia sanitaria e como instrumento para a qualificacdo do processo de notificacdo e
informacdo da vigilancia pés uso e comercializacdo de produtos para a salde.

Eixo 3: Medicina Baseada em Evidéncias, Regulacdo e Avaliacdo Econémica de Medicamentos e
Outras Tecnologias em Saude — Geréncia-Geral de Andalise de Impacto Regulatério e
Acompanhamento de mercados (GGAIR) e Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (SCMED, antigo Nurem).

+ Atividades realizadas em 2015: Contratacdo de pessoa juridica para realizacdo de estudo para
“Caracterizagdo do Mercado de Produtos para a Satide no Brasil”.

Eixo 4: Rede de Laboratorios Colaboradores da Farmacopeia Brasileira fortalecida para promover e

proteger a satde da populagéo e o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico nacional e da América
Latina — Coordenacdo da Farmacopeia Brasileira (Cofar).
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+ Atividades realizadas em 2015: Realizacdo da reunido teécnico-cientifica da Farmacopeia
Mercosul. Contratacdo de consultoria especializada para elaboragédo de 60 monografias de plantas
medicinais ja conhecidas, mas ainda ndo constantes do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira com vistas atualiza-lo com a inclusdo na 22 edigdo das espécies vegetais prioritarias para
o SUS.

Eixo 5: Acles de seguranca do paciente promovidas em consonadncia com as estratégias da
Organizacdo Mundial da Saude e Alianca Mundial no ambito da vigilancia sanitaria em servicos de
salde — Geréncia-Geral de Tecnologia de Servicos de Saude (GGTES).

« Atividades realizadas em 2015: Elaboracdo de documentos técnicos sobre a avaliacdo de
metodologia de analise, compilacdo dos dados de Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos
de Saude: higienizacdo das mdos. Elaboracdo de documentos técnicos sobre o diagndstico
situacional dos Programas de Controle de InfeccGes Relacionadas a Assisténcia a Salde nos
Estados. Elaboracdo de documentos técnicos sobre a estruturacdo dos planos de acdo em prevencao
e controle de infeccdo hospitalar. Realizacdo do Seminario Nacional: Reducdo do Risco para a
Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude em Brasilia no més de maio. Realizagdo
de uma reunido do Comité de Implementacdo do Programa. Nacional de Seguranca do Paciente
(PNSP) visando a discussédo sobre a estratégia de implantacdo do Programa no Pais.

Manutencédo da participacdo na reunido da Rede Latino-Americana de Vigilancia a Resisténcia aos
Antimicrobianos (ReLAVRA) nas andlises de temas como: deteccdo de Carbapenemases,
atualizacdo sobre Carbapenemases tipo NDM na regido, projeto de caracterizagcdo de Salmonella na
regido - Dados e alertas epidemiologicos em parceria com a Secretaria de Vigilancia em Salde.
Entrega de dois produtos — prestador de servico contratado para realizar andlise estatistica de dados
(Resisténcia Microbiana em Servicos de Saude), que servird de base para implementacdo de acdes
sobre o tema da Resisténcia aos Antimicrobianos incluindo a analise descritiva dos dados do
Sistema Gerenciador de Ambiente Laboratorial (GAL), referentes ao ano 2011 (primeiro e segundo
semestre). Previsdo de finalizacdo em agosto de 2015. Divulgacdo do manual voltado para a
assisténcia materna e neonatal que contempla todos os requisitos das Resolugdes da Diretoria
Colegiada (RDC) Anvisa n° 36/2008 e n° 36/2013. Realizagdo de reunides técnicas com o objetivo
de avaliar o planejamento inicialmente estabelecido, considerando a necessidade de adequacdo de
algumas acgdes a partir da instituicio do PNSP. Revisdo e diagramagdo do Manual Técnico sobre
indice de Seguranca Hospitalar adaptado ao Brasil com objetivo de publica-lo no segundo semestre
de 2015 em meio digital.

Eixo 6: Tomada de decisdo baseada no conhecimento cientifico e no gerenciamento do risco no
ambito da vigilancia sanitaria de alimentos para garantir a inocuidade dos alimentos consumidos no
Brasil — Gerencia-Geral de Alimentos (GGALI).

 Atividades realizadas em 2015: Semindrio “Inocuidade dos Alimentos: Prioridade Global”, com
participacao de 150 profissionais da Anvisa e do SNVS, 07 a 09 de abril de 2015. Essa atividade foi
parte da comemoragdo do Dia Mundial da Saude 2015 da OMS - Inocuidade dos Alimentos.
Contratacdo de consultoria para a elaboracdo do programa de capacitacdo para o fortalecimento da
capacidade de resposta do SUS em emergéncia em salde publica por ameaca QBRN. Realizagdo da
“Oficina para definicdo dos procedimentos e eleicdo do contaminante para o qual o risco sera
avaliado” com a participagdao de 16 profissionais da Anvisa, Fundacdo Ezequiel Dias (Funed),
Universidade de Brasilia (UnB), Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), Universidade
Federal de Minas Gerais (UFMG), Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa) e
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Centro Pan-Americano de Febre Aftosa (Panaftosa/OPAS), 26 a 28 de janeiro de 2015. Brasilia,
DF.

Contrato de Consultoria para “Elaboragdo de relatorio da oficina para defini¢do dos procedimentos
e eleicdo do contaminante para o qual o risco sera avaliado”. Contrato de consultoria especializada
para realizar analise de dados de consumo de alimentos em relacdo aos contaminantes micotoxina
deoxinivalenol (DON) e o metal pesado chumbo para subsidiar as avaliacGes de riscos relacionados
a esses contaminantes. Contratacdo de consultoria especializada para elaborar o documento técnico
“Relatorio de Avaliagao de Risco da Exposi¢do Humana ao DON pela Dieta”. Contratacdo de
consultoria especializada para elaborar o documento técnico “Relatério de Avaliagao de Risco da
Exposicdo Humana ao Chumbo pela Dieta”.

Contratagdo de consultoria para a elabora¢do do estudo: “Revisdo Sistemaética de Literatura sobre
Publicacdes de Ocorréncia em Alimentos dos Contaminantes, Aflatoxinas, Deoxinivalenol,
Fumonisinas, Cadmio ¢ Chumbo no Brasil”. Contratagdo de consultoria para a elaboragdo do
estudo: “Intervengdes individuais e populacionais para a prevencdo e tratamento de anemia
ferropriva e os riscos dessas intervencdes para os individuos portadores de hemoglobinopatias”.
Contratagdo de consultoria para a elaboracdo do documento técnico: “Estudo para Monitoramento
da Concentragdo de Arsénio (As) e suas espécies quimicas, principalmente inorganicas, em
amostras de arroz (Oryza sativa L.) cultivadas no Brasil e avaliacdo da eficacia de mitigacdo através
de polimento e lavagem/cozimento, visando a seguranca alimentar. Contratacdo de consultoria para
a elaboracdo do documento técnico sobre “Levantamento bibliografico sobre publicagdes de perfil
de resisténcia em microrganismos isolados de alimentos de origem animal”. Elaboracdo de
“Cartilha de orientagdes aos pequenos produtores para enriquecimento de farinhas de milho com
ferro e acido folico”. Impressdo do livro técnico: “Fundamentos sobre a Modelagem da Avaliagao
de Risco: Foco nos Produtos do Mar” da Organizacdo das Nacdes Unidas para Alimentacdo e
Agricultura (FAO).

Revisdo da versdo final do documento técnico para publicagdo sobre “Principios, diretrizes e
procedimentos para a avaliagao de riscos quimicos em alimentos”. Revisdo da versdo final do
documento “Guia para atuagdo da vigilancia sanitdria em eventos de massas: orientagdes para O
gerenciamento de risco”. Contratagdo de consultoria especializada para elaborar de campanhas para
reducdo de do consumo de sodio, producdo de material audiovisual para estimular a adocdo das
boas praticas de manipulacdo nas residéncias, conteddo para a internet sobre a importancia da
consulta as informacOes de rotulagem dos alimentos e materiais informativos sobre o0s riscos
potenciais do consumo dos suplementos alimentares.

Eixo 7: Capacidade institucional da Anvisa fortalecida para implementar o Regulamento Sanitario
Internacional implementado em pontos de entrada no Brasil, na Regido das Américas e nos Paises
de Lingua Portuguesa (PALOPS) — Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (SUPAF, antiga GGPAF).

+ Atividades realizadas em 2015: O Centro de Educacédo a Distancia da Universidade de Brasilia
(Cead/UnB) elaborou e realizou o curso de extensdo Controle Sanitario de Produtos e o curso de
extensdo em Controle e Vigilancia Sanitaria de Infraestrutura e Meios de Transporte, na modalidade
a distancia. Apoio para a participagdo do Brasil no: “Simposio Mundial sobre el Arreglo de
Colaboracién para la Prevenciéon y Gestion de Eventos de Salud Publica en la Aviacion Civil”,
realizado em Montreal, Canad4, no periodo de 28 de abril a 1° de maio de 2015, participacdo de
representante da Geréncia-Geral de Instalagdes e Servicos de Interesse Sanitario, Meios de
Transporte e Viajantes em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGIMV).
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Apoio para a realizagdo da “Regional Expert Consultation on the Monitoring of the Implementation
of the International Health Regulations post-2016 — PAHO WHO Country Office, Brasilia, Brazil,
13-14 May 2015”. Apoio para a participagdo do Brasil na: “WHO Informal Working Group
Meeting to Review the Methodological Approach for the Operationalization of the Post-2016 IHR
Implementation Monitoring Scheme — PAHO Headquarters,Washington DC, United States, 30
June-2 July 2015”.

Eixo 8: Percepcédo e efetividade das imagens de adverténcia sanitaria nas embalagens e materiais de
propaganda aumentadas, em consonéncia com a Convencdo-Quadro da Organizagdo Mundial da
Saude para Controle do Tabaco — Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco (GGTAB).

 Atividades realizadas em 2015: Levando em consideracao a proximidade do término da vigéncia
do Termo de Cooperacdo (TC) e a desisténcia dos pesquisadores que realizariam os estudos
relativos as imagens de adverténcia sanitaria para produtos derivados do tabaco, a GGTAB solicitou
o cancelamento do Eixo 8 por meio da Nota Técnica 056/2014. Com a perspectiva de prorrogacao
do TC, discutiu-se novamente a possibilidade de que as imagens de adverténcia fossem produzidas
por meio de Termo de Referéncia com a OPAS/OMS, com vistas a contratagdo de empresa para a
execucdo da atividade. Porém, a GGTAB optou, no 2° semestre de 2015, por realizar este estudo
por meio de outra cooperacdo técnica e por desativar este Eixo, liberando seu saldo financeiro para
remanejamento.

Eixo 9: Contribuir para cooperacdo técnica em vigilancia sanitaria entre a Anvisa, a OPAS e 0
sistema internacional de salde publica — Assessoria de Relagfes Internacionais (Ainte, antigo
Naint).

+ Atividades realizadas em 2015: Realizacdo do curso 2015 Active Pharmaceutical Ingredients
(APIs) Training Course —Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S), do Parenteral
Drug Association (PDA). Realizacdo do Curso de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo no
ambito do Comité de Altos Estudos do Foérum de Agéncias Reguladoras de Medicamentos do
Espaco Luséfono (Farmed). Inicio da implementacdo do Programa de Estagios Internacionais para
receber estagiarios de outros paises para conhecer 0s processos e opc¢des regulatérias da Anvisa,
com técnicos das Agéncias Reguladoras do Uruguai e Paraguai, especificamente na area de
produtos para a satde.

Contratacdo de empresa para realizar servigos de traducdo e versdo de textos técnicos e marco
regulatério de interesse da Anvisa com a finalidade de facilitar o acesso do setor regulado e da
sociedade a informacGes atualizadas e necessarias ao desempenho da economia e da satde publica.
Seminéario destinado ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) com participacdo de
representantes de Austrdlia, Canada, Europa e Japdo, para apresentar e discutir experiéncias e
solugbes desenvolvidas por diferentes atores internacionais. Apoio a participacdo de um
representante da OPAS/Washington em reunido no International Conference on Harmonisation
(ICH), realizada em Fukuoka, no Jap&o, nos dias 7 a 11/06/2015.

Recursos Repassados a Opas:
Para realizacdo das acOes previstas no 1°TA foram repassados a Opas/fOMS R$ 17.028.052,00 e
para 0 2° TA foram repassados R$ 3.150.000,00, totalizando um repasse a Opas/OMS de R$

20.178.052,00. Esses repasses financeiros foram feitos de acordo com a ordem cronoldgica
constante na tabela abaixo:
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Tabela 2.3.6.5.1 Recursos Financeiros Referentes ao TC n° 64 Repassados a Opas/OMS.

Recursos Financeiros Referentes ao TC n° 64 Repassados a Opas
Data Valor liberado em R$

26/09/2011 7.500.000,00
Total 2011 7.500.000,00
06/07/2012 600.000,00

07/11/2012 270.000,00

11/12/2012 5.000.000,00
Total 2012 5.870.000,00
18/07/2013 493.500,00

30/07/2013 3.164.552,00
Total 2013 3.658.052,00
16/01/2014 1.050.000,00
11/03/2014 1.050.000,00
14/08/2014 1.050.000,00
Total 2014 3.150.000,00
Total Geral 20.178.052,00

Fonte: Gecop/GGGAF.

Durante o ano de 2015, ndo foram repassados recursos financeiros a Opas/OMS, tendo em vista
que, o valor previsto no TC n° 64 j& havia sido repassado em sua totalidade.

2.3.7 Informac®es sobre a Realizacdo das Receitas

Apresenta-se a seguir Tabela com demonstrativo da previsdo e da realizacdo de receita prépria da
Agéncia, considerando os recursos provenientes de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
(TFVS), Multa pelo Poder de Policia e Receita Patrimonial (Remuneracdo de Depoésitos Bancarios).

Tabela 2.3.7.1. Demonstrativo da Receita Prevista e Realizada (Em R$ 1,00).

Natureza da Receita Ano Prevista Realizada % Realizado
2013 331.035.372 342.142.547 103,4%
Taxa de gfﬁﬁgﬁ?ﬁ%‘iﬁs\)’ignanda 2014 337754618 |  367.212.527 108,7%
2015 331.142.801 456.148.637 137,7%
2013 42.888.113 24.293.580 56,6%
Multas pelo poder de policia 2014 17.205.007 31.903.282 185,4%
2015 29.352.131 28.972.082 98,7%
Receita Patrimonial 2013 10.941.971 13.878.611 126,84%
(Remuneracéo de Depdsitos 2014 12.868.078 14.013.256 108,90%
Bancarios) 2015 13.721.444 14.978.380 109,16%
2013 384.865.456 380.314.738 98,8%
Receita Prépria Total 2014 367.827.703 413.129.065 112,3%
2015 374.216.376 501.727.614 134,1%

Fonte: Gegar/GGGAF.




Historicamente os recursos derivados de TFVS tem a maior representacdo na composicdo da receita
propria da Autarquia, com média de 90% no periodo de 2013 a 2015.

Em relacdo a receita originaria de TFVS verificou-se crescimento acentuado no exercicio de 2015,
cujo incremento foi da ordem de R$ 90,6 milhGes em relacdo ao exercicio imediatamente anterior, ou
seja, aumento de 24,7%. O ingresso de recursos resultou superavit de 38,2% frente a previsdo de
receita (+ R$ 126,6 milhdes).

Esse comportamento decorreu da atualizagdo monetaria dos valores do referido tributo, desde o dia
09/09/2015, por forca do disposto na Portaria Interministerial MF-MS n. 701, de 31 de agosto de
2015. Vale destacar que os valores de TFVS encontravam-se inalterados ha praticamente 16 anos.
Somente apos a edicdo da Medida Proviséria n. 685/2015, convertida na Lei n. 13.202/2015, o Poder
Executivo federal passou a ter autorizagcdo para promover a atualizacdo monetaria do mencionado
tributo.

Do demonstrativo em referéncia, observa-se, ainda, que a receita originaria de Multas por Infracéo
Sanitaria apresentou frustracdo de 43,4%, em 2013, e superavit de 85,4%, em 2014,

Esses resultados foram impactados, sobretudo, por arrecadacdo atipica no exercicio de 2011, da
ordem de R$ 51 milhdes, como consequéncia de forca tarefa empreendida no processo de trabalho
correspondente. Isso influenciou as médias historicas e, por conseguinte, ocasionou o0 delineamento
de previsdo de receita superestimada para o exercicio de 2013. Por sua vez, o comprometimento do
referencial comparativo motivou a previsdo de receita subestimada para o exercicio de 2014. Notavel
observar que a previsdo de receita baseia-se no comportamento historico da arrecadacao, associada
ao efeito legislacdo e demais fatos relevantes, e observancia ao modelo de estimativa adotado pela
Secretaria de Or¢camento Federal — SOF.

Os montantes referentes a Receita Patrimonial — remuneracdo de depdsitos bancérios - sdo relativos a
produtos da aplicacdo dos recursos das fontes 0174, 6174, 0250,6250, 0280 e 0150.
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2.3.8 Informacdes sobre a Execucdo das Despesas

2.3.8.1 Despesas Totais por Modalidade de Contratacéo

Quadro 2.3.8.1.1 - Despesas por Modalidade de Contratagdo — Créditos Originarios — Total.

Unidade Orgcamentaria: 36212

Cadigo UO: 36212

UGO

Modalidade de Contratacéo

Despesa Liquidada

Despesa Paga

2015 2014 2015 2014

77.451.088,87 | 78.037.265,98 | 77.402.588,19 | 57.658.301,95
a) Convite 28.464,16 - 28.464,16 -
b) Tomada de Pregos 66.588,94 635.784,68 66.588,94 -
c) Concorréncia - 2.574.318,44 - 2.207.432,73
d) Pregéo 77.356.035,77 | 74.827.162,86 | 77.307.535,09 | 55.450.869,22
e) Concurso ) ) ) )
f) Consulta ) ) ) )

g) Regime Diferenciado de Contratac6es
Publicas

2. Contratacdes Diretas (h+i)

33.216.641,28

62.406.500,24

33.193.296,04

41.287.415,00

h) Dispensa 21.606.524,35 | 36.186.654,28 | 21.595.607,59 | 23,790.551,67
i) Inexigibilidade 11.610.116,93 | 26.219.845,96 | 11.597.688,45 | 17.496.863,33
3. Regime de Execucdo Especial 21.281,92 29.634,42 21.281,92 29.634,42

j)  Suprimento de Fundos 21.281,92 29.634,42 21.281,92 29.634,42

4. Pagamento de Pessoal (k+I) 528.228.734,01 | 505.521.226,92 | 528.223.004,84 | 504.428.234,15
k)  Pagamento em Folha 516.517.723,25 | 494.640.806,94 | 916.516.539,50 | 493.547.814,17
I) Diérias 11.711.010,76 | 10.880.419,98 | 11.706.465,34 | 10.880.419,98
5. Outros 92.716.871,65 |103.875.211,76 | 92.716.871,65 | 101.062.922,29
6. Total (1+2+3+4+5) 731.634.617,73 | 749.869.839,32 | 731.557.042,64 | 704.466.507,81

Nota: No Quadro acima, os valores relativos a “despesa liquidada” incluem os valores liquidados pela inscri¢do em

“restos a pagar nao processados”

Fonte: Gefic/Anvisa, com informacdes do Sistema Tesouro Gerencial
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Quadro 2.3.8.1.2 - Despesas Executadas Diretamente pela UPC, por Modalidade de Contratacdo — Créditos

Originarios.

liee o Camiiase Despesa Liquidada Despesa Paga

2015 2014 2015 2014

1. Modalidade de Licitacéo 74.765.888,50 76.035.368,65 74.739.042,92 56.064.224,30
(atb+c+d+e+f+g)
a) Convite 28.464,16 - 28.464,16 -
b) Tomada de Precos 66.588,94 635.784,68 66.588,94 -
c) Concorréncia - 2.574.318,44 - 2.207.432,73
d) Pregéo 74.670.835,40 72.825.265,53 74.643.989,82 53.856.791,57
e) Concurso - - - -
f) Consulta - - - -
g) Regime Diferenciado de ) } _ )
ContratagOes Publicas
2. Contratacdes Diretas (h+i) 31.969.433,91 59.073.542,09 31.966.759,07 40.216.066,98
h) Dispensa 20.824.860,54 34.081.627,18 20.822.307,18 22.898.224,90
i) Inexigibilidade 11.144.573,37 24.991.914,91 11.144.451,89 17.317.842,08
3. Regime de Execucao 21.281,92 26.831,42 21.281,92 26.831,42
Especial
j)  Suprimento de Fundos 21.281,92 26.831,42 21.281,92 26.831,42
4. Pagamento de Pessoal (k+l) 528.009.720,99 505.164.488,70 528.003.991,82 503.508.620,33
k)  Pagamento em Folha 516.298.710,23 494.703.084,61 516.297.526,48 493.047.216,24
I) Diarias 11.711.010,76 10.461.404,09 11.706.465,34 10.461.404,09
5. Outros 19.665.364,53 22.020.903,63 19.665.364,53 21.644.853,13
6. Total (1+2+3+4+5) 654.431.689,85 662.321.134,49 654.396.440,26 621.460.596,16

Nota: No Quadro acima, os valores relativos a “despesa liquidada” incluem os valores liquidados pela inscri¢do em

“restos a pagar ndo processados”.

Fonte: Gefic/GGGAF com informagdes do Sistema Tesouro Gerencial.

2.3.8.2 Despesas por Elemento e Grupo de Despesa

Quadro 2.3.8.2.1 — Despesas por Grupo e Elemento de Despesa — Créditos Originarios — Total — Anexo pagina

245,

2.3.8.3 Andlise Critica da Realizacdo da Despesa

O demonstrativo das despesas por modalidade de contratacdo, Quadro 2.3.8.1.1 , evidencia que 0
montante pago em folha de pagamento, incluindo encargos sociais, representou 0 maior volume de
despesas em 2015, totalizando R$ 516,5 milhGes, que correspondem a 68,1% do montante da
despesa empenhada.

Quanto as despesas com diarias pagas a servidores e colaboradores, ocorreu um acréscimo de 7,6%
em relacdo ao exercicio anterior, principalmente em razdo das oscilagdes cambiais ocorridas ao
longo do exercicio, visto que as diarias relativas a missdes internacionais sao pagas em moeda
estrangeira.

A modalidade “Nao se Aplica”, identificada no demonstrativo como “Outros” representou 12,22%
do total de despesa empenhada em 2015. Dentre as despesas classificadas nesta modalidade
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destacam-se as transferéncias de recursos por meio do mecanismo Fundo a Fundo aos estados,
municipios e Distrito Federal para aplicacdo em acfes de vigilancia sanitaria que somou um
montante de R$ 74,1 milhdes em 2015.

Relativamente ao demonstrativo das despesas executadas diretamente pela Anvisa, por modalidade
de contratagéo, constata-se uma reducdo de 38,9% na modalidade “Dispensa” frente ao exercicio
anterior em razdo do esforco envidado pelas unidades organizacionais envolvidas na contratacdo de
servigos, no sentido de ndo haver necessidade de celebracdo de contratos em carater emergencial
que se concretiza por meio de Dispensa de Licitacdo. Também ndo houve rescisfes contratuais pela
ndo execucdo do objeto, que ensejassem a contratacdo do remanescente desses Servi¢os ou
contratagdo emergencial.

Nesta modalidade destacamos ainda o contrato de locacdo do edificio sede da Anvisa no valor de
R$ 13,8 milhdes, contratos de terceirizagdo de méo-de-obra no montante de R$ 4,7 milhdes e
servicos de fornecimento de energia elétrica no valor de R$ 2,3 milhdes.

Nas contratagBes por Inexigibilidade de Licitacdo, destaca-se R$ 7,9 milhGes destinados a
contratacdo da Imprensa Nacional para publicacdo dos atos oficiais no Diario Oficial da Unido, bem
como contratagdes relativas a patrocinios que devido & inviabilidade de competicdo se enquadra
com Inexigibilidade de Licitacdo e por fim os servicos de agua, esgoto, servi¢cos de contratacdo de
capacitacdo de servidores, suporte de infraestrutura de Tl e manutencdo de software enquadrados
nesta modalidade por serem fornecedores exclusivos.

2.3.9 Suprimentos de Fundos, Contas Bancarias tipo B e Cartdes de Pagamento do Governo
Federal

2.3.9.1 Concessao de Suprimento de Fundo

Quadro 2.3.9.1.1 - Concessao de Suprimento de Fundos: Anvisa Sede.

. Meio de Concessao
Unidade Gestora (UG) o e q Valor do
Exercicio do Siafi Conta Tipo B arggve?’noalgzg]:rnz:lo © | Maior Limite
Financeiro Individual
- Nome ou . Valor ; Concedido
Cadigo Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total
2015 253002 Anvisa - - 6 R$ 27.000,00 | R$ 6.000,00
2014 253002 Anvisa - - 9 R$18.119,40 | R$6.000,00

Fonte: Gefic/GGGAF.
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Quadro 2.3.9.1.2 - Concesséo de Suprimento de Fundos: Coordenacdes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados nos Estados.

Meio de Concessao

Unidade Gestora (UG) ~ Valor do
Exercicio do Siafi Conta Tipo B Cartdo de Pagamento ot |y 1o | imite
Financeiro CEre FEtelEl Individual
Codigo NoSrir;Taou Quantidade \'I/'iltg{ Quantidade | Valor Total | Concedido
2015 253015 |CVPAF/BA - - R$500,00 R$500,00
2014 253015 |CVPAF/BA - - R$3.000,00 R$2.000,00
2013 253015 |CVPAF/BA - - - - -
2015 253018 | CVPAF/CE - - - - -
2014 253018 |CVPAF/CE - - 2 R$ 500,00 -
2013 253018 |CVPAF/CE - - - - -
2015 253008 |CVPAF/MS - - 5 R$ 980,00 R$ 350,00
2014 253008 |CVPAF/MS - - 10 R$ 3.200 R$ 660,00
2013 253008 | CVPAF/MS - - 8 R$ 2.110,87 R$ 1.440,00
2015 253024 |CVPAF/MT - - 3 R$ 1.250,00 R$ 1.250,00
2014 253024 |CVPAF/MT - - 2 R$ 1.600,00 R$ 1.000,00
2013 253024 |CVPAF/MT - - 4 R$ 4.000,00 R$ 1.000,00
2015 253006 |CVPAF/PR - - 8 R$ 32.000,00 R$ 4.000,00
2014 253006 |CVPAF/PR - - - - -
2013 253006 |CVPAF/PR - - - - -
2015 253005 |CVPAF/RS - - - - -
2014 253005 |CVPAF/RS - - - - -
2013 253005 |CVPAF/RS - - 3 R$ 2.200,00 R$ 1.000,00
2015 253004 | CVPAF/SC - - 5 R$ 7.500,00 R$ 2.000,00
2014 253004 | CVPAF/SC - - 4 R$ 10.000,00 R$ 2.000,00
2013 253004 | CVPAF/SC - - 6 R$ 10.000,00 R$ 2.000,00
2015 253028 | CVPAF/SP - - 2 R$ 3.600,00 R$ 1.800,00
2014 253028 | CVPAF/SP - - 3 R$ 5.400,00 R$ 1.800,00
2013 253028 | CVPAF/SP - - 3 R$ 5.400,00 R$ 1.800,00

Fonte: Geinf/GGPAF.

2.3.9.2.Utilizacdo de Suprimento de Fundo

Quadro 2.3.9.2.1 - Utilizacdo de Suprimento de Fundos - Anvisa Sede.

Unidade Ge_sto_ra Conta Tipo B Cartdo de Pagamento do Governo Federal
(UG) do Siafi Saque Fatura
Sxercicio - Nome . Valor . V;(I)(S)r . Valor das | Total
Codigo | Sigla Quantidade | T | Quantidade e Quantidade | Faturas (at+b)
@) (b)
2015 253002 | Anvisa - - - - 85 14.438,00 | 14.438,00
2014 253002 | Anvisa - - - - 91 18.119,00 | 18.119,00

Fonte: Gefic/GGGAF.
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Quadro 2.3.9.2.2 - Utilizagdo de Suprimento de Fundos: Coordenaces de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados nos Estados.

Unidade Gestora (UG) . Cartdo de Pagamento do Governo Federal
do Siafi Conta Tipo B S Fat
ague atura
Exercicio Valor
Codigo Nomeou | Quantida | Valor | Quantida| dos | Quantida | Valor das Total (a+b)
Sigla de Total de Saques de Faturas (b)
(@)

2015 253015 | CVPAF/BA - - - - 1 R$ 163,94 R$ 163,94
- - - - - R$ 454,00 R$ 454,00

2014 253015 | CVPAF/BA - - - - . R$681,00| RS 681,00
2015 253018 | CVPAF/CE - - - - - - -
2014 253018 | CVPAF/CE - - - - 2 R$500,00| R$500,00
2015 253008 | CVPAF/MS - - - - 5 R$ 980,00 R$ 980,00
2014 253008 | CVPAF/MS - - - - 14 R$ 2.429,00 | R$ 2.429,00
2015 253024 | CVPAF-MT - - - - 9 R$ 1.003,74 | R$ 1.003,74
2014 253024 | CVPAF-MT - - - - - R$ 304,00 R$ 304,00
2015 253006 | CVPAF/PR - - - - 5 R$ 1.081,80 | R$ 1.081,80
2014 253006 | CVPAF/PR - - - - - - -
2015 253004 | CVPAF/SC - - - - 12 R$ 2.424,82 | R$ 2.424,82
2014 253004 | CVPAF/SC - - - - - R$ 3.068,75 | R$ 3.068,75
2015 253028 | CVPAF/SP - - - - 10 R$ 1.879,35 | R$ 1.879,35
2014 253028 | CVPAF/SP - - - - - R$1.181,80 | R$ 1.181,80

Fonte: Geinf/GGPAF.

2.3.9.3 Classificacdo dos Gastos com Suprimento de Fundos no Exercicio de Referéncia

Quadro 2.3.9.3.1 - Classificacdo dos Gastos com Suprimento de Fundos no Exercicio de Referéncia - Anvisa Sede.

Unidade Gestora (UG) do Siafi

Classificacao do Objeto Gasto

Cadigo Nome ou Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
01 515,00
04 53,00
16 566,00
17 2.115,00
19 226,00
21 259,00
22 179,00

253002 Anvisa 33.90.30 24 5.072,00
25 754,00
26 1.999,00
28 820,00
31 90,00
42 18,00
44 36,00
46 769,00
59 150,00
16 96,00

253002 Anvisa 33.90.39
17 721,00

Fonte: Gefic/GGGAF.
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Quadro 2.3.9.3.2 - Classificagdo dos gastos com suprimento de fundos no exercicio de referéncia: Coordenagdes
de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados nos Estados.

Unidade Gestora (UG) do

Classificacio do Objeto Gasto

Siafi

Cadigo Nome ou Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
253015 CVPAF-BA 33.90.39 63 163,94
33.90.30 10 200,00
25 260,00
253008 CVPAF/MS 150,00
33.90.39 17 90,00
280,00

11 95,64
16 113,50

33.90.30 19 31.62

253024 CVPAF-MT 26 31,98
16 284,00

33.90.39 19 25,00
57 422,00
33.90.30 26 150,00
159,50

253006 CVPAF/PR 59 12,00
33.90.39 17 270,00
79 490,00
16 731,20
19 222,90

21 20,70

22 99,90

33.90.30 24 65,8
26 148,20
253004 CVPAF/SC 28 307,25
29 44,80

44 58,40
16 210,00
33.90.39 L/ 150,00
20 400,00

63 84,00

9 61,03

16 14,90

17 25,00

22 4,95
253028 CVPAF/SP 33.90.30 24 295,00
26 711,23

28 47,00

36 17,84

42 12,40

Fonte: GGPAF.
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2.3.9.4 Andlise Critica

Durante o exercicio foram concedidos seis suprimentos de fundos na Anvisa Sede destinados a
realizacdo de despesas de pequeno vulto, totalizando um montante de R$ 27.000,00, sendo
executado o valor de R$ 14.438,00, o que representou uma variagdo a menor na ordem de 20% em
relacdo ao exercicio anterior. Destaca-se que do total executado, 94% se destinou a cobrir despesas
com aquisicdo de material de consumo. As prestaces de contas foram apresentadas no periodo
regulamentar tendo sido analisadas, contabilmente reclassificadas e devidamente aprovadas pelo
ordenador de despesas.

Em relagdo as Coordenagdes de Vigilancia Sanitérias de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados nota-se a reducdo nos Ultimos anos da utilizacdo de suprimento de fundos para
realizacdo de despesas, mesmo aquelas de pequenos vultos, dando prioridade aos procedimentos de
compra bens e/ou servicos por processos de licitacdo/dispensa/cotacdo no sentido de ampliar a
concorréncia e assim obter uma maior adequacao do preco com o valor de mercado.

Neste cenério, depreendemos que das 26 (vinte e seis) Unidades Gestoras distribuidas no pais,
apenas seis UG (BA, MS, MT, PR, SC e SP) utilizaram em 2015 essa modalidade de execucao de
recursos orcamentarios.

2.4. Desempenho Operacional

2.4.1 Contrato de Gestao

O Contrato de Gestdo, previsto na Constituicdo Federal de 1988, tem como objeto a fixacdo de
metas de desempenho e deve ser firmado entre os gestores da administracdo direta e indireta, sendo
utilizado como parametro de avaliacdo pelos 6rgaos de supervisao e controle do Poder Publico (art.
37, § 8° da Constituicdo Federal de 1988). Na Anvisa, de acordo com a Lei n° 9.782/1999, o
Contrato de Gestao rege a administracdo da Autarquia e € o instrumento de avaliacdo, por parte do
Ministério da Saude, de sua atuacdo administrativa e de seu desempenho (art. 19 e 20 da Lei n°
9.782/1999).

O atual Contrato de Gestdo da Anvisa com o Ministério da Saude tem vigéncia para o periodo de 1°
de janeiro de 2014 a 31 de dezembro de 2017 e o Plano de Trabalho com os indicadores e metas
pactuados com o Ministério da Saude com duracdo de dois anos consecutivos, ocorrendo nova
pactuacao a cada biénio.

O Plano de Trabalho do Contrato de Gestdo 2015 contempla 19 indicadores e 28 metas de 14
unidades organizacionais da Agéncia. Estes indicadores/metas foram definidos para o biénio
2014/2015, portanto podem existir metas escalonadas para um periodo menor de cumprimento, com
alcance ja realizado em 2014 — e, portanto ndo apresentado nesse relatorio 2015.

Com o objetivo de aperfeicoar 0 monitoramento dos indicadores e metas, a Assessoria de
Planejamento da Anvisa elaborou junto com as unidades organizacionais, um método de calculo
para os indicadores que possuem mais de uma meta e ponderacdo das atividades para as metas que
sdo produtos. Desta forma, o célculo para a obtencdo do resultado dos indicadores, além de seguir
um padrdo e mensurar o esfor¢o das unidades organizacionais, possui peso estabelecido para cada
meta, o que contribui para a verificagio de cumprimento. E importante salientar que 0s
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detalhamentos dos métodos de calculos, bem como outras informacGes, estdo registrados nas fichas
de qualificagdo dos indicadores que € um anexo do Contrato de Gestéo.

Foram realizadas duas oficinas de monitoramento com o objetivo de monitorar os resultados do ano
de 2015 das agOes pactuadas no Plano de Trabalho do Contrato de Gestdo, de forma a orientar as
atividades e medidas a serem adotadas para assegurar 0 cumprimento dos compromissos e a
melhoria do desempenho institucional.

Os critérios para qualificagdo dos resultados alcancados, estabelecidos na referida Orientacdo de
Servico n° 1/Cpges/Aplan/Anvisa, estdo descritos a seguir e serdo utilizados para avaliacdo do
alcance dos indicadores propostos para o Plano de Trabalho 2015:

Tabela 2.4.1.1 - Critérios para Qualificacdo dos Resultados Alcancados Estabelecidos nas “Diretrizes Técnicas
para o Acompanhamento do Contrato de Gestio e Desempenho”.

CONCEITO INDICADOR
MB — Muito Bom 90% a 100%
B - Bom 80% a 89,9%
R - Regular 75a79,9%
| - Insuficiente Abaixo de 75%

Fonte: Orientacéo de Servigo n® 1/Cpges/Aplan/Anvisa.

O resultado global da Agéncia s6 podera ser qualificado como satisfatorio se a Anvisa obtiver 0s
conceitos “Muito Bom” e “Bom” em, no minimo, 75% do rol dos indicadores estabelecidos ao final
do exercicio de 2014. Abaixo estdo os indicadores, as metas e a avaliacdo do desempenho da
Anvisa distribuidos pelos Macroprocessos da Agéncia.
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2.4.1.1 Coordenacao e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Tabela 2.4.1.1.1 - Indicador 1 - Desenvolvimento de ac¢des da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) para avaliacdo do Programa de Garantia de Qualidade (PGQ) dos servicos de mamografia do
Brasil, parte integrante do Programa Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM).

% do
Meta Rdesultado REEIEL Método de Calculo
a Meta do
Indicador
Meta 1* (25% do indicador):
. . NUmero de servicos de mamografia avaliados
Alcan(_;ar 85% de SETVIGOS de me}njog_raﬁa pelos 6rgdos de vigilancia sanitérias locais
_aya_hados p_elos orgaos ~de Vigilancias 50.2% com relagio ao PGQ.
Sanitarias locais com relacdo ao Programa de '
Garantia da Qualidade (PGQ). (peso 25%). x100
Total de estabelecimentos com equipamentos
de mamografia no pais.
Publicar quatro informes trimestrais para as
vigilancias sanitérias estaduais sobre o
Moni_torgmento do I_DNQM, contendop 100% 90%
quantitativo de servigcos de mamografia
avaliados pelos 6rgdos de VISA locais. (peso Metas 2 (25% do indicador), 3 (25% do
25%) indicador) e 4 (25% do indicador): Contagem
) direta dos informes, boletins e apresentagdes
Divulgar anual_mente 0s resultados para o 100% feitas. Para a Meta 3, sera utilizada como
Subgrupo de Visa (GTVISA). (peso 25%). comprovante a ata da reunido do GTVISA.
Publicar anualmente o Boletim Informativo
sobre Seguranca do Paciente e Qualidade em
Servicos de Salde dos resultados da Avaliagdo| 100%
Anual da Qualidade em Mamografia. (peso
25%).

Fonte: Parecer Contrato de Gestéo.

* O denominador da férmula de calculo serd baseado na lista de estabelecimentos de salide que possuem equipamentos
de mamografia de acordo com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES), ap6s validagdo por meio de
pesquisa junto as Visas locais. O valor do denominador sera atualizado em janeiro de cada ano.

Conceito: Muito Bom
ConsideracOes: Total de 1.815 servicos de mamografia avaliados em 2015 (50,2% dos 3617
servigos existentes (CNES, 2014)). Dos 1.815 servigos, 1.321 foram avaliados uma vez e 397

avaliados duas vezes. Os resultados mostram a melhoria do desempenho nas avaliacGes de
qualidade quando a vigilancia sanitaria retorna ao servico.
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Tabela 2.4.1.1.2 - Indicador 2 - Percentual de municipios que executam no minimo 6 acdes de vigilancia sanitaria
consideradas necessarias a todos os municipios.

Resultado bl
Meta d Resultado do Método de Célculo
a Meta -
Indicador
_ Numero de municipios que realizam
Aumentar o percentual de municipios que O S ;
. Al o AN no minimo 06 atividades de Visa
realizam no minimo seis acdes de vigilancia . o
o . .. ) 37% consideradas necessarias
sanitaria, consideradas necessérias. 2015: 40% 100
0,
(peso 50%). 96,5% Total de municipios de Brasil
Elaborar um Plano de Trabalho para fomentar a
realizacéo das agBes de vigilancia sanitaria 100% Percentual de atividades realizadas.
(peso 50%).

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.

Conceito: Muito Bom

ConsideracOes: Acdes de Visa: 605 (11%) realizaram 7 acOes considerados necessarias e 1449
(26%) realizaram seis acOes. Esse resultado representa um total de 2054 municipios (37%) que
realizaram pelo menos 6 procedimentos de Visa considerados necessarios.

2.4.1.2 Regulacdo Sanitaria

Tabela 2.4.1.2.1 - Indicador 3 - indice Global da Qualidade Regulatéria (IGQR) da Anvisa.

% do
Meta Resultado | Resultado do Método de Célculo
da Meta Indicador
Aumentar o resultado do IGQR de 0,56 (linha 100% 100% IGQR = Soma dos critérios satisfatorios
de base) para 0,60. (peso 100%). + Total de critérios avaliados

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.

Conceito: Muito Bom

Consideracfes: Anvisa ndo tem governabilidade direta na execucdo de determinadas acgdes que
compde o indice; Alinhamento do IGQR ao novo planejamento estratégico da Anvisa.

Tabela 2.4.1.2.2 — Indicador 4 - Percentual de produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos com
precos estabelecidos dentro do prazo legal (90 ou 60 dias).

Resultado da 00D , .
Meta Resultado do Método de Calculo
Meta .
Indicador
Total de produtos novos e novas
apresentacdes com pregos
100% dos produtos novos e nhovas estabelecidos dentro do prazo legal
apresentacBes de medicamentos com precos 89% 89% x100
estabelecidos dentro do prazo legal. Total de produtos novos e novas
apresentacdes de medicamentos com
precos estabelecidos

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.

Conceito: Bom
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Considerac6es: No ano de 2015, o total de apresentacGes analisadas foi de 504, sendo 57 fora do
prazo.

2.4.1.3 Controle e Monitoramento Sanitario

Tabela 2.4.1.3.1- Indicador 5 - Percentual de risco sanitario em portos, aeroportos e fronteiras.

% do
Meta Resulize |- [RestliEeo Método de Célculo
da Meta do
Indicador
Diminuir o indice de risco sanitario do objeto 8.3% Riscos identificados em todas as
Sistema de Agua para 10% (peso 50%). ' fiscalizagGes registradas no sistema
Sagarana no periodo para objeto de
0 L
Diminuir o indice de risco sanitario do objeto 100% fiscalizagao
Residuos Solid 8% 500 6,8% x100
esiduos Solidos para 8%(peso 50%). Riscos aplicaveis nas mesmas
fiscalizacGes

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.
Conceito: Muito Bom

Consideracbes: Apesar da ndo aprovacdo da nova resolucdo de &gua consumo humano as
Coordenacdes e Postos continuam atuando dentro do escopo da norma antiga e tem registrado
melhoria na segurancga da agua oferta. Da mesma forma as fiscaliza¢fes tem demonstrado melhoria
na seguranca da gestdo de residuos.

Tabela 2.4.1.3.2 - Indicador 6 - Avaliagdo do risco devido a exposi¢do aguda a agrotdxicos na dieta para as
amostras de alimentos analisados pelo Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA).

Resultado e , .
Meta Resultado do Meétodo de Célculo
da Meta .
Indicador
Elaborar procedimento para avaliagéo do risco Percentual de cumprimento das
devido a exposi¢do aguda aos residuos de 100% etapas de elaborag8o do procedimento
agrotoxicos (peso 50%). de avaliacdo de risco.
30% dos alimentos coletados (6 culturas) 100%
avaliadas quanto ao risco devido & exposicéo Total de procedimentos avaliados
aguda, considerando como parametro de %100
100%
seguranga as AcuteReference Dose (ARTD) .
. . . Total de procedimentos coletados

estabelecidas pelo CodexAlimentarius (peso
50%).

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.

Conceito: Muito Bom

Considerac6es: O POP detalha metodologia de avaliagdo do risco para as amostras do Programa de
Andlise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA), e descreve também metodologia para

avaliar o risco no pré-registro de agrotoxicos. Em 2015 foram analisadas amostras de nove
alimentos, 50% além do proposto na meta.
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Tabela 2.4.1.3.3 — Indicador 7 - Percentual de notificacGes de rea¢des transfusionais (RT) analisadas e concluidas

pelo SNVS.
% do
Meta Resultado da | Resultado Método de Calculo
Meta do
Indicador
Analisar e concluir as notificagdes de o e .
reacOes transfusionais (RT) de 2014/2015 N® de notlflcagogs de RT analisadas e
pelo Sistema Nacional de Vigilancia concluidas no ano
e 85% 100% x100
Sanitaria (SNVS). e o
) Total de notificagdes de RT no ano —
2015: 85%. o o
notificacdes retificadas

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.

Conceito: Muito Bom

ConsideracOes: Foram recebidas 12.897 notificacdes de reagdes transfusionais no Notivisa em
2015. Houve no periodo aumento da descentralizacdo da acdo de monitoramento das notificacdes de

hemovigilancia no Notivisa.

Tabela 2.4.1.3.4 — Indicador 8 - Oportunidade da investigacao de notificagdo de suspeita de 6bito associado a

produtos para a saude.

% do
Meta REBUTELD || [RESTIERE Método de Calculo
da Meta do
Indicador

Namero de notificacbes de Obito
Desencadear, em até cinco dias da associado ao uso de produtos para a
notificagdo, o processo de investigacdo em salde com investigacdo iniciada em até
100% das notificacbes de 6bitos associados 100% 100% cinco dias
ao uso de produtos para a salde. x100

Total de notificacBes de ébito associado

ao uso de produtos para a satde

Fonte: Parecer Contrato de Gestao

Conceito: Muito Bom

Tabela 2.4.1.3.5 - Indicador 9 - Oportunidade da investigacdo de notificacdo de suspeita de 6bito associado a

medicamentos.

medicamento que evoluiram para 6bito.

Resultado OED
Meta resultado do Meétodo de Calculo
da meta o
indicador
Numero de notificagdes de eventos
adversos por medicamento que
Desencadear, em até cinco dias da evoluiram para ébito com analise
e i o C i ;
not!f!cagfilo, a andlise de 100% das 100% 100% iniciada em até cinco dias
notificacbes de evento adverso por x100

Numero de notificaces de eventos
adversos por medicamentos que
evoluiram para 6bito

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.

Conceito: Muito Bom
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Tabela 2.4.1.3.6

processados quanto aos teores de sédio, aglicares e gorduras.

— Indicador 10 - Percentual de monitoramento da composicdo nutricional dos alimentos

Resultado fal . .
Meta da meta resultado do Meétodo de Célculo
indicador
Monitorar 85% dos alimentos processados Numero de alimentos monitorados
com resultados de composicdo nutricional, 89,74% 100% x100
conforme programacao. Namero de alimentos programados

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.

Conceito: Muito Bom

ConsideracOes: Categorias de alimentos programadas quanto aos teores de agucares, gorduras

totais e sodio.

e Sdtdio: 16 categorias de alimentos pactuadas em 2015 foram cumpridas, além de outras oito
categorias de alimentos como: margarinas/creme vegetal, caldos em po, temperos, massas
instantdneas , hamburguer, empanados, queijos(prato e parmesdo), sopas e pd para mistura de

sopas (323 amostras analisadas).

e AcUcares: nove categorias de alimentos programadas foram analisadas (129 amostras

analisadas).

e Gorduras totais: monitoradas todas as 10 categorias de alimentos programadas. Adicionalmente,
outras trés categorias foram monitoradas: macarrdo instantaneo, mistura de bolos, biscoito

salgado (178 amostras analisadas).

Tabela 2.4.1.3.7

— Indicador 13 - Percentual de analise das notificacBes de eventos adversos associados a

assisténcia em servicos de saude, conforme RDC que institui acBes para a seguranc¢a do paciente.

Resultado da 7oLl ) .
Meta M Resultado do Método de Célculo
eta .
Indicador
Numero de notificacBes de IPCS e
Analisar 100% das notifica¢des de Infeccéo RM para UTI adulto, pediatrica e
Priméaria de Corrente Sanguinea (IPCS) e neonatal analisadas.
Resisténcia Microbiana (RM) para Unidade 100% x100
de Terapia Intensiva (UTI) adulto, NUmero de notificacbes de IPCS e
pediatrica e neonatal recebidas no ano de RM para UTI adulto, pediatrica e
2014. neonatal recebidas.
Numero de notificagdes de Infecgdo
Primaria de Corrente Sanguinea
100% (IPCS) e Resisténcia Microbiana
(RM) para Unidade de Terapia
Intensiva (UTI) adulto, pediétrica e
Analisar 100% das notificacbes de eventos neonatal analisadas.
adversos em servigos de salde prioritarios 100% x100

para o Programa Nacional de Seguranga do
Paciente.

Numero total de notificacbes de
Infeccdo  Primaria de  Corrente
Sanguinea (IPCS) e Resisténcia
Microbiana (RM) para Unidade de
Terapia Intensiva (UTI) adulto,
pediatrica e neonatal recebidas no ano
de 2013.

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.
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Conceito: Muito Bom

2.4.1.4 Autorizacdo e Registros Sanitarios

Tabela 2.4.1.4.1 — Indicador 14 - Percentual de reducdo do tempo de andlise das peticdes de registro de
medicamentos estratégicos.
Resultado da iy ) ;
Meta Resultado do Meétodo de Célculo
Meta -
Indicador
Namero de dias para a primeira
. . manifestacdo estabelecido para RDC
Reduzir de 75 para 45 dias o tempo entre a 28/2007 (75dias) — nimero de dias
publicacdo da priorizacdo e da primeira para a primeira manifestacio em
manifestacio para 0  registro de 55 dias 2014
medicamentos para doencas Orfas e X100
negligenciadas que fazem parte de NGmero de dias para a primeira
programas estrategicos de governo. manifestacio estabelecido para RDC
28/2007 (75dias)
84%
a) Iniciar em até 30 dias a primeira Calculo do tempo médio decorrido
manifestacéo. entre a data de protocolo da peticdo
b) Terminar em até 180 dias, apdés o . e a primeira manifestacdo. Calculo
- I a) 18 dias - :
cumprimento de todas as etapas definidas b) 62,43 dias do tempo médio decorrido entre a
pela RDC 02/2011, o processo de registro ' data de protocolo e a data de
dos medicamentos enquadrados no escopo publicacdo da decisdo da Anvisa,
da RDC n°02/2011 referentes a peticdo em questdo.

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.
Conceito: Bom

Considerac6es: Foram publicadas duas peti¢bes (0721014/15-4 e 0872396/15-1) de priorizacéo
relacionadas ao registro de medicamentos estratégicos no 4° Trimestre, totalizando, portanto 12
peticbes no periodo de doze meses de monitoramento. O tempo médio acumulado no ultimo
trimestre foi de 55 dias. A média dos doze meses ficou, portanto, em 41,5 dias, alcancando a meta
de até 45 dias da data de protocolo até a primeira manifestagdo de cada peticao.

Foi publicada uma peticdo (0515343/14-3) de priorizagéo relacionada a RDC n°02/2011 (parcerias
publico-publico, publico-privada e transferéncia de tecnologia), totalizando oito peticbes nos
ultimos doze meses. A referida peticdo teve sua primeira manifestacdo em dezoito dias, dentro dos
30 dias preconizados.

Quanto a segunda meta, até o 4° trimestre foram contabilizadas sete peti¢cfes dentro dos critérios
previstos, tendo uma média de 62,43 dias até o deferimento do registro de duas peti¢cdes. Houve um
pedido de desisténcia para uma peticdo e quatro peticdes estdo aguardando o cumprimento de
exigéncia.
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Tabela 2.4.1.4.2 — Indicador 15 - Redug¢do do tempo de andlise das peti¢des de anuéncia para pesquisa clinica.

Resultado da Ve , .
Meta Resultado do Meétodo de Célculo
Meta -
Indicador

Reduzir de 90 para 45 dias o tempo da Calculo do _temNpo medl_o 'deccgrrldo

e . « o . entre a publicagdo da priorizacdo de
primeira manifestacdo para a anuéncia de 25 dias 100% andlise e a primeira manifestacio da
pesquisa clinica. Area P ¢

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.

Conceito: Muito Bom

Considerag6es: Foram publicadas trés peticGes de priorizacdo relacionadas a pesquisa clinica,
tendo duas ainda que néo tiveram manifestacéo da area.

A unidade organizacional recebeu volume menor do que o esperado, 0 que € imprevisivel para 0s
préximos trimestres. Dessa maneira, a equipe disponivel conseguiu alcangar a meta.

Tabela 2.4.1.4.3 - Indicador 16 -Tempo de anélise prévia de produtos e de criacdo de comités referentes a
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP).

Resultado |% do Resultado , .
Meta daMeta | do Indicador Meétodo de Calculo
Numero de processos de registro
100% dos processos de registro referentes as transferéncias PDP com 12
referentes as transferéncias PDP 100% andlise realizada em até 90 dias.
com 12 analise realizada em até 90 0 x100
dias. Numero total de processos de registro
referentes as transferéncias PDP
100% dos Comités Técnico 100% Numero’ . de Comités Teanco
- Regulatério de Produtos para a Saude
Regulatério de Produtos para a L , - .
P ) . instituidos em até 30 dias apds a
Saude instituidos em até 30 dias . -
. L . publicacdo do registro do produto
apos a publicagdo do registro do 100% %100
produto (de acordo com o , L Py
) : Nimero total de Comités Técnico
cronograma e parcerias firmadas L .
Regulatdério de Produtos para a Salde
pelo MS). NS
instituidos

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.

Conceito: Muito Bom

Tabela 2.4.1.4.4 — Indicador 17 - Tempo de emissdo e comunicacao de parecer pela Anvisa de solicitagdo de
importacdo extraordinaria, realizada pelo Ministério da Saude.

Resultado da ol , .
Meta Resultado do Metodo de Célculo
Meta -
Indicador
Emitir parecer conclusivo para no minimo Dias uteis decorridos desde a
80% dos pleitos de importacBes entrada do protocolo na Uniap até a
extraordinarias do Ministério da Salde 96,4% 100% comunicagdo do parecer conclusivo
dentro do prazo total estabelecido no fluxo ao MS e CVPAF, responsével pela
pactuado no Contrato de Gestdo 2012 fiscalizacéo da importacéo.

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.

104




Conceito: Muito Bom

Consideracdes: Ocorreu em 2015 um aumento de expedientes com carimbo do Ministério da Salde
com pedidos de importacdo em carater excepcional. Alguns pedidos vieram sem identificacdo do
Ministério da Salde.

2.4.1.5 Gestao Institucional

Tabela 2.4.1.5.1 - Indicador 19 - Indice de Satisfacdo do Usuario da Central de Atendimento (1SU).

Resultado da Ve . .
Meta Meta Resultado do Método de Calculo
Indicador

% ISU = % Respostas “Sim” ao Prazo
Alcancar 77% o Indice de Satisfagio X 2 + % Respostas “Na maioria das
do Usuario da  Central de 77,7% 100% vezes” ao Esclarecimento de Duvidas
Atendimento. X 5 + % Respostas “Otimo / Bom” na

Avaliacéo Geral do Servigo x 3/ 10

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.
Conceito: Muito Bom

Tabela 2.4.1.5.2 - Indicador 20 - Percentual de Implementacdo do Projeto-Piloto de Gestdo Eletrbnica de
Documentos (GED).

Resultado [% do Resultado . .
Meta da Meta do Indicador Método de Célculo
Expandir o Gestdo Eletronica de Total de unidades priorizadas utilizando
Documentos para as unidades 0 GED
g - 0% 0%
priorizadas pelo Comité de x100
Informacdo da Anvisa (CIINFO). Total de unidades priorizadas

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.

Conceito: Insuficiente

ConsideracOes: Realinhamento do projeto de GED (aprovado em 26/6/2015 pelo Comité de
Informacdo e Informéatica da Anvisa (CIINFO) uma nova estratégia para implantacdo da Gestdo

Eletronica de Documentos na Agéncia.

Tabela 2.4.1.5.3 - Indicador 21 - Capacidade de respostas as demandas da Anvisa em tempo hébil recebidas pela
Ouvidoria.

Resultado (% do Resultado p :
Meta daMeta | do Indicador Meétodo de Célculo
Responder 90% das manifestacdes N°. de demandas de competéncia da Anvisa
de competéncia da Anvisa, respondidas em 15 dias Uteis
cadastradas no sistema da 89,7% 99,7% x100
Ouvidoria, no prazo de 15 dias N°. de demandas de competéncia da Anvisa
Uteis (tempo habil). registradas no sistema

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.

Conceito: Muito Bom
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Consideracoes:

e Total Geral de demandas recebidas pela Anvisa: 26.573 (100%).

e Total de demandas finalizadas 26.454 (99,55%).

e Total Geral de demandas finalizadas em tempo habil: 24.402 (91,83%).

e Demandas de competéncia do OuvidorSUS finalizadas em tempo habil : 5.479 (100%).
e Demandas de competéncia da Anvisa finalizadas em tempo habil: 18.923 (89,71%).

Considerando-se que o tempo maximo de reposta é de 15 dias, no que diz respeito as demandas
finalizadas em 31/12/2015, informamos que até o dia 15 de janeiro, as demandas ainda encontram-
se em carater tempestivo, desta forma os dados obtidos até o momento referem-se ao periodo
parcial.

Tabela 2.4.1.5.4 - Indicador 22 - Satisfagdo dos usuarios da Ouvidoria/Anvisa.

Resultado |2 do Resultado

da meta | do Indicador Método de Calculo

Meta

Aumentar o indice de satisfacdo
de 4,94% (linha de base 2014) 5,6% 100% Percentual de aumento do indice de satisfacao.
para 5,19% (5% de aumento).

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.

Conceito: Muito Bom

Consolidacao dos Conceitos de Desempenho Institucional Alcancados em 2015

No Quadro abaixo, encontra-se a relacdo entre os 19 indicadores avaliados no Contrato de Gestéo
da Anvisa com o Ministério da Salde, agregados pelos conceitos atribuidos a cada um deles, cujo
somatdrio demonstra o desempenho global da Agéncia em 2015.

Tabela 2.4.1.5.5 — Consolidagédo dos conceitos dos Resultados obtidos pela Anvisa no Cumprimento do Contrato
de Gestdo do exercicio de 2015.

Conceitos NUmero de Indicadores Percentual
MB — Muito Bom 16 84,2%
B - Bom 2 10,5%
R — Regular 0 0%
| - Insuficiente 1 5,3%
Total 19 100%

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.
Analisando os 19 indicadores que aferiram o desempenho da Agéncia em 2015, verifica-se que no

periodo o conceito Muito Bom foi alcangcado em 84,2%, o conceito Bom em 10,5%, totalizando
94,7% de alcance, demonstrando o cumprimento do Contrato de Gesté&o.
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2.5. Gestédo das Multas Aplicadas em Decorréncia da Atividade de Fiscalizagdo

2.5.1 Estrutura Orgéanica de Controle e Sistema para 0 Gerenciamento

A Anvisa, no exercicio das atribuicdes de fiscalizacdo conferidas pela Lei n® 9.782/1999, aplica
multas por infracdes a legislacdo sanitaria federal, conforme previsdo das Leis n® 6.437/1977 e n°
9.294/1996.

A Lei n® 6.437/77 configura infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece sancdes e da outras
providéncias, prevendo, além de outras san¢des, a aplicacdo da penalidade de multa pecuniéria no
valor entre R$ 2.000,00 (dois mil reais) e R$ 1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais). Por
sua vez, a Lei n° 9.294/1996 dispde sobre as restricdes ao uso e a propaganda de produtos
fumigenos, bebidas alcoolicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4°
do art. 220 da Constituicdo Federal, e prevé multas de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$
100.000,00 (cem mil reais), dentre outras penalidades.

No momento da autuacdo ndo € fixado o valor da multa pecuniaria, cujo montante é definido na
decisdo administrativa de julgamento da infracdo, em consideragdo as circunstancias atenuantes e
agravantes da infracdo, além da capacidade econémica do infrator, conforme estabelece os artigos
6° a0 9° da Lei n® 6.437/1977.

Ao ser imposta a penalidade, regularmente notificada, assegura-se ao administrado o direito
constitucional de ampla defesa e do contraditorio. Em sede recursal, o procedimento é definido pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 205/05, que determina o exercicio do juizo de
retratacdo pela autoridade julgadora e a decisdo final pelo 6rgdo colegiado da Agéncia, em
conformidade com os ditames das Leis n® 9.784/1999 e n°® 9.782/1999.

A estrutura organica de controle das atividades de arrecadacdo de multas abrange as unidades
organizacionais relacionadas ao processo administrativo, inclusive nas instancias recursais, nos
termos do Regimento Interno da Agéncia (Portaria Anvisa n°. 650/2014), consoante conformacao a
sequir:

1. Diretoria Colegiada (Dicol)

2. Diretorias dos macroprocessos relacionados as unidades organizacionais responsaveis pela
instauracdo, analise, julgamento e cobranca de multas durante o regular processo administrativo e
apos a constituicdo definitiva de créditos:

a) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon)

b) Diretoria de Gestéo Institucional (Diges)

3. Auditoria Interna (Audit)

4. Unidades Organizacionais responsaveis pela instauracdo, apuracdo, analise, julgamento e
cobranca de multas durante o regular processo administrativo:

a) Superintendéncia de Toxicologia (Sutox)
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- Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco (GGTAB)

b) Superintendéncia de Fiscalizacdo, Controle e Monitoramento (Sucom)

- Coordenacéo de Instrucdo e Andlise de Recursos de Fiscalizacao (Coref)

- Geréncia—Geral de Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGFIS)
- Coordenacéo de Processo Administrativo Sanitario (Copas)

- Coordenacéo de Analise e Julgamento de Processo Administrativo Sanitario (Corju)
¢) Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (Sumed)

- Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GGPBS)
d) Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (Supaf)

- Coordenacgdo Técnica de Analise e Julgamento de InfracBes Sanitarias em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (Cajis)

- Coordenacao de Instrucdo e Analise de Recursos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (Corep)

e) Superintendéncia de Servicos de Salde e Gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SSNVS)

- Geréncia—Geral de Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES)
f) Superintendéncia de Gestao Interna (Suges)

- Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF)
- Coordenacdo Administrativa de InfracGes Sanitarias (Cadis)

- Geréncia de Gestdo da Arrecadacédo (Gegar)

Para o gerenciamento das multas decorrentes de autos de infracdo sanitaria sdo utilizados os
sistemas a seguir discriminados:

- Conau/Datavisa (Modulo de Controle de Autos de Infracdo Sanitaria do Sistema de Produtos e
Servicos sob Vigilancia Sanitaria) para a operacionalizacdo de todas as fases do regular processo
administrativo, inclusive as cobrangas amigaveis realizadas nesse estagio.

- Codiva (Sistema de Cobranca e Divida Ativa) para a cobranca administrativa dos créditos apos a
constituicdo definitiva e inadimplemento. O sistema também é utilizado para o controle
individualizado dos créditos de devedores inscritos no Cadin, a inscri¢do na Divida Ativa da Uniéo
e os registros de ajuizamento de agdo de execucéo fiscal.
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2.5.2 Indicacdo sobre a Estrutura para Arrecadar as Multas Aplicadas, se Propria ou
Terceirizada

A cobranca das multas por infracdo sanitaria, durante o regular processo administrativo, é realizada
pelas unidades organizacionais responsaveis pela analise e julgamento de autos de infracdo sanitaria
descritas no item anterior, com o auxilio da Coordenacdo Administrativa de InfracGes Sanitarias —
Cadis/GGGAF/Suges/Anvisa.

A cobranca administrativa dos créditos definitivamente constituidos e inadimplidos, assim como a
atividade de inscricdo no Cadin, encontra-se sob a competéncia da Geréncia de Gestdo da
Arrecadacdo — Gegar/GGGAF/Suges/Anvisa. Nas atividades de cobranca administrativa ndo se
utiliza servico terceirizado.

2.5.3 Indicacdo da Area Responsavel pela Cobranca e pela Inclusdo dos Inadimplentes no
Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados do Setor Publico Federal (Cadin) e na Divida
Ativa

Conforme anotado no item anterior, durante o regular processo administrativo o infrator pode
efetuar o pagamento da multa, cuja cobranca nesse estagio € realizada pelas unidades
organizacionais responsaveis pela analise e julgamento das infragbes, com o auxilio da
Coordenacdo Administrativa de Infracbes Sanitarias — Cadis/GGGAF/Suges/Anvisa.

Apbs o transito em julgado do processo, com a constituicdo definitiva do crédito e mantendo-se o
inadimplemento, a cobranga administrativa fica ao encargo da Geréncia de Gestéo da Arrecadagéo.

A atividade de inscricdo no Cadin é atribuida a Gegar, enquanto a inscricdo na Divida Ativa da
Unido (DAU) compete a Coordenacao da Divida Ativa — CODVA, da Procuradoria Federal em
atuacdo na Autarquia.

2.5.4 Demonstracdo das Principais Medidas Gerenciais Adotadas no Exercicio para a Melhoria
da Gestdo da Arrecadacao das Multas Aplicadas

Foram empreendidas a¢des destinadas a descentralizar para as Coordenacdes de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (CVPAF) as atividades de instrucdo e julgamento em primeira
instancia dos autos de infracdo sanitaria.

Adicionalmente, foi estabelecida meta de avaliacdo de desempenho institucional, para o periodo de
julho/2014 a junho/2015, acerca do tempo medio de cobranca administrativa dos créditos
definitivamente constituidos, originarios de multas por infracdo sanitaria. O resultado foi
satisfatorio, visto ter proporcionado maior brevidade no tempo de conclusdo do processo, seja pela
a quitacdo e/ou parcelamento ou, quando do inadimplemento, pela inscricdo no Cadin e
encaminhamento para inscri¢cdo na Divida Ativa da Unido e proposi¢do de ajuizamento de execucgao
fiscal pela Procuradoria Federal junto a Agéncia.

Essas medidas contribuem para maior racionalizacdo dos processos de trabalho, otimizagcdo na
alocacdo de recursos, ganho de sinergia e de eficiéncia, que permitem melhoria da capacidade
produtiva das aces sancionatorias, com reflexos positivos para a arrecadagdo, ao passo que
reduzem o risco de prescricdo e ampliam a possibilidade de sucesso quanto ao cumprimento
amigavel das obrigagdes pecuniarias, em vista do menor tempo de duragdo do processo.
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Ademais, foram iniciadas adequacGes no sistema de Controle de Autos de Infracdo —
Conau/Datavisa para permitir o registro e viabilizar a apuragdo mais apropriada da arrecadacao de
multas inserta no conceito de regime de competéncia e contemplando os respectivos estagios que
compdem o processo de trabalho.

Em abril de 2015 foi realizada visita técnica a Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel)
objetivando conhecer o sistema informatizado de arrecadagdo em desenvolvimento naquela
autarquia (o mais novo e moderno que se tem noticia dentre as Agéncias Reguladoras), com o
intuito de avaliar a viabilidade de aquisi¢do e implementacdo pela Anvisa.

A visita técnica a Aneel demonstrou, preliminarmente, que o sistema em desenvolvimento naquela
Agéncia amolda-se as necessidades desta Autarquia, no que concerne ao sistema de gestdo da
arrecadacdo. Aguarda-se a implantacdo do sistema pela Aneel, para nova avaliagdo e, caso resulte
pela viabilidade, serdo adotadas a providéncias correspondentes para implantacdo nesta Autarquia,
cabendo destacar que a aquisicao de solucéo de TI revela-se apropriada considerando os altos custos
envolvidos e o tempo elevado de desenvolvimento, recursos habitualmente escassos.

Segue abaixo quatro Quadros apresentando o acompanhamento da arrecadacdo das multas nos
exercicios 2014 e 2015, detalhadas por quantidade e valores, a arrecadacdo efetiva e os indicadores.
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Quadro 2.5.4.1 — Acompanhamento da Arrecadacéo de multas — Quantidade.

Processo Administrativo (Nao Arrecadadas) Validacdo
Multas Aplicad Arrecadad Canceladas Total d
ultas Aplicadas ecadadas Administrativamente Multas néo Multas com Multg;[aIlExig?veis
Suspensas ; - Risco de o . ;
Administrativamente lnsgggaizno Prescrigé_o ouilEs Definitislamente DETELS SRLEEES Muplga;sPAerrJil(l)%a:Jdas
Sl Constituidas Competéncia
’ : Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios
Perlodg dg Quantida 20 201
Competéncia de 2015 2014 2015 2014 2015 2014 2014 2014 | 2015 | 2014 | 2015 | 2014 | 2015 2014 | 2015 2014
15 5
2015 2.568 159 - 0 - 106 = 0 = 0 = 54 = 54 = 2.249 = 2.568 =
2014 2.605 379 467 8 355 148 0 0 185 82 185 82 1.205 | 1.902 | 2.605 | 2.605
Total 5.173 538 467 8 461 148 0 0 239 82 239 82 3.454 | 1.902 = =
Valida¢do do
Estoque de Multas | 5.173 | 2.605
Aplicadas

(*) Os dados relativos ao exercicio de 2014 foram retificados em virtude da revisdo das multas aplicadas.

Observagoes:

a) Informacdes com vistas ao atendimento as determinagdes contidas no item 9.6 do Acérddo 482/2013-TCU-Plenério.
b) Nos Quadros acima, 0s campos devem ser preenchidos apenas com quantitativos, ou seja, ndo devem ser inseridos valores monetéarios.

¢) Quantitativos relativos aos exercicios de 2015 ou 2014, de acordo com o periodo de competéncia.

d) Quantitativos consolidados referentes aos nimeros globais da Agéncia/Entidade fiscalizadora.
e) A coluna "Validacdo" representa a confirmacao das quantidades inseridas na coluna "Aplicadas" distribuidas pelas demais colunas.
f) A coluna "Demais Situacfes" refere-se aos casos em que as multas ndao foram canceladas ou suspensas administrativamente, ndo estao exigiveis e definitivamente constituidas e

nao foram arrecadadas.

g) Nos casos de parcelamentos, deve-se considerar a multa como arrecadada.

h) Quando forem informadas multas na coluna "Multas com Risco de Prescri¢do Executoria”, estas ndo podem ser inseridas em outros campos, para evitar a dupla contagem.
Fonte: Gegar/GGGAF/Anvisa.
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Quadro 2.5.4.2 — Acompanhamento da Arrecadacdo de Multas — Valores (R$ 1).

Processo Administrativo (N&o Arrecadadas) Validagdo
. Canceladas
Multas Aplicadas Descontos Avrrecadadas Adminisira R e
Administrativarmente Definitivaments DSz Multes Aplicadies por
Constituidas Periodode
Competéncia
) Bxercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios
Periodode
. Andia Valores
2015 2014 2015 2014 2015 2014 2015 2014 2015 2014 2015 2014 2015 2014
2015 37.297.000 418600 - 2012400 - - - 2222000 - 652,000, - 31992000 - 37.297.000 -
2014 4182450 714200 1071300 4858800 5314700 164000 267.000 7970500 4865000 2144000| 813500| 19320000 | 29493000 | 41.824500| 41.824500
Total 79121500 1132800 1071300 6871200 5314700 164000| 267000| 10192500| 4865000| 2.796000| 813500| 51312000 29493000 = -
Validagdo do Estoque de Multas Aplicadas 79121500| 41824500

(*) Os dados relativos ao exercicio de 2014 foram retificados em virtude da revisdo das multas aplicadas.

Observagoes:

a) InformagBes com vistas ao atendimento as determinagdes contidas no item 9.6 do Acdrddo 482/2013-TCU-Plenério;

b) Os campos devem ser preenchidos com os valores monetarios nominais (sem atualiza¢do, multa de mora e encargos legais);
¢) Valores monetérios relativos aos exercicios de 2015 ou 2014, de acordo com o periodo de competéncia;
d) Valores consolidados referentes ao montante total de multas aplicadas pela Agéncia/Entidade fiscalizadora;

e) A coluna "Validacao" representa a confirmacéo dos valores inseridos na coluna "Aplicadas" distribuidos pelas demais colunas;
f) A coluna "Demais SituacOes" refere-se aos casos em que as multas ndo foram canceladas ou suspensas administrativamente, ndo estdo exigiveis e definitivamente constituidas e

nao foram arrecadadas;

g) Nos casos de parcelamentos, deve-se considerar a parte paga como valor arrecadado e o saldo ainda inadimplente deve ser inserido na coluna "Demais situagdes".
Fonte: Gegar/GGGAF/Anvisa.
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Quadro 2.5.4.3 — Acompanhamento da Arrecadacdo de Multas — Arrecadacdo Efetiva (R$ 1,00).

Valores efetivamente arrecadados

Periodo de Competéncia da

Multa Aplicada EIEEes
2015 2014
2015 2.025.045,20 -
2014 5.100.765,79 5.428.492,63
Total 7.125.810,99 5.428.492,63

(*) Os dados relativos ao exercicio de 2014 foram retificados em virtude da revisdo das multas aplicadas.

Observacdes:

a) Informacdes com vistas ao atendimento as determinacfes contidas no item 9.6 do Acérdao 482/2013-

TCU-Plenério;
b) Valores correntes efetivamente arrecadados;

c) Valores monetarios relativos aos exercicios de 2015 ou 2014, de acordo com o periodo de competéncia da

multa aplicada;

d) Valores consolidados referentes aos quantitativos globais da Agéncia/Entidade fiscalizadora;

Fonte: Gegar/GGGAF/Anvisa.
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Quadro 2.5.4.4 — Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acérdéo 482/2013-TCU-Plenério.

Subitem do Acérdao Unid. Multas Form. 2015 2014
, Qtde N4o inscritas no Cadin a 0 0
9.6.1 NUmero absoluto e Exigiveis e
percentual de pessoas fisicas | ;0 Definitivamente b 239 82
ou juridicas pendentes de Constituidas
inscricdo no Cadin.
¢ % Fisico a/b x 100 0,00% 0,00%
Risco de Prescri¢éo
9.6.2 Numero absoluto e Qtde Executdria ¢ a 0 0
percentual de processos de Exigiveis e
cobranga de multas que (..) | oyge Definitivamente b 239 82
sofram maiores riscos de Constituidas
preserigao. % Fisico alb x100 0,00% 0,00%
9.6.3 Quantidade de multas | Qtde Canceladas a 8 6
canceladas em instancias Qtde Avlicadas b 5173 2 605
administrativas, os valores p_ : :
associados a estas multase | %0 Fisico a/b x 100 0,15% 0,23%
0S percentuais de i R$ Canceladas c 164.000,00 267.000,00
cancelamento em relacdo ao ['pg Aplicadas d 79.121.500,00| 41.824.500,00
total de multas aplicadas - -
anualmente. % Financeiro c/d x 100 0,21% 0,64%
9.6.3 Quantidade de multas | Qtde Suspensas a 461 148
suspensas em instancias Qtde Aplicadas b 5.173 2.605
administrativas, os valores o/ Fisico a/b x 100 8.91% 5.68%
associados a estas multas e
0s percentuais de suspensao R$ Suspensas c 10.192.500,00 4.865.000,00
em relacédo ao total de multas | R$ Aplicadas d 79.121.500,00 | 41.824.500,00
aplicadas anualmente. % Financeiro c/d x 100 12,88% 11,63%
Qtde Arrecadadas a 538 467
9 6.4 Percentuais de Qtde Aplicadas b 5.173 2.605
recolhimento de multas (em | % Fisico a/b x 100 10,40% 17,93%
valores e em nimero de R$ Arrecadadas c 6.871.200,00|  5.314.700,00
multas recolhidas) RS Aplicadas d 79.121.500,00 | 41.824.500,00
% Financeiro c/d x 100 8,68% 12,71%

Fonte: Gegar/GGGAF/Anvisa.

2.6. Apresentacdo e Andlise de Indicadores de Desempenho

2.6.1 Avaliacdo de Desempenho Institucional

A Anvisa tem realizado anualmente a avaliagdo do seu desempenho institucional que € apurado pela
mensuracao do Indice de Desempenho Institucional Médio (IDIM) alcancado em razdo da execucao
das metas estipuladas para o periodo, conforme estabelecido e previsto no Decreto n® 7.133,

publicado em 19 de margo de 2010.

Nesse sentido, desde 2010, e a cada novo ciclo, a Agéncia tem buscado metas mais ousadas, seja no
grau de complexidade, seja no desafio que representa sua execucdo, conforme demonstrado no

Gréfico a sequir:
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Gréfico 2.6.1.1 - Série historica de alcance da Avaliagdo de Desempenho Institucional — ADI.

Alcance da ADI

99,89% 98,50% i
92,76% A partir
I I m I Iﬂsm :
| i) I 3l L - o .
2010/2011 2011/2012 2012/2013 2013/2014 2014/2015 2015/2016

Fonte: Cqual/Aplan.

O Grafico apresenta o percentual de alcance das metas e 0 nimero de metas previstas para cada
ciclo de avaliacdo. Destaca-se que os percentuais de alcance das metas apresentados no Grafico
representam o resultado das acdes depreendidas pelas unidades organizacionaisda Agéncia para o
alcance dos resultados.

Como base e orientagdo desse esforco de acdo para o alcance das metas, o processo de
monitoramento, realizado pela Anvisa, prevé um acompanhamento trimestral da execucdo com a
divulgacdo de relatérios de monitoramento que permitem tanto a gestores quanto aos servidores
terem acesso as perspectivas de alcance das metas do ciclo de avaliacdo e, a partir delas, propor e
priorizar acdes que possam ter impacto positivo no alcance dos resultados previstos.

Para o exercicio de 01 de julho de 2014 a 30 de junho de 2015, foram estabelecidas 18 metas e o
monitoramento de sua execucdo foi realizado conforme estabelecido nas respectivas fichas de
qualificagéo.

Nesse sentido, destaca-se os resultados alcangados pela Anvisa no ciclo de avaliacdo 2014/2015,
conforme Tabela apresentada a seguir:

Tabela 2.6.1.1 - Painel de Resultado: ADI 2014/2015 — Anexo pagina 247.
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3. GOVERNANCA

3.1. Descricdo das Estruturas de Governanca

3.1.1 Auditoria Interna

A Auditoria Interna (Audit) é uma unidade organizacional especifica vinculada funcionalmente a
Diretoria Colegiada (Dicol) e instituida em cumprimento ao artigo 14, do Decreto n°® 3.591, de
6/09/2000 (Redacdo dada pelo Decreto n° 4.304/2002).

Art. 14. As entidades da Administracdo Publica Federal indireta deverdo organizar a respectiva
unidade de auditoria interna, com o suporte necessario de recursos humanos e materiais, com o
objetivo de fortalecer a gestdo e racionalizar as acdes de controle. (Redacdo dada pelo Decreto n°
4.440, de 25.10.2002)

E subordinada tecnicamente a Secretaria Federal de Controle Interno da Controladoria-Geral da
Unido (SFCI/CGU/PR), nos termos do art. 15, do Decreto 3.591/2000.

Art. 15. As unidades de auditoria interna das entidades da Administragdo Publica Federal indireta
vinculadas aos Ministérios e aos 6rgdos da Presidéncia da Republica ficam sujeitas a orientacdo
normativa e supervisdo técnica do Orgdo Central e dos 6rgdos setoriais do Sistema de Controle
Interno do Poder Executivo Federal, em suas respectivas areas de jurisdicdo. (Redacdo dada pelo
Decreto n° 4.440, de 25.10.2002)

Na estrutura da Agéncia é uma unidade organizacional, nos termos da RDC n°. 29, de 21/07/2015 e
de forma a atender o estabelecido no § 3°, do artigo 15 do Decreto n° 3.591/2000 tem se esforcado
em seu propdsito basico de apoiar e assessorar a gestdo na busca de melhoria da qualidade dos
controles internos da Agéncia, por intermédio de uma avaliacdo sisttémica e objetiva diante dos
escopos de trabalho definidos para cada acdo de auditoria.

Nesta esteira, a unidade de auditoria interna empenha-se em agregar valor a gestdo da Organizacao
permeando em suas analises 0s processos de governanca, gerenciamento de riscos e controles
internos.

Adicionalmente a unidade de auditoria interna é a interlocutora da Agéncia junto a Controladoria-
Geral da Unido, ao Tribunal de Contas da Uni&o e quaisquer outros trabalhos externos que tiverem
relacdo a auditoria ou controle interno e externo.

3.1.2 Conselho Consultivo

O Conselho Consultivo é um dos instrumentos de participacdo social da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, composto por representantes da Unido, dos Estados, dos Municipios, do
Distrito Federal, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e da sociedade civil
organizada. Sua institui¢ao esta prevista na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que “define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria”. A
Assessoria de Articulacédo e Relagdes Institucionais da Anvisa (Asrel) exerce a secretaria executiva
do Conselho e assessora a Diretoria Colegiada quanto a sua organizag&o.

O Conselho Consultivo da Anvisa tem a seguinte composicao:
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e Ministro de Estado da Saude ou seu representante legal — Presidente.

e Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal.
¢ Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo ou seu representante legal.
Conselho Nacional dos Secretarios de Sadde — um representante.

Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saude — um representante.
Confederagdo Nacional das IndUstrias — um representante.

Confederacdo Nacional do Comércio — um representante.

Comunidade Cientifica — dois representantes convidados pelo Ministro de Estado da Salde.
Defesa do Consumidor — dois representantes de 6rgdos legalmente constituidos.
Conselho Nacional de Satde — um representante.

Confederacdo Nacional de Saude — um representante.

Em 29 de abril de 2015 foi realizada a 432 Reunido Ordinaria do Conselho Consultivo da Anvisa,
com 0s seguintes pontos de pauta:

e Abertura e posse dos novos membros conselheiros, designados pela Portaria 1986, de
12/09/2014.

e Contrato de Gestdo 2014/2015 e Relatdrio de Atividades 2014.

¢ Vigilancia Sanitaria: a seguranca do paciente e a qualidade da prestacdo de servi¢os de saude nas
Regibes de Saude.

Em 25 de junho de 2015 foi realizada a 44 Reunido Ordinaria do Conselho, com 0s pontos:

- Esclarecimentos sobre o Contrato de Gestdo 2014-2015, Plano de Trabalho e Indicadores de
Desempenho da Anvisa.

- Plano de Comunicacéo e Informacdo da Anvisa e o Relatdrio de Atividades 2014.

- Coordenagédo da Rede de Laboratorios (RNLVISA e RBLAS), sua importancia para o0 SNVS,
avancos, desafios e perspectivas.

- Impacto da Lei 13.097/2015 nas &reas de registro da Anvisa.

3.1.3 Comissdo de Acompanhamento e Comissdo de Avaliacdo do Contrato de Gestdo com 0
Ministério da Salde

O Contrato de Gestdo é pactuado pela Anvisa com o seu 6rgdo supervisor que é o Ministério da
Saude e apresenta duas comissfes com o0 objetivo de acompanhar e avaliar o cumprimento dos
indicadores e metas.

3.1.3.1 Comissdo de Acompanhamento do Contrato de Gestéo

A Comissdo de Acompanhamento é formada por representantes e suplentes das secretarias do
Ministério da Saude, das superintendéncias da Anvisa e da Assessoria de Planejamento da Agéncia,
com a finalidade de garantir a participacao e representacdo das areas envolvidas com indicadores e
metas. Esta Comissdo é formalizada por meio de Portaria assinada pelo Diretor Presidente da
Anvisa. Atualmente, a Portaria vigente € a n°® 1.378, de 21 de agosto de 2014.

A Comisséo tem como atribui¢cdes principais o acompanhamento da execucdo do Contrato de
Gestdo no que se refere ao alcance dos resultados pactuados no Plano de Trabalho, em seus
aspectos quantitativos e qualitativos, a emissdo de parecer com andlise conclusiva sobre a execucao
do Contrato de Gestdo quanto ao alcance das metas pactuadas, com base nos relatérios gerenciais e
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demais informacdes, a proposicdo de acdes corretivas e outras sugestdes e/ou recomendacoes
decorrentes do acompanhamento, além de proposicdo da revisdo de metas e a alteragdo dos
indicadores de desempenho, quando julgar necessario ou de acordo com as orientacGes e
deliberagdes da Comisséo de Avaliagdo.

A Anvisa é a responsavel por manter a Comissdao de Acompanhamento informada sobre o
andamento das metas e indicadores do Contrato de Gestdo. Durante o ano, a Agéncia organiza e
promove dois encontros presenciais com 0s representantes da Comissdo e das areas técnicas da
Agéncia, além de outros convidados que queiram participar, com o objetivo de promover a
discussdo sobre os resultados apresentados. Além disso, a Comissdo pode se reunir quando julgar
necessario para agregar melhorias ao processo do Contrato de Gestéo.

3.1.3.2 Comisséo de Avaliacdo do Contrato de Gestao

A Comissdo de Avaliacdo é formada por representantes das secretarias do MS, por representantes
do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo e é coordenada pela Secretaria Executiva do
Ministério da Saude.

Essa Comissdo aprova os indicadores e metas que estarao presentes no Plano de Trabalho da Anvisa
e analisa e emite o parecer conclusivo quanto ao cumprimento das metas e resultados apresentados
pelos indicadores do Contrato de Gestdo da Agéncia. Esta Comissao julga se houve atendimento
favoravel das metas e indicadores pactuados, ou ndo, e decide os encaminhamentos que a Agéncia
devera adotar.

Todos os documentos emitidos tanto pela Comissdo de Avaliagdo, bem como pela Comissdo de
Acompanhamento, sdo divulgados e ficam a disposicéo para consultas no Portal da Anvisa.

3.1.4. Comissdo de Etica

A Comissdo de Etica da Anvisa (CEAnvisa) representa a Agéncia na Rede de Etica do Poder
Executivo Federal, coordenada pela Comissdo de Etica Publica (CEP). E responsavel pela aplicagio
do Codigo de Etica da Agéncia (RDC n° 141/2003), do Cédigo de Etica Profissional do Servidor
Publico Civil do Poder Executivo Federal (Decreto n° 1.171/1994), bem como por supervisionar a
observancia ao Codigo de Conduta da Alta Administracdo Federal pelos dirigentes, no ambito da
Anvisa.

Tendo como base legal o Decreto n° 1.171, de 22 de junho de 1.994, atua como instancia consultiva
dos dirigentes, dos Agentes Publicos e da populacdo em geral, respondendo a questionamentos
sobre 0 Regramento Etico. Nas situacdes de eventual descumprimento, a CEAnvisa realiza 0s
procedimentos de investigacdo de conduta ética, aplicando, se for o caso, san¢des, recomendacdes e
demais medidas de reeducacio. E composta por trés membros titulares e respectivos suplentes,
conta também como uma Secretaria-Executiva e com 26 representantes locais sediados nas
unidades descentralizadas da Anvisa.

O objetivo principal é educar e reeducar para prevenir e mitigar eventual descumprimento ao padrao
ético recomendado aos Agentes Publicos da Agéncia, dentre outros temas. No presente exercicio, a
CEAnvisa atuou em procedimentos éticos tratando sobre cortesia, atividade paralela e conflito de
interesses, brindes e presentes, participacdo em eventos e relacdes de parentesco. Em 2015, atendeu
a 76 consultas, apresentou manifestacdo em 12 pedidos de informagOes formulados pela
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Controladoria Geral da Unido, tratando sobre “Conflito de Interesses”, fez quatro recomendacdes e
instaurou oito expedientes de investigagdo de conduta.

Em 2015, a tarefa de maior relevancia continuou sendo a implementacdo das providéncias
decorrentes a Lei de Conflitos de Interesses. Em contribui¢do & Comissdo de Etica Publica do Poder
Executivo Federal (CEP), a CEAnNvisa, em parceria com Geréncia Geral de Gestdo de Pessoas-
GGPES, fez 68 notificacdes a Agentes Publicos que foram nomeados, ou, deixaram cargos de
relevancia nesta Agéncia, a respeito das obrigacGes impostas pela Lei de Conflito de Interesses,
notadamente em relacéo a apresentacdo de Declaracdo Confidencial de InformagGes e a Quarentena.

Em atendimento a determinacdo da Controladoria Geral da Unido (CGU), a CEAnvisa tem
colaborado com a GGPES quanto a divulgacdo das medidas de prevencdo aos conflitos de
interesses aos agentes publicos integrantes do escaldo geral da Anvisa, quais sejam, aqueles ndo
comissionados, ou, empossados em cargos de chefia até o DAS nivel 4, bem como em relacdo ao
atendimento a consultas, formuladas pelos citados Agentes Publicos, por meio do Sistema
Eletrdnico de Prevencao de Conflitos de Interesses (SeCl), operado por aguela Controladoria.

A CEAnvisa também prestou cooperacdo técnica a CEP, por meio da liberacdo de integrante para
coordenar o Projeto de Visitas Técnicas aos 6rgdos e as entidades do Poder Executivo federal, bem
como para atuar como conteudista e instrutor nos Cursos de Gestdo e Apuracio da Etica. Da mesma
forma, liberou integrante para ministrar palestras sobre Etica Publica em eventos realizados por
entes do Poder Executivo Federal.

A CEAnvisa também ministrou 0 Médulo Padrdo Etico ao Agente Publico da Anvisa, durante o
Curso de Formacdo para novos Servidores, realizado em novembro/2015.

3.1.5 Corregedoria

A Corregedoria da Anvisa € parte do Sistema de Correicdo do Poder Executivo Federal — que foi
criado por meio do Decreto n° 5.480/2005, de 30/06/05 — enquanto Unidade Seccional,
compreendendo todas as atividades relacionadas a prevencao e apuracdo de irregularidades, por
meio da instauracdo e conducao de procedimentos correcionais.

Conforme dispbe o Art. 1° do Decreto em epigrafe — in verbis:

Art. 1° Sdo organizadas sob a forma de sistema as atividades de correicdo do Poder Executivo
Federal, a fim de promover sua coordenacdo e harmonizag&o.

§ 1° O Sistema de Correicdo do Poder Executivo Federal compreende as atividades relacionadas a
prevencdo e apuracdo de irregularidades, no &mbito do Poder Executivo Federal, por meio da
instauracdo e conducdo de procedimentos correcionais.

§ 2° A atividade de correicdo utilizard como instrumentos a investigacdo preliminar, a inspecdo, a
sindicancia, o processo administrativo geral e 0 processo administrativo disciplinar.

Art. 2° Integram o Sistema de Correico:

| - a Controladoria-Geral da Uni&o, como Orgdo Central do Sistema;

Il - as unidades especificas de correi¢do para atuacao junto aos Ministérios, como unidades setoriais;
I11 - as unidades especificas de correicdo nos drgdos que compdem a estrutura dos Ministérios, bem
como de suas autarquias e fundacGes publicas, como unidades seccionais:

()

§ 2° As unidades seccionais ficam sujeitas & orientacdo normativa do Orgdo Central do Sistema e a
supervisao técnica das respectivas unidades setoriais.
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De acordo com a Portaria 650/2014 — Regimento Interno, a Corregedoria esta vinculada ao Orgéo
de Assisténcia Direta ao Diretor—Presidente.

3.1.6 Comissdo Permanente de Valorizacdo do Servidor e Comité de Capacitacdo e
Desenvolvimento de Pessoas

3.1.6.1 Comissdo Permanente de Valorizacao do Servidor

Tendo como base legal a Portaria Anvisa n° 862, de 11 de junho de 2012, tem por finalidade
discutir, propor e acompanhar os temas referentes a elaboracao e ao aperfeicoamento das politicas e
normas de gestdo, desenvolvimento e salide dos servidores da Anvisa.

A Comissdo Permanente de Valorizacdo do Servidor busca solu¢es consensuadas para 0s assuntos
de interesse da Administracdo e dos servidores. As propostas formuladas pela Comissdo sao
encaminhadas pela Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES) para a apreciacgdo e deliberacéo
da Diretoria Colegiada, juntamente com 0s pareceres técnicos necessarios. As reunifes sao
realizadas com, no minimo, dois membros que representam os servidores e dois membros indicados
pela Anvisa. A Comissdo relne-se, ordinariamente, bimestralmente.

3.1.6.2 Comité de Capacitacdo e Desenvolvimento de Pessoas (CCDP)

Tendo como base legal a Portaria Anvisa n° 1.389, de 01 de outubro de 2012, e Decreto n°
5.707/2006, tem por finalidade:

| - Subsidiar a GGPES na elaboracdo do Plano Anual de Capacitacdo (PAC), na definicdo das areas
temas prioritarios em cada exercicio.

I - Propor, em conjunto com a GGPES, os critérios para participacdo nos eventos de capacitacao e
desenvolvimento com ampla divulgagéo aos servidores e com énfase no planejamento participativo.

I11 - Propor, em conjunto com a GGPES, a alocacdo de recursos para execucdo do Plano Anual de
Capacitacdao (PAC) em cada exercicio com base na analise do levantamento de necessidade de
capacitacdo e desenvolvimento encaminhado pelas unidades organizacionais da Anvisa.

IV - Acompanhar e avaliar a execucdo do PAC com a GGPES.

V - Encaminhar, anualmente, ao Nicleo de Pesquisa e Conhecimento (Nepec)®, propostas de linhas
de pesquisa que norteardo a participacdo de servidores nos cursos de pos-graduacao.

VI - Semestralmente ou anualmente, conforme o caso, receber, avaliar e propor a Dicol, o
deferimento ou indeferimento das solicitagdes de participacdo de servidores em Programas de
Capacitacdo vigentes na Agéncia, conforme Editais especificos.

VIl - Semestralmente, receber, avaliar e propor a Dicol, o deferimento ou indeferimento das
solicitacOes de licenca para capacitagéo.

VIII - Analisar recursos interpostos por servidores sobre temas referentes a capacitacao.

IX - Apoiar a GGPES na elaboragdo de programas, acdes e eventos corporativos de capacitacao
para aprovacao da Dicol.

X - Analisar solicitagdes de desisténcia em eventos de capacitacdo e estabelecer as penalidades,
conforme a legislacéo se for o caso.

! Atual Geréncia-Geral de Conhecimento, Informagao e Pesquisa (GGCIP).
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O Comité retine-se ordinariamente, a cada trés meses, e, extraordinariamente, por convocacao do
seu Presidente ou solicitacdo de seus membros, e deliberara por maioria simples dos membros.

3.1.6.3 Comisséo de Avaliacdo de Desempenho
Tendo como base legal a Portaria 1.653 de 14 de outubro de 2013, tem por finalidade:
| — Para fins de Estagio Probatorio:

e Receber da chefia imediata os Formularios de Consolidacdo das Avaliagdes de Desempenho
contendo as notas parciais do Estagio Probatorio, por meio da GGPES.

e No caso de indeferimento pela chefia imediata do recurso impetrado pelo servidor, receber, na
forma e prazo previstos, por meio da GGPES, processo instruido pelo servidor.

e Apreciar e julgar os recursos referentes a primeira, segunda e terceira avaliagdes de desempenho
do servidor realizadas pela chefia imediata, para fins de Estagio Probat6rio, com base nos elementos
informativos pertinentes a sua atuacéo funcional.

e Dar ciéncia da decisdo proferida pela CAD ao servidor e a respectiva chefia imediata, por meio
da GGPES.

e Receber do servidor, por meio da GGPES, e encaminhar & Dicol o Formulério de Recurso a
Avaliacdo de Desempenho, referente ao resultado final das avaliagbes de desempenho individuais
para fins de Estagio Probatorio.

¢ Dar ciéncia da decisdo proferida pela Dicol ao servidor e a respectiva chefia imediata, por meio
da GGPES.

e Elaborar relatério e submeter a homologacéo do Diretor-Presidente o resultado final do Estagio
Probatorio.

e Apo6s homologacdo do resultado final pelo Diretor-Presidente, encaminhar a GGPES para fins de
elaboracdo de ato de confirmacéo no cargo efetivo e publicacdo no Boletim de Servico da Anvisa.

Il — Para fins de Estabilidade:

e Proceder a avaliacdo especial de desempenho dos servidores para fins de estabilidade, com base
nas avaliaces de desempenho realizadas para fins de estagio probatorio.

e Elaborar relatorio e submeter a homologacdo do Diretor-Presidente.

e Publicar, por meio da GGPES, ato declarando a estabilidade dos servidores.

111 — Para fins de avaliacdo de desempenho e pagamento das gratificagdes GDAR, GDATR e
GEDR:

e Acompanhar o processo de avaliacdo de desempenho no tocante a aplicacdo dos procedimentos
estabelecidos para a avaliacdo de desempenho individual, com o objetivo de identificar distorcGes e
propor o seu aprimoramento.

e Apreciar e julgar o recurso do servidor em grau de recurso maximo.

e Encaminhar, a GGPES, a decisdo proferida pela CAD sobre o recurso interposto a CAD.

IV — Para fins de Progressdo e Promocao:
e Apreciar e julgar o pedido de reconsideracdo do servidor em grau de recurso maximo, quando se

tratar de avaliagdo de desempenho individual para fins de progresséo e promogao.
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e Apreciar e julgar o pedido de reconsideracdo do servidor em grau de recurso maximo, quando se
tratar de contagem de intersticio e requisitos minimos de experiéncia e capacitacdo para fins de
progressao e promocao.

e Analisar as indicacOes e elaborar a relacdo dos servidores com desempenho excepcional para fins
de reducdo do intersticio para a progressédo a ser submetida a Dicol.

e Analisar as informac@es, classificar e encaminhar a Dicol, relacdo de servidores aptos a
promocao, contendo, inclusive, as informagdes individuais relativas ao critério de desempate, se for
0 caso.

A CAD relne-se, ordinariamente, a cada trés meses, e extraordinariamente, por convocacao do seu
Presidente ou solicitacdo de seus membros, e delibera por maioria simples dos membros.

3.1.7 Comité de Informacao e Informatica da Anvisa (CIINFO)

De acordo com as diretrizes e normativos de 6rgdos de controle na Administracdo Publica Federal,
a Anvisa instituiu o Comité de Informacéo e Informatica (CIINFO/Anvisa) por meio da Portaria n°
1.553, de 12 de novembro de 2012, que também aprovou seu Regimento Interno. Na mesma data,
por meio da Portaria n°® 1.552, a Agéncia instituiu a Politica de Seguranca da Informacdo e
ComunicacgBes (Posic), j& demonstrando a necessaria articulacdo entre esses trés assuntos:
seguranca da informacao, comunicacdo e informatica.

O CIINFO é uma instancia de decisdo colegiada com func¢des diretivas, normativas e fiscalizadoras
das atividades relativas aos sistemas de informacéo e informéatica e é composto por representantes
das Diretorias da Anvisa e unidades de Assessoramento da Agéncia, além da unidade gestora de
tecnologia da informacdo (TI). Seu foco de atuacéo € o alinhamento estratégico da T aos objetivos
da organizacdo e a priorizacdo de projetos a serem atendidos.

O Comité foi estruturado com quatro subcomités tematicos, havendo possibilidade da criacdo de
outros e de grupos de trabalho, bem como de participacdo, em carater consultivo, de instituicdes e
profissionais de reconhecida capacidade técnica e administrativa no campo de atuacdo. Os
subcomités sdo: Seguranca da Informacdo e Comunicacdes; Governanga da Informacéo;
Governanca das Tecnologias de Informacdo e Comunicacdo e Gestdo Eletrénica de Documentos.

Em 2013, as plenarias trataram da instalacdo e efetivacdo do Comité e, em 2014, do diagnostico
situacional e compreensdo dos pontos de melhoria da Tl da Anvisa no contexto de uma
reestruturacdo organizacional em andamento. Em 2015, o CIINFO acompanhou e deliberou sobre
trabalhos realizados no ambito dos seus subcomités, destacando-se o Plano Diretor de Tecnologia
da Informacdo para aprovacdo da Diretoria Colegiada. Para a construgdo desse documento, que
norteia as acdes e iniciativas da TI durante o seu periodo de vigéncia, foi elaborado o inventéario de
necessidades de TI, a partir da aplicacdo de questionarios e realizacdo de entrevistas com
representantes das areas de negocio da Agéncia. Ainda em 2015, o Comité discutiu e aprovou
estratégias para o projeto de gestdo eletronica de documentos e iniciou o levantamento de
informagdes para subsidios & priorizacdo, por meio de critérios objetivos e transparentes a todo
corpo de servidores e dirigentes da instituicdo, de demandas por solugdes de tecnologia da
informacgdo do ano de 2016. O detalhamento da pauta das reunides realizadas serd apresentado
adiante no capitulo referente a ‘Areas Especiais de Gestdo’, topico 6.3.6.
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3.1.8 Camara de Regqulacdo do Mercado de Medicamentos

A Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é um 6rgdo de Conselho de
Governo da Presidéncia da RepuUblica e foi criado pela Lei n° 10.742, de 06 de outubro de 2003,
com o objetivo de adotar, implementar e coordenar atividades relativas a regulagcdo econémica do
mercado de medicamentos voltadas a promover a assisténcia farmacéutica a populacédo, por meio de
mecanismos que estimulem a oferta e a competitividade do setor.

Essa Camara é formada pelos seguintes 6rgdos: Conselho de Ministros, Comité Técnico-Executivo
e Secretaria-Executiva.

O Conselho de Ministros é o 6rgdo de deliberacdo superior e final da CMED. E composto pelo
Ministro de Estado da Saude, que o preside, pelo Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica,
pelo Ministro de Estado da Justica, pelo Ministro de Estado da Fazenda e pelo Ministro de Estado
do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

O Comité Técnico-Executivo é o nicleo executivo colegiado da CMED. E composto pelo
Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que o coordena,
pelo Secretario-Executivo da Casa Civil, pelo Secretario de Defesa do Consumidor do Ministério da
Justica, pelo Secretario de Acompanhamento Econémico do Ministério da Fazenda e pelo
Secretario de Desenvolvimento e Competitividade Industrial do Ministério do Desenvolvimento,
IndUstria e Comércio Exterior.

Por sua vez, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) ¢é exercida pela Anvisa, nos termos do
artigo 7° do Decreto 4.766, de 2003 e esta ligada ao Gabinete do Diretor-Presidente.

Na Resolu¢do CMED n° 03, de 29 de julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos, estdo elencadas as competéncias de cada 6rgdo. Entre as
competéncias da Secretaria-Executiva, destaca-se a analise, em primeira instancia, de precos de
produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos, que envolve uma analise econdmica e de
tecnologias em salde, o monitoramento de mercado, além da realizacdo de investigacGes
preliminares e aplicacdo de san¢des nos processos administrativos que apuram infracfes a Lei
10.742, de 2003 e demais normas que a regulamentam.

A Secretaria-Executiva também presta assisténcia direta ao Conselho de Ministros e Comité
Técnico-Executivo da CMED, preparando as reunides, implementando as deliberacdes e diretrizes
fixadas pelos érgdos colegiados, realizando e promovendo estudos e apresentando propostas sobre
matérias de competéncia da CMED. Ademais, a SCMED presta assessoria ao Diretor-Presidente da
Anvisa nos temas relacionados a regulacdo do mercado de medicamentos, além de prover
informacBes do mercado farmacéutico a diferentes areas da Agéncia.

Em 2015, dentre as diversas atividades regimentais que lhe sdo atribuidas, a SCMED analisou 0
preco maximo de 2.277 apresentacdes de medicamentos e instaurou mais de 130 processos
administrativos para apurar a ocorréncia de infracbes as normas de regulacdo do mercado de
medicamentos.

Além disso, a unidade teve como foco principal a atualizacdo e regulamentacdo dos critérios de
composicao de fatores para ajuste de preco de medicamentos; a modernizagdo do banco do Sistema
de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED), que tem por objetivo realizar a
adocdo, implementacdo e coordenacgéo de atividades relativas a regulacdo econémica do mercado de
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medicamentos e a criacdo de critérios para definicdo de precos de medicamentos considerados
“clones”.

Outra importante atividade desenvolvida pela area em 2015 foi o fortalecimento de acgdes
objetivando a capacitacdo, treinamento e disseminacdo de informacdes sobre compras publicas de
medicamentos junto a secretarias estaduais e municipais de salude e demais Orgdos interessados,
tendo realizado palestras e treinamentos para as secretarias de salde nos estados de Rio de Janeiro,
Espirito Santo, Parand, Mato Grosso do Sul e também para o Ministério Publico dos estados de
Pernambuco e S&o Paulo.

3.1.9 Comissao Cientifica da Anvisa

Instituida pelo Decreto Presidencial n® 8.037, de 28 de junho de 2013, a Comissdo Cientifica em
Vigilancia Sanitaria (CCVisa) possui o importante papel de assessorar a Anvisa na avaliacdo e
regulacdo de novas tecnologias de interesse da salde e nos temas e discussfes estratégicas de
cunho-técnico-cientifico no campo de atuagdo da Agéncia.

Além de seu papel de assessoramento outro ponto importante para ser destacado € a utilizacdo dessa
instancia como espaco de dialogo e intercdmbio de conhecimento entre a Agéncia e a comunidade
cientifica. Essa interacdo fortalece ndo apenas a funcdo regulatdria da Anvisa, mas também o papel
da academia na promocdo, acompanhamento e avaliacgdo do desenvolvimento tecnologico e
cientifico para o bem-estar da populacdo no campo da saude publica.

A Comissdo é formada por profissionais de renome internacional, com experiéncia em pesquisa em
distintas areas da salde. Os membros sdo nomeados pelo Ministro de Estado da Salude para
mandato de trés anos, permitida uma Unica reconducdo pelo mesmo periodo, e devem declarar a
inexisténcia de conflitos de interesse, impedimentos ou suspei¢do em relacdo a regulacdo sanitéaria.

A Comissdo atua mediante demandas da Diretoria Colegiada da Agéncia e pode indicar consultores
ad hoc ou instituicdo de ensino e pesquisa para a elaboracdo dos estudos e pareceres necessarios
para o seu trabalho.

As atividades da Comissdo tiveram inicio em dezembro de 2013 e seus respectivos trabalhos
consolidaram sua criagdo no ano seguinte enquanto foro técnico-cientifico legitimado para o
enfrentamento dos desafios que Ihe foram sendo apresentados.

Para 2015 foram realizadas quatro reunides em carater ordinarias. Em termos de resultados, a
avaliacdo é de que o espaco contribuiu positivamente para o enfrentamento e a legitimacdo de
decisdes tomadas pela Agéncia em temas criticos, com impacto estratégico para a satde publica. A
percepcao € de que os resultados foram alcancados a partir da ampliacdo das discussdes técnicas por
meio de um intenso trabalho de aproximacdo entre as areas da Anvisa e a Comissdo, aliada ao
compromisso e elevada qualificagdo dos conselheiros que a compdem.

E apresentada abaixo, a lista dos temas discutidos e das recomendagdes e mogdes realizadas pela
Comisséo desde a sua criagdo, em dezembro de 2013.

Temas:

e Uso de animais em pesquisas pré-clinicas.

¢ Proibicdo do uso de derivados anfetaminicos.

¢ Incluséo de medicamentos essenciais no rol para importagao excepcional (RDC n° 28/2008, atual
RDC n° 8, de 28/02/2014).
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¢ Indicacdo do uso de bevacizumabe no &mbito do SUS para tratamento da degeneracdo macular
relacionada a idade.

¢ Revisdo da norma de importacdo de material de pesquisa.

e Utilizacéo de placebo.

e Critérios de avaliacdo dos desfechos em estudos clinicos de medicamentos oncoldgicos e
estrutura de utilizagdo de consultores ad hoc.

¢ Avaliacdo da necessidade de estudos clinicos para registro da albumina.

e Efeitos farmacoldgicos e tdxicos do Tetrahidrocanabinol (THC) em fungéo de sua concentragéo.

e Segregacao das areas produtivas de medicamentos devido ao risco farmacoldgico e toxicoldgico.
e Participacdo dos laboratorios universitarios na Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em
Saude (Reblas).

¢ Descontinuacdo temporaria e definitiva de fabricacdo ou importacdo de medicamentos.

e Pesquisas clinicas sobre Fosfoetanolamina.

e Aspectos gerais sobre vacinas dengue.

e Renovacdo e concessdo de registro de medicamentos contraceptivos orais combinados de uso
continuo.

Recomendacdes:

e Recomendacdo n° 1, de 10 de dezembro de 2013: aprovacdo da proposta de Regimento Interno
da CCVISA.

e Recomendacéo n° 2, de 4 de fevereiro de 2014 : revisdo do Anexo | e Il da RDC n° 28, de 9 de
maio de 2008, para inclusdo de substancias para importagéo excepcional.

e Recomendacdo n° 3, de 12 de marco de 2014: posicionamento favoravel a solicitacdo e
autorizacdo de uso, no @mbito do SUS, do medicamento bevacizumabe para tratamento da
Degeneracdo Macular Relacionada a Idade (DMRI), feita pela Comissdo Nacional de Incorporacgéo
de Tecnologias no SUS (Conitec), do Ministério da Saude, observadas condi¢Ges para manipulagédo
e fracionamento.

e Recomendacdo n° 4, de 10 de setembro de 2014: ndo utilizacdo do uso de placebos em pesquisas
clinicas, quando da existéncia de comparador ativo disponivel no mercado.

e Recomendacdo n° 5, de 05 de dezembro de 2014: nas analises dos produtos submetidos a
registros, que necessitem de parecer técnico especializado, sejam consultados profissionais com
experiéncia clinica e de pesquisa na area; que sejam formados subgrupos de especialistas para
analise e discussdo presencial dos casos mais importantes, com vistas a diminuir a assimetria de
informac&o, e ampliar a qualificacdo da analise; que seja revisto o critério atualmente adotado de
sobrevida global para registro de medicamentos oncoldgicos, flexibilizando-se a aceitacdo de outros
desfechos clinicos.

e Recomendacdo n° 6, de 25 de fevereiro de 2015: reconsidere 0s prazos previstos no § 3° do art.
36 da minuta de norma constante da Consulta Publica n® 65/2014, para determinar que os 180 dias
previstos sejam terminativos para os produtos nacionais e bioldgicos.

e Recomendacdo n° 7, de 25 de novembro de 2015: ndo utilizacdo do uso de placebos em
pesquisas clinicas, quando da existéncia de comparador ativo disponivel no mercado.

Mocdes:

e Mogéo de apoio n° 001, de 10 de dezembro de 2013: apoiar o trabalho da Anvisa, no sentindo de
estabelecer critérios técnicos para comprovagdo da seguranca, eficacia e qualidade dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, e recomendar que a Agéncia apoie e fomente a busca por alternativas
ao uso de animais em pesquisas pré-clinicas, sempre que possivel.
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e Mocao de apoio n° 002, de 4 de fevereiro de 2014: apoiar a Anvisa quanto a proibic¢éo do uso das
substancias anfepramona, femproporex e mazindol, seus sais e isdmeros, bem como em controlar a
prescricdo e dispensacdo de medicamentos que contenham a substancia sibutramina, seus sais e
isbmeros.

e Mocéo de apoio n° 003, de 25 de novembro de 2015: apoiar as decisdes da Anvisa em relacdo a
necessidade da realizagdo de estudos clinicos, conforme regramentos internacionalmente
reconhecidos, como condic¢do prévia para submissdo do pedido de registro da fosfoetanolamina a
Anvisa. Para 0 momento, ndo se aplica a disponibilizagcdo do produto para acesso expandido e uso
compassivo.

3.1.10 Comité Editorial da Anvisa

O Comité Editorial da Anvisa foi instituido pela Portaria da Anvisa n°® 1.312, de 16 de agosto de
2013. Trata-se de uma instancia colegiada, de carater interdisciplinar e natureza consultiva, para
atuacdo em assuntos editoriais no ambito da Anvisa.

Tem como atribui¢do principal realizar a gestdo dos produtos editoriais publicados pela Agéncia,
propor e implementar a Politica Editorial da Anvisa, bem como zelar pelo seu cumprimento e
constante atualizacdo, de acordo com a finalidade, a missdo e as prioridades institucionais, visando
a consolidacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

O Comité tem entre seus objetivos especificos a melhor organizacdo e otimizacdo da producdo
editorial da Anvisa, visando os beneficios e custos envolvidos em cada uma das publicacdes
editadas pela Anvisa.

3.1.11 Comissdo Permanente de Acompanhamento, Monjtoramento e Avaliacdo do
Cumprimento das Normas Relativas ao Acesso a Informacdo no Ambito da Anvisa (CPAMA)

A Comissdo Permanente de Acompanhamento, Monitoramento e Avaliagdo do Cumprimento das
Normas Relativas ao Acesso & Informacdo no Ambito da Anvisa (CPAMA), constituida pela
Portaria n® 962/Anvisa, de 04 de junho de 2013, tem por atribui¢cdo acompanhar a execucao da Lei
de Acesso a Informacdo na Agéncia, inclusive no que se refere ao estabelecimento de parametros
para a classificacdo e desclassificacdo de documentos quanto ao grau e prazos de sigilo. Para tal sdo
realizadas reunides mensais.

Com essa finalidade, foi instituida a Subcomissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos
Sigilosos no ambito da Anvisa (SPADS), composta por representantes do Gabinete do Diretor-
Presidente, das Diretorias e da Coordenacédo de Articulagéo Institucional.

A CPAMA é composta por representantes do Gabinete do Diretor-Presidente, que a coordena, das
Diretorias, da Assessoria de Planejamento, Ouvidoria, Coordenagdo de Seguranga Institucional,
Assessoria de Comunicagdo, Eventos e Cerimonial, Unidade Central de Documentos e Unidade de
Gestdo do Atendimento ao Protocolo e conta com a consultoria da Procuradoria-Geral, sempre que
necessario.
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3.2. Informacdes sobre os Dirigentes e Colegiados

A Anvisa é dirigida por uma diretoria colegiada, 6rgdo deliberativa méximo da Agéncia, composta
por cinco integrantes com mandatos de trés anos, cujo comego e término ndo séo coincidentes entre
si, admitida uma unica reconducdo. Os diretores sdo brasileiros, indicados e nomeados pelo
Presidente da Republica apds aprovacao prévia do Senado Federal nos termos do art. 52, 111, "f", da
Constituicdo Federal. Dentre os cinco, um é designado por decreto do Presidente da Republica para
exercer 0 posto de diretor-presidente. As decisdes sdo tomadas em sistema de colegiado, por
maioria simples. A exoneracdo imotivada de Diretor da Agéncia somente podera ser promovida nos
quatro meses iniciais do mandato, findos os quais serd assegurado seu pleno e integral exercicio,
salvo nos casos de pratica de ato de improbidade administrativa, de condenacdo penal transitada em
julgado e de descumprimento injustificado do contrato de gestdo do qual a autarquia é vinculada.

A Diretoria Colegiada reune-se com a presenca de, pelo menos, trés diretores, dentre eles o
Diretor—Presidente ou seu substituto legal. Até a Gltima reunido de cada ano, a Diretoria Colegiada
aprovara calendario indicando as datas de realizacdo das reunides e os periodos em que suspendera
suas deliberagcbes no exercicio seguinte.

As deliberacdes da Diretoria Colegiada serdo tomadas por maioria simples dos diretores presentes
em reunides, internas ou puablicas, ou circuitos deliberativos, por meio de voto, ndo lhe sendo
permitido abster-se da votacdo de nenhuma matéria, ressalvados os casos de impedimento e
suspeicdo, nos termos do artigo 31 do Regimento Interno da Anvisa, devendo ser registradas em
atas proprias. Se os votos forem divergentes, de modo a ndo haver maioria para qualquer solucéo,
reabrir-se-80 os debates, colhendo-se novamente os votos. Em caso de persisténcia do empate apds
0s novos debates, o Diretor-Presidente proferird voto de qualidade. Os votos j& proferidos por
Diretores gque estejam ausentes ou cujo mandato ja se tenha encerrado serdo levados em conta nas
deliberagdes. Nao votara o Diretor cujo antecessor ja tenha proferido voto sobre a matéria.

As competéncias da Diretoria Colegiada, definidas no regimento da Agéncia, sdo:

| - decidir sobre a administracdo estratégica da Agéncia;

Il - definir e monitorar o cumprimento do planejamento estratégico da Agéncia;

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as politicas e diretrizes governamentais destinadas a
permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

IV - aprovar proposta de Contrato de Gestdo a ser encaminhada ao Ministro de Estado da Saude;

V - definir os procedimentos necessarios para a selecdo dos ocupantes de cargos na Anvisa,;

VI - editar normas sobre matérias de competéncia da Agéncia;

VII - julgar, em grau de recurso, como Ultima instancia administrativa, as decisfes da Agéncia;

VI - cumprir e fazer cumprir as normas relativas a vigilancia sanitaria;

IX - elaborar e divulgar relatorios periddicos sobre as atividades da Agéncia;

X - encaminhar os relatdrios de execucdo do Contrato de Gestdo e a Prestagdo Anual de Contas da
Agéncia aos 6rgdos competentes e ao Conselho Nacional de Saude.

3.3. Atuacdo da Unidade de Auditoria Interna

3.3.1 Estratégia de Atuacdo em Relacdo a Unidade Central

A Anvisa ndo possui unidades de Auditoria Interna descentralizadas. As estratégias de atuagdo sdo
definidas na unidade central e explicitadas no Plano Anual de Auditoria Interna (Paint), instrumento
que norteia as agdes de auditoria interna na administracdo publica federal para um determinado
exercicio.
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O Plano Anual de Atividades da Auditoria Interna (Paint) esta previsto na Instrucdo Normativa n°
24, de 17/11/2015, da Controladoria-Geral da Unido (CGU), instrumento responsavel por delinear
sua forma de elaboracéo.

Na Anvisa, 0 Paint — Exercicio de 2015 foi aprovado pela Diretoria Colegiada (Dicol), na Reunido
Ordinaria Interna (ROI) 002/2015, de 20/01/2015.

Ainda como componente da estratégia de atuacdo, é importante destacar que em 2015 a Auditoria
Interna da Anvisa atualizou sua “matriz de risco” (em observancia a Norma Internacional para
Pratica Profissional de Auditoria Interna 2010.A1) utilizando-se de trés varidveis basicas
empregadas em fases do processo de planificagdo dos trabalhos de controle - materialidade,
criticidade e relevancia - mencionadas no item 1, secéo Ill, do capitulo VI, da Instru¢cdo Normativa
SFCI/MF n.° 01/2001, bem como na Instru¢cdo Normativa TCU n° 63/2010.

Foram considerados para o critério “materialidade” os valores do orcamento e da arrecadagédo da
Anvisa. Para o critério “relevancia”, foram consideradas as metas constantes no Contrato de Gestdo
celebrado entre Agéncia e Ministério da Saude e as metas de Avaliacdo de Desempenho
Institucional (Ciclo de Avaliacdo 2014/2015). Por fim, para o critério “criticidade”, foram
consideradas as demandas dos 6rgdaos de controle interno e externo, tabuladas para cada area da
Agéncia. O referido trabalho ficou consubstanciado no Relatério Técnico de Auditoria n°. 10/2015.

Figura 3.3.1.1 - Sintese dos critérios para elaboracao da matriz de risco.

Critério A 2 Orgamento

Critérios utilizados JV RO = Arrecadacio

para aferir os riscos das
areas da Anvisa: D Contrato de Gestio
Critério B G
{  Avaliagio de Desempenho

1 Materialidade Relevancia Institucional
2 Relevancia
Critério C = Recomendagdes da CGU
3 criticidade 5 Criticidade D Recomendacdes do TCU

JRRe

Fonte: Audit.

3.3.2 Informacdes gquantitativas e qualitativas (area de negécio, unidade regional, objeto etc.) das
auditorias e/ou fiscalizacOes realizadas no exercicio de referéncia do relatério de gestao

Sob o aspecto quantitativo, foram desenvolvidas 19 atividades tipicas de auditoria (18 oriundas do
Paint 2015 e uma extra Paint), sendo: 10 ac¢des de auditoria propriamente ditas e nove atividades
relacionadas as atribuicdes e competéncias regimentais da Auditoria Interna, conforme descritas nos
quadros constantes do item “3.3.3”. Além do mencionado, registre-se a emissdo de cinco notas
técnicas.

Os relatérios, pareceres e notas técnicas de auditoria interna apresentaram os seguintes nimeros:

¢ Quantidade de relatorios, pareceres e notas técnicas: 16
e ConstatacOes: 42
e Recomendacdes: 89
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e Laudas Produzidas: 600

Sob aspecto qualitativo, informa-se que a unidade de auditoria interna tém buscado otimizar o
resultado pratico de sua acBes, sem perda da qualidade requerida, por meio da realizagdo de
trabalhos mais objetivos, cooperativos e interativos com o gestor da unidade auditada.

Nesse sentido, as equipes de auditoria sdo orientadas a identificar e propor a resolucdo de eventuais
fragilidades de controle durante a fase de trabalho de campo, embora os registros de tais tratativas
figuem consignados no relatério de auditoria. Em 2015, a unidade passou a adotar a pratica da
emissdo de relatorio preliminar e, quando necessario, reunido de busca conjunta de solugdes. Tal
conduta visa conferir absoluta solidez as constatacdes e recomendacgdes que vierem a ser exaradas e
busca, sobretudo, antecipar solu¢fes dentro de critérios de seguranca, transparéncia, eficiéncia e
efetividade. A atual rotina, também impde ao Auditor melhor interlocucdo e interacdo com o
Auditado, a partir de debate prévio, sem perda de sua requerida independéncia, para exarar a
recomendacdo final de maneira a tornar a recomendacéo plenamente exequivel.

Ainda, sob o aspecto qualitativo as acGes de auditoria realizadas perpassaram um programa e duas
acOes de trabalho dentre os quatro programas e 16 acdes inerentes a Anvisa previstos na Lei n°
13.115/2015 (LOA de 2015), a saber:

Tabela 3.3.2.1: Atividades de Auditoria Executadas em 2015 por Programa/Acéo.

Acdes Programa Acédo
1, 2, 3, 4, | Programa: 2015 - Aperfeicoamento do Sistema | Acdo: 8719 - Vigilancia Sanitaria de Produtos,
7,9 Unico de Saude (SUS). Servigos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgaos
Humanos.
5,6 Programa: 2015 - Aperfeicoamento do Sistema | Acdo: 2000 - Administracdo da Unidade.

Unico de Saude (SUS).

Fonte: Audit.

3.3.3 Demonstracdo da execucdo do plano anual de auditoria, contemplando avaliacdo
comparativa entre as atividades planejadas e realizadas, destacando os trabalhos mais relevantes,
as principais constatacdes e as providéncias adotadas pela gestdo da unidade

A Tabela adiante sintetiza as ac0es e atividades de auditoria planejadas e as efetivamente realizadas
no exercicio de 2015.

Tabela 3.3.3.1 - A¢des de auditoria planejadas no Paint 2015 e as efetivamente executadas — Anexo pagina 249.
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Tabela 3.3.3.2 Atividades da unidade de auditoria interna planejadas no Paint 2015.

Item Paint Descricao Situagéo
Elaborar o Plano Anual de Atividades da Auditoria Interna (Paint) referente ao exercicio
Atividade 1 | de 2016, em conformidade com a Instrucdo Normativa n° 7, de 29/12/2006, alterada pela Realizada
subitem Instrugdo Normativa n° 9, de 14/11/2007, ambas da Controladoria-Geral da Unido (CGU).
52.4.1
Atividade 2 Elaborar o Relatério Anual de Atividades da Auditoria Interna (Raint) 2016. .
: Realizada
subitem
5.2.4.2
Atsll\J/tl)(ijti (:ﬁ 3 Elaborar o Parecer sobre o Processo de Prestacdo de Contas Anual da Anvisa. Realizada
5.2.4.3
L Elaborar o Plano de Providéncias relativo aos Acordaos emitidos pelo Tribunal de Contas
Atividade 4 " .
: da Unido (TCU). Realizada
subitem
52.4.4
Atividade 5 Elaborar o Plano de Providéncias relativo as recomendac@es resultantes das auditorias
subitem realizadas pela Controladoria-Geral da Unido (CGU). Realizada
5.2.45
. Elaborar e monitorar o Planejamento Operacional e Orcamentario (Planor) da Unidade de
Atividade 6 o .
: Auditoria Interna. Realizada
subitem
5.2.4.6
‘o Mapear os processos de trabalho da unidade de Auditoria Interna. (Acdo prevista no do Nao
Atividade 7 Paint 2015 Realizad
subitem 5.2.5 aint ) €alizada
Fornecer a Assessoria de Planejamento (Aplan), nos moldes da legislacdo vigente, as
Atividade 8 informagdes de competéncia da Auditoria Interna, com o proposito de subsidia-la na Realizada
Tabela 03 elaboracdo do Relatério Anual de Gestdo da Anvisa. (Decisdo Normativa-TCU n°
Paint 146/2015 e Portaria-TCU n° 321/2015)
Atividade 9 | Elaborar o Plano de Providéncias relativo as recomenda¢des emanadas nos relatorios de .
. . . Realizada
Tabela 03 auditoria interna relativos ao Paint.
Paint
Fonte: Audit.

No que diz respeito ao plano de providéncias, as recomendagBes emanadas nos relatérios de
auditoria interna, informa-se que as mesmas sdao acompanhadas e monitoradas de forma manual
(sem sistema informatizado especifico) por meio do formulario denominado Plano de Providéncias,
o0 qual apresenta a descricdo das providéncias tomadas ou a tomar pela unidade auditada para todas
as recomendac@es constantes em cada relatorio de auditoria. O mencionado plano deve contemplar,
também, a cronologia para implementacGes de providéncias segmentadas e ser assinado pelo gestor
méaximo da unidade responsavel pela implementagéo, assumindo com este ato a co-responsabilidade
pela implementacéo das medidas necessarias.

Nesta linha todas as recomendag6es tiveram seus planos de providéncias elaborados pelos gestores
nos prazos avencgados e encaminhados a unidade de auditoria interna.

Cumpre salientar que no caso do Relatério de Auditoria n°. 09/2015 seu respectivo Plano de
Providéncias ainda ndo havia sido concluido por ocasido da apresentacéo das presentes informacdes
para o Relatorio de Gestéo.
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Finalmente, destaca-se, no entendimento desta auditoria interna, os trabalhos mais relevantes
acompanhados das principais constatagdes, recomendacdes e providéncias correlatas.

Relatdrio de Auditoria n° 03/2015

Unidade Auditada: Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(SUPAF).

Escopo do trabalho: Avaliar os controles internos relacionados as anuéncias nos licenciamentos de
importacédo (LI) das unidades da Anvisa em portos, aeroportos e fronteiras no que se refere aos atos
e fatos sob sua competéncia, observando respectiva aderéncia as normas e suas finalidades.

Principais constatagdes, recomendac0es e providéncias:

Constatacdo 1: Auséncia de monitoramento dos objetivos e metas referente as acbes de
licenciamentos de importacgdo (LI) sob controle sanitério.

Recomendacdo 1: Estabeleca, conforme os objetivos e metas definidas referente aos
licenciamentos de importagdo sob controle sanitério, instrumentos de monitoramento periddicos,
incluindo os resultados alcangados nos Relatorios de Gestdo da Anvisa.

Providéncia: Diante das diferentes realidades em PAF no que diz respeito ao volume de produtos
importados e exportados versus o nimero de servidores por posto, foi priorizado pela GGCOE em
2015 o olhar naqueles postos onde existe despropor¢do no grande numero de licenciamentos de
importacdo e o reduzido nimero de servidores anuentes, tendo em vista o atendimento a meta ADI
de anuéncia em sete dias corridos; como os postos dos estados de Sdo Paulo, Santa Catarina e Rio
de Janeiro.

Em dezembro de 2014, por solicitagdo do Gadip, foi elaborada proposta de trabalho para o Posto de
Santos baseada na capacidade de processamento com qualidade, dos licenciamentos de importacéo
por servidor, em um periodo de 8 horas e com a perspectiva de aumento das inspec@es fisicas das
cargas de aproximadamente, 2% para 10%.

Foi estabelecido o numero de 15 a 20 processos de licenciamento de importagdo/servidor, haja vista
0 maior volume dos processos de importacdo ser de alimentos, incluindo os suplementos
nutricionais, que necessitam um tempo de analise maior.

Avaliou-se, também, o numero de terminais alfandegados que armazenam cargas sob vigilancia
sanitaria e o tempo de deslocamento, pois 0 Posto de Santos também é responsavel por terminais
em outro Municipio, como os localizados no Guaruja.

O monitoramento dos postos € feito, atualmente, por meio do sistema “Microestrategy”, mas
somente para a meta ADI. A unidade organizacional esta trabalhando junto a GGTIN para serem
implementados relatorios dos dados do perfil 150, que € um perfil exclusivo para protocolo de
processos de licenciamento de importagdo em PAF. Em alguns estados o tempo de finalizagdo dos
expedientes, esteve aquém do previsto que é a anuéncia em processos de importacdo em sete dias
corridos.

Ha também como medidas de monitoramento da area:
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1 — Contrato de Gestéo - Emitir parecer conclusivo para no minimo 80% dos pleitos de importacdes
extraordinarias do Ministério da Salde dentro do prazo total estabelecido no fluxo pactuado no
Contrato de Gestdo 2012. (em ate sete dias Uteis — se necessaria manifestacdo de Unica area técnica
ou 11 dias Uteis se necesséria avaliacdo por duas areas técnicas). Meta alcancada nos anos de 2014 e
2015.

2 — Carta de Servicos — Realizar, em até 24 horas, a liberacdo sanitaria de materiais destinados a
pesquisa cientifica e tecnologica proporcionando um atendimento mais agil e rapido as instituicdes
de pesquisa e aos pesquisadores que fagam a importagdo de produtos sob vigilancia sanitéria,
submetidos a RDC 1/2008. Meta alcancada nos anos de 2014 e 2015.

Recomendacéo 2: Incluir, nos instrumentos de planejamento e prestacdo de contas, tais como o
Relatério de Gestdo, as devidas justificativas para 0 ndo cumprimento dos objetivos propostos,
metas e respectivas agdes divulgadas e previstas sob sua responsabilidade.

Providéncia: A principal razdo do ndo atendimento da Meta de Desempenho Institucional sob a
responsabilidade da GGCOE foi a concentracdo de processos de licenciamento de importacao, sem
0 nimero necessario de servidores para cumprimento desta atividade.

Ao longo de 2015 foram encaminhados diversos grupos de forca tarefa de servidores das diferentes
PAF, principalmente para o estado de S&o Paulo, como medida para tentar minimizar o tempo de
anuéncia em licenciamentos de importacao.

Foram trabalhadas, também, solugdes tecnolégicas como a otimizagdo do sistema Datavisa — Perfil
150 e com a Secex dentro do Portal Unico para que melhoria dos processos de trabalho na atividade
de anuéncia em licenciamentos de importacao.

Foi incluida na agenda regulatéria da agencia para 2015-2016 a revisdo do Regulamento Técnico —
RDC 81/2008, que trata das Importacdes de Produtos sob Vigilancia Sanitaria.

As metas do Contrato de Gestéo e da Carta de Servigos foram cumpridas.

Recomendacédo 3: Estabelecer, em conjunto com a area especifica, novo cronograma de atividades
e prazo final para a concluséo do sistema de peticionamento eletronico referente aos licenciamentos
de importacao sob anuéncia da Anvisa.

Providéncia: O peticionamento eletrbnico como vinha sendo construido perdeu todo o sentido com
a criacao do Portal Unico.

O Programa Portal Unico de Comércio Exterior é uma iniciativa de reformulacio dos processos de
importacdo, exportacdo e transito aduaneiro. Com essa reformulacdo, busca-se estabelecer
processos mais eficientes, harmonizados e integrados entre todos os intervenientes publicos e
privados no comeércio exterior. Da reformulacdo dos processos, 0 Programa passa ao
desenvolvimento e integracdo dos fluxos de informac6es correspondentes a eles e dos sistemas
informatizados encarregados de gerencia-los. Assim, o Portal Unico de Comércio Exterior nasce
baseado em trés pilares: O primeiro pilar é a integracdo entre os atores do comércio exterior, 0
segundo pilar fundamental € o redesenho dos processos de comércio exterior e por fim, o terceiro
pilar diz respeito a tecnologia da informacé&o.

Resultados esperados:
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e Reducdo de prazos e custos - ganho de eficiéncia na atuacdo dos agentes publicos, otimizando o
uso dos recursos humanos e fisicos que sustentam as operagdes de comércio exterior.

e Transparéncia e Previsibilidade - todas as exigéncias, licencas ou autorizagfes diretamente
incidentes sobre operacGes de comércio deverdo ser demandadas dos operadores mediante o
Sistema Integrado de Comércio Exterior (Siscomex).

o Simplificagdo- remodelagem dos processos e exigéncias de comercio exterior.

Constatacdo 4: Fragilidade no gerenciamento da fila de analise dos processos de importacao
protocolados nas unidades da Anvisa.

Recomendacé&o 7: Propor e avaliar, em conjunto com a area especifica, mecanismos de controle no
sistema Datavisa de modo que esta ferramenta realize a distribuicdo aleatoria dos processos de
importacdo aos servidores anuentes nas respectivas unidades organizacionais, incluindo a utilizagéo
de filtros ou parametros especificos, enquanto ndo ha implementacéo do peticionamento eletronico.

Providéncia: Apds avaliacdo conjunta com a area especifica, entendeu-se ser tecnicamente viavel o
desenvolvimento de funcionalidade que possibilite a distribuicdo aleatdria dos processos, a partir da
observacdo de critérios a serem definidos pela area demandante.

Para que a area de Tl possa determinar o tempo de atendimento da demanda faz-se necessario o
registro da solicitacdo pela GGCOE, que sera objeto de analise por parte das instancias responsaveis
pela priorizacdo no atendimento das demandas (GGTIN, CIINFO e Gabinete do Diretor-
Presidente), ou seja, para o desenvolvimento ou manutencdo de sistemas de informacdo, a GGTIN
utiliza o processo simplificado de manutencao e desenvolvimento de sistemas, publicado no boletim
de servico n° 38/2015. Este processo determina que as demandas de TI oriundas das areas de
negocio devem dar origem a um documento denominado Documento de Oficializacdo de Demandas
(DOD).

A partir das informacdes do DOD, a GGTIN é capaz de fazer uma estimativa de preco e custo,
utilizando uma técnica denominada contagem de ponto de funcdo e assim poder enviar a demanda
para que seja priorizada pelo CIINFO, e pelo Diretor-Presidente da Anvisa, conforme o fluxo
aprovado.

Recomendacdo 8: Estabelecer procedimentos operacionais padrdo e/ou manuais operacionais, de
modo que as ac¢des relacionadas aos licenciamentos de importacdo sob vigilancia sanitaria sejam
realizadas pelos Postos de forma padronizada, a excecdo dos casos com particularidades
comprovadamente justificadas.

Providéncia: Foram elaborados manuais e tutoriais para a padronizacdo da atividade de analise
eletronica e anexacdo de documentos para anuéncia em processo de licenciamento de importacdo no
Portal Unico: OS 04/2015 - Orientacdo de Servico sobre a utilizacdo do Visdo Integrada do
Comércio Exterior (VICOMEX). Tutoriais na Intravisa: acesso e analise documental, anexagdo e
conclusdo da anuéncia.

Constatagdo 10: Anuéncias de deferimento de licenciamentos de importacdo (LI) de forma
irregular em relacdo a empresa importadora no tocante a Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) - importar.

Recomendacéo 16: Avaliar, em conjunto com a GGTIN, a possibilidade de adequar o sistema
Datavisa para que este apresente criticidade quanto ao protocolo de peticGes referentes aos
licenciamentos de importacdo por empresas importadoras sem AFE vélida, a partir do CNPJ e de
acordo com a respectiva atividade (importar) e classe de produtos.
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Providéncia: Apoés avaliagdo em conjunto da GGCOE com a GGTIN, esta area entende ser
tecnicamente viavel o desenvolvimento de funcionalidade que alerte a existéncia de pendéncias a
serem sanadas pelo Setor Regulado em momento que anteceda o processo de importacgéo.

Para que a area de TI possa determinar o tempo de atendimento da demanda faz-se necessario o
registro da solicitacdo pela GGCOE, que sera objeto de analise por parte das instancias responsaveis
pela priorizagdo no atendimento das demandas (GGTIN, CIINFO e Gabinete do Diretor -
Presidente), ou seja, para o desenvolvimento ou manutencdo de sistemas de informacao, a GGTIN
utiliza o processo simplificado de manutencdo e desenvolvimento de sistemas, publicado no boletim
de servico n° 38/2015. Este processo determina que as demandas de TI oriundas das areas de
negdcio devem dar origem a um documento denominado Documento de Oficializacdo de Demandas
(DOD).

A partir das informacbes do DOD, a GGTIN é capaz de fazer uma estimativa de preco e custo,
utilizando uma técnica denominada contagem de ponto de funcdo e assim poder enviar a demanda
para que seja priorizada pelo CIINFO, e pelo Diretor-Presidente da Anvisa, conforme o fluxo
aprovado.

Recomendacdo 17: Apurar as possiveis infraches sanitarias cometidas pelas empresas
importadoras frente aos licenciamentos de importacédo deferidos, conforme listagem apresentada.

Providéncia: Quanto ao Quadro 14 apresentado no Relatorio de Auditoria n® 3/2015, informamos
que dentre as empresas citadas ha algumas que ndo estdo sujeitas a AFE, para a atividade de
importar, haja vista ter “finalidade ndo sujeita a anuéncia da Anvisa”, ou serem “Unidade Hospitalar
ou Estabelecimento de Assisténcia a Satde”, conforme Anexo III, as demais empresas serdo
avaliadas quanto as infragdes sanitarias cometidas.

Unidade Objeto da Recomendacdo: Coordenacao de Produtos Controlados (CPCON)

Constatacdo 7: Anuéncias de deferimento de licenciamentos de importacdo (LI) referente a
produtos sujeitos a controle especial sem anuéncia prévia da CPCON.

Recomendacdo 12: Avaliar, juntamente com a Gegar, a exigéncia de peticdo para analise das
anuéncias prévias de embarque, de modo que sejam realizados o devido protocolo e o recolhimento
da Taxa de Fiscalizacéo de Vigilancia Sanitéria.

Providéncia: Foi enviado o Memorando 193/2015 — CPCON/GGFIS/Sucom, em 21/08/2015,
abaixo integralmente reproduzido, a Gegar sugerindo a criacdo de codigo de assunto e
peticionamento eletrénico de todas as solicitacdes de analises de autorizacdes de embarque prévio
de LI de produtos controlados.

Em 1° de dezembro de 2015 esta Coordenacdo foi informada pela GGCOE que os pedidos de
fiscalizacdo para liberacdo de produtos importados passardo a ser realizados em meio eletronico.
Com isto, os pedidos de autorizacdo prévia de embarque de produtos controlados se constituirdo
como uma etapa da petigéo eletrbnica, que ja possuira codigo de assunto e Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitéaria. A implantacdo e gestdo de todo o processo de informatizacdo deste tipo de
solicitacdo estdo sendo executadas pela GGCOE.

Foi agendado para 17 de dezembro de 2015 um treinamento para os servidores desta Coordenagao
sobre o peticionamento eletronico de pedidos de autorizacdo de embarque prévio, entretanto, a
GGCOE solicitou adiamento e informou que o treinamento sera remarcado em breve.
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Relatério de Auditoria n° 07/2015

Unidade Auditada: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).
Escopo do trabalho: Avaliar o processo de mensuragdo de indicadores de desempenho: pactuacgoes
do contrato de gestao dos exercicios de 2012, 2013 e 2014-2015 - GGALI.

Principais constatagdes, recomendaces e providéncias:

Constatacdo 1: Inconsisténcias quanto a definicdo das variaveis do método de célculo e quanto aos
critérios para apuracdo do indicador sob responsabilidade da GGALI.

Recomendacéao 1: Definir, na ficha de qualificacdo do indicador, referente ao exercicio de 2015, o
termo “alimentos” constante no método de calculo, bem como o critério para considerar que a
variavel foi monitorada, de forma representativa.

Providéncia: O método de célculo do indicador de competéncia da GGALI, proposto para o
Contrato de Gestdo, de 2010-2011, teve como base o termo “categoria de alimentos”, conforme
disposto a seguir: Numero de categorias de alimentos monitoradas/NUmero de categorias de
alimentos programadas x 100. Depois desse periodo houve alteracdo da férmula, segundo consta na
Tabela 3.3.3.3.

Tabela 3.3.3.3 — Indicador e meta presentes no Contrato de Gestdo.

Contran et Indicador Meta Método de Calculo Resultado
Gestéo

2010-2011 | Percentual de monitoramento da | Analisar ~ 75%  dos | NUmero de categorias | 143%
composicdo  nutricional  dos | alimentos de interesse na | de alimentos
alimentos de interesse na | Estratégia Nacional de | monitoradas/NUmero
estratégia nacional de promoc¢do | Promocéo da | de categorias
da alimentacédo saudavel Alimentacdo  Saudavel, | programadas x 100

conforme lista prioritaria
e programacdo acordada
para 0 ano de 2011.

2012 -2013 Percentual de monitoramento da | 85%  dos  alimentos | Ndmero de alimentos | 87,5
composicdo  nutricional  dos | processados com | monitorados/ NUmero
alimentos processados quanto | resultados de composicdo | de alimentos
aos teores de sddio, agucares e | nutricional, conforme | programados x 100
gorduras. programagao.

2014-2017 Percentual de monitoramento da | 85%  dos  alimentos | NUumero de alimentos | 92% (em
composicdo  nutricional  dos | processados com | monitorados/ Numero | 2014) e
alimentos processados quanto | resultados de composicdo | de alimentos | 82% (até
aos teores de sodio, agucares e | nutricional, conforme | programados x 100 terceiro
gorduras. programag&o. trimestre de

2015)

Fonte: Audit.

O termo categoria de alimento é usual na area de alimentos, conforme a Resolucéo n° 27, de 6 de
agosto de 2010, que dispde sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos e com
obrigatoriedade de registro sanitario. Além disso, o Ministério da Saude (MS) e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) assinaram quatro termos de compromisso com as
associagOes representantes das industrias de alimentos para estabelecer metas nacionais para reduzir
0 teor de sodio nos alimentos processados, sendo esses acordos firmados por categoria de
alimentos. Considerando que o programa de monitoramento foi desenvolvido para atender o
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compromisso da Anvisa com o Ministério da Saude, a meta foi desenhada de acordo com esses
termos.

De acordo com o dicionario Houaiss, o termo “categoria” pode ser definido como um conjunto de
pessoas ou coisas que possuem caracteristicas em comum e podem ser abrangidas ou referidas por
um conceito ou concepcao genérica.

As categorias de alimentos reinem diversos produtos em funcéo da similaridade da composi¢éo ou
tecnologia do processamento de alimento. No entanto, alguns aspectos do produto podem variar,
tais como: forma de apresentacdo, sabor e contetdo liquido, desde que ndo descaracterize o
produto.

Na época da revisdo do Plano de Trabalho referente ao Contrato de Gestdo, de 2012-2013, a
GGALI recebera algumas recomendacbes oriundas da reunido da Assessoria de Planejamento
(Aplan) com os Adjuntos de Diretores, conforme e-mail datado de 14 de janeiro de 2013. A
primeira recomendacdo dizia respeito ao uso dos termos “‘categorias de alimentos” e “produtos”,
conforme descrita a seguir:

“A primeira recomendacdo refere-se a esclarecimentos quanto aos termos “categorias de alimentos”
e “produtos”. Isso porque notamos discrepancias entre o termo utilizado na ficha e o que se
considera categoria, conforme a planilha que recebemos da GGALI, em anexo. Creio que podemos
incluir esses conceitos no método do indicador (se possivel com exemplos), o que facilitara o
entendimento pelo leitor”.

Apo6s andlise conjunta pela GGALI e Aplan resolveu-se alterar a formula do indicador para o
Contrato de Gestdo, de 2012-2013. Entendeu-se que a terminologia “categoria de alimentos”
poderia trazer equivoco. Assim, em razao de se possibilitar mais clareza, a formula do indicador foi
modificada para: “Nimero de alimentos monitorados/ Numero de alimentos programados x 1007,
conforme exposto na Tabela 3.3.3.3. Porém, o célculo continua sendo feito levando-se em
consideracdo o total de categorias de alimentos, pois 0 modelo do monitoramento foi desenhado
dessa forma, com o objetivo de verificar se todas as categorias de alimentos que possuem metas
para 0 ano no termo de compromisso foram avaliadas.

“Quanto ao critério para considerar que a variavel foi monitorada, de forma representativa,
informamos que temos conseguido monitorar 100% das categorias de alimentos programadas para
sodio, agUcares e gorduras totais, com excecao de gorduras trans, visto que a metodologia de analise
de gordura trans ainda néo foi validada pelo laboratério responsavel.”.

“Cabe esclarecer que os termos de compromisso firmados até o momento se referem apenas ao
conteddo de sédio. O monitoramento de gorduras e agucares tem sido realizado para estabelecer
uma linha de base para as vindouras discussdes com o setor produtivo, de forma a qualificar a
negociacao”.

Considerando os fatos expostos, a GGALI adotou as seguintes providéncias:

a) Revisar a ficha de qualificacdo do indicador do Contrato de Gestdo, 2014-2017, incluindo a
definicdo de alimentos e, também, de categoria de alimentos.

Situacdo: solicitacdo feita na reunido de 25/08/2015 na sala de reunido da Aplan. De acordo com a
Aplan, no momento, ndo pode ser realizada a alteracdo da ficha de qualificagéo do indicador, mas
pode ser feito um esclarecimento na ficha de monitoramento do indicador para o0 proximo
monitoramento do Contrato de Gestdo (4° trimestre). Quando da revisdo do Plano de Trabalho para
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0 exercicio 2016-2017, a GGALI fard a solicitagdo de inclusdo da definicdo de alimentos e,
também, de categoria de alimentos na ficha de qualificagio do indicador no préximo
monitoramento do Contrato de Gestéo (4° trimestre).

b) Realizar reunido com os membros do GT Monitoralimentos Laboratorios para fins de viabilizar
a validacdo da metodologia de analise junto ao respectivo laboratorio responsavel.

Situacdo: reunido agendada para os dias 4 e 5/11/2015, em Brasilia-DF.

Recomendacéo 2: Adequar a mensuracdo do indicador, referente ao exercicio de 2015, no sentido
de manter a coeréncia com o termo “alimentos” descrito no seu método de calculo.

Providéncia: Considerando que o relatorio de auditoria foi apresentado no transcorrer de 2015 e o
monitoramento de alimentos j& estava em progresso no ano, a GGALI adotara a seguinte
providéncia:

a) Solicitar a Aplan para que seja feita a revisdo do método de calculo do indicador do Contrato
de Gestdo, 2014-2017, de forma a utilizar o método anterior na ficha de qualificacdo do indicador,
ou seja, substituir a férmula atual pela seguinte: NUmero de categorias de alimentos
monitoradas/Numero de categorias de alimentos programadas x 100. Essa mudanca visa propiciar
consonancia com o modelo do monitoramento de alimentos e relatar o que realmente é executado
pela area.

Situacgéo: solicitacdo feita na reunido de 25/08/2015 na sala de reunido da Aplan. De acordo com a
Aplan, no momento, ndo pode ser realizada a alteracdo da ficha de qualificacdo do indicador, mas
pode ser feito um esclarecimento na ficha de monitoramento do indicador para o proximo
monitoramento do Contrato de Gestdo (4° trimestre), até 30/12/2015. Quando da revisdo do Plano
de Trabalho para o exercicio 2016-2017, a GGALI faré a solicitacdo de modificacdo do método de
calculo na ficha de qualificacdo do indicador.

Constatacdo 2: Intempestividade quanto a definicdo de planos de coleta e analise de alimentos
referentes ao monitoramento objeto do indicador sob responsabilidade da GGALL.

Recomendacéo 3: Registrar na ficha de qualificacdo do indicador, referente ao exercicio de 2015, a
relacdo de alimentos programados para monitoramento e o respectivo plano de coleta e analise
contendo a quantidade de amostras para cada alimento.

Providéncia: O Grupo de Trabalho GT-Monitoralimentos foi criado pelo conjunto dos
Laboratdrios Centrais de Saude Publica (Lacen) presentes no V Encontro Nacional da Vigilancia
Sanitéria de Alimentos, realizado de 31/08/2009 a 04/09/2009, em Goiania/GO, com as seguintes
finalidades: promover um diagnéstico da capacidade operacional dos Lacen para realizacdo dos
programas de monitoramento de alimentos pactuados; sugerir e apoiar a estruturacdo das sub-redes
de laboratérios para cada programa na area de alimentos; identificar a necessidade e sugerir um
programa de treinamentos especificos por programa de monitoramento planejado e harmonizar os
procedimentos relacionados as andlises fiscais e de controle nos Lacen. Em novembro de 2012, foi
criado o Grupo de Trabalho GT- Monitoralimentos -Visa com o objetivo de articular os programas
de monitoramento no ambito da Vigilancia Sanitaria (Visa), visto que um dos problemas
identificados foi a articulacdo deficiente, em alguns estados, entre os Lacen e 0s servicos de Visa.

Portanto, a GGALI tem como pratica promover reunides com esses grupos técnicos, que possuem
representacdes de todas as regides do Brasil, para definicdo das categorias de alimentos a serem
monitoradas nos programas de monitoramento. Os registros sdo feitos em ata contendo informagdes
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sobre as quantidades de amostras de alimentos, periodo de recebimento de analises e os laboratorios
responsaveis. As categorias de alimentos a serem monitoradas quanto ao teor de sodio ja estdo
estabelecidas nos termos de compromisso firmados pela Anvisa e Ministério da Satide com o setor
regulado. Quanto ao teor de gordura, sdo priorizados os alimentos ricos em gorduras como 0S
embutidos, lasanhas e pratos prontos que sdo bastante consumidos pela populacdo. No que tange ao
nutriente aclcar é dada prioridade aos alimentos ricos em agucar e que sao consumidos pelo publico
infantil.

a) Solicitar a Aplan para que seja feita o registro na ficha de qualificacdo do indicador, referente ao
exercicio de 2015, da relacdo de alimentos programados para monitoramento e o respectivo plano
de coleta e analise contendo a quantidade de amostras para cada alimento.

Situacdo: solicitacdo feita na reunido de 25/08/2015 na sala de reunido da Aplan. De acordo com a
Aplan, no momento, ndo pode ser realizada a alteracéo da ficha de qualificacdo do indicador, mas
pode ser feito um esclarecimento na ficha de monitoramento do indicador para o préximo
monitoramento do Contrato de Gestdo (4° trimestre). Quando da revisdo do Plano de Trabalho para
0 exercicio 2016-2017, a GGALI fara a solicitacdo para que seja feito o devido registro na ficha de
qualificacdo do indicador.

Recomendacédo 4: Doravante antecipar as reunifes realizadas com os atores envolvidos no
monitoramento de alimentos a fim de que o plano de coleta e andlise seja definido até o
encerramento do exercicio anterior ao da execucdo, caso o indicador em estudo seja incluido em
futuro plano de trabalho do Contrato de Gestdo celebrado entre Anvisa e MS.

Providéncia: Visando propiciar a avaliacdo dos diversos programas de monitoramento de
alimentos e das metas assumidas no ano de 2015 e definir a programacgdo do monitoramento de
alimentos para 2016, de forma que o programa seja desenhado, conforme a demanda de laboratorio
e a necessidade de andlise pela Anvisa e Visa foi adotada a seguinte providéncia:

a) Realizar reunibes para definicdo e planejamento das coletas e andlises das categorias de
alimentos no final do ano anterior aquele da execucdo do monitoramento para que 0S
Coordenadores Regionais repassem as informacgdes necessarias ao cumprimento do acordado.

Situagdo: reunido agendada do GT Monitoralimentos Laboratdrios nos dias 4 e 5/11/2015 (9h as
18h) e do GT Monitoralimentos Vias nos dias 18 e 19/11/15, ambas em Brasilia-DF.

O resultado esperado dessas reunifes serd o plano de coleta de amostras aprovado para 0 ano de
2016.

Constatacdo 4: Insuficiéncia de controles internos para recebimento e consolidacdo dos dados
necessarios para a mensuracao do indicador sob responsabilidade da GGALL.

Recomendacé@o 7: Elaborar procedimentos e controles internos para garantir o tempestivo
recebimento bem como a confiabilidade dos dados utilizados para mensuragdo do indicador sob
responsabilidade da GGALLI, se possivel por meio de sistema informatizado ou base de dados
eletronica integrada nacionalmente.

Providéncia: Quanto ao envio tempestivo das planilhas, a GGALI ird elaborar procedimento
interno a fim de contatar os laboratérios dias antes do vencimento do prazo para envio das planilhas
dos resultados no trimestre e imediatamente ap0s a expiracdo do prazo de envio (0 prazo acordado
no GT monitoralimentos é de 15 dias depois do trimestre). E ainda formalizara a solicitacdo aos
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representantes regionais do GT Monitoralimentos o acompanhamento do envio trimestral das
planilhas pelos laboratorios estaduais.

A confiabilidade dos dados serd assegurada pela migracdo do sistema atualmente utilizado, de
acompanhamento por planilhas, para o uso do novo sistema de gerenciamento de amostra (SGA-
WEB/HARPYA). O sistema SGA-WEB/HARPYA esta em desenvolvimento pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Salude (INCQS), por termo de convénio com a Anvisa, cuja
responsabilidade é da Geréncia Laboratorio de Saude Publica (Gelas).

Este novo sistema de gerenciamento de amostra (SGA-WEB/HARPYA) encontra-se em
implantacdo nos Lacen estaduais e permitird a unificacdo, padronizacao e disponibilizacdo, em nivel
nacional, dos dados de controle de qualidade de produtos analisados pela vigilancia sanitaria. O
sistema também proporcionard a rastreabilidade e histérico de informacfes on-line de forma
integrada na rede de laboratorios de satde publica.

Segundo informacdes da Gelas, a previsdo de implantacdo em todos os 60 (sessenta) laboratdrios
estaduais e municipais de satde publica é julho/2016. Caso o sistema SGA-WEB/HARPY A néo
esteja disponivel em tempo habil, a GGALI propora um procedimento de gestdo de informacdo das
planilhas de resultados a fim de ter um controle mais apurado das e também poderd incluir o
recebimento fisico dos laudos de analise.

Relatorio de Auditoria n® 09/2015

Unidade Auditada: Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF)
Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (Supaf).

Escopo do trabalho: Avaliar da gestdo do patriménio imobiliario de responsabilidade da Anvisa
classificado como bens de uso especial de propriedade da Uni&o ou locado de terceiros.

Principais constatacdes e recomendaces:

Constatacdo 01: Fragilidades nos controles internos relacionados as informagfes constantes no
SPIUnet: a) Auséncia de cadastramento de bens imdveis no Sistema de Gerenciamento dos Imdveis
de Uso Especial da Unido, em desconformidade ao disposto no Manual deste sistema; b) Expiracéo
da data de avaliacdo dos bens imoveis de uso especial da Unido;

Constatacdo 02: Auséncia do Inventério Fisico- Financeiro dos bens imoveis de uso especial.

Recomendacdo 01: CVPAF/AM — Promover o cadastramento no SPIUnet das informacdes
referentes as benfeitorias realizadas no bem imdével situado na Av. Gov. Danilo Aerosa, s/n, Distrito
Industrial I, Manaus/AM.

Recomendagédo 02: CVPAF/AP — Promover o cadastramento no SPIUnet das informagdes
referentes ao bem imovel locado de terceiros situado na Av. Rio Grande do Norte, n. 437, Pacoval,
Macapé/AP.

Recomendacéo 03: CVPAF/MA — Promover o cadastramento no SPIUnet das informacdes
referentes ao bem imovel locado de terceiros situado na Av. Alexandre Moura, n. 182, 2° Andar,
Centro, S&o Luis/MA.

Recomendagédo 04: CVPAF/MS — Promover o cadastramento no SPIUnet das informagdes
referentes ao bens imoveis locados de terceiros situados na Rua Dom Aquino, n. 1789, Edificio
Cruz de Malta 2° Andar, Centro, Campo Grande/MS (CVPAF/MS); Rua Colombo, n. 7238, Centro,
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Corumba/MS (PVPAF — Corumba) e Av. Brasil, n. 550, Granja, Ponta Pordo/MS (PVPAF — Ponta
Pord).

Recomendacdo 05: CVPAF/MT — Promover o cadastramento no SPIUnet das informacdes
referentes ao bem imdvel locado de terceiros situado na Av. Miguel Sutil, n. 8.000, 18° Andar, Sala
1808, Edificio Santa Rosa Tower, Jardim Mariana, Cuiaba/MT.

Recomendagéo 06: CVPAF/RJ — Promover o cadastramento no SPIUnet das informagdes
referentes ao bem imdvel locado de terceiros situado na Av. Elias Agostinho, n. 665, Bloco 313,
Sala 03, Imbetiba, Macaé/RJ (PVPAF — Macaé).

Recomendacéo 07: CVPAF/SP — Articular, junto a Secretaria do Patrimonio da Unido (SPU), para
a transferéncia dos bens imdveis ainda ndo repassados a esta Coordenacgdo, 0s quais se referem a
futura sede da CVPAF/SP e da antiga sede do PVPAF-Santos, bem como promover o
cadastramento no SPIUnet das informacdes referentes ao bem imével locado de terceiros situado na
Praca da Republica, n. 87, 5° Andar, Centro, Santos/SP (PVPAF-Santos).

Recomendacdo 08: CVPAF/GO — Promover a atualizacdo do valor da avaliacdo do imovel
referente ao RIP 9373003205006 no Sistema SPIUnet, em observancia aos artigos 4° e 6° da
Portaria Conjunta n. 703, de 10/12/2014, bem como promover os langcamentos contabeis necessarios
no SIAFI.

Recomendacdo 09: CVPAF/RO - Promover a atualizacdo do valor da avaliacdo do imovel
referente ao RIP 0001000565006, em observancia aos artigos 4° e 6° da Portaria Conjunta n. 703, de
10/12/2014, bem como promover 0s langamentos contabeis necessarios no SIAFI.

Recomendacdo 10: CVPAF/AC - Realizar o inventario do imével RIP 0139003455001,
articulando-se com a CCONT, se necessario.

Recomendacdo 11: CVPAF/AM - Realizar o inventario do imoével RIP 0255009385002,
articulando-se com a CCONT, se necessario.

Recomendacdo 12: CVPAF/GO — Realizar o inventario dos imdveis RIP 937300018504 e
9373004545005, articulando-se com a CCONT, se necessario.

Recomendacdo 13: CVPAF/PR — Realizar o inventario do imoével RIP 7563008995000,
articulando-se com a CCONT, se necessario.

Recomendacdo 14: CVPAF/RO - Realizar o inventario do imdével RIP 0001000475007,
articulando-se com a CCONT, se necessario.

Recomendacdo 15: CVPAF/RN - Realizar o inventario do imdvel RIP 1761004845007,
articulando-se com a CCONT, se necessario.

Recomendacdo 16: CVPAF/SP — Realizar o inventario do imoével RIP 7107002115001,
articulando-se com a CCONT, se necessario.

3.3.4 Eventuais Adequacoes na Estrutura Organizacional na Unidade de Auditoria, inclusive
Reposicionamento na Estrutura da Entidade, Demonstrando os Ganhos Operacionais deles
Decorrentes

Em 2015 ndo ocorreram alteracdes na estrutura organizacional da Auditoria Interna da Agéncia. No
entanto, importa destacar que a unidade deu seguimento ao processo de transformagdes iniciado em
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2014, o qual, a época, perpassou pela alteracao/atualizacdo de suas atribui¢fes regimentais (art. 101
e 102, da RDC n°. 29, de 21/07/2015), da reestruturacdo de sua for¢a de trabalho por intermédio de
lotacdo de servidor de concurso publico, remoc@es, processo seletivo de remocao interna (Edital n°
14/2014 — Publica Processo Seletivo de Remocédo Interna, Boletim de Servigo n°® 33, de
24/06/2014), além da continuidade de alteragdes em seus métodos, modelos e forma de atuacéo.

Apdbs a reestruturacdo mencionada anteriormente, o quadro de profissionais da Auditoria ficou
composto por dois Especialistas em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, cinco Analistas
Administrativos, um Agente Administrativo e um profissional terceirizado (Técnico em
Secretariado) e um Auditor-Chefe (Analista Administrativo nomeado em 05/10/2012 — Portaria n°.
1.394, Secédo 2 D.O.U., ap6s Processo Seletivo nos termos da Portaria n®. 791, de 28/05/2012).

Os termos e justificativas para tal reestruturacdo foram apresentados por meio do Relatério de
Auditoria n°. 03/2014, de 19/06/2014, cujas propostas foram aprovadas pela Diretoria Colegiada da
Agéncia, Reunido Ordinaria Interna 17/2014, de 11/07/2014.

Destaque-se que, em agosto de 2015, um dos servidores selecionados no referido processo seletivo
foi removido para a Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF), com o
proposito de chefiar a Geréncia de Gestdo de Contratos e Parcerias (Gecop).

3.4. Atividades de Correicdo e Apuracao de llicitos Administrativos

3.4.1 Sistema de Correicdo

A Corregedoria da Anvisa integra o Sistema de Correi¢cdo do Poder Executivo Federal, que foi
criado por meio do Decreto n° 5.480/2005, de 30/06/05, e compreende todas as atividades
relacionadas a prevencdo e apuracao de irregularidades, por meio da instauracdo e conducdo de
procedimentos correcionais.

Criada junto com a Agéncia, na Lei 9.782, de 26/01/99, a Corregedoria tem por atribuicoes,
conforme o disposto na Portaria/Anvisa n® 650/2014, Regimento Interno, bem como o contido na
Delegacé@o de Competéncia procedida pela Portaria Anvisa n® 124/2014:

| - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos 6rgéos e unidades da Agéncia;

Il — apreciar as representacdes que lhe forem encaminhadas relativamente a atuacéo dos servidores,
emitir parecer sobre o desempenho dos mesmos e opinar fundamentalmente quanto a sua
confirmac&o no cargo ou sua exoneracao;

Il — realizar correi¢cdo nos diversos 6rgaos e unidades, sugerindo medidas necessarias ao bom
andamento dos servicos;

IV — instaurar, de oficio ou por determinacdo superior, sindicancias e processos administrativos
disciplinares relativamente aos servidores, proferindo o respectivo julgamento, no ambito de sua
competéncia, submetendo-se a apreciacdo do Diretor-Presidente.

Para o desenvolvimento de suas atividades a Corregedoria utiliza como instrumentos o Exame de
Admissibilidade, a Investigagcdo Preliminar, Sindicancia e o Processo Administrativo Disciplinar,
atuando conforme os normativos que regem a matéria, a saber: Lei n°. 8.112/902; Lei n°. 9784/99; o
Decreto n° 5.480/2005, Portaria 335/2006 — Regulamenta o Sistema de Correicdo do Poder
Executivo Federal, de que trata o Decreto n° 5.480, de 30 de junho de 2005 e IN n° 12, de 01 de
novembro de 2011 — Regulamenta a adocdo de videoconferéncia na instrucdo de processos e
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procedimentos disciplinares no ambito do Sistema de Correi¢cdo do Poder Executivo Federal — bem
como o Manual de Processo Administrativo Disciplinar da Controladoria Geral da Unido.

Em 2015 foram instaurados os processos administrativos disciplinares a seguir relacionados, tendo
como principais temas recorrentes: a) possiveis irregularidades no Licenciamento de Importacéo de
Produtos sujeitos Fiscalizacdo Sanitaria — Siscomex — Sistema Integrado de Comércio Exterior —
que inclusive suscitou a Operagdo “Saga”, deflagrada pela Policia Federal em Santos/SP, fato este
ocorrido em 11/11/2014, onde foi instaurado o Inquérito Policial — IPL 124/2014 - em segredo de
Justica. Ainda: b) possiveis irregularidades em protocolo de documentos afetos renovacéo,
autorizacdo de funcionamento de empresas; c¢) possiveis irregularidades na concessdo de
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) e registro de produtos; d) possiveis
irregularidades nas concessdes de registros de produtos agrotoxicos; possiveis irregularidades na
guarda de processos administrativos, por parte da Geréncia de Gestdo Documental — Gedoc; e)
acumulacdo ilegal de cargos, empregos ou funcbes publicas; f) possiveis irregularidades nas
prescricdes intercorrentes de Autos de InfracBes Sanitarias; g) possiveis irregularidades na
concessdo irregular de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas; assédio moral; h) possivel
abastecimento irregular de veiculos particulares; i) possivel falta de urbanidade; j) possivel
subtracdo de produtos importados quando da fiscalizacdo sanitaria em Terminal de Contéineres; k)
possiveis irregularidades administrativas na concessao de diarias e passagens.

Tabela 3.4.1.1 — Processos Instaurados.

PAD’s instaurados em 2015 10
PAD’s encaminhados para aprecia¢do do Ministro de Estado da Saide 03
Sindic&ncias Punitivas instauradas em 2015 00
Sindicéncias Investigativas instauradas em 2015 08
Investigacdes Preliminares instauradas em 2015 06
PAD’s julgados em 2015 20
Recursos Hierarquicos julgados em 2015 02
Sindicéncias julgadas em 2015 07
Quantidade de suspensoes aplicadas a servidores em 2015 00
Quantidade de adverténcias aplicadas a Servidores, a ocupantes de cargos | 02
Comissionados em 2015

Destituicdo de Cargo 00

Fonte: Corge/Anvisa.

3.4.2 Quanto ao Cumprimento pela Instdncia de Correicdo da Portaria n® 1.043/2007 da CGU

O art. 1° da Portaria n® 1.043/2007 da CGU, de 24/07/07, determina que as informacdes relativas a
processos disciplinares instaurados no ambito dos 6rgéos e entidades que compdem o Sistema de
Correicdo do Poder Executivo Federal, criado por meio do Decreto n° 5.480/2005, deverdo ser
gerenciadas por meio do Sistema de Gestéo de Processos Disciplinares (CGU-PAD). Por sua vez, 0
art. 4° dessa Portaria estabelece o0s prazos para que 0s 6rgdos cadastrados referentes aos Ministérios
facam o registro de informagdes relativas aos processos disciplinares no CGU-PAD, contados a
partir da publicacdo da mesma.
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A Corregedoria da Anvisa atende os preceitos contidos nos artigos 4° e 5°, inserindo as informacoes
exigidas para alimentagdo do Sistema CGU-PAD, estando com o percentual de 80% dos Processos
Administrativos Disciplinares e Sindicancias instaurados e concluidos, devidamente atualizados.
Esta Unidade Correcional, ndo pode cumprir em 2015 a meta programada de 100%, por ocasido de
seu reduzido quadro de pessoal. Ademais, os préprios servidores responsaveis pela alimentagdo das
informagdes no CGU-PAD também atuam em Comissdes Disciplinares — muitas vezes até fora da
Sede da Anvisa.

3.5. Gestdo de Risco e Controles Internos

A Anvisa, em reposta ao Acordao n® 673/2015 do TCU, criou a meta n° 13, dentro do seu ciclo de
avaliacdo de desempenho institucional 2015-1016, com o objetivo de realizar diagndstico para
implementacdo de metodologia de Gestdo de Riscos Corporativos, abrangendo a Seguranga
Corporativa para a Agéncia.

Com o objetivo de alcancar legitimacdo para o cumprimento da meta, deu-se inicio um processo de
discussdo junto ao Gabinete do Diretor Presidente (Gadip) sobre qual seria 0 melhor caminho para
implementar uma metodologia de Gestdo de Riscos Corporativos na Agéncia, culminando na
adaptacdo da meta institucional, tendo por objetivo a capacitagdo e aproveitamento de servidores da
Anvisa, a fim de realizar o diagnéstico e posteriormente implementar e gerir a gestdo de risco, ao
invés da contratacdo de uma consultoria externa.

A Coordenacdo de Seguranca Institucional (CSEGI), responsavel pelo cumprimento da meta
institucional, buscou areas ou servidores dentro da instituicdo que tivessem perfil ou algum
conhecimento sobre o tema e que pudessem auxiliar na realizacdo do diagndstico, foi identificado
que a Assessoria de Planejamento (Aplan) possuia servidores com o perfil desejado e competéncias
relacionadas a gestdo de risco, resultando em uma parceria entre as &reas para a realizagdo do
trabalho. Além disso, a Anvisa promoveu a capacitacdo de servidores na Norma ABNT NBR 1SO
31000:2009 atraves de um curso ministrado pela ABNT.

Posteriormente, foram realizadas pesquisas académicas e analise de artigos cientificos sobre o tema
em busca de conhecimentos para subsidiar a criacdo de uma metodologia que pudesse ser utilizada
para a avaliacdo do atual nivel de maturidade da Agéncia sobre a gestdo de riscos, etapa
indispensavel para que a Anvisa possa, posteriormente, criar uma Politica de Gestdo de Riscos e
implanté-la institucionalmente. Para auxiliar nesta etapa, durante os dias 03 e 04 de fevereiro de
2016, foram realizadas visitas de benchmarking no Banco Central do Brasil (Bacen), no
Departamento de Riscos Corporativos e Referéncias Operacionais. O 6rgdo € considerado como
referéncia em gestao de risco no &mbito nacional. A visita proporcionou informacdes essenciais que
contribuiram para a idealizagdo e desenvolvimento de um questionario de maturidade, que se
encontra em etapa de concluséo e brevemente sera aplicado no ambito da Anvisa.

3.6. Politica de Remuneracdo dos Administradores e Membros de Colegiados

A politica de remuneracdo do corpo de diretores da Anvisa tem como base normativa as seguintes
leis:

e Lein®8.112/1990, que determina que lei especifica estabelecera a remuneracdo dos cargos em
Comissao.

e Lei n®9.986/2000, que dispbe sobre a gestdo de recursos humanos das Agéncias Reguladoras e
da outras providéncias.
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e Lein®12.778/2012, que traz os valores dos cargos comissionados de diretor.

Quanto as praticas de remuneracdo, a Anvisa baseia-se na Lei n°® 8.112/1990, que estabelece que 0s
cargos publicos, acessiveis a todos os brasileiros, sdo criados por lei, com denominagéo prépria e
vencimento pago pelos cofres publicos, para provimento em carater efetivo ou em comissao e diz
também que € proibida a prestacao de servicos gratuitos, salvo 0s casos previstos em lei.

A remuneragdo dos ocupantes de cargo de direcdo da Anvisa € composta por parcela Unica com
valor integral ou na proporcdo de 60% do valor referente ao cargo comissionado em casos de
servidor ocupante de cargo efetivo ou emprego em qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, dos
Municipios ou do Distrito Federal. Os reajustes na tabela dos cargos em comissdo sao estipulados
por lei ou medida provisoria.

A Lei n® 11.907/2009 estabelece que os ocupantes de cargos comissionados de direcdo (CD I e 1)
perceberdo a Gratificacdo de Desempenho de Atividade de Regulacdo (GDAR), calculada com base
no valor maximo da parcela individual, somado ao resultado da avaliacdo institucional do periodo.

Sendo a Anvisa uma autarquia federal, ndo existe previsao para pagamento de bonus, participacéo
nos resultados, remuneragéo por participacdo em reunides ou comissoes.

Quadro 3.6.1 — Sintese da Remuneracao dos Administradores (Valores em R$1,00).

Identificacdo do Orgéo

Orgao: (Diretoria Estatutaria ou Conselho de Administragio ou Conselho Fiscal)

Remuneragdo dos Membros EXERCICIO

2015 2014
Numero de membros: 5 5
I - Remuneracéo Fixa (a+b+c+d) 519.401,04 685.157,58
a) salario ou pro-labore 519.401,04 685.157,58

b) beneficios diretos e indiretos - -

C) remuneracdo por participacdo em comités - -

d) outros - -

Il — Remuneracao variavel (e+f+g+h+i)) - -

e) bbnus - -

f) participagéo nos resultados - -

g) remuneracdo por participagdo em reunides - -

h) comissdes - -

i) outros - -

11 — Total da Remuneracao (I + I1) 519.401,04 685.157,58

IV — Beneficios pds-emprego - -

V — Beneficios motivados pela cessacdo do exercicio do

130.342,67 52.025,30
cargo

VI - Remuneracao baseada em ac¢des - -

Fonte: GGPES

3.6.1 Politica da Remuneracéo Mensal de Membros do Conselho

N&o se aplica a Anvisa.
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3.6.2. Demonstrativo Sintético da Remuneragao de Membros de Diretoria e de Conselhos
N&o se aplica a Anvisa.

3.7. Informac0es sobre a Empresa de Auditoria Independente Contratada

As demonstracdes contabeis da Anvisa ndo sdo submetidas a auditoria independente.
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4. RELACIONAMENTO COM A SOCIEDADE

4.1. Canais de Acesso do Cidadao

4.1.1 Atendimento ao Publico

De acordo com a Politica de Atendimento ao Publico da Anvisa (Portaria n® 617/2007) e seu plano
de implantagdo, aprovado pela Diretoria Colegiada da Agéncia em dezembro de 2007, os pedidos
de informacéo dos usuarios sdo recepcionados e tratados pela Central de Atendimento ao Publico,
que atende por meio de um numero 0800 — servico gratuito, acessivel em todo territério nacional,
das 7h30 as 19h30, em dias uteis — e de formulario eletrénico (Fale Conosco), disponivel no Portal
da Agéncia.

No ano de 2015, foram abertos 372.791 protocolos de atendimento, tendo 84,43% ingressado por
meio do 0800, 15,38% por meio eletronico e apenas 0,18% por atendimento presencial da Agéncia,
0 que indica a preferéncia do usuéario pelo atendimento telefénico.

Dos protocolos abertos por meio telefonico, 82,44% receberam tratamento imediato, ou seja,
puderam ser respondidos e finalizados no ato da ligacdo, sem que 0 USUario precisasse esperar para
obter a informacéo desejada.

Os 17,56% que ndo puderam ser respondidos de imediato, por tratar de demanda especifica, que
carece de manifestacdo de unidade organizacional da Agéncia, tiveram seus prazos de resposta
monitorados pela equipe de gestdo do atendimento, de modo que a Anvisa conseguiu finalizar
90,11% dos seus protocolos dentro do prazo estabelecido, valor consideravelmente superior ao
registrado no ano de 2014, quando 75,21% dos protocolos foram respondidos dentro do prazo pelas
areas técnicas da Agéncia.

Destaca-se que no ano de 2015 ndo houve tempo de espera dos usuarios pelo atendimento pelo
canal telefonico, e que o tempo médio de atendimento foi de 07:45 minutos. O indice de abandono
(percentual de chamadas abandonadas) ficou em 0,04%, superando a meta contratual, que é de até
5%. Comparativamente ao ano passado, observou-se uma melhoria dos servi¢os prestados uma vez
que em 2014 o tempo médio de espera dos usuarios por atendimento foi de 04 segundos, 0 tempo
médio de atendimento foi de 07:57 minutos e o indice de abandono foi de 0,65%.

4.1.2 Quvidoria

A Ouvidoria é um canal de comunicacdo aberto ao cidaddo, governo, empresas e instituicdes da
sociedade, e recebe pedidos de informacdo, dendncias, reclamacOes, solicitagdes, sugestfes e
elogios. No &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), € uma ferramenta
disponivel para o fortalecimento da democracia participativa e para a mediacdo de conflitos, e
contribui para o pleno exercicio da consciéncia critica da propria Anvisa, cuja missao institucional é
proteger a salude da populacdo. Esta ferramenta de participacdo popular tem como intuito
permanente a busca da eficiéncia, eficacia e efetividade das a¢des, com foco primordial na sua
miss&o institucional.

A Anvisa disponibiliza varias formas de contato com a Ouvidoria: formulario eletrénico (Sistema
Ouvidori@tende), e-mail (ouvidoria@anvisa.gov.br), Central de Atendimento telefonico,
OuvidorSUS (Sistema da Ouvidoria Geral do SUS/MS), carta, fax, folheto (porte pago), oficio e
redes sociais (blog e twitter).
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No ano de 2015, foram recebidas 26.573 manifestacdes da sociedade por estes meios, uma reducdo
de aproximadamente 22,5% das demandas em relacdo ao exercicio anterior. O formulério eletrénico
do Portal da Agéncia foi o formato mais utilizado pelo publico, em 2015, para contatar a Agéncia,
com 25.017 registros, o que equivale a 94,14% do total de manifestagdes recebidas.

Ha de se destacar, ainda, a quantidade de e-mails recebidos (1.261) e que também sao registrados
no sistema, o que corresponde a 4,74% do total, conforme detalhado na tabela a seguir:

Tabela 4.1.2.1 — Demandas recebidas na Ouvidoria por canal de acesso.

Canal de Acesso Numero de Demandas Percentual (%)

Carta 136 0,51
Central de Atendimento (0800) 1 0
E-mails Cadastrados 1.261 4.75
Folheto (porte pago) 5 0.02
Formulario Eletrénico (ouvidori@tende) 2.5017 94.14
OuvidorSUS 152 0.57
Atendimento Presencial 1 0

Total de demandas no sistema 26.573 100,00%

Fonte: Ouvidoria da Anvisa.

No ano de 2015, observou-se um aumento no nimero de denuncias e uma diminuicao significativa
no numero de reclamacdes, comparado ao ano de 2014. O Grafico a seguir demonstra a evolugéo
no gquantitativo de manifestacdes, desde 2006:

Gréfico 4.1.2.1: Evolucdo do quantitativo de manifestacdes de 2006 a 2015.
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Fonte: Ouvidoria da Anvisa.

O perfil dos usuarios que entram em contato com a Ouvidoria é variado: 60,81% das demandas
recebidas em 2015 foram de pessoas fisicas e 34,60% foram de empresas. As empresas registraram
5.647 reclamac6es no ano, o que corresponde a 54% das demandas registradas no periodo.

Demandas recebidas por carta, folheto, atendimento presencial e oficio sdo cadastradas no
formulario eletronico pela equipe da Ouvidoria. As demandas sdo encaminhadas, via sistema
Ouvidori@tende, para as unidades internas da Anvisa, conforme a competéncia regimental. Nesse
processo, a Ouvidoria, de acordo com uma das metas pactuadas no Contrato de Gestdo da Anvisa
com o Ministério da Saude, propde-se a dar respostas aos seus usuarios em, no maximo, 15 dias
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Uteis.

Nem todas as demandas registradas na Ouvidoria sdo tratadas na Agéncia. Conforme o principio da
descentralizacdo, uma parte significativa do que € recebido, é encaminhado as ouvidorias das
Secretarias de Salde e as Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais, por competéncia. Em geral,
as denuncias que demandam uma fiscalizacdo local sdo enviadas as Vigilancias Sanitarias pelo
sistema OuvidorSUS, o qual é integrado ao Ouvidori@tende.

Desde o dia 19 de maio de 2008, a Ouvidoria da Anvisa e o Departamento Geral de Ouvidorias do
SUS (Doges), da Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa do Ministério da Saude
(SGEP/MS), colocaram em prética a integracdo de seus sistemas informatizados para encaminhar e
atender ao publico de forma eficiente e eficaz.

A integracdo possibilita que os sistemas transfiram demandas de um para o outro, on-line,
superando barreiras burocraticas, poupando o cidaddo da necessidade de mais de um
encaminhamento e garantindo a resposta em menor tempo.

O Gréfico a seguir demonstra o que foi tratado pela propria Agéncia e o que foi destinado aos
niveis estadual, municipal e do Distrito Federal. A esfera federal indica as demandas pertinentes a
outros 6rgdos publicos federais, como a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e o
Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa), Ministério do Trabalho e Emprego
(MTE), Inmetro, entre outros.

Gréfico 4.1.2.2: Percentual de demandas tratadas na Anvisa e encaminhadas para outras esferas.
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Fonte: Ouvidoria da Anvisa.

Observa-se que houve um aumento do total das demandas direcionadas para os estados, municipios
e Distrito Federal via OuvidorSUS, que passou de 22% em 2014, para 34% em 2015.

Por outro lado, observa-se uma queda do percentual encaminhado a Anvisa, de 73% em 2014, para
59% em 2015. As demandas ndo qualificadas sdo aquelas registradas em duplicidade pelos
usudrios, sendo recepcionadas pelo sistema e posteriormente encerradas pelos técnicos da
Ouvidoria.

4.1.3 Relacdo da Agéncia com o Poder Legislativo

A Anvisa, nesses Gltimos anos, tem fortalecido sua relagdo institucional com o Poder Legislativo
mediante a participacdo cada vez maior no processo de criacdo das leis e na acdo de preservar e
adequar a legislagdo sanitaria, apresentando notas técnicas, e participando de Audiéncias Publicas,
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para apresentar a posicdo técnica e institucional da Anvisa aos parlamentares. Com o objetivo de
fortalecer a imagem institucional e de prestar contas ao Congresso Nacional a Agéncia realiza
anualmente a Semana da Vigilancia Sanitéria desde 2013.

Este acompanhamento é realizado pela Assessoria Parlamentar da Agéncia (Aspar), que identifica e
acompanha as ProposicOes Legislativas em tramitacdo no Congresso Nacional bem como aquelas
que abordam os temas relacionados a Vigilancia Sanitaria. As notas técnicas sobre as proposicoes
séo elaboradas pelas unidades organizacionais da instituicdo, validadas pelas Superintendéncias e
analisadas nos aspectos juridicos pela Procuradoria, quando necessario, passando posteriormente
por uma consolidacdo da Assessoria Parlamentar, para apreciacdo final da Diretoria Colegiada da
Anvisa e encaminhamento da posi¢do desta Agéncia para o Ministério da Salde.

No ano de 2015, foram acompanhadas pela Anvisa 543 proposicdes legislativas, conforme Grafico
abaixo:

Grafico 4.1.3.1: Proposigdes legislativas acompanhadas pela Anvisa no exercicio de 2015.

450 ~
400 - 386
350 +
300 -
250 -+
200 -
150 -

100 - 86

50 A
1726 10 9 5 4 3 2 2 1 1 1
0 n | — T T T T T T 1

PL PLS REQ INC PLC PEC PDC PFC RIC PDS PDC RCP MPV PLP

Fonte: Aspar.

Em 2015 foram editadas seis importantes leis relacionadas a Vigilancia Sanitaria, as quais
trouxeram grandes avancos na legislacdo sanitaria, conforme apresentado a seguir:

e 13.097, de 19/1/2015, publicada no DOU de 20/1/2015:

- Autorizagdo para utilizar de informagdes confidenciais sobre inspecdes recebidas no @mbito
de acordos ou convénios com autoridade sanitaria de outros paises.

- Autorizacdo para Agéncia definir por ato proprio o prazo para renovagdo do registro dos
produtos de que trata esta Lei, ndo superior a dez anos.

- Estabeleceu a Renovagao Simplificada do Registro de Medicamentos.

- Cadastramento das atividades para autorizar o funcionamento de empresas.

- Possibilidade de ampliacdo da Rede Laboratorial para realizacdo de andlises fiscais e de
controle, para fins de fiscalizacdo e monitoramento dos produtos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

- Licenga sanitaria com validade fixada em regulamentacéo especifica pela autoridade sanitaria
local.

- Autorizagéo para regulamentar os Produtos de uso tradicional.
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- Nova regra para transferéncia de titularidade do registro de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

13.098, de 27/1/2015 , publicada no DOU de 28/1/2015:

- Institui o Dia Nacional da Vigilancia Sanitaria, a comemorar no dia 05 de Agosto.

13.202, de 8/12/2015 , Publicada no DOU de 9/12/2015:

- Autoriza o Poder Executivo atualizar monetariamente o valor das Taxas de Fiscalizacao e
Vigilancia Sanitéria.

13.233, de 29/12/2015 , publicada no DOU de 30/12/2015:

- Obriga a veiculagdo de mensagem de adverténcia sobre o risco de escassez e de incentivo ao
consumo moderado de agua nas embalagens e rotulos de produtos de limpeza.

13.235, de 29/12/2015 , publicada no DOU de 30/12/2015:

- Equipara o controle de qualidade de medicamentos similares ao de medicamentos genéricos.

13.236, de 29/12/2015 , publicada no DOU de 30/12/2015:

- Estabelece medidas que inibam erros de dispensacao e de administragdo e uso equivocado de
medicamentos, drogas e produtos correlatos.

A participacdo da Anvisa em Audiéncias Publicas, tanto no Senado Federal, como na Camara dos
Deputados também evidencia o interesse dos parlamentares em discutir com maior profundidade
temas técnicos relacionados a Vigilancia Sanitaria, conforme Grafico e Tabela seguinte:

Grafico 4.1.3.2 - Série Histdrica de Audiéncias Publicas.
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Fonte: Aspar.
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Tabela 4.1.3.1 - Audiéncias publicas realizadas em 2015.

Solicitante | Comisséo Palavra Chave
Aproveitamento de colostro para fins de alimentagdo humana
Debater e discutir sobre o consumo de leite
Discutir a Consulta Pdblica da Anvisa n°® 94/2015, que visa cancelar os informes de
avaliacdo toxicologica de todos os produtos técnicos e formulados a base do ingrediente
CAPADR | &tivo paraquate e seus respectivos sais
Discutir a regulacdo e comercializacdo dos produtos da agricultura familiar voltados ao
Programa Nacional de Alimentagdo Escolar (PNAE)
Discutir os impactos da broca do cafeeiro na cadeia do café
Programa Nacional de Alimentagdo Escolar (PNAE)
Define normas para realizacdo de inseminagao artificial e fertilizagao “in vitro”; proibindo
Cclc x oo - . k
Camara a gestacdo de substituicdo (barriga de aluguel) e experimentos de clonagem radical
dos — = — - - — -
Deputados CDEICS D!s_cutlr a implementacdo da logistica reversa prevista na Lei da Politica de Residuos
Solidos
CMADS Impactos ambientais provocados pela agua de lastro despejada nos portos brasileiros
CLP Politicas em Salde
Discutir aspectos da Ataxia de Friedreich.
CPD
Alimentos para fins especiais: condigBes e medidas para seu acesso.
CPI Méfia das Orteses e Proteses no Brasil
Relatério de Atividades da Anvisa e apresentacdo da Agenda Regulatoria
CSSF Debater a prescrigdo e os efeitos decorrentes de uso de anticoncepcionais hormonais
Debater o uso da fosfoetanolamina sintética para o tratamento do cancer
Discutir sobre a questdo da obesidade infantil a fim de Instruir o Projeto de Lei do Senado
CAS (PLS) n° 8/2015, que buscar determinar que as embalagens de bebidas agucaradas
contenham adverténcia sobre aos maleficios que o consumo abusivo dessas bebidas.
Selo identificador da origem transgénica de bens de consumo em seus rétulos frontais
CCT
Uso de animais em pesquisas
CCT
Senado Pesquisas médico-farmacol6gica-clinicas com a droga fosfoetanolamina sintética
Federal CAS
CDH Assisténcia cirirgica aos pacientes com doengas cardiovasculares
CE Restringe venda de esterdides
Medicamentos genéricos para a agropecuaria
CRA Protecéo e promocdo da salde através da vigilancia sanitaria
Registro de agrotoxicos, alternativas de aprimoramento

Fonte: Aspar.
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A Anvisa também participou na Assembleia Legislativa do Estado do Rio Grande do Sul de oitiva
da Comissdo Parlamentar de Inquérito das Proteses e dos Medicamentos e de Sessdo Especial nas
Assembleias Legislativas do Espirito Santo sobre a problematica da automedicacédo, do descarte de
medicamentos e logistica reversa.

A Anvisa realizou a Il Semana da Vigilancia Sanitaria no Congresso Nacional, que teve como tema
“Vigilancia Sanitaria e Regulagdo no Mundo Contemporaneo”, no periodo de 03 a 07 de agosto de
2015, com objetivo geral de promover um amplo debate com o Parlamento sobre Vigilancia
Sanitaria e Regulacdo no Mundo Contemporaneo e prestar contas ao Congresso Nacional das
atividades realizadas pela agéncia.

Participaram do evento, representantes das entidades que compdem o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, profissionais de saude, Coordenadores das Vigilancias Sanitarias Estaduais,
Coordenadores das Vigilancias Sanitarias dos Municipios das Capitais, Parlamentares, Conselho
Consultivo, Comisséo Cientifica, membros da comunidade cientifica, sociedade civil organizada,
instituicGes da administracdo publica e dos setores regulados pela Anvisa.

Outro canal de relacionamento com o Poder Legislativo ocorre no atendimento as Audiéncias
solicitadas pelos parlamentares para tratar de politicas publicas de salde, da regulacdo sanitéria e
demais temas de competéncia da Agéncia.

A comunicacdo institucional com o Poder Legislativo tem sido também ampliada desde 2009 com a
pratica adotada pela Agéncia de enviar comunicados eletronicos personalizados a todos os
Parlamentares, informando-os acerca dos principais temas regulatorios e noticias da Anvisa, fato
que tem contribuido cada vez mais com a comunicacao e a transparéncia da Agéncia junto a estes
interlocutores da sociedade.

4.2. Carta de Servicos ao Cidadao

Os caminhos democraticos tém mostrado que politicas publicas solidas voltam necessariamente seu
olhar para o cidadao-usuéario. Esta viséo foi ratificada pelo Decreto n° 6.932, de 11 de agosto de
2009, que versa sobre a simplificacdo do atendimento publico prestado ao cidaddo, e institui a Carta
de Servicos ao Cidadéo.

Foi, portanto, sinalizada a necessidade de se dar mais visibilidade e transparéncia as acles
institucionais e de se aproximar mais da sociedade, provocando, assim, a ampliacdo do
entendimento de quem somos e o que fazemos.

Com a regulamentacdo da Lei de Acesso a Informacéo, por meio do Decreto n.° 7.724/2012, a Carta
de Servigos ganhou ainda mais evidéncia, corroborando o estreitamento da relacdo entre o poder
publico e seu usuario.

A partir do amadurecimento de seus processos de trabalho, deflagrado ndo s6 pelo curso natural de
sua gestdo, mas também pelo Planejamento Estratégico, a Agéncia identificou a necessidade de
publicar a 22 edicdo da Carta. Nesse sentido, para reforcar a ideia de objetividade, a segunda versao
da Carta de Servicos reduziu o nimero de compromissos de 99 para 50, sem que houvesse perda na
qualidade da informacéo disponibilizada.

E importante destacar que a Carta de Servicos ao Cidaddo da Anvisa foi construida de forma
coletiva, com participacdo efetiva das unidades da Agéncia, 0 que denota um maior compromisso
com o cumprimento dos servigos nela estabelecidos. Nesse sentido, a Ouvidoria/Anvisa aguarda a

152



conclusdo do processo em andamento de reestruturacdo da Casa para atualizar seus compromissos
com o cidaddo.

O endereco para acessar a carta de servicos na pagina da Anvisa é:
http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cp6G.

4.3. Afericdo do Grau de Satisfacdo dos Cidadaos-Usuarios

Notadamente em rela¢do ao cumprimento de compromissos e padrdes de qualidade fixados na Carta
de Servicos, informamos que a Ouvidoria da Anvisa, que é responsavel pela coordenagdo da Rede
de Ouvidorias em Visa, na tentativa de buscar um maior fortalecimento de relacbes e de
comunicagéo entre os agentes envolvidos, tem investido continuamente na publicagdo de informes,
boletins e relatdrios estatisticos.

Com o Boletim Eletrdnico Mensal, a Ouvidoria objetiva dar cumprimento a determinacéo legal de
divulgar as atividades desenvolvidas para os parceiros do SNVS, os quais atuam com ouvidoria em
salde. O boletim também conta com o Relatério Estatistico Mensal e com o Tema de Destaque do
més.

Como acéo do trabalho integrado entre esta Ouvidoria e o Departamento Nacional de Defesa do
Consumidor (DPDC/SDE/MJ), a Anvisa lancou uma publicacdo eletronica trimestral de educacédo
sanitaria e cidada. Trata-se do Boletim Consumo e Salde, que aborda um tema relevante por edi¢éo,
esclarecendo a diferenca entre as irregularidades e a exigéncia legal.

O objetivo é contribuir para o fortalecimento da consciéncia social e favorecer a divulgacdo dos
direitos da populacdo, estimulando uma postura critica do consumidor. Desta forma, a Anvisa e 0
DPDC realizam um trabalho de prevengéo, educagdo e formagéo, prestando um servigo de utilidade
publica.

Com o objetivo de divulgar informacdes sucintas e relevantes que subsidiem as a¢Ges da Anvisa, a
Ouvidoria apresenta um Boletim Estatistico Mensal desde 2001, com dados qualitativos e
guantitativo das demandas recebidas. Neste ano de 2015, foi utilizado um novo formato de
relatério, em conjunto com as areas, com o objetivo de construir um espaco de discussao, aberto a
apresentacdo de criticas e capaz de assessorar decisdes das Diretorias da Agéncia.

4.4. Mecanismos de Transparéncia das Informactes Relevantes sobre a Atuacdo da Unidade

Em 2015, a Assessoria de Comunicacdo atuou com o forte propdsito de garantir maior acesso aos
produtos, servicos e instalagdes oferecidos pela Agéncia e para tanto, utilizou-se dos canais de
comunicacdo existentes bem como apontou os principais problemas encontrados para viabilizar
seu objetivo, conforme detalhamento apresentado a seguir.

Informacdes relativas a gestdo da Anvisa, como Relatorio de Gestdo e Contrato de Gestdo entre
outros temas, estdo disponibilizadas no enderego de sua pagina: pagina www.anvisa.gov.br.

No entanto, tendo em vista que o atual sitio eletronico da Agéncia ndo atende aos critérios de
transparéncia e acessibilidade preconizados pela Lei de Acesso & Informacéo e pelo padrdo digital
da Secretaria de Comunicagdo da Presidéncia da Republica (Secom/PR), e que os principais
problemas encontrados no site foram identificados como: 1) dificil acesso aos contetidos (ndo
considera a experiéncia do usuario); 2) site ndo colaborativo; 3) falta de interacdo com as redes
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sociais; e 4) auséncia de ferramentas de Search Engine Optimization (SEO) para aperfeicoar os
resultados nas ferramentas de busca, a Assessoria de Comunicagfes devera disponibilizar, no
préximo ano, solucBes para os problemas identificados.

4.4.1 Portal Anvisa

A Assessoria de Comunicagdo (Ascom) trabalhou com objetivo de implantar um modelo de e-
government e inovacdo com a criacdo de canais de comunicacao digital segmentados de acordo com
perfil da informacdo disponibilizada.

Esses canais serdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes da Secom (Instrugdo Normativa n°
08/2014 para identidade dos portais), do MP (e-gov), da Lei de Acesso a Informacéo (Lei n°
12.527/2011) e das Boas Praticas de Comunica¢do Digital, e-gov e Open Government.

O compromisso assumido pela Assessoria foi o de entregar, em futuro préximo, os seguintes
produtos:

e Portal Institucional: canal com perfil noticioso e de carater institucional.

e Portal de Servicos: canal que concentra todos os servigos oferecidos pela Anvisa, bem como
acesso aos sistemas, segmentados por publico alvo.

e Portal de Dados Abertos: canal que tem por objetivo disponibilizar dados produzidos pela
Anvisa e pelo SNVS, em formato aberto e preferencialmente ndo proprietario.

e Midia training: Disponibilizar aos representantes da Agéncia instrumentos técnicos e
informativos que permitam a sua preparacdo para o relacionamento com os meios midiaticos e
a representacdo em nome da Anvisa. O projeto é voltado especialmente para Diretorias,
Superintendéncias e Geréncias-Geral.

Os gestores da Anvisa sdo frequentemente instados a se manifestar perante a opinido publica,
sendo suas posic¢des e discursos entendidos como o discurso oficial da Anvisa. Pela diversidade de
temas sob a responsabilidade da Agéncia, a formacgéo de representantes habilitados a falar com a
imprensa € um requisito fundamental para que a instituicdo amplie sua capacidade de dialogo com
a sociedade. Este requisito tem se mostrado carente na Anvisa, resultando em dificuldades de
dialogo entre as fontes (pessoas escolhidas para falar com a imprensa sobre determinado tema) e
os veiculos noticiosos.

O objetivo é qualificar a Agéncia com porta-vozes formados e preparados para representar e falar
pela Anvisa nos meios de comunicacdo de massa, 0 que permitird que as mensagens e participacdes
da instituicdo na midia sejam desenvolvidas com melhores resultados e entendimento, com a
reducdo do potencial de crise ou ruidos de interlocucdo.

A Agéncia pretende ainda incentivar a participacdo em Redes Sociais (twitter, facebook e blog),
com a finalidade de aproximar a Anvisa de seus publicos-alvo e participar ativamente dos espacos
digitais onde atualmente se da o debate publico.

A proposta é entregar perfis da Anvisa nas plataformas You Tube / Facebook / Twitter com linhas
editoriais definidas, monitoramento e interagéo / blog Click Saudavel e ter uma Agéncia ocupando
0s espacos digitais de interacdo social com melhor repercussdo de suas acGes, melhor defesa de
suas medidas e linguagem adequada para cada tipo de publico.
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4.5. Medidas para Garantir a Acessibilidade aos Produtos, Servigos e Instalacfes

A Anvisa segue as medidas de acessibilidade recomendadas na Norma Brasileira ABNT NR
9050/2004, que trata da acessibilidade as edificagcdes, mobiliaria, espacos e equipamentos urbanos,
como pode ser observado no detalhamento a seguir.

Canais de Acesso ao Cidaddo

A Central de Atendimento da Anvisa possui 0s seguintes canais de entrada para os pedidos de
informacao com temas relativos a Agéncia:

- Canal telefonico.
- Canal eletronico.

Ambos sdo registrados no sistema de atendimento e tratados pelos operadores, observando
igualmente o cumprimento dos prazos e a prestacdo de informacdes.

Entende-se portanto que os usuarios portadores de necessidades especiais na fala e/ou audicdo
podem utilizar o canal eletrnico (Fale com a Agéncia), disponivel no portal da Anvisa para realizar
0s seus pedidos de informacéo.

O atendimento presencial da Anvisa, onde esta instalado o Servigo de Informagdo ao Cidadé&o,
possui estrutura fisica e mobiliario adequado para recepcionar os portadores de necessidades fisicas,
com vagas de estacionamento reservadas, rampa de acesso, corredores largos e guiché de
atendimento com altura compativel.

Acessibilidade nas Coordenacoes de Portos, Aeroportos e Fronteiras

Ainda no exercicio de 2015, as CoordenacOes de Portos, Aeroportos e Fronteiras dos Estados de
Goias, Mato Grosso e Sdo Paulo fizeram propostas e algumas adaptacfes visando contemplar em
suas unidades as normas relativas a acessibilidade, conforme abaixo explicitado:

CVPAF/GO - O imdvel, que sera a nova Sede desta coordenacdo, foi reformado em 2015 e as
instalacOes foram adaptadas para facilitar o acesso a portadores de necessidades especiais.

CVPAF/MT - A Coordenagéo encontra-se em processo de mudanga para o Aeroporto Internacional
Marechal Rondon, em Varzea Grande/MT, o qual possui espa¢o que atende todos os requisitos
dispostos na lei de acessibilidade e obedece as normas técnicas de acessibilidade da ABNT.

CVPAF/SP - No projeto da nova Sede desta Coordenacdo tem sido previstas as adaptagoes,
eliminacdo ou supressao de barreiras arquitetdnicas nos edificios e calgadas.

As demais CoordenacBes de Portos, Aeroportos e Fronteiras tém aplicado sistematicamente as
normas relativas a acessibilidade no a@mbito das areas aeroportudrias, portuérias e de fronteiras,
garantindo, dessa forma, a acessibilidade aos produtos, servigos e instalacGes.

Areas de Circulacio

As areas de circulagdo comuns do Edificio Sede Unica da Agéncia atendem a medida minima de 2
metros, 0 que supera a minima indicada pelo item 6.9.1 da referida norma, que sugere o intervalo de
medida de 1,50 a 1,80 metros, permitindo que dois cadeirantes possam circular simultaneamente em
linha reta num corredor. As areas de trabalho (postos) atendem o espaco minimo de 0,8 metros, o
que atende o0 espagcamento necessario para circulacdo de um cadeirante.
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O piso das areas comuns, composto por férmicas de piso elevado ou granito (dependendo do setor),
é nivelado e também atende ao disposto no item 6.1 da referida norma. O mesmo ocorre com 0 piso
das areas externas, composto por cimento e paralelepipedo uniforme: estdo nivelados, firmes e
estaveis.

Sinalizagéo

Quanto ao item de Sinalizacdo, a Anvisa possui sinalizacdo visual para localizagcdo de enderego
interno, bem como para saidas de emergéncias, indicando as rotas de fuga e escadas de emergéncia.
Esta medida atende & NBR conforme item 5.2 e seus subitens, e esta ilustrado na figura 01.
Atualmente as indicacdes internas carecem de atualizacdo em virtude de mudancgas na estrutura
organizacional da Anvisa.

Figura 4.5.1 - Exemplo de sinaliza¢do no Edificio Sede da Anvisa.

Fonte: Gelog

Estacionamento

Sobre a area destinada a estacionamento, a Agéncia disponibiliza 40 vagas para deficientes fisicos e
gestantes, as quais sdo sinalizadas com as cores e medidas mencionadas no item 6.12 da NBR, e
que podem ser confirmadas pela foto de um destes espagos, a seguir.

Figura 4.5.2 - Exemplo de vaga reservada no Edificio Sede da Anvisa.

Fonte: Gelog

Elevadores

A Agéncia dispde de sete elevadores, distribuidos pelos blocos “A/B”, “D” ¢ “E”. O bloco C, por
ser de pavimento Unico (térreo), ndo tem elevador. Cada elevador possui dispositivo de
comunicagdo para auxilio nos pavimentos e no equipamento. Os elevadores possuem sinalizagdo
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tatil (Braile), conforme disposto no item 5.6.1; sonoro, conforme item 5.15.2, e visual,
possibilitando informagfes as pessoas com necessidades especiais. Também estdo equipados com
corrim@os, para aumentar a seguranca dos passageiros. Tais caracteristicas podem ser verificadas na
ABNT NBR 13994,

Rampas

As duas recepcdes existentes no Edificio Sede da Agéncia possuem rampas de acesso com medidas
médias de 1,80 metros de largura por 20, 60 metros de comprimento, compostas por area de
descanso com limite de comprimento dentro dos parametros previstos na NBR citada, que
estabelece que a cada 50 metros de comprimento deve haver uma area de descanso.

As rampas possuem corrimdos em dois niveis de altura, sendo apropriadas para pedestres e
cadeirantes. As entradas possuem calcadas rebaixadas para acesso a cadeirantes, de acordo com o
que prevé o item 6.10.12 da NBR 9050:2004, conforme pode ser verificado nas figuras abaixo.

Figura 4.5.3 - Exemplo de rampas de acesso no Edificio Sede da Agéncia.

Fonte: Gelog

Faixas para Pedestres

Ha duas faixas internas para pedestres nas respectivas recepc¢des. Suas delimitagdes e pinturas
respeitam o item 6.10.9 da NRB e estdo em conformidade com a lei N° 9.503 de 27/09/1977 do
Caodigo de Transito Brasileiro, como comprova a fotografia de uma das respectivas instalagdes.

Figura 4.5.4 - Exemplo de faixa de pedestre no Edificio Sede da Agéncia.

Fonte: Gelog
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Passarelas

A Sede da Anvisa possui duas passarelas para ligar os blocos “AB” ¢ “D”. Estas passarelas séo
rampas niveladas e cobertas, com dimensdes de 4 metros de largura por 21 metros de comprimento,
e seguem os parametros exigidos pelo item 6.11 da NBR 9050:2004.

Estabelecimento Bancério.

Dentro do Edificio Sede da Anvisa ha caixas eletrdnicos de trés bancos (Banco do Brasil, Banco
Santander e Caixa Econdmica Federal), para facilitar o acesso e a comodidade de seus usuarios.

Informética

O processo de inclusdo se faz mediante 0 desenvolvimento de sitios e sistemas pela equipe
contratada, baseadas no E-MAG.

Principais caracteristicas:

Separacao de camadas l6gicas de acordo com as especificagdes WCAG html, htmlx, css, Java
script.

Organizar o codigo HTML de forma légica e semantica.

Ordenar de forma logica e intuitiva a leitura e tabulag&o.

Fornecer ancoras para ir direto a um bloco de contetdo.

Separar links adjacentes.

Dividir as areas de informacao.

Disponibilizar todas as fungdes da pégina via teclado.

Garantir que 0s objetos programaveis sejam acessiveis.

Assegurar o controle do usuario sobre as alteraces temporais do contetdo.
Identificar o idioma principal da pagina.

Oferecer um titulo descritivo e informativo a pagina.

Informar o usuario sobre sua localizacdo na pagina.

Disponibilizar documentos em formatos acessiveis.

Com isto, a Agéncia busca atender as principais situacfes vivenciadas por usuarios com
deficiéncias:

1. Acesso a computadores sem mouse.
2. Acesso a pessoas com deficiéncia visual.
3. Acesso por pessoas com deficiéncia auditiva.

4.6. Formas de Participagdo Cidada nos Processos Decisorios

Alinhada a promocdo das Boas Praticas Regulatorias no &mbito da Anvisa, hd um direcionamento
de acbes para promover 0s principais mecanismos de participagdo social no processo regulatorio —
Consultas e Audiéncias Publicas — e para aperfeicoar as informacdes divulgadas no instrumento
mais imediato de promogcéo de transparéncia — o Portal da Agéncia.
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Nesse sentido, a Tabela 4.6.1 sintetiza as principais acdes promovidas em 2015 pela Anvisa, por
meio de atividades desenvolvidas pela Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Préticas
Regulatdrias, visando o aprimoramento da transparéncia e da participagéo social.

Tabela 4.6.1 - Relacédo de atividades de destaque realizadas em 2015 para fortalecimento da transparéncia e
participacdo social no processo de regulamentacéo.

Atividades

Periodo

Descricao

Novo Portal da Anvisa (a
ser langado):
aperfeicoamento dos
conteddos da pagina de
Regulacéo

Nov/2014 até
Dez/2015

Uma funcionalidade prépria para a apresentacdo da legislagdo
sanitdria da Agéncia é o destaque no aperfeicoamento dos
conteldos de regulacdo previstos para o novo Portal da Anvisa. A
otimizacdo buscou tornar a visualizacdo externa dos contetdos de
regulacdo mais intuitiva e descomplicada. Para tanto, foi
desenvolvida uma funcionalidade de busca avangada, com filtros
para a legislagdo e para as etapas regulatorias (iniciativas,
consultas e audiéncias publicas e editais de chamamento), que
possibilitam, por exemplo, pesquisas por ano, macro tema e pela
presenca na Agenda Regulatoria. Além de ter acesso a legislagdo
no Portal, o usuario também podera acompanhar o andamento do
processo de regulamentacdo da Anvisa mais facilmente.

Audiéncias Publicas:
padronizacdo e ampliacéo
das informagdes
disponibilizadas nas
paginas do Portal

Set/2015

Os contetdos disponibilizados nas paginas de Audiéncias Publicas
realizadas desde 2005 foram padronizados e ampliados com a
divulgacdo da lista de presenca dos participantes, do Aviso no
DOU, das noticias relacionadas e do ato normativo final. Com esta
acdo, além de atender as obrigacBes de transparéncia ativa,
previstas tanto na Lei de Acesso & Informagdo quanto em outras
legislagbes, amplia-se 0 acesso a informagOes associadas ao
processo de regulamentacdo da Anvisa.

Consultas Puablicas: nova
versdo do tutorial e dividas
frequentes sobre
participacdo em consultas
publicas

Set/2015

O tutorial de davidas frequentes sobre envio de contribuicdes,
aprimorado em 2014, ganhou um novo visual, mais agradavel e
acessivel aos participantes. A melhoria, que contou também com
algumas atualizagbes no tutorial em 2015, é uma iniciativa
relacionada ao novo Portal da Anvisa, de modo a tornar o
conteido mais proximo e Util para quem o acessa.

Consultas Publicas:
Aprimoramento do contato
via mala-direta com o0s
participantes de CP.

Set/2014 a
Dez/2015

Iniciada em setembro de 2014, a interacdo com os participantes de
consultas publicas foi aprimorada durante o ano de 2015. Além do
contato no encerramento da consulta, na divulgacdo da Pauta de
Dicol Publica para discussdo da proposta normativa e na
disponibilizacdo no Portal do Relatdrio de Andalise das
Contribui¢bes (RAC), foi incorporada, a partir de junho de 2015,
uma quarta mensagem sobre a publicagdo no DOU do ato
normativo resultante da Consulta Publica. A partir dessa
incorporagdo, para evitar a sobrecarga de mensagens e a0 mesmo
tempo permitir a manifestacdo a respeito do interesse no servico,
foi incluido no formulario de consulta um campo onde os
participantes podem optar por ndo receber atualizacbes sobre o
processo de regulamentagdo. Além da mala direta ser um servigo
significativo para o fortalecimento e adesdo da participacgdo social,
corresponde ao atendimento de uma demanda ja manifestada pelos
participantes das consultas publicas, que desejavam ser notificados
sobre 0 andamento dos processos de regulamentacdo do seu
interesse.

Fonte: GGREG.
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4.6.1 Consultas Publicas

Do ponto de vista da publicacdo normativa da Anvisa em 2015, foi verificado um aumento da
aplicacdo dos mecanismos de participacdo social durante o processo de regulamentacéo. Isto porque
no ano de 2014 a Anvisa publicou 82 atos normativos, dos quais, 30 (36%) foram submetidos a
procedimento de Consulta Publica, enquanto em 2015 foram publicados 57 atos normativos, dos
quais 22 (39%) passaram por Consulta Publica neste ano ou em anos anteriores.

A Anvisa fechou o ano de 2015 com a publicacdo de 114 Consultas Publicas, entre propostas de
textos normativos e ndo normativos (assuntos de tematicas especificas). Dos processos em carater
normativo, foram realizadas 44 Consultas Publicas por meio do sistema eletrénico FormSUS.

A Tabela 4.6.1.1 - Relagédo de Consultas Publicas do ano de 2015 — Anexo pagina 251, descreve
as consultas puablicas realizadas via FormSUS no ano de 2015, indicando a quantidade de
participantes em cada uma delas. Importante ressaltar que das 44 consultas publicas, cinco® ndo
tiveram seus dados incluidos na tabela, uma vez que até o fechamento deste relatério, permaneciam
abertas ao recebimento de contribuices.

O sistema FormSUS permite o levantamento quantitativo e qualitativo do perfil de participantes
das Consultas. Em 2014, houve 5.873 participantes nas 30 consultas publicas realizadas nessa
plataforma eletrbnica, expressando uma média de aproximadamente 197 respondentes por
consulta. Dados parciais de 2015 apontam que 4.666 pessoas responderam 39 consultas publicas,
uma média de aproximadamente 120 participantes por consulta, como apresentado na Erro!
Autoreferéncia de indicador ndo valida.a seguir.

Tabela 4.6.1.2 - Relac8o do numero de participacfes nas Consultas Publicas em 2014 e 2015

N° de
Ano Consultas N° de Participantes Média de Participantes/CP
Publicas
2014 30 5.873 participantes 197 participantes/CP*
2015 39 4.666 participantes 120 participantes/CP**

* Destaque para a Consulta Publica n® 29/2014, sobre rotulagem de alergénicos em alimentos, que contou com 3.530
participantes.

** Destaque para a Consulta Publica n® 20/2015, sobre o gerenciamento dos residuos de servigos de salde, que contou
com 1.050 participantes e para a Consulta Publica n® 94/2015, sobre a reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente ativo
Paraquate, que contou com 2.879 participantes.

Fonte: GGREG.

Perfil de Participacdo nas Consultas Publicas

Em relacdo ao perfil de participacdo (Grafico 4.6.1.1), observa-se que houve uma alteracdo no
segmento de maior participacdo entre 2014 e 2015. Em 2014, os cidad&os lideravam a participacédo
das CP, correspondendo a 66,5%. J& em 2015, 40% das contribui¢des foram aportadas por outros
profissionais relacionados ao tema e 33% pelo setor regulado.

! Consulta Pablica n° 87, de 2 de outubro de 2015 — Critérios e exigéncias para avaliacdo toxicoldgica de agrotoxicos.
Consulta Pablica n © 105, de 27 de novembro de 2015 — Monografia de Suturas Cirlrgicas.

Consulta Pablica n® 111, de 11 de dezembro de 2015 — Proposta de Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira.
Consulta Pablica n® 112, de 11 de dezembro de 2015 — Propostas de Monografias Farmacopeicas de Produtos Biol4gicos.
Consulta Pablica n® 114, de 18 de dezembro de 2015 — Reavaliagdo Toxicolégica do Ingrediente Ativo Carbofurano.
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Em relacdo aos outros profissionais relacionados ao tema, destaca-se a Consulta Publica n°
94/2015, sobre a reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo Paraquate, que englobou 78,3% da
participacao total desse segmento.

Graéfico 4.6.1.1 - Perfil de participacédo nas Consultas Publicas em 2014 e 2015.
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Fonte: GGREG.
Meios de Conhecimento das Consultas Publicas

O Graéfico 4.6.1.2 indica quais sdo os meios utilizados pelos participantes para se informarem sobre
as Consultas Publicas da Anvisa. Os dados de 2015 apontam que 0s amigos ou 0s colegas de
trabalho sdo o principal instrumento de divulgacdo das consultas a sociedade, seguido de “Site da
Anvisa” e “Setor regulado: empresa ou entidade representativa”. Destaca-se que 0S amigos ou 0S
colegas de trabalho foram apontados como principal meio de conhecimento das consultas tanto em
2014 quanto em 2015 e que a divulgacdo pelo Portal da Anvisa, que ocupou o quinto lugar em
2014, passou a ocupar o segundo em 2015.
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Grafico 4.6.1.2 - Meios de Conhecimento das Consultas Publicas 2014 e 2015.
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Fonte: GGREG.

Meio de Conhecimento das CPs em 2015
N = 5525 respostas
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Opini&o Geral sobre as Propostas em Consulta Publica

Além de colher sugestdes da sociedade a fim de aprimorar o conteudo dos regulamentos
elaborados, a Anvisa tem identificado a opinido dos participantes acerca das propostas em consulta.

O Gréfico abaixo detalha a opinido geral da sociedade sobre as Consultas Publicas realizadas em
2015. Do total de participantes que responderam a esse guestionamento, 2.888 (62%) informaram
que discordam integralmente das minutas de regulamentos submetidas a avaliacdo, ao passo que
1.661 participantes (36%) concordam integralmente ou parcialmente. O Grafico também mostra que
a alta discordancia deve-se, principalmente, a Consulta Publica n°® 94/2015, sobre a reavaliagdo
toxicoldgica do ingrediente ativo Paraquate, que recebeu o maior nimero de respondentes em 2015
e que foi assunto de grande discordancia principalmente para agricultores, engenheiros agronomos e
cidaddos. Nessa Consulta, 2.619 participantes afirmaram discordar integralmente da proposta, o que
corresponde a cerca de 91% da discordancia total do ano.

Graéfico 4.6.1.3 - Grau de concordancia com as Consultas Publicas de 2015 (Opinido geral).
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Fonte: GGREG.
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Como a discordancia apresentada no Gréafico acima foi em sua grande maioria devida a apenas uma
Consulta Publica, dentre um total de 39, parece ser conveniente apresentar um cenario em que 0s
dados da CP 94/2015 ndo sejam levados em conta (Grafico 4.6.1.4). Nota-se que, nesse cenario,
84% dos respondentes informaram que concordam parcialmente ou integralmente com as minutas
de regulamentos submetidos a avaliacéo.

Gréfico 4.6.1.4 - Grau de concordancia com as Consultas Publicas de 2015 (sem CP 94/2015)

N = 1786 respondentes

Concordo com a proposta
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regulamentacéo

Fonte: GGREG.
Impacto Geral das Propostas em Consulta Publica

A Anvisa busca também obter a percepcdo da sociedade sobre os impactos causados pelas
propostas submetidas a Consulta Publica.

O Gréfico 4.6.1.5 mostra a avaliacdo da sociedade sobre os impactos das propostas. Nota-se que a
maioria dos respondentes (78%) apontou impacto negativo na sociedade sendo que destes, 94%
classificaram o impacto como alto. Da mesma forma que na concordancia, o elevado apontamento
de impactos negativos foi devido a CP 94/2015. Nessa consulta, 2.701 respondentes informaram
que a proposta de reavaliacdo toxicoldgica do Paraquate afetaria negativamente suas atividades e
rotinas, 0 que corresponde a aproximadamente 74% do apontamento de impacto negativo total de
2015.
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Grafico 4.6.1.5 - Percepcao da sociedade sobre os impactos das propostas submetidas a Consulta Publica (N =
4665 respondentes)
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Fonte: GGREG.

O Grafico 4.6.1.6 mostra a avaliacdo da sociedade sobre 0s impactos das propostas sem levar em
conta os dados da CP 94/2015.

Gréfico 4.6.1.6 - Percepcao da sociedade sobre os impactos das propostas submetidas a Consulta Puablica (Sem
CP 94/2015) (N = 1786 respondentes)
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Fonte: GGREG.

Observa-se que pouco mais da metade dos participantes (53%) apontou impacto negativo, sendo
gue a grande maioria destes classificou o impacto como negativo alto. Isso indica que existem
setores que percebem que as a¢fes da Anvisa podem prejudica-los de alguma maneira. Todavia, a
Agéncia tem se atentado para essas questes e buscado cada vez mais aprimorar as estratégias de
interlocucdo com os diversos atores envolvidos, na perspectiva da melhoria da qualidade regulatoria
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e do fortalecimento da transparéncia e do controle social sobre as acdes de protecdo da salde no
campo da regulacdo.

Transparéncia Ativa em Procedimentos de Consultas Publicas

A transparéncia ativa dos resultados da Consulta Publica (CP) estd no ambito da Lei de Acesso a
Informagdo, cujo monitoramento é realizado pela Controladoria Geral da Unido (CGU). Essa é
meta da Avaliacdo de Desempenho Institucional ha trés ciclos consecutivos (2013/2014;
2014/2015 e 2015/2016), a fim de estimular a cultura da transparéncia, das contribuicdes recebidas
e dos resultados das consultas publicas da Agéncia (anélise e ato normativo); bem como estimular
e fortalecer a participacdo da sociedade no processo de regulamentacdo da Anvisa.

O Relatério de Andlise das Contribuicbes (RAC) e a planilha de contribui¢des passaram a ser
obrigatdrios, para fins de calculo da meta, para Consultas Publicas realizadas a partir de julho de
2012; ja o Relatério de Analise da Participacdo Social (RAPS) passou a ser obrigatorio para
Consultas Pablicas realizadas a partir de junho de 2014.

Para o ciclo 2015/2016, a meta consiste em publicar no portal da Anvisa instrumentos que
promovam acesso ao publico em geral a informacdes sobre:

e A motivacdo da proposta de regulamentacdo submetida a CP, por meio da Justificativa da
proposta submetida a CP.

e A lista de contribuicdes recebidas, por meio da Planilha de Contribuic¢6es da proposta submetida
aCP.

e A anélise da participacdo social, por meio do RAPS.

e Ao resultado da analise dessas contribui¢des, por meio do RAC.

e Acesso ao ato normativo publicado no Diario Oficial da Unido (DOU), por meio de link no
Portal para a publicacdo no DOU ou no sistema Saude Legis.

Por meio de um intenso trabalho, por parte da Geréncia Geral de Regulamentacdo e Boas Préaticas
Regulatorias, de conscientizacdo e fomento junto as unidades organizacionais, a meta teve um
alcance de 100%, tanto no ciclo 2013/2014, quanto no ciclo 2014/2015. Para o ciclo 2015/2016
também vem mantendo, até janeiro de 2016, o alcance dos 100%.

4.6.2 Editais de Chamamento

Com o objetivo de subsidiar o processo de regulacdo sanitaria e ampliar o espaco de discussdo com
a sociedade sobre temas regulados pela Anvisa, a Agéncia também pode fazer uso de Editais de
Chamamento Publico, que permitem o envio de manifestacdes, contribuicBes, dados e informacGes
dos agentes econdmicos e dos demais atores da sociedade. Os editais sdo desenvolvidos utilizando o
FormSUS e possuem um espaco préprio no Portal da Anvisa.

Em 2014, foram realizados dois editais de chamamento, Edital 2/2014 e Edital 3/2014, onde houve
manifestacdo de 1.048 participantes. Em 2015 também foram realizados dois editais de
chamamento, o Edital 2/2015, que contou com a participacdo de 5.409 interessados, e o Edital
4/2015, que ainda ndo recebeu manifestacfes, mas esta aberto a participacdo até o0 més de setembro
de 2016.
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Quadro 4.6.2.1 - Editais de chamamento realizados nos anos de 2014 e 2015.

N° do Edital Assunto N° de Participantes
212014 Coleta de dados e informacdes a respeito do risco de infeccéo de 114
lactentes maiores de seis meses por E. sakazakii (Cronobacter spp.);
750 (Opinides sobre a lista
312014 Abertura da etapa dos Dialogos Setoriais do processo de construgdo da preliminar de temas da AR
Agenda Regulatéria 2015-2016. 2014-2015) e 184 (sugestdes
de novos temas)
Abertura da 22 fase da etapa de Dialogos Setoriais do processo de -
212015 construgdo da Agenda Regulatéria 2015-2016. 5409 participantes
Avaliacdo da capacidade preditiva dos resultados de dissolucdo in vitro Nenhum
412015 conduzidos de acordo com a RDC n° 37/2011, acerca dos resultados dos
estudos de bioequivaléncia para medicamentos contendo farmacos da (aberto a manifestacdes até
Classe 3 do Sistema de Classificacdo Biofarmacéutica (SCB). setembro de 2016).

Fonte: GGREG

Os dois principais destaques de participacdo em editais de chamamento sdo os relacionados a etapa
de Didlogos Setoriais do processo de construcdo da Agenda Regulatéria — Biénio 2015-2016.
Juntos, os dois editais somaram 6.343 participagdes:

e Edital de Chamamento n° 3, de 4 de novembro de 2014: realizado de 10 de novembro a 10 de
dezembro de 2015, contou com 750 participantes manifestando sua opinido sobre a lista
preliminar de temas da Agenda e 184 sugerindo novos temas;

e Edital de Chamamento n° 2, de 6 de fevereiro de 2015: realizado de 09 de fevereiro a 1° de
mar¢o, contou com 5.409 participacfes para avaliacdo do grau de relevancia e urgéncia dos
temas da segunda lista preliminar.

4.6.3 Audiéncias Publicas

A audiéncia publica se destina a possibilitar a ampla participacdo da sociedade em reunido
presencial para o debate publico a respeito de proposta regulatéria. Na préatica, ndo deixa de ser uma
modalidade de consulta publica, mas com a particularidade de se materializar por meio de debates
orais em sessdo previamente designada para esse fim. O que qualifica a audiéncia publica, nesse
contexto, é a participacdo oral e efetiva do publico.

Desse modo, a audiéncia tem a finalidade de criar um espaco para que todas as pessoas que possam
ser afetadas pela atuacdo regulatéria tenham oportunidade de se manifestar antes do desfecho do
processo de tomada de decisdo. Por meio dela a Agéncia pode ter acesso, simultaneamente e em
condicdes de igualdade, as mais variadas opinides sobre a matéria debatida, em contato direto com
0s interessados.
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Quadro 4.6.3.1 - Audiéncias Publicas realizadas nos anos de 2014 e 2015.

s Assunto N° de Participantes
Audiéncia P

Audiéncia n° 01 Criacdo e implantacdo do Comité Técnico do Sistema Nacional de

" | Controle de Medicamentos (SNCM) objeto da RDC n° 54, de 10 de 148
de 23/01/2014

dezembro de 2013.

Audiéncia n° 02 Proposta de Resolucdo que estabelece a forma de apresentagdo do

' | Relatério de Comercializacdo com dados de faturamento referentes ao 74

de 11/02/2014 primeiro semestre de 2014.

119
pessoas presentes; e
Proposta de Resolucédo que dispde sobre rotulagem de alergénicos. 1.788*
acessos na transmissao
pela internet.

Audiéncia n° 01,
de 06/05/2015

*Dado fornecido pelo Datasus/MS.

4.7. Avaliacdo dos Produtos e Servigos pelos Cidadaos-Usuarios

4.7.1 Pesquisas de Satisfacdo da Ouvidoria

A Ouvidoria realizou, em 2015, a 42 Pesquisa de Satisfacdo dos Usuéarios da Ouvidoria/Anvisa. O
objetivo foi avaliar o grau de satisfacdo dos usuarios que utilizaram os servi¢os da Ouvidoria, por
meio de link disponivel no retorno de suas respostas, o qual permitia acesso ao formulario
eletronico da pesquisa. O resultado desta pesquisa auxiliard no processo de racionalizacdo de
protocolos internos e possibilitara respostas mais celeres e ajustadas ao que foi solicitado pelo
cidad&o.

O resultado da pesquisa gera acGes e medidas mais proativas da Ouvidoria a cada ano, além de
proporcionar maior eficiéncia na gestdo administrativa. A realizacdo da pesquisa é um dos
indicadores do Contrato de Gestdo (ID 22) firmado entre a Anvisa e 0 Ministério da Salde.

No ano de 2015, foi aplicada também a 2° Pesquisa de Satisfacdo dos Interlocutores da Ouvidoria.
A coleta de informacdes se deu entre os dias 1 e 23 de outubro. Foram preenchidos 69 questionarios
pelos servidores da Agéncia e 46% dos respondentes sugeriram a disponibilizacdo do
Manual/Procedimento Operacional Padrdo (POP) para garantir o pleno conhecimento de uso e
funcionalidades do sistema da Ouvidoria.

Com os resultados das pesquisas de satisfacdo dos usuarios e dos interlocutores, a Ouvidoria da
Anvisa pode analisar a visao do publico externo e interno e direcionar suas a¢des em busca da
exceléncia nas respostas aos cidaddos: tempo (agilidade no atendimento), clareza
(linguagem/redacdo adequada), contetdo (embasamento técnico) e resultado (atendimento do
pleito) das respostas dadas ao cidadao.

A fim de reforcar acBes como esta, a Ouvidoria estd preparando um evento de capacitacdo que
envolverd todos os interlocutores, bem como a elaboracdo de um manual para treinamento dos
mesmaos. Este evento esta previsto para o final do primeiro semestre de 2016.

As duas pesquisas mencionadas foram realizadas mediante o uso da plataforma do sistema
FormSUS, que é um servi¢o do Datasus para a criacdo de formularios na web.

A Anvisa, de acordo com uma das metas pactuadas no seu Contrato de Gestdo, propde-se a dar
respostas aos seus usuarios em, no maximo, 15 dias Gteis. As unidades organizacionais da Agéncia
tém ciéncia deste compromisso com a sociedade e se esforcam para o cumprimento do tempo de
resposta, sem deixar de considerar a qualidade da informacé&o.
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4.7.2 Pesquisa de Satisfacdo com os Usudrios da Central de Atendimento

A Anvisa realiza anualmente uma pesquisa de satisfacdo com os usuarios da Central de
Atendimento ao Publico. Esta pesquisa € feita por meio de contato ativo (telefénico) junto a uma
amostra definida estatisticamente, de forma aleatdria, tendo como universo 0s usuarios que
utilizaram os servicgos da central no referido periodo.

A pesquisa avalia o perfil do respondente (estado, frequéncia com que acessa 0s servigos e vinculo
com empresas reguladas pela Anvisa), bem como a percepc¢do deste em relagdo aos servigos (se a
central facilitou seu acesso com a Agéncia, tempo de resposta, resolutividade da resposta e
qualidade geral do atendimento).

Apos a realizacdo da pesquisa e consolidagdo dos resultados, é elaborado um plano de melhoria,
focado nos principais aspectos levantados pelos usuérios.

Do resultado da pesquisa, foi criado ainda um indicador — Indice de Satisfacdo do Usuario (ISU).
Para efeito de calculo, tem-se uma média ponderada dos questionamentos relacionados a tempo de
resposta, resolutividade da resposta e qualidade geral do atendimento, que recebem,
respectivamente, pesos 2, 5 e 3.

Esse indicador, além de integrar o Contrato de Gestdo da Anvisa, faz parte também do
Planejamento Estratégico da Agéncia.

Seguem as perguntas que compdem a pesquisa bem como os resultados obtidos na pesquisa do ano
de 2015 e nos anos anteriores, desde 2011.

Questdo 1: Com que frequéncia o (a) senhor (a) utilizou o servico da Central de Atendimento, tanto pelo telefone
(0800) como pelo portal da Anvisa (Fale Conosco)?

2015 2014
Frequéncia 2013 2012 2011
Esporadicamente Raramente 86,87% 86,58% | 82,01% | 86,39% 89,75%
Semanalmente 10,46% 9,35% | 12,54% | 8,64% 7,63%
Diariamente 2,37% 4% 5,44% 4,97% 2,61%

Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).
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Questdo 2: O(A) senhor(a) fala de qual estado?

2015 2014 2013 2012 2011
Estado % Estado % Estado % Estado % Estado %
SP 28,10 SP 24,71 SP 31,86 SP 34,24 SP 31,42
MG 14,66 MG 12,71 RJ 10,25 MG 10,86 MG 12,51
PR 8,64 RJ 8,84 MG 10,18 RJ 9,99 RJ 10,55
RN 7,91 RS 8,06 PR 8,66 PR 7,18 PR 7,78
RS 6,57 PR 7,81 RS 7,48 RS 6,98 DF 6,18
Demais 34,13 Demais | 37,87 | Demais | 31,52 | Demais | 30,73 | Demais 31,56

Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).

Questdo 3: Na maioria de seus contatos com a Central de Atendimento, o (a) senhor (a) buscava informagdes
representando alguma empresa do setor regulado pela Anvisa?

Representante de
Empresa 2015 2014 2013 2012 2011
Sim 90,82% 73,81% 63,74% 57,26% 62,36%
Néo 7,85% 26,00% 36,26% 42,74% 37,64%
Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).
Questdo 4: A Central de Atendimento ao PUblico facilitou seu contato com a Anvisa?
Facilidade 2015 2014 2013 2012 2011
Sim 81,51% 74,97% 77,24% 82,41% 79,34%
Néo 8,15% 10,58% 9,63% 12,80% 8,82%
Indiferente 9,37% 14,32% 13,13% 4,79% 11,83%

Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).

Questdo 5: Na maioria das vezes, o (a) senhor (a) obteve a resposta imediatamente ou no prazo informado?

Prazo 2015 2014 2013 2012 2011
Sim 82,00% 76,84% 74,24% 78,38% 75,84%
N&o 7,85% 23,03% 25,76% 21,62% 24,16%

Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).
Questdo 6: A resposta dada a seu questionamento esclareceu a sua ddvida?
Esclarecimento 2015 2014 2013 2012 2011
Na maioria das 76,76% 69,10% 70,12% 73,75%
vezes 71,68%
Raramente 16,24% 17,81% 15,66% 10,35% 14,97%
Nunca 5,90% 13,03% 14,23% 15,90% 13,36%

Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).
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Questdo 7: De um modo geral, como o (a) senhor (a) avalia o servico da Central de Atendimento, tanto pelo telefone

(0800) como pelo

portal da Anvisa (Fale Conosco)?

Avaliacéo

Geral 2015 2014 2013 2012 2011
Otimo/Bom 76,27 71,55 76,88% 78,28% 79,39%
Regular 17,15 19,94% 14,18% 13,69% 13,37%
Ruim 5,29 8,39% 8,94% 8,02% 7,24%

Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).
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5. DESEMPENHO FINANCEIRO E INFORMACOES CONTABEIS

5.1.

Desempenho Financeiro do Exercicio

Quadro 5.1.1 - Programacédo de Despesas.

Unidade Orgamentaria:

Cddigo UO: 36212

UGO:

Grupos de Despesa Correntes

Origem dos Créditos Orcamentarios 2-Jurose
Encargos da 3- Outras Despesas
1 — Pessoal e Encargos Sociais Divida Correntes
DOTACAO INICIAL 489.468.653,00 - 299.905.955,00
Suplementares 32.830.064,00 - 1.830.424,00
= - Abert - - -
O | Especiais bertos
- Reabertos - - -
T i - -
o | Extraordinarios e
O Reabertos - - -
Créditos Cancelados - - -500.000,00
Outras Operac6es - - -
Dotacdo final 2015 (A) 522.298.717,00 - 301.236.379,00
Dotacdo final 2014(B) 479.542.453,00 - 299.393.426,00
Variacdo (A/B-1)*100 8,92 0,00 0,62
Grupos de Despesa Capital 6 [P
Origem dos Créditos Orcamentarios o s 6f . de
_ I_nversqes Amortjzagao Contingéncia
4 — Investimentos Financeiras | da Divida
DOTACAO NICIAL 20.593.252,00 - - -
Suplementares - - - -
%) L. Abertos - - - -
O | Especiais
E Reabertos - - - -
\w o Abertos - - - -
Ef) Extraordinarios
Reabertos - - - -
Créditos Cancelados -1.800.000,00 - - -
Outras Operacoes - - - -
Dotacéo final 2015 (A) 18.793.252,00 - - -
Dotacéo final 2014 (B) 17.403.631,00 - - -
Variagdo (A/B-1)*100 7,98 0,00 0,00 0,00

Fonte: Sistema Tesouro Gerencial, Gefic/GGGAF.

Relativamente ao quadro demonstrativo da programacdo das despesas, Quadro 5.1.1, apontamos
que a suplementacdo or¢amentaria ocorrida no Grupo de Despesa “1 — Pessoal e Encargos Sociais”,
é realizada diretamente pela Secretaria de Orgamento Federal, com base nos dados existentes no

sistema Siape e nas informacdes complementares fornecidas pelas Unidades Orgamentarias.

Da

mesma forma o cancelamento de créditos ocorrido no Grupo de Despesas “3 — Outras Despesas
Correntes” no montante de R$ 500 mil refere-se a acdo orcamentaria de Auxilio Alimentacdo aos
Servidores Civis, Empregados e Militares.
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A suplementacdo de crédito no valor de R$ 1,8 milhdes no Grupo de Despesas “3-Outras Despesas
Correntes” da agdo de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos ¢ Recintos Alfandegados teve
como fonte compensatoria anulacdo de dotacdo orcamentaria de igual valor no Grupo de Despesas
“4 — Investimentos” na mesma ac¢do, de forma a adequar a programagdo orgamentdria a real

necessidade de execucdo das 26 Unidade Gestoras nos estados.

Quadro 5.1.2 - Movimentacdo Orcamentaria Interna por Grupo de Despesa.

Movimentacéo dentro de mesma Unidade Orcamentéaria entre Unidades Jurisdicionadas Distintas

UG Despesas Correntes
Orlgem da~ Classificagéo da agao 1- Pessoal e 2 —Juros e 3 - Outras
Movimentacao | concedente | Recebedora Encargos Encargosda | Despesas
Sociais Divida Correntes
Concedidos - - - - - -
Recebidos - - - - - -
UG Despesas de Capital
Origem da e o .
. ” Classificacdo da acéo _ 5- 6-
Movimentacao | concedente | Recebedora | ~ Inversdes | Amortizagéo
nvestimentos | _. - L
Financeiras da Divida
Concedidos - - - - - -
Recebidos - - - - - -
Movimentagéo entre Unidades Orcamentarias do mesmo Orgéo
uG Despesas Correntes
Origem da Classificacdo da agio 1—Pessoale | 2—Jurose | 3—Outras
Movimentacao | concedente | Recebedora Encargos | Encargosda| Despesas
Sociais Divida Correntes
Concedidos 253002 257001 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 74.168.217,74
253002 254420 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 3.677.791,21
253004 250036 | 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 103.252,39
253005 250033 | 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 261.653,77
253006 250028 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 143.614,09
253014 250021 | 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 116.529,23
253016 255020 | 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 72.599,54
Recebidos - - - - - -
uG Despesas de Capital
Origem da Classificacdo da acéo 4- 5- 6-
Movimentacao | concedente | Recebedora Investiment | Inversdes | Amortizagdo
0s Financeiras da Divida
Concedidos 253002 254463 36212.10.304.2015.8719.0001 120.000,00 - -
Recebidos - - - - - -

Nota: Nao se aplica a Anvisa o campo “Movimentagdo dentro de mesma Unidade Orgamentdria entre Unidades
Jurisdicionadas Distintas”, tendo em vista que o Relatorio de Gestdo da UJ Anvisa consolida as informagdes relativas as
UGs da Anvisa em Brasilia e das CVPAFs nos estados. Ja os valores relativo a “Movimentagdo entre Unidades
Orgamentérias do mesmo Orgdo” referem-se aqueles créditos concedidos pela Anvisa a outras UGs do Ministério da

Salde.

Fonte: Sistema Tesouro Gerencial, Gefic/GGGAF.
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As Movimentacdes Orcamentarias entre Unidades Orcamentarias do mesmo Orgdo (interna),
Quadro 5.1.2, representam os valores relativos aos créditos descentralizados a outras unidades
gestoras vinculadas ao Orgao 36000 — Ministério da Saude.

Nestas destacam-se os valores descentralizados para o Fundo Nacional de Satude — UG 257001 — na
ordem de R$ 74,1 milhdes destinados a repasses de recursos financeiros federais do Componente de
Vigilancia Sanitaria, do Bloco de Financiamento de Vigilancia em Salde para Estados, Municipios
e Distrito Federal destinado a execucdo das acdes de vigilancia sanitaria.

Destacam-se também descentralizacdo na ordem de R$ 3,7 milhdes a Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) — UG 254420 — sendo R$ 1,8 milhdes destinados a transferéncias ao Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS) para aplicagdo no Fator de Incentivo para os
Laboratdrios Centrais de Saude Publica (Finlacen-Visa) em conformidade ao disposto na Portaria
GM/MS n° 59 de 02/02/2015 e o restante refere-se a Termos de Cooperacfes firmados com a
Anvisa.

Ainda relativamente as movimentagdes internas houve descentralizacdo de crédito no grupo “4 —
Investimento” para atender parceria entre a Anvisa e o Instituto Oswaldo Cruz (I0C) por meio de
Termo de Execucdo Descentralizada. As descentralizacfes de créditos efetuados pelas CVPAF sdo
destinadas ao pagamento do rateio de despesas condominiais nos locais em que a Anvisa esta
instalada fisicamente em imoveis de propriedade do Ministério da Salde.

Quadro 5.1.3 - Movimentacdo Orcamentéria Externa por Grupo de Despesa

uG Despesas Correntes
Mg‘zlr?g:tggéo Concedente | Recebedora Classificagéo da agdo ' Er?cfﬁgg; : én;;rlgzzsga 3D_esopl::§;§8
Sociais Divida Correntes
Concedidos 253002 364102 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 1.071.600,00
253002 154003 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 721.280,00
253002 114601 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 294.000,00
253002 154040 36212.10.128.2115.4572.0001 - - 713,25
253002 153080 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 129.900,00
253002 153045 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 142.000,00
253002 153079 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 384.408,94
253002 153115 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 166.797,64
253002 153114 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 181.035,00
253015 170075 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 153.547,66
Recebidos - - - - - -
uG Despesas de Capital
Mg‘zlr?]ir:tg‘?éo Concedente | Recebedora Classificagao da agao Invesiigwento Invir_sc”)es =
S Financeiras
Concedidos - - - - - -
Recebidos - - - - - -

Fonte: Sistema Tesouro Gerencial, Gefic/GGGAF.

173




No Quadro 5.1.3, as movimentagdes orcamentarias externas por grupo de despesa, na sua quase
totalidade, séo relativas a descentralizacdes efetuadas para liberagdo de parcelas de Termos de
Cooperacao firmados com diversos 6rgdos publicos federais. Nestas destacamos o valor de R$ 1,0
milhdo descentralizado a UG 364102, referente a liberacdo de parcelas para atendimentos aos
Termos de Cooperacdo 01 e 02/2015 firmado com o Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (CNPQ).

O montante de R$ 0,7 milhGes descentralizado para a UG 154003 refere-se a liberagdo de parcela
do Termo de Cooperacdo 03/2011 firmado com a Fundagdo Coordenagdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (Fucapes/DF) para permitir o acesso da Anvisa a base de dados
Micromedex.

5.2. Tratamento Contabil da Depreciacdo, da Amortizacdo e da Exaustdo de Itens do
Patrimonio e Avaliacéo e Mensuracao de Ativos e Passivos

Sobre a aplicacdo ou ndo dos dispositivos contidos nas NBC T 16.9 e NBC T 16.10:

Quanto ao tratamento contabil da depreciacdo, da amortizacdo de itens do patrimonio, a Anvisa
aplica os procedimentos estabelecidos na Portaria STN n° 828, de 14/12/2011 e suas alteragdes, na
NBC T 16.9 e 16.10, conforme as orientacdes contidas nos Manuais do Sistema Integrado de
Administracdo Financeira do Governo Federal (Siafi), emitidos pela Secretaria do Tesouro Nacional
do Ministério da Fazenda, por meio da macrofuncdo STN/MF n° 020330 — Depreciacdo,
Amortizacdo e Exaustdo na Administragdo Direta da Unido, Autarquias e Fundagdes, e
macrofunc¢do n® 023035 - Reavaliacdo e Reducdo ao Valor Recuperavel, bem como o exposto na 62
Edicdo do Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico (MCASP), editada também pela
STN/MF. Os normativos emitidos pela STN/MF visam a padronizacao dos registros contabeis, no
ambito da Uni&o.

Entretanto, a referida orientacdo esta sendo aplicada ainda aos bens adquiridos a partir de 2010, que,
por enquanto, sdo 0s que possuem base monetéria confidvel. Os bens adquiridos anteriormente
ainda precisariam passar pelos testes de recuperabilidade.

Das 27 Unidades Gestoras Executoras da Anvisa, apenas em duas, as UG-253002 DF e 253005 RS,
foi possivel equalizar os desgastes e desvalorizacdo de todos os seus bens. Ha que se observar que
dos valores dos bens registrados no Siafi, a UG-253002 DF € responsavel por aproximadamente
68% do total do Orgdo (36212).

O controle da depreciacdo e amortizacdo no exercicio de 2015 foi feito de maneira ainda néo
apropriada, por meio de planilhas Excel, tendo por base o documento habil de incorporacdo dos
valores dos bens no Siafi.

Quanto a avaliacdo e mensuracéo de ativos, a Anvisa vem refinando seus controles e registros ao
longo dos exercicios financeiros, orientado ajustes pertinentes, conforme a NBC T 16.10 e
macrofungdes 020333, 021112 e 021301 do Manual Siafi.

Justificativas em caso de resposta negativa ao topico acima:

A ndo aplicacdo integral das referidas normas aos bens adquiridos anteriormente a 2010 se da pela
auséncia de sistema informatizado de controle individual e registro automético confiavel da
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depreciacao dos bens, pela dificuldade de inventariar, em especial de reavaliar os bens de todas as
Unidades Gestoras Executoras (UGE), da Anvisa.

Buscando suprir as dificuldades das UGE, a Agéncia contratou (Contrato Anvisa n° 38/2014,
Processo n.25351.318001/2014-20) junto ao Servigco Federal de Processamento de Dados (Serpro),
0 Sistema Integrado de Administracdo de Servicos (Siads), no sentido de viabilizar o controle
informatizado de almoxarifado e bens maveis.

Ao longo do exercicio financeiro de 2015, conseguimos realizar os inventarios e treinamento junto
com a equipe da STN, referente ao almoxarifado, o qual ja foi implantado em nossas 27 UGE e
desde 0 més de maio, vem sendo controlado pelo Siads.

Quanto ao mddulo de controle e depreciacdo dos bens mdveis no Siads, conseguimos realizar
inventario eventual, configuracéo de nossos itens de bens no sistema, realizar o treinamento com a
equipe da STN e a implantacdo dos saldos de varias UGE, o qual ocorreu no més de Outubro.
Contudo, na implantacdo detectamos desequilibrio nas informac6es entre Siads e Siafi de algumas
de nossas UGE. Também detectamos que o roteiro contabil da depreciacdo acumulada de exercicios
anteriores a serem lancadas pelo Siads, estava inapropriado e informamos a STN, que confirmou
nossa suspeita e até o encerramento do exercicio financeiro o sistema ainda estava em revisao.

Diante dos problemas detectados na implantacdo do mddulo bens mdveis do Siads, foi solicitado
que todas as UGE da Anvisa mantivessem seus inventarios eventuais atualizados, conjugado com o
Anual, de encerramento do exercicio financeiro de 2015. Portanto ficando ainda pendente o
controle e depreciacdo dos bens moveis pelo Siads.

Esté prevista para o exercicio de 2016, a implementacdo do modulo de bens méveis do Siads, que
permitira a depreciacdo automatica por este sistema.

Quanto ao controle dos créditos a receber e em divida ativa registrada no Siafi, seu refinamento
ainda estd em evolucdo, visto que a area de gestdo de arrecadagdo desta Anvisa, ainda demanda por
um sistema informatizado e gerencial mais dindmico e consistente para precisdo que requer a
administracdo dos créditos a receber. Apesar da realizacdo dos registros dos créditos inscritos em
divida ativa, no Siafi, ainda hd davidas quanto competéncia desse controle, se pela Agéncia
Reguladora, ou pela Procuradoria-Geral Federal (PGF). Destaca-se também a pendéncia no
fornecimento do demonstrativo de mapeamento dos créditos a receber, visando a possibilidade de
compatibilizacdo dos controles analiticos, com os registros no Siafi.

Metodologia adotada para estimar a vida Util econdmica do ativo:

A Anvisa segue a tabela de vida util estabelecida por conta contabil, conforme descrito na
Macrofuncdo STN/MF n° 020330, do Manual Siafi, padronizada para toda a Administracdo Publica
direta, autarquias e fundagdes publicas pertencentes ao Or¢camento Fiscal e da Seguridade Social.

Conforme descrito na citada macrofuncdo, sdo considerados os seguintes fatores ao se estimar a
vida atil econdmica de um ativo:

A capacidade de geracdo de beneficios futuros.

O desgaste fisico decorrente de fatores operacionais ou néo.

A obsolescéncia tecnoldgica.

Os limites legais ou contratuais sobre o uso ou a exploragéo do ativo.
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Metodologia de calculo da depreciacdo, amortizacdo e exaustio:

A metodologia de célculo de depreciacdo e amortizacdo utilizada pela Agéncia é das quotas
constantes, onde o reconhecimento do valor depreciavel, amortizavel é feito até que o valor liquido
contdbil do ativo seja igual ao valor residual, conforme item 6, da Macrofuncdo STN/MF n°
020330, do Manual Siafi. Essa metodologia é baseada na padronizacdo de critérios utilizada para
toda a Administracdo Publica direta, autarquica e fundacional, visando a geracdo de dados
consistentes e comparaveis.

Em relacdo ao Ativo Intangivel, formado no caso desta Agéncia, exclusivamente por software, a
amortizagdo tem sido calculada a taxa de 20% ao ano, por quotas constantes, em analogia a
depreciacao de bens como processamento de dados. Cabe destacar que foi incluido em 2015, meta
institucional & area de tecnologia da informag&o da Anvisa, o levantamento de inventario dos ativos
de TI, dentre eles software e licencas de software, onde oportunamente orientamos da necessidade
de informarem quais sdo de vida util definida e indefinida, assim como o tempo estimado da
concessao de uso para readequacdo dos indices de amortizacdo, podendo gerar nova interpretacao,
registro e reflexos contabeis no proximo exercicio financeiro.

Quanto ao registro da amortizagdo de benfeitorias em imdveis de terceiros, inicia-se quando a
benfeitoria estiver concluida e a taxa varia em funcdo do tempo restante do contrato de aluguel,
termo de cessdo ou similar, conforme item 15, da macrofuncdo STN/MF n° 020330, do Manual
Siafi.

Para os termos de cessdo com vigéncia indeterminada, é considerado um prazo de cinco anos para o
calculo das amortizacBes, em analogia aos prazos maximo de renovacdo de contratos estipulado
pela Lei 8.666/33.

Ao término da vigéncia, as benfeitorias sdo baixadas integralmente, conforme o item 17.1.3, da
Macrofuncdo STN/MF n° 020330, do Manual Siafi.

Em relacdo bens imdveis préprios, o registro da depreciacdo é efetuado diretamente pela STN,
conforme informacdes recebidas da Secretaria de Patrimonio da Unido (SPU), ndo sendo realizado
por este Grgéo.

Taxas utilizadas para os calculos;

A taxa de depreciacdo utilizada é anual, aplicada proporcionalmente a cada més e calculada de
acordo com o tempo de vida Util estimado para o bem, conforme estipulado na macrofuncéo
STN/MF n° 020330, do Manual Siafi, conforme demonstrado abaixo:
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Tabela 5.2.1 — Taxa de depreciacgéo.

Contas Bens Moveis emanos | Residual | Anual
1.2.3.1.1.01.01 Aparelhos de Medig&o e Orientagéo 15 10% 6,67%
1.2.3.1.1.01.02 Aparelhos e Equipamentos de Comunicag8o 10 20% 10,00%
1.2.3.1.1.01.03 Equipam//Utensilios Médocps,Odonto, Lab e Hosp. 15 20% 6,67%
1.2.3.1.1.01.05 Equipamento de Protecéo e Seguranga 10 10% 10,00%
1.2.3.1.1.01.07 Maquinas e Equipamentos Energetico 10 10% 10,00%
1.2.3.1.1.01.08 Maquinas e Equipamentos Graficos 15 10% 6,67%
1.2.3.1.1.01.09 Maquinas, Ferramentas e Utensilios 15 10% 6,67%
1.2.3.1.1.01.12 Equipamentos, Pecas e Acessorios para Automoveis 5 10% 20,00%
1.2.3.1.1.01.18 Equipamentos de Manobras e Patrulhamento 20 10% 5,00%
1.2.3.1.1.01.21 Equipamentos Hidraulicos E Elétricos 10 10% 10,00%
1.2.3.1.1.01.25 Magquinas, Utensilios e Equipamentos Diversos 10 10% 10,00%
1.2.3.1.1.02.01 Equipamentos de Processamento de Dados 5 10% 20,00%
1.2.3.1.1.03.01 Aparelhos e Utensilios Domésticos 10 10% 10,00%
1.2.3.1.1.03.02 Maquinas e Utensilios de Escrit6rio 10 10% 10,00%
1.2.3.1.1.03.03 Mobiliario em Geral 10 10% 10,00%
1.2.3.1.1.04.02 Colegdes e Materiais Bibliografico 10 0% 10,00%
1.2.3.1.1.04.05 Equipamentos para Audio, Video e Foto 10 10% 10,00%
1.2.3.1.1.05.01 Veiculos em Geral 15 10% 6,67%
1.2.3.1.1.05.03 Veiculos de Tracdo Mecanica 15 10% 6,67%
*1.2.3.1.1.05.05 Aeronaves 10 10% 10,00%
*1.2.3.1.1.05.06 Embarcacgdes 10 10% 10,00%
1.2.3.1.1.99.09 Pecas N&o Incorporaveis a Imoveis 10 10% 10,00%

(*) Conforme item 6.4, da macrofungdo 020330, as contas 12311.05.05 e 12311.05.06 ndo possuem valores estipulados
porque sdao bens muito especificos, sendo assim, a definicdo da vida Util e valor residual ficara a critério dos 6rgdos que
possuem tais bens. Esta forma, enquanto ndo é implementado integralmente o0 médulo Patrim do SIADS, relacionado a

bens méveis, a Anvisa adotara as taxas conforme demonstrado no quadro acima.

Metodologia adotada para realizar a avaliacdo e a mensuracdo das disponibilidades, dos

créditos e dividas, dos estoques, dos investimentos, do imobilizado, do intangivel e do diferido:

A avaliacdo e a mensuracdo dos itens elencados acima seguem as diretrizes do art. 106, da Lei n°
4.320/64, das Normas Brasileiras de Contabilidade — NBC T, em especial NBC T 16.9 e 16.10, do
Manual Siafi, sobretudo pelas macrofungées STN/MF, abaixo relacionadas, além das orientacdes
contidas na 62 edi¢do, do Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico:

e n° 020330 — Depreciagdo, Amortizacdo e Exaustdo na Administracdo Direta da Unido,
Autarquias e Fundacoes;

n° 020333 — Crédito Tributario a Receber e Provisao;
n° 020335 — Reavaliacdo e Reducgéo ao Valor Recuperavel;
n° 021112 — Divida Ativa da Unido;
n° 021138 - Diversos Responsaveis;

e n° 021301 — Demonstrativos da Disponibilidade de Caixa e da Inscricdo de Restos a Pagar —

RGF.
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As disponibilidades sdo mensuradas ou avaliadas pelo valor original, feita a conversdo, quando em
moeda estrangeira, & taxa de cadmbio vigente na data do Balanco Patrimonial. Seguindo as
orientagdes constantes da macrofungdo mencionada acima.

Os direitos, os titulos de créditos e as obrigacdes sdo mensurados ou avaliados pelo valor original,
feita a conversdo, quando em moeda estrangeira, a taxa de cambio vigente na data do Balanco
Patrimonial. Seguindo as orienta¢des constantes da macrofun¢do mencionada acima.

Destaca-se que a Anvisa iniciou em 2014 o registro de provisfes de perdas para créditos tributarios
e ndo tributarios, contudo no decorrer do exercicio financeira de 2015 ainda permaneceu davidas
quanto aos registros no Siafi, visto a mudanca do Plano de Contas e os roteiros do sistema, além da
competéncia para o controle e evidenciacdo dos créditos em divida ativa, se pela agéncia
reguladora, ou se pela PGF. Somente ao final do exercicio financeiro 2015, a Anvisa atualizou os
valores registrados no Siafi, permanecendo ainda pendente o fornecimento do mapa de
gerenciamento dos créditos a receber, visando a compatibilizacdo do controle analitico, com o
contabil.

Quanto a mensuracdo e avaliacdo dos estoques, segue-se o estabelecido no inciso Ill, do art. 106, da
Lei n° 4320/64, onde os bens de almoxarifado, sdo pelo Preco Médio Ponderado das compras;
enguanto que os bens mdveis e imoveis, bem como intangiveis, pelo valor de aquisi¢cdo ou pelo
custo de producdo ou de construcao, deduzidos, respectivamente, da depreciacdo e amortizacéo. E
0s procedimentos operacionais, sdo conforme o detalhado nas macrofun¢des mencionada acima.

O impacto da utilizacdo dos critérios contidos nas NBC T 16.9 e NBC T 16.10 sobre o
resultado apurado pela UPC no exercicio.

O critério de avaliacdo, mensuracao, reavaliacdo e reducdo do valor recuperavel dos bens contidos
na NBC T 16.9 e na NBC T 16.10 impactam diretamente nas demonstracbes das variacdes
patrimoniais e no patriménio liquido, uma vez que passou a afetar o resultado patrimonial. Cabe
destacar que, no aspecto qualitativo, no exercicio financeiro de 2015, houve a continuidade do
trabalho de levantamento, reavaliacdo e desfazimento de bens do 6rgdo, oportunizando constante
melhoria dos controles dos bens, na busca de aproximar o resultado patrimonial da realidade,
ofertando ao demonstrativo contabil informacdes mais precisas e fidedignas. Ainda com relacdo ao
exercicio financeiro de 2015, o resultado patrimonial foi deficitdrio no montante de R$ 76,4
milhGes, oriundo em especial pelo registro de ajustes para perdas dos créditos a receber.

5.3. Sistematica de Apuracéo de Custos no Ambito da Unidade

Identificacdo da estrutura organica da unidade responsavel pelo gerenciamento de custos
(subunidade, setor etc.), bem como da setorial de custos a que se vincula, se for o caso:

Em julho de 2015, foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 26, de 21/07/2015,
que aprovou e promulgou o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, onde
foi instituida a Seccional de Custos, competéncia atribuida a Coordenacdo de Contabilidade e
Custos — CCONT/Anvisa, que ja exercia a atribuicio de Setorial Contabil do Orgéo — 36212, com o
codigo de Unidade Gestora de Controle (UGC) — 253031, setorial esta que conta com 5 analistas
administrativos do quadro efetivo da Agéncia, todos contadores e CRC Ativo, sendo delegado a um
destes, 0 macroprocesso do gerenciamento dos custos, conforme Portaria n°® 523/Anvisa, de
04/05/2015, Boletim de Servigo n° 28, de 04/05/2015.
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Na estrutura no Sistema de Custos do Governo Federal, esta Seccional se vincula a Setorial de
Custos do Ministério da Saude, operacionalizada pela Coordenacéo de Monitoramento de Custos —
CMC, do Departamento de Economia da Saude, Investimentos e Desenvolvimento -
DESID/SE/MS.

Identificacdo das subunidades administrativas da UPC das quais o0s custos sdo apurados:

Estdo ainda incipientes as analises efetuadas, visto a busca dos niveis de profundidade adequados
para se chegar a um modelo de mensuragéo de custos dos servigos desta Agéncia Reguladora.

As avaliacOes podem envolver todas as unidades organizacionais, de todas as Unidades Gestoras
Executoras do Orgdo - 36212.

Descricdo sucinta do sistema informatizado de apuracdo dos custos:

O sistema informatizado em uso até entdo por esta Anvisa € o Sistema de Informagdes de Custos do
Governo Federal - SIC, um Data Warehouse (DW) que se utiliza da extracdo de dados dos sistemas
estruturantes da administracdo publica federal, tal como Siape, Siafi e SIOP, para a geracdo de
informacdes.

A partir do exercicio de 2015, o SIC passou a ser um mddulo integrante do Tesouro Gerencial, que
de igual forma é um DW com extracdes ampliadas dos sistemas estruturantes.

O SIC tem por objetivo o acompanhamento, a avaliacdo e a gestdo dos custos dos programas e das
unidades da Administracdo Publica Federal e 0 apoio aos Gestores no processo decisorio.

N&o h4, utilizacdo de sistema auxiliar para as extra¢fes das informacdes de custos.

Praticas de tratamento e alocacdo utilizadas no ambito das subunidades ou unidades
administrativas para geracdo de informacoes de custos:

Ainda em estudo.

Impactos observados na atuacdo da UPC, bem como no processo de tomada de decisdes, que
podem ser atribuidos a instituicdo do gerenciamento de custos:

As analises, por serem elementares, ainda ndo permitem chegar a um refinamento de cada servico
gerado por esta Anvisa, portanto, ndo disponibilizando informacgdes que possam subsidiar decises
gerenciais.

Relatérios utilizados pela UPC para analise de custos e tomada de decisao:

Os relatorios utilizados ainda se baseiam na execucdo orgamentaria da despesa, com base nos
valores liquidados, conforme extracdes do Tesouro Gerencial, ndo permitindo um aprofundamento
e correlacdo as linhas de servigos desta Agéncia Reguladora, nem mesmo das areas organizacionais,
visto a reestruturacdo do organograma em 05/2014 (Portaria Anvisa n® 650, de 29/05/2014), a qual,
por oportuno, também informamos que foi revista em 07/2015 (Resolugdo da Diretoria Colegiada —
RDC n° 29, de 21/07/2015, DOU n° 139, de 23/07/2015).

Segundo as diretrizes apresentadas pela Controladoria Geral da Unido, conforme Norma de
Execucdo SFC/CGU n° 03, de 04/12/2015, bem como da Secretaria do Tesouro Nacional,
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Orientacdo Normativa n® 01, de 17/12/2015 para as informacdes da Prestacdo de Contas da
Presidente da Republica — PCPR, deverdo constar os custos dos programas e objetivos selecionados,
tanto os decorrentes da execucdo direta dos Ministérios, como os descentralizados, dos exercicios
2014 e 2015, sendo que para o Ministério da Saude (MS) ndo esté previsto o Objeto do Programa
executado pela Anvisa.

A seguir o demonstrativo dos objetivos selecionados ao MS, conforme Anexo IV, da Norma de
Execucdo SFC/CGU n° 03, de 04/12/2015:

Tabela 5.3.1 - Programas e Objetivos Selecionados para Compor a PCPR e os Respectivos Orgéos Responsaveis.

Tema: Resultado da atuacéo governamental no exercicio Grupo de Relatério: i
Programas e objetivos que deverdo constar da PCPR
Cizel Programa ] Orgéo responsavel
Prog g Obj. g P
713
- - i - 726 - - -
2015 Aperfeicoamento do Sistema Unico de Saude o7 Ministério da Saude
728

Fonte: Anexo IV, da Norma de Execucdo SFC/CGU n° 03, de 04/12/2015.

O Objeto do Programa executado pela Anvisa é o 714 - Reduzir os riscos e agravos a salde da
populacdo, por meio das aces de promocéo e vigilancia em saude.

5.4. Demonstracdes Contabeis Exigidas pela Lei 4.320/64 e Notas Explicativas

5.4.1 Balanco Orcamentario (BO)

Tabela 5.4.1.1 - Balango Orgamentéario — Exercicio 2015 — Anvisa —Anexo pagina 253.

Quanto as Receitas - Destaque para as Receitas Correntes, onde observa-se um aumento no
montante de R$121.580.355,95, oriundo principalmente das Receitas Tributérias de Taxas, que teve
um excesso de arrecadacgdo de R$ 125.005.836,38, em virtude da atualizacdo dos valores da Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), conforme Portaria Interministerial n°® 701, de
31/08/2015, publicada no DOU n° 168, de 02/09/2015 — Sec¢édo 1 — pagina 26. Ao final o acréscimo
significou Receitas Realizadas de 32,47% superior a previséo inicial.

Tabela 5.4.1.2 - Receitas.

Receita
Receitas Orcamentarias | Previsao Inicial Previsao Receitas Saldo
Atualizada Realizadas
Receitas Correntes 374.429.972,00 | 374.429.972,00 496.010.327,95 | 121.580.355,95
Receitas Tributarias 331.142.801,00 | 331.142.801,00 456.148.637,38 | 125.005.836,38
Impostos - - - -
Taxas 331.142.801,00 | 331.142.801,00 456.148.637,38 | 125.005.836,38

Fonte: Balango Orgamentério,

exercicio financeiro 2015, em R$.
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Quanto ao Déficit/Superavit Orcamentario — O resultado apurado ao final do exercicio que
aponta saldo negativo, no confronto entre a soma de todas as receitas e de todas as despesas
empenhadas, indicando que as receitas orcamentarias foram menores do que as despesas
orcamentarias. No caso, o deficit foi de R$ 182.717.191,37 (Receitas Realizadas de R$
496.010,327.95 — Despesas Empenhadas em R$ 678.727.519,32).

Quanto a Economia/Excesso de Despesas — Segundo a Dotacdo Atualizada de R$ 842.328.348,00
em relacdo a Despesas Empenhadas de R$ 678.727.519,32, registra-se uma economia de R$
163.600.828,68, ou seja, resultado 19,42% positivo em relacéo a supracitada Dotacéo.

5.4.2 Balanco Financeiro (BF)

Tabela 5.4.2.1 - Balanco Financeiro — Exercicio 2015 — Anvisa - Anexo pagina 257.

Composicdo do saldo das disponibilidades:

Do Caixa e Equivalente de Caixa, demonstrado no BF, no montante de R$ 68.763.273,01,
proveniente da conta contabil 111110206 - CTU - recursos da conta Unica aplicados, 111111903 -
demais contas - caixa econdmica federal, e 111122001 - limite de saque com vinculagdo de pgto.

O mencionado saldo do Caixa e Equivalentes de Caixa é composto dos recursos aplicados na conta
unica de R$ 67.164.767,75 nas fontes: 0150025305, 0174025305, 0250002530, 0280362120,
6174025305, 6250025305 e 6280362120. Faz parte o valor de R$ 80.843,10 depositados em demais
contas — Caixa Econdmica Federal, referente a caucbes recebidas para garantia de contratos
administrativos das UGE-253002, 253004, 253007, 253008, 253010, 253018, 253019, 253023 e
253024. Fechado pelo saldo na conta de Limite de Saque de R$ 1.517.662,16, sendo o valor de R$
740.257,70 da UGE-253002 e o restante de R$ 777.404,46, referente as demais UGE do 6rgéo.

Valores significativos na execucdo dos restos a pagar:

Dos restos a pagar ndo processados executado no Orgdo, R$ 24.5 milhdes demonstrado no BF e
conforme conta contabil 631.40.00.00 — RP N&o Processados Pago, sendo que 92,8% foi pela
Unidade Gestora Executora (UGE) — 253002, ou seja, R$ 22.7 milhGes, sendo que nesta 46,9 %
realizado por quatro CNPJ, conforme segue:

e R$5.643.461,17, a0 CNPJ-42.563.692/0001-26, classificacdo orcamentaria 33903979 — Servico
de Apoio Administrativo, Técnico e Operacional;

e R$ 2.349.126,60, ao CNPJ-38.056.404/0001-70, classificacdo orcamentaria 33903908 -
Manutencdo de Software;

e R$ 1.880.784,00, ao CNPJ-04.989.440/0001-74, classificacdo orcamentaria 44903993 -
Aquisicdo de Software;

e R$ 810.920,00, a0 CNPJ-06197492/0001-33, classificagdo orcamentaria 33903501 — Assessoria
e Consultoria Técnica ou Juridica.

Em relag&o aos restos a pagar processados executado no Orgdo, R$ 6.195,15, demonstrado na conta
contabil 632.20.00.00 — RP Processados Pagos, tendo sido para apenas os dois CNPJ, em duas
UGE:

e 81,3% pela UGE-253012, ou seja, R$ 5.041,00, ao CNPJ-12313874/0001-88, classificacdo
orcamentaria 33903701 — Apoio Administrativo, Técnicos e Operacional.
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O restante pela UGE-253019, ou seja, R$ 1.153,95, ao CNPJ-24464539/0001-60, classificacdo
orcamentaria 33903016 — Material de Expediente e 21 — Material de Copa e Cozinha.

Valores significativos de retencoes:

Em relacdo as retengdes mais significativas de DARF, ao longo do exercicio financeiro, temos:

Tabela 5.4.2.2 — Lista das as reten¢es mais significativas de DARF.

CNPJ ou UG Natureza Orcamentaria Valor Retido
(R$)
- 17312597000102 S
319113-03 - Contribuicdo Patronal para o0 RPPS
- 253002 68.875.760,98
- 03437606000187 339039-10 - Locacdo de Imbveis 1.205.359,71
- 73663114000195 339039-79 - Servico de Apoio Administrativo, Técnico e
Operacional 746.707,63
449039-93 - Aquisicdo de Software
339039-48 - Servigo de Selegdo e Treinamento
339039-57 - Servicos Técnicos Profissionais de Tl
- 04989440000174 192.953,05
- 92232081000173 339039-11 - Locacéo de Softwares 182.950,98
- 00710799000100 449039-93 - Aquisicao de Software 116.234,98

TOTAL

71.319.967,33

Nota: A retengdo no CNPJ-17312597000102 foi equivocada, tendo sido as subsequentes na UG da Anvisa.
Fonte: CCONT/ GGGAF.

Quanto as reten¢des mais significativas de GPS, ao longo do exercicio financeiro, temos:

Tabela 5.4.2.3 — Lista das retengdes mais significativas de GPS.

CNPJ Natureza Orcamentaria Valo(g;;e el
339037-07 - Servicos de Brigada de Incéndio.
- 37077716000105 339037-03 - Vigilancia Ostensiva. 746.476,80
319011-01 - Vencimentos e Salérios.
319113-02 - Contribuicdes Previdenciarias — INSS.
- 03112386000111 319011-31 - Gratificacdo por Exercicio de Cargo Efetivo. 539.998,52
319003-01 - Pensdes Civis.
319001-01 - Proventos - Pessoal Civil.
- 04356735000103 339037-01 - Apoio Administrativo, Técnico e Operacional. 454.754,67
- 09611589000139 339037-01 - Apoio Administrativo, Técnico E Operacional. 336.439,20
- 73663114000195 339039-79 - Serv. de Apoio Admin., Ttécnico e Operacional 276.558,37
- 07213179000104 339037-02 — Limpeza e Conservacao 211.223,39
TOTAL 2.565.450,95

Fonte: CCONT/ GGGAF.
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5.4.3 Balanco Patrimonial (BP)

Tabela 5.4.3.1 - Balanco Patrimonial — Exercicio 2015 — Anvisa - Anexo pagina 259.

Quanto ao Imobilizado e intangivel:

O Imobilizado de R$54.2 milhdes, composto em especial por Bens Moveis R$ 42.031.271,80, saldo
ajustado com a reducdo sofrida pela depreciacdo lancado no exercicio financeiro de R$
22.496.669,93; Bens Imdveis por R$ 12.232.379,86, saldo resultante do desgaste registrado de R$
466.862,97.

O Intangivel de R$ 4.588.871,70, composto unicamente por Software, saldo resultante do ajuste das
amortizacdes no exercicio financeiro, no montante de R$ 7.882.443,90.

Quanto aos Estoques:

O saldo final existente de R$ 1.278.503,17, refere-se ao Almoxarifado, composto praticamente dos
Materiais de Consumo, com saldo no encerramento do exercicio financeiro de R$ 1.278.396,52 € 0
restante de Materiais de Consumo em Transito, no valor de R$ 106,65.

Provisoes:

O saldo final no exercicio financeiro das ProvisGes de Curto Prazo é oriundo da Provisdo para
IndenizagBes Trabalhistas, no montante de R$ 38.449,06.

Perdas Estimadas:

As perdas estimadas e significativas no exercicio financeiro foram as referentes aos Créditos a
Receber, compostas pelos Ajustes para Perdas em Créditos Tributarios de Curto Prazo, no montante
de R$ 102.878,00 - conta contdbil — 112910100. Ja o apresentado nos Ajustes para Perdas em
Créditos de Longo Prazo, no montante de R$ 95.108.580,93, foi oriundo dos registros em Ajustes
de Perdas de Créditos Tributérios — conta contabil — 121119901 com R$ 2.120,99 e o saldo restante
em Ajustes Perdas de Divida Ativa Nao Tributaria — conta contabil - 121119906.

5.4.4 Demonstracao das Variacdes Patrimoniais (DVP)

Tabela 5.4.4.1 - Demonstracéo das Variag¢fes Patrimoniais — Exercicio 2015 — Anvisa - Anexo pégina 263.
Reavaliacéo e Teste de Recuperabilidade de Ativos

Nas VariacOes Aumentativas:

O valor demonstrado em Reavaliagdo de Ativos, Valorizagdo e Ganhos c/Ativos, nas Variagoes
Patrimoniais Aumentativas, de R$ 785.871,27 tem como origem mais significativa, a reavaliacdo de
iméveis das UGE-253014 no valor de R$ 429.469,00, UGE- 253016 no valor de R$ 234.596,82 e
UGE-253029 no valor de R$ 112.149,68.

Quanto aos R$ 20.290.316,06 apresentados em Ganhos com Desincorporacdo de Passivos,
contabilizados na conta contabil — 464000000 — Ganhos com a Desincorporagdo de Passivel, estes
tiveram origem relevante do registro pela UG-250088/00001 (SPO-Coord.-Geral de Orgcamento e
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Financas), com a Nota de Lancamento (2015NL000248), no valor de R$ 19.222.602,80 de ajuste de
Diferido, atendendo solicitagdo da UGE-253002. O valor restante de R$ 324.837,65 teve origem
mais significativo nas UGE-253007, 253010, 253025, 253028 e 253029, sendo a maioria de
Anulacdo de Empenhos, Reclassificagdes visto novo Plano de Contas Aplicado ao Setor Publico
(PCASP), e Regularizacdes de Amortizacao e Depreciacéo.

Perdas estimadas

Nas Variacoes Aumentativas:

Do saldo em Reversdo de Provisdes e Ajustes para Perdas de R$ 14.877.755,50, sendo mais
relevante os registros da UGE-253002, conta contabil — 497210100 — Reversdo de Ajuste de Perdas,
que referem-se a ajustes de créditos ndo tributario no curto prazo. O saldo restante de R$
181.092,11 também da UGE-253002, conta contabil — 497240100 — Reversao de Ajuste de Perdas,
trata dos créditos a receber ndo tributario no longo prazo.

Quanto a Diversas Variagbes Patrimoniais Aumentativas de R$ 50.509.337,83, 0s mais
significativos sdo os saldos oriundos da UGE-253002, referentes Multas Administrativas — conta
contabil 4995000000 com R$ 26.915.354,41; IndenizagOes e Restituicbes — conta contabil
499600000 com R$ 5.389.859,97; e Divida Ativa N&o Tributaria — conta contabil 499910600 com
R$ 18.196.689,84.

Nas Variacdes Diminutivas:

Dos R$ 103.306.481,75 em Reavaliacdo, Reducdo a Valor Recuperavel e Ajustes p/ Perdas, 0 mais
significativo trata de Ajustes p/ Perdas no montante de R$ 95.106.459,94 proveniente de Ajuste
para Perdas em Divida Ativa Nao Tributaria, demonstrada na conta contabil - 361710600; R$
8.126.350,88 de Ajuste para Perdas de Demais Créditos a Receber, conta contabil - 361719800.

Transferéncias recebidas / concedidas

Transferéncias Recebidas:

O montante demonstrado em Transferéncias Intragovernamentais Recebidas — conta contabil -
451000000, no valor de R$ 741.634.244,91; o mais significativo sdo R$ 724.5 milhdes que trata dos
repasses da SPO-Coord.-Geral de Org. E financas (250088/0001); R$ 11.3 milhdes saldo dos Sub-
Repasse Recebido — conta contébil - 451120300, as UGE da Anvisa; Dentro os R$ 5.6 milhdes de
saldo na Transferéncias Recebidas Indep. Exec. Orcamentaria, o mais significativo sdo R$ 3.5
milhdes em Movimentagdes de Saldos Patrimoniais, ocorrida na UGE-253002 sendo de descontos,
retencdes e restituicdes de arrecadacdo, na sequencia o saldo de R$ 1.7 milhdes em Demais
Transferéncias Recebidas, registrado apenas na UGE-253002, recebido da SPO-Coord.-Geral de
Org. e Financas (250088/0001) para restituicdo de receita.

Transferéncias Concedidas:

Destaque para as Transferéncias Intragovernamentais Concedidas — conta contabil - 351000000, no
montante de R$ 579.888.925,81; composto de R$ 78.4 milhGes em Repasse Concedido, sendo o
mais significativo os repasses em atendimento a Portaria GM/MS n° 59, de 02/02/2015, dos
recursos federais do componente de Vigilancia Sanitaria do bloco de financiamento de Vigilancia
em Saude, demais referente a Termo de Cooperacdo e de Execucdo Descentralizada, outros da
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Portaria GM/MS n° 1994, de 04/12/2015 repasse aos estados e municipios afetados pelo
rompimento/colapso de barragem de mineragdo com o derramamento de rejeitos na bacia do Rio
Doce e finalmente a Portaria GM/MS n° 1990, de 04/12/2015 incentivo a estados, DF e municipios
para fortalecimento das agBes de Vigilancia Sanitaria relacionadas aos Jogos Olimpicos e
Paralimpicos Rio/2016; R$ 11.3 milhGes de saldo em Sub-Repasse Concedido, valores as UGE da
Anvisa; E 0 mais relevante de R$ 489.6 milhGes registrado em Movimento de Saldos Patrimoniais,
corresponde a arrecadacao e restituicdes de taxas.

Quanto as Transferéncias Intergovernamentais — conta contabil - 352000000, de R$ 1.746.171,76,
sendo o mais relevante o registrado na conta contabil — 352340100 — Transferéncias Voluntarias —
Inter OFSS, no valor de R$ 1.5 milhdes, referente regularizagdo de Convénios; O saldo restante de
R$ 192.8 mil registrado na conta contabil — 352310100 — Transferéncias Voluntéarias, referente
regularizacdo de Contrato de Repasse. Essas regularizagdes séo referentes baixas de valores
registrados na conta 1.1.3.1.1.04.00 — Adiantamentos de Transferéncias Voluntéarias, tendo em vista
as parcelas aprovadas.

5.4.5 Demonstracdo dos Fluxos de Caixa (DFC)

Tabela 5.4.5.1 - Demonstracao dos Fluxos de Caixa — Exercicio 2015 — Anvisa - Anexo pagina 266.

Aaquisicdo/alienacdo de bens, desde gue significativas:

Nas atividades de investimentos, na aquisicdo de ativo ndo circulante apresentada de R$
2.723.791,45; R$ 2.112.215,02, foi composto por aquisi¢cdes de restos a pagar ndo processado com
material permanente R$ 1.476.430,34 (UGE- 253002, 253007, 253008, 253010, 253011, 253012,
253015, 253016, 253017, 253018, 253019, 253021, 253026 e 253028), obras e instalacdes R$
635.784,68 (UGE- 253014, 253023, 253028); e R$ 611.576,43 composto por aquisi¢cdes de material
permanente do exercicio R$ 516.523,33 (UGE- 253002, 253006, 253007, 253009, 253012, 253014,
253017, 253020, 253023, 253027 e 253029), de obras e instalacdes R$ 95.053,10 (UGE- 253012,
253014).

Demais desembolsos de investimento no montante apresentando de R$ 3.770.612,35; R$

1.811.096,92 referente despesas de capital do exercicio, da UGE-253002 e 0 mais relevante R$
1.959.515,43 de aquisicdo de material permanente com restos a pagar ndo processados.
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6. AREAS ESPECIAIS DA GESTAO

6.1. Gestao de Pessoas

6.1.1 Estrutura de Pessoal da Unidade

Quadro 6.1.1.1 — Forca de Trabalho da UPC.

Lotac&o Ingressos | Egressos
Tipologias dos Cargos no no

Autorizada | Efetiva | Exercicio | Exercicio
1. Servidores em Cargos Efetivos (1.1 + 1.2) 2064 2039 37 87
1.1. Membros de poder e agentes politicos - - - -
1.2. Servidores de Carreira (1.2.1+1.2.2+1.2.3+1.2.4) 2064 2039 37 87
1.2.1. Servidores de carreira vinculada ao 6rgéo 2024 1980 29 75
1.2.2. Servidores de carreira em exercicio descentralizado 40 16 3 3
1.2.3. Servidores de carreira em exercicio provisorio - 1 0 1
1.2.4.  Servidores requisitados de outros 0rgéos e esferas - 42 5 8
2. Servidores com Contratos Temporarios 0 0 0 0
3. Servidores sem Vinculo com a Administragédo Publica - 17 5 5
4. Total de Servidores (1+2+3) 2064 2056 42 92

Fonte: Siape.

Quadro 6.1.1.2 — Distribuicio da Lotacéo Efetiva.

. . Lotacdo Efetiva
Tipologias dos Cargos - - - -
Area Meio Area Fim
1. Servidores de Carreira (1.1) 384 1655
1.1. Servidores de Carreira (1.1.2+1.1.3+1.1.4+1.1.5) 384 1655
1.1.2. Servidores de carreira vinculada ao 6rgédo 359 1621
1.1.3. Servidores de carreira em exercicio descentralizado 14 2
1.1.4. Servidores de carreira em exercicio provisério 0 1
1.1.5. Servidores requisitados de outros 6rgéos e esferas 11 31
2. Servidores com Contratos Temporarios 0 0
3. Servidores sem Vinculo com a Administracdo Publica 11 6
4. Total de Servidores (1+2+3) 395 1661

Fonte: GGPES.
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Quadro 6.1.1.3 — Detalhamento da Estrutura de Cargos em Comissao e Func¢des Gratificadas da UPC.

Tipologias dos Cargos em Comiss&o e das Fungdes Lotacdao Ing;e;ssos Egl;]egsos
Creiiienese Autorizada |  Efetiva | Exercicio | Exercicio
1. Cargos em Comissdo 464 434 157 91
1.1. Cargos Natureza Especial 5 5 1 2
1.2. Grupo Direcdo e Assessoramento Superior 459 429 156 89
1.2.1. Servidores de Carreira Vinculada ao Orgao 425 395 136 70
1.2.2. Servidores de Carreira em Exercicio Descentralizado 3 3 3 0
1.2.3. Servidores de Outros Orgaos e Esferas 15 15 9 8
1.2.4. Sem Vinculo 16 16 8 11
1.2.5. Aposentados 0 0 0 0
2. Funcgdes Gratificadas 0 0 0 0
2.1. Servidores de Carreira Vinculada ao Orgao 0 0 0 0
2.2. Servidores de Carreira em Exercicio Descentralizado 0 0 0 0
2.3. Servidores de Outros Orgéos e Esferas 0 0 0 0
3. Total de Servidores em Cargo e em Func¢éo (1+2) 464 434 157 91

Fonte: Siape

Em 2015 ingressaram sete Analistas Administrativos e trés Especialistas em Regulacéo e Vigilancia
Sanitéria para suprir vagas ndo providas em 2014 e decorrentes de vacancias. Houve também a
autorizacdo do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo para a nomeacao de 27 técnicos
administrativos, sendo que destes somente 18 tomaram posse e entraram em exercicio, com a
finalidade de suprir vacancias. Contudo, ainda existe grande demanda de forca de trabalho por parte
das unidades organizacionais da Anvisa.

A Geréncia Geral de Gestdo de Pessoas teve sob sua responsabilidade a meta institucional, relativa
ao ciclo de avaliagdo 2014-2015, de dimensionar a forca de trabalho das unidades organizacionais
localizadas na sede da Anvisa para constatar a real necessidade de alocacdo de servidores por
unidade organizacional, em termos quantitativos e qualitativos. A consultoria para essa finalidade
foi contratada, tendo sido entregues trés relatorios parciais. O projeto tem previsdo de encerramento
em junho de 2016.

Quanto aos cargos em comissdo, verifica-se que do total de 434 cargos em comissao providos, 395
estdo ocupados por servidores pertencentes aos Quadros de Pessoal da Anvisa, 15 estdo ocupados
por servidores publicos requisitados de outros Orgdos da Administracdo Publica Federal e 16 estdo
ocupados por profissionais sem vinculo efetivo com o servi¢o publico.

Com relagéo a distribuicdo da forca de trabalho, do total de 2.056 servidores que compde a forca de
trabalho da Anvisa, 80% estdo lotados em unidades finalisticas e 20% lotados em unidades de
gestao.

A Anvisa dispde de dois quadros de pessoal. O Quadro Efetivo, criado pela Lei n° 10.871/2004, é
composto por servidores que ingressaram no servigo publico a partir de 2005. O Quadro Especifico,
criado pela Lei 10.882/2004, por sua vez, &€ composto por servidores oriundos da extinta Secretaria
de Vigilancia Sanitéria que se encontram quase em sua totalidade em condic¢Bes de aposentadoria
integral. Hoje as Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados, localizadas nas unidades federadas, séo integradas, macigcamente, por servidores do
Quadro Especifico, que representam quase a metade da atual forca de trabalho da Anvisa. A medida
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que sdo concedidas as aposentadorias aos servidores do Quadro Especifico, os cargos sdo extintos
por forga de lei, fato este que contribui significativamente para a redugdo do quadro de servidores,
uma vez que ndo ha a criacdo de novas vagas de forma proporcional. A Anvisa, sistematicamente,
tem reportado ao Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo a situacéo acima relatada.

6.1.2 Capacitacio e Qualificacdo da Forca de Trabalho

O Plano de Capacitacdo da Anvisa de 2015 dividiu-se em eventos corporativos, (planejados e
oferecidos pela Agéncia sobre temas transversais ou de interesse de diversas unidades
organizacionais), eventos setoriais (demandados por uma unidade organizacional para serem
oferecidos em turma fechada) e eventos individuais (participacdo de servidores em eventos de curta
ou média duracdo oferecidos pelo mercado). Os eventos corporativos dividiram-se nas seguintes
categorias:

e Programas:
— Programa Expressar-se Melhor.
— Programa de P6s-Graduacao.
— Programa de Idiomas.
— Programa de Desenvolvimento Gerencial.
— Programa de Formacéo Aplicada.

e Eventos de capacitagcdo corporativos:
— Eventos de capacitagdo relacionados as areas finalisticas.
— Eventos de capacitacdo relacionados a gestéo.

No que se refere ao cotejo entre a qualificacdo ja4 presente e as competéncias necessarias ao
desenvolvimento das atividades, cabe destacar que o modelo de Gestdo por Competéncias ainda ndo
foi aplicado definitivamente na Anvisa. Em 2015, entretanto, ocorreu o inicio do mapeamento das
competéncias técnicas de todas as areas da Agéncia, processo este que, quando concluido, permitira
a identificacdo da lacuna entre as competéncias existentes e as ideais, sendo assim possivel
estabelecer com precisdo as necessidades de qualificacdo e capacitacdo da forga de trabalho.

Enguanto o modelo de Gestdo por Competéncias ndo é implantando na Anvisa, tém-se buscado
saidas que identifiquem as principais necessidades de qualificacdo e capacitacdo dos servidores. No
més de outubro do 2014, por exemplo, foi realizada uma oficina com representantes de todas as
superintendéncias e das areas de assessoramento transversal da Agéncia. Esta oficina contou com
trés encontros, durante os quais houve relatos de todos os gestores da Anvisa no que diz respeito as
necessidades de qualificacdo e capacitacao dos servidores a eles subordinados. O objetivo da oficina
foi o de nortear a elaboracdo do Plano Anual de Capacitacdo da Anvisa para o ano de 2015.

Um dos documentos que auxiliou os trabalhos da oficina foi uma proposta de linhas de pesquisa
elaborada com base na andlise da Agenda de Linhas de Pesquisas Prioritarias e dos demais
Instrumentos de Gestdo da Anvisa. Na oficina analisou-se a relagdo das linhas selecionadas com os
Instrumentos de Gestéo e sua relevancia para a diminuicdo de lacunas de conhecimento em seus
temas especificos. Novas linhas ndo previstas na Agenda foram apresentadas durante a discussao.
Assim, chegou-se a uma relacéo definitiva de linhas prioritarias de pesquisa que nortearam a analise
e priorizacédo das solicitacdes de cursos de pds-graduacao para o ano de 2015.

No que diz respeito a decisdo de quais cursos corporativos seriam oferecidos em 2015, manteve-se a
logica aplicada a escolha dos cursos de 2014. Foi apresentada, na oficina supracitada, a
contextualizagcdo do cenario da capacitacdo corporativa aos participantes. Para se estabelecer os
cursos corporativos para 2015, foi realizado Levantamento de Necessidades de Treinamento (LNT)
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junto as unidades organizacionais da Anvisa, em outubro de 2014. Os temas foram aprovados pela
Diretoria Colegiada e incluidos no Plano de Capacitacdo de 2015, junto com as demais atividades ja
estabelecidas no Plano (programas e capacitacdes setoriais e individuais). Foram incluidos no plano
11 (onze) cursos corporativos.

Finalmente, cabe apresentar a relacdo de cursos ofertados no exercicio de 2015. Os cursos
corporativos realizados encontram-se na tabela 6.1.2.1. As inscri¢cBes para estes eventos se deram
por ordem cronoldgica de recebimento, sendo o publico-alvo os servidores da Anvisa como um
todo:

Tabela 6.1.2.1 — Cursos Corporativos Realizados em 2015.

Capacitacao Turmas Servidores Capacitados
Curso Capacitacdo Investigacdo e Resposta a
Eventos de Saude (CBRES) 1 20
Areas Finalisticas Nanotecn0|ogia 1 26
Curso de Indicadores e Avaliacdo de
Desempenho na Salde 1 20
Curso Avancado de Licitages — Modulos | e |1 1 29
Areas de Gestdo Elaboracéo de TR e Fiscalizagio de Contratos 2 60
Palestra sobre Diversidade nas Organizag6es 1 130
Redacdo Argumentativa 2 50
Programa Redagdo de Normas 2 55
Expressar-se Melhor [Oratoria 2 23
Total Geral 13 413

Fonte: GGPES.

Os cursos setoriais (demandados por uma unidade organizacional para serem oferecidos em turma
fechada) ofertados encontram-se relacionados na tabela 6.1.2.2:

Tabela 6.1.2.2 — Cursos Setoriais Ofertados em 2015.

Capacitacao Servidores Capacitados

Workshop de Insumo Farmacéutico Ativo 30
Gestdo de Riscos — Principios e Diretrizes — ABNT NBR 1SO 31000:2009 30
Curso Avancado de NegociagOes Internacionais 16
Gestdo de Riscos — Principios e Diretrizes — ABNT NBR I1SO 31000:2009 — 30
Técnicas de Avaliagdo de Riscos
Aplicacdo e Gerenciamento de Risco a Produtos para a Saude 30
Curso FORMSUS para servidores da GGCIP 15
Curso sobre Estudos de Estabilidade e Validacdo da Cadeia de Transporte de 16
Produtos Bioldgicos (vacinas, biotecnol6gicos)

Total 167

Fonte: GGPES.

Com base no Planejamento Estratégico 2010-2020 foi estabelecido um objetivo estratégico que esta
relacionado a atuacdo da area de desenvolvimento de pessoas. Vale ressaltar que a execugdo das
acOes que garantirdo o atingimento do objetivo esta prevista em iniciativa estratégica especifica
conforme detalhamento apresentado nas tabelas 6.1.2.3 € 6.1.2.4:
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Tabela 6.1.2.3 — Indicadores Gerenciais sobre Recursos Humanos.

Objetivo
Estratégico

Instrumento
de Gestao

Iniciativa

Indicador

Resultados

Implementar um
programa de
capacitacdo e
desenvolvimento
dos servidores
em padrdes
similares com
referenciais

Planejamento
Estratégico

Implementacéo
do Modelo de
Gestdo de
Pessoas por
Competéncias

NUmero de capacitagbes
realizadas com base no
modelo de gestdo por
competéncias

Este indicador ainda néo pode ser

mensurado, uma vez que 0 modelo
de gestdo por competéncias esta em
fase de finalizacdo do mapeamento

e ainda ndo foi implantado.

Ndmero anual de horas
de capacitacdo por
servidor

2010: 54h/servidor
2011: 42,5h/servidor

comparativos 2012: 29,3h/servidor
2013: 48h/servidor
2014: 42h/servidor

2015: 30,2/servidor

Nivel de titulagdo dos Quadro abaixo

servidores
Fonte: GGPES.
Tabela 6.1.2.4 — Nivel de Titulacdo dos Servidores.
Quant. Quant. Quant. Quant. Pos .
Ano Especializacado Mestrado Doutorado Doutorado Quenifiket il
2011 554 173 31 0 758
2012 674 182 31 0 887
2013 674 211 33 1 919
2014 690 223 36 1 950
2015 700 239 39 2 980

Fonte: GGPES

Ainda ndo ha um modelo estabelecido para a criacdo e analise de indicadores relacionados ao
desenvolvimento de pessoas na Anvisa. Espera-se que com a implantacdo da gestdo de pessoas por
competéncias passe-se a ter a coleta sistematica de dados que alimentara a decisdo gerencial acerca
das acOes de desenvolvimento que deverdo ser realizadas. Nao obstante, em 2015 foi iniciado o
processo de mapeamento de competéncias das unidades organizacionais da Anvisa, com previsdo
de conclusdo em 2017. Apds a finalizacdo do trabalho, a implantacdo do modelo podera ser efetiva
em toda a Agéncia.

6.1.3 Eventuais lrreqularidades Relacionadas a Pessoal

Desde 24 de junho de 2009, a antiga Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos (GGRHU),
atual Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES), motivada pela Comisséo de Etica, com base
nos artigos 12 e 13 do Cddigo de Etica da Anvisa, disponibilizou na intranet o Formulério de
Declaracdo de Acumulacdo de Cargos Publicos, Outros Vinculos Externos e Grau de Parentesco
entre servidores da Anvisa, que deveria ser preenchido e assinado por todos os servidores e gestores
da Agéncia, com prazo maximo de entrega sendo 30 de julho de 2009.

Desde entdo, em todas as posses de servidores na Anvisa, sendo eles ocupantes de cargo efetivo ou
apenas comissionado, é solicitado ao empossado que assine a Declaracdo de Acumulacéo de Cargos
Publicos, Outros Vinculos Externos e Grau de Parentesco. Observa-se no formulario que consta a
opcao na qual o servidor se diz ciente de comunicar, imediatamente, a8 GGPES, toda e qualquer
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alteracdo da situacdo grafada nos dados informados. A partir da assinatura da referida declaracao
torna-se responsabilidade do servidor comunicar a GGPES o surgimento de novo vinculo funcional.
O referido procedimento foi alvo de Auditoria da Controladoria Geral da Unido (CGU), a qual
assim se manifestou no Relatério de Auditoria Anual de Contas - Processo: 25351.127980/2014-53:

Anadlise do Controle Interno:

Da analise da manifestacdo do Gestor, considerando os controles exercidos, observa-se que
o procedimento adotado pela Anvisa torna responsabilidade do servidor comunicar a
Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES) o surgimento de novo vinculo funcional.

Uma vez constatada a acumulacdo de cargos, sdo adotadas as seguintes providéncias, conforme o
caso:

e Servidores com acumulacéo licita: é encaminhado memorando para o segundo 6rgéo, a fim de
comprovar a compatibilidade de horarios.

e Servidores com acumulacdo ilicita: € encaminhado o termo de opcéo do cargo, solicitando que
um dos vinculos seja escolhido. Caso o servidor ndo faca a op¢do, encaminha-se 0 processo para
a Corregedoria da Anvisa, para analise disciplinar.

6.1.3.1. Terceirizacdo Irregular de Cargos

Todos os terceirizados de servigos administrativos exercem atividades que ndo sdo contempladas
em nenhum dos cargos do plano de cargos da Anvisa. Apesar de ndo haver relacdo entre as
atividades exercidas, por forca de Termo de Ajuste de Conduta (TAC), firmado com o Ministério
Publico do Trabalho, resta extinguir 105 postos de Assistentes Administrativos, cujo cumprimento
depende de autorizacdo de concurso para 93 vagas de Técnico Administrativo, por parte do
Ministério do Planejamento, Or¢camento e Gestao.
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6.1.4 Demonstrativo das Despesas com Pessoal

Quadro 6.1.4.1 — Despesas de Pessoal.

Vs Despesas Variaveis 5 q
. . encimentos espesas de .~
Urzellefieey e Vantagens Beneficios Demais Exeprcicios gz Total
Exercicios : Retribuicdes | Gratificagdes | Adicionais | Indenizagdes | Assistenciaise | Despesas - Judiciais
Fixas ¢ ¢ ¢ SEnelEls Pl Anteriores
Previdenciarios | Variaveis
Membros de poder e agentes politicos
. 2015 - - - - - - - - - -
Exercicios
2014 - - - - - - - - - -
Servidores de carreira vinculados ao 6rgao da unidade
Exercicios 2015 |295.541.031,73| 8.991.181,10| 26.479.674,73|20.934.440,80 | 9.533.288,22 10.338.303,80 | 1.160.320,66 111.261,13 | 25.416,68 | 373.114.918,85
Xercici
2014 |274.237.510,59 | 8.359.003,74 | 25.314.519,10 | 20.344.495,25| 9.197.844,59 10.344.420,32 855.024,50 | 1.384.723,65 | 30.828,67 | 350.068.370,41
Servidores de carreira SEM VINCULO com o 6rgéo da unidade
Exercicios 2015 53.646,17 | 1.700.155,90 149.321,83 41.631,50 26.690,49 2.583,55 13.986,05 6.043,04 0,00 1.994.058,53
Xercici
2014 0,00 499.091,50 121.613,68 9.730,44 0,00 8.047,97 9.382,21 0,00 0,00 647.865,80
Servidores SEM VINCULO com a administracéo publica (exceto temporarios)
Exercici 2015 105.645,32 | 1.813.277,48 147.015,27 47.291,22 91.698,19 14.231,09 2.156,40 0,00 0,00 2.221.314,97
cicios
2014 0,00| 3.151.154,32 197.805,74 90.576,11 134.280,00 30.064,53 2.236,67 0,00 0,00 3.606.117,37
Servidores cedidos com 6nus
Exercici 2015 5.687.846,24 0,00 487.514,28 273.792,40 121.045,00 133.316,91 11.226,05 1.942,46 0,00 6.716.683,34
xercicios
2014 4.979.802,57 0,00 448.478,69 252.568,07 143.232,00 132.357,79 0,00 30.116,63 0,00 5.986.555,75
Servidores com contrato temporario
. 2015 - - - - - - - - - -
Exercicios
2014 - - - - - - - - - -

Fonte: GGPES.

192




6.1.5 Informacoes sobre os Controles para Mitigar Riscos Relacionados a Pessoal

Um dos grandes riscos existentes na execucdo das atividades da area de gestdo de pessoas refere-se
a confiabilidade dos dados e, consequentemente, das respostas dadas pela area. A area trabalha com
sistemas informatizados de origem externa, que ndo atendem as suas demandas especificas de
trabalho. Os controles dos processos do setor séo realizados em planilhas Excel, que séo acessadas
por diferentes pessoas e estdo sujeitas a perda de informacdes e inconsisténcia de dados, além de
ndo permitir que a area dé respostas ageis as demandas que recebe.

Com o objetivo de minimizar os riscos de erros, a area trabalhou na contratacdo de um sistema
especifico para o auxilio da implantacdo e aplicacdo do modelo de Gestdo por Competéncias, bem
como para os demais processos de trabalho da area, em 2015. Entretanto, o processo de contratacéo
de um sistema de gestdo de pessoas, que atenderia a todos os processos de trabalho, ndo teve éxito.
Ao final de 2015 estabeleceu-se nova estratégia para o desenvolvimento do sistema, por meio de
desenvolvimento interno.

Pode-se citar também a quantidade reduzida de servidores da area de gestdo de pessoas, sendo que a
area atende a um publico de pouco mais de 2.000 (dois mil) servidores. Tal questdo confere um
certo nivel de vulnerabilidade a execucdo dos processos de gestdo de pessoas, uma vez que a falta
de um servidor efetivamente causa impactos negativos no dia a dia da area.

6.1.6 Contratacdo de Pessoal de Apoio e de Estagiarios

6.1.6.1. Contratacdo de Pessoal de Apoio

Quadro 6.1.6.1.1 — Contratos de Prestacdo de Servigos ndo Abrangidos pelo Plano de Cargos da Unidade —
Anvisa Sede.

Unidade Contratante
Nome: Anvisa Sede
UG/Gestéo: 253002
Informac6es sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades | Escolaridade
Ano do . Sl Contratadas Minimo Exigido | .. ~
Objeto Contratada Situacdo
Contrato (CNPJ) dos
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Prestacdo de Servigos A dm'?rtlji?;t}rr;?;ﬁo e
2013 de Secretariado N 2/12/2013 | 2/12/2016 S A
Executivo Terc~e|r|2a<;a0 de
Mao-de obra
Prestacdo de Servigos | GVP Consultoria
2014 de Apoio e Producéo de | 28/11/2014 | 28/11/2016 M A
Administrativo Eventos
Prestacdo de Servigos Instituto
2013 de Técnico em Brasileiro de 10/5/2013 | 27/9/2016 M A
Secretariado Politicas Publicas
Observacoes: Néao ha.
LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: GGPES.

Quadro 6.1.6.1.2 — Contratos de Prestacéo de Servigos ndo Abrangidos pelo Plano de Cargos da Unidade —
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Demais Unidades Gestoras — Anexo pagina 269.
6.1.6.2. Contratacao de Estagiarios

A contratacdo de estagiarios na Anvisa é realizada por meio do agente de integracdo Centro de
Integracdo Empresa-Escola (CIEE). Assim, fica a cargo do agente de integracdo o recrutamento, a
pré-selecdo, a verificacdo dos requisitos para a vaga e a elaboracdo dos documentos necessarios. A
selecdo final fica por conta do servidor da area onde esta localizada a vaga, que ficard designado
como supervisor do estagiario. As oportunidades de estagio disponibilizadas sdo para estudantes de
nivel médio e superior de diversas graduacdes, especialmente de farmacia e de outras areas
relacionadas a saude.

A politica estad amparada na Orientacdo Normativa n° 4/2014/SEGEP/MP, que estabelece as regras
para contratacdo e os limites dos quantitativos de oportunidades de estagio a serem
disponibilizados, dentre outras regras. Essa Orientacdo Normativa vincula a todos os 6rgdos e
entidades da Administracdo Publica Federal. Outra questdo que também € deliberada pela
SEGEP/MP ¢ o valor das bolsas de estdgio e o valor de auxilio-transporte. Como os valores atuais
estdo abaixo dos praticados em oOrgdos vinculados a outros poderes, a Anvisa tem enfrentado
dificuldades na retencdo dos estudantes, o que ocasiona alta rotatividade.

Tabela 6.1.6.2.1 — Custos com estagiarios.

jan/ | fev/ | mar/ | abr/ [ mai/ | jun/ | jul/ | ago/ | set/ | out/ | nov/ | dez/ Custo Folha
15 [ 15| 15 | 15 [ 15 | 15 [ 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 de Pagamento
NS 200| 214 216| 239| 237 241| 241| 249| 258 255 257| 246 1.797.709,22
NM 73| 82 80 97| 104| 107| 116 122| 124| 123| 122| 125 475.817,94
Total | 273| 296 296| 336| 341 348 357| 371| 382 378| 379 371 2.273.527,16

Fonte: DW Portal SIAPEnet

Obs: Além do custo da folha de pagamento ha o custo com o Agente de Integragdo no valor mensal de R$ 27,40 por
estagiario.

6.1.7 Contratacoes de Consultores para Projetos de Cooperacdo Técnica com Organismos
Internacionais

O Prodoc - Project Document BRA 10/008 — “Estruturagdo do Sistema de Vigilancia e
Monitoramento de Produtos para a Saude” é um projeto de cooperacdo firmado entre a Anvisa e 0
Programa das NacOGes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) e tem como objetivo o
aprimoramento da vigilancia p6s-mercado de produtos e servicos de interesse da vigilancia
sanitaria, por meio da formacéo da rede de laboratorios para monitoramento de produtos e servicos,
e da rede de instituicbes de ensino para o desenvolvimento de estudos e pesquisas em temas de
interesse da vigilancia sanitdria. O Prodoc BRA 10/008 se concretiza com “subprojetos”
demandados pela Anvisa e formalizados entre 0 PNUD e as institui¢cbes publicas ou privadas sem
fins lucrativos, por meio de cartas-acordo ou contratacdo direta.

Para o monitoramento e acompanhamento desses “subprojetos” no ano de 2015 foram selecionadas
e contratadas duas consultoras, tendo em vista a quantidade de subprojetos demandados por meio
do Prodoc BRA 10/008. O trabalho de consultoria foi contratado para o alcance dos seguintes
objetivos:

e Apoiar a execugdo dos projetos técnicos do Prodoc BRA/10/008.
e Realizar analise critica de termos de referéncia de projetos técnicos.
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e Apoiar ao processos de aprovacao e elaboracéo de projetos técnicos.

e Elaborar relatorios técnicos sobre a execucdo fisica e orcamentario-financeira dos projetos

técnicos.

e Acompanhar e controlar a execucdo do cronograma fisico-financeiro dos projetos técnicos.

As duas consultoras contratadas (Ana Virginia Cardoso e Lucia Helena Gimenez Armesto) foram
selecionadas por meio de processo seletivo de analise de curriculo e entrevista realizada pela equipe
responsavel por coordenar 0s projetos de cooperacdo técnica internacional da Anvisa, em
consonancia com os editais publicados em 2014. Tendo em vista os objetivos da consultoria
especificados acima, foram levadas em consideracdo a formacdo e experiéncias profissionais em
trabalhos de monitoramento, acompanhamento e avaliagdo de projetos e a capacidade de elaboragéo

de relatorios técnicos.

A consultora Ana Virginia Cardoso, conforme contratado com o PNUD, entregou os sete produtos

listados na tabela abaixo, que custaram um total de R$ 108.000,00 (cento e oito mil reais).

Tabela 6.1.7.1 — Produtos Entregues pela Consultora Ana Virginia Cardoso.

Previsdo de

entrega no Data do

Termo de Data de

R Referéncia a Entrega ) P_arecer . Valor Pago
. Técnico (aceite)
partir da
vigéncia

P1 - Relat6rio analitico contendo os 1 més e 15
projetos formulados e propostos até dias 09/10/14 09/10/14 R$ 10.908,00
30/06/2014
P2 - Relatorio técnico parcial contendo
a analise dos projetos técnicos | 3 meses 14/10/14 14/10/14 R$ 21.060,00
apresentados no periodo
P3 - Relatério de acompanhamento da
execugdo e qualidade dos. projetos 4_mesese 15 10/12/14 10/12/14 R$ 13.284,00
técnicos em andamento relativos ao 1° | dias
semestre de 2014
P4 - Relatdrio analitico contendo o0s
projetos  técnicos formulados e | 6 meses 18/02/15 18/02/15 R$ 10.908,00
propostos até 30/10/2014
P5 - Relatorio técnico parcial contendo
a analise critica dos projetos técnicos 7 meses e 15
apresentados no periodo, além de dias 06/04/15 06/04/15 R$ 21.708,00
perspectivas e sugestoes de
acompanhamento
P6 - Relatério de acompanhamento de
execugao e qualidade dos projetos | g oo 05/06/15 05/06/15 R$ 10.800,00
técnicos em andamento relativos ao 2°
semestre de 2014
P7 - Relatério final contendo: (i) os
instrumentos legais gerados pelas
andlises criticas; e (ii) sintese da
execucdo, com identificacdo de | 12 meses 04/08/15 04/08/15 R$ 19.332,00

interfaces, avaliacdo de qualidade e
recomendacgdes relativas ao exercicio
de 2014

Fonte: Sistema Atlas/PNUD.

A segunda consultora contratada, Lucia Helena Gimenez Armesto, entregou a Anvisa dez produtos

especificados abaixo, que custaram R$ 162.000,00 (cento e sessenta e dois mil reais).




Tabela 6.1.7.2 — Produtos Entregues pela Consultora Lucia Helena Gimenez Armesto.

Produto

Previsao de
entrega no
Termo de
Referéncia a
partir da
vigéncia

Data de
entrega

Data do
parecer técnico
(aceite)

Valor Pago

P1 - Relatério analitico contendo as
adequacdes necessarias aos projetos
técnicos propostos até 20 dias antes da
entrega do produto

1 més e 15 dias

01/10/14

08/10/14

R$ 11.340,00

P2 - Relatorio técnico parcial contendo
a analise critica dos documentos
relativos aos  projetos  técnicos
apresentados 20 dias antes da entrega
do produto

3 meses

03/12/14

10/12/14

R$ 19.440,00

P3 - Relatério de acompanhamento da
execucdo fisico-financeira dos projetos
técnicos em andamento relativos ao 1°
semestre de 2014

4 meses e 15 dias

03/03/15

10/03/15

R$ 11.340,00

P4 - Relatério analitico contendo as
adequacgBes necessérias aos projetos
técnicos propostos até 20 dias antes da
entrega do produto

6 meses

26/03/15

02/04/15

R$ 12.960,00

P5 - Relatorio técnico parcial contendo
a analise critica dos documentos
relativos aos  projetos  técnicos
apresentados até 20 dias antes da
entrega do produto

7 meses e 15 dias

11/05/15

21/05/15

R$ 19.440,00

P6 - Relatdério de acompanhamento da
execucdo fisico-financeira dos projetos
técnicos em andamento relativos ao 2°
semestre de 2014

9 meses

26/06/15

01/07/15

R$ 11.340,00

P7 - Relatério analitico contendo as
adequacgdes necessérias aos projetos
técnicos propostos até 20 dias antes da
entrega do produto

10 meses e 15 dias

10/08/15

17/08/15

R$ 12.960,00

P8 - Relatério técnico parcial contendo
a analise critica dos documentos
relativos aos  projetos  técnicos
apresentados até 20 dias antes da
entrega do produto

12 meses

25/08/15

28/08/15

R$ 19.440,00

P9 - Relatério de acompanhamento da
execucdo fisico-financeira dos projetos
técnicos em andamento relativos ao 2°
semestre de 2014

13 meses e 15 dias

11/09/15

22/09/15

R$ 11.340,00

P10 - Relatdrio final contendo: (i) os
instrumentos legais gerados pelas
andlises criticas; e (ii) sintese da
execucdo  fisico-financeira  desses
instrumentos ao exercicio de 2014

18 meses

28/09/15

23/10/15

R$ 32.400,00

Fonte: Sistema Atlas/PNUD.

O trabalho desenvolvido pelas consultoras contribuiu para o alcance do produto 1.4 - Projeto
monitorado e avaliado no ambito do Prodoc BRA 10/008. Sdo apontados como principais

resultados:
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e monitoramento da execuc¢do dos 34 projetos junto aos respectivos parceiros e areas técnicas da
Anvisa, por meio de visitas in loco e reunides com as areas técnicas;

e descricdo das principais dificuldades, ganhos obtidos e resultados previstos com a execugédo dos
projetos no ambito do Prodoc BRA 10/008, além de retratar os impactos positivos e licGes
aprendidas;

e desenvolvimento da sistematica de monitoramento e a automatizacdo do Prodoc, produtos e
cartas-acordo no sistema de gestéo de projetos adotado pela Anvisa, 0 GPWeb;

e quadros e graficos individualizados e consolidados de evolucdo da execucao por periodo, por
resultado (produto do Prodoc) da matriz logica, por carta-acordo e por instituicdo
implementadora;

e relatorios de apresentacdo dos projetos em forma de material para divulgacdo dos principais
resultados relacionados as cartas-acordo finalizadas para posterior publicacdo. Relatérios estes
contendo: resumo do projeto, objetivos gerais e especificos, puablico alvo; antecedentes e
justificativa do projeto, acordo de cooperacdo técnica e modalidade de execucdo, justificativa da
selecdo das instituicdes, principais produtos e resultados esperados, cronograma do projeto,
orcamento projetado, avaliacdo dos resultados, disseminacéo das informacdes;

e consolidacdo do acompanhamento da execugdo dos projetos no Relatério de Progresso, no
formato exigido pela Agéncia Brasileira de Cooperacdo/Ministério das RelacBes Exteriores
(ABC/MRE).

Os produtos entregues pelas consultoras foram disponibilizados na intranet da Anvisa no seguinte
link:
http://intravisa2.anvisa.gov.br/wps/portal/intranet/intravisa/administrativo/publicacao%20de%20ges
tao/projetos%20concluidos.

O link para 0 monitoramento dos projetos €: http://wwwz20.anvisa.gov.br/gpweb/.

Em 2015 a Anvisa também contratou prestadores de servicos por meio do Termo de Cooperagao
TC 64, da Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organizagdo Mundial da Saude (Opas/OMS),
conforme Tabela 6.1.7.3.

Ver Tabela 6.1.7.3 — Consultores Contratados — Opas/OMS — Anexo pagina 282.

6.2. Gestdo do Patrimodnio e da Infraestrutura

6.2.1 Gestao da Frota de Veiculos

O controle da frota de veiculos é descentralizado entre as Unidades Gestoras (UG), sendo assim
cada UG é responsavel pelas informacfes e manutencdes sobre os veiculos que integram o seu
Patrimonio.

No caso da UG 253002, os veiculos utilizados ndo sdo de propriedade da Unido, tendo sido
realizada licitacdo para contratacdo de veiculos e motoristas que possam atender as necessidades de
transporte de servidores e colaboradores no ambito do Distrito Federal.

A Tabela 6.2.1.1 apresenta a frota utilizada na Sede da Anvisa e na Coordenagdo localizada no
Aeroporto Internacional de Brasilia — DF (UG 253002), disponibilizada por meio do Contrato n°
08/2014, firmado em 18/02/2014 entre a Anvisa e a empresa Egel Rent a Car, CNPJ
06.798.516/0001-00, por meio do Pregdo Eletronico 02/2014, cuja vigéncia é de 03/04/2014 a
02/08/2017.
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Tabela 6.2.1.1 — Veiculos Terceirizados - UG 253002 — Distrito Federal.

. kel Valor Anual
Franquia | Mensal por -
. . por Veiculo -
Ano dos Franquia de km Anual Veiculo - uando nio
Marca/Modelo Quantidade . Prevista por Prevista | quando néo q . Categoria
Veiculos p . excedida a
Veiculo por excedida a £ -
. - ranquia
Veiculo franquia (R$)
(R9)
Transporte de pessoal: realizado nos veiculos de pequeno
Chevrolet Celta 6 2014 1250 15000 5.575,00 66.900,00 porte com capacidade para, no maximo, cinco pessoas,
incluindo o condutor.
Veiculos de transporte institucional: utilizados pelos
Fiat / Linea 5 2014 1000 12000 6.830,00 81.960,00 diretores da Anvisa e ocupantes de cargo diretivo DAS 6 ou
equivalente.
Volkswagen - S 10 1 2014 1500 18000 11.775.00 141.300,00 Utilizado nas atividades de fiscalizag&o e no transporte de
cargas leves.
Honda / Moto CG 125 1 2014 1900 22800 5.149,00 61.788,00 Transporte de documentos e pequenas cargas.
Van Eventual Didria de 558,32 Transporte de pes_soal com ca_paC|d.ade para, no maximo, 16
(dezesseis) pessoas, incluindo o condutor.
Onibus Eventual Didria de 887,30 Transport_e de pe_ssoal com capgudagﬂe para, no minimo, 35
(trinta e cinco) pessoas, incluindo o condutor.
Total de Veiculos
Oficiais da UG 13 - - - - - -
253002*

Fonte: Gelog/GGGAF.

Ressalta-se que os veiculos mencionados prestam servicos exclusivamente para a Anvisa, com exce¢do das vans e onibus que, conforme o contrato,
possuem apenas disponibilizacdo eventual de acordo com a demanda da Anvisa.
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Tabela 6.2.1.2 — Quantidade de Km Rodados em 2015, Valor Pago e Médias dos Veiculos.

Meses Janeiro Fevereiro Marco Abril Maio Junho Julho
. Km Km Km Km Km Km Km

Carielyelz Rodado R Rodado RS Rodado R Rodado RS Rodado e Rodado Re Rodado k%

I (Celta) 4,179 | 33.450,00 6.479 33.450,00 9.357 | 33.450,00 | 8.238 | 33.450,00 | 8.935 | 33.450,00 | 10.755 | 42.238,00 | 8.262 | 35.450,00
Il (Linea) | 5.515 | 34.150,00 5.085 34.221,40 5.850 | 37.040,00 | 6.200 | 37.455,48 | 4.174 | 27.911,60| 4.381 | 27.320,00 | 4.966 | 30.604,00
V (S-10) 718 11.775,00 702 11.775,00 1.158 | 11.775,00 | 1.158 | 11.775,00 821 11.775,00 917 11.775,00 | 1.274 | 11.775,00
VI (Moto) | 1.163 5.149,00 1.062 5.149,00 1.062 5.149,00 1.062 5.149,00 1.397 5.149,00 1.225 5.149,00 1.440 5.149,00

Agosto Setembro Outubro Novembro Dezembro Totais
Km Km Km Km Km Km , -

Rodado RS Rodado RS Rodado RS Rodado RS Rodado RS Rodado RE Medias-km/R3
9.353 33.450,00 | 9.110 | 37.797,00 | 7.803 | 34.268,10 | 10.174 | 40.669,80 [ 6.330 32.192,10 | 98.975 423.315,00 8.247,9167 35.276,25
8.487 46.005,80 | 7.194 | 41.609,60 | 6.403 | 43.437,14| 8.540 |49.643,20 | 7.440 48.758,40 | 74.235 458.156,62 6.186,25 38.179,72
1.019 11.775,00 | 1.141 | 11.775,00 885 11.775,00 981 11.775,00 | 1.088 12,510,00 | 11.862 142.035,00 988,50 11.836,25
1.469 5.149,00 1.256 5.149,00 1.012 5.149,00 1.133 | 5.149,00 1.363 5.472,00 14.644 62.111,00 1.220,3333 5.175,92

Observacdo: Néo foram listados os veiculos das categorias 111 (Van) e IV (Onibus), pois se tratam de veiculos utilizados apenas de forma eventual, cujas contratacdes sio feitas

por diérias.

Fonte: Gelog/GGGAF.
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Em 2015 o gasto total da Anvisa (UG: 253002) com o contrato de locacdo de veiculos foi de R$
1.112.863,80 (um milh&o, cento e doze mil, oitocentos e sessenta e trés reais e oitenta centavos), e
ndo houve gastos adicionais com impostos, combustiveis, seguros, manutencdo ou qualquer outra
despesa, haja vista que o instrumento convocatério ja previa que todos os custos deveriam estar
incluidos na proposta de precgos. A terceirizacéo dos servicos de transporte, com motoristas, torna-se
necessaria para permitir aos servidores a realizacdo de atividades essenciais ao cumprimento da
missao institucional da Anvisa, uma vez que esta Agéncia ndo dispde, em seu quadro de pessoal, de
recursos humanos para o atendimento a esses servigos, ressaltando que a contratagcdo se faz com
fulcro no Art. 7° da Instrucdo Normativa n® 02, da Secretaria de Logistica e Tecnologia da
Informacédo (SLTI) do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo (MP), de 30 de abril de
2008 e no Decreto n°. 2.271, de 07 de julho de 1997. QOutra razdo para a contratacdo do servico de
transporte terrestre de pessoas, documentos e pequenas cargas se justifica por ndo ser uma atividade
inerente a categoria funcional abrangida pelo plano de cargos deste 6rgédo, assim definida no seu
plano de cargos e salarios, no &mbito do quadro geral de pessoal, em virtude da vedacéo contida no
art. 9° da Instrucdo Normativa n® 02, da SLTI/MP, de 30 de abril de 2008.

A contratacdo destes servicos é uma alternativa necessaria para a melhoria do desempenho das
atividades operacionais e destina-se a dar continuidade a realizacdo de atividades acessorias,
instrumentais ou complementares, cujos cargos e ou atividades ndo existem no ambito da Anvisa.
Além disso, em conformidade com o inciso I do art. 2° do Decreto n° 2.271, de 07 de julho de 1997,
justifica-se a contratacdo dos servigcos em decorréncia das seguintes situacdes: ndo ha motoristas e
veiculos oficiais nesta Agéncia para executar 0s servicos de transporte pessoas, documentos e
pequenas cargas; a terceirizagdo dos servicos de transportes no ambito da Administracdo Publica
Federal, conforme autorizacdo do Decreto n° 2.271, constitui-se uma alternativa necessaria para a
melhoria do desempenho da gestdo das atividades de apoio logistico; demanda por transporte de
pessoas, documentos e pequenas cargas entre a Agéncia, os Ministérios e outros trajetos em objeto
de servico; demanda de servigos ocasionais, de transporte de servidores para eventos, como por
exemplo, cursos de capacitacdo, encontros das camaras técnicas, entre outros.

As CoordenacGes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados, localizadas em todas as Unidades Federadas (capitais, interior e fronteiras) possuem
frota de veiculos propria, conforme identificado na Tabela 6.2.1.3. InformacGes referentes a
quilémetros rodados, idade média da frota e custos de manutencdo constam na mesma tabela. Toda
a frota é utilizada Unica e exclusivamente nas atividades administrativas e finalisticas de PAF e
segue a orientacdo e legislacdo do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo. A vigilancia
sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados necessita permanentemente de
veiculos para transporte dos fiscais para varias localidades no pais, pois 0s aeroportos possuem
espacos distantes dentro da area primaria para serem fiscalizados. Isso também ocorre nos portos,
pois alguns possuem grande extensdo, como por exemplo, o Porto de Santos, que possui 22 Km,
com varios pontos de atracacdo de embarcacbes. Além disso, ha a fiscalizacdo e inspecdo nas
Estacdo Aduaneira Interior (Eadi), porto seco, que geralmente ficam nas rodovias federais, distantes
dos pontos de estrutura.

O plano de substituicdo € elaborado de acordo com vérias premissas: idade média do veiculo
somado a quilometragem rodada e o custo de manutencdo do periodo — verificado quando o veiculo
chega a cinco anos de uso. Importante destacar que o nivel central da Anvisa possui dois contratos
para dar suporte a essa logistica de utilizacdo de veiculos no pais, por meio de sistema de gestdo de
frotas, com abastecimento e manutencao da frota em rede credenciada em todo pais. Isso facilita a
tomada de decisdo quanto a troca do veiculo, manutengdes preventivas e corretivas, facilitando,
inclusive, a utilizagdo do veiculo de forma segura e eficiente.
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No concernente a discricionariedade da Administracdo na adogdo do sistema de transporte que
melhor se adeque as suas peculiaridades com a necesséaria vinculagdo ao principio da
economicidade, foi instituido um Grupo de Trabalho no @mbito da Geréncia de Infraestrutura
Administrativa em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados. Este grupo tem por
objetivo reavaliar, com base nos principios da economicidade e eficiéncia, o estudo elaborado pela
Auditoria Interna da Anvisa que, por meio do Relatério de Auditoria n°® 11/2010, recomendou a
aquisicao de veiculos proprios em detrimento da locagéo de veiculos, tendo em vista que os valores
empregados eram suficientes para adquirir veiculos para atender os mesmos servigos prestados
pertinentes a atual demanda da unidade balizada. Assim, o referido Grupo de Trabalho tem por
objetivo comparar a estimativa de custos entre a locacdo de veiculos e 0s custos decorrentes da
aquisicdo dos veiculos associados aos custos de manutencdo, combustivel, seguro, motorista, bem
como aos custos indiretos, tais como: administrativos com pessoal, almoxarifado, patrimonio, os
quais sdo dispendidos na aquisicdo de veiculos, sem olvidar da avaliacdo quanto a prestacdo dos
servicos de forma indireta sob o prisma de implementar maior agilidade @ Administrac&o.

Tabela 6.2.1.3 — Gestéo da Frota de Veiculos Prépria e Terceirizada — Demais Unidades Gestoras.

cvonr | Q0 veoutos [ e i g | i pnal | V5 e st antrgioda o
AC 3 8 5.065 29.463,20
AL 3 12 4.077 6.556,20
AM 6 4.875 15.635,06
AP 3 11.264 8.783,98
BA 6 5.863 24.076,45
CE 4 10 1.203 4.114,74
ES 6 11 3.248 23.372,67
GO 3 12 2.738 2.995,89
MA 3 6.740 15.844,76
MG 3 7.124 8.910,50
MS 5 3.315 10.935,87
MT 2 10 6.944 38.248,64
PA 4 6 5.468 16.739,72
PB 2 9 9.574 4.625,14
PE 6 7 9.304 36.864,31
Pl 1 11 3.539 4.333,52
PR 11 8 1.912 14.902,63
RJ 13 7 8.305 53.608,52
RN 3 8 1.615 4.204,64
RO 3 8 4.821 15.712,17
RR 2 9 3.227 13.558,77
RS 8 7 2.653 15.616,78
SC 8 7 3.081 15.637,21
SE 3 8 4.063 13.067,26
SP 13 7 9.193 80.069,78
TO 2 15 182 2.817,20

Fonte: GGPAF.
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6.2.2 Politica de Destinacdo dos Veiculos Inserviveis ou Fora de uso e Informacoes Gerenciais
sobre Veiculos nessas Condicoes

O controle da frota de veiculos é descentralizado entre as Unidades Gestoras, sendo assim cada UG
é responsavel pelas informacdes e manutencdes sobre os veiculos que integram o seu patriménio.

No caso da UG 253002 os veiculos utilizados nao sdo de propriedade da Unido, tendo sido realizada
licitagdo para contratacdo de veiculos e motoristas que possam atender as necessidades de
transporte de servidores e colaboradores no ambito do Distrito Federal. Portanto, ndo ha politica de
destinacao de veiculos inserviveis ou fora de uso.

As Coordenacbes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados, distribuidas pelos estados da federacdo, em sua “politica de destinacdo de veiculos
inserviveis ou fora de uso”, baseiam-se notadamente na legalidade e seguem de forma estrita 0s
preceitos legais especificos contidos nos seguinte normativos e regramentos juridicos:

Decreto n°® 99.658, de 30 de Outubro de 1990.
Decreto n® 6.087, de 20 de Abril de 2007.

Lei n® 8.666, de 21 de Junho de 1993.

Instrucdo Normativa n° 03, de 15 de Maio de 2008.

Igualmente, obedecem aos seguintes regramentos especificos com relagdo a baixa de registro de
veiculos:

e Decreto n° 1.305, de 09 de Novembro de 1994,
e Resolugdo Contran n°® 11, de 23 de Janeiro de 1988.

Em 2015 foram doados nove veiculos pertencentes as coordenacdes dos seguintes Estados: Alagoas

(um), Ceara (um), Mato Grosso do Sul (um), Para (um), Pernambuco (um); Ronddnia (um) e Rio
Grande do Sul (trés). As despesas envolvidas foram apenas despesas processuais.

6.2.3 Gestdo do Patrimdnio Imobilidrio da Unido

O controle patrimonial na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria é feito pela Geréncia de
Logistica, ndo existindo, formalmente, setor especifico de patriménio. Uma equipe composta por
quatro servidores é designada exclusivamente para tratar dos assuntos ligados ao patrimonio
(mdveis e imdveis) da UG 253002.

O controle patrimonial é descentralizado entre as Unidades Gestoras. Sendo assim, cada UG é
responsavel pelas informacgdes e manuten¢des de imdveis sob sua governanca.

No caso da UG 253002 existe apenas um imdvel da Unido (terreno no Setor de Armazenagem e
Abastecimento Norte — SAAN) no Distrito Federal sob sua responsabilidade, sendo que a
manutencdo desse imdvel é realizada por empresa terceirizada contratada por meio de processo
licitatorio para realizacdo de servicos de jardinagem e limpeza do terreno. A area ndo esta sendo
utilizada, e encontra-se sem nenhuma benfeitoria ou edificacdo, ndo tendo sido cedida, alugada e
tampouco utilizada nos ultimos anos. Destaca-se que ndo ha projetos de ocupacdo do terreno que
estejam em andamento.
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Tabela 6.2.3.1 — Iméveis de Propriedade da Unido sob Responsabilidade da UPC, Exceto Imdvel Funcional.

Valor do Imdvel Despesa no Exercicio
. Estado de
RIP Regime | - nservacao | Valor Data da Valor Com Com
Histdrico | Avaliacdo | Reavaliado |Reformas| Manutencdo
9701.22350.500-7 3 2 4.303.500,00 | 23/8/2013 | 4.303.500,00 - -
Total - -
Fonte: SPIUnet.

Trata-se de terreno vazio, sem utilizagdo no momento. Destaca-se que o terreno tem passado por limpezas e capina
regularmente. Entretanto, ndo é possivel destacar um valor para esses servigos, haja vista que sdo prestados pelos mesmos

funcionarios que atuam diariamente na sede da Anvisa.

Os registros da UG 253002 estdo devidamente realizados no sistema SPIUnet, bem como 0s
registros contabeis se encontram devidamente atualizados.

Em relacdo as demais Unidades Gestoras distribuidas no pais, apenas 06 (seis) UG (AC, GO, PR,
RN, RO e SP) possuem gestdo sobre os imdveis da Unido, os quais encontram-se distribuidos nas
seguintes localidades:

Rio Branco — Acre.
Goiania — Goias.
Foz do Iguacu — Parana.
Natal — Rio Grande do Norte.
Guajara Mirim — Rondonia.
Séo Paulo — Séo Paulo.

O controle do patriménio imobilidrio cedido as Unidades Gestoras da Anvisa em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados é feito pelas proprias UG, de modo que cada uma
possui equipe composta por servidores designados para tratar dos assuntos relacionados ao
patrimdnio da sua respectiva UG, e a gestdo se da por meio dos sistemas SP1Unet, Siasg e Siafi.

Os registros das UG das PAF encontram-se atualizados e apresentam ndmero satisfatorio de
informagdes sobre os imodveis no sistema SP1Unet.

A maior parte dos imdveis cedidos da Unido as UG esta localizado em condominios, sendo as
despesas decorrentes de manutencéo rateadas entre 0os condéminos. Para os demais imdéveis cedidos
gue ndo se encontram compartilhados entre outros orgaos/entidades publicas federais, as UG, na
medida de suas necessidades, possuem contratos de manutencdo predial, como no caso da
CVPAF/PR, cujos registros contabeis se encontram devidamente atualizados. Os imoveis que se
encontram em condominio estdo resguardados sejam com seguran¢a armada/desarmada, cujos
custos sdo rateados entre os conddminos. Demais imdveis que ndo se encontram em condominio
sdo protegidos com sistema de alarme monitorado. Os imoveis possuem extintores de incéndio

instalados.

Observacgdo: Neste topico foram consideradas como despesas de manutengdo somente aquelas
decorrentes exclusivamente de algum reparo, reforma ou obra necessaria no bem imovel para sua
manutencdo. Portanto, por esta razdo, ndo foram mencionados contratos de conservagao e limpeza.
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https://spiunet.spu.planejamento.gov.br/consulta/Cons_Imovel.asp?NU_RIP=9701223505007

6.2.4 Cessdo de Espacos Fisicos e Iméveis a Orgdos Publicos e Entidades Publicas ou Privadas

A UG 253002 e demais Unidades Gestoras ndo possuem cessdo de espacos fisicos e imoveis a
Orgdos publicos e entidades publicas ou privadas.

6.2.5 Informacoes sobre os Imaveis Locados de Terceiros

A UG 253002 tem apenas um imovel alugado, situado no Setor de Industria e Abastecimento (SIA),
Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia - DF, onde se encontra instalada a Sede da Anvisa. Justifica-se
a necessidade de locagdo pelo fato de a Anvisa ndo possuir imdveis proprios que comportem a
quantidade de servidores lotados em sua sede.

Trata-se de imdvel formado por um complexo de cinco prédios assim discriminados: Bloco A: com
trés pisos (subsolo, térreo e 1° andar) para escritérios; Bloco B: com trés pisos (subsolo, térreo e 1°
andar) para escritorios; Bloco C: com um piso para escritorios e areas de servicos e depositos;
Bloco D: com seis pisos (subsolo, térreo, 1° andar, 2° andar, 3° andar e cobertura) para escritorios; e
Bloco E (edificio garagem ) com cinco pisos, dispondo de 207 vagas de garagem para carros de
passeio e espaco para escritdrios, salas de treinamento e auditério. Compde, ainda, o complexo as
seguintes edificacdes auxiliares: guarita de controle e duas bases para subestacdo de energia, com
area total construida de 33.391,91m2,

Valor atual do aluguel: R$ 1.153.953,32/més (um milhdo, cento e cinquenta e trés mil, novecentos e
cinguenta e trés reais e trinta e dois centavos). O imovel estad avaliado em aproximadamente R$
108.991.339,33 (cento e oito milhdes, novecentos e noventa e um mil, trezentos e trinta e nove reais
e trinta e trés centavos). As despesas de manutencdo da edificacdo sdo de responsabilidade da
Anvisa, e ocorrem por meio de contrato oriundo de processo licitatorio. Em virtude de se tratar de
imovel de terceiros ndo foi realizada nenhuma reforma/transformacdo na infraestrutura. No que
tange as demais Unidades Gestoras, apenas nove UG (AP, ES, MA, MS, MT, PI, PR, RJ e SP)
locam imoveis de terceiros para uso de suas unidades, como demonstrado a seguir:

Tabela 6.2.5.1 — Imoéveis locados de terceiros.

Nome ou Sigla Qtd imovel locado Custo médio anual
CVPAF/AP 1 48.000,00
CVPAF/ES 1 221.131,30
CVPAF/MA 1 73.515,00
CVPAF/MS 3 122.578,03
CVPAF/MT 1 89.821,42
CVPAF/PI 1 52.807,88
CVPAF/PR 1 79.377,20
CVPAF/RJ 1 33.164,72
CVPAF/SP 1 257.839,68

Fonte: GGPAF.

As locagOes sdo necessérias e se efetivaram devido a indisponibilidade de imdveis publicos da
Secretaria do Patrimdnio da Unido (SPU) para atender as instalacbes das Coordenacbes de
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Vigilancia Sanitarias em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados e suas Unidades
nos Estados.

Os contratos sdo pactuados de modo que as despesas decorrentes de reformas, transformacdes e

manutencgdes necessarias com o imdvel locado sejam deduzidas do valor da locacéo.

6.2.6 Informacoes sobre as Principais Obras e Servicos de Engenharia Relacionados a Atividade-
fim

Em 2015 foi executada reforma do prédio das futuras instalagdes da CVSPAF/GO, localizado na
Rua 120 Lote 19 Quadra 42-A, Setor Sul, Goiania-GO, de acordo com as Normas Técnicas e
especificacbes contidas no Projeto Basico.

Dentre 0s servigos executados para a adequacdo das instalacfes do edificio, estao:

Instalacdes hidrossanitarias.
InstalacOes de prevencdo e combate a incéndio.
InstalacOes elétricas de baixa tensao.
Instalacdes de dados e voz.
FundacGes.

Estruturas de concreto armado.
Alvenaria.

Revestimentos.

Esquadrias.

Pintura.

Assentamento de loucas e metais.

Processo n® 25756.559456/2014-02

Tomada de Precos n° 01/2014

Contrato: 04/2014

Valor do Contrato: R$ 362.880,06 (trezentos e sessenta e dois mil, oitocentos e oitenta reais e seis
centavos)

Valor do Aditivo: R$ 66.588,94 (sessenta e seis mil, quinhentos e oitenta e oito reais e noventa e
quatro centavos)

Contratada: Arena Engenharia Ltda. ME

Houve também a contratacdo de empresa especializada para elaboracdo de projetos de arquitetura e
engenharia, memoriais descritivos e de calculo, orcamentos e cronograma de execuc¢do de obra, para
a construcdo da sede da CVSPAF/SP, localizada na Rua Pamplona n° 936 a 944, Jardim Paulista,
Séo Paulo-SP.

Dentre os servigos contratados estao:

Projeto executivo de demoligéo das edificagOes presentes no lote.
Projeto executivo de terraplanagem.

Projeto de implantagdo do canteiro de obras/tapumes.

Projeto executivo de arquitetura.

Sondagem no terreno e projeto executivo de fundagdes.
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e Projeto executivo estrutural em concreto armado.

e Projeto executivo estrutural da cobertura.

Projeto executivo das instalacOes estruturadas elétricas e de dados.

Projeto executivo de instalac6es hidraulicas (agua fria e agua pluvial).

Projeto executivo de instalagdes sanitarias.

Projeto executivo de prevencdo e combate a incéndio e panico.

Projeto executivo de climatizagéo.

Projeto executivo do Sistema de Protecdo contra Descargas Atmosféricas (SPDA).

Planilha orgcamentéria obtida a partir das composic¢fes de custos unitarios iguais ou menores a
mediana de seus correspondentes no Sistema Nacional de Pesquisa de Custos e Indices da
Construcdo Civil (Sinapi), mantido e divulgado na internet pela Caixa Econémica Federal, de
acordo com o § 5° do art. 109 da Lei 11.768/2008, e em conformidades com o art. 6°, inciso IX,
da Lei n° 8.666/1993.

e Cronograma de execucéo da obra.

Processo n° 25759.586154/2014-15

Tomada de Precos 02/2014

Contrato: 01/2015

Valor do Contrato: R$ 252.915,80 (duzentos e cinquenta e dois mil, novecentos e quinze reais e
oitenta centavos)

Contratada: Gabinete Projetos de Engenharia e Arquitetura Ltda.

6.3. Gestdo da Tecnologia da Informacéo

6.3.1 Forca de Trabalho da Tecnologia da Informacédo

A Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacdo (GGTIN) possui a seguinte forca de
trabalho:

Analistas Administrativos (carreira Anvisa): 22 (vinte e dois).

Analista em Tecnologia da Informacdo (MP): um.

Técnicos Administrativos: cinco.

Quadro Especifico: trés.

Estagiarios: seis.

Terceirizados: ndo é possivel estimar o nimero de terceirizados, uma vez que 0s contratos
firmados pela GGTIN focam a entrega de produtos, e ndo a alocacéo de méo-de-obra.

6.3.1.1 Plano de Capacitacdo do Pessoal de Tecnologia da Informacéo

As informacdes da Tabela 6.3.1.1.1 foram extraidas do Plano Diretor de Tecnologia da Informacéo
2014-2016. Ressalta-se que sdo estimativas iniciais e que na revisdo do plano estas poderdo ser
revistas e refinadas.

Tabela 6.3.1.1.1 — Previsdo de Capacitacéo do Pessoal de T1 — Anexo pégina 289.
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Em 2015 os servidores da GGTIN participaram das capacitacdes abaixo elencadas:

e PowerCenter 9.x Developer: Level 1.

e DataQuality 9.x Developer: Level 1.

e Contratacdo de Tl pela Administracdo Publica.

e Elaboracdo de Termo de Referéncia e Fiscalizacdo de Contratos.

e Gestdo de Contratos de TI.

e Seminario Controle Externo em Acéo: Presente e Futuro da Fiscalizagéo de TI.
ITIL V3 2011 Foundations - Preparatdrio para Certificacdo.

GIT: Trabalho em Equipe com Controle e Seguranga.

Introducdo a Programacdo em C - Parte 1.

Introducdo a Programacdo em C - Parte 2.

Introducdo a UML.

Gerenciamento de Projetos.

Gestdo da Seguranca da Informacédo — NBR 27001 e NBR 27002.
Congresso de Seguranca da Informacao, Auditoria e Governanca de TIC.
Reunido com a Interfarma sobre o Peticionamento via e-CTD.
Planejamento de Contratacdo e Selecéo de Fornecedores de T1 — ENAP.
Testes de Unidade e TDD — Alura.

Testando Comportamento Através de Mocks — Alura.

Introducdo ao AngularJS - O Framework MVC — Alura.

Storage VNX.

Anélise e Melhoria de Processos — Metodologia MASP.

ITIL V32011 Foundations — Preparatorio para Certificacao.
Planejamento de T1I.

Scrum Master.

VNX Unified Storage Management.

Elaboracdo de Normas.

Introducdo a Business Intelligence.

Palestra de Produtividade com o Microsoft Outlook 2013.
Planejamento, Contratacdo e Fornecedores de TI.

Curso de ASP.Net MVC 5.

Palestra "Diversidade nas Organizacdes".

Seminério Diélogo Publico: Controle Externo em acgdo: Presente e Futuro da Fiscalizagdo de TI.
Introdugio aos Métodos Ageis.

Direito do Consumidor.

6.3.2 Gerenciamento de Servicos de Tecnologia da Informacédo

A empresa CPD Informatica, responsavel pelos servigos de monitoramento e operagdo da
infraestrutura computacional, adota modelo de Gestdo de Servicos baseado na biblioteca ITIL em
sua versao 3. Foi desenhado o Catalogo de Servicos de Infraestrutura, e encontram-se em fase de
implantacédo as disciplinas gestdo de incidentes, liberacdo, mudancas e configuragdo. A ferramenta
de apoio utilizada é o CA Service Desk.

6.3.3 Projetos de Tecnologia da Informacao Desenvolvidos no Periodo

Os projetos realizados constam nas Tabelas 6.3.3.1 € 6.3.3.2.
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A partir do final de 2015 foi instituida a figura do Documento de Oficializacdo da Demanda para o
atendimento de solicitagdes evolutivas ou de desenvolvimento de novos sistemas de informagdo. O
formulério deve conter informacdo relacionada ao alinhamento da demanda com a estratégia da
organizacdo. O trabalho de gestdo das demandas € conduzido pela Coordenacdo de Governanca e
Projetos de Tl (CGOTI) da GGTIN.

Ver Tabela 6.3.3.1 — Projetos de Infraestrutura de Tl — Anexo pagina 291 e Tabela 6.3.3.2 — Projetos de
Sistemas de T1 — Anexo pagina 294.

6.3.4 Medidas Adotadas para Mitigar Eventual Dependéncia Tecnologica de Empresas
Terceirizadas

Tem sido objeto de constante cobranca junto as empresas terceirizadas a qualidade da
documentacdo entregue no decorrer e ao término dos projetos de TIC. A Anvisa possui
infraestrutura de versionamento de arquivos, local onde sdo postados os artefatos produzidos em
todas as entregas. Adicionalmente, busca-se a constante capacitacdo dos servidores, seja em turmas
abertas no mercado, participacdo em treinamentos ja previstos quando da aquisi¢do de bens e/ou
servicos especificos, ou ainda a partir do acompanhamento das atividades executadas pelas
empresas contratadas.

6.3.5 Principais Sistemas de Informacodes

Ver Tabela 6.3.5.1 — Principais sistemas de informac&o da UPC — Anexo pagina 299.

6.3.6 Informacoes sobre 0 Planejamento Estratégico de Tecnologia da Informacdo (PETI) e
sobre o Plano Diretor de Tecnologia da Informacéo (PDTI)

A Anvisa ndo possui, até o presente momento, Plano Estratégico de TI1 (PETI). A construcdo do
referido documento faz parte do Projeto de Reestruturacdo da T1 da Anvisa, estruturacdo do modelo
de governanca de TI, j& em curso.

Em relacdo ao Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo 2014-2016, o mesmo foi elaborado tendo
como base o “Guia de Elabora¢do do PDTI”, proposto pela Secretaria de Logistica e Tecnologia da
Informacdo — SLTI/MP, versdo 1.0 de 2012. O documento possui capitulo especifico denominado
“Principios e Diretrizes”, no qual sdo citados os documentos/iniciativas objetos de alinhamento as
acOes de TI previstas no documento. Sao referenciados: regimento interno da Anvisa — artigos 91 a
95; Constituicdo Federal de 1988 - art. 174; Planejamento Estratégico Anvisa 2010-2020; Estratégia
Geral de Tecnologia da Informacdo (EGTI) 2014-2015, e Instru¢cdo Normativa SLTI/MP n°
04/2014.

A Anvisa possui um Comité de Informacdo e Informatica (Ciinfo), cuja composicéao e atribuicdes
séo descritas na Portaria n° 559/Anvisa, de 11 de maio de 2015:

Art. 2° O Ciinfo/Anvisa € instancia de decisdo colegiada, com funcdes diretivas, normativas
e fiscalizadoras das atividades relativas aos sistemas de informagdo e informética, no
ambito da Anvisa.

Art. 3° Ao Ciinfo/Anvisa compete:

I- Deliberar sobre 0s assuntos de sua competéncia.
I1- Instituir Subcomités e Grupos de Trabalho para o tratamento de temas especificos.
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I11- Estabelecer diretrizes para atuagdo dos Subcomités e deliberar sobre os produtos
elaborados por eles.

IV- Apreciar a minuta do Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo (PDTI) da Anvisa e
encaminhar para deliberacdo da Diretoria Colegiada (Dicol).

V- Promover a racionalizacdo do desenvolvimento de Tecnologia da Informacéo.

VI- Assessorar na implementacdo das acdes de seguranca da informacao e comunicacdes.

Aurt. 4° O Ciinfo/Anvisa tem a seguinte estrutura:

I- Presidéncia.

I1- Apoio Técnico.

I11- Apoio Administrativo.
IV- Subcomités.

V- Grupos de Trabalho.

8§ 1° A Presidéncia serd exercida por representante titular da Diretoria de Gestdo
Institucional (Diges).

§ 2° Na auséncia do Presidente, a Presidéncia sera exercida pelo representante suplente da
Diretoria de Gestéo Institucional.

§ 3° O Apoio Técnico cabe aos Subcomités e Grupos de Trabalho.
§ 4° O Apoio Administrativo cabe & Diretoria de Gest&o Institucional.
Art. 5° O Ciinfo/Anvisa é formado pelos seguintes representantes:

I- 1 (um) de cada Diretoria da Agéncia.

I1- 1 (um) do Gabinete do Diretor Presidente — Gadip.

I11- 1 (um) da Assessoria de Comunicacéo, Eventos e Cerimonial — Ascom.

IV-1 (um) da Assessoria de Planejamento — Aplan.

V-1 (um) da Geréncia- Geral de Gestdo da Tecnologia da Informacdo — GGTIN.
VI- 1 (um) da Geréncia-Geral de Conhecimento, Informacdo e Pesquisa — GGCIP.
VII- 1 (um) da Coordenacgéo de Seguranca Institucional — Csegi.

8 1° Nos impedimentos formais, os membros efetivos serdo representados por seus
substitutos legais.

8§ 2° Nas funcbes de natureza consultiva, o Ciinfo/Anvisa é também integrado por
representante das seguintes Geréncias-Gerais:

I- Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira — GGGAF.

I1- Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas — GGPES.

No ambito do Ciinfo, em 2015, foram realizadas cinco reunides, nas quais foram tratados os
seguintes temas:

e 16/03/2015: revisdo do regimento, apresentacdo dos subcomités, nota sobre regramento para
implantacdo de sistemas e aprovacdo plano de trabalho do Subcomité de Gestdo de Seguranca
da Informacao e Comunicagdes (SGSIC/Ciinfo);
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e 1/4/2015: apresentacdo do novo regimento, apresentacdo do Circuito Fechado de TV (CFTV) e
PDTI, discussdo cameras Gedoc e situacdo do contrato, inventario de necessidades - PDTI,
pendéncias do Subcomité de Gestdo das Tecnologias da Informagéo e Comunicagdo (SGTIC);

e 16/4/2015: inventario de necessidades - PDTI, portaria final Ciinfo;

e 15/5/2015: metas — PDTI, aprovacdo PDTI pelo Ciinfo;

26/6/2015: proposta de ampliacdo da Gestdo Eletronica de Documentos (GED) — processo da

regulamentacéo, sugestdo de GT-GED, deliberacdo para apresentacdo do Sistema Informatizado de

Gestdo Arquivistica de Documentos (Sigad) e Common Technical Document (CTD), texto

explicativo sobre seguranca da informacéo, entre outros.

6.4. Gestdo Ambiental e Sustentabilidade

6.4.1 Adocdo de Critérios de Sustentabilidade Ambiental na Aquisicdo de Bens e na Contratacao
de Servicos ou Obras

A Anvisa vem trabalhando continuamente em praticas voltadas a sustentabilidade, adotando as

seguintes acgoes:

e 0s residuos solidos gerados sdo separados adequadamente na fonte geradora, sendo descartados

em recipientes individuais para coleta de plastico, papel, metal, vidro e outros materiais e

destinados de forma correta, tanto pelo envio as cooperativas de catadores que repassam as

usinas de reciclagem, quanto pela geracdo de renda e cidadania aos cooperados. Fazendo jus a

coleta seletiva, que é solidaria, e cumprindo o Decreto n°. 5940/2006;

organizacdo de oficinas, exposicdes e bazares com materiais reciclaveis;

treinamentos periddicos com a equipe da limpeza para economia dos recursos e correta

separac¢do dos residuos;

e acompanhamento da trituracdo dos residuos sélidos de grande volume e/ou sigilosos (papéis/
documentos) na usina de reciclagem;

e reuniBes com as areas onde ha a detec¢do de dificuldades no entendimento sobre o tema Coleta

Seletiva Solidaria da Anvisa;

disposicao em mural de fotos e noticias sobre assuntos relacionados ao tema;

divulgacdo das acles e eventos em todos 0s e-mails da instituicdo e sempre que possivel na

intranet;

publicacdo de uma cartilha sobre a Coleta Seletiva Solidaria na Anvisa;

plantio de horta comunitaria pelos servidores e colaboradores, para cultivo de verduras e frutas,

com objetivo de incentivo a producdo e consumo de alimentos organicos, pois estes ndo

agridem a natureza além de serem benéficos a salide dos seres humanos;

e disposi¢do de “Banco de Troca” de materiais de consumo, onde todas as areas da Anvisa-Sede,

antes de solicitarem material novo ao Almoxarifado, podem buscar materiais ja utilizados, mas

em bom estado, e devolver os materiais também em bom estado que n&o mais utilizam;

utilizacdo exclusiva de papel reciclado e ndo clorado no ambito da sede da Anvisa;

inclusdo de critérios sustentaveis na aquisicdo de bens, materiais de consumo e demais servicos;

utilizac&o de copos de vidro pelos servidores ao invés dos copos descartaveis.

No contexto da manutencdo predial ha a preocupacéo constante de monitoramento e uso racional
dos recursos, principalmente em relagdo ao consumo de energia e &gua, tendo as ac¢les abaixo
elencadas como principais:
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e desligamento dos resfriadores (chillers) de ar condicionado as 18h e dos fancoils as 19h. Essa
acdo visa diminuir o consumo de energia elétrica no periodo “de ponta”, que no horario de
verdo é entre 19h as 22h, quando o valor da tarifa de energia elétrica é 146% maior do que o
restante do dia;

e utilizacdo dos aparelhos de ar condicionado no modo ventilagdo nos horarios e dias frios;

e manutencdo continua dos filtros condicionadores de ar condicionados, para ndo prejudicar a
circulacéo de ar;

e 0 sistema central de ar condicionado é no piso da edificacdo, fato que diminui o volume a ser
refrigerado;

e previsdo de instalacdo de lampadas de led em substituicdo as atuais lampadas tubulares
fluorescentes, trocando-as a medida que forem queimadas, a partir da nova contratagdo de
empresa de manutencédo predial (segundo semestre/2016);

e utilizacdo da luz natural sempre que possivel, com por exemplo: as lampadas do edificio
garagem permanecem desligadas durante o dia;

e diminuicdo da iluminacdo em &reas de circulacao;

e desligamento das lampadas a noite das salas que ndo estdo em uso, durante ronda noturna
realizada pelos eletricistas e equipe de vigilancia;

e revisdo periddica dos quadros de distribuicdo das redes de baixa e alta tensdo, conforme rotina
de manutencéo predial;

e previsdo de instalacdo e valvulas de duplo fluxo em substituicdo as de unico fluxo, previsto a
partir da contratacdo da nova empresa de manutencéo predial (segundo semestre/2016);

e utilizacdo de torneiras automaticas temporizadas nos lavatorios, no lugar de torneiras comuns;

e realizagdo do monitoramento periddico do consumo e inspecfes nas redes hidraulicas (bacias
sanitérias, chuveiros, torneiras e valvulas), a fim de identificar de forma tempestiva a ocorréncia
de vazamento nas instalages.

As acles pro-sustentabilidade descritas acima visam a responsabilidade socioeconbmica e
ambiental, gerando ou economizando recursos naturais e financeiros, e colaborando ainda, de
alguma forma, com a conscientizacdo de cada individuo que faz parte da instituicdo na busca de
alternativas ecologicamente corretas para reduzir os danos causados com a degradacao da natureza.
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Tabela 6.4.1.1 — Aspectos da Gestdo Ambiental - Anvisa Sede.

5 ) L o Avaliagédo
Aspectos sobre a Gestdo Ambiental e Licitagdes Sustentaveis : =
Sim Néo

1. | Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administragdo Publica (A3P)? X
2 Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagdo x

" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os parametros X

" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do x

" | Decreto 7.746/2012?
5 A Comisséo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12 X

de novembro de 2012?

O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
0s tépicos nele estabelecidos?

O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
7. 110/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.

Os resultados alcancados a partir da implementacdo das agdes definidas no PLS s&o
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Gelog/ GGGAF.

Quanto as Coordenacbes em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, estas tém
adotado, na medida do possivel, acdes e préaticas de sustentabilidade ambiental em seus processos e
rotina de trabalho.

Neste cenario podemos citar a prioridade nas aquisi¢cbes de materiais de consumo por produtos
reciclaveis e reciclados; produtos com selo de menor consumo de energia elétrica; exigéncia, nos
contratos de limpeza, de fornecimento de material da utilizacdo de produtos biodegradaveis e
materiais que ndo prejudiquem a natureza; racionalizagcdo do uso de materiais e servigos, como a
impressdo em frente e verso; reducdo de quantidade de documentos impressos, por adocdo de
comunicacdo através de e-mails; uso de copo de vidro; além de promover, em algumas
Coordenacdes Estaduais, tais como: CE, GO, MG, MS, PA, PE, PI, PR, RN, RR, RS, SE e SP, a
destinagdo ecologicamente correta dos documentos passiveis de serem destruidos as cooperativas de
catadores, conforme dispde o Decreto 5.940/2006.

Ainda, nesta esteira, tem se buscado revisar os padrdes de consumo no ambito das Coordenacdes,
como a atualizacdo do inventario de bens e materiais do 6rgao e identificacdo de similares de menor
impacto ambiental para substituicdo (lampadas, equipamentos elétricos de menor consumo de
energia), conforme diretriz do Decreto n. 7.746/2012.

N&o menos importante, destaca-se que muitas Coordenagdes encontram-se sediadas em areas

aeroportuarias e, com isto, seguem as préaticas de sustentabilidade ambiental definidas pelo 6rgao
cessionario do espaco.
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6.5. Gestdo de Fundos e de Programas

6.5.1 Identificacdo e informacdes dos Fundos na Gestdo da Unidade

Segundo a Lei de criacdo da Anvisa, é competéncia da Agéncia prestar cooperacdo técnica e
financeira aos estados, Distrito Federal e municipios. Essa cooperacdo é pactuada pelos entes do
SNVS e operacionalizada pelo Fundo Nacional de Saude, vinculado ao Ministério da Saude, de
acordo com a seguinte base normativa:

e Portaria GM/MS 204, de 29 de janeiro de 2007, que definiu os blocos de financiamento da
salde;

e Portaria GM/MS 1.378, de 9 de julho de 2013, que definiu as diretrizes para execucgdo e
financiamento das ac¢Ges de Vigilancia em Saude pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios,
relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Saude e Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

e Portaria GM/MS 475, de 31 de marco de 2014, que estabeleceu os critérios para 0 repasse e
monitoramento dos recursos financeiros federais do Componente da Vigilancia Sanitaria do Bloco
de Financiamento de Vigilancia em Saude, para estados, Distrito Federal e municipios.

A cooperacdo financeira realizada pela Anvisa € composta pelo Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria
(PFVISA), destinado ao custeio das aces de vigilancia sanitaria, e Piso Varidvel de Vigilancia
Sanitaria (PVVISA), incentivo especifico para implementacdo de estratégias voltadas a vigilancia
sanitaria. Os repasses do PFVISA sdo calculados mediante os critérios descritos na tabela abaixo e
sdo atualizados anualmente pela estimativa de populacdo publicada pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE).

Tabela 6.5.1.1 — Piso Fixo de Visa — Finlacen - Visa - Definido na Portaria GM/MS 3.271/2007.

Piso Fixo dos Municipios

Populagéo abaixo de 20.000 habitantes (R$) Populagéo acima de 20.001 habitantes (R$)

12.000,00/ano 0,60 hab./ano

Piso Fixo dos Estados

Populagdo abaixo de 2.100.000 habitantes (R$) Populagdo acima de 2.100.001 habitantes (R$)

630.000,00/ano 0,30 hab./ano

Fato Gerador
Piso Fixo do DF
R$ 0,30 + R$ 0,60 = 0,90 hab./ano

Fato Gerador

Observacgdo: Dados extraidos da Nota Orientativa n. 01/2015 — Monitoramento e Manutencdo do Repasse de
Recursos Financeiros do Componente de Vigilancia Sanitaria, de 10/06/2015, disponibilizada no sitio eletrénico
da Anvisa.

Fonte: GGCOF/Anvisa.
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No ano de 2015 foram publicadas trés Portarias:

e Portaria GM/MS n° 59/2015, de 29 de janeiro de 2015, que atualizou os valores dos repasses
financeiros para os estados, DF, municipios e Laboratorios Centrais de Saude Publica, no
ambito do PF-VISA;

e Portaria GM/MS 1990, de 3 de marco de 2015, que destinou repasse financeiro aos municipios
para fortalecimento das agBes de vigilancia sanitaria relacionadas aos Jogos Olimpicos e
Paralimpicos - Rio 2016, no ambito do PV-VISA.

e Portarias GM/MS 1994, de 3 de dezembro de 2015, que destinou recursos financeiros para 0s
estados e municipios afetados pelo rompimento/colapso de barragem de mineragdo, com o
derramamento de rejeitos na Bacia do Rio Doce na cidade de Mariana, em Minas Gerais.

O monitoramento para manutencdo do repasse dos recursos financeiros do componente de
vigilancia sanitéria estd condicionado ao cadastramento do servigo de vigilancia sanitaria no
Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES) e a alimentacdo regular
(mensal) dos procedimentos de vigilancia sanitaria no Sistema de Informacdo Ambulatorial
(SIA/SUS), como descrito no art. 10 da Portaria GM/MS 475/2014.

Desse modo, os estados e municipios devem manter a producdo no SIA-SUS e o cadastro do
servico de vigilancia sanitaria atualizados. Quanto ao cadastro no SCNES, é preciso observar o
disposto na Portaria n°® 118/2014, que desativa automaticamente no Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Salde (CNES) os estabelecimentos de salde que estejam h& mais de seis
meses sem atualizacao.

Mensalmente a Anvisa publica em site (http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/1YV), informe e tabela com a
producdo registrada no SIA-SUS para o acompanhamento dos estados e municipios da producédo
registrada e aprovada (Tabela 6.5.2). Cabe ressaltar que trés meses consecutivos sem informacéo
ocasiona o bloqueio dos repasses do componente de vigilancia sanitaria. Caso o bloqueio seja
realizado, os estados e municipios possuem 90 dias para inserir a producdo e regularizar sua
situacdo junto ao SIA-SUS. E importante ressaltar que o SIA-SUS permite a alimentacdo da
producdo da competéncia atual e de mais cinco meses retroativos.
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Tabela 6.5.1.2 - Representacdo do monitoramento em relacdo ao sistema SIA/SUS.

Regras de Manutencéo do Repasse dos Recursos Financeiros do Componente de Vigilancia Sanitaria

Ano Anterior Ano em Curso Ano
jun  jul | ago | set out|nov| dez jan fev mar  abr mai jun | jul |ago set out | nov| dez jan  fev
Relatério | Publicar Relatério | Publicar Relatério | Publicar
de Portaria de Portaria de Portaria
Monitora de Monitora de Monitora de
mento Bloqueio mento Bloqueio mento Bloqueio
1°MONIT |Informacéo 30 | 60 | 90
SIA-SUS
Liberacéo X X X | X
Repasse
2° MONIT |Informacéo 30| 60 90
SIA-SUS
Liberacéo X X
Repasse
3° MONIT  |Informacéo 30 | 60| 90
SIA-SUS
Liberagio * * X X
Repasse

I neriodo utilizado para 0 monitoramento

periodo de repasse

janeiro.

Observacao: A publicacdo da Portaria de bloqueio do primeiro quadrimestre depende da publicagdo da portaria de atualizacdo do repasse que geralmente é publicada no més de

Fonte: GGCOF/Anvisa.
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7. CONFORMIDADE DA GESTAO E DEMANDAS DE ORGAO DE CONTROLE

7.1.

Tratamento de Determinacdes e Recomendacdes do TCU

No exercicio de 2015 foram publicados 30 acdérddos pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU).
Adiante apresenta-se uma visdo gerencial sobre as deliberagcbes em cada uma das classificacoes:

determinac6es e recomendacdes.

Tabela 7.1.1 — Acorddos COM Determinagdes e/ou Recomendagdes.

Ac6rdao/ Processo Prazo _ Qtde | Qtde
Ordem legiad TC para Documento de Resposta da Anvisa DE RE
Gl Resposta (1) (1)
1 3 016.740/20 | 12/03/20 Oficio n°. 100/2015-Gepes/GGPES/Anvisa, de 1 0
12 Camara 12-2 15 06/03/2015
5 4 016.741/20 | 12/03/20 Oficio n° 99/2015-Gepes/GGPES/Anvisa, de 1 0
12 Camara 12-9 15 06/03/2015
3 375 033.232/20 | 20/06/20 Oficio n° 623/2015-DP/Gadip/Anvisa, de 5 0
Plenario 14-8 15 18/06/2015
Sem
673
4 lenari O2liif_38/20 indicacdo - 0 2
Plenario prazo
5 1083 | 028.540/20 | . dsiizr;(];éo Oficio n° 1102/2015-DP/Gadip/Anvisa, de 0 )
Plenario 14-0 orazo 21/12/2015
029.053/20
6 1201 12-9 31/08/20 Oficio n® 952/2015-DP-Gadip/Anvisa, de 3 g
Plenario 15 31/08/2015
7 1215 019.872/20 | 05/12/20 Oficio n® 1096/2015-DP-Gadip/Anvisa, de 1 0
Plenéario 14-3 15 04/12/2015
8 1609 028.540/20 | 07/08/20 Oficio n° 923/2015-DP-Gadip/Anvisa, de 1 0
Plenério 14-0 15 11/08/2015
Sem
2744
9 L 0181'3?2/20 indicacéo - 0 1
Plenario prazo
10 4606 017.230/20 | 02/10/20 Oficio n° 384/2015-GGPES/Anvisa, de 3 0
12 Camara 14-4 15 29/09/2015
5635
11 A 023.730/20 | 03/05/20 Prazo para atendimento: 03/05/2016 4 8
12 Camara 14-5 15
12 7102 016.378/20 | 13/02/20 Oficio n° 25/2016-DP-Gadip/Anvisa, de 1 )
12 Camara 13-0 15 12/02/2016
TOTAL 17 14

Fonte: Audit/Anvisa.

Nota: (1) DE = determinagdes e RE = recomendaces
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Tabela 7.1.2 Acorddos SEM Determinacdes e/ou Recomendacoes.

Ordem Acdérdéo - Colegiado Processo TC
1 477 - 12 Camara 034.112/2014-6
2 653 - Plenario 034.273/2014-0
3 895 - Plenério 029.060/2010-9
4 1077 - Plenério 029.083/2013-3
5 1294 - Plenério 010.997/2014-8
6 1304 - Plenério 025.858/2014-9
7 1381 - Plenério 033.150/2014-1
8 1426 - Plenério 034.411/2013-5
9 1434 - Plenério 007.444/2015-0
10 1816 - Plenario 033.159/2014-9
11 2123 - 1# Camara 016.496/2014-0
12 2250 - Plenério 029.060/2010-9
13 4136 - 12 Camara 016.496/2014-0
14 5878 - 18 Camara 020.432/2015-1
15 6499 - 12 Camara 023.730/2014-5
16 7555 - 18 Camara 034.507/2014-0
17 7775 - 1* Camara 008.902/2014-3
18 10594 - 28 Camara 015.890/2010-4

* Apesar inexistir determinacdo e/ou recomendacdo foram enviados os Oficios 1106/2015-DP-Gadip/Anvisa, de
23/12/2015 e 10/2016-DP-Gadip/Anvisa, de 22/01/2016, em atencdo aos Acérddos 1.381 e 1.434, respectivamente.

Fonte: Audit/Anvisa.

Assim, dos 30 acordaos destinados a Anvisa no exercicio de 2015, apenas 12 trouxeram comandos
de providéncia para Agéncia, resultando em 17 determinacdes e 14 recomendacdes.

O acompanhamento das determinacGes, recomendacdes e orientagdes do TCU, bem como da
apresentacdo dos planos de providéncias pelas &reas técnicas € realizado pela Auditoria Interna da
Anvisa de forma manual (sem a utilizacdo de sistema informatizado especifico). A unidade da
Anvisa responsavel pela implementacdo da providéncia é noticiada pela Auditoria Interna por meio
de Memorando, que segue acompanhado dos respectivos anexos (Acordao, Relatorio e Voto que o
originou), com orientacOes padronizadas de como a unidade deve responder a Auditoria Interna.

Dentre as orientacdes, solicita-se ao gestor a utilizacdo de redacdo escorreita, objetiva, além da
completude suficiente para o entendimento da providéncia adotada, uma vez que tais informacdes
constardo em instrumentos de prestacdo de contas da Agéncia.

Em sintese, todo o processo de construcdo do Plano de Providéncias — desde a captura do Acordao
publicado até o registro das informagdes prestadas pelo gestor — é objeto do monitoramento
sistematico, especialmente no que diz respeito ao cumprimento dos prazos estabelecidos, sejam 0s
internos ou externos.

O procedimento acima descrito € comum ao tratamento dado tanto aos Acérdéos do TCU quanto
aos Relatorios do Orgéo de Controle Interno.
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Em relacdo as determinacgdes feitas em acérddos do TCU decorrentes do julgamento de contas
anuais de exercicios anteriores que estejam pendentes de atendimento, apresenta-se, de inicio, um
consolidado dos acordéos relativos a esta tematica no periodo de 2001 a 2014 e, em seguida lista-se
aquelas gue no entendimento desta auditoria interna estdo pendentes de atendimento.

Tabela 7.1.3 Acdrdéos Julgamento de Contas da Anvisa 2001 a 2014 — Anexo pagina 305.

Isto posto, dos processos na situagdo “em aberto” ha 2 acorddos com determinacBes que estdo
pendentes de atendimento, embora ja iniciadas tratativas para seu integral atendimento (Acérdéao n°
5.635/2015 e 7.102/2015). Adiante se apresenta as justificativas para tal classificagéo.

No caso das 05 determinaces contidas no Acorddo n°. 5.635/2015, que julgou as contas da
Autarquia - exercicio 2013, informa-se que nas formas aprazadas na decisdo a data limite para
atendimento é até 03/05/2016. Inobstante, mas considerando os comandos do Tribunal contidos no
Acorddo para informar sobre as acfes tomadas para as determinagdes 1.7.1.2, 1.7.1.3 e
recomendacéo 1.7.3.1, temos até o momento o seguinte:

e Determinacdo 1.7.1.2

A Secretaria-Executiva acompanha o comportamento do mercado de medicamentos do Brasil ao
longo do tempo, observando variacBes de crescimento, segmento de atuacdo dos laboratorios
farmacéuticos e detentores de registro, participagcdo desses segmentos no mercado total de
medicamentos, precos praticados por tipo de produto e margens de descontos nas vendas desses
medicamentos, tanto os praticados pela inddstria quanto pelos distribuidores. Além disso, tem
acompanhado, nos Gltimos anos, o comportamento do mercado ap6s os movimentos de fusbes e
aquisicdes.

Para tanto, realiza analise de dados encaminhados pelas proprias empresas a CMED, por meio do
Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos — Sammed, e também realiza
cruzamento desses dados com outras bases privadas, como a base de dados do mercado varejista de
medicamentos, o IMS Health, a base de dados Close Up, com dados gerais do mercado
farmacéutico, e dados de revistas especializadas do setor, que publicam, mensalmente, os precos
informados pela industria.

Sistema Sammed

O Sistema Sammed constitui-se uma base de dados que contempla informagfes farmacéuticas
relativas ao registro sanitario do produto, bem como as informacgdes econémicas relativas aos
precos, quantidade vendida e faturamento do mercado nacional dos medicamentos alopaticos,
objetos da regulacdo de mercado.

As informacGes técnico-farmacéuticas e de precos de entrada dos produtos no mercado brasileiro
séo cadastradas no Sammed apos analise do Documento Informativo de Pre¢o encaminhado pelas
empresas detentoras de registro, sempre que pretendem lancar um medicamento novo ou nova
apresentacdo, no cumprimento da Resolugdo CMED n° 2, de 5 de marco de 2004, alterada pela
Resolucdo CMED n° 4, de 15 de junho de 2005, e publicada no DOU, de 07/10/2005.

As informacdes farmacéuticas referem-se a numero de registro na Anvisa, empresa produtora ou

importadora, marca do medicamento, substancia ativa, descricdo da apresentacdo comercializada,
classificacéo, ou seja, se referéncia, genérico e similar, e classe terapéutica Emphra, entre outras.
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As informacdes de precos, por sua vez, sdo inseridas no Sammed apds aprovacdo da Secretaria-
Executiva dos precos apurados segundo os critérios da Resolucdo n® 2/2004. Sdo aprovados 0s
Precos Fabrica (PF), que é o teto de preco pelo qual um laboratério, importador detentor de registro,
ou distribuidor de medicamentos pode comercializa-lo no mercado brasileiro, e 0s Precos Maximos
ao Consumidor (PMC), que é o preco a ser praticado pelo comércio varejista, ou seja, farmacias e
drogarias.

Destaque-se também, que tais precos encontram-se discriminados nas diferentes aliquotas estaduais
de ICMS.

Em referéncia as informagdes econdmicas de quantidade vendida e faturamento dos medicamentos,
tem-se que tais informacOes sdo recebidas pela CMED por meio dos Relatorios de Comercializagédo
encaminhados pelas proprias empresas produtoras de medicamentos ou detentoras de registro
quando dos ajustes anuais de precos, conforme previsto na Lei n® 10.742, de 06 de outubro de 2003.

Os Relatérios de Comercializacdo sdo encaminhados semestralmente a CMED com dados de
vendas mensais. Ressalte-se, por oportuno, que a periodicidade de entrega dos Relatérios, que era
anual, foi alterada recentemente e essa evolucdo foi importante para que a CMED possa dar
respostas mais rapidas e precisas sobre a evolucdo do mercado. O Comunicado n® 11, de 12 de
agosto de 2015 também inovou ao discriminar a comercializacdo por destinatario: governo,
distribuidor, estabelecimento privado de salde, farmécias e drogarias privadas e outros
destinatarios.

Em linhas gerais, os dados constantes na base Sammed permitem identificar o tamanho do mercado
farmacéutico no Brasil, crescimento e comportamento ao longo do tempo e participacdo de
mercado, dados estes que podem ser estratificados por empresas, tipo de medicamento e classes
terapéuticas, por exemplo.

Assim, o Sammed é tido como um dos instrumentos mais importantes do pais de monitoramento do
comportamento das empresas do mercado farmacéutico brasileiro.

IMS Health e a Close-up

O IMS Health e a Close-up sdo empresas privadas que tem a finalidade de auditar o mercado
farmacéutico para as empresas auferirem a comercializacdo dos seus produtos. Essa auditoria €
construida por meio de uma pesquisa mensal por amostragem e tem dois importantes produtos: o
que pesquisa 0 mercado no varejo e o que audita vendas de produtos farmacéuticos realizadas por
distribuidores a estabelecimentos de saude no canal hospitalar. As duas pesquisas referem-se a um
banco de dados eletrdnico que contém o histérico de comercializagcdo de medicamentos dos ultimos
60 meses. Também apresenta dados sanitarios dos medicamentos, como marca comercial,
substancia ativa, descricdo de apresentacOes, classe terapéutica e dados econémicos relativos a
guantidade vendida.

Além do preco-teto estabelecido pela CMED, estas pesquisas também apuram o Preco de Compra
do Varejista com os descontos oferecidos pelos fabricantes, e os Precos Praticados ao Consumidor
(preco balcédo) no varejo nacional, assim como os indicadores de margens e descontos para todos 0s
produtos pertencentes ao canal varejo.

Estas empresas também comercializam pesquisas que conhecem o perfil estatistico continuo da
pratica médica. Para isto apresentam o volume de prescri¢cbes dos produtos farmacéuticos, que sao
propagados junto a classe médica com historico. Estas informagdes séo relacionadas ao emprego
dos medicamentos com os diagnosticos correspondentes e as caracteristicas do paciente e do
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médico e permite também entender como funciona o Marketing da Inddstria Farmacéutica
relacionado ao emprego dos medicamentos com os diagnosticos correspondentes e as caracteristicas
entre paciente e medico.

Outras Fontes de Informagdes

As revistas especializadas de precos de medicamentos como ABCFarma, Simpro, Kairos,
Brasindice e Guia da Farmécia sdo importantes fontes de informacdo para acompanhamento do
mercado de medicamentos no Brasil. Com periodicidade mensal e uma série histdrica anterior a
criacdo da CMED, estas revistas normalmente apresentam um preco abaixo daquele estabelecido
pela CMED com informagOes sobre descontos, além de contemplarem medicamentos que ndo tem
0s precos monitorados, por serem liberados do ajuste ou determinacgéo de preco.

Ao se olhar sob uma perspectiva estratégica, que suporta as atividades de planejamento de longo
prazo, as informagdes compostas de estudos, pesquisas, consultas historicas, comparagdes externas
do Datasus, IBGE, Bacen, Ministério do Trabalho, Siscomex, entre outros, também ajudam no
monitoramento do mercado, assim como no calculo do ajuste anual de precos, conforme
metodologia aprovada por meio da Resolu¢cdo CMED n° 1, de 23 de fevereiro de 2015.

Além dessas, relacionamos, abaixo, outras bases de dados utilizadas por esta Secretaria-Executiva
na analise de precos:

Tabela 7.1.4 Outras Bases de Dados Utilizadas.

Base de dados da Anvisa.

Confirmagdo dos dados do produto: nome comercial, principios ativos e concentragdo, categoria,
validade do registro, descri¢do da apresentacdo, nimero do registro, forma farmacéutica, restricbes de
prescrigéo e uso.

Consulta de informages de pareceres da GGMED: confirmagao do medicamento referéncia, analise de
estudos clinicos.

Datavisa

Base de dados de terceiros, contratada pela Anvisa.
Bases de dados de registro de medicamento com informacdes por apresentacdo e consolidadas.

Confirmagdo dos dados do produto: nome comercial, categoria, validade do registro, descricdo da
apresentacdo, nimero do registro, forma farmacéutica.

Bases de Histérico de Medicamentos de Referéncia
Consulta a legislacdo sanitaria.

i-Helps

Base de dados de terceiros, contratada pela Anvisa.

Contém informagdes sobre medicamentos, etiologia, patologia, epidemiologia, diagnostico, tratamento,
Micromedex | referéncias bibliograficas e literatura relacionada.

Utilizada na pesquisa de evidéncias cientificas e informagfes sobre medicamentos como indicac6es,
nomes comerciais no mundo.

Base de dados de acesso livre.

B_ases_ S8o utilizadas bases gratuitas para pesquisa de evidéncias cientificas como PublicacGes Médicas
cientificas (Pubmed), Biblioteca Cochrane (via Bireme), Centre for Reviews and Dissemination (CRD), National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE).

Fonte: CMED/ Anvisa.

N&o obstante as relevantes bases de dados utilizadas pela Anvisa, na qualidade de Secretaria
Executiva da CMED, convém destacar que tais bases ndo dispdem de informagdes relativas aos
precos efetivamente pagos pelos consumidores no balcdo das farmacias e drogarias. Contudo, a
Anvisa j& iniciou processo de licitagdo para contracdo de bases que possam dispor de tais dados.
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Destaque-se, por ultimo, que outro importante instrumento para a regulacdo do mercado de
medicamentos no Brasil poderia ser a utilizacdo de bases de dados da Receita Federal do Brasil,
cuja instituicdo ja fora oficiada sobre o interesse da Anvisa de formalizar convénio para a obtencao
de acesso as informacdes da Nota Fiscal Eletronica de pessoas de direito publico ou privado que se
dediquem as atividades de producdo, distribuicdo e comercializacdo de medicamentos,
equipamentos, componentes, insumos e servigos de salde, com o objetivo de aumentar a eficiéncia
da sua atividade regulatoria.

[Texto extraido do Plano de Providéncias enviado por meio do Mem. 01/2016-SCMED/Gadip/Anvisa, de 15/01/2016].

e Determinacdo 1.7.1.3

A 9% Acdo de Auditoria Interna constante no PAINT, ano 2015, foi aprovada pela Diretoria
Colegiada na Reunido Ordinaria n. 02/2015 e pela Controladoria-Geral da Unido (CGU). Tal agdo
resultou no Relatério de Auditoria n. 03/2015 (Licenciamentos de importacdo sob controle
sanitario), finalizada no dia 18/12/2015.

A aplicacdo dos procedimentos de auditoria teve como referéncia o ano de 2014, sendo utilizados 0s
seguintes instrumentos para coleta de dados: Datavisa, Siscomex e DW/iComex. Destaca-se que a
abrangéncia da analise foi realizada em ambito nacional nas unidades organizacionais, incluindo
todas as Coordenacbes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados e respectivos Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados.

Os resultados apresentados no Relatorio de Auditoria n. 03/2015 refletiram na necessidade de
aprimoramento dos controles internos, padronizacdo de procedimentos, analise e gerenciamento de
risco e mecanismos de controle efetivos para aperfeicoar as acdes de licenciamento de importagédo
sob controle sanitario, bem como minimizar seus riscos de fraude.

O protocolo fisico das peticdes no sistema Datavisa relacionadas aos licenciamentos de importacéo
demonstrou fragilidade nos controles internos, visto que ha possibilidade na realizacdo de
protocolos de registros de licenciamentos de importacdo inexistentes, protocolos em estados
distintos das unidades de despacho dos respectivos licenciamentos, anuéncias de deferimento antes
do respectivo protocolo das peticOes e apresentacdo de fragilidades no gerenciamento da fila de
analise das peticbes, aumentando os riscos de fraude nas anuéncias dos licenciamentos de
importacéo.

Também foram identificadas empresas importadoras sem a respectiva autorizacdo de
funcionamento para importar, além de recinto alfandegado sem autorizacdo de funcionamento da
Anvisa para armazenar cargas e produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria.

Ressalta-se que algumas fragilidades ja foram apresentadas em recentes Relatérios de Auditoria, a
exemplo do Relatério n. 01/2013 (PVPAF/Itajai), 02/2013 (PVPAF/Santos), 03/2013 (PVPAF/Rio
de Janeiro) e 01/2014 (CVPAF/ES).

A auséncia de relatérios gerenciais que apresentem as empresas importadoras e respectivos
produtos importados sujeitos a vigilancia sanitaria, incluindo um registro do historico das anuéncias
dos licenciamentos de importacdo, também dificulta uma fiscalizacdo mais efetiva pelas unidades
organizacionais e servidores anuentes, incluindo a analise de risco sob os bens ou produtos que
devem ser sujeitos a uma fiscalizagdo mais rigorosa ou ndo, como exemplo, a necessidade de
exercer a inspecéo fisica da carga ou produto objeto do licenciamento de importacao.

221



Neste caso, a fiscalizacdo sanitaria exercida, exclusivamente, pela analise documental, pode ser
insuficiente para identificar todos os requisitos exigidos pelas normas sanitarias, bem como as
irregularidades e riscos sanitarios relacionados aos produtos e bens importados sob vigilancia
sanitaria.

Destaque-se, finalmente, que o Relatério sob comento teve por objetivo principal auxiliar na
minimizagdo das deficiéncias verificadas. Além disso, ap6s o devido encaminhamento a
Corregedoria da Anvisa, o referido documento motivou a abertura do processo n°.
25351.777024/2015-82, instaurado com o propdsito de promover o devido juizo de admissibilidade
em sede de responsabilidade administrativa, face as constatacfes registradas.

[Resultado extraido do Relatdrio de Auditoria n® 03/2015 — Audit, de 18/12/2015].

e Recomendacdo 1.7.3.1

Foi encaminhado o Of. 1009/2015-SCMED/Gadip/Anvisa, de 14 de dezembro de 2015, para o
Secretario da Receita Federal do Brasil — RFB, do Ministério da Fazenda, solicitando agendamento
de reunido para tratar da formalizacdo do referido convénio.

Deve-se destacar que ndo € competéncia da SCMED a regulacdo de equipamentos, componentes,
insumos e servigos de salde, de forma que este ponto ndo sera objeto da respectiva reunido com o
Ministério da Fazenda.

[Texto extraido do Plano de Providéncias enviado por meio do Mem. 01/2016-SCMED/Gadip/Anvisa, de 15/01/2016].

E preciso destacar, ainda, as informagdes relativas aos subitens 1.7.1 e 1.7.2 do Acérddo 326/2014 —
Plenério, do Tribunal de Contas da Unido (TCU). O referido julgado determinou que a Anvisa
informasse, anualmente, em seu relatorio de gestdo “1.7.1. acerca do desenvolvimento do sistema
de peticionamento eletrdnico para notificacdo de terceirizacdo de empresa e da informatizacdo das
atividades de protocolo e analise das peticdes de concessdo de Autorizacdo de Funcionamento para
as armazenadoras, distribuidoras, transportadoras, exportadoras, importadoras e industrias” e “1.7.2.
sobre a regulamentagdo da nova norma que ira unificar os assuntos relativos a anuéncia de estudos
clinicos e as boas praticas clinicas”.

e Determinacdo 1.7.1

Situacdo em setembro/2014:

A Unidade Organizacional da Anvisa responsavel pela inspecdo e fiscalizacdo sanitaria, prestou
informacgdes quanto as providéncias adotadas acerca da determinacdo exposta no item 1.7.1, por
meio do Mem. 00-017/2014-Suinp/Anvisa, de 10 de setembro de 2014. Em relacdo ao
desenvolvimento do sistema de peticionamento eletronico para notificagdo de terceirizagdo de
empresa tém-se a publicacdo da Consulta Pablica n° 52 de 03 de dezembro de 2013, que impacta
diretamente na definicdo desse sistema. Essa proposta de consulta publica constitui uma revisdo da
Resolugdo RDC 25/2007 que trata sobre a terceirizacdo de etapas de producdo, de andlise de
controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos, conforme processo
25351.707844/2012-68. Apos a conclusdo dos trabalhos de consolidagdo dessa consulta publica
pela Geréncia Geral de Inspecdo Sanitéria, serd realizada uma nova avaliacdo no sentido de se
definir pela necessidade ou ndo de um sistema eletrénico para o gerenciamento das informagdes de
notificacdo de terceirizagdo de empresa. Em relacdo a informatizacdo das atividades de protocolo e
andlise das peticbes de concessdo de Autorizacdo de Funcionamento para as armazenadoras,
distribuidoras, transportadoras, exportadoras, importadoras e industrias, o projeto foi retomado dois
meses posteriores a data prevista no plano anual de atividades da Geréncia de Autorizacdo de
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Funcionamento (GEAFE) e esta previsto para ser executado junto a Geréncia Geral de Gestéo de
Tecnologia da Informacdo (GGTIN), cujos prazos dependem das prioridades definidas pela Agéncia
para a area de Tecnologia da Informacéo.

[Texto extraido do Mem. 00-017/2014-SUINP/Anvisa, de 10 de setembro de 2014].
Situagdo em margo/2016:

Acerca do desenvolvimento do sistema de peticionamento eletrénico para notificacdo de
terceirizacdo de empresas, a Geréncia Geral de Inspecdo Sanitaria (GGINP) abriu os protocolos
SIGA (Sistema Eletronico de Demandas de Informética) n°® 22016 (26/02/2015), e n° 23268
(27/08/15), que se encontram em momento de analise pela Geréncia Geral de Tecnologia da
Informacéo (GGTIN), para evolucéo do sistema de peticionamento eletronico da Anvisa.

O processo de automacdo de AFE/AE de empresas (distribuidoras, importadoras, exportadoras,
armazenadoras e fabricantes) ainda ndo foi concluido, tendo em vista, envolver classes de produtos
distintos e regulamentos diversos. Assim, primeiramente ocorreu a revisdao dos regulamentos
obsoletos que tratavam sobre autorizacdo de funcionamento de empresas. Isso culminou na
publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC), 16, de 1° de abril de 2014 que trouxe,
dentre outros avancos, a simplificacdo da documentacao exigida no processo de concessédo/alteracao
de AFE/AE, essencial para se adotar a informatizacdo do processo.

A éarea elaborou o Projeto de informatizacdo — Peticionamento e protocolo eletrénico — AFE/AE de
empresas, para definir as especificagbes/recursos a serem utilizados na automacao, entretanto, se faz
necessario ajustes para readequar todas as especificacbes, tendo em vista a publicacdo da Lei
13.097/2015, que alterou a Lei 6.3060/79, no que tange a concessdao de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresas.

[Texto extraido do Mem. 14-0196/GGFIS/Dimon/Anvisa, de 10/03/2016].

e Determinacdo 1.7.2

Situacdo em junho/2014:

Em 18.06.2014, a Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED) se pronunciou em relacdo ao
subitem 1.7.2, por meio do Memorando n° 331/2014/Copec/Anvisa, informando que foram
publicadas em 14/02/2012, as Portarias n°® 207 e n° 208 que estabeleceram a iniciativa da Anvisa de
revisar a RDC 39/2008 (normativa atualmente vigente para pesquisa clinica) e instituiu um Grupo
de Trabalho responsavel pelos trabalhos referentes a revisdo da norma e a proposi¢cdo de um novo
texto para regulamentacdo de pesquisa clinica vinculada as boas praticas clinicas. Em 29/05/2014, o
Grupo de Trabalho apresentou a proposta de regulamentacdo a Diretoria Colegiada da Anvisa
(Dicol), em reunido ordinéria publica e, nesta, foi determinado que a proposta de regulamentacéao
fosse avaliada pela Procuradoria Federal junto a Anvisa (Procr), em regime de urgéncia, para
posteriormente ser colocada em Consulta Publica.

[Texto extraido do Memorando n° 331/2014/Copec/Anvisa, de 18/06/2014].
Situa¢do em margo/2016:

Em continuidade com o informado no memorando n°® 331/2014-Copec/Anvisa, a proposta de nova
normativa foi aberta ao publico na forma da Consulta Pablica n® 65/2014 de 01/08/2014. As 641
contribui¢bes foram recebidas até 09/09/2014, analisadas e publicadas na forma de Relatorio de
Analise de Contribui¢cbes (RAC), juntamente ao Relatorio de Analise de Participacdo Social
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(RAPS), no sitio eletrdnico da Anvisa. A nova norma, em substituicdo a RDC 39/2008, Resolucédo
da Diretoria Colegiada (RDC) n° 09, de 20/02/2015 foi publicada no Diério Oficial da Unido em
03/03/2015, e que conforme previsto resultou numa nova regulamentacdo de pesquisa clinica
vinculada as boas préticas clinicas.

Desde que foi publicada, a RDC n° 09/2015 permitiu que fossem autorizados 232 ensaios clinicos
até dezembro do mesmo ano, valor 19,6% maior do que em 2014, o que indica um impacto positivo
da nova regulamentacao na melhoria do processo de trabalho.

A grande quantidade de contribui¢bes permitiu a equipe que pudesse aprimorar a normativa no
sentido de atender aos aspectos regulatérios, sem que fossem prejudicadas a popula¢do ou o setor
regulado. O debate que foi construido ao redor do tema, bem como sua discussdo em Reunido
Publica da Diretoria Colegiada, garantiu que a tomada de decisdo fosse feita com clareza das
posicBes de todos os envolvidos.

[Texto extraido do Memorando n°. 034/2016/COPEC/GESEF/GGMED/Anvisa, de 09/03/2016].

Por derradeiro, o Acorddo n°. 7.102/2015 refere-se a decisdo originaria de monitoramento das
deliberacdes contidas no Acordao n°. 3.102/2011 que julgou as contas da Autarquia - exercicio
2007. O novel Acérdao prolatou, entre outras questfes, que a Anvisa ao cumprir as deliberacGes
nele contidas dara total cumprimento aos itens 9.15.1 do Aco6rddo n° 3.102/2011. Para tal
atendimento a Agéncia ja iniciou tratativas para cumprimento, as quais foram noticiadas ao
Tribunal por intermédio do Oficio n°® 25/2016 — DP/Gadip/Anvisa, de 12/02/2016.

7.2.Tratamento de Recomendacdes do Orgéo de Controle Interno

No exercicio de 2015 foram recebidos pela Agéncia 3 relatérios do 6rgdo de controle interno.
Adiante apresenta-se uma visdo gerencial da tratativa das recomendacGes emanadas nos citados
Relatérios.

Tabela 7.2.1 — Visdo Gerencial da Tratativa das Recomendagdes.

Relatério, Data e Objeto Documento encaminhou Plano
' de Providéncias a CGU

Constataces
Recomendac6
S
Recomendaco
S
Respondidas

Relatorio: 201412927, de 13/04/2015

Objeto: Avaliacdo da Gestdo — Exercicio 2014 (Projeto 2 2 2
PNUD/BRA/10/008 — Anvisa — Brasilia/DF)

Relat6rio: 201412728, de 30/03/2015 Oficio n° 020/2015 —

Avaliacio da Gestio — Exercicio 2014 (Projeto | AUDIT/Anvisa, de 29/05/2015 4 5 5
PNUD/BRA/10/008 — IFBA — Salvador/BA)

Relatorio: 201412929, de 13/03/2015

Avaliacio da Gestdo - Exercicio 2014 (Projeto 2 2 2
PNUD/BRA/10/008 -HC/UFMG — Minas Gerais/MG)

TOTAL 8 9 9

Fonte: Audit/Anvisa.
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Como se pode observar, a Anvisa ofereceu resposta a todas as recomendacdes exaradas por meio do
Oficio n°® 020/2015 — Audit/Anvisa, de 29/05/2015, em fase de analise e composicdo de
entendimentos. Essas recomendacOes passaram a ser, recentemente, monitoradas por intermédio do
Sistema Monitor, ferramenta desenvolvida e gerida pela Controladoria-Geral da Unido (CGU) para
monitoramento das recomendacfes originarias das acfes de controle a cargo da Secretaria Federal
de Controle Interno (SFC).

E importante destacar, ainda, que no exercicio de 2015 a CGU iniciou auditoria relativa & Avalia¢io
de Resultados da Gestdo — Processo de Concessdo de Registro de Medicamentos Genéricos e
Similares (Oficio n°® 19380 — DSSAU/DS/SFC/CGU-PR, de 19/08/2015). A aludida auditoria esta
na fase de trabalho de campo, ainda sem emiss&o do respectivo Relatorio.

7.3. Medidas Administrativas para a Apuracao de Responsabilidade por Dano ao Erario

Quadro 7.3.1 - Medidas Adotadas para Apuracao e Ressarcimento de Danos ao Erario — Exercicio Financeiro
2015.

Tomadas de Contas Especiais
Nao instauradas Instauradas
Ca;ﬁ?efg (ojl:no Dispensadas N&o remetidas a0 TCU
medidas Arquivamento I_\Iéo
administrativas Abi enviadas >
internas th;;éo Tizoo Outros Recebi Débito | 180 diasdo | Remetidas
75.000 | anos Casos ecslér_nento N&o Comprovagdo | < R$ exercicio ao TCU
' ebito 75.000 | instauracio
1)
8 - - - - - - 2 6
Fonte:

- Controles da Coordenagdo de Contabilidade e Custos — CCONT/Anvisa;

- Listas com informac@es sobre as unidades onde ocorreram as Tomadas de Contas Especiais (TCES) e o0s respectivos
valores. - < http://www.cgu.gov.br/assuntos/auditoria-e-fiscalizacao/avaliacao-da-gestao-dos-administradores/tomadas-
de-contas-especiais/processos-encaminhados-tcu>.

Nota: (1) Ver detalhe no Quadro 7.3.2 - Tomadas de Contas Especiais Interrompidas por Decisdo Judicial.

Tabela 7.3.2 - Tomadas de Contas Especiais Interrompidas por Decisdo Judicial.

N° Processo da TCE na Anvisa Convénio Convenente

Fundagdo de Apoio a Tecnologia e Ciéncias —

25351.003328/2012-10 487128
Fatec

Processo na Justica Federal TRF 4° Regido n. 5001432-68.2011.404.7102.

Fundagdo Norte Riograndense de Pesquisa e

25351.077026/2011-31 494002
Cultura-Funpec

Processo na Justica Federal TRF 5° Regido n. 0008541-51.2009.4.05.8400.

Fonte: CCONT.
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Tabela 7.3.3 - Tomadas de Contas Especiais Remetidas ao TCU.

N° Processo da TCE na Anvisa Convénio Convenente

25351 174108/2011-19 524924 Fundacédo de Apoio a Pesquisa e Extensdo —
Fapex/BA

25351.178479/2011-00 523359 Organizacéo Nacional de Acreditacdo — ONA
Fundacao de Apoio ao Desenvolvimento

25351.178457/2011-18 406330 Cientifico e Tecnoldgico na Area da Salde —
Funsaude

25351.077028/2011-67 480545 Funda(;aq Rara 0 Desgnvolwmento Cientifico
e Tecnol6gico em Saude — Fiotec

25351 731713/2011-87 487127 Fundag8o de Apoio a Tecnologia e Ciéncias —
FATEC

25351.003325/2012-32 499275 Organizacéo Nacional de Acreditacdo — ONA

Fonte: CCONT.

7.4. Demonstracdo de Conformidade do Cronograma de Pagamentos de ObrigacGes com o
Disposto no art. 5° da lei 8.666/1993

Relativamente a Demonstracdo da conformidade do cronograma de pagamentos de obrigacdes com
0 art. 5° da Lei 8.666/1993, o processo de trabalho de liquidacdo e pagamento obedece a ordem
cronoldgica de data de entrada dos documentos fiscais de pagamento.

Tal processo tem principio quando do recebimento dos documentos fiscais no apoio administrativo
da Geréncia de Orgamento e Financas que, ndo obstante a tramitacdo por meio do sistema de
tramitacdo de documentos na Anvisa, internamente na area de execucao financeira e orcamentarias
registra os documentos fiscais em controle proprio para a unidade de liquidacdo de despesas. De
acordo com a ordem cronoldgica de entrada dos documentos procede a analise, acompanhamento,
registro em planilha de controle de saldos contratuais e orcamentarios, e confeccdo de despacho de
liquidacdo para ciéncia, autorizacdo e assinatura das autoridades competentes para realizacdo do
pagamento.

Concluida esta fase os documentos sdo entregues na unidade de pagamento, que de acordo com a
disponibilidade financeira procede a emissao da ordem bancéria de pagamento.

Eventualmente pode ocorrer alteracdo deste rito, principalmente nos casos em que a entrada do
documento ocorre em data proxima a do vencimento da obrigacéo.

7.5. Informac0es sobre a Revisdo dos Contratos Vigentes Firmados com Empresas
Beneficiadas pela Desoneracao da Folha de Pagamento

7.5.1 Demonstracdo das medidas adotadas para revisao dos contratos vigentes firmados com
empresas beneficiadas pela desoneracdo da folha de pagamento propiciada pelo art. 7° da lei
12.546/2011 e pelo art. 2° do decreto 7.828/2012, atentando para os efeitos retroativos as datas de
inicio da desoneracdo, mencionadas na legislacdo
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Inicialmente, realizou-se a identificacdo dos possiveis contratados alcancados pelo beneficio
tributério em tela, a qual se fez através da comparacdo de sua atividade econémica ou Cddigo de
classificacdo- CNAE da mesma com o servico objeto do contrato firmado, bem como pela atividade
contratual desempenhada.

Nesta fase identificou-se um total de noventa e um contratos, levantamento detalhado na tabela
7.5.1.1 sobre os quais ha a possibilidade de incidéncia do beneficio em questéo.

A segunda etapa, ainda em execuc¢do, consiste na anélise financeira da questdo para céalculo do que
devera corrigido e, possivelmente, ser restituido a Administracdo. Todavia, a execucdo da analise
para os contratos encerrados fora interrompida em fungédo da suspensédo dos efeitos do Acérdao do
Plenério do TCU n° 2.859/2013".

Conforme se percebe pelos Documentos 7.5.1.1 (Despacho n° 433/2014 - Gecop/GGGAF/Anvisa),
Anexo pagina 309, e 7.5.1.2 (Segundo Termo Aditivo ao Contrato n® 52/2013), Anexo pagina 315, ja foi
concluida a analise financeira de desoneracdo do Contrato n°. 52/2013, cujo objeto é a prestacdo de
servicos de manutencdo de sistemas de ar condicionado, onde, segundo os célculos, resultaram
numa reducdo do valor da ordem de 3,82%, devendo ser restituido a Anvisa, o valor total de
R$45.506,55.

Ver Tabela 7.5.1.1 — Levantamento de Contratos 2015 — Anexo pagina 318.

7.5.2 Obtencdo _administrativa do_ressarcimento dos valores pagos a maior (elisdo do dano) em
relacdo _aos contratos ja encerrados que foram firmados com empresas beneficiadas pela
desoneracdo da folha de pagamento propiciada pelo art. 7° da lei 12.546/2011 e pelo art. 2° do
decreto 7.828/201.

Apesar de desoneracdo do Contrato n°. 52/2013 ter ocorrido no ano final de 2015, resultando numa
economia de 3,82% do valor do contrato, bem como em um crédito em favor da Anvisa (R$
45.506,55), ainda ndo possivel efetivar a restituicdo. Todavia, a cobranca junto a empresa sera
processada ao longo do ano de 2016.

7.5.3 Detalhamento sobre os contratos (vigentes e encerrados) revisados, incluindo niimero,
unidade contratante, nome/CNPJ da empresa contratada, objeto e vigéncia, com destaque para a
economia (reducdo de valor contratual) obtida em cada contrato

Conforme constante dos itens anteriores, foi efetivada a revisdo de um contrato, a saber:
o Contrato n®52/2013 (Documento 7.5.3.1, Anexo pagina 332).

Contratante: Anvisa/ UG 253002

Contratada: Temper Engenharia e Comércio Ltda / CNPJ: 24.907.701/0001-77

Objeto: prestacdo de servico de assisténcia técnica e manutencdo preventiva e corretiva em
sistemas de condicionamento de ar central e condicionadores de ar do tipo Split, pelo periodo de
mais 12 (doze) meses,

Vigéncia: 30/12/2013 a 30/12/2016.

Valor: R$441.313,09 / 1° Termo Aditivo: R$461.314,01 (Documento 7.5.3.2, Anexo pagina 354)/ 2°
Termo Aditivo (desoneragdo) R$444.335,22 (Documento 7.5.1.2, Anexo pagina 315).

1 O Acérdao atribui & SLTI a obrigag&o de orientar os Orgaos que lhe estdo vinculados acerca dos procedimentos a
serem adotados na revisdo dos contratos alcancados pela desoneragdo da folha de pagamento, o que ndo ocorreu até o
presente momento.
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Economia com a desoneragdo: R$ 3,82% ou R$16.978,79 por ano (R$ 45.506,55, contando com

0S retroativos).

7.6. Informac0es sobre as Agdes de Publicidade e Propaganda

Quadro 7.6.1 - Despesas com Publicidade.

Publicidade

Programa/Acéo Orcamentaria

Valores Empenhados

Valores Pagos

Institucional

Legal (1)

Aperfeicoamento do Sistema Unico de
Saude - SUS / Vigilancia Sanitaria De
Produtos, Servigos e Ambientes,
Tecidos, Células e Orgdos Humanos

R$ 2.117.020,72

R$ 3.350.619,11

Programa de Gestdo e Manutencéo do
Ministério da Sadde / Administragdo
da Unidade

R$ 364.834,81

R$ 2.732.673,35

Mercadoldgica

Utilidade Publica

Fonte: GGGAF/Anvisa.

Nota: (1) A Coordenacgdo de Registro e Publicidade de Atos (Corpa) é responséavel pela publicacdo dos atos normativos
e ordinarios da Anvisa. A Publicidade de sua competéncia é a que visa dar conhecimento de Editais, Resolucdes,
Consultas Publicas, Instrucdes Normativas, Portarias, Despachos, Avisos e de outras informagdes com o objetivo de

atender a prescrigdes legais.
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Figura 1.4 .1- Organograma
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Fonte: Aplan.
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Quadro 1.4.1 — Informacdes sobre unidades ou subunidades estratégicas

Areas/ Subunidades
Estratégicas

Competéncias

Titular

Cargo

Periodo de
Atuacédo

Diretoria de Gestdo
Institucional

Responsavel pelas acdes
nas areas de pessoal,
orcamento e financas,
tecnologia da informacéo e
planejamento institucional.
PropGe e acompanha a
execucdo das politicas de
recursos humanos e de
tecnologia da informag&o e
a execucdo orgamentaria
das areas. Mantém a Dicol
informada sobre questdes
orcamentarias e assuntos
relativos ao planejamento
institucional.

Ivo Bucaresky

Diretor

01/01/2015 a
26/07/2015

Jarbas Barbosa da Silva Junior

Diretor-
Presidente

27/07/2015 a
31/12/2015

Diretoria de Regulagéo
Sanitéria

Responsavel por garantir o
cumprimento de boas
praticas regulatérias no
ambito da Agéncia e pelo
monitoramento de grupos
internos para criagdo de
normas, para realizacéo de
consultas e audiéncias
publicas e para analises de
impacto regulatério. Atua
na regulacdo econdmica de
mercados.

Renato Alencar Porto

Diretor

01/0/2015 a
22/10/2015

Fernando Mendes Garcia Neto

Diretor

23/10/2015a
31/12/2015

Diretoria de
Autorizacgéo e Registro
Sanitarios

Responsavel por atividades
de registro, notificacéo de
produtos e autorizagdo de
funcionamento de
empresas. Atua para
otimizar tempo de andlise
de processos e uniformizar
procedimentos entre areas
e na definicéo de
enguadramento de
produtos e servi¢os ndo
classificados.

Jaime Cesar de Moura
Oliveira

Diretor

01/01/2015 a
26/04/2015

Renato Alencar Porto

Diretor

28/04/2015 a
31/12/2015

Diretoria de Controle e
Monitoramento
Sanitarios

Responsavel pelo
monitoramento de
produtos e servicos
sujeitos a vigilancia
sanitaria, incluindo
publicidade e propaganda.
Acompanha dados de
farmacovigilancia,
tecnovigilancia,
hemovigilancia e
fiscalizacdo (inclusive
acles da Anvisa em portos,
aeroportos e fronteiras),
com vistas a uniformizacédo
de procedimentos de
fiscalizacéo, além de
acompanhar a agenda
referente aos Laboratérios

Jaime Cesar de Moura
Oliveira

Diretor

01/01/2015 a
26/04/2015

Jose Carlos Magalhdes da
Silva Moutinho

Diretor

28/04/2015 a
31/12/2015
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Centrais de Salde Publica.

Diretoria de
Coordenacédo e
Articulacéo do Sistema
Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Responsavel pelo
relacionamento com as
entidades estaduais e
municipais de vigilancia
sanitaria. Desenvolve
acOes de descentralizacéo,
repasse de recursos,
uniformizagdo de
procedimentos em geral,
articulacdo com estados e
municipios.

Jose Carlos Magalhdes da Diretor 01/01/2015 a
Silva Moutinho 26/07/2015

. 27/07/2015 a
Ivo Bucaresky Diretor 31/12/2015

Fonte: GGPES e Aplan.
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Quadro 1.5.1 — Macroprocessos Finalisticos

PrL7e 220 Subunidades
Macroprocessos Descricéo Produtos e Servigos Clientes/ L
L Responsaveis
Beneficiarios
Autorizacdo e Diretrizes, acOes e - Registro/Notificacdo de Empresas/ Diretoria de
Registro Sanitarios | procedimentos para | produtos sujeitos a vigilancia | Sociedade Autorizacdo e
registro, sanitaria; Registro
autorizagdo de - Autorizagdo de Sanitarios -
funcionamento de funcionamento/autorizacdo Diare
empresas, bens, especial de empresas;
produtos e servigos | - Certificado de Boas Préticas
sujeitos a vigilancia | de fabricacéo,
sanitaria armazenamento, transporte de
produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria;
- Licenciamento de
importacéo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitéria;
- Lista de Substancias
Quimicas de Referéncia
(SQR);
- Habilitagdo de laboratérios
na Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos de
Saude (Reblas);
- Farmacopeia Brasileira;
- Denominagdes Comuns
Brasileiras (DCB);
- Orientacdo ao Viajante e
Emissdo do Certificado
Internacional de Vacinacéo ou
Profilaxia (CIVP).
Controle e Diretrizes e a¢des - Controle, monitoramento e Sociedade/ Diretoria de
Monitoramento voltadas para a fiscalizacdo de bens, produtos | Servicos de Controle e
Sanitario fiscalizacdo de e servicos regulados; Saude/ Monitoramento
bens, produtos e - Apuracéo de precos e Universidades Sanitarios -
Servigos sujeitos a monitoramento de Dimon
vigilancia sanitaria. | medicamentos;
Monitoramento da | - Avaliacdo das inspecGes em
qualidade e bancos de tecidos oculares
seguranca para 0S (BTOC);
bens, produtos e - Investigacdo de suspeita de
servigos regulados | desvio de qualidade de
produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria;
- Regulag&o de laboratorios;
- Listas das substancias
entorpecentes, psicotropicas,
precursoras e outras sujeitas a
controle especial.
Regulacéo Diretrizes e a¢des - Agenda Regulatoria; Empresas/ Diretoria de
Sanitaria gue garantam o - Regulagéo de empresas, Sociedade Regulacéo

fortalecimento da
governanca e 0
aprimoramento
continuo das
préticas regulatdrias
da Anvisa.

produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria;

- Andlises de impacto
regulatério;

- Estudos econdmicos
relacionados a atuacdo

Sanitéria - Direg
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Assegurar a
execucao da
Agenda Regulatoria
e 0 cumprimento de
boas praticas
regulatorias

regulatdria da Anvisa.

Coordenacédo e
Articulacdo do
Sistema Nacional
de Vigilancia
Sanitaria

Diretrizes e acdes
para as politicas de
coordenaco e
fortalecimento do
Sistema Nacional
de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).
Coordenacéo e
acompanhamento
da execucdo das
acoes
descentralizadas e
harmonizacédo do
procedimento
sanitario. Adogéo
das medidas que
assegurem 0s
recursos federais
para o
financiamento das
acoes de vigilancia
sanitaria e
viabilizacdo do
processo de
pactuacdo nos
féruns de
articulacéo tripartite
do SUS.

- Projeto Educanvisa;

- Normas e instrumentos de
repasse de recursos
financeiros ao SNVS;

- Pactuacgdo de diretrizes
relacionadas ao processo de
descentralizacdo do SNVS;
- Coordenacdo e
monitoramento das acGes de
Vigilancia Sanitaria realizadas
pelo SNVS.

Escolas/
Coordenacdes de
Visa/ Sociedade

Diretoria de
Coordenacédo e
Articulacdo do
Sistema
Nacional de
Vigilancia
Sanitéaria -
DSNVS

Fonte: Aplan

234




Quadro 2.1.1.1 - Principais Produtos e Resultados Relativos ao PE-Anvisa em 2015

INICIATIVAS

PRODUTOS/RESULTADOS

PERCENTUAL
DE EXECUCAO
DA INICIATIVA

1. Exceléncia em Gestéo e
Operacdes

Essa iniciativa teve como orientacdo a busca pela Exceléncia em Gestdo e Operages, entendida como uma iniciativa capaz de
fornecer a Agéncia capacidades gerenciais e de processos para fazer frente ao crescente mercado da salde e ao processo de
globalizacdo. Nesse sentido, pode-se destacar alguns resultados alcancados pela Anvisa ao longo dos 05 anos de execucdo dessa
Iniciativa, dentre eles:

» Modelagem de 74 processos organizacionais, dos 308 levantados pela Universidade Federal Fluminense durante o processo de
elaboracéo do Planejamento Estratégico 2010-2020;

* Realizacdo de 03 autoavaliagBes corporativas (entre 2010 e 2012), seguindo a metodologia de 500 pontos preconizada pelo
Gespublica;

« Especificagdo e prototipagdo do ambiente web, Anvisa Gerencial, que tera como resultado a apresentacdo dos resultados
alcancados pela Anvisa, em seus diversos instrumentos de gestdo, de forma facil de transparente aos servidores da Agéncia;

» Manualizacdo dos procedimentos relativos a Elaboracéo e ao Monitoramento do Contrato de Gestéo firmado entre a Anvisa e 0
Ministério da Saude.

NA

2. Implementacdo de
Modelo de Gestdo por
Competéncias

Avangos: mapeamento de 80% das competéncias técnicas das areas da Agéncia, que permitira a identificacdo da lacuna entre as
competéncias existentes e as ideais para execugao das respectivas atividades. 1sso permitird identificar com certa preciséo as
necessidades de qualificacdo e capacitacdo da Forca de Trabalho, bem como alterar varios processos de gestdo de pessoas de forma a
deixa-los mais transparentes.

Barreiras: a reestruturacao dificultou a participacdo de representantes de areas provocando alteragdes no cronograma de trabalho. O
acompanhamento do mapeamento pela GEDEP foi dificultado, uma vez que a equipe € muito reduzida e ainda possui varias outras
atribuicGes a serem executadas concomitantemente.

Desafios: Desenvolvimento de Portal e sistema especifico para o auxilio da implantagdo e aplicagdo do modelo de Gestdo por
Competéncias, que apenas se iniciard em fevereiro de 2016. Construcdo de forma modular para que toda a Anvisa comece ter acesso
as mudancas de maneira gradativa, além de ser articulado com a Ascom que esté trabalhando na nova intranet.

80%
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INICIATIVAS

PRODUTOS/RESULTADOS

PERCENTUAL
DE EXECUCAO
DA INICIATIVA

3. Programa de atencéo
permanente da satisfacéo
das pessoas da instituicéo

Avancos: Criacdo da Comissdo Permanente de Valorizacdo do Servidor, em maio de 2013, para atender a necessidade de
constituicdo de um espaco democratico para tratar de temas de interesses especificos dos servidores da Anvisa, buscando alcancar
solugBes em consenso. Instituicdo da Politica de Qualidade de Vida no Trabalho da Anvisa (QVT) e continuidade da implantagao
dos 10 (dez) projetos do Programa de Qualidade de Vida no Trabalho (PQVT), iniciada em dezembro de 2013 baseadas nos
resultados da Pesquisa de QVT.

Barreiras: A implementacdo dos 10 (dez) projetos do Programa de Qualidade de Vida no Trabalho manteve-se em atraso devido as
dificuldades de envolver as outras areas responsaveis por parte dos projetos que compfem o Programa. Apenas avangcaram 0S
projetos de responsabilidade da Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES) como o Programa de Desenvolvimento Gerencial;
investigacdo e intervengdo nas reas que se destacaram negativamente na pesquisa de QVT/2013; as melhorias na comunicagéo sobre
capacitacdo. Apesar dos avangos em parte dos projetos do PQVT, a Coordenagdo de Salde e Qualidade de Vida no Trabalho, criada
em junho de 2014, com 3 apenas (trés) servidoras lotadas, contou, durante a maior parte do ano de 2015, com a forca de trabalho de
uma Unica servidora, em fungdo do adoecimento e consequentes licenas para tratamento de salde das outras duas.

Desafios: Implementar na Anvisa uma politica efetiva de salde e qualidade de vida no trabalho que contemple principios, diretrizes e
possiveis agdes, aplicadas as necessidades dos servidores e da organizacdo, propiciando a prevencdo de agravos e a promogao da
salde e do bem-estar dos servidores. O apoio da Diretoria é imprescindivel para possibilitar o envolvimento dos gestores e
servidores para propiciar a revisdo do Programa de Qualidade de Vida no Trabalho que compde uma iniciativa estratégica do
Planejamento Estratégico 2010-2020.

30%

4. Gestdo de Tecnologia
da Informacéo

Avangcos: Para atender as demandas de sistemas informatizados da Anvisa, foram homologados trés sistemas com o objetivo de
melhoria o seu uso: SISREGMED/Exigéncia; adaptacéo tecnoldgica de sistema; e andlise negocial junto a GGMED para definicao
de escopo de demandas/ordens de servigo. Ainda em 2015, 14 outros sistemas iniciaram processo de atualizacdo com o objetivo de
melhoria no seu uso: notificacdo de alimentos; parlatério — sistema de agendamento eletrdnico de audéncias; sistema de registro
eletrdnico de cosméticos - parte 1 e 2; arquitetura de desenvolvimento; 2° Relatério de Comercializagdo Anual; Evolugdo de
Comercializacdo; Mddulo de geracdo e Anélise do Auto de Infracdo Sanitaria no Datavisa; peticionamentohmppara que as taxas
sejam cobradas um uma s petigdo com varias alteragdes; Peticionamento Eletr6nico de Importacdo — PEI; sistema de pareceres
eletrdnicos com vistas a futura integracdo com o sistema de GED; Mapeamento do processo implementado no sistema DicolNet;
implementacdo e ajuste do nup no sistema de cosméticos para produtos isentos de registro; e Médulo integracdo com o sistema porto
sem papel.

NA
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PERCENTUAL

INICIATIVAS PRODUTOS/RESULTADOS DE EXECUCAO
DA INICIATIVA
5.  Comunicacdo para
Modelo  Organizacional
Transformador da | © monitoramento da iniciativa nao foi concluido. As informacdes da iniciativa serdo inseridas no proximo Relatorio de Gestéo. NA
Sociedade
Avancos: Realizado ciclo de debates, um movimento realizado no &mbito do SNVS em continuidade a Conferéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, seguido pelo Plano Diretor em Vigilancia Sanitaria (PDVISA) e Féruns de Visa 2007 a 2010. O Ciclo de
Debates teve como objetivo mobilizar os profissionais de vigilancia sanitaria e a sociedade para o fortalecimento do SNVS, em busca
da melhoria da efetividade e de sua contribui¢do no desenvolvimento sanitério e socioecondmico do pais.
6. Fortalecimento  do No .CiC!O, a que.stﬁo dispara.dora foi “D?saﬁos e tendéncias no campo fia vigilancia sa_nitéria de _produtos e servig:os: d? q1:131 vigil:&r_lcia
SNVS sanitaria a sociedade precisa?”, questdo essa que norteou a_dlscussao em quatr_o_elxo_s no c_|clc_) de debates: Vigilancia sanitaria e
regulacdo no mundo contemporaneo; Coordenacdo federativa das acbes de vigilancia sanitaria; O trabalho e o trabalhador em
vigilancia sanitéria; e A vigilancia sanitéria e suas relaces.
O Ciclo contou com a participagdo do CONASS e CONASEMS. Os eventos foram transmitidos em tempo real, sendo
adotadas estratégias prévias de mobilizacdo dos trabalhadores de Visa a fim de que os mesmos se organizassem para
acompanhar cada evento.
7. Fortalecimento da
atua_gao mstltuuorlal _da O monitoramento da iniciativa ndo foi concluido. As informagdes da iniciativa serdo inseridas no proximo Relatorio de Gestéo. NA
Anvisa no ambito
internacional
A fim de atender a iniciativa, foram preconizados 03 (trés) Planos de Agéo (PA):
8. Fortalecimento da rede
nacional de laboratérios | PA-1: Reorganizacdo da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitéria; 40%

de Vigilancia Sanitéria

PA-2: Aumento da eficiéncia operacional dos laboratérios que compdem a Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria; e
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INICIATIVAS

PRODUTOS/RESULTADOS

PERCENTUAL
DE EXECUCAO
DA INICIATIVA

PA-3: Ampliacdo da capacidade analitica laboratorial do SNVS.
Do plano de acdo da Reorganizacdo da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (PA-1):

Avancos: Foi elaborada a 3? Versdo do Perfil Analitico dos Laboratdrios pertencentes a Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia
Sanitaria (RNLVISA). Deste Perfil Analitico serd possivel a compilacdo dos dados para atualizacdo da capacidade analitica dos
laboratorios. Foi realizada pesquisa da capacidade analitica de laboratérios capazes de integrar a Rede de Laboratdrios de Vigilancia
Sanitéria, sendo que a pesquisa cobriu 60% dos laboratérios da Rede. Esta ac&o foi alterada com a publicacéo da Lei 13.097/2015 e é
interligada ao Credenciamento de Laboratérios Analiticos. Ainda em 2015, a Anvisa apoiou a implantacdo do SGAWeb nos
laboratorios da Rede Nacional de VISA, conforme estabelecido no acordo firmado entre a Anvisa e 0 INCQS. O Projeto que abarcar
as acbes do SGAWeb terminara em junho de 2016.

Barreiras: O Perfil Analitico foi elaborado, porém encontra-se em fase de publicacdo na Assessoria de Comunicagdo da Anvisa.
Quanto a implantacdo do SGAWeb, a maior dificuldade encontrada foi a estratégia de saida. Foram realizadas reunides com
Diretores da ANVISA, INCQS e do DATASUS, o qual previamente seria o Gestor de Tl do Sistema para 0 SNVS, além de hospeda-
lo. Atualmente, ha uma maior receptividade do DATASUS em participar, em conjunto com a GELAS/ANVISA e o
INCQS/FIOCRUZ, da gestdo do SGAWeb, contudo ainda em fase de construgdo de uma parceria institucional.

Desafios: Manter atualizadas as informagdes obtidas no Perfil Analitico a fim de oferecer uma ferramenta de acesso rapido e de facil
compreensdo quanto ao escopo de atuacdo dos laboratorios pertencentes @ RNLVISA. Tornar mais célere o processo de participacéo
dos representantes das instituicdes colaboradoras na elaboragdo da minuta de Regulamentagdo Especifica e dirimir quaisquer diavidas
guanto ao tema antes de publicé-la. Quanto a implantacdo do SGAWeb, manter o SGAWeb como o sistema de informac6es quanto a
capacidade, escopo e produtividade dos Laboratoérios pertencentes 8 RNLVISA.

Do plano de acdo em aumentar a eficiéncia operacional dos laboratdrios que compfem a Rede Nacional de Laboratorios de
Vigilancia Sanitaria (PA-2):

Avangos: O esperado para 0 ano de 2015 era firmar parceria com o INMETRO voltada para a implantacdo e manutencdo do SGQ
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INICIATIVAS

PRODUTOS/RESULTADOS

PERCENTUAL
DE EXECUCAO
DA INICIATIVA

nos laboratérios pertencentes a RNLVISA.
Barreiras: A proposta do projeto ndo avancou em funcdo da demorada na analise da proposta.

Desafios: Firmar uma parceria com o INMETRO para a acreditacdo dos LACEN durante o ano de 2016.

Do plano de acdo em ampliar a capacidade analitica laboratorial do SNVS (PA-3):

Avangos: Houve realizacdo de estudo e o desenvolvimento de plano para a criacdo da Sub Rede de Cosmeéticos, onde a Anvisa
também firmou contratos e parcerias institucionais. Foram realizadas oficinas dos LACEN e VISA quanto ao treinamento e uso do
SGAWeb, capacitagdo em temas relevantes aos LACEN e as VISA, e realizacdo de reunibes para colaboragcdo entre essas
instituicBes para o cumprimento de alguns projetos da ANVISA, como o0 PROVEME.

Barreiras: Demora e questfes burocréticas, internas e externas a ANVISA, que atrasam a celebracdo de parcerias, formalizacdo de
contratos e publicacdo de portarias de incentivo. Quanto a realizagdo das oficinas, uma barreira foi o custo para realizar 0os encontros
entre as institui¢cBes, assim como indisponibilidade de agenda.

Desafios: Permanecer o desenvolvimento deste tipo de relacionamento e de trabalho mutuo entre os Laboratdrios e as VISA.

9. Programa de Melhoria

do Processo
Regulamentacéo

de

Avangos: Até dezembro de 2015 a IE 9 alcangou 70,6% de execucdo das acBes pretendidas no ciclo de planejamento 2010-2020;
com destaque para a conducdo dos processos de carater estratégicos para a qualidade da regulacdo como, por exemplo, a
transparéncia ativa em procedimentos de consulta publica, a divulgacdo das Iniciativas de Atuacdo Regulatéria e a abertura de
Editais de Chamamento Publicos dos Dialogos Setoriais para construcdo da Agenda 2015-2016 o mapeamento dos Instrumentos e
Medidas Regulatérias, 0 mapeamento de Fluxos Diferenciados de Regulamentacdo, além da implementacdo do projeto de Gestdo do
Estoque Regulatério e Simplificacdo Administrativa, no sentido de reducdo da carga administrativa; bem como os avangos em
dire¢do a consolidacdo da Consulta Publica n® 13/2013 - proposta de resolucédo - RDC que dispde sobre Boas Praticas Regulatorias
no ambito da Anvisa. Outros avancos importantes dizem respeito a assinatura o do termo de cooperacdo entre Anvisa e CNI para
apoiar as agdes da Agéncia na gestdo do estoque regulatorio, a escolha do o processo de regulamentacdo como piloto a ser
customizado no ambito da Gestdo Eletronica de Documentos (GED), o que conduziu a proposta de desenvolvimento do Sistema de
Gesto Eletronica do Processo de Regulamentacio (SIREG); bem como & implantaco e consolidacéo do indice Global de Qualidade
regulatoria da Anvisa — (IGQR), previsto no planejamento estratégico desde 2012, que teve sua linha de base aferia em janeiro de

70,6%
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INICIATIVAS

PRODUTOS/RESULTADOS

PERCENTUAL
DE EXECUCAO
DA INICIATIVA

2015 em 0,56 pontos e sua segunda afericdo em janeiro de 2016 em 0,63 pontos.

Barreiras: A reestruturacdo da Anvisa com a extincdo das superintendéncias e o enfraquecimento dos macroprocessos somada a
indefinicdo quanto ao novo relator da consulta Pdblica 13/2013, que dispde sobre as Boas Praticas de Regulamentacdo no ambito da
Anvisa, travam a execucdo de algumas acOes efetivas da IE 9 como o novo redesenho, o aperfeicoamento e a simplificacdo do
processo de regulamentacdo; bem com a elaboracdo do Guia de Boas Praticas de Regulamentacdo, que sdo condicionados &
publicacdo da RDC de Boas Préticas. Outras barreiras enfrentadas dizem respeito a situacdo de interinidade na gestdo da GGREG no
decorre de 2015, o que enfraqueceu a evolucdo de alguns projetos, a lentiddo no tramite processual para a celebracéo de Acordos de
Cooperacdo Técnica; aléem da dificuldade de acesso a capacitagdes no pais sobre temas-chave de alta complexidade relacionada a
AIR.

Desafios: A partir da oficina de planejamento promovida pela SUREG, nos dias 27 e 28/08/2015, a conjuncdo de atividades das areas
permitiu 0 avango em varios pontos do processo de regulamentagdo (exs.: melhorias nos formulérios de iniciativa e de AIR, estudos
sobre as medidas e listas regulatérias, fluxos diferenciados, etc.). Da mesma forma, a propria reestruturacdo da Geréncia-Geral de
Regulamentacdo a partir do novo Regimento Interno, em 2016, é uma acdo destinada a propiciar uma conformagdo ainda mais
favoravel a qualificar o processo de regulamentacdo da Anvisa e promover as Boas Préticas Regulatérias. Além disso, pretende-se
implementar um plano de a¢do que visa maior aproximagdo com as areas técnicas para a qualificacdo do processo de regulamentagéo
da casa. Este plano inclui, dentre outras coisas, treinamentos e suporte ativo para as areas em temas relacionados a AIR — Analise e
Definicdo de Problemas, Objetivos, Indicadores de Monitoramento, Medidas Regulatdrias Alternativas e Mapeamento de Impacto
das medidas.

10. Ampliacdo do acesso
seguro a produtos e
Servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria, por
meio da intensifica¢cdo das
acdes de pré e péds uso
(com excecdo do tabaco e
agrotoxicos)

Avangos: fortalecimento do Processo de Vigilancia Pds—Uso com respostas e avaliagdes mais oportunas a partir do Banco de Dados
NOTVISA. Houve incorporagdo da 1SO 31000 sobre Gestdo de Risco como referencia para o desenvolvimento das agbes do
processo de Vigilancia P6s—Uso.

Barreiras: As dificuldades para desenvolver um plano que envolve praticamente todas as areas da ANVISA e o processo de
reestruturacdo organizacional ndo permitiram avangos neste PA. Uma outra barreira, é o fato da Anvisa néo dispor de um contador de
acessos institucional e, desta forma, nos anos de 2103 e 2014 foi usada a ferramenta Google Analytics como medida temporéria,
sobre o qual ndo se tem informag&o sobre a confiabilidade dos dados. Desta forma, no ano de 2015 a a¢o ndo foi desenvolvida.

Desafios: Continuar as a¢fes de fortalecimento do Processo de Vigilancia P6s—-Uso

12,90%
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PERCENTUAL

INICIATIVAS PRODUTOS/RESULTADOS DE EXECUCAO
DA INICIATIVA
11. Programa de
participagdo social O monitoramento da iniciativa ndo foi concluido. As informacdes da iniciativa serdo inseridas no proximo Relatério de Gestdo. NA
Avancos: Ampliada a capacidade de prospeccao de Informacédo e Avaliagdo dos riscos Sanitarios. Foram definidas e implementadas
andlise integrada das informagdes de monitoramento dos riscos sanitarios, onde profissionais da Anvisa e do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria foram apresentados a capacitacdo bésica sobre conceitos e taxonomia referentes ao tema da gestdo de risco. Foi,
1 Implantagdo de tam.b,ér.n, estabelfzcido espaco permane‘nte de Informacéo .Es.tr.ate::gica em }/iqiléncia Sanitaria. Avangos na.comunic?géo de. ,risc.o
Sistema  de Gestio de sanitario, com a |1.11P1emf:nt.a<%€1f> d_° “Ch.c1’< Saudével”, uma |n|C|at|v.a ~da Agéncia que bus.ca dar ao internauta |,nformagoe.s confidveis
Risco Sanitario sob.re progutos sujeitos a vigilancia sarutarla, para.a tomada.de decisdes de consumo mals seguras para §ua salide. O projeto gngloba
o site Click Saudavel que traz, em linguagem simples e informal, conteldos atualizados sobre 0s riscos a saude envolvidos na 14,50%

utilizagdo de produtos.

Barreiras: Necessidade de mais tempo para estudo e elaboracdo de proposta de acGes relacionadas a implementagdo de anélise
integrada das informagdes de monitoramento dos riscos sanitarios.

Desafios: Melhorar a comunica¢do de risco com a sociedade, definir e implementar analise integrada das informagdes de
monitoramento dos riscos sanitarios.
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Quadro 2.3.2.1.1 — Ac¢des Relacionadas a Programa Tematico do PPA de Responsabilidade da UPC

- OFSS
Identificacao da Acao
Cédigo 157K Tipo: Projeto
Construgdo da Sede da Coordenacao de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos,
Titulo Fronteiras e Recintos Alfandegados do Estado de S&o Paulo
Iniciativa 02Q2 - Controle sanitario de viajantes, meios de transportes, infraestrutura e prestagéo de
servicos nas areas portudrias, aeroportudrias, fronteiras e recintos alfandegados
Reduzir os riscos e agravos a salde
Objetivo da populacéo, por meio das agdes de Cadigo: 0714
promocdo e vigilancia em saude
Aperfeicoamento do Sistema Unico  Cédigo: Tipo:
Programa de Saude (SUS) 2015
Unidade
Orcamentaria |36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
( )Sim ( X )Néo Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem

Acdo Prioritaria

Miséria () Outras

Lei Orcamentaria do Exercicio

Execucao Orcamentaria e Financeira

Dotacéo Despesa Restos a Pagar do Exercicio
Néo
Processado
Inicial Final Empenhada | Liquidada Paga Processados S
4.000.000,00 | 4.000.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Execucao Fisica
- Unidade de Montante
Descrigdo da meta . - -
medida Previsto | Reprogramado | Realizado
Construcdo do edificio-sede Percentual 60 0 0
Restos a Pagar Nédo processados - Exercicios Anteriores
Execucao Orgcamentaria e Financeira Execucao Fisica - Metas
Valor Valor Unidade de
Valor em 1° janeiro Liquidado | Cancelado Descrigédo da Meta medida Realizada
0,00 0,00 0,00 - - -
Identificacdo da A¢do
Cédigo 4641 Tipo: Atividade
Titulo Publicidade de Utilidade Publica
Iniciativa 02QD - Publicidade de Utilidade Publica para A¢8es de Vigilancia Sanitaria
Reduzir os riscos e agravos a salde
Objetivo da populagéo, por meio das agdes de Cadigo: 0417
promocao e vigilancia em salde
Aperfeicoamento do Sistema Unico  Cédigo: Tipo:
Programa de Salde (SUS) 2015
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Orcamentéaria
Ac&o Prioritaria ( )Sim ( X )Néo Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem
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‘ Miséria () Outras

Lei Orcamentéria do Exercicio

Execucdo Orcamentaria e Financeira

Dotacédo Despesa Restos a Pagar do Exercicio
Né&o
Inicial Final Empenhada | Liquidada Paga Processados | Processados
2.500.000,0
2.500.000,00 0 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Execucao Fisica
- Unidade de Montante
Descrigdo da meta . Reprogramad
medida . .
Previsto 0 Realizado
N&o se aplica - - - -
Restos a Pagar Néao processados - Exercicios Anteriores
Execucdo Orcamentaria e Financeira Execucdo Fisica - Metas
Valor
Valor Cancelad Unidade de
Valor em 1° janeiro Liquidado 0 Descrigédo da Meta medida Realizada
67.814,47| 48.185,50 | 19.628,97 - - -
Identificacdo da Acao
Cédigo 6138 Tipo: Atividade
Titulo Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Iniciativa 02Q2 - Controle Sanitario de viajantes, meios de transportes, infraestrutura e prestacdo de
Servigos nas areas portuérias, aeroportudrias, fronteiras e recintos alfandegados
Reduzir os riscos e agravos a salde
Objetivo da populacéo, por meio das a¢des de Cadigo: 0714
promocéo e vigilancia em salde
Aperfeicoamento do Sistema Unico  Cédigo: Tipo:
Programa de Saude (SUS) 2015
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Orcamentéria

Acdo Prioritaria

( )Sim

( X )Néo

Miséria () Outras

Caso positivo: (

JPAC ( )

Brasil sem

Lei Orcamentéria do Exercicio

Execucao Orcamentaria e Financeira

Restos a Pagar do
Dotacéo Despesa Exercicio
Processado Né&o
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga S Processados
12.828.880,4 11.567.152,
16.000.000,00 | 16.000.000,00 7| 11.578.742,13 85| 11.589,28 | 1.250.138,34
Execucao Fisica
_— Unidade de Montante .
Descricéo da meta . Reprogramad | Realizad
medida .
Previsto 0 0
Manter o risco sanitario abaixo de 9% nas acdes
de vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, Percentagem 9 - 6,83
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fronteiras e recintos alfandegados

Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores

Execucdo Orcamentaria e Financeira Execucdo Fisica - Metas
Valor
Valor Cancelad Unidade de | Realizad
Valor em 1° janeiro Liquidado 0 Descricéo da Meta medida a
4.488.306,60 | 3.242.724,4 | 396.321,2 - - -
1 1
Identificacao da Acao
Cédigo 8719 Tipo: Atividade
Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e Org&os
Titulo Humanos
02QE - Qualificacdo e expansao das acdes de vigilancia sanitaria a serem executadas de
forma transversal e integrada a Politica Nacional de Salude, com o objetivo de prevenir e
Iniciativa controlar os riscos oriundos da producéo, comercializacdo e uso de bens e servigos
mediante 0 monitoramento do risco sanitario, o controle sanitario, a regulamentacéo e
regulacdo sanitéria e a coordenacao do SNVS
Reduzir os riscos e agravos a saude
Objetivo da populacéo, por meio das a¢bes de Cadigo: 0714
promocéo e vigilancia em salde
Aperfeicoamento do Sistema Unico  Cédigo: Tipo:
Programa de Salde (SUS) 2015
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Orcamentéria

Acdo Prioritaria

( )Sim ( X )Néo
Miséria () Outras

Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem

Lei Orcamentéria do Exercicio

Execucao Orcamentaria e Financeira

Restos a Pagar do
Dotacéo Despesa Exercicio
Né&o
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
164.000.000, | 116.827.039, | 109.673.511, | 109.631.623,
164.000.000,00 00 79 34 52| 41.887,82|7.153.528,45
Execucao Fisica
- Unidade de Montante -
Descricdo da meta . Reprogramad | Realizad
medida .
Previsto 0 0
Reducdo do tempo de 150 dias de espera da 1%
manifestacdo sobre processos de registro de
produtos identificados como estratégicos pelo Dias 45 - 32
Ministério da Sa(de (Portaria n°® 1.284 de
26/05/2010).
Restos a Pagar N&o processados - Exercicios Anteriores
Execucdo Orgamentaria e Financeira Execucdo Fisica - Metas
Valor Valor Unidade de | Realizad
Valor em 1° janeiro Liquidado | Cancelado Descricdo da Meta medida a
13.766.340,64 | 8.156.923,9| 3.239.390,4
9 8
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‘ Fonte: GEFIC/GGGAG e Aplan/GADIP.

Quadro 2.3.8.2.1 — Despesas por Grupo e Elemento de Despesa — Créditos Originarios — Total.

DESPESAS CORRENTES

Grupos de RP néo

E had Liquidad Val P
Despesa mpenhada iquidada Processados alores Pagos

1. Pessoal 2015 2014 2015 2014 2015 2014 2015 2014

Vencimentos

e Vantagens
g 368.368.817,8 344.201.632,15 368.368.817,8 | 344.264.875,6 ) 26.756,53 368.367.634,1 | 344.264.875,

Fixas - 7 7 2 2 62
Pessoal Civil

Obrigacdes
g 9 69.677.802,90 67.781.632,39 | 69.550.743,46 | 66.988.604,90 | 127.059,44 | 793.027,49 | 69.550.743,46 66.988.604,9

Patronais 0

Aposent.

Rpps, Reser.
Remuner. e | 68.093.600,86 | 57.445.920,96 | 68.092.684,69 | 57.445.920,96 | 916,17 - 68.092.684,69
Refor.
Militar

57.445.920,9
6

Demais
elementos do | 11.037.252,35 9.407.830,84 10.505.477,23 | 8.984.392,53 | 531.775,12 | 423.438,31 | 10.505.477,23 | 8.984.392,53

grupo

2. Juros e
Encargos da
Divida

3. Outras
Despesas
Correntes

Outros

Servicos de
84.934.093,77 | 93.115.064,87 | 68.162.636,12 | 63.385.650,27 16.771.457 | 29.729.414,6 68.120.036,84 63.354.545.5

Terceiros - 65 0 8
PJ

Contribuicde
s - Fundo a| 7365722163 | 90.20042945 | 72.495.564,93 | 89.147.67458 | 18105 | 1050754,87 | 72.495.564,03 | BO147674°

70 8
Fundo

Locacdo de
Q 29.006.640,20 27.002.240,91 | 26.286.507,17 | 23.817.197,67 2.720.133, 3.185.043,24 | 26.260.449,34 23.807.129.9

Ma&o-de-Obra 03 1

Demais
elementos dO 48.352.536,28 52.254.512,13 | 45.629.512,91 | 47.877.524,72 2.123.023, 4.376.987,41 | 45.621.778,68 478763707

37 7
grupo

DESPESAS DE CAPITAL

Grupos de RP nédo

Despesa Empenhada Liquidada Processados Valores Pagos

4. Investiment
0s

2015 2014 2015 2014 2015 2014 2015 2014

Outros
Servicos de | 4.357.355,06 | 2.066.046,00 | 1.804.833,47 67.970,00 | 2.552.521,59 | 1.998.076,00 | 1.804.833,47 67.970,00
Terceiros - PJ

Equipamentos
e Material 847.109,21 | 4.890.990,01 636.523,33 | 1.751.268,03 210.585,88 | 3.139.721,98 636.523,33 | 1.751.268,03
Permanente
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Demais

elementos do| 11567597 | 659.301,61 | 101.31655 23516,93 | 14.359,42 | 635.784,68 |  101.316,55 23.516,93
grupo
Auxilio
Financeiro a - 754.238,00 - 754.238,00 - - - 754.238,00

Pesquisadores

5. Inversoes
Financeiras

6. Amortizacd
o0 da Divida

Nota: Neste quadro, os valores relativos a "Despesa Liquidada" sdo aqueles cuja liquidacdo se deu pelo
recebimento do material ou servico, nos termos do artigo 63 da Lei 4320/1964, ndo incluindo a liquidacdo
por inscricdo em "Restos a Pagar Nao Processados" tendo em vista que estes estdo informados em campo

proprio.

Fonte: Gefic/lGGGAF com informagdes do Sistema Tesouro Gerencial.
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Tabela 2.6.1.1 - Painel de Resultado: ADI 2014/2015.

. < % no
Meta Descricéo Area IDIM* Alcance | Resultado
1 Concluir as a¢des de cobranga administrativa GEGAR 5% 100% 50

no tempo médio de 180 (cento e oitenta) dias.

Contratar 85% das demandas para aquisicao
de bens e servicos em, no maximo, 90 dias
2 |corridos e concluir as contratacbes| GELIC 5% 97% 4,85%
prioritarias da Anvisa definidas em metas da
ADI 2014/2015.

Implementar protocolos de implantacdo do

3 . A GGPES 5% 85% 4,25%
modelo de gestdo por competéncias.
Dimensionar a forga de trabalho das unidades

4 organizacionais localizadas na sede da| GGPES 5% 95% 4,75%

Anvisa.

Realizar pesquisa de satisfacdo dos servigos
5 |de TI em Portos, Aeroportos, Fronteiras e| GGTIN 5% 75% 3,75%
Recintos Alfandegados.

Realizar 10 Auditorias Técnicas em 0Orgéos
de vigilancia sanitaria  estaduais ou
municipais responsaveis pelas atividades de
inspecdo de fabricantes de medicamentos,
insumos farmacéuticos e produtos para
salde.

CGPIS 5% 100% 5%

Elaborar e executar Plano de Agdo para
melhoria das informagdes de vigilancia
sanitdria  nos  sistemas usados para
monitoramento e manutencdo do repasse de
recursos financeiros do componente de
vigilancia  sanitaria, do bloco de
financiamento de vigilancia em salde, em
cinco Unidades Federativas.

GCORD 5% 100% 5%

Garantir que ao menos 60% das Resolugdes
RDCs publicadas no periodo de 1° de julho
8 |de 2014 até 30 de junho de 2015 sejam| GGREG 5,0% 100,00% 5,00%
resultantes de temas da Agenda Regulatéria
2013/2014 ou da Agenda 2015/2016.
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Divulgar no Portal da Anvisa os documentos
(justificativa; planilha de contribuicdes;
relatorio de analise das contribuigdes; e
resultado final do processo de
regulamentacdo - Ato Normativo ou
Despacho de arquivamento) de todas as
Consultas Publicas (CP) que resultaram em
Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) ou
Instrucdo Normativa (IN), publicadas entre 1°
de julho de 2014 a 31 de maio de 2015.

GGREG

5,0%

100,00%

5,00%

10

Deferir/indeferir processos de importacdo em
até 5 dias Uteis.

SUPAF

5,0%

80,00%

4,00%

11

Elaborar um plano para o fortalecimento do
SNVS nos processos de monitoramento e
investigacdo de eventos adversos associados
a assisténcia em servicos de sadde.

GGTES
GGCOF

5,0%

100,00%

5,00%

12

Monitorar pelo e-Visa 10 eventos
classificados como emergéncia em vigilancia
sanitaria.

CVISA

5,0%

100,00%

5,00%

13

Averiguar a conformidade com a legislacdo
em 3000 processos de produtos cosméticos
grau 1 e em 3500 novas notificacbes de
saneantes protocoladas no ano.

GGCOS
GGSAN

5,0%

100,00%

5,00%

14

Publicar, em até 60 dias, 85% das peti¢cdes de
concessdo de Autorizacdo de Funcionamento
de Empresas — AFE e de Autorizacdo
Especial - AE, protocolizadas na
SUINP/Anvisa no periodo de 01/03/2014 a
28/02/2015.

GEAFE

5,0%

100,00%

5,00%

15

Reduzir o prazo de primeira manifestacéo da
Anvisa em produtos priorizados nas unidades
GGALI, GGSAN, GGTPS, GGTAB,
GGMED e GGPBS.

SUALLI
SUTOX
SUMED

15,0%

93,05%

13,96%

16

Finalizar e implantar as etapas do Registro e
Pés-Registro Eletrdnico de Medicamentos
até junho de 2015.

GGTIN

5,0%

20,00%

1,00%

17

Analisar precos de medicamentos dentro do
prazo legal.

SCMED

5,0%

100,00%

5,00%

18

Realizar nove simplificacdes de processos
indicados pelas Superintendéncias.

CQUAL

5,0%

100,00%

5,00%

Resultado do IDIM

91,56%

* IDIM - indice de Desenvolvimento Institucional Médio.
Fonte: Cqual/Aplan.
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Tabela 3.3.3.1 - AcBes de auditoria planejadas no PAINT 2015 e as efetivamente executadas.

Acéo Prevista no

Situacgéo /

PAINT Descricdo Resumida da Acao Relatério
Avaliar a regularidade dos atos administrativos relativos a peticdo n. Realizada
~ . 0248756/12-0, de 26/03/2012, cddigo 7326 e assunto “Medicamentos — ..
Acéo 1 - Suinp o C . o Relatério de
(Certificagdo de BPF) de Indlstria Internacional de Injetaveis, exceto L
Mercosul”, referente a empresa Genzyme do Brasil Ltda Auditoria n°.
’ ' 04/2015
Avaliar a regularidade dos atos administrativos relativos a petigdo n. Realizada
0572698/12-1, de 11/07/2012, codigo 7218 e assunto “Retificacdo de Relatério de
Acdo 2 - Suinp Publicagdo - Anvisa” e aos expedientes n. 0961687/12-0 e 0086362/13-9, .
. . Auditoria n°.
referentes a empresa Johnson & Johnson Industrial Ltda.
05/2015
Identificar as origens do insucesso do Sistema de Peticionamento Eletrénico | Realizada
Ao 3— GGCOS de Cosméticos, identificando eventuais responsabilidades na execugéo do Rela_torl_o de
contrato. Auditoria n°.
01/2015

Acéo 4 — GGGAF

Acéo Original: Avaliar a regularidade dos procedimentos licitatorios, com a
identificacdo dos processos relativos a dispensa e inexigibilidade de
licitac&o.

Acéo Realizada (GGTES): Avaliar o processo de mensuracao de indicadores
de desempenho: pactuacbes do contrato de gestdo dos exercicios de 2012,
2013 e 2014-2015 - GGTES.

Justificativa da Alteracdo: Finalizacdo e emissdo em 2015 do relatério de
auditoria sob mesmo escopo relativo ao exercicio 2014 — Relat6rio n°.
04/2014. A acdo original trata de tema com trabalhos de controle
frequentemente realizados, tanto pela auditoria interna quanto pelo 6rgao de
controle interno.

De outro giro, a acéo efetivamente realizada decorre de desdobramentos
relativos ao Relatério de Auditoria n°. 07/2014 e possui escopo enfrentado
pela primeira vez pela auditoria interna da Agéncia.

Além disso, é assunto comum ao contrato de gestdo e & meta avaliacdo de
desempenho institucional (ADI). Por fim, destaca-se que o trabalho
realizado trouxe achados e recomendacBes relevantes aos gestores da
autarquia.

Substituida e
Realizada
Relatério de
Auditoria n°.
06/2015

Acéo 5 — GGGAF

Acdo Original: Awvaliar os contratos administrativos que tiveram
interrupcBes do fornecimento de bens e/ou materiais e/ou servigos no
exercicio de 2014.

Acdo Realizada (SCMED): Awvaliar o processo de mensuragdo de
indicadores de desempenho: pactuacfes do contrato de gestdo dos exercicios
de 2012, 2013 e 2014-2015 — SCMED.

Justificativa da Alteracdo: O fator que mais impactou na ndo realizagdo da
acdo foi a remogéo do servidor Daniel Ferreira Alves para a Geréncia-Geral
de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF), com o proposito de
chefiar a Geréncia de Gestdo de Contratos e Parcerias (GECOP) — Portaria
n® 463, DOU 133, secdo 2, 15/07/2015.

De outro giro, a acéo efetivamente realizada decorre de desdobramentos
relativos ao Relatério de Auditoria n°. 07/2014 e possui escopo enfrentado

Substituida e
Realizada
Relatério de
Auditoria n°.
08/2015
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pela primeira vez pela auditoria interna da Agéncia.

Além disso, é assunto comum ao contrato de gestdo e a meta avaliacao de
desempenho institucional (ADI). Por fim, destaca-se que o trabalho
realizado trouxe achados e recomendacles relevantes aos gestores da
autarquia.

Acdo 6 - GGGAF/
SUPAF

Avaliar da gestdo do patrimdnio imobiliario de responsabilidade da Anvisa
classificado como Bens de Uso Especial de Propriedade da Unido ou locado
de terceiros.

Realizada
Relatorio de
Auditoria n°,
09/2015

Acéo 7 - GGGAF

Acéo Original: Convénios, contratos de repasse, termos de parceria, termos
de cooperacdo, termos de compromisso, ou outros acordos, ajustes ou
instrumentos congéneres vigentes.

Acéo Realizada (GGALI): Avaliar o processo de mensuracdo de indicadores
de desempenho: pactuacdes do contrato de gestdo dos exercicios de 2012,
2013 e 2014-2015 — GGALI.

Justificativa da Alteracdo: A formalizagdo de termos conveniais por parte da
Anvisa sofreu significativa reducdo nos Gltimos anos. Além disso, foram
realizados trabalhos de auditoria a respeito do tema “Convénios” de forma
alternada em exercicios recentes, a exemplo de 2012 e 2014.

De outro giro, a acéo efetivamente realizada decorre de desdobramentos
relativos ao Relatério de Auditoria n°. 07/2014 e possui escopo enfrentado
pela primeira vez pela auditoria interna da Agéncia.

Além disso, é assunto comum ao contrato de gestdo e & meta avaliagdo de
desempenho institucional (ADI). Por fim, destaca-se que o trabalho
realizado trouxe achados e recomendacBes relevantes aos gestores da
autarquia.

Substituida e
Realizada
Relatério de
Auditoria n°.
07/2015

Acdo 8 - CCONT

Avaliar o processo e o relatério do tomador de contas especial de forma a
verificar o atendimento das formalidades requeridas pelos normativos
inerentes ao assunto, notadamente a Instru¢do Normativa 71/2012 do
Tribunal de Contas Especial (TCU) e Portaria SE/CGU/PR n°. 807, de
25/04/2013 e, consequente, Norma de Execugdo n°. 2, de 25 de abril de
2013, ambas, da Controladoria-Geral da Unido (CGU).

Realizada
Pareceres de
Auditorian®s. 01 e
02/2015

Avaliar os controles internos relacionados as anuéncias nos licenciamentos

de importacdo (LI) das unidades da Anvisa em portos, aeroportos e Reahga_da
N . AL Relatorio de
Acéo 9 - SUPAF | fronteiras no que se refere aos atos e fatos sob sua competéncia, observando Auditoria n®
respectiva aderéncia as normas e suas finalidades. 03/2015
Desenvolver uma Matriz de Risco para orientar a elaboracdo do PAINT da | Realizada

Acéo 10 — Extra
PAINT

AUDIT concernente ao ano de 2016 com foco em analise de risco.
(Recomendacdo 1 do Relatorio de Auditoria CGU n° 201410733)

Relatério Técnico
de Auditoria n°.
10/2015
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Tabela 4.6.1.1 - Relacgéo de Consultas Publicas do ano de 2015.

N° da
Consulta
Publica

Assunto

N° de

participantes

4/2015

Proposta de RDC que “Dispde sobre a atualizacdo de dados cadastrais
relativos ao funcionamento de empresas e transferéncia de titularidade de
registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em decorréncia de
operagdes societarias e operagdes comerciais.

41

5/2015

Proposta de Resolucdo que dispde sobre o controle das substancias sujeitas
a controle especial, bem como dos medicamentos que as contenham, em
centros de Equivaléncia Farmacéutica e centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia.

17

6/2015

Proposta de Consulta Publica que dispde sobre Regulamento Técnico que
estabelece os requisitos de boas praticas para funcionamento, seguranca e
qualidade dos servigos de diagnostico por imagem que utilizam
equipamentos emissores de radiagdo ionizante na area da sadde.

178

7/2015

Proposta de Consulta Publica que dispde sobre Regulamento Técnico que
estabelece os requisitos de boas préaticas para funcionamento, seguranca e
qualidade dos servicos de diagnéstico por imagem na &rea da saude.

90

10/2015

Proposta de internalizacdo do método geral "Farmacopeia Mercosul:
Espectrofotometria infravermelho".

11/2015

Proposta de internalizacdo da monografia "Farmacopeia Mercosul:
Vacinas para uso humano".

12/2015

Proposta de internalizacdo do método geral "Farmacopeia Mercosul:
Determinagdo de 4gua".

13/2015

Proposta de internalizacdo do método geral "Farmacopeia Mercosul:
Meétodos gerais de farmacognosia".

14/2015

Proposta de internalizacdo da monografia "Farmacopeia Mercosul:
Determinacéo de perda por dessecacgdo”.

15/2015

Proposta de internalizacdo da monografia "Farmacopeia Mercosul:
Determinacéo da faixa ou temperatura de fusdo".

17/2015

Proposta de RDC para regulamentacéo de adverténcia sanitaria que
ocupara trinta por cento da parte inferior da face frontal das embalagens de
produtos fumigenos derivados do tabaco, em cumprimento a Lei
12.564/2011 e ao Decreto 8262/2014.

17

18/2015

Proposta da Resolugdo - RDC que disp8e sobre as mudangas pds-registro,
cancelamento de registro de medicamentos e da outras providéncias,
relacionada a revisdo da Resolugdo - RDC n° 48/2009.

31

19/2015

Proposta de Resolucdo - RDC que dispde o registro e alteracfes pds-
registro de produtos alergénicos industrializados de origem bioldgica e da
outras providéncias.

14

20/2015

Proposta de RDC de revisdo de regulamento que trata do gerenciamento
dos residuos de servicos de salde (RDC 306/2004).

1050

27/2015

Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que disp8e sobre os critérios
e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como
Medicamentos Isentos de Prescri¢do (MIP).

38

28/2015

Regulamento técnico Mercosul sobre lista de filtros ultravioletas
permitidos para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

42/2015

Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispbe sobre as Boas
Préticas de Fabricacao para estabelecimentos produtores de embalagens
para alimentos e lista de verificacdo das Boas Préaticas de Fabricagdo para
estabelecimentos produtores de embalagens para alimentos.

38

43/2015

Proposta de alteracdo da RDC 17/1999, que disp8e sobre o padrdo de
identidade e qualidade para palmito em conserva.

36

52/2015

Proposta de defini¢do de critérios para registro de produtos auto teste para
o HIV, destinados ao uso em politicas publicas instituidas pelo Ministério

12
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da Saude.

56/2015 | Proposta de Regulamentacdo Técnica em decorréncia de Reavaliagéo 54
Toxicolégica do Ingrediente Ativo Procloraz.
Proposta Consulta Publica para elaboragdo de IN Conjunta Mapa/Anvisa —

57/2015 | para internalizacdo de Resolucdo MERCOSUL sobre critérios para o 33
reconhecimento de Limites Maximos de Residuos de Agrotéxicos em
produtos vegetais in natura.

60/2015 | Proposta de método geral Difracéo de raios X para inclusdo na 2
Farmacopeia Brasileira, 62 edicdo.

61/2015 Proposta que dispde sobre os requisitos de seguranca e eficacia para 18
registro de produtos implantaveis para pigmentacéo artificial permanente
da pele.

62/2015 Proposta de Regulamento Técnico e Lista de Verificacdo de Boas Praticas 27
para industrializacdo, distribuicao e comercializagdo de agua adicionada de
sais.

75/2015 Meétodo geral da Farmacopeia Mercosul: Limite de N,N-dimetilanilina. 1

76/2015 Meétodo geral da Farmacopeia Mercosul: Limite de metais pesados. 4

77/2015 | Método geral da Farmacopeia Mercosul: Determinacdo de formaldeido 2
residual.

78/2015 Método geral da Farmacopeia Mercosul: Cromatografia. 2

79/2015 Método geral da Farmacopeia Mercosul: Solventes residuais. 3

80/2015 Método geral da Farmacopeia Mercosul: ldentificagdo — Cloretos. 1

81/2015 Meétodo geral da Farmacopeia Mercosul: Preparag@es radiofarmacéuticas. 1

82/2015 | Método geral da Farmacopeia Mercosul: Espectrofotometria ultravioleta 3
visivel.

83/2015 | Método geral da Farmacopeia Mercosul: Espectrofotometria ultravioleta 1
visivel.

84/2015 | Método geral da Farmacopeia Mercosul: Vacina de febre amarela 2
atenuada.

85/2015 Método geral da Farmacopeia Mercosul: Determinagdo de aflatoxinas. 2

86/2015 | Modelo de Certificado de Venda Livre (CVL) para exportacdo extrazona 15
de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

88/2015 | Proposta de Regulamento Técnico de aditivos alimentares e de 19
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em vinhos.

94/2015 | Proposta de Reavaliagcdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo 2879
PARAQUATE.

95/2015 | Proposta de resolucéo que altera a Portaria SVS/MS n° 34, de 1998, sobre 12
Alimentos de Transigdo para lactentes e criangas de primeira infancia.

39
Consultas Total 4.666
Publicas participantes

Fonte: GGREG.
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Tabela 5.4.1.1 - Balango Orgamentéario — Exercicio 2015 — Anvisa

MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DO TESOURO NACIONAL

TITULO BALANGCO ORCAMENTARIO - TODOS OS ORGAMENTOS

SUBTITULO 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUTARQUIA
ORGAO

SUPERIOR 36000 - MINISTERIO DA SAUDE

EXERCICIO 2015

PERODO Anual

EMISSAO 29/02/2016

VALORES EM UNIDADES DE REAL

RECEITA
RECEITAS ORCAMENTARIAS PREVISAO INICIAL PREVISAO ATUALIZADA RECEITAS REALIZADAS SALDO

RECEITAS CORRENTES 374.429.972,00 374.429.972,00 496.010.327,95 121.580.355,95
Receitas Tributérias 331.142.801,00 331.142.801,00 456.148.637,38 125.005.836,38
Impostos - - - -
Taxas 331.142.801,00 331.142.801,00 456.148.637,38 125.005.836,38
Contribuigdes de Melhoria - - - -
Receitas de Contribuigdes - - - -
Contribuig8es Sociais - - - -
Contribuigdes de Intervengdo no Dominio Econémico - - - -
Contribuigao de lluminagéo Publica - - - -
Receita Patrimonial 13.721.444,00 13.721.444,00 10.182.245,43 -3.539.198,57
Receitas Imobiliarias - - 49.147,89 49.147,89
Receitas de Valores Mobiliarios 13.721.444,00 13.721.444,00 10.133.097,54 -3.588.346,46

Receita de Concessoes e Permissdes
Compensacdes Financeiras
Receita Decorrente do Direito de Exploracdo de Bens Publicos
Receita da Cessdo de Direitos
Outras Receitas Patrimoniais

Receitas Agropecuarias
Receita da Producéo Vegetal
Receita da Producdo Animal e Derivados
Outras Receitas Agropecuarias

Receitas Industriais
Receita da IndUstria Extrativa Mineral
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Receita da Industria de Transformagéo
Receita da Industria de Construgdo
Outras Receitas Industriais
Receitas de Servigos
Transferéncias Correntes
Transferéncias Intergovernamentais
Transferéncias de Instituigdes Privadas
Transferéncias do Exterior
Transferéncias de Pessoas
Transferéncias de Convénios
Transferéncias para 0 Combate a Fome
Outras Receitas Correntes
Multas e Juros de Mora
Indenizagdes e Restituicdes
Receita da Divida Ativa
Receitas Dec. Aportes Periddicos Amortizagdo Déficit do
RPPS
Rec. Decor. de Aportes Periddicos para Compensagdes ao
RGPS
Receitas Correntes Diversas
RECEITAS DE CAPITAL
Operagoes de Crédito
Operagdes de Crédito Internas
Operagdes de Crédito Externas
Alienacéo de Bens
Alienacéao de Bens Moveis
Alienacéo de Bens Imoveis
Amortizacao de Empréstimos
Transferéncias de Capital
Transferéncias Intergovernamentais
Transferéncias de Institui¢des Privadas
Transferéncias do Exterior
Transferéncia de Pessoas
Transferéncias de Outras Instituicdes Publicas
Transferéncias de Convénios
Transferéncias para 0 Combate a Fome
Outras Receitas de Capital
Integralizac&o do Capital Social
Resultado do Banco Central do Brasil
Remuneracéo das Disponibilidades do Tesouro Nacional

Divida Ativa Prov. da Amortizacdo Empréstimos e Financiam.

Receita Divida Ativa Alienacao Estoques de Café
Receita de Titulos Resgatados do Tesouro Nacional

39.830,00

29.525.897,00
29.492.034,00
33.863,00

39.830,00

29.525.897,00
29.492.034,00
33.863,00

20.714,48

29.658.730,66
28.746.375,76
904.921,29

7.433,61

-19.115,52

132.833,66
-745.658,24
871.058,29

7.433,61
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Receitas de Capital Diversas
RECURSOS ARRECADADOS EM EXERCICIOS
ANTERIORES

SUBTOTAL DE RECEITAS

374.429.972,00

374.429.972,00

496.010.327,95

121.580.355,95

REFINANCIAMENTO
Operagoes de Crédito Internas
Mobiliaria
Contratual
Operacoes de Creédito Externas
Mobiliaria
Contratual

SUBTOTAL COM REFINANCIAMENTO

374.429.972,00

374.429.972,00

496.010.327,95

121.580.355,95

DEFICIT

182.717.191,37

182.717.191,37

TOTAL

374.429.972,00

374.429.972,00

678.727.519,32

304.297.547,32

DETALHAMENTO DOS AJUSTES NA PREVISAO
ATUALIZADA
Créditos Adicionais Abertos com Superavit Financeiro
Créditos Adicionais Abertos com Excesso de Arrecadagéo
Créditos Cancelados Liquidos
Créditos Adicionais Reabertos

DESPESA

DESPESAS ORCAMENTARIAS

DOTAGAO
INICIAL

DOTAGAO
ATUALIZADA

DESPESAS

EMPENHADAS

DESPESAS
LIQUIDADAS

DESPESAS PAGAS

SALDO DA
DOTAGAO

DESPESAS CORRENTES
Pessoal e Encargos Sociais
Juros e Encargos da Divida
Outras Despesas Correntes

DESPESAS DE CAPITAL
Investimentos
Inversdes Financeiras
Amortizacdo da Divida

RESERVA DE CONTINGENCIA

RESERVA DO RPPS

789.374.608,00
489.468.653,00
299.905.955,00
20.593.252,00
20.593.252,00

823.535.096,00
522.298.717,00
301.236.379,00
18.793.252,00
18.793.252,00

673.527.379,08
516.958.460,96
156.568.918,12
5.200.140,24
5.200.140,24

652.009.016,50
516.298.710,23
135.710.306,27
2.422.673,35
2.422.673,35

651.973.766,91
516.297.526,48
135.676.240,43
2.422.673,35
2.422.673,35

150.007.716,92
5.340.256,04
144.667.460,88
13.593.111,76
13.593.111,76

SUBTOTAL DAS DESPESAS

809.967.860,00

842.328.348,00

678.727.519,32

654.431.689,85

654.396.440,26

163.600.828,68

AMORTIZAGCAO DA DIVIDA / REFINANCIAMENTO
Amortizacao da Divida Interna
Divida Mobiliaria
Outras Dividas
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Amortizacdo da Divida Externa
Divida Mobiliaria
Outras Dividas

SUBTOTAL COM REFINANCIAMENTO 809.967.860,00 842.328.348,00 678.727.519,32 654.431.689,85 654.396.440,26 163.600.828,68
TOTAL 809.967.860,00 842.328.348,00 678.727.519,32 654.431.689,85 654.396.440,26 163.600.828,68
ANEXO 1 - DEMONSTRATIVO DE EXECUGCAO DOS RESTOS A PAGAR NAO PROCESSADOS
i INSCRITQS EM INSS;;E&%E'(\)A SEDE
DESPESAS ORCAMENTARIAS EXERCICIOS EXERCICIO LIQUIDADOS PAGOS CANCELADOS SALDO
ANTERIORES ANTERIOR
DESPESAS CORRENTES 5.419.909,30 35.863.090,85 20.470.801,08 20.434.731,63 10.703.605,21 10.144.663,31
Pessoal e Encargos Sociais 44.497,40 1.187.502,08 209.072,02 209.072,02 986.927,46 36.000,00
Juros e Encargos da Divida - - - - - -
Outras Despesas Correntes 5.375.411,90 34.675.588,77 20.261.729,06 20.225.659,61 9.716.677,75 10.108.663,31
DESPESAS DE CAPITAL 2.286.286,36 4.986.225,77 4.071.730,45 4.071.730,45 - 3.200.781,68
Investimentos 2.286.286,36 4.986.225,77 4.071.730,45 4.071.730,45 - 3.200.781,68
Inversdes Financeiras - - - - - -
Amortizacdo da Divida - - - - - -
TOTAL 7.706.195,66 40.849.316,62 24.542.531,53 24.506.462,08 10.703.605,21 13.345.444,99
ANEXO 2 - DEMONSTRATIVO DE EXECU(;AO RESTOS A PAGAR PROCESSADOS E NAO PROCESSADOS LIQUIDADOS
INSCRITOS EM INSCRITOS EM 31 DE
DESPESAS ORCAMENTARIAS EXERCICIOS DEZEMBRO DO PAGOS CANCELADOS SALDO
ANTERIORES EXERCICIO ANTERIOR
DESPESAS CORRENTES 31.586,58 11.221,71 6.195,15 22.918,70 13.694,44
Pessoal e Encargos Sociais - - - - -
Juros e Encargos da Divida - - - - -
Outras Despesas Correntes 31.586,58 11.221,71 6.195,15 22.918,70 13.694,44
DESPESAS DE CAPITAL - - - - -
Investimentos - - - - -
Inversdes Financeiras - - - - -
Amortizacgdo da Divida - - - - R
TOTAL 31.586,58 11.221,71 6.195,15 22.918,70 13.694,44
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Tabela 5.4.2.1 - Balango Financeiro — Exercicio 2015 — Anvisa

MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DO TESOURO NACIONAL

TITULO BALANCO FINANCEIRO - TODOS OS ORCAMENTOS

SUBTITULO 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUTARQUIA
ORGAO

SUPERIOR 36000 - MINISTERIO DA SAUDE

EXERCICIO 2015

PERIODO Anual

EMISSAO 29/02/2016

VALORES EM UNIDADES DE REAL

INGRESSOS DISPENDIOS
ESPECIFICACAO 2015 2014 ESPECIFICACAO 2015 2014
Receitas Orcamentarias 496.010.327,95 - | Despesas Orgamentarias 678.727.519,32
Ordinarias 485.228,94 - Ordinarias -
Vinculadas 497.473.156,20 - Vinculadas 678.727.519,32
Educacdo - Educacdo

Seguridade Social (Exceto RGPS)

Operagéo de Crédito

Alienacéo de Bens e Direitos

Transferéncias Constitucionais e Legais
Previdéncia Social (RGPS)

Doacoes

Outros Recursos Vinculados a Orgéos e Programas
Outros Recursos Vinculados a Fundos

Demais Recursos

497.473.156,20

(-) Dedugdes da Receita Orcamentaria -1.948.057,19
Transferéncias Financeiras Recebidas 741.619.511,93
Resultantes da Execugdo Orgamentéria 735.942.381,33
Cota Recebida
Repasse Recebido 724.578.759,72

Sub-repasse Recebido 11.363.621,61
Recursos Arrecadados - Recebidos

Valores Diferidos - Baixa

Seguridade Social (Exceto RGPS)

Operagéo de Crédito

Alienacéo de Bens e Direitos

Transferéncias Constitucionais e Legais
Previdéncia Social (RGPS)

Doacoes

Outros Recursos Vinculados a Orgéos e Programas
Outros Recursos Vinculados a Fundos

Demais Recursos

Transferéncias Financeiras Concedidas
Resultantes da Execugdo Orgamentaria
Cota Concedida
Repasse Concedido
Sub-repasse Concedido
Recursos Arrecadados - Concedidos
Valores Diferidos - Baixa

455.585.163,71
6.687.651,00

216.454.704,61

579.874.192,83
89.764.022,06

78.400.400,45
11.363.621,61
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Valores Diferidos - Inscri¢éo
Correspondéncia de Débitos
Cota Devolvida

Repasse Devolvido
Sub-repasse Devolvido

Valores Diferidos - Inscri¢éo
Correspondéncias de Créditos
Cota Devolvida

Repasse Devolvido
Sub-repasse Devolvido

Independentes da Execugdo Orgamentaria 5.677.130,60 - Independentes da Execugdo Orgamentaria 490.110.170,77
Transferéncias Recebidas para Pagamento de RP 366.690,97 - Transferéncias Concedidas para Pagamento de RP 417.187,57
Demais Transferéncias Recebidas 1.717.308,56 - Demais Transferéncias Concedidas
Movimentacéo de Saldos Patrimoniais 3.593.131,07 - Movimento de Saldos Patrimoniais 489.692.983,20
Movimentag6es para Incorporagao de Saldos - Movimentagdes para Incorporagdo de Saldos

Aporte ao RPPS - - Aporte ao RPPS -

Aporte ao RGPS - - Aporte ao RGPS -

Recebimentos Extraorgamentarios 25.131.861,26 - | Despesas Extraorcamentarias 25.228.051,31

Inscricéo dos Restos a Pagar Processados 35.249,59 - Pagamento dos Restos a Pagar Processados 6.195,15

Inscricéo dos Restos a Pagar N&o Processados 24.295.829,47 - Pagamento dos Restos a Pagar N&o Processados 24.506.462,08

Depositos Restituiveis e Valores Vinculados 413.093,00 - Depositos Restituiveis e Valores Vinculados 474.005,84

Outros Recebimentos Extraorgamentarios 387.689,20 - Outros Pagamentos Extraorgamentarios 241.388,24
Ordens Bancarias ndo Sacadas - Cartdo de Pagamento - Ordens Bancarias Sacadas - Cartdo de Pagamento
Restituicoes a Pagar - Pagamento de Restitui¢des de Exercicios Anteriores
Passivos Transferidos - Pagamento de Passivos Recebidos
Cancelamento de Obrigagdes do Exercicio Anterior - Cancelamento de Direitos do Exercicio Anterior 241.388,24
Arrecadacdo de Outra Unidade 307.131,98 - Transferéncia de Arrecadacédo para Outra Unidade
Variagdo Cambial - Variagdo Cambial
Valores para Compensagdo - Valores Compensados
Valores em Transito - Valores em Transito
DARF - SISCOMEX - Ajuste Acumulado de Conversao
Ajuste Acumulado de Converséo - Demais Pagamentos
Demais Recebimentos 80.557,22 -

Saldo do Exercicio Anterior 89.831.335,33 - | Saldo para o Exercicio Seguinte 68.763.273,01

Caixa e Equivalentes de Caixa 89.831.335,33 - Caixa e Equivalentes de Caixa 68.763.273,01

TOTAL 1.352.593.036,47 -| TOTAL 1.352.593.036,47




Tabela 5.4.3.1 - Balango Patrimonial — Exercicio 2015 — Anvisa

MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DO TESOURO NACIONAL

TITULO BALANCO PATRIMONIAL - TODOS OS ORCAMENTOS

SUBTITULO 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUTARQUIA
ORGAO

SUPERIOR 36000 - MINISTERIO DA SAUDE

EXERCICIO 2015

PERIODO Anual

EMISSAO 29/02/2016

VALORES EM UNIDADES DE REAL

ATIVO PASSIVO
ESPECIFICACAO 2015 2014 ESPECIFICACAO 2015 2014
ATIVO CIRCULANTE 234.176.929,35 250.506.452,98 | PASSIVO CIRCULANTE 4.242.456,27 23.593.951,74
Caixa e Equivalentes de Caixa 68.763.273,01 89.831.335,33 Obrigag®es Trabalh., Previd. e Assist. a Pagar a Curto Prazo 3.821.101,37 3.435.270,64
Créditos a Curto Prazo 38.244,08 31.923,32 Empréstimos e Financiamentos a Curto Prazo - -
Créditos Tributarios a Receber 141.122,08 124.571,75 Fornecedores e Contas a Pagar a Curto Prazo 122.064,43 32.439,08
Clientes - Obrigagdes Fiscais a Curto Prazo - -
Créditos de Transferéncias a Receber - Obrigagdes de Repartigdo a Outros Entes - -
Empréstimos e Financiamentos Concedidos - Provises de Curto Prazo 38.449,06 -
Divida Ativa Tributaria - Demais Obrigagdes a Curto Prazo 260.841,41 20.126.242,02
Divida Ativa N&o Tributéria -
(-) Ajustes para Perdas em Créditos de Curto Prazo -102.878,00 -92.648,43
Demais Créditos e Valores a Curto Prazo 162.788.417,28 159.294.921,05
Investimentos e Aplica¢des Temporarias a Curto Prazo - -
Estoques 1.278.503,17 1.348.273,28
VPDs Pagas Antecipadamente 1.308.491,81 -
ATIVO NAO CIRCULANTE 63.590.099,08 143.165.700,36 | PASSIVO NAO CIRCULANTE - 2.392,41
Ativo Realizavel a Longo Prazo 4.737.575,72 82.660.759,78 Obrigagdes Trabalh., Previd. e Assist. a Pag. de Longo Prazo - -
Créditos a Longo Prazo 4.124.667,25 81.036.223,80 Empréstimos e Financiamentos a Longo Prazo - -
Créditos Tributarios a Receber 2.852,54 2.518,00 Fornecedores e Contas a Pagar a Longo Prazo - -
Clientes - Obrigagdes Fiscais a Longo Prazo - -
Empréstimos e Financiamentos Concedidos - Provises de Longo Prazo - -
Divida Ativa Tributaria - Demais Obrigag@es a Longo Prazo - 2.392,41
Divida Ativa Ndo Tributéaria 99.230.395,64 81.033.705,80 Resultado Diferido - -
(-) Ajustes para Perdas em Créditos de Longo Prazo -95.108.580,93 - | TOTAL DO PASSIVO EXIGIVEL 4.242.456,27 23.596.344,15
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Demais Créditos e Valores a Longo Prazo
Investimentos e Aplicagdes Temporérias a Longo Prazo

Estoques

VPDs Pagas Antecipadamente

Investimentos

Participagcdes Permanentes

ParticipagBes Avaliadas p/Método da Equivaléncia Patrimonial

Participagdes Avaliadas pelo Método de Custo

(-) Red. ao Valor Recuperavel de Participagdes Permanentes
Propriedades para Investimento

Propriedades para Investimento

(-) Depreciagdo Acumulada de Propriedades p/ Investimentos

(-) Redugéo ao Valor Rec. de Propriedades para Investimentos
Investimentos do RPSS de Longo Prazo

Investimentos do RPSS de Longo Prazo

(-) Redugdo ao Valor Recuperavel de Investimentos do RPPS
Demais Investimentos Permanentes

Demais Investimentos Permanentes

(-) Redugdo ao Valor Recuperavel de Demais Invest. Perm.

Imobilizado

Bens Moveis
Bens Moveis

(-) Depreciagdo/Amortizagdo/Exaustdo Acum. de Bens Maoveis

612.908,47

54.263.651,66
42.031.271,80
64.527.941,73

-22.496.669,93

1.624.535,98

57.251.918,08
46.310.548,16
63.198.125,27

-16.887.577,11

ESPECIFICAGAO

Patrimonio Social e Capital Social
Adiantamentos para Futuro Aumento de Capital (AFAC)
Reservas de Capital
Ajustes de Avaliacdo Patrimonial
Reservas de Lucros
Demais Reservas
Resultados Acumulados
Resultado do Exercicio
Resultados de Exercicios Anteriores
Ajustes de Exercicios Anteriores

(-) Agbes / Cotas em Tesouraria

2015

2014

293.524.572,16
-76.403.556,60
370.075.809,19

-147.680,43

370.075.809,19

370.075.809,19

TOTAL DO PATRIMONIO LIQUIDO

293.524.572,16

370.075.809,19

260




(-) Redugdo ao Valor Recuperavel de Bens Moveis
Bens Imoveis

Bens Iméveis

(-) Depr./Amortizagao/Exaustdo Acum. de Bens Imoveis

(-) Redugdo ao Valor Recuperavel de Bens Imdveis

Intangivel

Softwares

Softwares

(-) Amortizagdo Acumulada de Softwares

(-) Redugéo ao Valor Recuperavel de Softwares
Marcas, Direitos e Patentes Industriais

Marcas, Direitos e Patentes Industriais

(-) Amortizagdo Acumulada de Marcas, Direitos e Patentes Ind

(-) Redugdo ao Valor Recuperavel de Marcas, Direitos e Pat.

Direitos de Uso de Imoéveis
Direitos de Uso de Iméveis

(-) Amortizacdo Acumulada de Direito de Uso de Imdveis

(-) Redugéo ao Valor Recuperavel Direito de Uso de Iméveis

Diferido
Diferido

(-) Amortizagdo Acumulada

12.232.379,86
12.699.242,83

-466.862,97

4.588.871,70
4.588.871,70
12.471.315,60

-7.882.443,90

10.941.369,92
11.192.189,55

-250.819,63

3.253.022,50
3.253.022,50
9.243.550,06

-5.990.527,56

TOTAL DO ATIVO

297.767.028,43

393.672.153,34

TOTAL DO PASSIVO E PATRIMONIO LIQUIDO

| 297.767.028,43 |

393.672.153,34 |
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ATIVO PASSIVO
ESPECIFICACAO 2015 2014 ESPECIFICACAO 2015 2014
ATIVO FINANCEIRO 68.763.273,01 | 127.819.752,41 | PASSIVO FINANCEIRO 37.934.264,03 | 117.217.906,25
ATIVO PERMANENTE 229.003.755,42 265.852.400,93 | PASSIVO PERMANENTE 3.821.101,37 -45.178.226,96
SALDO PATRIMONIAL - | SALDO PATRIMONIAL 256.011.663,03 | 321.632.474,05
Quadro de Compensagdes
ATIVO PASSIVO
ESPECIFICACAO ESPECIFICACAO
ESPECIFICACAO / Saldo dos Atos 2015 2014 ESPECIFICACAO / Saldo dos Atos 2015 2014
Potenciais Ativos Potenciais Passivos
SALDO DOS ATOS POTENCIAIS 6.724.597,85 6.006.557,98 | SALDO DOS ATOS POTENCIAIS 40.328.209,81 45.062.762,98
ATIVOS PASSIVOS
Execucéo dos Atos Potenciais Ativos 6.724.597,85 6.006.557,98 Execucéo dos Atos Potenciais 40.328.209,81 45.062.762,98
Passivos
Garantias e Contragarantias Recebidas 6.724.597,85 6.006.557,98 Garantias e Contragarantias - -
a Executar Concedidas a Executar
Direitos Conveniados e Outros - - Obrigagoes Conveniadas e Outros 6.386.463,43 6.196.059,30
Instrumentos Congéneres a Rec. Instrum Congéneres a Liberar
Direitos Contratuais a Executar - - Obrigagdes Contratuais a Executar 33.941.746,38 38.866.703,68
Outros Atos Potenciais Ativos a - - Outros Atos Potenciais Passivos a - -
Executar Executar
TOTAL 6.724.597,85 6.006.557,98 | TOTAL 40.328.209,81 45.062.762,98
DEMONSTRATIVO DO SUPERAVIT/DEFICIT FINANCEIRO APURADO NO BALANCO PATRIMONIAL
DESTINAQAO DE RECURSOS SUPERAVIT/DEFICT FINANCEIRO
Recursos Ordinarios -
Recursos Vinculados 30.829.008,98
Seguridade Social (Exceto RGPS) -530.933,04
Operagéo de Crédito -916,17
Outros Recursos Vinculados a Orgaos e Programas 31.360.858,19
TOTAL 30.829.008,98
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Tabela 5.4.4.1 - Demonstracéo das Variages Patrimoniais — Exercicio 2015 — Anvisa

MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DO TESOURO NACIONAL

TITULO DEMONSTRAQ()ES DAS VARIA(;OES PATRIMONIAIS - TODOS OS ORCAMENTOS
SUBTITULO 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUTARQUIA
ORGAO

SUPERIOR 36000 - MINISTERIO DA SAUDE

EXERCICIO 2015

PERIODO Anual

EMISSAO 29/02/2016

VALORES EM UNIDADES DE REAL

VARIAGOES PATRIMONIAIS QUANTITATIVAS

2015

2014

VARIAQOES PATRIMONIAIS AUMENTATIVAS
Impostos, Taxas e Contribuicdes de Melhoria
Impostos
Taxas
Contribuigdes de Melhoria
Contribuicdes
Contribuig8es Sociais
Contribuig@es de Intervengdo no Dominio Econdmico
Contribuigao de lluminagéo Publica
Contribuigdes de Interesse das Categorias Profissionais
Exploracéo e Venda de Bens, Servigos e Direitos
Venda de Mercadorias
Vendas de Produtos
Exploracdo de Bens, Direitos e Prestacdo de Servicos
Variagdes Patrimoniais Aumentativas Financeiras
Juros e Encargos de Empréstimos e Financiamentos Concedidos
Juros e Encargos de Mora
VariagOes Monetéarias e Cambiais
Descontos Financeiros Obtidos
Remuneracéo de Depdsitos Bancarios e Aplicagdes Financeiras
Aportes do Banco Central

1.296.273.763,73
456.183.581,47

456.183.581,47

69.862,37

69.862,37
10.538.197,32

22.333,13
227.774,11

10.288.090,08
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Outras Variagdes Patr. Aumentativas Financeiras
Transferéncias e Delegacdes Recebidas
Transferéncias Intragovernamentais
Transferéncias Intergovernamentais
Transferéncias das Instituigdes Privadas
Transferéncias das Instituicdes Multigovernamentais
Transferéncias de Consdrcios Publicos
Transferéncias do Exterior
Execucdo Orgamentéria Delegada de Entes
Transferéncias de Pessoas Fisicas
Outras Transferéncias e DelegacOes Recebidas

Valorizagdo e Ganhos c/ Ativos e Desincorporacdo de Passivos

Reavaliagéo de Ativos

Ganhos com Alienagéo

Ganhos com Incorporagéo de Ativos

Ganhos com Desincorporagao de Passivos

Reversdo de Redugao ao Valor Recuperavel
Outras Variagdes Patrimoniais Aumentativas

Variagdo Patrimonial Aumentativa a Classificar

Resultado Positivo de Participacdes

Operagdes da Autoridade Monetaria

VPA de Divida Ativa

Reverséo de Provisdes e Ajustes para Perdas

Diversas Variagdes Patrimoniais Aumentativas

VARIACOES PATRIMONIAIS DIMINUTIVAS
Pessoal e Encargos

Remunerac&o a Pessoal

Encargos Patronais

Beneficios a Pessoal

Outras Var. Patrimoniais Diminutivas - Pessoal e Encargos
Beneficios Previdenciarios e Assistenciais

Aposentadorias e Reformas

Pensdes

Beneficios de Prestagdo Continuada

Beneficios Eventuais

Politicas Publicas de Transferéncia de Renda

Outros Beneficios Previdenciarios e Assistenciais
Uso de Bens, Servigos e Consumo de Capital Fixo

Uso de Material de Consumo

Servigos

Depreciacdo, Amortizagao e Exaustdo

742.872.611,55
741.634.244,91

1.238.366,64
21.222.417,69
785.871,27
146.230,36
20.290.316,06
65.387.093,33

14.877.755,50
50.509.337,83

1.372.677.320,33
460.824.500,67
374.690.243,88
70.860.645,81
13.333.878,82
1.939.732,16
68.112.085,78
62.894.405,23
5.098.997,30

118.683,25
145.373.160,96
1.267.393,13
136.363.719,60
7.742.048,23
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Variagdes Patrimoniais Diminutivas Financeiras

Juros e Encargos de Empréstimos e Financiamentos Obtidos

Juros e Encargos de Mora

Variagdes Monetérias e Cambiais

Descontos Financeiros Concedidos

Aportes ao Banco Central

Outras Variagdes Patrimoniais Diminutivas Financeiras
Transferéncias e Delegages Concedidas

294.792,50
471,87
76,54
294.244,09

583.715.118,03

Transferéncias Intragovernamentais 579.888.925,81 -
Transferéncias Intergovernamentais 1.746.171,76 -
Transferéncias a Institui¢des Privadas - -
Transferéncias a Instituicbes Multigovernamentais - -
Transferéncias a Consoércios Publicos - -
Transferéncias ao Exterior - -
Execucdo Orcamentéria Delegada a Entes - -
Outras Transferéncias e Delegacdes Concedidas 2.080.020,46 -
Desvalorizagao e Perda de Ativos e Incorporacao de Passivos 111.002.748,64 -
Reavaliagdo, Reducdo a Valor Recuperavel e Ajustes p/ Perdas 103.306.481,75 -
Perdas com Alienagéo - -
Perdas Involuntarias 4.265,98 -
Incorporagéo de Passivos 784.733,49 -
Desincorporacéo de Ativos 6.907.267,42 -
Tributarias 133.855,34 -
Impostos, Taxas e Contribui¢des de Melhoria 13.879,98 -
Contribuigdes 119.975,36 -
Custo - Mercadorias, Produtos Vend. e dos Servigos Prestados - -
Custo das Mercadorias VVendidas - -
Custos dos Produtos VVendidos - -
Custo dos Servigos Prestados - -
Outras Variagbes Patrimoniais Diminutivas 3.221.058,41 -
Premiacdes - -
Resultado Negativo de Participacdes - -
Operacdes da Autoridade Monetéria - -
Incentivos - -
Subvencgdes Econdmicas - -
Participagdes e Contribuicdes - -
Constitui¢do de Provisdes - -
Diversas VariacOes Patrimoniais Diminutivas 3.221.058,41 -
RESULTADO PATRIMONIAL DO PERIODO -76.403.556,60 -
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Tabela 5.4.5.1 - Demonstracdo dos Fluxos de Caixa — Exercicio 2015 — Anvisa.

MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DO TESOURO NACIONAL

TITULO DEMONSTRAGOES DOS FLUXOS DE CAIXA - TODOS 0S ORCAMENTOS
SUBTITULO 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUTARQUIA
ORGAO

SUPERIOR 36000 - MINISTERIO DA SAUDE

EXERCICIO 2015

PERIODO Anual

EMISSAQ 29/02/2016

VALORES EM UNIDADES DE REAL

Receita Tributéria
Receita de Contribuicoes
Receita Patrimonial
Receita Agropecuéria
Receita Industrial
Receita de Servicos
Remuneracéo das Disponibilidades
Outras Receitas Derivadas e Originarias
Transferéncias Correntes Recebidas

Intergovernamentais

Dos Estados e/ou Distrito Federal

Dos Municipios
Intragovernamentais
Outras Transferéncias Correntes Recebidas

Outros Ingressos das Operacdes

Ingressos Extraorgamentarios
RestituicOes a Pagar
Passivos Transferidos
Cancelamento de Obrigacdes do Exercicio Anterior
Transferéncias Financeiras Recebidas
Avrrecadacéo de Outra Unidade
Variacdo Cambial

456.148.637,38

49.147,89

20.714,48
10.133.097,54
29.658.730,66

742.420.294,13
413.093,00

741.619.511,93
307.131,98

2015 2014
FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DAS OPERACOES -14.573.658,52 -
INGRESSOS 1.238.430.622,08 -
Receitas Derivadas e Originarias 496.010.327,95 -
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Valores para Compensagdo
Valores em Transito

DARF - SISCOMEX

Ajuste Acumulado de Converséo
Demais Recebimentos

DESEMBOLSOS

Pessoal e Demais Despesas
Legislativo
Judiciario
Essencial a Justica
Administracdo
Defesa Nacional
Seguranca Publica
Relacdes Exteriores
Assisténcia Social
Previdéncia Social
Satde
Trabalho
Educacdo
Cultura
Direitos da Cidadania
Urbanismo
Habitacéo
Saneamento
Gestdo Ambiental
Ciéncia e Tecnologia
Agricultura
Organizagdo Agraria
Industria
Comércio e Servigos
Comunicagdes
Energia
Transporte
Desporto e Lazer
Encargos Especiais

(+/-) Ordens Bancarias ndo Sacadas - Cartdo de Pagamento

Juros e Encargos da Divida

Juros e Corregdo Monetéria da Divida Interna
Juros e Corregdo Monetéria da Divida Externa

Outros Encargos da Divida
Transferéncias Concedidas
Intergovernamentais

80.557,22
-1.253.004.280,60
-594.714.649,97

-73.630.707,38
-521.083.942,59

-77.700.043,72
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A Estados e/ou Distrito Federal
A Municipios
Intragovernamentais
Outras Transferéncias Concedidas
Outros Desembolsos das Operagdes
Dispéndios Extraorcamentarios
Pagamento de RestituicGes de Exercicios Anteriores
Pagamento de Passivos Recebidos
Transferéncias Financeiras Concedidas
Cancelamento de Direitos do Exercicio Anterior
Transferéncia de Arrecadacédo para Outra Unidade
Variagdo Cambial
Valores Compensados
Valores em Transito
Ajuste Acumulado de Converséo
Demais Pagamentos

-77.468.731,51
-231.312,21
-580.589.586,91
-474.005,84

-579.874.192,83
-241.388,24

FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DE INVESTIMENTO

-6.494.403,80

INGRESSOS
Alienacao de Bens
Amortizagao de Empréstimos e Financiamentos Concedidos
QOutros Ingressos de Investimentos
DESEMBOLSOS
Aquisicéo de Ativo N&o Circulante
Concessao de Empréstimos e Financiamentos
Outros Desembolsos de Investimentos

-6.494.403,80
-2.723.791,45

-3.770.612,35

FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DE FINANCIAMENTO

INGRESSOS
Operagdes de Crédito
Integralizacdo do Capital Social de Empresas Estatais
Transferéncias de Capital Recebidas
Intergovernamentais
Dos Estados e/ou Distrito Federal
Dos Municipios
Intragovernamentais
Outras Transferéncias de Capital Recebidas
Qutros Ingressos de Financiamento
DESEMBOLSOS
Amortizacdo / Refinanciamento da Divida
Outros Desembolsos de Financiamento

GERAGAO LIQUIDA DE CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA

-21.068.062,32

CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA INICIAL

89.831.335,33

CAIXA E EQUIVALENTE DE CAIXA FINAL

68.763.273,01
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Quadro 6.1.6.1.2 — Contratos de Prestacdo de Servicos ndo Abrangidos pelo Plano de Cargos da Unidade — Demais Unidades Gestoras

Unidade Contratante

Nome: Coordenagao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Estado do Acre (CVPAF/AC).

UG/Gestéao: 253029/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Execucao das Nivel de Escolaridade
Ano do Contrato Objeto Empresa Contratada (CNPJ) Atividades Contratadas Minimo Exigido dos Situacgdo
Inicio Fim Trabalhadores Contratados
2012 Motorista 09.646.758/0001-76 26/09/2012 26/09/2016 M
2014 Limpeza e Conservacdo 01.413.227/0001-21 15/09/2014 15/09/2016 F
Observacdes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacao do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/AC.

Unidade Contratante

Nome: Coordenacao de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Estado de Alagoas (CVPAF-AL).

UG/Gestao: 253019/36212

InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Execucdo das Nivel de Escolaridade
Ano do Contrato Objeto Empresa Contratada (CNPJ) Atividades Contratadas Minimo Exigido dos Situagdo
Inicio Fim Trabalhadores Contratados
2012 Limpeza e Conservagéo 04.039.911/0001-83 16/01/2012 16/01/2017 F P
Observacdes: -
LEGENDA
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Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/AL.

Unidade Contratante

Nome: Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Estado do Amazonas (CVPAF/AM).

UG/Gestéao: 253017/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Execucéo das Nivel de Escolaridade
Ano do Contrato Objeto Empresa Contratada (CNPJ) Atividades Contratadas Minimo Exigido dos Situacéo
— - Trabalhadores Contratados
Inicio Fim
BETA Brasil Servigos de
2010 Limpeza e Conservago Conservagao e Limpeza Ltda - 13/10/2010 13/10/2016 M p

EPP
CNPJ: 09.540.692/0001-35

Legitima Servicos de Protecéo,
2013 Seguranca Armada Seguranca e Vigilancia - Ltda 17/01/2013 17/01/2017 M P
CNPJ: 07.030464/0001-90

Observagoes: -

LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacéo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/AM.
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Unidade Contratante

Nome: Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado da Amapéa (CVPAF/AP).

UG/Gestao: 253009/36212

InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucédo das Atividades | Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido | _. ~
Contrato Objeto Contratada (CNPJ) 63 Situagdo
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Macapa Seguranca
Ca Ltda - ME
2012 Vigilancia Armada (03.350.579/0001- 04/07/2012 | 04/07/2016 F P
00)

Observagdes: Terceiro termo aditivo em vigéncia.
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/AP.

Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado da Bahia (CVPAF/BA).

UG/Gestéo: 253015/36212

Informagoes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades | Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido | _. ~
Contrato Objeto Contratada (CNPJ) dos Situagao
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Limpeza e
Conservagdo —
2013 PVPAF Salvador - 01.524.224/0001-65 | 22/04/2013 | 22/04/2016 F P
Porto
Copeiragem -
2012 PVPAF Salvador - | 14.513.052/0001-76 | 01/10/2012 | 01/10/2016 M P
Aeroporto
2015 Motorista 10.842.738/0001-50 | 21/12/2015 | 21/12/2016 M A
Observacoes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/BA.
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Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Ceara (CVPAF/CE).

UG/Gestéo: 253018/36212

InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Ano do Empresa Execucdo das Atividades | Escolaridade Minimo
Contrato Objeto Contratada Contratadas Exigido dos Situacao
(CNPJ) Infcio Fim Trabalhadores
Contratados
2014 Limpezae | 11.108.001/0001- | 12,15 5014 | 1771212016 F P
Conservacao 70
2012 Vigilancia | 04.808.914/0001- | 11 p015 | 12/11/2016 M p
Armada 34
2013 Copeiragem 09'172'237/0001_ 01/08/2013 | 01/08/2016 M P
2013 Motorista 09'172'237/0001_ 03/09/2013 | 03/09/2016 M P
2014 Recepcionista 04'393'229/0001_ 01/02/2014 | 01/02/2017 M P

Observagdes: Em 2015, os contratos de terceirizacdo de mao de obra da CVPAF/CE vigoraram sem nenhum
problema relacionado a interrupcdo de servicos, inadimpléncia de verbas trabalhistas ou outra ocorréncia que
ensejasse aplicacOes de sancdes legais.

LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: Setor de Logistica - CVPAF/CE.

Unidade Contratante

Nome: Coordenac¢do de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Espirito Santo (CVPAF/ES).

UG/Gestéo: 253013/36212

Informac6es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de

Ano do Empresa Execucdo das Atividades | Escolaridade Minimo
Contrat Objeto Contratada Contratadas Exigido dos Situacao
0 (CNPJ) Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Limpeza e Fok_us_ Gesftz?lo
2013 - Administrativa - |01/08/2013 | 01/08/2016 F P
Conservacao .
Eirele
Observagdes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/ES.
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Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Goias (CVPAF/GO).

UG/Gestéo: 253014/36212

InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades | Escolaridade Minimo
Ano do Objeto Empresa Contratadas Exigido dos Situacao
Contrato Contratada (CNPJ)
Infcio Fim Trabalhadores
Contratados
2012 Motorista | 09.455.740/0001-97 |10/10/2012 |09/10/2016 F P

Observacdes: -

LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/GO.

Unidade Contratante

Nome: Coordenacgdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Maranhdo (CVPAF/MA).

UG/Gestéo: 253020/ 36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucao das Atividades | Escolaridade Minimo
Ano do Objeto Empresa Contratadas Exigido dos Situacéo
Contrato Contratada (CNPJ)
Inicio Eim Trabalhadores
Contratados
2013 Motorista 11.794.559/0001-57 | 15/04/2013 | 15/04/2016 M P

Observagdes: -

LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/MA.
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Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Minas Gerais (CVPAF/MG).

UG/Gestao: 253011/36212

InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucao das Atividades | Escolaridade Minimo
Ano do Objeto Empresa Contratadas Exigido dos Situacao
Contrato ) Contratada (CNPJ) g ¢
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Prestcon Prestacdo
2015 | Motorista de Servicos | 500512015 | 20/05/2016 M A
Contagem Eireli

(13192004/0001-60)
Observagdes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/MG.

Unidade Contratante

Nome: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Mato Grosso do Sul (CVPAF/MS).

UG/Gestéo: 253008/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades | Escolaridade Minimo
Ano do Objeto Empresa Contratadas Exigido dos Situacéo
Contrato ) Contratada (CNPJ) g ¢
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2014 Motorista 11.824.188/0001-09 | 01/01/2014 | 01/01/2016 M P
2014 Motorista 12.624.167/0001-02 | 01/08/2014 | 01/08/2016 M P
2015 | HIMPEZRE | ) 618.890/0001-79 | 08/09/2015 | 08/09/2016 F A
Conservagao
2015 | Viglncia |5 e 078/0001-78 | 09/02/2015 | 09/02/2017 F p
Desarmada
Observagdes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.

Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/MS.
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Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Mato Grosso (CVPAF/MT).

UG/Gestéo: 253024/36212

InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades | Escolaridade Minimo
Ano do Objeto Empresa Contratadas Exigido dos Situacao
Contrato Contratada (CNPJ)
Infcio Fim Trabalhadores
Contratados
Rondomapi Selecdo
Limpeza e e Agenciamento de
2011 Conservaco Mao de Obra Ltda- | 17/03/2011 | 17/03/2016 M P
EPP CNPJ:
12.336.105/0001-03
Limparhtec Servicos
2014 Motorista Ltda CNPJ: 29/12/2014 | 10/10/2015 M E
06.273.710/0001-71
Observagdes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.

Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/MT.

Unidade Contratante

Nome: Coordenac¢do de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Para (CVSPAF/PA).

UG/Gestao: 253010/36212

Informagoes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucao das Atividades | Escolaridade Minimo
Ano do Objeto Empresa Contratadas Exigido dos Situacéo
Contrato ) Contratada (CNPJ) g ¢
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2013 Motorista | 06.028.733/0001-10 |26/07/2013 | 26/07/2016 M P
2013 Motorista | 11.336.826/0001-42 |31/07/2013 |31/07/2016 M P
2012 | LIMPEZAC | gq ans 012/0001-74 | 29/12/2012 | 2911212016 M p
Conservagao

Observagdes: Sao duas empresas diferentes responsaveis pelo servico de motorista. Uma responsavel pelo Posto
Portuario de Vila do Conde e outra pelo Posto Aeroportuario de Belém.

LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/PA.
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Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Pernambuco (CVPAF/PE).

UG/Gestéo: 253007/36212

InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades | Escolaridade Minimo
SO E Objeto Empresa Contratadas Exigido dos Situacéo
Contrato ) Contratada (CNPJ) g ¢
Infcio Fim Trabalhadores
Contratados
2012 Copeiragem 09514038/0001-57 01/08/2012 | 01/08/2016 F P
2012 Motorista 09514038/0001-57 01/09/2012 | 01/09/2016 F P
011 | LIMPEZRE | 0 0692/0001-35 | 26/08/2011 | 26/08/2016 F p
Conservacao
Observagdes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/PE.

Unidade Contratante

Nome: Coordenac¢do de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Piaui (CVPAF/PI).

UG/Gestéo: 253027/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de

Ano d = Execucdo das Atividades | Escolaridade Minimo

no do . mpresa CaiiaAnes Exii . ~
Contrato Objeto Contratada (CNPJ) Xigido dos Situagao

Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Limpeza e Edithal Servigos e
2015 P N Construcdes Ltda - |01/04/2015 |01/04/2016 M A
Conservacao
EPP

Observagdes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/PI.
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Unidade Contratante

Nome: Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Parana (CVPAF/PR).

UG/Gestdo: 253006/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Ano do _ Empresa Execucéo das Atividades Escolari_d_ade Minimo _
Contrato Objeto Contratada Contratadas Exigido dos Situacgéo
(CNPJ) Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Limpeza e Labor Obras Ltda.
Conservacao - EPP -
2014 PVPAF Foz do | 08.431.911/0001- 17/02/2014 | 17/02/2016 F P
Iguacu 85
Limpeza e Tecnolimp
go15 | Comservacdo- | ServigosLtda- | 0000010 | 200572016 F A
PVPAF 73.767.790/0001-
Paranagua 09
Observagdes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/PR.

Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Rio de Janeiro (CVPAF/RJ).

UG/Gestéo: 253012/36212

Informac6es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucéo das Atividades | Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido | _. ~
Contrato Objeto Contratada (CNPJ) dos Situagao
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Copeiragem e
2012 Auxiliar de 03.575/979/0001-14 | 05/11/2012 | 05/11/2016 M P
Servigos Gerais
2011 Motorista 13.185.303/0001-78 | 24/11/2011 | 24/11/2015 M E
2010 Limpezae | 4 565 981/0001-78 | 20/10/2010 | 20/10/2015 M E
Conservagao
2013 Vigilancia | ) 011 990/0001-16 | 04/07/2013 | 04/07/2016 M
Desarmada
2015 Recepcionista 17.058.263/0001-54 | 03/11/2015 | 03/11/2016 M A
Observacoes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacao do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/RJ.

277




Unidade Contratante

Nome: Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Rio Grande do Norte (CVPAF/RN).

UG/Gestao: 253016/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades | Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido | . ~
Contrato Objeto Contratada (CNPJ) dos Situagdo
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Rent a Car Locadora
2013 Motorista Ltda - CNPJ: 03/09/2013 | 28/08/2015 M E
04796188/0001-87

Observagdes: -

LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/RN.

Unidade Contratante

Nome: Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Ronddnia (CVSPAF/RO).

UG/Gestao: 253026/36212

Informac6es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucéo das Atividades | Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido | _. ~
Contrato Objeto Contrata?ja (CNPJ) dos ’ Situagdo
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2013 Motorista 11.859.821/0001-02 | 01/11/2013 | 01/11/2016 M P
2013 Motorista 00.913.438/0001-20 | 01/11/2013 | 01/11/2016 M P
2011 Limpezae 4 o153 438/0001-21 | 21/09/2011 | 21/09/2016 M P
Conservagao
2013 Vigilancia Armada | 09.228.233/0002-00 | 03/06/2013 | 03/06/2016 M P
Observagdes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/RO.
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Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Roraima (CVPAF/RR).

UG/Gestéo: 253022/36212

InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades | Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido | _. ~
Contrato Objeto Contratada (CNPJ) dos Situagao
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Manutencéo e
2012 | Comsemvacaode 107 7571000179 | 0910812012 | 09/08/2016 M P
Condicionadores
de Ar
2014 Vigilancia Armada | 02.692.187/0001-67 |01/07/2014 | 01/07/2016 M P
2014 LIMPeZae | o) 138.678/0001-53 | 14/07/2014 | 14107/2016 M p
Conservagéo
Observagdes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/RR.

Unidade Contratante

Nome: Coordenacgdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Rio Grande do Sul (CVPAF/RS).

UG/Gestéo: 253005/36212

Informac6es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades | Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido | _. ~
Contrato Objeto Contratada (CNPJ) dos Situagdo
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2013 Limpezae 1 ,009210/0001-09 | 16/09/2013 | 16/09/2015 F E
Conservagao
Observagdes: Nao houve previsdo no contrato de nivel de escolaridade.
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/RS.
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Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Santa Catarina (CVPAF/SC).

UG/Gestao: 253004/36212

InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades | Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido | _. ~
Contrato Objeto Contratada (CNPJ) dos Situagao
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2012 Limpezae | 40 o65 985/0001-76 | 23/05/2012 | 23/05/2016 F P
Conservagao
Observagdes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacao do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/SC.

Unidade Contratante

Nome: Coordenacgdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Sergipe (CVPAF/SE).

UG/Gestéo: 253023/36212

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades | Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido | _. ~
Contrato Objeto Contratada (CNPJ) dos Situagdo
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2013 Limpezae 1) 76 495/0001-62 |17/12/2013 | 17/12/2016 M P
Conservagao
Observagdes: -
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/SE.
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Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de S&o Paulo (CVPAF/SP).

UG/Gestéo: 253028/36212

InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de
Execucéo das Atividades

Nivel de
Escolaridade

Ano do Objeto Empresa Contratadas Minimo Exigido Situagéo
Contrato Contratada (CNPJ) dos
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Limpeza e Provac Servicos
2012 Conservagao - Ltda - 01/06/2012 | 01/06/2016 F P
Sede 50.400.407/0001-84
Limpeza e Hanner Servigos
2012 Conservagao — Terceirizados Ltda | 01/06/2012 | 01/06/2016 F P
PVPAF Santos 10.297.576/0001-16
Venturini
2013 Motorista Consultoriae | 7)15/5013 | 17/10/2016 M P
Terceirizagéo Eireli
08.284.452/0001-54
Totem Sistemas de
2013 Vigilancia Armada Seguranca 03/06/2013 | 03/06/2016 M P
08.752.749/0001-05
Motorista RCA I.Drodutos e
2014 PVPAF Santos Servigos Ltda 06/10/2014 | 06/10/2016 M P
69207850/0001-61
Motorista — RCA Produtos e
2014 PVPAF Santos e Servicos Ltda 20/11/2014 | 20/11/2016 M P
GRU 69207850/0001-61
Copeiragem, -
Ajudante Geral e C;;ZTIL:(;I:; o
2014 Assistente ... .| 03/02/2014 | 03/02/2016 M E
Administrativo - Terceirizagdo Eireli
08.284.452/0001-54
Sede
Copeiragem,
Ajudante Geral e Seta Servigos
2014 Assistente Especiais ME 03/02/2014 | 03/02/2016 M E
Administrativo 04.854.298/0001-58
Sede GRU e VCP
Copeiragem,
Ajudante Geral e Seta Servigos
2015 Assistente Especiais ME 27/01/2015 | 02/02/2016 M E
Administrativo - | 04.854.298/0001-58
Santos

Observagdes: A divergéncia entre a data inicial e a final do contrato de copeiragem, ajudante geral e assistente
administrativo - PVPAF Santos, da empresa Seta Servicos Especiais ME, deu-se em raz8o de a empresa anterior,
que prestou servico em 2014, ter solicitado a rescisdo contratual, o que levou a administracdo a recorrer ao segundo
colocado do pregdo para prestacdo do servi¢o no prazo remanescente.

LEGENDA
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Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/SP.

Unidade Contratante

Nome: Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no

Estado de Tocantins (CVPAF/TO).

UG/Gestao: 253025/36212

Informacoes sobre os Contratos

Periodo Contratual de vael_de
~ .. Escolaridade
Execucdo das Atividades . .
Ano do Obicto Empresa Contratadas Minimo Exigido Situacio
Contrato ) Contratada (CNPJ) dos ¢
Inicio Eim Trabalhadores
Contratados
Limpeza e Grupo Sttatus Ltda
2014 Conservacéo 11.507.596/0001-37 01/12/2014 ) 01/12/2015 E

Observacdes: Esse contrato foi encerrado pela administragdo em razdo da inadimpléncia na comprovagao

documental da regularidade do pagamento ao funcionario designado para o posto de servigo.

LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacao do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/TO.

Tabela 6.1.7.3 — Consultores Contratados — Opas/OMS.

Nome do Vigéncia do
Prestador de CPF Produto Entregue g
. Contrato
Servico
Renata Paula 042.028.679-98 | Produto 1: Documento técnico contendo elaboracédo 19/05/2015 a
Coppini de de 8 monografias de plantas medicinais indicadas na 27/07/2015
Almeida lista pelo Comité Técnico Tematico de Apoio a

Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
da Farmacopeia Brasileira (CTT-APF), dentre as
numeradas do nimero 41 ao 60 da lista referenciada
em todos os seus itens contendo:

b.1) forma farmacéutica (ex. preparacdo extemporanea,
tintura, xarope, pomada, extrato seco para
disponibilizacdo em capsulas, etc.);

b.2) nomenclatura bot&nica completa e, no caso de
derivado vegetal, indicar o(s) tipo(s) de derivado(s),
método de extracdo, tipo e proporg¢do de solvente
empregado, relagéo droga: derivado, teor de marcador,
se aplicavel;

b.3) sinonimias botanicas, se aplicavel,

b.4) nomenclatura popular;

b.5) férmula (componentes e quantidades);

b.6) orientacGes para o preparo;
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b.7) embalagem e armazenamento;
b.8) adverténcias;

b.9) contraindicacGes;

b.10) indicagbes;

b11) modo de usar.

Produto 2: Documento técnico contendo elaboragdo
de 12 monografias de plantas medicinais indicadas na
lista pelo CTT-APF, dentre as numeradas do nimero
41 a0 60 da lista referenciada em todos os seus itens
contendo:

b.1) forma farmacéutica (ex. preparacdo extemporanea,
tintura, xarope, pomada, extrato seco para
disponibilizacdo em cépsulas, etc.);

b.2) nomenclatura bot&nica completa e, no caso de
derivado vegetal, indicar o(s) tipo(s) de derivado(s),
método de extragdo, tipo e propor¢do de solvente
empregado, relagéo droga: derivado, teor de marcador,
se aplicavel,

b.3) sinonimias botanicas, se aplicavel;

b.4) nomenclatura popular;

b.5) férmula (componentes e quantidades);

b.6) orientacGes para o preparo;

b.7) embalagem e armazenamento;

b.8) adverténcias;

b.9) contraindicagdes;

b.10) indicagdes;

b11) modo de usar.

Diegue
Henrigue
Nascimento
Martins

035.873.491-69

Produto 1: Documento técnico contendo elaboragdo
de 8 monografias de plantas medicinais indicadas na
lista elaborada pelo CCT-APF, dentre as numeradas do
numero 21 ao 40 da lista referenciada em todos os seus
itens, contendo:

b.1) forma farmacéutica (ex.: preparacdo
extemporanea, tintura, xarope, pomada, extrato seco
para disponibilizacdo com céapsula, etc.);

b.2) nomenclatura botanica completa e, no caso de
derivado vegetal, indicar o(s) tipo(s) de derivado(s),
método de extracdo, tipo e proporg¢do de solvente
empregado, relacdo droga, derivado teor de marcador,
se aplicavel;

b.3) sinonimias botanicas, se aplicavel,

b.4) nomenclatura popular;

b.5) férmula (componentes e quantidades);

b.6) orientacGes para o preparo;

b.7) embalagem e armazenamento;

b.8) adverténcias;

b.9) contraindicacoes;

b.10) indicagbes;

b.11) modo de usar.

28/05/2015 a
27/07/2015
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Produto 2: Documento técnico contendo elaboracéo
de 12 monografias de plantas medicinais indicadas na
lista elaborada pelo CTT-APF, dentre as numeradas do
ndmero 21 ao 40 da lista referenciada em todos os seus
itens, contendo:

b.1) forma farmacéutica (ex.: preparacdo
extemporénea, tintura, xarope, pomada, extrato seco
para disponibilizagdo com capsula, etc.);

b.2) nomenclatura botanica completa e, no caso de
derivado vegetal, indicar o(s) tipo(s) de derivado(s),
método de extracdo, tipo e proporc¢do de solvente
empregado, relacdo droga, derivado teor de marcador,
se aplicavel;

b.3) sinonimias botanicas, se aplicavel;

b.4) nomenclatura popular;

b.5) férmula (componentes e quantidades);

b.6) orientacGes para o preparo;

b.7) embalagem e armazenamento;

b.8) adverténcias;

b.9) contraindicacGes;

b.10) indicag0es;

b.11) modo de usar.

Daniel Cesar
Nunes Cardoso

859.684.551-87

Produto 1: Documento técnico contendo elaboragdo
de 8 monografias de plantas medicinais indicadas na
lista de elaborada pelo CTT-APF, dentre as numeradas
do numero 1 ao 20 da lista, referenciada em todos o0s
seus itens, contendo:

b.1) forma farmacéutica (ex.: preparagdo
extemporanea, tintura, xarope, pomada, extrato seco
para disponibilizacdo em capsula, etc.);

b.2) nomenclatura boténica completa e, no caso de
derivado vegetal, indicar o(s) tipo(s) de derivado(s),
método de extragdo, tipo e propor¢do de solvente
empregado, relagéo droga: derivado, teor de marcador,
se aplicavel,

b.3) sinonimias boténicas, se aplicavel,

b.4) nomenclatura popular;

b.5) férmula (componentes e quantidades);

b.6) orientacGes para o preparo;

b.7) embalagem e armazenamento;

b.8) adverténcias;

b.9) contraindicacGes;

b. 10) indicacdes;

b.11) modo de usar.

Produto 2: Documento técnico contendo elaboragédo
de 12 monografias de plantas medicinais indicadas na
lista de elaborada pelo CTT-APF, dentre as numeradas
do nmero 1 ao 20 da lista, referenciada em todos 0s
seus itens, contendo:

b.1) forma farmacéutica (ex.: preparacdo

26/05/2015 a
27/07/2015
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extemporanea, tintura, xarope, pomada, extrato seco
para disponibilizacdo em cépsula, etc.);

b.2) nomenclatura botanica completa e, no caso de
derivado vegetal, indicar o(s) tipo(s) de derivado(s),
método de extracdo, tipo e proporg¢do de solvente
empregado, relagéo droga: derivado, teor de marcador,
se aplicavel;

b.3) sinonimias botanicas, se aplicavel;

b.4) nomenclatura popular;

b.5) férmula (componentes e quantidades);

b.6) orientacGes para o preparo;

b.7) embalagem e armazenamento;

b.8) adverténcias;

b.9) contraindicacdes;

b. 10) indicagdes;

b.11) modo de usar.

Guacira Correa
de Matos

262.979.737-68

Produto 1: Relatério técnico contendo prospeccao de
ferramentas e sistemas de informag&o para suporte ao
processo de categorizacdo de risco associado ao uso de
medicamentos.

(O produto ainda néo foi entregue)

18/12/2015a
15/04/2016

Ana Carolina
Jesus de Araujo
Dionisio

349.200.148-30

Produto 1: Relatério técnico contendo
desenvolvimento de critérios de priorizagdo do risco
associado ao uso de medicamentos, a partir da sua
categorizagéo.

(O produto ainda ndo foi entregue)

18/12/2015a
15/04/2016

Marinei
Campos Ricieri

624.011.812-53

Produto 1: Relatorio técnico contendo
desenvolvimento de metodologia para categorizagdo de
risco associado ao uso de medicamentos, a partir da
construgdo de critérios farmacoldgicos,
farmacoepidemioldgicos, baseando-se em informagfes
obtidas de relatérios periddicos de farmacovigilancia e
do Sistema Nacional de NotificagBes em Vigilancia
Sanitéria (Notivisa).

(O produto ainda ndo foi entregue)

18/12/2015a
15/04/2016

Lavinia Schuler
Faccini

390.953.980-72

Produto 1: Parecer técnico, apresentando relatério
detalhado dos resultados dos estudos, discusséo sobre a
qualidade cientifica desses estudos e concluséo sobre
cada estudo referente a reavaliagdo do ingrediente ativo
Procloraz.

30/01/2015 a
20/02/2015
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Maria Clara
Padoveze

044.969.098-98

Produto 1: Documento técnico contendo:

* Plano de capacitag@o presencial a ser realizada para a
equipe da GVIMS/GGTES/ANVISA, visando a
elaboragdo, acompanhamento, avaliacdo e emissao de
relatorios dos planos de acdo estaduais em prevencéo e
controle de infeccdo hospitalar. Este plano contera a
descri¢do do cronograma e das atividades a serem
desenvolvidas, com carga horéria total.;

* Descricdo do conteldo teérico para utilizagdo durante
a capacitacdo;

* Relatorio com informagdes sobre a aplicacdo e
resultados da referida capacitacéo.

Produto 2: Documento técnico contendo relatdrio
sobre o diagnostico situacional dos Programas de
Controle de Infecgdes relacionadas a assisténcia a
Saude nos Estados, com apresenta¢do das seguintes
informagdes:

* Servigos participantes do Sistema de Informagao (SI);
* Comunicagdo entre as instancias do SI;

* Estrutura organizacional para SI;

» Existéncia de Manutencéo/ revisao do Sl;

« Existéncia de Auditoria / Avaliacdo de dados;

« Existéncia de Treinamentos;

* Retroalimentagao;

* Recursos disponiveis (humanos e materiais).

Produto 3:

Documento técnico contendo os planos de a¢do dos 16
Estados das Regides Norte e Nordeste, com a
apresentacdo das seguintes informagdes:

planilha 5W2H;

Identificacdo das agBes imediatas;
Justificativas para as a¢Oes selecionadas;
Métodos para a execucdo das agdes.

Pessoas envolvidas;

Prazos para execucao;

Nome do responsavel no programa;

Nome do responsavel na estrutura hierarquica
superior.

20/02/2015 a
27/07/2015

Nome do
Prestador de
Servico

CPF/
CNPJ

Produto Entregue

Data de
Quitacdo do
Produto

Bruno Lemos
Batista

055.111.536-05

Estudo para monitoramento da concentragdo de arsénio
(as) e suas espécies quimicas em amostras de arroz no
Brasil e avaliacéo de processos de mitigagdo visando a
seguranga alimentar.

2°: 10-Fev-15/ 3°:
17-Abr-15

Ana LUcia de
Freitas Saccol

971.650.340-72

1°: Projeto de elaboragdo do documento técnico que
consta do objeto, detalhando os topicos a serem
abordados, base legal, metodologia de criagéo,
questionarios e as referéncias./ 2°: 12 versdo do
documento técnico “Guia para atuagdo da vigilancia

1°: 15-Jan-15/ 2°;
15-Fev-15 /3°; 15-
Mar-15
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sanitaria em eventos de massa”./ 3% ‘Guia para
Atuacdo da Vigilancia Sanitaria em Eventos de Massa:
OrientacOes para 0 Gerenciamento de Risco’.

Silvia Teotonio
de Almeida

611.271.911-87

“Curso basico de capacitagdo em emergéncia em salde
pUblica por ameagas quimica, bioldgica, radioldgica e
nuclear (QBRN)”; ¢ Elaboragdo de Termos de
Referéncias para os instrutores dos Cursos Basico de
capacitacdo em emergéncia em salde publica por
ameacas quimica, biolégica, radioldgica e nuclear
(QBRN).

10-Fev-15

Maria Thereza
Bonilha
Dubugras

123.430.398-10

1°: Plano de Agdo da campanha de reducédo do
consumo de sddio nos supermercados e através da
internet — Portal da Anvisa. Fase 1 — Elaboracéo do
Projeto Piloto./ 2°: Material audiovisual sobre a
importancia da adocéo das boas préticas de
manipulagdo de alimentos nas residéncias, para a
prevencéo das doencas veiculadas pelos alimentos./ 3°:
Plano de acdo da campanha de redugédo do consumo de
sodio nos supermercados Fase 2 — Aplicacéo e
avaliacédo do Projeto Piloto./ 4°: Conteldo para o portal
da Anvisa, direcionado para os consumidores, sobre a
campanha de reducdo do consumo de sédio./ 5°:
Conteudo para o portal da Anvisa, direcionado para 0s
consumidores, sobre as normas de rotulagem./ 6°:
Material informativo sobre o0s riscos associados ao
consumo excessivo e ou inadequado dos suplementos
alimentares.

1°: 17-Abr-15/ 2°:
27-Abr-15/ 3°: 08-

Mai-15/ 4°:; 20-
Mai-15/ 5°: 08-
Jun-15/ 6°; 22-
Jun-15

Alessandra
Page Brito

056.619.077-02

Elaboracéo de documento com os dados de consumo
para avaliacdo de risco de deoxinivalenol DON e
Chumbo.

30-Mai-15

Flavia Beatriz
Custodio

032.256.296-18

Documento técnico com a avaliacéo de risco da
exposicdo humana ao deoxinivalenol (DON) pela dieta
no Brasil.

15-Jun-15

Milton Cabral
de Vasconcelos
Neto

003.947.136-56

Documento técnico com o Relatério de avaliagéo de
risco da exposi¢do humana ao pela dieta que deveré ter
a seguinte estrutura.

15-Jun-15

Eduardo César
Tondo

609.010.710-72

Documento técnico sobre a resisténcia antimicrobiana
em alimentos no Brasil.

30-Jul-15

Rosane Gomes

075.170.537-36

1°: Arquivo com os dados das planilhas de resultados

1°: 13-Nov-15/ 2°:

Alves Lopes analiticos tratados das principais ndo conformidades 30-Nov-15/ 3°:
apresentadas desde 2010./ 2°: Arquivos com os dados 23-Jan-16/ 4°: 10-
das planilhas de resultados analiticos consolidados Mar-16
nacionalmente e organizados por programa, analitos e
ano.

Nilton de 022.673.927-98 | 1°: Relatdrio preliminar da Oficina "Planejamento da 1°: 06-Fev-15/2°:

Oliveira Couto Estratégia para a Elaboracdo da Avaliacdo de Risco em | 09-Mar-15

e Silva Alimentos./ 2° Relatdrio final da Oficina
"Planejamento da Estratégia para a Elaboragdo da
Avaliacéo de Risco em Alimentos.

Eloisa Dutra 265.676.446-72 | Documento técnico de avaliagéo de risco quimico em 1°-Abr-15

Caldas alimentos.

287




Embrapa

Pessoa Juridica

1°: Documento técnico contendo: a) distribuicdo
geogréfica das pequenas agroindustrias foco da
cartilha; b) listagem das agroinddstrias participantes da
amostragem; c) agenda de visitas as agroindUstrias da
amostragem; d) modelo do questionario a ser aplicado
nas visitas./ 2°: Documento técnico contendo: a)
relatorio relativo as visitas efetuadas; b) resultados e
conclusdes sobre as respostas do questionario./ 3°:
Versdo final da cartilha, na forma eletronica.

1°: 12-Dez-14/ 2°:
15-Mar-15/ 3°;
15-Mai-15

Fonte: OPAS/OMS.
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Tabela 6.3.1.1.1 — Previsdo de Capacitacdo do Pessoal de TI.

Area Solicitante

Capacitacao

GGTIN VMware, VSphere: Install, configure, manage

GGTIN Engenharia Reversa de Codigo Malicioso

GGTIN Curso de Data Warehouse DW - Design e planejamento

GGTIN Gerenciamento de Projetos

GGTIN Gestdo e fiscalizacdo de contratos de Tecnologia da Informacéo

GGTIN Arquitetura Orientada a Servigos — SOA

GGTIN Business Intelligence, Analytics & Information Management Summit

GGTIN Qualidade de Dados

GEOTI Self-Service Bl

GEOTI Gestdo estratégica de Bl

GEQOTI Processos e Administracdo de Dados, DMBOK (Data Management
Body of Knowledge), com Método Agil.

GEOTI Gestdo e fiscalizacdo de contratos de Tecnologia da Informacao

GEOTI Governanca de Tecnologia da Informacdo: CobiT

GEOTI Ferramentas para inventario e gestdo da configuracdo da Tl, como o
Microsoft System Center

GEOTI Melhores préticas em gestdo de ambiente de DATACENTER

GEOTI Gestdo e praticas em ambientes de alta disponibilidade de Tl

COSET Gestdo da Seguranca da Informacgdo - NBR 27001 e NBR 27002

COSET Tratamento de Incidentes de Seguranga

COSET Gestdo de Riscos de Tl - NBR 27005

COSET Politicas de Seguranga da Informagéo

COSET Oracle Identity Manager 11g R2: Essentials

GESIS Elaboracédo de termo de referéncia para contratacdo de TI - treinamento
pratico

GESIS Teste de software — formacéo

GESIS Alura - Plano Premium - Acesso a todos os cursos e trilhas online Alura

pelo periodo de 1 ano
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GESIS PMP Foundations - Gerenciamento de Projetos PMP com Base no
PMBok 5° Edicdo

GESIS ITIL V3 2011 Foundations

GESIS Analista de Negdcios de Tl com Base no Babok (Business Analysis
Body of Knowledge) 2.0

CGOTI Gerenciamento de Projetos

CGOTI Gerenciamento de riscos de projetos

CGOTI Microsoft Project

CGOTI Gestéo de Projetos Ageis Para Scrum Masters

Fonte: PDTI 2014-2016.
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Tabela 6.3.3.1 — Projetos de infraestrutura de Tl

Nome do Projeto - Resultados Alinhament | Valor ~
~ . Concluséo
Contrataces esperados 0 estimado
PDTI 2014-
2016 - N3 -
Acesso Internet; Contratagdo
disponibilizacdo de | de solucBes
enderecos de rede; | especializad
acesso aos sistemas |asem TI -
. - de informacdo ID 34 - Servico
Servico InfoVIA Brasilia . ¢ . R$ 329.760,00 .Q
providos pela Formalizar continuado
Agéncia; suporte ao | e/ou manter
cumprimento da contratos
missdo institucional | especializad
da Anvisa. os de
comunicagdo
de dados.
PDTI 2014-
2016 - N3 -
. . Contratagéo
Licenciamento do ?
. de solugbes
ambiente .
. especializad
computacional;
N asemTI - . .
manutenc¢do do ID3.2- Licenciamento
Licenciamento de software - ambiente de TI,; Celebrar R$ valido para o
Microsoft seguranga do 3.127.367,04 periodo de 01
. contratos de
ambiente C ano
. aquisicdo de
computacional; .
. L equipamento
disponibilizacdo de se
NOVOS Servigos. . .
licenciament
o de
softwares.
PDTI 2014-
2016 - N3 -
Contratagdo
Manutencéo do de solucgdes
ambiente de TI,; especializad
geracgdo de asemTI -
informacdes ID3.1-
. - estratégicas; apoio | Manter
Suporte técnico e atualizacéo .
. . ao processo de contratos de . Servigo
tecnoldgica - Ambiente . a confirmar .
. tomada de decisBes; |suporte continuado
Microstrategy o
seguranga do técnico e
ambiente atualizacdo
computacional; tecnoldgica
disponibilizacdo de | aos
NOVOS Servigos. softwares ja
licenciados
em favor da
Agéncia.
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PDTI 2014-

Pleno atendimento 2016 - N3~_
Contratacgéo
das demandas dos <
L . de solucbes
usudrios; geracéo de .
- especializad
relatorios;
manutenco das asem Tl -
Servico de Administracdo de ¢ ID3.3- . Servico
bases e modelos de . a confirmar .
Dados Formalizar continuado
dados; seguranca do
. e/ou manter
ambiente
. contratos
computacional; .
. S especializad
disponibilizag&o de
. os de
NOVOS Servigos. .
servicos de
Tl
PDTI 2014-
2016 - N3 -
Contratagdo
de solucgbes
Manutencdo do especializad
ambiente de TI; asemTI - Suporte técnico e
. . rotegdo dos dados; |ID 3.2 - atualizacéo
Licenciamento de software - p_ g_ - R$ N IZ, g_
x disponibilidade dos | Celebrar tecnoldgica
Solucéo de backup . 1.731.005,70 .
Servicos; seguranca | contratos de validos por 01
do ambiente aquisicdo de ano
computacional. equipamento
se
licenciament
ode
softwares.
PDTI 2014-
2016 - N3 -
. Contrataca
Uso racional do E;ao
- de solucbes
recurso publico; .
. especializad
auditoria sobre o
trabalho prestado | S eM 1= | R$
Servigo de medicdo de , p_ ID3.3- 2.120.625,00 Servigo
. . ~ pelas fabricas de . . .
sistemas de informacéo i Formalizar | para o periodo | continuado
software;
x e/ou manter |de 30 meses
manutengdo do
. contratos
ambiente .
. especializad
computacional.
o0s de
servicos de
TI.
Pleno atendimento | PDTI 2014-
das demandas dos 2016 - N3 -
usuarios; Contratagdo
desenvolvimento de | de solugdes RS
. . " UGO®S 1 16.866.300,00 | Servico
Servigo de fabrica de software | solucdes de especializad . .
. para o periodo | continuado
tecnologia da asemTI - de 30 meses
informacdo; ID 3.3 -
disponibilizacio de | Formalizar

Servicos para 0s

e/ou manter
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publicos interno e contratos
externo; especializad
transparéncia; os de
suporte ao servicos de
cumprimento da TL
missdo institucional
da Agéncia.
Pleno atendimento
das demandas dos PDTI 2014-
USUArios; 2016 - N3 -
desenvolvimento de | Contratacdo
soluces de de solucdes
tecnologia da especializad
. . informacéo; asemTI - R$
Servico de fabrica de software | . S .
(.; . disponibilizacdo de |ID 3.3 - 5.212.500,00 | Servico
especializada na plataforma . . . .
Servigos para 0s Formalizar | para o periodo | continuado
EMC Documentum e
publicos interno e e/ou manter | de 30 meses
externo; contratos
transparéncia; especializad
suporte ao 0s de
cumprimento da servicos de
miss&o institucional | TI.
da Agéncia.
Incremento da PDT1 2014-
. - 2016 - N3 -
qualidade do cédigo x
. Contratacgao
desenvolvido pela <
. de solucgbes
fabrica de software; .
. especializad
uso racional dos
. asemTI -
recursos publicos; .
. - ID3.3- . Servico
Servigo de testes de software | pleno atendimento . a confirmar .
Formalizar continuado
das demandas dos
- e/ou manter
usuarios; seguranca
. contratos
do ambiente .
. especializad
computacional;
. . os de
disponibilidade dos .
. servicos de
Servigos. TI

Fonte: GGTIN
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Tabela 6.3.3.2 — Projetos de Sistemas de T1

Alinhamento ao

Estimativa de

Beneficio

. ~ . . P
N° | Situacéo Titulo planejamento Tamanho/Cu S razo de
- entrega
estratégico sto esperados
30 dias
PDTI 2014 2016 - N6 Uteis a
) o - Elabora?ao e 42,15 PF partir da
2015/0 | Execuca Notificagdo de manutenc¢do do . data da
. . . (Pontos de Melhoria
9-013 0 Alimentos portfolio dos sistemas « proposta
. . Funcéo) .
de informacédo da técnica
Agéncia (11/06/20
15)
PDTI 2014 2016 - N6
- Elaboragdo e finalizada
2015/0 | Homolo SISREGMED/EXlge mf:ll’.lutel’l(;a(.) do 4157 PF Melhoria | (22/12/20
9-014 gada ncia portfélio dos sistemas
. « 15)
de informagdo da
Agéncia
PDTI 2014 2016 - N6
Sistema - Elaboragédo e
2015/0 | Execuca Colaborativo de manutencéo do 345 92 PF Desenvol | 23/06/20
9-022 0 Seguranca Interno - | portfélio dos sistemas ' vimento 15
SCSI de informagcé&o da
Agéncia
PDTI 2014 2016 - N6 1Stse i‘:'ZS
Parlatorio — Sistema - Elaboragédo e partir da
2015/0 | Execuca | de AgeAnd_amento mfe\r?utengag do 130.9 PF Melhoria | data da
9-024 0 Eletrbnico de portfdlio dos sistemas
Audiéncias de informagdo da proposta
Agéncia (19/08/20
g 15)
PDTI 2014 2016 - N6 13; i‘:'ZS
Adaptacéo do - Elaboragéo e partir da
2015/0 | Execuca | Sistema ije_Reglstro mfar?uten(;a(_) do 121.46 PF Melhoria | data da
9-025 0 Eletrénico de portfélio dos sistemas roposta
Cosmeéticos - Parte 1 de in;org:]i(i;:o da (%9/27/20
g 15)
PDTI 2014 2016 - N6
Adaptacéo do - Elaboragéo e
2015/0 | Execucd | Sistema de Registro manutenc¢do do .| 16/11/20
. . . 46,58 PF Melh
9-026 0 Eletrbnico de portfélio dos sistemas ethona 15
Cosmeéticos - Parte 2 de informagédo da
Agéncia
PDTI 2014 2016 - N6
- Elaboragéo e
2015/0 | Execuca Arquitetura de manutenc¢éo do .| 29/09/20
. - . 7,33 PF Melh
9-027 0 Desenvolvimento | portfélio dos sistemas 57,33 eihoria 15

de informagé&o da
Agéncia
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PDTI 2014 2016 - N6

70 dias

- Elaboragéo e Uteis a
Adaptacio X partir da
201 Homol . t .
015/0 | Homolo Tecnoldgica de mf:\r_lu en(;a(? do 60,70 PF Melhoria | datada
9-033 gada . portfélio dos sistemas
Sistema de informagcédo da proposta
N énc?a (29/07/20
g 15)
PDTI 2014 2016 - N6 i:e?;a:
SIGA 22721 - 2° - Elaboragéo e partir da
2015/0 | Execuca Relatgrlg de~ m?qutengag do 59,46 PF Melhoria | data da
9-034 0 Comercializagdo | portfdlio dos sistemas
Anual de informag&o da proposta
Agbncia (25/08/20
g 15)
Anélise Negocial | PDTI 2014 2016 - N6
Junto A GGMED - Elaboragéo e
2015/0 | Homolo | para Definigdo de manutenc¢éo do .| 10/09/20
9-035 gada Escopo de portfdlio dos sistemas 20 PF Melhoria 15
Demandas/Ordens de informagcé&o da
de Servigo Agéncia
PDTI 2014 2016 - N6 45 dias
- Elaboragédo e uteis a
2015/0 | Execuca Criago da S olugao manutencéo do Desenvol partir da
Corporativa de - . 93,11 PF . data da
9-039 0 . . portfdlio dos sistemas vimento
Single Sign-on de informacio da proposta
A énc?a (04/09/20
g 15)
165 dias
SIGA 23080 - | D 1120142016 -G {teis a
Solicitagdo de - Elaboragdo e partir da
2015/0 | Execuga Melhorias - mfar)uten(;a(_) do 35,8 PF Melhoria | data da
9-040 0 N portfolio dos sistemas
Evolucdo de de informacio da proposta
Comercializagdo n 9 (14/09/20
Agéncia
15)
PDTI 2014 2016 - N6 1,27 _dlas
- Elaboragéo e uteis a
2015/0 | Execuca Mapeamentg Macro manutenc¢do do Document partir da
de Servigos . . 43,30 PF ~ data da
9-041 0 ] portfdlio dos sistemas acao
Corporativos de informacio da proposta
A\ énc‘i?a (21/10/20
g 15)
88,59
Atualizar o Médulo PDTI 2014 20~16 - N6 dias ut<_e|s
de geragio e Analise - Elaboragéo e a partir
20150 Execuga do Auto de Infragéo mfar}utenga(_) do 94,50 PF Melhoria da data
9-045 0 o portfolio dos sistemas da
Sanitaria no . x
Datavisa de informagé&o da proposta
Agéncia (01/10/20
15)
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Adequacio do | PDTI 2014 2016 - N6 ?]?e?;a:
peticionamentohmpp - Elaboragéo e .
x ~ partir da
2015/0 | Execuca ara que as taxas manutenc¢do do .
. - . 44,5 PF Melhoria | data da
9-046 0 sejam cobradas um | portfélio dos sistemas ronosta
uma s6 peticdo com de informagcédo da prop
. . A (24/09/20
varias alteracdes Agéncia 15)
PDTI 2014 2016 - N6
Informacoes - Elaboragdo e
2015/0 | Suspens R .9 manutencéo do Desenvol
Econdmicas de . . ? . suspensa
9-047 a , portfélio dos sistemas vimento
Produtos para Saude . x
de informagcédo da
Agéncia
PDTI 2014 2016 - N6 18 dias
< Uteis a
Peticionamento - Elaboragdo e partir da
20150 Execuga Eletronico de mfar?utenga(.) do 12,7 PF Melhoria | datada
9-048 0 N portfélio dos sistemas
Importacéo - PEI de informacio da proposta
A éncfa (09/10/20
g 15)
Evolutivasno | PDTI 2014 2016 - N6 79 dias
. x Uteis a
sistema de pareceres - Elaboragéo e .
2015/0 | Execuca eletrénicos com manutencéo do partir da
. . . 97 PF Melhoria | data da
9-049 0 vistas a futura portfolio dos sistemas
. . . « proposta
integracdo com o de informagcé&o da
. A (08/12/20
sistema de GED. Agéncia 15)
PDTI 2014 2016 - N6
Mapeamento do - Elaboragédo e
2015/0 | Execuca processo manutencéo do .| 18/12/20
9-055 0 implementado no | portf6lio dos sistemas S0 PF Melhoria 15
sistema DicolNet de informagdo da
Agéncia
. 70 di
implementacio e | PDTI 2014 2016 - N6 u?e?sla:
ajuste do nup no - Elaboragéo e .
2015/0 | Execuca sistema de manutenc¢do do partir da
-, 1 . 130,99 PF Melhoria | datada
9-057 0 cosméticos para portfélio dos sistemas
. . « proposta
produtos isentos de de informagcdo da
registro Agéncia (03711720
g g 15)
112,69
. . PDTI 2014 2016 - N6 dias uteis
implementagé&o e x .
. . - Elaboragéo e a partir
Analisan | ajuste do nup no i
2015/0 . . manutenc¢éo do . da data
do sistema de registro - . 237,54 PF Melhoria
9-058 o portfolio dos sistemas da
proposta eletrbnico de . <
medicamentos de informagé&o da proposta
agéncia (03/11/20
15)
Alteracdo dos PDTI 2014 2016 - N6
2015/0 Agnudac:da formulérios do - Elaboragéo e 5 Aguda(;dan
9-059 Proposta SISREGMED e manutencéo do ' roposta
P Atualizagéo do portfélio dos sistemas prop
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Maédulo de Analise.

de informagédo da
agéncia

PDTI 2014 2016 - N6
- Elaboragéo e

2015/0 Aguarda Pds-Registro de manutenc&o do . Aguardan
ndo . - . 166,20 PF Melhoria do
9-060 Medicamentos portfélio dos sistemas
Proposta . « proposta
de informagcédo da
agéncia
PDTI 2014 2016 - N6
) - El 4
Aguarda Médulo de abora?ao ¢ Aguardan
2015/0 e manutenc¢do do .
ndo notificacdes de . . 115 PF Melhoria do
9-063 . portfolio dos sistemas
Proposta medicamentos . « proposta
de informag&o da
agéncia
PDTI 2014 2016 - N6
, - Elaboragéo e
2015/0 Aguarda n.]O.dUI? de manutencéo do . Aguardan
ndo notificagdes de - . ? Melhoria do
9-064 . portfolio dos sistemas
Proposta medicamentos . « proposta
de informagdo da
agéncia
PDTI 2014 2016 - N6
) . x - Elaboragéo e
2015/0 | Execucé C'\:nids's‘?s'tztrigragfo manutencio do 5 pr Velhoria | 16/01/20
9-065 0 sem pa elp portfdlio dos sistemas 15
pap de informagé&o da
agéncia
PDTI 2014 2016 -
N10 - Elaboracéo e
SIPLA | Execucd manutencéo do Desenvol R
N 0 portfélio de vimento '
informacdes
SIPLAN (BI) analiticas ?
PDTI 2014 2016 -
N10 - Elaboracéo e
oS Execuca manutencéo do R$ Desenvol
BI007. ¢ Notivisa (BI) ne _ ?
0 portfélio de 91.630,00 vimento
3/2015 . N
informacdes
analiticas
Os Bl
DW
DOCU
MENT PDTI 2014 2016 -
] N10 - Elaboracéo e
008.7/ | Execuca manutencdo do R$ Desenvol
D Bl . . ?
2015 0 ocumentos (BI) portfélio de 97.988,00 vimento
(22 informagdes
fase) analiticas
Os Bl
DW
DOCU
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MENT
0
008.6/
2015
(2#
fase)
PDTI 2014 2016 -
Inspeg N10 - Elaboracéo e
do Execucd | Inspecdo Sanitaria manutencdo do 5 Desenvol
sanitari 0 (80 portfélio de ' vimento
a informacdes
analiticas
0S BI PDTI 2014 201~6 -
N10 - Elaboracéo e
S6C Execuca manutencéo do R$ Desenvol
SIAPE ¢ SGC (BI) ne .
0 portfélio de 44.880,00 vimento
001/20 . N
informacdes
15 .
analiticas
Fonte: GGTIN
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Tabela 6.3.5.1 — Principais sistemas de informacéo da UPC

Sigla

Nome

Objetivos

Principais

Funcionalidade

S

Respons
avel
Técnico

Responsavel
da Area de
Negocio

Criticid
ade
para
Anvisa

OUVIDORIAT
ENDE

Sistema
Geral de
Atendimento
Ao0s Usuarios

Dar suporte
operacional
a Ouvidoria
para registrar
mensagens
de diversos
colaboradore
s.  Permite,
desta forma,
que haja um
prazo de
atendimento
e uma
resposta para
todas as
mensagens
enviadas, as
quais
recebem um
nimero de
registro e
podem  ser
respondidas
pelas
diversas
areas
Anvisa.

da

Recepcao,
triagem e
encaminhament
0 de mensagens

de

usuarios

externos.

GGTIN

Rosenilde
Martins Lima
Borges

Alta

CAD_INST

Cadastro de
Instituicdes

Cadastro de
instituices
de diversas
areas de
atuacdo, que
possuem
uma ou mais
interfaces
com as
atividades
realizadas
pela Anvisa,
permitindo
que estas
venham a
acessar e
utilizar

alguns  dos

Cadastramento

de

gestores

instituicGes e
para

concessao de
acesso a
sistemas de

informacdo

da

Anvisa.

GGTIN

Claudia de
Paula
Monteiro
Ferraz

Alta
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sistemas de
informacédo
disponibiliza
dos pela
Agéncia.

x Cadastramento
Recepedo de de  inspetores
Cadastro relatérios de sanitArios o
CANAIS Nacional de jinspecdo | oooa0  de| coTin | Rareel Amaral |0
Inspetores sanitaria . Ribeiro
g ... | relatdrios de
Sanitarios para analise inspecéio
da Anvisa. s
sanitaria.
Gestdo dos
créditos em
cobranca
administrativ
a,
inadimplidos
apos a
constituicdo
definitiva
pelas
unidades
organizacion
ais. 0
sistema
também  é | Inscricdo de
utilizado débitos na
para o | Divida Ativa da
. controle Unido. Geracédo
Sistema de . . .
CODIVA Cobranga de individualiza | de boletos de GGTIN Vlce.nte Nunes Alta
Divida Ativa do dos | cobranga. da Silva
créditos de | Controle de
devedores devedores
inscritos  no | inscritos no
CADIN, a|CADIN.
inscricdo na
Divida Ativa
da Unido e

0S registros
de
ajuizamento
de acdo de
eXecucgéo
fiscal
promovidos
pela
Procuradoria
Federal junto
a Autarquia.
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Armazenar
dados sobre
0 cadastro de
empresas e
suas
autorizagdes
de

funcionamen | Cadastramento
to, o registro |de  empresas,
de produtos | produtos e
€ Servicos e | servicos sob
a tramitacdo | vigilancia
. de sanitaria.
Sistema de L
documentos | Realizagdo de
Produtos e na Anvisa. | controle de
DATAVISA Servigos Sob , ' . GGTIN | ANVISA Alta
A Também tramitacdo  de
Vigilancia .
ol permite documentos.
Sanitaria e
consultas  a | Viabilizagdo da
esses dados | analise de
pelas processos pelas
unidades areas da Anvisa
internas  da | por meio
Anvisa, pelo | eletrénico.
setor
regulado,
pela
populagdo e
por  outras
instituices
interessadas.
Registro,
triagem,
invgsti acdo Receber
e gag notificagdes do
SNVS,
acompanham L
profissionais de
ento de|
e o saude e
notificagdo s
Notificacdo |de possiveis cidaddos.
¢ _p Registro das Leandro
em gueixas R .
NOTIVISA o . andlises/investig | GGTIN | Roberto da Alta
Vigilancia técnicas e| . .
g acoes das Silva
Sanitaria eventos e
notificagdes
adversos em .
rodutos e recebidas.
P . Encaminhar
Servigos
. . alertas
fiscalizados o
ela sanitarios para o
pela —  Tonvs.
vigilancia
sanitaria.
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PETICIONAM
ENTO

Peticionamen
to Eletrénico

Geracdo de
peticBes
eletrbnicas e
da Guia de
Vigilancia
Sanitaria
(GVS) para
recolhimento
de taxas
relacionadas
a diversos
tipos de
atividades de
interesse da
Vigilancia
Sanitéaria.

Geracdo
peticBes
eletronicas,

de

geracdo de Guia
de  Vigilancia

Sanitaria
(GVS).

GGTIN

Fernando
Lucas de
Oliveira

Alta

SAMMED

Sistema de
Acompanha
mento de
Mercado de
Medicamento
S

Cadastro,
validagdo e
envio de
planilha
preenchida
pelas
empresas
cadastradas
para 0
controle e
acompanham
ento de
reajuste  de
precos  de
medicament
0S.

Recepcdo
planilha
contendo

de

informacdes de

preco (antigo
novo),
quantidade

e

vendida, total de

faturamento
outras
informacdes
sobre
medicamentos
para analise.

e

GGTIN

Alesandre
Edson Gomes
dos Santos

Alta

SINAVISA

Sistema
Nacional de
Informagéo
em
Vigilancia
Sanitaria

Permite  as
vigilancias
sanitarias
estaduais e
municipais
utilizarem
um modulo
nacional de
cadastrament
0 de
empresas e
profissionais
, bem como
0
monitoramen
to de
indicadores
para metas
pactuadas no
ambito  do

Ferramentas
gerenciais
operacionais
capazes
registrar,
analisar
auxiliar

e

de

e
a

instituicdo  no

planejamento
eXecugéo
acoes,
para o

e
de

tanto
corpo

técnico  quanto

para gestdo
vigilancia
Sanitéria.

de

GGTIN

Tiago Alves
de Carvalho

Alta
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SUS.

SISPAFRA

Sistema de
Informagdes
de Portos,
Aeroportos,
Fronteiras e
Recintos
Alfandegario
S

Utilizado
nos  postos
de
aeroportos e
fronteiras
para controle
da vacinacéo
de viajantes
contra a
febre
amarela.

Realizar o pré-
cadastro de
viajantes.
Confirmacdo do
cadastro  pelos
postos de
vigilancia
sanitaria.
Emisséo de
Certificado
Internacional de
Vacinagéo e
Profilaxia.

GGTIN

Elenira
Ribeiro
Assuncéo da
Silva

Alta

SISPAR

Sistema de
Parcelamento
de Auto de
InfracBes

Permite a0
agente
regulado a
adesdo e o
acompanham
ento do
parcelament
0 de débitos
junto a
Agéncia.

Aderir ao
parcelamento de
débitos  emitir
mensalmente a
Guia de
Recolhimento
(GRU).

GGTIN

Vicente Nunes
da Silva

Alta

SNGPC_WEB

Sistema
Nacional de
Gerenciamen
to de
Produtos
Controlados

Controlar e
monitorar a
dispensacédo
de
medicament
0s
antimicrobia
nos.
Controlar e
monitorar a
dispensacédo
de
medicament
0s e
substancias
sujeitos a
controle
especial da
Portaria
344/98 e de
suas
atualizagdes.
Otimizar e

Cadastramento

e transmissdo de
informacdes
sobre a
comercializagédo
de
medicamentos
controlados.

GGTIN

Renata
Quintdo
Mendes Mota

Alta
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conferir
maior
seguranga ao
processo de
escrituragéo.
Permitir o
monitoramen
to de habitos
de prescrigdo
e  consumo
de
antimicrobia
nos e de
medicament
0S sujeitos a
controle
especial em
determinada
regido para
propor
politicas de
controle.
Captar dados
que
permitam a
geracdo de
informacéo
atualizada e
fidedigna
para o SNVS
para a
tomada de
decisao.
Dinamizar as
acles da
vigilancia
sanitaria.

Fonte: GGTIN
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Tabela 7.1.3 Acordaos Julgamento de Contas da Anvisa 2001 a 2014

Exercicio n° Processo Anvisa, TCU e Situacao Acordaos Documentos Comunicac¢do TCU e Providéncias Anvisa

A Anvisa foi dispensada de apresentar as suas contas ao Tribunal,

2014 conforme Decisdo Normativa TCU n° 140, de 15/10/2014, devendo Né&o se aplica Né&o se aplica
apresentar somente o Relatério de Gestéo.
Comunicacdo  Expedida TCU: Oficio  0580/2015-
, . 0 )
Anvisa: 25351.127980/2014-53 5635/2015 - 12 Camara gfggﬁij;ﬁ;‘)‘de de 29/10/2015 (Expediente n® 970586/15-4,
. _ _1a P
2013 Tcslf{ugng?s,g@?g; 5 6499@%%%0; ;E‘)?mara Data limite para cumprimento: 03/05/2016
¢ao: ¢ Determinacéo: 04 Recomendagéo: 08
Providéncia Anvisa: Dentro do prazo para cumprimento

A Anvisa foi dispensada de apresentar as suas contas ao Tribunal,

conforme Decis@o Normativa TCU n° 124, de 05/12/2012, devendo Nao se aplica Nao se aplica
2012 apresentar somente o Relatério de Gestédo.

Anvisa: 25351.120919/2012-45
2011 TCU: TC-043.589/2012-0 Sem deliberacéo Sem deliberacéo
Situacdo: Aberto

A Anvisa foi dispensada de apresentar as suas contas ao Tribunal,

2010 conforme Decisdo Normativa TCU n° 110, de 01/12/2010, devendo N&o se aplica N&o se aplica
apresentar somente o Relatério de Gestéo.

2009 Anvisa: 25351.172633/2010-19

TCU: TC-029.060/2010-9 (Apenso ao TC - 013.962/2012-4, determinado

895/2015 - Plenario

Comunica¢do Expedida TCU: Oficio 0278/2015-TCU-
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https://contas.tcu.gov.br/juris/Web/Juris/ConsultarTextual2/Processos.faces?numero=023730&ano=2014
https://contas.tcu.gov.br/juris/Web/Juris/ConsultarTextual2/Processos.faces?ano=2012&numero=043589

pelo Acdrdéo n° 3.534/2012 - 12 Camara)
Situacdo: Aberto

2250/2015 - Plenério
(Retificacéo)

SecexSaude, de 20/05/2015 (Expediente n°® 480.445/15-7)
Data limite para cumprimento: N&o se aplica
Determinagao/Recomendagéo: Nao ha

Providéncia Anvisa: Néo se aplica

2008

Anvisa: 25351.108313/2009-38
TCU: TC-015.077/2009-6
Situacgdo: Encerrado

1458/2011 - 22 Camara

Comunicagdo Expedida TCU: Oficio 230/2011 TCU/SECEX-4, de
25/3/2011 (Expediente n? 267498/11-0, de 31/03/2011)

Data limite para cumprimento: 29/4/2011

Determinagao: 1 Alertas: 2

Providéncia Anvisa: Oficio n. 525/2011-GADIP/Anvisa, de
11/04/2011

2007

Anvisa: 25351.134268/2008-51
TCU: TC-020.378/2008-2
Situagdo: Aberto

3102/2011 - 12 CAmara
7102/2015 - 12 Camara
(Monitoramento)

Comunicagdo Expedida TCU (AC 3102/2011): Oficio 711/2011-
TCU/SECEX-4, de 27/5/2011. (Expediente n? 475427/11-1, de
3/6/2011)

Data limite para cumprimento: 90 dias apds recebimento
Determinagao: 1 Alerta: 12

Providéncia Anvisa: Oficio n. 049/2011-AUDIT/Anvisa, de
1/09/2011.

Comunicacdo Expedida TCU (AC 7102/2015): Oficio n®
0742/2015-TCU/SecexSalide, de 12/11/2015 (Expediente n2
996014157, de 16/11/2015)

Data limite para cumprimento: 13/02/2016

Determinagao: 1 e subitens Recomendagao: 2

Providéncia Anvisa: Oficio n. 25/2016 — DP/GADIP/Anvisa, de
12/02/2016

2006

Anvisa: 25351.072087/2007-42
TCU: TC-018.721/2007-6
Situacgdo: Encerrado

9724/2011 - 12 Camara
458/2012 - 12 Cadmara
(Retificacdo)

Comunicacdo Expedida TCU (AC 9724/2011 e 458/2011):
Oficio 253/2012-TCU/SECEX-4, de 16/2/2012

(Expediente n2 0171419/12-8, de1/3/2012).

Data limite para cumprimento: 28/04/2012

Determinacao: 7 Ciéncia: 4

Providéncia Anvisa: Oficio n. 019/2012-AUDIT/Anvisa, de
4/5/2012
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https://contas.tcu.gov.br/juris/Web/Juris/ConsultarTextual2/Processos.faces?ano=2010&numero=029060
https://contas.tcu.gov.br/juris/Web/Juris/ConsultarTextual2/Processos.faces?numero=015077&ano=2009&
https://contas.tcu.gov.br/juris/Web/Juris/ConsultarTextual2/Processos.faces?numero=020378&ano=2008
https://contas.tcu.gov.br/juris/Web/Juris/ConsultarTextual2/Processos.faces?numero=018721&ano=2007&

Anvisa: 25351.055351/2006-01

1465/2011 - Plenério
1585/2011 - Plenério

Comunicagdo Expedida TCU (AC 1465/2011, 1585/2011 e
2129/2011)

Oficio 1728/2011-TCU/SECEX-4, de 20/9/2011. (Expediente n?
858451/11-6, de4/10/2011)

2005 TCU: TC-021.074/2006-5 (Retificagdo) N Data Iin}ite Eara cu.rﬂnpl:imento: N3o ha
Situacdo: Aberto 2129/20.1.1 - PJenarlo Determinacgdo: 3 Ciéncia: 1
(Retificagdo)
Providéncia Anvisa: Informagdes constam nos Relatérios de
Gestdo da Anvisa 2011, pagina 102 e 106 e Relatério Gestdo
2014, pagina 54.
Comunicacdo Expedida TCU: Oficio 3868/2008-
TCU/SECEX-4, de 26/12/2008. (Expediente n?
Anvisa: 25351.0025672/2005-84 001416/09-8, de 05/01/2009)
2004 TCU: TC-015.303/2005-6 2869/2008 - Plenario Data limite para cumprimento: Ndo ha
Situacdo: Encerrado Determinagdo: 3 Recomendagdo: 0
Providéncia Anvisa: Relatdrio de Gestdo da Anvisa 2008,
pag. 104
2946/2011 — Plenério
Reformado pelos Acordaos Comunicacgdo Expedida TCU: Oficio 2434/2011-
2080/2013 — Plenario TCU/SECEX-4, de 24/11/2011. (Expediente n®
Anvisa: (Recurso 2946/20,1}) 65821.3/_11-3, de 8/12/2.011) N i
2003 TCU: TC-009.222/2004-2 31(?3/20}3 — Plenario Dat:f\ limite para cumprimento: Relatério de Gestdo da
Situacio: Encerrado (Retificagdo 2080/210.13) Anvisa 2.011~ i
1460/2014 — Plenério Determinag¢ao: 2 Recomendagao: 0
(Recurso 2946/2011) Providéncia Anvisa: Relatério de Gestdo da Anvisa 2011,
2108/2014 — Plenario pag. 112
(Quitagao)
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https://contas.tcu.gov.br/etcu/AcompanharProcesso?p1=9222&p2=2004&p3=2
https://contas.tcu.gov.br/juris/Web/Juris/ConsultarTextual2/Processos.faces?numero=021074&ano=2006&

Anvisa: 25351.012932/2003-05

Comunicagdo Expedida TCU: Oficio 453/2010-
TCU/SECEX-4, de 14/6/2010. (Expediente n2 498307/10-
6, de 17/6/2010)

. _ - - g A
2002 TCQ. TC 911.122/2003 6 2572/2010 - 12 Cadmara Data limite para cumprimento: 28/04/2012
Situacgdo: Encerrado s~ =
Determinagao: 2 Recomendagdo: 1
Providéncia Anvisa: Oficio n. 037/2010-AUDIT/Anvisa,
de 7/10/2010
Anvisa: 25351.007224/2002-10
2001 TCU: TC-010.511/2002-1 2874/2003 - 12 Camara Sem informagdes

Situacdo: Encerrado

Fonte: Audit/Anvisa.
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https://contas.tcu.gov.br/juris/Web/Juris/ConsultarTextual2/Processos.faces?numero=021074&ano=2006&
https://contas.tcu.gov.br/etcu/AcompanharProcesso?p1=10511&p2=2002&p3=1

Documento 7.5.1.1 - Despacho n°® 433/2014 - GECOP/GGGAF/Anvisa.
|
d L ~ . . I B . oy 7 .
PY Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ISA Superintendéncia de Gestao Interna

Geréncia-Geral de Gestdao Administrativa e Financeira

Geréncia de Gestao de Contratos e Parcerias

Despacho n® 433/2014 - GECOP/GGGAF/Anvisa

Em 23 de dezembro de 2015
Referéncia: Processo 25351.274303/2013-18

Assunto: 2° Termo Aditivo ao Contrato n2 52/2013

1. Senhor Gerente-Geral,

RESUMO DA CONTRATAGAO

1 | Objeto do contrato Prestacdo de servico de assisténcia técnica e manutengdo
preventiva e corretiva em sistemas de condicionamento de ar
central e condicionadores de ar do tipo Split.

2 | Data da assinatura do contrato 30/12/2013

3 | Periodo de vigéncia Contrato: 30/12/2013 a 29/12/2014;
12 TA: 30/12/2014 a 29/12/2015

29 TA: 30/12/2015 a 30/12/2016 (presente objeto)

4 | Valor do contrato Original: R$ 441.313,09
Vigente: RS 461.314,01

22 Termo Aditivo: RS 444.335,22

5 | Houve reajuste? Qual valor? Sim. 12 Apostilamento (01/12/2014 - Repactuacio): RS
20.000,92 (valor global)

6 | Valores da pesquisa de preco Dispensada conforme IN/SLTI/MPOG n2 06/2013.
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7 | Quantos aditivos? O que foi Primeiro Aditivo: prorrogacao de vigéncia

aditivado?
Segundo Aditivo: prorrogagao de vigéncia e revisdo do valor
contratual
8 | Valor dos aditivos 12 TA: RS 461.314,01

29 TA: RS 444.335,22

2. Trata o presente, da prorrogacdo e da revisdo dos valores do Contrato
Administrativo n® 52/2013, firmado com a empresa TEMPER ENGENHARIA E
COMERCIO LTDA, o qual tem por objeto a prestacdo de servico de assisténcia técnica
e manutencdo preventiva e corretiva em sistemas de condicionamento de ar central e
condicionadores de ar do tipo Split, pelo periodo de mais 12 (doze) meses, de
30/12/2015 a 30/12/2016.

3. O contrato € passivel de prorrogacdo de vigéncia nos termos do art. 57, inciso 1l da
Lei 8666/93 c/c a clausula quinta do ajuste firmado entre as partes.

4. No que tange a revisdo dos valores solicitada pela contratada as fls. 1.321/1.344,
esta tem com fundamento legal o disposto no 8§ 5° do art. 65 da Lei 8.666/93. Referido
dispositivo legal estabelece que havendo criagdo, extingcdo ou alteracdo de quaisquer
tributos deve o ajuste ser revisado para mais ou para menos.

5. Neste caso concreto, a incidéncia do normativo citado acima se da em funcédo da
chamada politica de desoneracdo da folha de pagamento do Governo Federal, onde o
calculo da contribuicdo previdenciaria patronal deixa de ter como base de incidéncia a
folha de pagamento e passa a ser a receita bruta do empregador.

6. Na&o obstante, além da alteracdo da base de incidéncia, a Lei que instituiu a referida
politica de desoneracdo da folha de pagamento, Lei 12.546/2011, também alterou a
aliguota de contribuicdo, que deixou de ser de 20% e passou a ser de 2%. Desta forma,
o percentual de 20% previsto no item “A” do subgrupo 4.1 foi zerado e provisionado a
aliquota de 2% no item “D” do mddulo 5 da planilha de custos e formacgdo de precos.

7. Dita politica, como pode ser verificado na lei que a instituiu, teve seus efeitos
iniciados em 1° de novembro de 2013. Desta feita, como registrado no item 109 do
Parecer da Procuradoria, fl. 1.426-v, a revisdo contratual que se formalizara neste
segundo termo aditivo devera produzir efeitos desde a data de assinatura da avenca,
30/12/2013.

8. Ante esta orientagdo da Procuradoria, fruto da consulta formulada por meio
Despacho CCONP/GGGAF n° 58/2014, fl. 1.386/1.387, os célculos da desoneracdo,
que implicaram na reducdo do valor do contrato, foram divididos em quatro periodos,
que serdo explicados a seguir.

9. A divisdo em periodos se deu em funcdo de trés motivos, o primeiro é que a
repactuacdo formalizada no Primeiro Termo de Apostilamento, fls. 1.263/1.264, teve
duas datas bases, conforme pode ser constatado na Convencdo Coletiva de Trabalho
que deu causa ao reajuste, fls. 889/909. O segundo é que a partir da primeira
prorrogacgdo, formalizada no Primeiro Termo Aditivo, fls. 1.302/1.304, o valor do
contrato foi reduzido por conta da exclusdo do item aviso prévio. Por dltimo, dentre as
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sucessivas alteracdes da lei de desoneracdo da folha de pagamento, a derradeira foi a
majoracdo da aliquota, que passou de 2% para 4,5% a partir de dezembro/2015.

10. Postos estes esclarecimentos, as planilhas de custos e formacgédo de precos feitas
para se obter o valor mensal do contrato considerando a nova regra tributaria, e
compara-lo com o efetivamente praticado em cada periodo, para assim concluir se ha
ou ndo valores a serem restituidos a Administragao.

11. O primeiro periodo considerado para célculo foi desde a assinatura do contrato,
dezembro/2013, até abril/2014. Neste interregno, o valor mensal efetivamente praticado
era de R$ 26.371,45. No entanto, aplicando-se a nova regra tributaria, o correto seria
R$ 24.701,41. Assim, para este intervalo de tempo apurou-se que a contratada
deve restituir a Anvisa um total de R$ 6.735,84, conforme planilhas de calculo
constante as fls. 1.518/1.526.

12. No segundo periodo, maio/2014 a dezembro/2014, o valor -efetivamente
despendido no custeio dos servigos prestados foi R$ 28.043,99. Todavia, considerando
a desoneracéo, o valor que deveria ser faturado é R$ 26.003,00. Desta feita, apurou-se
que neste periodo a contratada tem que restituir a Anvisa a cifra de R$ 16.327,91,
conforme planilha de calculo constante as fls. 1.527/1.535.

13. Em seguida, no terceiro periodo, janeiro/2015 e novembro/2015, o valor faturado
mensalmente foi de R$ 28.038,19, quando, sob a égide da desoneracéo, deveria ser R$
25.997,94. Dai tem-se que a contratada, nesse periodo, deve restituir a Anvisa a
monta de R$ 22.442,80, conforme planilha de calculo constante as fls. 1.536/1.544.

14. Cumpre ressaltar que nos trés periodos de calculo descritos acima, a aliquota da
contribuicdo patronal é de 2%, o que mudou no quarto periodo, onde a mesma, com 0
advento da Lei 13.161/2015, passou para 4,5% a partir de dezembro/2015.

15. Assim, o quarto periodo prestou-se a apurar o valor mensal do contrato que devera
ser faturado em janeiro/2016, que referir-se-& aos servicos prestados em
dezembro/2015, uma vez que 0 pagamento somente é devido apds o servico
efetivamente prestado.

16. O calculo realizado para este quarto periodo redundou no valor mensal de R$
26.623,29, fls. 1.545/1.554, o qual devera ser praticado também durante os
proximos meses de execucdo do ajuste durante os proximos 12 meses.

17. E ainda de bom alvitre registrar que o contrato ¢ composto por dois itens, um
relativo a pecas e outro relativo a mao de obra residente. Os valores mensais descritos
acima como efetivamente praticado e revisado referem-se apenas ao Ultimo item, mao
de obra residente, uma vez que a nova regra tributaria ndo é extensivel as pecas.

18. Assim, o valor global estimado do termo aditivo é de R$ 444.335,22
(quatrocentos e quarenta e quatro mil trezentos e trinta e cinco reais e vinte e dois
centavos), o que implica dizer que o contrato foi reduzido em 3,68%, uma vez que seu
valor global anterior a revisao era de R$ 461.314,01 (quatrocentos e sessenta e um mil
trezentos e quatorze reais e um centavo).

19. Conforme informacdo da Geréncia de Orcamento e Financas (fl. 1.397/1.398) ha
disponibilidade orcamentéria para atender a despesa em questdo no exercicio de 2015 e
previsdo or¢camentaria para o exercicio de 2016.

20. Por forca do que preceitua o pardgrafo Unico do artigo 38 da Lei n. 8.666/93, 0s
autos foram submetidos a apreciagdo da Procuradoria que por meio do PARECER
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COLIC 317/2015/PF-Anvisa/PGF/AGU, fls. 1.411/1.427, considerou juridicamente
possivel a prorrogacdo e a revisdo contratual e opinou pelo prosseguimento do feito
administrativo desde que atendidas as seguintes ressalvas:

a) Item 57 e 59 — Deve a administra¢ao investigar se ha custos nao renovaveis que
possam ter sido amortizados ou pagos nos primeiro anos de contratacao e, em havendo,
providenciar negociagao com a fim de elidi-los do ajuste:

A drea técnica demandante foi instada a manifestar-se sobre este ponto e, por meio do
documento acostado a fl. 104/2015, averbou que “ndo foram identificados custos ndo
renovaveis que foram pagos ou amortizados nos primeiros anos de contratagao”.

b) Item 63 — O termo aditivo a ser lavrado devera ser assinado até dia 30/12/2015:
Esta data limite sera observada.

) Item 69 e 75 — Juntar aos autos novo extrato do Sicaf, bem como consultar a relagao
de inabilitados e inidoneos do TCU e anexar ao processo o seu resultado.

Foram juntadas as fls. 1.516/1.517.

d) Item 77 — lavrar apostilamento ap6s a promulgacdo da lei orcamentaria de
2016 para indicar os créditos orcamentos do referido exercicio.

Seré feito tdo logo seja promulgada a referida lei.

e) Item 79 - Providenciar a autorizacdo da autoridade competente para
prorrogacdo antes da formalizacao do termo aditivo.

A referida autorizacdo sera providenciada neste expediente.

f) Item 84 — Formalizada a prorrogacdo, exigir que a contratada renove a
garantia contratual.

Quando do encaminhamento da via de termo aditivo assinado a contratada sera
estabelecido prazo para que esta renove a garantia contratual.

9) Item 98 - Perquirir junto ao TCU e a SLTI/MPOG se os valores repassados
indevidamente a contratada, antes das revisdo contratual, realmente estdo com a
exigibilidade de ressarcimento suspensa.

Seré formulada a consulta ap6s a concluséo dos tramites de prorrogacéo.

h) Item 99 — Em que pese a recomendacdo anterior, entende a Procuradoria

gue a desoneracao e 0 consequente ressarcimento encontra amparo no 8 5° do art.
65 da Lei 8.666/93.
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Com fulcro neste entendimento realizamos os calculos da desoneracdo e chegamos ao
montante de R$ 45.506,55 (quarenta e cinco mil quinhentos e seis reais e cinquenta e
cinco centavos) que devera ser restituido a Anvisa.

Uma vez que o montante a ser restituido € maior que o valor mensal do contrato, esta
Gecop iniciard, ap6s a prorrogacdo contratual, tratativas com a contratada para negociar
a melhor forma de devolugdo desses valores e comunicarda a GGGAF do acordo
firmado.

i) Item 109 — A revisdo devera ser calculada retroagindo a data de celebracgédo
do ajuste, 30/12/2013.

Como consta nas planilhas acostadas as fls. 1.518/1.554, esta orientacéo foi acatada.

j) Item 113 a — A vigéncia do segundo termo aditivo devera ser entre 30/12/2015 e
30/12/2016.

Recomendacdo acatada.

k) Item 113 b — Em se procedendo a revisao, deve ser alterada a clausula primeira
do termo aditivo contemplando-a.

Recomendacao acatada.
21. Ante o exposto, encaminho os autos & V.S? para, se de acordo, encaminha-los ao

Gerente-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira.
22. Respeitosamente,

Willans Nunes dos Santos
Técnico Administrativo/GELIC/GGGAF

De acordo. Em de dezembro de 2015

Encaminhem-se os autos ao Gerente-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira para
exame e manifestacdo, e se autorizado, posterior envio a GEFIC para emissdo de
empenho.

Daniel Ferreira Alves
Gerente de Gestdo de Contratos e Parcerias

De acordo. Em de dezembro de 2015
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a) Autorizo a prorrogacdo do Contrato n2 52/2013.

b) Encaminhem-se os autos para a Geréncia de Orcamento e Finangas para inclusdo da Nota
de Empenho emitida em favor da TEMPER ENGENHARIA E COMERCIO LTDA, CNPJ
24.907.701/0001-771, no valor de RS 2.468,53 (dois mil quatrocentos e sessenta e oito reais e
cinquenta e trés centavos), conforme o fora requisitado por meio do Memorando n2
331/2015-GECOP/GGGAF/Anvisa, estando a sua execucdo autorizada mediante o presente ato,
ademais a provisdo no orcamento de 2016 no montante de RS 441.866,69 (quatrocentos e
quarenta e um mil oitocentos e sessenta e seis reais e sessenta e nove centavos);

b) Posteriormente, encaminhe-se a GECOP para continuidade dos tramites de prorrogacdo e
tratativas relativas ao ressarcimento apurado em funcdo da desoneragdo da folha de
pagamento.

Romison Rodrigues Mota
Gerente-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
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Documento 7.5.1.2 - Segundo Termo Aditivo ao Contrato n°® 52/2013.

SEGUNDO TERMO ADITIVO AQ
CONTRATO N° 52/2013, QUE ENTRE SI
CELEBRAM A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA E A
TEMPER ENGENHARIA E COMERCIO
LTDA.

A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, autarquia
sob regime especial criada pela Lei n. 9.782, de 26/01/99, publicada no Didrio Oficial
da Unido de 27/01/99, vinculada ao Ministério da Saide, inscrita no CNPJ sob o n.
03.112.386/0001-11, localizada no SIA, trecho 5, drea especial 57, CEP: 71.205-050,
Brasilia-DF, doravante denominada CONTRATANTE, neste ato representada pelo seu
Gerente-Geral de Gestao Administrativa e Financeira, SR. ROMISON RODRIGUES
MOTA, portador da Carteira de Identidade 2008-D CORECON/GQ, inscrito no
CPF/MF 617.379.411-04, designado pela Portaria 584 DE 15/05/2015, publicada no
D.O.U. de 18/05/2015, e com poderes delegados pela Portaria 1.744/2011 e,, e de outro
lado a TEMPER ENGENHARIA E COMERCIO LTDA., inscrita no CNPJ sob n.
24.907.701/0001-77, situada & SOF Qd. 01, Conjunto B, Lotes 01/02, CEP: 71.215-203,
em Brasilia-DF, neste ato representada pelo Sécio Diretor, Sr. EDMIRSON JOSE DE
OLIVEIRA, brasileiro, casado, SHIN QI 08 Conjunto 10, Casa 21, lago Norte, CEP
71520-300, Brasilia-DF, portador da Carteira de Identidade n. 1700445, inscrito no CPF
sob o n. 489.076.698-72, resolvem celebrar este Termo Aditivo, ao Contrato 52/2013,
de acordo com as especificagbes constantes no Processo n® 25351.274303/2013-18,
referente ao Pregao Eletrénico 35/2013, realizado com fundamento na Lei n® 10.520,
de 17 de julho de 2002, as quais as partes sujeitam-se a cumprir, mediante as clausulas e
condi¢des a seguir:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

O presente Termo Aditivo tem como objeto:

I) A prorrogacdo de vigéncia do contrato por 12 (doze) meses. de 30/12/2015 a
30/12/2016.

II) Promover a revisdo do valor global do contrato, reduzindo-o em 3,82%, em fungfio
da chamada desoneragao da folha de pagamento instituida pela Lei n® 12.546/2011.

CLAUSULA SEGUNDA - DO PRECO

Por conta da desoneragdo da folha de pagamento, o valor global do ajuste deixara de ser
de R$ 461.314,01 e passard a ser de R$ 444.335,22, sendo o seu valor mensal estimado
a ser praticado nos préximos 12 meses de R$ 37.027,94.
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Paragrafo iinico. A Contratada tem garantido o reajuste do valor do contrato conforme
previsdo contratual. Reserva-se, portanto, o direito para adequagdo dos valores em
momento oportuno.

CLAUSULA TERCEIRA - DA DOTACAO ORCAMENTARIA

A despesa com a execugio do presente contrato correrd & conta do orgamento da Anvisa
para o exercicio de 2015 sob a seguinte classificagio:

Programa de Trabalho: 10.122.2115.2000.0001- Administracio da Unidade
Fonte de Recurso: 6174025305 — Taxa de Fiscalizac@o de Vigilancia Sanitdria
Natureza da despesa: 33.90.37.06 — Manutengdo e Conservagao de Bens Mdveis
Plano Interno: GGGAF000116

Pré-empenho: 2015NE801473

CLAUSULA QUARTA - DA GARANTIA DE EXECUCAO

A CONTRATADA prestard garantia no valor de R$ R$ 22.216,76, cifra que
corresponde a 5% do valor anual do contrato, na forma do §1° do art. 56 da Lei n.
8.666/93, combinado com o disposto no art. 1, inciso IV do Decreto-Lei n. 1.737/79 e
no art. 82 do Decreto n. 93.872/86.

CLAUSULA QUINTA - DA RESCISAO

O presente Contrato poderd ser rescindido nos casos, e conforme o disposto nos arts. 77
a 80 da lei n°. 8.666/93.

Paragrafo Unico - Em caso de rescisdo administrativa, prevista no art. 77 da Lei n°.
8.66/93, ficam reconhecidos os direitos do CONTRATANTE.

CLAUSULA SEXTA - DA RATIFICACAO

Ficam ratificadas todas as demais Cldusulas do Contrato n. 52/2013, ndo alteradas pelo
presente Termo Aditivo.

CLAUSULA SETIMA - DA PUBLICACAO

A publicagdo do presente Termo Aditivo deverd ser providenciada pela Contratante em
extrato, no Didrio Oficial da Unido, até o 5° (quinto) dia Util do més seguinte ao de sua
assinatura, para ocorrer no prazo méximo de até 20 (vinte) dias daquela data, conforme
previsto no paragrafo tnico do art. 61 da Lei n. 8.666/93.

/
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CLAUSULA OITAVA - DO FORO

Para dirimir as questdes oriundas deste Termo serd competente o Foro da Justica
Federal, Secao Judicidria da cidade de Brasilia, Distrito Federal, com exclusio de
quaisquer outros, por mais privilegiados que sejam.

Parsgrafo Unico - por estarem justos e contratados, assinam o presente Termo em 3
(trés) vias de igual teor e forma, na presenga das testemunhas abaixo:

Brasilia-DF, 29 de dezembro de 2015.

i Rodrigues Mo
Gerente-Geral de Gestdo Administrativa
Financeira

TESTEMUNHAS:

Nome:£0n0G @rena oy Silvg
CPF/MF: 308. 254 z3/-04
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Tabela 7.5.1.1 — Levantamento de Contratos 2015

Com
cess
N2 do . do | Vigéncia
Empresa Objeto do
Processo Contra CNPJ de |do Status
Contratada Contrato N
to mao | Contrato
de
obra
Arpia 19/01/2
25351.664713/2 | 04/20 | Tecnologia | 05.554.345/0 | Manutencgdo dos . 012 a encerra
nao
011-76 12 da 001-00 produtos IBM. 18/07/2 do
Informagdo 014
22/07/2
25351.307172/2 | 26/20 .. 01.444.608/0 | Manutengédo de N 013 a .
RT Maquinas nao vigente
012-72 13 001-78 Scanners. 22/07/2
016
Contratagdo de
atualizacdo de
licengas de
software e
suporte técnico
dos produtos
weblogic suite,
soa suite for 24/07/2
25351.738691/2 | 23/20 Oracle do 59.456.277/0 | oracle N 013 a encerra
ndo
011-60 12 Brasil 003-38 middleware, 23/07/2 do
managemente 015
pack plus for
soa,
management
pack for
weblogic server
e business
analysis suite.
Prestagao de
o 24/07/2
servigos de
25351.690594/2 | 47/20 37.057.387/0 T . B 009 a encerra
Hepta Administracao nao
008-43 09 001-22 23/07/2 do
de Banco de
014
Dados - SGDB.
Prestacdo de
servigo de
atendimento a
N o 29/07/2
microinformatica
25351.090207/2 | 34/20 . 00.717.511/0 N 0lla .
CPM Braxis - help desk, na nao vigente
011-09 11 003-90 . 28/07/2
modalidade
016
remota e

presencial, na
sede da
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Anvisa/DF e
demais pontos
de presenga.

Prestagdo de
servigos de

. . 29/07/2
G&P Projetos planejamento e
25351.690594/2 | 49/20 . 59.057.992/0 . N 009 a encerra
008-43 09 e Sistemas 001-36 projetos em nao 28/07/2 do
Ltda. banco de dados
. . 014
aplicados a
Anvisa.
Contratagdo dos
servigos de
suporte técnico 31/08/2
25351.169875/2 | 26/20 Oracle do 59.456.277/0 | e atualizagdo N 012 a .
. . nao vigente
012-07 12 Brasil 003-38 tecnoldgica ao 30/08/2
produto Oracle 016
Real Application
Clusters
Contratagdo de
uma ferramenta
de banco de
dados digital
atualizado,
acessivel e
fornecido por
. meio de uso em
Comunique- 30/10/2
plataforma web,
25351.409042/2 | 39/20 se 04.558.476/0 N 013 a encerra
L com o cadastro nao
013-58 13 Comunicagdo 001-01 ] ) 29/10/2 do
) dos jornalistas e
Corporativa , 014
veiculos de
comunicagao
existentes no
pais, também
denominado
pelo mercado
como Mailing de
Imprensa.
11/10/2
25351.276131/2 | 55/20 33.683.111/0 N . . 0lla encerra
Serpro Conexao Infovia. | ndo
011-68 11 001-07 10/01/2 do
015
Transporte
aéreo de
encomendas e 14/10/2
Aerocargas .
25351.160109/2 | 34/20 08.874.665/0 | cargas, tais N 011a encerra
Transporte e . nao
010-91 10 o 001-36 como: livros, 13/10/2 do
Logistica Ltda . L.
revistas técnicas, 014

material de
divulgacdo e
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para
eventos(banners
, folders,
catdlogos,
pastas, etc),
equipamentos,
material de
expediente e de
informatica, no
sistema porta-
aporta, em
ambito nacional.

25351.365967/2
007-60

42/20
08

Mirante

02.306.220/0
001-73

Prestacao de
servigos técnicos
especializados
de: manutengao
corretiva,
adaptativa,
evolutiva ou
perfectiva e
documentagdo
de sistemas de
informacdo a
serem
desenvolvidos
sob a
modalidade de
Fabrica de
Software.

nao

15/10/2
008 a
14/10/2
014

encerra
do

25351.435794/2
013-38

40/20
13

DIRECT®REDE
LEGISLACAO
BRASILEIRA
INFORMATIZ
ADA S/A

04.257.307/0
001-23

Assinatura do
produto
Datalegis Gestao
Publica, por
meio de
assinaturas
eletronicas, on-
line e em tempo
real, servico de
pesquisa e
consulta ao
Banco de Dados
da Legislagdo e
Jurisprudéncia,
bem como
coletdnea da
legislacdo
federal, atos
administrativos,
pareceres

17/10/2
014 a
16/10/2
014

encerra
do
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técnicos e
juridicos e bases
completas de
acorddos de
jurisprudéncias,
emanados das
areas
competentes do
Ministério de
Planejamento,
Orgamento e
Gestao

25351.365967/2
007-60

45/20
08

Politec/Indra

01.645.738/0
001-79

Prestacao de
servigos técnicos
especializados
de métrica e
testes de
software.

17/10/2
008 a
16/10/2
014

encerra
do

25351.377604/2
013-49

44/20
13

Login
Transportes

07.067.114/0
001-06

Prestagao de
servigos de
transporte
rodoviario de
carga, local,
interestadual e
intermunicipal,
compreendendo
bens
patrimoniais e
demais objetos
de propriedade
ou interesse da
Agéncia Nacional
de Vigilancia
Sanitaria e suas
Unidades
Regionais, bem
como mobilidrio
e bagagens de
propriedades de
servidores nas
situagOes e
montantes
previstos no
Decreto n?
4004/2001,
alterado pelo
Decreto n?
4063/2001.

01/11/2
013 a
30/10/2
014

encerra
do
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Contratacdo dos
servigos de
suporte técnico
e atualizagdo de

licengas de
software dos
07/12/2
produtos Oracle
25351.333519/2 | 55/20 Oracledo | 59.456.277/0 . 012 a .
. Database nao vigente
012-10 12 Brasil 003-38 . 06/12/2
Enterprise
. 016
Edition, Oracle
Partitioning,
Oracle
Diagnostics Pack
e Oracle Tuning
Pack.
Suporte técnico
Software AG L
Brasil e atualizagdo 16/12/2
rasi
25351.624822/2 | 63/20 . 07.594.862/0 | tecnoldgica para " 011a .
Informatica e nado vigente
011-10 11 ] 001-39 os produtos ARIS 15/12/2
Servigos
BUSINESS 016
LTDA
DESIGNER.
Aquisi¢do de
equi t
CPD qullpamen os
. de infraestrutura
Consultoria
, de TI: 12(doze) 17/12/2
Planejament .
25351.433033/2 | 49/20 00.395.228/0 | servidores de N 013 a encerra
oe nao
012-19 13 ) 001-28 rede, conforme 16/12/2 do
Desenvolvim .
especificacdes 014
ento de .
. contidas no
Sistemas Ltda .
edital e seus
anexos.
Prestagdo de
Temper ) ¢ 30/12/2
. servigos: i
25351.274303/2 | 52/20 | Engenharia e | 24.907.701/0 N . 013a | Concluid
L. Manutencdo de sim
013-18 13 Comeércio 001-77 o 29/12/2 o
condicionadores
Ltda 015
de ar.
30/12/2
25351.654572/2 | 74/20 Oracle do 59.456.277/0 N 011a encerra
. Oracle IDM. nao
011-49 11 Brasil 001-76 29/12/2 do
014
Contratacdo de
empresa
especializada na
pecia’ 31/12/2
prestacao dos
25351.624118/2 | 57/20 NCT 03.017.428/0 . B 010 a encerra
. servigos de nao
010-26 10 Informatica 001-35 L 30/12/2 do
suporte técnico 014

e atualizagdo
tecnoldgica dos
produtos da
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marca Fortinet,
em uso nas
instalagOes da

Anvisa.
MaisdoisX .
. Renovagdo das
Tecnologia . 31/12/2
licengas de uso
25351.647846/2 | 59/20 | em Dobro | 03.369.656/0 das suftes ndo 010 a encerra
ui
010-77 10 Ltda (True 001-74 30/12/2 do
Symantec em
Accsses . 014
. uso na Anvisa.
Consulting)
Contratagdo de
empresa
especializada
para apoio a
simplificagdo e
modelagem de
rocessos
processos 25/06/2
Memora organizacionais
25351.561222/2 | 17/20 36.765.378/0 . N 013 a encerra
Processos considerando o ndo
012-06 13 001-23 . 31/12/2 do
Ltda. uso/aperfeicoam
014
ento das
metodologias
definidas pela
Anvisa para o
mapeamento e
redesenho de
Seus processos.
Contratagdo de
empresa
especializada na
prestagdo de
servigos de
_ cos @ 12/01/2
Redisul atualizagao
25351.326211/2 | 04/20 L 78.931.474/0 . N Olla encerra
Informética tecnoldgica, nao
010-00 11 001-44 N 11/01/2 do
Ltda. manutenc¢do e
. 016
suporte técnico
a plataforma de
Switches
Enterasys
Networks.
Prisma Sys
. Y 12/01/2
Servigos e
25351.636588/2 | 73/20 L 38.068.664/0 L N 012 a .
Comércio de Consiafi. nao vigente
011-40 11 L 001-65 11/01/2
Informatica
017
Ltda-Epp
Prestacdo de 30/01/2
25351.605296/2 | 11/20 . 00.077.362/0 | servigos: . 009 a encerra
Delta/Orion 5 sim
008-66 09 001-80 Manutencdo 29/01/2 do
predial. 015
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K2 Prestacdo de 25/02/2
25351.003585/2 | 07/20 | Conservagdo | 07.213.179/0 | servigos . 014 a ioant
sim vigente
013-21 14 e Servigos 001-04 Conservagdo e 24/02/2 g
Gerais Ltda. limpeza. 017
21/03/2
25351.326190/2 | 12/20 . 01.011.976/0 | Manutengdo da N 0lla .
Orion nao vigente
010-11 11 001-22 sala cofre. 20/03/2
016
Tel 09/01/2
L. Central de
25351.172210/2 | 01/20 | Telematica | 73.663.114/0 . N 014 a .
. atendimento da nao vigente
013-54 14 Marketing 001-95 . 30/03/2
Uniap.
Ltda 016
Solicitad
o
lanilha
. 16/04/2 | P
MI Montreal Suporte técnico a
25351.733257/2 | 10/20 L. 42.563.692/0 . 012 a
Informatica ao software EMC | ndo empresa
011-12 12 001-26 15/04/2
Ltda Documentum. para
015 L
realizaca
o dos
calculos
Transporte de
amostras para
andlise do
02/05/2
Programa de
25351.718796/2 | 11/20 BSB-DF 08.944.556/0 N 013 a .
Controle de nao vigente
012-98 13 Transportes 001-48 . 01/05/2
Residuos de
. 016
Agrotodxico em
Alimentos
(Para).
04/01/2
. Software de
25351.574426/2 | 51/20 | Prima Soft | 69.112.514/0 . . 013 a .
L gerenciamento nio vigente
012-17 12 Informatica 001-35 s 03/05/2
de bibliotecas.
016
R ] 10/04/2
3R Locagado Prestagdo de
25351.063051/2 | 07/20 i 10.660.342/0 . . . 013 a .
de Veiculos e servigos: Copeira | sim vigente
012-04 13 . 001-91 21/05/2
Turismo Ltda. e garcom.
016
BBR
N . 27/05/2
Solugdes, Fornecimento de
25351.217174/2 | 18/20 ;. 12.338.512/0 . N 014 a .
Comércio e monitores de nao vigente
012-38 14 . 001-56 i 27/05/2
Servigos Ltda video.
016
- EPP
Modul Suporte técnico 16/06/2
odulo
25351.530678/2 | 23/20 . 28.712.123/0 | e atualizagdo ao N 014 a .
Security , nao vigente
012 14 . 003-36 software Médulo 15/06/2
Solutions S/A .
Risk Manager. 016
25351.487429/2 | 08/20 | Egel Locagdo | 06.798.516/0 | Transporte . 03/04/2 iment
sim vigente
013-28 14 de veiculos 001-00 terrestre de 014 a &
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Ltda. pessoas. 02/12/2
016
ANDEB
Empreedime
P N 19/12/2
ntos Aquisicdao de
25351.582223/2 | 50/20 .. 107.735.802/0 | . . 013 a encerra
Intermediaca impressoras de nao
013-74 13 001-99 , 18/12/2 do
ode crachas.
- 015
Negodcios e
Servigos Ltda.
Show Fornecimento e
52/20 . . N 28/12/2
Tecnologia instalagdo de
25351.686527/2 | 12e 09.388.567/0 . N 012 a encerra
da terminais de nao
011-60 08/20 N 001-51 . L 27/12/2 do
Informagao videoconferéncia
13 015
Ltda. .
Aquisicao de
tecnologia
Henry informatizada 07/04/2
25351.243167/2 | 09/20 | Equipamento | 01.245.055/0 | para 5 014 a vent
nio vigente
013-32 14 s e Sistemas 001-24 implementagao 06/12/2 &
Ltda de registro 017
eletrénico de
frequéncia.
Licencga perpétua
da plataforma de
gerenciamento
de conteudo
Liferay
Enterprise
Edition (EE)
incluindo
instalagdo e
configuracgdo,
bem como
SEA suporte técnico
. porte ™ 30/04/2
Tecnologia na modalidade
25351.743945/2 | 14/20 05.741.114/0 i N 014 a .
em Platinum nao vigente
013-21 14 L 001-06 29/04/2
Informatica englobando 016
Ltda-EPP atualizagdo de

versao e
assisténcia
técnica 24/7;
Treinamentos
oficiais da
plataforma
Liferay EE; e
Migracdo e
editoragdo de
conteldo para a
plataforma
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Liferay EE.

Especificagao,

10S desenvolvimento
" ) ~ 30/04/2
Informatica , implantacdo e
25351.743945/2 | 15/20 L 38.056.404/0 N N 014 a .
Organizagdo manutengdo de nao vigente
013-22 14 . 001-70 . . 29/04/2
e Sistemas portais e sitios 016
S/A na plataforma
Liferay EE.
23/01/2
25351.396781/2 | 01/20 | World Digital | 08.294.170/0 | Impressdo mono 5 013 a vent
nio vigente
012-35 13 Informatica 001-38 e policromatica. 22/01/2 &
017
CPD
Consultoria
. 14/07/2
Planejament
25351.533889/2 | 26/20 00.395.228/0 | Infraestrutura de N 014 a .
oe nao vigente
013-44 14 . 001-28 rede. 13/07/2
Desenvolvim
016
ento de
Sistemas Ltda
10/09/2
Ferramenta de
25351.442577/2 | 32/20 07.797967/0 . N 013 a .
NP Eventos pesquisa de nao vigente
013-51 13 001-95 09/09/2
pregos.
016
DIRECT®REDE
- 17/10/2
LEGISLACAO
25351.153945/2 | 35/20 04.257.307/0 . N 014 a encerra
BRASILEIRA Datalegis. nao
014-92 14 001-23 16/10/2 do
INFORMATIZ
015
ADA S/A
Sistema
24/10/2
Integrado de
25351.318001/2 | 38/20 33.683.111/0 . . 5 014 a .
Serpro Administracao nao vigente
014-20 14 001-07 . 23/10/2
de Servigos
016
(SIADS).
Maxetron
. 30/10/2
Servigos de .
25351.505852/2 | 41/20 . 66.052.242/0 | Mailing de N 014 a encerra
Tecnologia e . nao
014-98 14 -~ 001-37 imprensa. 29/10/2 do
Informgdes
015
Ltda.
Prestacdo de 09/12/2
25351.326221/2 | 45/20 Over 10.629.386/0 | servigos: N 010 a .
N nao vigente
010-15 10 Elevadores 001-59 Manutencdo de 08/12/2
elevadores. 016
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A Transporte 15/12/2
irwa
25351.291815/2 | 52/20 y 02.609.844/0 | aéreo de N 014 a .
Transportes nao vigente
014-71 14 Ltd 001-60 encomendas e 14/12/2
a
cargas. 016
Rei de Ouro 15/12/2
Transporte
25351.318043/2 | 51/20 | Mudangase | 10.781.353/0 L . 014 a .
rodovidrio de Nao vigente
014-55 14 Transporte 001-20 14/12/2
cargas.
Ltda. 016
Solugdo
integrada de
estdo de dados
& _ 24/12/2
TGV para ambiente
25351.720347/2 | 55/20 . 04.989.440/0 . N 014 a encerra
Tecnologia heterogéneo de | ndo
014-14 14 001-74 i 18/01/2 do
Ltda Sistemas
. 016
Gerenciadores
de banco de
Dados (SGBD).
20/10/2
25351.626160/2 | 01/20 33.683.111/0 " . N 015a .
Serpro Conexdo Infovia. | ndo vigente
014-50 15 001-07 19/01/2
017
Prestacdo de 02/02/2
25351.178699/2 | 04/20 ) 01.011.976/0 | servigos: ) 015a .
Orion N sim vigente
013-82 15 001-22 Manutencio 17/04/2
predial. 016
Solicitad
o
lanilha
Tratamento 15/10/2 P .
MI Montreal . a
25351.398636/2 | 33/20 L 42.563.692/0 | arquivistico e N 014 a
Informatica . nao empresa
012-71 14 001-26 digitalizagdo de 14/10/2
Ltda para
documentos. 015 .
realizaag
do dos
calculos
60/20 R 31/12/2
Aquisi¢cdo de 150
25351.340826/2 | 08e . 81.243.735/0 . B 008 a encerra
Positivo estagBes de nao
007-34 63/20 001-48 30/12/2 do
trabalho.
08 011
N 31/12/2
Aquisicdo de 42
25351.340826/2 | 62/20 54.526.082/0 . B 008 a encerra
ltautec estacOes de nao
007-35 08 004-84 30/12/2 do
trabalho.
011
Retirada,
reforma,
) ! 31/12/2
Sinarte confecgao,
25351.258504/2 | 48/20 .. |12.073.249/0 N 010 a encerra
Comunicacdo transporte, nao
010-84 10 . 001-06 . N 30/12/2 do
Visual Ltda instalagdo e o11
manutencgdes

preventivas e

327




corretivas de
placas, totens,
letreiros e
pictogramas de
comunicagao
visual interna e

externa na
Anvisa.
Servigos
especializados
- pecializados 21/12/2
49 e Unimix de especificagdo,
25351.667204/2 . 37.979.531/0 . 010a encerra
50/20 | Tecnologia desenho e ndo
009-97 001-88 20/12/2 do
10 Ltda. modelagem de 011
processos de
negacio.
MN Aquisi¢do de 23/12/2
25351.448034/2 | 51/20 | Tecnologia e | 03.984.954/0 | licengas de uso 5 010 a encerra
nio
010-62 10 Treinamento 001-74 do software 22/12/2 do
Ltda AltoQi. 011
Contratagdo de
IDS Scheer suporte técnico
_ S 31/12/2
Sistemas de e atualizagdo
25351.647878/2 | 55/20 01.931.316/0 . N 010 a encerra
Processamen tecnoldgica para | ndo
010-81 10 001-60 . 30/12/2 do
to de dados os produtos Aris 011
Ltda Business
Designer .
31/12/2
25351.806354/2 | 62/20 . 81.243.735/0 | Aquisi¢do de B 010 a encerra
Positivo nao
010-96 10 001-48 computadores. 30/12/2 do
011
Locagdo de 03/12/2
25351.672989/2 | 57/20 AMC 62.541.735/0 | impressoras e B 008 a encerra
nio
008-64 08 001-80 software de 02/12/2 do
gerenciamento. 012
Aquisicdo de
solugdo da
Unimi empresa Oracle 08/12/2
nimix
25351.428740/2 | 43/20 ) 37.979.531/0 | para B 010 a encerra
Tecnologia . nao
010-50 10 Ltd 001-88 gerenciamento 07/12/2 do
a.
de identidades e 011
controle de
acesso.
Aquisicdo de
servidores de
5 31/12/2
rede padrao x86
25351.694482/2 | 75/20 00.395.228/0 . N 008 a encerra
CPD equipados com 4 | nao
008 08 001-28 30/12/2 do
processadores
011
de quatro

nucleos cada.
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Licenca de

Arpia software para
. N 31/12/2
Tecnologia uso da solugdao
25351.609295/2 | 54/20 05.554.345/0 B 010a encerra
da portal da nao
010-14 10 N 001-00 . 30/12/2 do
Informagdo intranet e 011
Ltda internet da
Anvisa/DF.
Suporte técnico
e atualizagdo
126 01/12/2
tecnoldgica dos
25351.624122/2 | 41/20 59.456.277/0 N 010a encerra
Oracle produtos ndo
010-83 10 003-38 . . 24/02/2 do
disponibilizados
012
pela Oracle do
Brasil.
. 04/03/2
Aquisicdo de
25351.357174/2 | 08/20 12.141.829/0 | . N 0lla encerra
DMX5 impressoras nao
010-54 11 001-93 L 03/03/2 do
térmicas.
012
Servigos
especializados
- peclatizade® 15/03/2
Unimix de especificagdo,
25351.667204/2 | 09/20 . 37.979.531/0 N 0lla encerra
Tecnologia desenho e nao
009-97 11 001-30 14/03/2 do
Ltda. modelagem de
012
processos de
negacio.
AFG N 22/03/2
N Prestagao de
25351.519948/2 | 07/20 | Construcgdes | 07.157.877/0 ) ) ) 0l1a encerra
. servigos: Copeira | sim
010-81 11 e Servicos 001-30 21/05/2 do
e garcom.
Ltda. 012
Servigos
especializados
- peciatzace® 28/03/2
Unimix de especificagao,
25351.667204/2 | 10/20 . 37.979.531/0 . 0lla encerra
Tecnologia desenho e nao
009-97 11 001-30 27/03/2 do
Ltda. modelagem de 012
processos de
negdcio.
Servegel . 30/04/2
. Prestagdo de
25351.573920/2 | 13/20 Apoio 01.608.603/0 ) ) . 012 a encerra
o k servigos: Apoio sim
011-30 12 | Administrativ 001-33 i ] 29/06/2 do
administrativo.
o 012
Conforto . 18/07/2
. Servicos de
25351.041922/2 | 29/20 | Ambiental | 01.183.525/0 | =~ | . 011a encerra
. diagnéstico da nao
011-16 11 Tecnologia e 001-72 . 17/07/2 do
- qualidade do ar.
despoluicao 012
Servigos de
Gestdo . ¢ . 20/12/2
. implementacao
25351.647777/2 | 52/20 | Inteligéncia | 07.335.677/0 B 010 a encerra
e suporte a nao
010-47 10 em 001-20 - 19/12/2 do
L gestdoe
Informdtica 012

ferramentas de
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apoio.

Transporte de
amostras para
analise do

27/01/2
Programa de
25351.579818/2 | 02/20 BSB-DF 08.944.556/0 N 012 a encerra
Controle de ndo
011-20 12 Transportes 001-48 ) 26/01/2 do
Residuos de
o 013
Agrotoxico em
Alimentos
(Para).
27/01/2
Transporte de
25351.579818/2 | 02/20 BSB-DF 08.944.556/0 . N 012 a encerra
hemoderivados nao
011-21 13 Transportes 001-49 26/01/2 do
da GGPAF.
014
j 02/04/2
RL Cunha Prestagao de
25351.520416/2 | 06/20 . 14.238.509/0 . . 012 a encerra
Filho Servigos: sim
011-88 12 L 001-81 31/03/2 do
Terceirizagdo Carregadores.
013
j 22/05/2
L&M Prestagao de
25351.063051/2 | 15/20 N 06.246.679/0 . . . 012 a encerra
Conservacdo servigos: Copeira | sim
012-04 12 001-80 21/05/2 do
e obras Ltda e garcom.
013
DIRECT®REDE
® N 17/10/2
LEGISLACAO Aquisicdo da
25351.133552/2 | 20/20 04.257.307/0 N 014 a encerra
BRASILEIRA base de dados nado
011-14 11 001-23 . 16/10/2 do
INFORMATIZ Datalegis.
014
ADA S/A
Cinco
Estrelas 30/08/2
25351.664903/2 | 24/20 | Comerciale | 11.292.432/0 | Transporte . 012 a encerra
nio
011-73 12 Servigos de 001-30 rodovidrio. 29/08/2 do
Mudanga 013
Ltda.
ESEM Aquisicdo de 4 24/09/2
25351.169856/2 | 27/20 | Tecnologia | 11.015.572/0 | kits de B 012 a encerra
nio
012-85 12 da 001-60 impressdo para 23/09/2 do
Informacgao scanner. 013
Nova . 02/07/2
Prestagdo de
25351.620073/2 | 17/20 Planalto 08.878.823/0 . . 012 a encerra
. servigos: sim
011-21 12 Servigos 001-26 ) 12/12/2 do
. Jardinagem.
Gerais 013
World
Agéncia de
g. 11/07/2
Viagens, .
25351.346215/2 | 23/20 08.088.541/0 | Agenciamento . 013 a encerra
Operadora e . nao
013-84 13 ) 001-25 de viagens. 22/12/2 do
Consultoria
. 013
de Turismo
Ltda-ME
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Prestacdo de

) 30/12/2
servigos:
25351.742618/2 | 71/20 Temper 24.907.701/0 5 . 008 a encerra
. Manutengdo de sim
008-91 08 Engenharia 001-77 . 29/12/2 do
condicionadores
013
de ar.
03/02/2
25351.725081/2 | 76/20 . 59.773.416/0 | Locacdo de N 010 a encerra
Cimcorp nao
008-95 09 001-95 datacenter. 02/02/2 do
014
Servegel Prestacgdo de 25/02/2
25351.524536/2 | 05/20 Apoio 01.608.603/0 | servicos: sim 008 a encerra
i
007-41 08 Administrativ 001-33 Limpeza e 24/02/2 do
o] conservagao. 014
j 02/02/2
Prestacao de
25351.706027/2 | 08/20 24.935.454/0 ) . 009 a encerra
Tellus servigos: Call nao
008-16 09 001-12 31/03/2 do
Center.
014
Instituto de ) 20/02/2
] Consultoria dos
25351.669665/2 | 04/20 | Desenvolvim | 05.485.279/0 . 013 a encerra
processos da nio
012-73 13 ento 001-64 19/05/2 do
. GGMED.
Gerencial S/A 014
~ 27/09/2
Prestagao de
25.351.573931/ | 29/20 D Abdon & | 05.753.028/0 . . . 012 a encerra
. servicos: Apoio sim
2011-81 12 Cia Ltda. 001-13 o ) 26/09/2 do
administrativo.
014
Prestacdo de 25/07/2
Cetro RM .
25351.644711/2 | 15/20 ] 08.307.120/0 | servigos: . 013 a encerra
Servigos . Sim
012-02 13 001-48 Carregador/Estiv 26/07/2 do
Ltda-EPP
ador. 014
BBR
B _ 11/09/2
Solugdes, Fornecimento de
25351.217174/2 | 33/20 ;. 12.338.512/0 . N 013 a encerra
Comércio e monitores de nio
012-38 13 . 001-56 3 10/09/2 do
Servigos Ltda video.
014
— EPP
Redisul Aquisi¢do de 12/09/2
edisu
25351.658405/2 | 48/20 . 78.931.474/0 | equipamentos B 013 a encerra
Informatica . nao
011-98 12 Ltd 001-44 de infraestrutura 11/09/2 do
a.
e rede sem fio. 014
Confere
Comércio e
Servicos de Prestacdo de 06/06/2
25351.299603/2 | 21/20 | Alimentagdo | 26.413.146/0 | servigos: . 014 a encerra
sim
014-80 14 e Produtos 001-52 Assistente 26/11/2 do
Seguranga administrativo. 014
Eletronica
Ltda.

331




Documento 7.5.3.1 - Contrato n°® 52/2013.

o . Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
-'9..— Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira
!, Coordenagdo de Contratagio Publica

ANVI

Processo n® 25351.274303/2013-18

CONTRATO N.2 52 /2013 QUE ENTRE S| CELEBRAM A
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA, E A EMPRESA TEMPER ENGENHARIA E
COMERCIO LTDA. PARA A PRESTACAO DE SERVICOS
DE ASSISTENCIA TECNICA E MANUTENGCAO
PREVENTIVA E CORRETIVA EM SISTEMAS DE
CONDICIONAMENTO DE AR CENTRAL E
CONDICIONADORES DE AR DO TIPO SPLIT.

Aos :30 dias do més de D& 2&~1/520 do ano de 2013, nesta cidade de Brasilia,
Distrito Federal, de um lado, a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA,
autarquia sob regime especial criada pela Lei n. 9.782, de 26/01/99, publicada no Diério Oficial
da UniSo de 27/01/99, vinculada ac Ministério da Salde, inscrita no CNPJ sob o n.
03.112.386/0001-11, localizada no SIA, trecho 5, drea especial 57, CEP: 71.205-050, Brasilia-DF,
doravante denominada CONTRATANTE, neste ato representada pelo seu Gerente-Geral de
Gest3o Administrativa e Financeira, Sr. MARCO ANTONIO MACHADO DE MACEDO, portador da
Carteira de Identidade n2 694044 SSP/DF, inscrito no CPF sob o n? 272.568.632-68, nomeado
pela Portaria n? 1.033/2011, publicada no D.O.U. de 25 de julho de 2011 e com poderes
delegados pela Portaria n2 1.744 de 18 de novembro de 2011, publicada no D.0.U. de 22 de
novembro de 2011, e de outro lado a empresa TEMPER ENGENHARIA E COMERCIO LTDA.,
inscrita no CNPJ sob n. 24.907.701/0001/77, situada & SOF Qd. 01, Conjunto B, Lotes 01/02,
CEP: 71.215-205, em Brasilia-DF, neste ato representada pela Gerente Comercial, Sra. CORACI
PEREIRA DA SILVA, Brasileira, solteira, QSE 06 - Casa 41 - Taguatinga Sul - Cep 72.025.060,
portadora da Carteira de Identidade n. 703.045 - SSP/DF, inscrito no CPF sob o n. 308.254.231-
04, doravante denominada CONTRATADA, resolvem celebrar este Contrato, que tem por
finalidade a prestagdo de servigos, com cessdo de mdo de obra especificada no item 19 do
termo de referéncia, de assisténcia técnica e manutengdo preventiva e corretiva em sistemas
de condicionamento de ar central e condicionadores de ar do tipo split, a serem executados de
forma continua, além de servigos eventuais prestados sob demanda da contratante, conforme
especificagbes do edital e seus anexos, constantes no Processo licitatdrio n?
25351.274303/2013-18, referente ao Pregio Eletrénico n2 35/2013, realizado com fundamento
na Lei n2 10.520, de 17 de julho de 2002, ao Decreto no 5.450, de 31 de maio de 2005, a Lei
complementar n2 123, de 14 de dezembro de 2006, ao Decreto n2 3.722, de 09 de janeiro de
2001, ao Decreto 2.271, de 7 de julho de 1997, a Instrugdo Normativa SLTI/MP n2 02, de 11 de
outubro de 2010, a Instrugdo Normativa SLTI/MP n° 03, de 16 de dezembro de 2011, a
Instrugdo Normativa SLTI/MP n2 02, de 30 de abril de 2008, ao Decreto n2 6.204, de 05 de
setembro de 2007, a Lei n® 12.440, de 07 de julho de 2011, a Lei n? 8.666, de 21 de junho de
1993 e suas alteragdes, legislagao correlata, bem como as exigéncias previstas no Edital e seus
Anexos, sujeitando-se as normas desse diploma legal e demais normas que regulam a matéria,
as guais as partes sujeitam-se a cumprir, mediante as clausulas e condigdes a seguir:
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|  Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
® — Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira
Coordenacao de Contratacdo Publica
LAUSULA PRIMEIRA — DO OBJE M |
1. Constitui objeto do presente contrato a prestagdo de servigos, com cessdo de mdo de
obra especificada no item 19 do termo de referéncia, de assisténcia técnica e manutengio
preventiva e corretiva em sistemas de condicionamento de ar central e condicionadores de ar
do tipo split, a serem executados de forma continua, além de servigos eventuais prestados sob
demanda da CONTRATANTE, conforme especificacdes constantes do Anexo | do Edital do
Pregdo Eletronico n2 35/2013.

1.1. A operagdo e a manutengdo serdo desenvolvidas por uma equipe técnica composta

de:

LE) CARGA
e HORARIA

Responsavel técnico pela operacio "
1 2144-05 . ; 1 5 20h mensais
Engenheiro Mecénico dos sistemas.
P Supervisionar a manutengdo de
2 3131-15 & = i aparelhos térmicos, de climatizacdo | 40h semanais
Manutengdo

e refrigeragio
Operacado de manutencdo e
3 3141-15 - ; 2 instalagdo de aparelhos de 40h semanais

Técnico-mecanico N i
climatizagdo e refrigeracio

Auxiliar mecénico de

4 9112-05 refrigeracdo 2 Operagdo de instalagdo de ar

32 44h semanais
condicionado

|CLAUSULA SEGUNDA - DO VALOR

- LB

1. O valor mensal estimado deste contrato & de RS 36.776,09 (trinta e seis mil, setecentos
e setenta e seis reais e nove centavos), correspondendo ao valor total anual estimado de RS
441.313,09 (quatrocentos e quarenta e um mil, trezentos e treze reais e nove centavos),
conforme proposta vencedora do Pregéo Eletrénico n2 35/2013, abaixo discriminada:

CUSTO ANUAL COM MAO DE OBRA

Custo Custo
Posto Qde Unitério Mensal
(R$) (RS$)
Engenheiro Mecénico (20 horas mensais) 1 RS 1.768,75 RS 1.768,75
Encarregado de Manuten¢do 1 RS 6.087,88 RS 6.087,88
Técnico mecanico 2 R$ 5.319,48 RS 10.638,96
Auxiliar Mecanico de refrigeracdo 2 RS 3.937,93 RS 7.875,86
VALOR TOTAL DA MAD DE OBRA RS 26.371,45
VALOR TOTAL ANUAL R$316.457,36

% Pdgina 2 de 22
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- L Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
® — Geréncia-Geral de Gestédo Administrativa e Financeira
-:!m'lSA Coordenacao de Contratagdo Publica

VALOR DOS SERVICOS ESPECIALIZADOS E DAS PEGAS DE REPOSICAO

Custo Custo
ITEM Descri¢io Qtde. | Unitario Total
(RS) (R3)
ITEM 1 Laudo Técnico da Trane relativo aos servigos especializados | 12 7.600,00 | 91.200,00
(item 1.4 do TR)
ITEM 2 Instalacio de aparelho de ar condicionado tipo split, com 6 945,00 | 5.670,00
fornecimento de material
ITEM 3 Compressor rotativo capacidade 9000 BTU/h 220V 3 315,00 945,00
ITEM 4 Compressor rotativo capacidade 12000 BTU/h 220V 3 383,25 | 1.149.,75
ITEM 5 Compressor rotativo capacidade 24000 BTU/h 220V 2 661,50 | 1.323,00
ITEM 6 Compressor rotativo capacidade 30000 BTU/h 220V 1 800,18 800,18
ITEM 7 Compressor rotativo capacidade 48000 BTU/h 220V 1 1.050,00 | 1.050,00
ITEM 8 Compressor rotativo capacidade 60000 BTU/h 220V 2 1.207,50 | 2.415,00
ITEM 9 Médulo DINAVIEW para resfriador de liquido TRANE, 1 6.930,00 | 6.930,00
modelo RTAC350
ITEMI0 | Recondicionamento de motor elétrico de até SCV 2 533,40 | 1.066,80
ITEM 11 | Recondicionamento de motor elétrico de 5 a 12,5CV 2 880,95 | 1.761,90
ITEM 12 | Recondicionamento de motor elétrico de 15 a 25CV 2 1.617.00 | 3.234,00
ITEM 13 | Recondicionamento de motor elétrico de 30 a 50CV 2 3.655.05 | 7.310,10
TOTAL RS 124.855,73

Obs.: A quantidade de materiais e servicos acima é meramente estimativa, sé podendo ser prestado quando
expressamente autorizado pela CONTRATANTE, sendo faturado em NF separada.

VALOR GLOBAL DA PROPOSTA

Valor total da m3o de obra (anual) 316.457,36
Valor total dos servicos especializados e pecas de reposigdo 124.855,73
Valor total da proposta RS 441.313,09

CLAUSULA TERCEIRA ~ DA DESPESA E DO &
1. A despesa orcamentaria da execucdo deste contrato correrd a conta da Natureza da

Despesa 33.90.37, da Atividade 064668, conforme Nota de Empenho n.2 2013NE801743, de
30/12/2013.

1.1. A despesa para os exercicios subsequentes, quando for o caso, serd alocada a dotagéo
or¢amentaria prevista para atendimento desta finalidade, a ser consignada & ANVISA, pela Lei
Or¢amentaria Anual.

et . Tty e ot T g B2t A Nl 4HE i i SR - M
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[_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
Coordenacao de Contratacéo Publica

]
ANVISA

'CLAUSULA QUARTA — DOS PRAZOS DE EXECUGAO

1. O prazo para inicio da prestagdo dos servigos é de até 05 {cmco} dias (teis, contados a
partir da assinatura deste contrato.

(CLAUSULA QUINTA — DA VIGENCIA
1. O prazo de vigéncia deste contrato é de 12 (doze) meses, contado da data da sua
assinatura, podendo ser prorrogado até o limite de 60 (sessenta) meses.

2. A prorrogacdo da vigéncia sera efetuada mediante termo aditivo, a cada 12 (doze)
meses, desde que atendidos todos os requisitos abaixo:

a) prestacdo regular dos servigos;
b) ndo aplicagdo de punigdes de natureza pecunidria por 3 (trés) vezes;
c} manutengdo do interesse pela Administra¢do na realizagdo do servigo;

d) manutencdo da vantajosidade econémica do valor do contrato para a
Administracao; e

e) concordancia expressa da CONTRATADA pela prorrogacdo.

CLAUSULA SEXTA — DA GARANTIA DE EXECUCAO DO CONTRATO

1. A contratada deverd apresentar garantia no ato da assinatura deste contrato,
correspondente ao limite de 5% (cinco por cento) do valor global da contratac3o, devendo ser
renovada quando houver prorrogacdo contratual e complementada no caso de acréscimo
previsto no art. 65, § 12 da Lei n2 8.666/93.

2. A garantia, inclusive na modalidade seguro-garantia, poderd ser executada para
ressarcimento da ANVISA e para o pagamento dos valores das multas moratdrias, multas
punitivas, indenizages devidas pela CONTRATADA e pagamento de eventuais inadimplementos
das obrigagdes e encargos sociais e trabalhistas.

3. A ANVISA fica autorizada a utilizar a garantia para corrigir imperfei¢Ses na execugdo do
objeto contratado ou para reparar danos decorrentes da a¢do ou omissdo da CONTRATADA ou
de seu preposto ou, ainda, para satisfazer qualquer obrigacdo resultante ou decorrente de suas
acGes ou omissoes.

4. A autorizacdo contida no item anterior € extensiva aos casos de multas aplicadas depois
de esgotado o prazo recursal.

6. A CONTRATADA se compromete a repor ou a completar a garantia na hipétese de
utilizacdo parcial ou total e, ainda, na alteragéo do valor contratado, para manter o percentual
inicial, no prazo de 10 (dez) dias, a partir da data em que for notificada pela ANVISA, mediante
correspondéncia entregue contra recibo.

T O prazo de validade da garantia serd de 15 (quinze) meses, sendo restituida ou liberada
apds a atestagdo da inexisténcia de responsabilidade da CONTRATADA no pagamento de multa
e/ou ressarcimento de danos a ANVISA efou a terceiros e comprovagdo de quitagio do
pagamento das verbas rescisorias trabalhistas decorrentes do contrato, ficando a devolugdo da
garantia condicionada a comprovacdo da inexisténcia de débitos trabalhistas em relagio aos
empregados que atuaram na execugdo dopbjeto contratado.
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Caso a CONTRATADA ndo efetue o pagamento das verbas rescisérias constante do item
anterior até o fim do segundo més apods o encerramento da vigéncia contratual ou da rescisdo,
@ garantia sera utilizada para o pagamento das verbas trabalhistas diretamente pela ANVISA,
conforme estabelecido no art. 19-A, inciso IV, da Instrucdo Normativa SLTI/MP n.2 2/2008.

A garantia ndo podera ser concedida de forma proporcional ao seu prazo de vigéncia,

sendo vedado constar a expressdo: seguintes a excussdo dos bens do afiangado ou outra
expressao equivalente.

CLAUSULA SETIMA - DOS ENCARGOS DAS PARTES
1.

S3ao obrigacdes da Contratante:

1.1,

1.2:

1.3,

1.4.

1.5.

1.6.

1.7,

1.8.

1.9.

Fiscalizar e acompanhar a execugdo do contrato, nos termos do disposto no artigo
67 da Lei n® 8.666/93.

Promover o acompanhamento e a fiscalizagcdo dos servicos, sob o aspecto
quantitativo e qualitativo, anotando em registro préprio as falhas detectadas, de
acordo com a IN 02 de 30 de abril de 2008 do Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestao;

Solicitar, quando julgar conveniente, informagdes relativas a execucio dos servigos
e necessarias ao desempenho de suas fun¢des, sem que tal atividade implique em
qualquer responsabilidade da Fiscalizacdo sobre a acdo da CONTRATADA;

Atuar da forma mais ampla e completa no acompanhamento dos servigos
contratados, acompanhamento este que ndo eximirda a CONTRATADA das
responsabilidades previstas quanto aos danos que forem causados a contratante ou
a terceiros;

Proporcionar todas as facilidades para que a contratada possa desempenhar seus
servigos dentro das normas do Contrato;

Comunicar a empresa contratada todas e quaisquer ocorréncias em desacordo com
o cumprimento das obrigagdes pactuadas ou qualquer anormalidade nos servigos
prestados, podendo sustar ou recusar o recebimento, caso ndo esteja de acordo
com as especificagfes e condigdes estabelecidas;

Solicitar 2 empresa contratada, sempre que necessarias todas as providéncias ao
bom andamento dos trabalhos;

Permitir aos funciondrios da CONTRATADA, devidamente credenciados,
encarregados da prestacdo dos servicos objeto deste Contrato, completo e livre
acesso aos locais da execugdo dos servicos, possibilitando-lhes executd-los e
procederem as verificagfes técnicas necessarias;

Efetuar o pagamento 8 CONTRATADA, de acordo com as condigcdes de preco e prazo
estabelecidas neste contrato, apds conferéncia e o atesto do Fiscal do Contrato.

Sao obrigacdes da Contratada:

2.1

Nao transferir total ou parcialmente o objeto do Contrato, excetuando as analises
de pericia e laudo técnico.
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2.4.
2.5.

2.6.

2.7.
2.8.

2.9,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Responder por danos e desaparecimentos de bens materiais e avarias que venham
a ser causadas por seus empregados a CONTRATANTE, ou a terceiros, desde que
fique comprovada sua responsabilidade, sem exclui-la ou reduzi-la em virtude do
acompanhamento realizade pela CONTRATANTE, de acordo com o art, 70 da Lei n2
8.666/93.

Manter, durante toda a execu¢do do Contrato, em compatibilidade com as
obrigagGes por ela assumidas, todas as condi¢des de qualificacdo e habilitagdo
exigidas na licitagao.

Prestar todos os esclarecimentos solicitados pela CONTRATANTE e atender
prontamente as reclamagées dele emanadas.

Comunicar imediatamente ao fiscal do Contrato os eventuais casos fortuitos efou
de forga maior, impeditivos a prestag8o dos servicos.

Efetuar o pagamento dos saldrios até o 52 dia Gtil do més subsequente ao da
prestacdo dos servigos, assim como fornecer os vales—refeicdo ou alimentacao e
vales—transporte, caso sejam devidos, aos seus empregados em atividades na
CONTRATANTE, rigorosamente no prazo e gquantidade estipulada na legislagdo
pertinente.

Realizar a manutengdo preventiva e corretiva com vistas a preservagdo da vida (til,
sem perda das caracteristicas, da integridade e ponto dtimo de operagio do
equipamento, instala¢des sistemas ou suas partes.

Realizar a operagdo e a manutencao dos dispositivos de controle e monitoracdo do
sistema de automacdo, incluindo seu acionamento, garantindo seu pleno
funcionamento e a sua preservacdo.

Responsabilizar-se pelo énus da m3o de obra referente a execugdo de servigos de
reparos, de corregdes, de remogdes e de substituicdes dos materiais de consumo,
pecas de reposicdo, companentes e/ou acessdrios nos equipamentos, instalagdes e
redes frigorigenas, bem como a instalagdo ou supress3o de pontos de insuflamento
e de retorno.

2.10. Prestar servicos de forma a assegurar que os sistemas e equipamentos

2,11

2.12,

mantenham regular, eficiente, seguro e econdmico funcionamento.

Apresentar as 05 (cinco) vias da(s) Anotacdo(des) de Responsabilidade Técnica -
A.RT. a serlem) registrada(s) junto ao Conselho Regional de Engenharia,
Arquitetura e Agronomia do Distrito Federal — CREA/DF para apreciacdo e
assinatura por parte do CONTRATANTE, no prazo maximo de 05 (cinco) dias tteis
contados da data da assinatura do contrato. O responsdvel técnico indicado na
referida ART, caso ndo seja 0 mesmo indicado na fase de habilitagdo técnica do
procedimento licitatdrio, deverd possuir a qualificacdo igual ou superior as
exigidas no Edital.

Registrar junto ao CREA/DF a A.R.T. do contrato assinado, sem nenhum onus
adicional para a CONTRATANTE, entregando 02 (duas) cépias ao fiscal do contrato,
no prazo maximo de 05 (cinco) dias uteis contados da data em que o
CONTRATANTE devolver as vias assinadas, conforme item 8.11.
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2.13.

2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

2.18.

2.19.

2.20.

221

2.22.

2.23.
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Apresentar no inicio do contrato e sempre que houver alteragdo, a relagdo
nominal com os dados pessoais {(nome completo, filiagdo, data de nascimento, RG,
CPF e foto 3x4) dos profissionais que prestardo os servicos de manutencdo nas
instalagdes do CONTRATANTE, no prazo maximo de 05 (cinco) dias lteis contados
da data da assinatura do contrato.

Fornecer a equipe de trabalho os equipamentos e o ferramental, com seus
acessorios, necessarios a execucdo dos servigos, assumindo a responsabilidade
pelo transporte, guarda, carga e descarga dos mesmos.

A equipe de trabalho da CONTRATADA, estando em servigo nas instalagbes do
CONTRATANTE, devera se apresentar sempre uniformizada, limpa e asseada, tanto
no aspecto de vestudrio e calgado, como no de higiene pessoal, e devem portar
cracha de identificacdo com foto recente, sem onus para a CONTRATANTE,
responsabilizando-se por seu uso, guarda e devolugao.

A equipe de trabalho deverd fazer uso obrigatoriamente dos Equipamentos de
Protegdo Individuais - EPI, bem como observar conduta adequada na utilizagdo dos
materiais de consumo, pecas de reposicdo, ferramentas e equipamentos,
conforme indicacdes dos fabricantes, objetivando a correta execugdo dos servigos.

Comunicar imediatamente ao fiscal do contrato toda e qualquer irregularidade ou
dificuldade que impossibilite a execucdo dos servigos contratados.

Fornecer e instalar as suas custas aparelho de ponto eletrdnico para aferi¢do do
cumprimento da jornada de trabalho dos funciondrios associados ao contrato.

Acatar as determinacdes do fiscal do contrato que poderd sustar, total ou
parcialmente, a realizagdo de servigos mal executados ou sempre que considerar a
medida necessaria.

Assumir inteira responsabilidade pela conservagdo e limpeza dos locais de
circulacdo e de execucdo dos servicos. O desenvolvimento de trabalhos que
envolvam transporte e montagem de equipamentos devera ser rigorosamente
planejado, protegendo-se especialmente os materiais de acabamento existentes
na edificacao (pisos, paredes e forros).

Fornecer ao CONTRATANTE os niimeros de telefones celulares do encarregado de
manutencdo, do engenheiro mecinico responsdvel técnico efou do engenheiro
mecanico responsavel pela conducdo dos servigos, com perfeito conhecimento do
objeto do contrato, para o pronto deslocamento e atendimento em situagdes de
emergéncia ou de algum sintoma anormal em equipamentos, instalaces e
sistemas. Além do fornecimento dos numeros, os telefenes celulares deverdo
estar permanentemente ativos e em poder dos profissionais supracitados.

No local disponibilizado pelo CONTRATANTE caberda a CONTRATADA o
fornecimento de tode o mobiliario e equipamentos de comunicagao tais comao
aparelho telefénico, computador e impressora para sua equipe de trabalho
necessaria ao desenvolvimento dos servigos.

Efetuar a reposi¢do do funciondrio nos postos, no prazo maximo de 24 horas, em
dia (til, em caso de eventuais auséncias, bem como em férias, descanso semanal,
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licenca, falta ao servico, demissdo, atestados médicos e outros analogos,
garantindo a execucao dos servicos, com substituigdo de funcionarios, nos regimes
contratados sem interrupgde, em obediéncia as disposicdes da legislagdo
trabalhista vigente.

2.24. Atender, de imediato, a solicitagdo, do fiscal do contrato, de substituicdo em razio
de conduta inconveniente ou incapacidade técnica, que ndo estiverem a contento
da CONTRATANTE;

2.25. O engenheiro mecanico responsdvel técnico efou o engenheiro mecénico
responsdvel pela condug¢do dos servigos e o encarregado de manutencgio deverio
se apresentar ao fiscal do contrato, em situacées de emergéncia ou em
circunstancias indispensaveis definidas pelo fiscal do contrato, no prazo maximo
de 04 (quatro) horas apos a sua convocagdo, ou quando solicitado sem prévio
agendamento, ainda que fora do horério e dias especificados para a manutencio.

2.26. Toda e qualquer movimentagdo de material nas dependéncias da CONTRATANTE,
referente a presta¢do de servigos constante neste Termo de Referéncia, correra a
conta da CONTRATADA e serd realizada por seus colaboradores, sendo proibida a
utilizacdo de servidores da Agéncia ou outros terceirizados que prestem servicos a
ela.

3. Sdo expressamente vedadas a CONTRATADA:

3.1. A contratacao de servidor pertencente ao quadro de pessoal da CONTRATANTE,
ativo ou aposentado ha menos de 5 (cinco) anos, ou de ocupante de cargo em
comissdo, assim como de seus cdnjuges, companheiros, parentes em linha reta,
colateral ou por afinidade, até o 32 grau, durante a vigéncia deste contrato;

3.2. A veiculagdo de publicidade acerca deste contrato, salvo se houver prévia
autorizacao da CONTRATANTE;

3.3. A subcontratagdo para execugdo do objeto.

CLAUSULA OITAVA - DO ACOMPANHAMENTO E DA FISCALIZAGRO
1 A ANVISA nomeard representantes da administragdo devidamente designados para
exercer o acompanhamento e fiscalizacdo do contrato. Com base no regimento interno, esses
representantes serdo indicados pelo Gerente-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira

(GGGAF) entre os servidores da Unidade de Infraestrutura e Logistica (UNLOG).

3 Os fiscais do contrato terdo autoridade para exercer toda e qualquer agdo de orientacio
geral e controle da execugdo contratual, devendo atuar em conformidade com a Instrucio
Normativa n® 02 da SLTI/MOPG, de 30 de abril de 2008 e demais diplomas legais correlatos.

E Os servicos, objeto deste Termo de Referncia, estardo sujeitos a mais ampla, irrestrita
e rigorosa fiscalizacdo, a qualquer hora, em todas as éreas abrangidas, obrigando-se a empresa
a prestar todos os esclarecimentas necessarios que lhe forem solicitados.
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4. A fiscalizacdo competira dirimir as dividas que surgirem no curso da prestacio dos
servicos previstos neste Termo de Referéncia e de tudo dara ciéncia 3 empresa, podendo
sustar, recusar, mandar refazer ou fazer quaisquer servi¢os que estejam em desacordo com
este diploma.

5. A existéncia da fiscalizacdo ndo exclui nem reduz a responsabilidade da CONTRATADA,
até mesmo perante terceiro, por qualquer irregularidade, inclusive resultante de imperfeicdes
técnicas, emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e, na ocorréncia desta, ndo
implica responsabilidade do CONTRATANTE ou de seus agentes, conforme previsao do Art. 70
da Lei no 8.666, de 21 de junho de 1993.

6. A contratada devera se submeter a mais ampla e irrestrita fiscalizagdo nos moldes deste
item, devendo, pois, cumprir as recomendacdes da fiscalizagdo essenciais a boa execucdo do
objeto, desde que devidamente respaldadas por este termo e diversos diplomas legais
correlatos.

T A fiscalizagdo do contrato tem a obrigagdo e o direito de exigir a qualquer tempo todos
os documentos necessarios a fiscalizagdo trabalhista, previdenciaria e tributéria, desde que
respeitados os direitos de sigilo assegurados & CONTRATADA pelo ordenamento juridico
brasileiro.

8. A atuagdo da fiscalizagdo, a cargo da ANVISA, ndo diminuird a responsabilidade da
CONTRATADA em qualquer ocorréncia, atos, erros e ou omissdes verificadas no
desenvolvimento dos trabalhos ou a eles relacionados.

1. Este contrato pode ser alterado nos casos previstos no art. 65 da Lei n.2 8.666/93, desde
que haja interesse da CONTRATANTE, com a apresentacdo das devidas justificativas.

CLAUSULA DECIMA — DA REPACTUACAO DO CONTRATO -

1. E admitida a repactuacio dos precos deste contrato, desde que seja observado o
interregno minimo de 1 (um) ano.

2. O interregno minimo de 1 (um) ano para a primeira repactuacdo serd contado a partir
da data limite para a apresentag¢do da proposta ou da data do orgamento a que a proposta se
referir, admitindo-se, como termo inicial, a data do(s) acordo(s), ou convencio(des) coletival(s)
de trabalho ou sentenga(s) normativa vigente a época da apresentacio da proposta.

2.1. Se ndo houver sindicatos ou conselhos de classe instituidos, cabe & CONTRATADA
a demonstragdo da variagdo do saldrio de seus empregados, sem prejuizo do
necessario exame, pela Administragdo, da pertinéncia das informacdes prestadas;

2.2. as repactuagbes de pregos envolvendo insumos (exceto quanto as obrigagdes
decorrentes de acordo ou convengao coletiva de trabalho e de Lei), poderdo ser
efetuadas com base em indices setoriais oficiais, previamente definidos,
correlacionados a cada insumo ou grupe de insumos a serem utilizados nos
servigos, ou, na falta de indices setoriais oficiais especificos, por outro indice oficial
que guarde maior correlagdo com o segmento econdmico em que estejam
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inseridos os insumos ou, ainda, na falta de qualquer indice setorial, servird como
base o indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA/IBGE;

2.3. as repactuagdes de pregos envolvendo materiais poderdo se efetuadas com base
em indices setoriais oficiais, previamente definidos, correlacionados aos materiais
a serem utilizados, ou, na falta de indice setorial oficial especifico, por outro indice
oficial que guarde maior correlagdo com o segmento econdmico em que estejam
inseridos os materiais ou, ainda, na falta de qualquer indice setorial, servird como
base o indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo — IPCA/IBGE.

3. Nas repactuacdes subsequentes a primeira, o interregno de 1 (um) ano ser3 contado a
partir da data de inicio dos efeitos financeiros da tltima repactuagdo ocorrida.

4, Caso a CONTRATADA ndo requeira tempestivamente a repactuacao e prorrogue o
contrato sem pleitea-la, ocorrerd a preclusio do direito.

5. As repactuacbes serdo precedidas de solicitacdo da CONTRATADA, acompanhada de
demonstracdo analitica da alteracdo dos custos, por meio de apresentacdo das planilhas de
composicdo de custos e formagdo de pregos, do novo acordo ou convencdo coletiva ou
senten¢a normativa da categoria que fundamenta a repactuacdo, e, se for o caso, dos
documentos indispensaveis a comprovacao da alteracdo dos precos de mercado de cada um
dos itens da planilha a serem alterados.

5.1. Com base em ocorréncias registradas durante a execuc¢do do contrato, poderdo ser
negociados os seguintes itens gerencidveis: auxilioc doenga, licenca paternidade,
faltas legais, acidente de trabalho, aviso prévio indenizado e indenizacéo adicional;

5.2. A partir do segundo ano de vigéncia do contrato, este terd o percentual do item
“aviso prévio trabalhado” zerado, visto que esse custo é pago integralmente no
primeiro ano.

6. E vedada a inclusdo, por ocasido da repactuagdo, de beneficios ndo previstos na
proposta inicial, exceto quando se tornarem obrigatérios por forca de instrumento legal,
sentenca normativa, acordo ou convengdo coletiva de trabalho.

7. A repactuagdo somente serd concedida mediante negociagio entre as partes,
considerando-se:

7.1. Os precos praticados no mercado e em outros contratos da Administracio;
7.2. As particularidades do contrato em vigéncia;

7.3. Onovo acordo ou convengdo coletiva das categorias profissionais;

7.4. A nova planilha com a variacdo dos custos apresentada;

7.5. Indicadores setoriais, tabelas de fabricantes, valores oficiais de referencia, tarifas
publicas ou outros equivalentes; e

7.6. Adisponibilidade orgamentdria da CONTRATANTE.
8. A repactuacdo produzird efeitos financeiros:

8.1. A partir da assinatura do instrumento de formaliza¢do da repactuagdo;
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8.2. Em data posterior a assinatura do instrumento de formalizacdo da repactuacio,
desde que acordada entre as partes, sem prejuizo da contagem de periodicidade
para concessao das repactuagbes subsequentes; ou

8.3. Em data anterior a assinatura do instrumento de formalizacio da repactuacdo,
exclusivamente quando esta envolver revisdo do custo de mio de obra e estiver
vinculada a instrumento legal, acordo, convengdo ou sentenca normativa,
podendo a data estipulada no instrumento para o inicio dos efeitos financeiros do
reajuste salarial ser considerada para efeito de compensacdo do pagamento
devido, assim como para a contagem da anualidade em repactuacfes futuras.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA ~ DA RESCISAQ -

1. 0 presente contrato podera ser rescindido;

a) unilateralmente, nos casos enumerados nos incisos | a XIl e XVII, do art. 78 da Lei
Federal n?. 8666/93 de 21/06/93;

b) amigavelmente, por acordo entre as partes, reduzida a termo no processo da
licitagdo;
c} judicialmente nos termos da legislagdo processual.

1.1 No caso de rescisdo provocada por inadimplemento da CONTRATADA, a
CONTRATANTE poderad reter, cautelarmente, os créditos decorrentes do contrato
até o valor dos prejuizos causados, ja calculados ou estimados.

1.2. No procedimento que visa a rescisdo do contrato, serd assegurado o contraditério
e a ampla defesa, sendo que, depois de encerrada a instrug¢do inicial, a
CONTRATADA terd o prazo de 5 (cinco) dias Uteis para se manifestar e produzir
provas, sem prejuizo da possibilidade de a CONTRATANTE adotar, motivadamente,
providéncias acauteladoras.

'CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DA FUNDAMENTAng LEGAL' E DA vmcumcio uo
CONTRATO FiL : i

1. O presente contrato fundamenta -se nas Leis n2 10. 520/2002 en?8. 666;‘1993 e vincula -
se ao Edital e anexos do Pregdo Eletrénico n.2 35/2013, constante do Processo
25351.274303/2013-18, bem como a proposta da CONTRATADA.

ICLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DA FORMA DE PAGAMENTO

1. O pagamento sera efetuado, mensalmente, no prazo méximo de 10 (dez) dxas uteis,
sendo 05 (cinco) dias para atesto da fiscalizagdo e outros 05 (cinco) para pagamento pelo setor
financeiro, em conformidade com o art. 40, XIV, “a” da Lei 8.666/93, contado da data da
protocoliza¢do da nota fiscal/fatura e do recebimento definitivo de todos os itens previstos na
contratagdo, dos respectivos documentos comprobatdrios, desde que o valor cobrado seja
aceito e atestado pelo fiscal do contrato. A Nota Fiscal/Fatura devera atender as exigéncias dos
orgdos de Fiscalizagdo, inclusive guanto ao prazo da autoriza¢do para sua emissdo.

ool b s g S
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2, A empresa contratada devera encaminhar, até o 22 (segundo) dia util do més
subsequente a prestagao dos servigos, a Nota Fiscal/Fatura em nome da ANVISA, descontadas
quaisquer eventuais glosas de valores, a fim de que sejam adotadas a medidas afetas ao
pagamento.

3. Executados os servicos a empresa contratada deve apresentar, mensalmente, para
liquidagdo e pagamento da despesa nota fiscal/fatura discriminada, em 2 (duas) vias,
acompanhada dos documentos comprobatdrios do cumprimento das obrigagcdes decorrentes
deste contrato.

4, O pagamento serd efetuado mediante depdsito bancdrio na conta corrente da
CONTRATADA, em conta indicada por esta na proposta de pregos do Pregdo Eletrdnico,
devendo para isto ficar explicitado o nome do Bance, Agéncia, localidade e ndimero da conta
corrente em que devera ser efetuado o crédito.

5. O numero da conta bancdria indicada na proposta de precos devera constar,
obrigatoriamente, em todas as Notas Fiscais/Faturas.
6. O pagamento da nota fiscal/fatura somente serd efetuado apds a verificacdo do

cumprimento das obrigacdes contratuais assumidas e da obrigacdo de manter, durante a
contratagdo, todas as condicdes de habilitagdo exigidas no Edital.

7. A ANVISA somente efetuara o pagamento apds atestagdo de que o servigo foi executado
em conformidade com as especificagbes deste contrato.

8. A ANVISA pode deduzir do montante a pagar, os valores correspondentes a multas ou
indenizacOes devidas pela empresa contratada.

9. A ANVISA pode deduzir das faturas mensais o valor proporcional aos dias n3o
trabalhados pelos funcionarios da empresa contratada, caso ndo haja compensagdo, calculado
sobre o valor total do respectivo posto de trabalho.

10. Nos termos do art. 6, § 6°, da Instrugdo Normativa n® 02, a SLTI do MPOG, de 30 de abril
de 2008, sera efetuada a retengdo ou glosa no pagamento, proporcional & irregularidade
verificada, sem prejuizo das san¢des cabiveis, caso se constate que a Contratada n3o produziu
os resultados acordados, deixou de executar as atividades contratadas ou n3o as executou com
a qualidade minima exigida, ou deixou de utilizar os materiais e recursos humanos exigidos
para a execugdo do servi¢o ou os utilizou com qualidade ou quantidade inferior 4 demandada.
11. A contratada, no momento da assinatura do contrato, deve autorizar a Administracio
contratante a fazer o desconto na fatura e o pagamento direto dos saldrios e demais verbas
trabalhistas aos trabalhadores, quando houver falha no cumprimento dessas obrigagées por
parte da contratada, até o momento da regularizagdo, sem prejuizo das sangdes cabiveis, com
fulcro no art. 19-A da Instrugdo Normativa n® 02, a SLTI do MPOG, de 30 de abril de 2008.

12. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que a empresa contratada nio
tenha concorrido de alguma forma para tanto, fica convencionado que os encargos maratérios
devidos pela ANVISA, entre a data acima referida e a correspondente ao efetivo adimplemento
da parcela, a ser incluido na fatura do més seguintes ao da ocorréncia, calculado por meio da
aplicagdo da seguinte férmuia:

EM=IxNxVP
Na qual:

EM = Encargos moratdrios;
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N = Nimero de dias entre a data prevista para o pagamento e a do efetivo
pagamento;

VP = Valor da parcela em atraso.
| = Indice de compensacdo financeira = 0,00016438, assim apurado:

i 6/100 | =0,00016438
|= 365 = 365

em que | = taxa percentual anual no valor de 6%.

13. No caso de incorre¢do nos documentos apresentados, inclusive nas MNotas
Fiscais/Fatura, serao estes restituidos a adjudicataria, para as corre¢des solicitadas, ndo
respondendo a ANVISA por quaisquer encargos resultantes de atrasos na liquidagdo dos
pagamentos correspondentes.

14. Serdo retidos na fonte sobre os pagamentos, conforme o caso, o Imposto sobre a Renda
da Pessoa Juridica (IRPJ), a Contribui¢do Social sobre o Lucro Liquido {CSLL), a Contribuicdo para
Financiamento da Seguridade Social (Cofins), a Contribui¢do para o PIS/PASEP, o Imposto sobre
Servicos de Qualquer Natureza (ISSQN) e a Contribuicdo Previdencidria na forma da legislacdo
em vigor.

15. As pessoas juridicas amparadas por isenc¢ado, ndo incidéncia ou aliquota zero devem
informar essa condi¢do no documento fiscal, inclusive o enquadramento legal, sob pena de, se
nao o fizerem, sujeitarem-se i retencdo tributéria sobre o valor total do documento fiscal, no
percentual total correspondente a natureza do bem ou servico.

16. As pessoas juridicas enquadradas como instituicdes de educacgio e de assisténcia social,
sem fins lucrativos, a que se refere o art. 12 da Lei n? 9.532, de 10 de dezembro de 1997,
deverdo apresentar, a cada pagamento, a declaragdo constante do Anexo Il da Instrugao
Normativa/RFB n? 1.234, de 11 de janeiro de 2012, assinada pelo seu representante legal, para
fins de ndo retenc¢do na fonte de IRPJ, PIS/PASEP, Cofins e CSLL.

17.  As pessoas juridicas enquadradas como instituicbes de carater filantropico, recreativo,
cultural, cientifico e as associagdes civis, a que se refere o art. 15 da Lei n? 9.532, de 10 de
dezembro de 1997, deverdo apresentar, a cada pagamento, a declaragao constante do Anexo Il
da Instrugdo Normativa/RFB n2 1.234, de 11 de janeiro de 2012, assinada pelo seu
representante legal, para fins de ndo retengdo na fonte de IRPJ, PIS/PASEP, Cofins e CSLL.

18, As pessoas juridicas optantes pelo Regime Especial Unificado de Arrecadagdo de
Tributos e Contribuigdes devidos pelas Microempresas e Empresas de Pequeno Porte (Simples
Nacional} deverdo apresentar, a cada pagamento, a declaracdo constante do Anexa IV da
Instru¢do Normativa/RFB n2 1.234, de 11 de janeiro de 2012, assinada pelo seu representante
legal, para fins de n3o retengdo na fonte de IRPJ, PIS/PASEP, Cofins e CSLL.

19. As pessoas juridicas amparadas pela suspensdo da exigibilidade do crédite tributario nas
hipdteses que se referem os incisos Il, IV e V do artigo 151 da Lei n? 5.172, de 25 de outubro de
1966, Codigo Tributario Nacional — CTN, ou por sentenca judicial transitada em julgado,
determinando a suspensdo do pagamento do Imposto sobre a Renda da Pessoa Juridica (IRPJ),
da Contribuigdo Social sobre o Lucro Liquido (CSLL), da Contribuicdo para o Financiamento da
Seguridade Social (Cofins) ou da Contribuicdo para o PIS/PASEP, devera apresentar, a cada
pagamento, a comprovacdo de que o direito a ndo retengdo continua amparada por medida
judicial.
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20. As notas fiscais de bens/servigos devem ser emitidas de forma a evidenciar os diferentes
tipos de bens/servicos e as respectivas aliquotas.

21.  N&o serd aceita a nota fiscal que omita as indicagdes necessérias a perfeita identificacio
da prestacdo do servigo ou do fornecimento do bem, que néo for o legalmente exigido para a
respectiva operacdo, gue contiver declaragcbes inexatas, que estiver preenchida de forma
ilegivel ou apresentar emendas ou rasuras que lhe prejudiquem a clareza, ou ainda, que
descumpram outras disposigdes contidas na legislacio tributaria.

22.  Antes de efetuar o pagamento, a ANVISA realizard consulta prévia ao SICAF e a
Regularidade Trabalhista por intermédio da Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT.
Caso constatada qualquer situagdo desfavordvel em alguma destas certiddes, a Contratada serd
notificada para providenciar a regularizagdo no prazo de até 30 (trinta) dias, sob pena de
rescisdo do contrato e aplica¢do das penalidades cabiveis.

23. Fornecer a CONTRATANTE, juntamente com a fatura de cada més, acompanhados dos
originais ou devidamente autenticados pelo cartdrio, as copias dos seguintes documentos:

1. 1. GFIP/SEFIP, Previdéncia Sacial e FGTS — Competéncia Més Anterior
1.1 2. Relagdo dos Trabalhadores (RE)
1.2 3. Relagdo de Tomadores/Obra (RET)
13 4. Relatorio Analitico da GRF ou resumo de Fechamento — Empresa -FGTS
1.4 5. Comprovante de Declaragéio & Previdéncia Social e a outras entidades e fundos por
FPAS
15 6. Protocelo de Envio Conectividade Social, conforme incise VIIl, art.60, IN MPS/SRP N° 3
de 14/07/2005 e Anexo IV, 2.5 e 2.6, IN n°. 2 de 30/04/2008.
7. GRF - Guia de Recolhimento FGTS (més anterior) e comprovante de pagamento,
2. conforme Art. 92, 93, 94, 95,140, 141, 142,145, 146 e 160, IN MPS/SRP N°3 de
14/07/2005,
8. GPS - Guiz de Previdéncia social (més anterior) e comprovante de pagamento,
3 conforme Art. 92, 93, 94, 95,140, 141, 142,145, 146 e 160, IN MPS/SRP N°3 de
14/07/2005.
9. Folha de pagamento dos Trabalhadores da Empresa que prestam servicos a ANVISA
a com comprovagdo do Pagamento dos Saldrios, conforme inciso IIl, art. 60, art. 161 e art.
’ 162, IN MPS/SRP N°. 3 de 14/07/2005, acompanhada dos recibos de pagamentos dos
Saldrios.
5 10. Comprovante de Entrega do Vale Alimentacdo e Vale Transporte aos Trabalhadores que
' prestem servigos na ANVISA.
6 11. Comprovante da Concessdo e Pagamento das Férias aos trabalhadores que prestem
: servicos na ANVISA.
7 12. Comprovante de pagamento do 13° saldrio e respectiva GFIP/SEFIP, GPS e
’ comprovante de pagamento, quando devido.
8, 13, Certiddo Negativa de Déhitos junto ao:
8.1, 14. INSS
8.2 15. FGTS
9. 16. Folha de ponto dos funcionarios
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tCI.AUSULA DECIMA QUARTA DA CONTA VINCULADA SRR |
1. A ANVISA, de acordo com o que determina o Art. 19- A da Instru;ao Normatwa n? 02 da
SLTI/MOPG, de 30 de abril de 2008, provisionara do valor mensal do contrato os valores
referentes ao pagamento das férias, 132 saldrio e rescisdo contratual dos trabalhadores da
CONTRATADA e depositard o montante em conta vinculada especifica, aberta em instituigdo
bancdria oficial em nome da empresa e blogueada para movimentagdo.

2: A movimentagdo da conta vinculada ocorrerd mediante autorizagdo do CONTRATANTE,
exclusivamente para o pagamento dessas obrigag¢des.

2 O montante do depdsito vinculado sera igual ao somatdrio dos valores das seguintes
provisdes:

3.1. 13° salario;

3.2. Férias e abono de férias;

3.3. Adicional do FGTS para as rescisdes sem justa causa;
3.4. Impacto sobre férias e 13° saldrio.

4. O montante de que trata o aviso prévio trabalhado, 23,33% (vinte e trés virgula trinta e
trés por cento) da remuneragdo mensal, devera ser integralmente depositado durante a
primeira vigéncia do contrato, devendo ser eliminado para fins de prorrogacdao, em
conformidade com o disposto no inciso XVII do art. 19 da IN 02/2008.

5. Os valores referentes as provisdes dos encargos trabalhistas mencionados, depositados
em conta vinculada, deixardo de compor o valor mensal a ser pago diretamente a empresa.

6. A CONTRATADA, no momento da assinatura do contrato, estard autorizando o
CONTRATANTE a fazer o desconto na fatura e o pagamento direto dos saldrios e demais verbas
trabalhistas aos funcionarios, quando houver falha no cumprimento das obrigagdes por parte
da CONTRATADA, até o momento da regularizagdo, sem prejuizo das san¢des cabiveis, com
fulcro no Art. 19- A da Instrugdo Normativa n2 02 da SLTI/MOPG, de 30 de abril de 2008.

7. A CONTRATADA, no momento da assinatura do contrato, estard autorizando o
CONTRATANTE a fazer a retengdo na fatura e o depdsito direto dos valores devidos ao Fundo
de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS) nas respectivas contas vinculadas dos trabalhadores
da CONTRATADA, observada a legislagdo especifica, de acordo com o Art. 19-A da IN 02/2008
do MPOG.

7.1. A abertura e movimentagdo da referida conta ficam condicionadas a emissdo pelo
CONTRATANTE de oficios, conforme ANEXOS I11, IV e V do Termo de Referéncia.

7.2. Os 6nus decorrentes da movimentagdo e manuten¢ao da conta vinculada correrdo a
custa da CONTRATADA.

8. O saldo da conta vinculada serd remunerado pelo indice da poupanga ou outro definido
no acordo de cooperacdo entre a ANVISA e a instituicdo bancaria desde que obtenha maior
rentabilidade.

9. O pagamento das verbas devidas devera ocorrer via depdsito bancdrio na contra do
trabalhador, de modo a possibilitar a conferéncia do pagamento por parte do CONTRATANTE.
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10. A CONTRATADA devera apresentar ao CONTRATANTE, no prazo maximo de trés dias, o
comprovante das transferéncias bancdrias realizadas para a quitagio das obrigagdes
trabalhistas.

11. O valor da conta vinculada somente sera liberado para o pagamento direto das verbas
aos trabalhadores nas seguintes condicdes:

11.1. Parcial e anualmente pelo valor correspondente aos 13° salarios, quando devidos;

11.2. Parcialmente pelo valor correspondente aos 13° saldrios proporcionais, férias
proporcionais e a indenizacdo compensatdria porventura devida sobre o FGTS,
quando da demissdo de empregado vinculado ao contrato;

11.3. Parcialmente, pelo valor correspondente aos 13° de férias, quando dos gozos de
férias dos empregados vinculados ao contrato;

11.4. Ao final da vigéncia do contrato, para o pagamento das verbas rescisdrias.

12. Além das condigbes elencadas no item 11 desta Clausula, a CONTRATADA podera
solicitar a autorizagdo do CONTRATANTE para utilizar os valores da conta vinculada para o
pagamento de eventuais indenizagBes trabalhistas dos empregados ocorridas durante a
vigéncia do contrato, nas seguintes condi¢des:

13. Para liberacdo dos recursos da conta vinculada, para o pagamento de eventuais
indenizacbes trabalhistas dos empregados ocorridas durante a vigéncia do contrato, a
CONTRATADA deverd apresentar ao CONTRATANTE os documentos comprobatérios da
ocorréncia das obrigagGes trabalhistas e seus respectivos prazos de vencimento.

14. O CONTRATANTE expedira, apds a confirmagdo da ocorréncia da indeniza¢8io trabalhista
e a conferéncia dos cdlculos, a autorizagdo para a movimentagdo, encaminhando a referida
autorizacdo a instituigdo financeira oficial no praze maximo de cinco dias dteis, a contar da data
da apresentagdo dos documentos comprobatdrios da empresa.

15. A autorizagdo de que trata o item anterior deverd especificar que a movimentacio sera
exclusiva para a transferéncia bancdria para a conta corrente dos trabalhadores favorecidos.

16. O saldo remanescente da conta vinculada serd liberado a empresa, no momento do
encerramento do contrato, apds a comprovagao da quitacdo de todos os encargos trabalhistas
e previdencidrios relativos ao servigo contratado.

17. Os valores provisionados para atendimento do item 1 serdo discriminados conforme
Tabela a seguir:

ITEM PERCENTUAL

132 Salario 8,33%

Férias e Abono de Férias 12,10%

Adicional do FGTS Rescisdo sem 5,00%

justa causa

Subtotal 25,43%

Grupo A sobre Férias e 132 Saldrio | 7,39% 7,60% 7,82%
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32,82% 33,03% 33,25%

‘ Total **

Reserva Mensal para o Pagamento de Encargos Trabalhistas — percentual Incidente sobre a Remuneragdo

Total dos Funcionarios

Considerando as aliquotas de contribuicdo 1%, 2% ou 3% referente ao grau de risco de acidente
do trabalho, prevista no Art. 22, inciso Il, da Lei n? 8.212, de 24 de julho de 1991.

** Aviso Prévio a ser incluido na primeira vigéncia contratual nos moldes do item 4 desta
Cldusula, perfazendo ao término do contrato: 23,33% da remuneragao mensal = (7/30) x 100.

(CLAUSULA DECIMA QUINTA - DO ACORDO DE NIVEL DE SERVICOS ~ ANS.

1. Os chamados de manutengdo corretiva e os servicos eventuais deverdo ter os prazos
méximos de atendimento conforme tabela a seguir:

PRAZO MAXIMO | *

PRIORIDADE DE i " TIPOS DE OCORRENCIAS
ATENDIMENTO | Lo e
Qcorréncias que impecam o funcionamento da Unidade ou que acarretem o
NIVELI 2 horas risco iminente de impedimente total, e qualquer demanda das Unidades de
processamento de dados.
NIVEL K 4 horas Ocorréncm_s ql.‘|e comprometam parcialmente o funcionamento da Unidade, e
que poder3o vir a se agravar em um curto espago de tempo.
NIVEL Il 1Dia Ocorréncias que ndo comprometam o funcionamento, porém incomodam
empregados e clientes ou ainda prejudicam a imagem da CONTRATANTE.
Ocorréncias que poderdo ser atendidas num prazo mais eldstico, sem
NIVEL IV 2 Dias comprameter ou prejudicar o funcionamento ou a imagem da CONTRATANTE
em curto prazo.
Datada A ;
NIVEL v preventivaou Ocorr?ncms ndo especificadas, que poderdo ter sua execucdo
: negociada/programada de acordo com o caso.
negociada.

1.1.1. Os servicos emergenciais, prioridade nivel |, deverdo ser executados com
precedéncia sobre os demais servigos.

1.1.2. O prazo de atendimento para cada "tipo de servigo" e o "nivel de prioridade"

podera constar na ordem de servico aberta pela FISCALIZACAO demandante,
prevalecendo sempre, em caso de divergéncias ou ddvidas, os prazos constantes
neste projeto, o qual sera enviado 3 CONTRATADA para execugdo do servigo.

1.1.3. Apds a identificagdo e registre, imediatamente a ordem de servigo € retransmitida

a CONTRATADA, que deverd atender dentro dos prazos previstos para o
atendimento;

1.1.4. O prazo maximo para atendimento devera ser contado a partir do chamado

formal da CONTRATANTE, através da fiscalizacdo, via fax ou e-mail, no qual
constardo data e horério do pedido;
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1.1.5. Caso a CONTRATADA constate a impossibilidade de atendimento dentro dos
prazos previstos, no ato do recebimento do chamado, devera a CONTRATADA
comunicar a fiscalizacdo, apresentando os motivos que justifiquem o
descumprimento do prazo, e agendando nova data/hordrio para o atendimento.

1.1.5.1. Cabera a fiscalizacdo acatar ou ndo a justificativa, bem como adotar as
medidas previstas no contrato.

1.1.6. A fiscalizagdo acompanhard a execu¢do dos servicos e poderd fazer a pesquisa
pos-atendimento para identificar a qualidade/conceito dos trabalhos realizados
pela CONTRATADA.

1.1.7. A eficiéncia quanto aos prazos de atendimento serd medida e classificada
mensalmente, assim como a qualidade dos servicos prestados pela CONTRATADA,
mediante apuragdo de conceitos de qualidade de atendimento.

1.1.8. As penalidades por conceitos estdo sintetizados na tabela a seguir:

©CONCEITO. oo il i Rl R L S pENALIDADES
= Otimo T - . . & n .!se"nto
Bom Isento
Radifas Adverténcia e Multa didria de 0,3% e/ou Multa de 0,01% por hora de atraso conforme o
caso, incidindo sobre o valor mensal do contrato.
— Suspensdo efou Adverténcia, suspensio, declara¢do de idoneidade e multa e

Rescisdo

(CLAUSULA DECIMA SEXTA ~ DA NORMA DE SEGURANCA DO TRABALHO E SUSTENTABILIDADE

5 Antes do inicio dos trabalhos, a Contratada deverd apresentar a Fiscalizagdo as medidas
de seguranc¢a a serem adotadas durante a execugdo dos servigos e obras, em atendimento aocs
principios e disposicdes da NR 18 - Condicdes e Meio Ambiente do Trabalho na Industria da
Construcdo.

2. A CONTRATADA fornecera aos funcionérios todos os equipamentos de protegdo
individual exigidos pela NR 6 - Equipamentos de Protegdo Individual (EPI), tais como: capacetes
e dculos especiais de seguranga, protetores faciais, luvas e mangas de protecdo, botas de
borracha e cintos de seguranga e outros que se fizerem necessarios, de conformidade com a
natureza dos servigos e obras em execucgéo.

3. A CONTRATADA mantera organizada, limpas e em bom estado de higiene as instala¢des
do canteiro de servigo, especialmente as vias de circulacio, passagens e escadarias, coletando e
removendo regularmente as sobras de materiais, entulhos e detritos em geral,

4. A CONTRATADA devera estocar e armazenar os materiais de forma a ndo prejudicar o
transito de pessoas e a circulagdo de materiais, obstruirem portas e saidas de emergéncia e
impedir o acesso de equipamentos de combate a incéndio.
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5. Cabera a CONTRATADA comunicar a Fiscalizagdo e, nos casos de acidentes fatais, 3
autoridade competente, da maneira mais detalhada possivel, por escrito, todo tipo de acidente
que ocorrer durante a execugdo dos servicos e obras, inclusive principios de incéndio.

6. Cabera @ CONTRATADA manter, no canteiro de servigo, medicamentos bdsicos e,
pessoal orientado para os primeiros socorros nos acidentes que ocorram durante a execugio
dos trabalhos, nos termos da NR 18.

7. O CONTRATANTE realizara inspecbes periddicas nas instalagdes fisicas, de servicos, a fim
de verificar o cumprimento das medidas de seguranca adotadas nos trabalhos, o estado de
conservacdo dos equipamentos de protegdo individual e dos dispositivos de protecdo de
madquinas e ferramentas que oferecam riscos aos trabalhadores, bem como a observincia das
demais condicdes estabelecidas pelas normas de seguranca e salde no trabalho,
principalmente quanto aos equipamentos de seguranga coletiva.

8. Todos os servigos a serem executados pela CONTRATADA, objetos deste Termo de
Referéncia, devem seguir a Instrugdo Normativa n2. 01/2010 do MPOG que versa sobre os
critérios de sustentabilidade ambiental na execugdo de servigos e obras considerando inclusive
0s processos de descartes de produtos.

CLAUSULA DECIMA SETIMA ~ DAS SANCOES

1. A CONTRATADA que inadimplir as obrigagcdes assumidas, no todo ou em parte, ficard
sujeita as sangdes e ao pagamento de multas, previstas, conforme o caso, nos termos da Lei n2
10.520/02, Lei n® 8.666/93 e Decreto n? 5.450/05.

2. Pelo ndo cumprimento das obrigagdes assumidas, assegurada a ampla defesa, a
CONTRATADA ficara sujeita as seguintes penalidades:

2.1, Adverténcia;
2.2. Multa;

2.3. Suspens3do temporaria de participacdo em licitagdo e impedimento de contratar
com a Administragdo Publica pelo periodo de até 05 (cinco anos) (art. 7° da Lei 10.520/02);

2.4. Declaragdo de inidoneidade.

3. Conforme a gravidade das faltas cometidas pela CONTRATADA, poderdo ser aplicadas as
sangdes de adverténcia, suspensdo e declara¢do de inidoneidade juntamente com a de multa,
facultada a defesa prévia na forma da lei.

4, A adverténcia serd aplicada em casos de faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo
acarretem prejuizo de monta ao interesse do servigo contratado.

5. Como forma a punir certas ocorréncias pontuais da CONTRATADA, serd aplicada as
tabelas a seguir, respeitando-se o limite para a aplicacio de multas que é o estabelecido pela lei
n“8.666/93 (e alteracdes vigentes), independente da aplicagio de outras penas. A multa estara
limitada a 10% do valor global do contato;

6. A caracterizagdo formal da “ocorréncia” do item “DESCRICAO DA OCORRENCIA” da
tabela (2) de multas abaixo serd a notificagdo da CONTRATADA pela FISCALIZACAO do
CONTRATANTE, sendo de um dia a periodicidade minima para a repeti¢do desses atos.
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Tabela-1- Correspondéncia

Grau Carrespondéncia

0,02% do custo mensal do contrato

0,04% do custo mensal do contrato

0,05% do custo mensal do contrato

0,10% do custa mensal do contrato

Tabela-2- Infracio

. DESCRICAO DAOCORRENCIA - GRAU
Permiti? situacdo que crie a possibilidade de causar ou cause danae fisico, lesio corporal ou a
consequéncias letais; por ocorréncia.
Utilizar as dependéncias da CONTRATANTE para fins diversos do objeto do Contrato; por a
ocorréncia.
Nao providenciar substituto para componente da equipe de servigos; por empregado e por 4
ocorréncia.
Manter funcionario sem qualificacio para a execugdo dos servigos; por empregado e por 3
ocorréncia.
Recusar-se a executar servige determinado pela FISCALIZAGAQ, sem motivo justificado; por 2
ocorréncia.
Executar servi¢o incompleto ou de carater paliativo, ou deixar de providenciar recomposicao 3
complementar; por ocorréncia.
Fornecer informagdo pérfida de servigo ou substitui¢do de material; por ocorréncia. 2
Executar servico sem a utilizacdo de equipamentos de protecdo individual — EPI, quando 2
necessdrios; por empregado, por ocorréncia.
Reutilizar material, peca ou equipamento sem anuéncia da FISCALIZACAO; por ocorréncia. 1
Permitir a presenga de empregado sem uniforme ou mal apresentado ou ndo fornecer 1
uniformes novos, pelo periodo determinado, por empregado e por ocorréncia.
Para os itens a seguir, deixar de:
Cumprir a programacéo periddica de manutengdo preventiva; por item, por ocorréncia. 3
Cumprir determinacdo formal ou instrugdo complementar da FISCALIZACAQ; por ocorréncia. 2
Disponibilizar equipamentos, ferramentas ou aparelhos necessarios & realizaciio dos servigos do 1
escopo do contrato; por ocorréncia.
Substituir empregado que tenha conduta inconveniente ou incompativel com suas atribuiges; 1
por empregado e por dia.
Manter a documentag3o de habilitagdo atualizada; por item, por ocorréncia. 1
Cumprir herdrio estabelecido pelo contrato ou determinado pela FISCALIZACAQ; por ocorréncia. 1
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7.  Pela execucdo de forma insatisfatdria, por culpa imputada 8 CONTRATADA, e pela sua
execucdo de forma incorreta poderd ser aplicada multa didria de 0,3% (zero virgula trés por
cento), incidente sobre o valor mensal do contrato, devido no més da ocorréncia, cobrada
em dobro no caso de reincidéncia verificada num periodo de 03 (trés) meses, sem prejuizo
de outras cominagges cabiveis.

8. Ocorrendo atraso nos prazos de atendimento na prestacdo de manutencgdo corretiva
e/ou servicos eventuais, serd aplicada a multa de 0,01% (um centésimo por cento) por hora
de atraso, incidente sobre o valor mensal do contrato, estando a multa limitada a 10% do
valor global do contrato.

9. A cobranga da multa serd efetivada por desconto no pagamento das faturas ou ainda
diretamente da CONTRATADA, ou ainda, quando for o caso, cobrada judicialmente.

10. No caso de cobranca de multa diretamente da CONTRATADA, esta devera ser
recolhida dentro do prazo de 30 (trinta) dias a contar da correspondente notificaggo da
CONTRATANTE.

11. A penalidade de suspensdo temporaria de licitar e contratar com a CONTRATANTE
pelo prazo de até 02 (dois) anos podera ser aplicada nos seguintes casos, mesma que
desses fatos ndo resultem prejuizos a CONTRATANTE:

a) Reincidéncias em descumprimento de prazo contratual;
b} Descumprimento total ou parcial de obrigagdo contratual;
¢) Rescisdo do Contrato.

12. A penalidade de declaracdo de inidoneidade podera ser aplicada a CONTRATADA que
descumprir ou cumprir parcialmente obrigagdo contratual, desde que desses fatos
resultem prejuizos 8 CONTRATANTE;

13. As penalidades de suspens3o temporaria e de declaragdo de inidoneidade poderdo ser
aplicadas, ainda 8 CONTRATADA que tenha sofrido condenagdo definitiva por prética de
fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos, ou deixe de cumprir suas obrigacdes
fiscais ou parafiscais;

14. A penalidade de suspensio tempardria serd aplicada pela autoridade competente da
CONTRATANTE, apds a instrugdo do respectivo processo, no qual fica assegurada a ampla
defesa da CONTRATADA, e seré langada no SICAF.

15. A penalidade de declaracdo de inidoneidade segundo o §32 do artigo 87 da Lei
8.666/93, é de competéncia exclusiva do Ministro de Estado, na esfera Federal, e sera
aplicada ap6s a instrucdo do respectivo processo, no qual fica assegurada a ampla defesa
da CONTRATADA, e sera langada no SICAF.

16. A aplicagio da san¢3o de declaragdo de inidoneidade implica na inativagdo do
cadastro, impossibilitando o fornecedor ou interessado de se relacionar contratualmente
com a Administragdo Pudblica Federal e demais 6rgios, empresas ou entidades integrantes
do SICAF.

17. A falta de equipamentos ou recursos materiais nao podera ser alegada como motivo de
forga maior e ndo eximird a CONTRATADA das penalidades a que estd sujeita pelo ndo
cumprimento das obrigagoes estabelecidas neste Contrato.
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CLAUSULA DECIMA OITAVA - DO FORO.

1, As questdes decorrentes da execugdo deste instrumento, que n3o possam ser dirimidas
administrativamente, serdo processadas e julgadas na Justica Federal, no Foro da cidade de
Brasilia, Secdo Judicidria do Distrito federal, com exclusio de qualquer outro, por mais
privilegiado que seja.

E, para firmeza e validade do que foi pactuado, lavrou-se o presente Contrato em 2
(duas) vias de igual teor e forma, para que surtam um sé efeito, as quais, depois de lidas, s3o
assinadas pelos representantes das partes, CONTRATANTE e CONTRATADO, e pelas
testemunhas abaixo.

Brasilia - DF, em 30 de dezembro de 2013.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

PELO CONTRATANTE PELA CONTRATADA

Marco Antdnio Machado de Macédo kCORAEI PEREIRA DA SILVA

Gerente Geral de Gestdo GERENTE COMERCIAL
Administrati Financei :
mistrativa e . TEMPER ENGENHARIA E COMERCIO LTDA.

Testemunhas:

\m\‘;}_ i 7 I, (rezeg . gy Aot
NOME COMPLETO e CPF/MF NOI 4 MPLEI'(L&/C/EF/MF
I 488 é& Crendide gl R mﬁs
ks BB S0 Sara Guimarges 42 g
s&i&}é;sdotﬂ ] m!m AN
G
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Documento 7.5.3.2 — Primeiro Termo Aditivo ao Contrato n° 52/2013.

I_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e = | Geréncia-Geral de Gestdio Administrativa ¢ Financeira
1

»JE.

visa | Geréncia de Licitagdes ¢ Contratos

PROCESSO N° 25351.274303/2013-18

PRIMEIRO TERMO ADITIVO AO
CONTRATO N° 52/2013, QUE ENTRE SI
CELEBRAM A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA E A
TEMPER ENGENHARIA E COMERCIO
LTDA..

Aos 23 (VINTE & TRES) dias do més de dezembro do ano de 2014, nesta cidade
de Brasilia, Distrito Federal, de um lado, a AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA, autarquia sob regime especial criada pela
Lei n. 9.782, de 26/01/99, publicada no Diario Oficial da Unido de 27/01/99, vinculada
ao Ministério da Saude, inscrita no CNPJ sob o n. 03.112.386/0001-11, lacalizada no
SIA, trecho 5, drea especial 57, CEP: 71.205-050, Brasilia-DF, doravante denominada
CONTRATANTE, nestc ato representada pelo seu Gerente-Geral de Gestio
Administrativa e Financeira, St MARCO ANTONIO MACHADO DE MACEDO,
Carteira de Identidade n. 694044, 6rgdo expedidor SSP/DF, inscrito no CPF sob o n.
272.568.632-68, nomeado pela Portaria n. 1.033/2011 ¢ com poderes delegados pela
Portaria n. 1744/2011, e de outro lado a TEMPER ENGENHARIA E COMERCIO
LTDA., inscrita no CNPJ sob n. 24.907.701/0001/77, situada a4 SOF Qd. 01, Conjunto
B, Lotes 01/02, CEP: 71.2]5-295, em Brasilia-DF, neste ato representada pelo Sécio
Diretor, Sr. EMIRSON JOSE DE OLIVEIRA, brasileiro, casado, SHIN QI 08
Conjunto 10, Casa 21, lago Norte, CEP 71520-300, Brasilia-DF, portador da Carteira
de Identidade n. 1700445, inscrito no CPF sob o n. 489.076.698-72, resolvem celebrar
este Termo Aditivo, a prorrogagio da vigéncia ao Contrato n° 52/2013, consoante no
Processo n. 25351.274303/2013-18, referente ao Pregio Eletrénico n® 35/2013,
realizado com fundamento na Lei n°® 10.520, de 17 de julho de 2002, as quais as partes
sujeitam-se a cumprir, mediante as clausulas ¢ condigdes a seguir;

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO
O presente Termo Aditivo tem como objeto a prorrogagio de vigéneia do presente
contrato por 12 {doze) meses, de 30/12/2014 a 29/12/2015.

CLAUSULA SEGUNDA - DO PRECO

Considerando-se o disposto no subitem 5.2 da Clausula Décima do Contrato, o valor
mensal estimado deste Termo Aditivo € de R$ 38.442,83 (trinta e oito mil, quatrocentos
€ quarenta e dois reais e oitenta e trés centavos), perfazendo o montante para 12 (doze)
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meses de RS 461.314,01 (quatrocentos ¢ sessenta € um mil, trezentos ¢ catorze reais ¢
um centavo).

CLAUSULA TERCEIRA - DA DOTACAO ORCAMENTARIA

As despesas decorrentes deste Termo Aditivo correrdio a conta dos recursos destinados 4
Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria — ANVISA para o exercicio financeiro de
2014/2015, sob a seguinte classificagio:

Programa de Trabalho: 10.122.2115.2000.0001 — Administrago da Unidade

Fonte de Recurso: 6174025305 — Taxa de Fiscalizagdo de Vigilidncia Sanitdria

Natureza da despesa: 33.90.37 — Locag@o de mio-de-obra

Plano Interno: GGGAF000101

Pré-empenho: 2014PE800434

Nota de Empenho n. 2014NE801481

Paragrafo tnico. As despesas do exercicio subseqiiente correrdo 4 conta da Dotagio
Or¢amentdria consignada para essa atividade no respectivo exercicio, ficando
condicionadas a previsao na LOA e a disponibilidade suficiente de caixa, de acordo com
o artigo 42, da Lei Complementar n. 101/05/2000.

CLAUSULA QUARTA — DA GARANTIA

A Contratada prestara garantia no valor de RS 23.065,70 (vinte e trés mil e sessenta e
cinco reais e setenta centavos) correspondente a 5% (cinco por cento) do valor anual do
contrato, na forma do §1° do art. 56 da Lei n. 8.666/93, combinado com o disposto no
Decreto-Lei n. 1.737/79 e no Decreto n. 93.872/86.

CLAUSULA QUINTA - DA RESCISAO

O presente Contrato podera ser rescindido nos casos, e conforme o disposto nos arts. 77
a 80 da lei n°. 8.666/93.

Paragrafo Unico- Em caso de rescisdo administrativa, prevista no art. 77 da Lei n°.
8.66/93, ficam reconhecidos os direitos do CONTRATANTE.

CLAUSULA SEXTA - DA RATIFICACAO
Ficam ratificadas todas as demais cldusulas do Contrato n. 52/2013 ndo alteradas pelo
presente Termo Aditivo.

CLAUSULA SETIMA - DA PUBLICACAO

A publicacdo do presente termo devera ser providenciada em extrato, no Dirio Oficial
da Unido, até o 5° (quinto) dia ufil do més seguinte ao de sua assinatura, para ocorrer
no prazo maximo de até 20 (vinte) dias, na forma prevista no paradgrafo inico do art. 61
da Lei n. 8.666/93,

CLAUSULA OITAVA - DO FORO

Fica eleito o Foro da Justica Federal, Secao Judicidria do Distrito Federal, para dirimir
qualquer divida oriunda da execugdo deste instrumento, com rentncia de qualquer
outro, por mais privilegiado que seja.

E assim, por estarem de acordo, ajustadas e contratadas, depois de lido e achado
conforme, as partes, a seguir, firmam o presente contrato em 3 (irés) vias, de igual teor

kG
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e forma, para um so efeito, cujo instrumento ficard arquivado na administragdo da
Contratante, de acordo com o art. 60 da Lei n. 8.666/93,

PELA CONTRATANCE: PELA CO RATADA:

o

Marco Antdnio Machado de Macedo &?’ Emirson Jgsé iveira
Gerente-Geral de Gestdo Administrativa Sécjo Diretgr
e Financeira Temper Engénharia'e Comércio
LTDA

TESTEMUNHAS:
Nome: Nome: - Wﬁh
CPF/ME: CPE/MF: 1630635
aillans s os SO e
SIAPE ApannT
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