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GOVERNANCA
DA ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) é uma autarquia vinculada ao Ministério da Saude (MS),
com sede e foro no Distrito Federal (DF). Criada pela Lei n® 9.782/1999, a Agéncia possui independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira. A Anvisa compde, ainda, o Sistema
Unico de Salde (SUS) como coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS) e esté
presente no territério nacional por meio das Coordenagdoes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Compete a Anvisa promover e proteger a salde da populacdo por meio do controle sanitdrio da producédo,
da comercializagdo de produtos e servigcos submetidos a vigilancia sanitéria, incluindo ambientes, processos,
insumos e tecnologias a eles relacionados; além do controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

A Em ES

Proteger e promover a sau-
de da populacdo, mediante a
intervengdo nos riscos decor-
rentes da producdo e do uso
de produtos e servicos sujei-
tos a vigilancia sanitéria, em
acdo coordenada e integrada
no Sistema Unico de Satde.

Ser uma instituicdo promotora
de salde, cidadania e desen-
volvimento, que atua de forma
agil, eficiente e transparente,
consolidando-se como prota-
gonista no campo da regulacdo
e controle sanitdrio, nacional e
internacionalmente.

Visdo sistémica, Etica e
responsabilidade, Trans-
paréncia e didlogo, Acédo
articulada e integrada
no SNVS, Conhecimento
como fonte de acdo e Ex-
celéncia na prestacdo de
servicos a sociedade.

MATURIDADE E CAPACIDADE DE
GOVERNANCA E GESTAO

Em 2021 a Anvisa participou do processo de autoavaliacdo referente a adocdo de boas préticas de governanga
por érgdos e entidades integrantes da Administra¢do Publica Federal, nos termos do Acérddo n° 2164/2021do
Tribunal de Contas da Unido (TCU), incluindo o tema de gestdo orcamentaria, além dos temas de governanga
publica organizacional e governanca e gestdo da Tecnologia da Informacdo (Tl), de pessoas e de contratacdes,
também avaliados em 2018.

Em comparacdo a avaliacdo anterior, houve avancos em 5 dos 8 indicadores, com destaque para o indice de
Governanga, que chegou em 2021 a 77,6%, e o indice de capacidade em gestdo de Tl (GestTl) que alcangou
72,7%, o que demonstra nivel aprimorado da Agéncia nesses quesitos.

REUNIOES DELIBERATIVAS DA DICOL

Foram realizados 1.295 circuitos deliberativos e 45 reunides da DICOL, sendo 25 ordinarias publicas e 20
extraordindrias. Dentre as temdticas mais tratadas nas reunides estdo: recursos administrativos, aberturas de
processos e consultas publicas.



PLANO DE
INTEGRIDADE

Sumaério Executivo

A Anvisa concluiu a revisdo de seu Plano de Integridade, que incorpora novas agdes de capacitagdo dos
servidores, monitoramento de riscos quanto a integridade e implementacdo de fluxos/iniciativas para fortale-

cimento da pauta de integridade na Agéncia.

Espera-se fortalecer essa pauta na Anvisa, que j& é marcada por eficiente e responsdvel gestdo dos pro-
cessos de responsabilizagdo, gestdo de riscos, promocdo da ética publica, gestdo da transparéncia e

tratamento de denuncias.

PLANO ESTRATEGICO

2020-2023

Desde a publicacdo da Lei n° 13.848/2019, um novo
modelo de governanga foi estabelecido, com o des-
taque para a necessidade de elaborac¢do do Plano
Estratégico (PE) e do Plano de Gestdo Anual (PGA)
como instrumentos de gestdo que propiciam maior
alinhamento entre a estratégia da Agéncia e o desdo-
bramento de suas a¢des no plano tatico-operacional.

IDEIAS-FORGA
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CONTRIBUIR
para o desenvolvimento
econdmico e social

O ano de 2021 foi o segundo ano de execugdo do PE
2020-2023, que, conforme preconizado na referida
lei, possui objetivos, metas e resultados a serem alcan-
cados para cada periodo quadrienal. Nesse periodo,
foram definidos trés pilares que traduzem as ideias-
-forca da estratégia da Anvisa para que a agéncia
possa gerar mais valor para a sociedade:

e PROMOVER
/AN a protecdo da
w W salde da populacdo

MODERNIZAR
a prestacao de servicos
para o cidaddo
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PLANO DE
GESTAO ANUAL

Para a Anvisa, o PGA tem se mostrado uma importante ferramenta de ligacdo entre a estratégia e a execugdo
das a¢des de nivel tatico-operacional das unidades, o que auxilia na consecucdo dos objetivos estratégicos,
permitindo avancos importantes frente a missao institucional.

A adequacdo e a possibilidade de constante atualizagdo desse instrumento conferem dinamismo ao plane-
jamento e propiciam condigdes para melhoria da gestdo e dos resultados esperados. O PGA de 2021 estava
composto por 15 objetivos e 57 resultados-chave, desdobrando a estratégia de forma alinhada ao Plano
Estratégico e processos-chave da Cadeia de Valor da Agéncia, que incluem os macroprocessos de entre-
gas finalisticas (Regulamentacdo; Habilitagcdo, Credenciamento e Certificagdo; Regularizagdo de Produtos;
Monitoramento, Fiscalizagdo e Controle Sanitério; e Articulagdo Interfederativa e Relagdes Institucionais) e
de inducdo de entregas (Governancga e Gestdo).

MONITORAMENTO
DA ESTRATEGIA

Realizou-se o monitoramento de 90 metas (33 exclusivas do PE, 45 exclusivas do PGA e 12 comuns a esses
Planos). Em 2021, 73% das metas do PE e 58% das metas do PGA foram alcangadas. No conjunto, foram alcan-
cadas 57 (63%) das metas estratégicas. Do total de metas ndo alcancadas, 88% (29 metas) foram classificadas
como impactadas pela situacdo de emergéncia relacionada a covid-19. 74% das metas estratégicas da Anvisa
tiveram boa execucdo (cumpriram mais de 75% do resultado esperado para o final do ano), no entanto, 15%
delas, apesar da boa execugdo, ndo conseguiram atingir o estipulado para o ano de 2021. Cabe destacar o
grande percentual de metas que foram classificadas pelas unidades como afetadas pela ocorréncia da pan-
demia da covid-19, o que exigiu, em muitos casos, a reunido de esforcos em atividades urgentes relacionadas
ao combate da doenca, adiando outros objetivos ou compromissos.

Distribuicao das metas estratégicas de 2021 da Anvisa segundo

situacdo de alcance e impacto da situacao de emergéncia em
relacdao as metas nao alcancadas

4112%
Né&o impactadas
pela covid-19
57163% /33137%
Alcancadas N&o alcancadas
29 | 88%

Impactadas pela
covid-19
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Em 2021, houve a conclusdo de um dos projetos estratégicos relacionado a implementagdo de programa
de monitoramento da qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria baseado em riscos. No fecha-
mento do ano, foi apurado que 7 projetos (64%) se encontravam com a execucgdo atrasada em relagao
ao cronograma previsto.

Outras informag¢des podem ser acessadas por meio do Painel de Gestdo Estratégica disponivel no link:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/
monitoramento-da-estrategia.

PLANO DIGITAL
ANVISA 2021-2022

O Plano Digital da Anvisa corresponde a uma parceria firmada com o Ministério da Economia e com a
Presidéncia da Republica como parte da implementagdo da Estratégia de Governo Digital. O Plano tem como
objetivo facilitar o acesso do cidaddo a informacdes e servigos ofertados pela Anvisa, por meio de otimizagdo
de processos internos e uso de recursos tecnoldgicos, visando expansdo do acesso as informagdes gover-
namentais, melhoria dos servigos publicos digitais e ampliacdo da participagdo na avaliagdo dos servigos.

O Plano 2021-2022 tem como principais objetivos:

- Realizar a transformacdo digital de 85 servicos de atendimento ao usudrio da Anvisa até dezembro de
2022, aumentando de 67% para 97% os servicos digitais;

- Aumentar o nivel de maturidade digital de 8 servigos (Melhoria da Maturidade Digital de Servigos (MMD)).
Em 2021, foi realizada revisdo do mapeamento dos servicos que a Anvisa presta aos usudrios em geral, to-

talizando 301 servigos. Ainda, foram transformados 42 servicos, e estao previstos 43 novos servigos para a
transformacdo digital em 2022.

TRANSFORMAGCAO DIGITAL

Anvisa foi o 6rgdo que mais transformou servigos
no formato digital (204 servicos) pelo 2° ano con-
secutivo, com foco no usudrio e na otimizacao
das andlises dos pedidos, por meio do seu Plano
de Transformacao Digital.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/monitoramento-da-estrategia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/monitoramento-da-estrategia
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PROCESSOS RELACIONADOS o955

AO ENFRENTAMENTO A processos abertos em 2021 relacionados
PANDEMIA DE COVID-19 a Pandemia de covid-19

Principais assuntos ® Vacinas ® Exportacdo de produtos

demandados pela Agéncia: e |mportacdo de produtos ® Orientacdes em Portos, Aeroportos e
Fronteiras (PAF)

GESTAO DE RISCOS
CORPORATIVOS

Em 2021, a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou a Carteira de Riscos da Estratégia, composta por 16 eventos
de risco. Com a aprovacdo da Carteira , foram construidos 36 planos de tratamento a partir dos controles pa-
dronizados, de modo que cada unidade em nivel de geréncia-geral ou equivalente registre a implantagdo dos
respectivos controles aplicaveis, a fim de que os riscos identificados permanecam em niveis aceitdveis. A partir
do segundo semestre de 2021, foi iniciado o monitoramento da Carteira de Riscos da Estratégia, com periodi-
cidade trimestral e integrado ao monitoramento do Plano Estratégico e do Plano de Gestdo Anual da Agéncia,
o que permitiu identificar os principais riscos que poderiam comprometer o alcance de objetivos institucionais.

No 4° trimestre de 2021, verificou-se que 55% das unidades da Anvisa reportaram o monitoramento dos riscos
e que a eficacia dos controles foi de 69%. Grande parte (69%) dos riscos residuais estava enquadrada no nivel
de risco moderado, 12,5% deles estavam no nivel critico e nenhum na categoria de intoleravel.

MATURIDADE DA
GESTAO DE RISCOS

Foi realizada uma nova autoavaliagdo da maturidade da Anvisa em Gestdo de Riscos Corporativos (GRC) con-
forme metodologia do TCU, com objetivo de diagnosticar a atual estdgio da Agéncia a partir dos avangos que
ocorreram desde a Ultima avaliagdo em 2020, e construir um novo plano de agao para aprimorar a maturidade
institucional, com foco no fortalecimento da governanca. Observou-se um avanco de 17 pontos percentuais em
relacdo a avaliagdo de 2020, passando de nivel basico para nivel intermedidrio. Com esse resultado, a Anvisa
alcanca a meta prevista para 2021 de alcancar nivel intermedidrio em trés dimensdes (ambiente, processos e
resultados) e avanga na implementagao da Politica de GRC.

Os avangos sdo importantes porque a gestdo de riscos busca se antecipar aos eventos incertos, ameacas e
problemas e, com isso, contribuir diretamente para o alcance dos objetivos institucionais, ampliando a eficécia,
a eficiéncia e a efetividade da atuagdo institucional.
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AUDITORIA INTERNA

acoes de auditoria executadas no temas de Regularizacdao de Precos de Medicamentos
e Acoes de Pés-Registro de Produtos

acoes de auditoria iniciadas e previstas para serem concluidas nos temas de Monitora-
mento do Risco Sanitario de Produtos e Coordenacdo do SNVS.

126 recomendacdes da auditoria interna em 2021 e em anos anteriores monitoradas

53% das recomendacées implementadas, com 67 beneficios ndo financeiros a Anvisa

CORREGEDORIA

54 admissibilidades

investigacao preliminar instaurada

Processos Administrativos Disciplinares (PADs) instaurados em andamento

PADs julgados e 2 com penalidades aplicadas

Processos Administrativos de Responsabilizacdao (PARs) instaurados em andamento
PARs julgados e 2 com penalidades aplicadas

PADs e 1 PAR judicializados

correicoes ordinarias

0N O N NN Ul A a

pareceres emitidos

COMISSAO DE ETICA DA ANVISA

52 atendimentos prestados

18 processos éticos, sendo todos procedimentos preliminares

1 1 processos de conflito de interesses

89 reunioes, sendo 19 deliberativas e 70 internas
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COORDENACAO DO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

R$ 274 milh8es disponibilizados no orcamento, divididos entre o Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria (PF-Visa), o
Piso Varidvel de Vigilancia Sanitdria (PV-Visa) e o Fator de Incentivo para Laboratdérios Centrais de Salide Publica
(Finlacen-Visa).

MONITORAMENTO
DO PAN-VISA

Foram executadas 80,3% das agdes previstas no Plano de Ac¢do da Vigilancia Sanitdria de Resisténcia aos
Antimicrobianos (PAN-VISA), superando a meta prevista para 2021.

COORDENACAO DA
REDE DE LABORATORIOS
ANALITICOS EM SAUDE

A Anvisa coordena os laboratérios integrantes da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA)
e, em 2021, algumas das agoes priorizadas para o fortalecimento da Rede foram:

« Revisdo do regulamento do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica (Sislab) e elaboracdo da
Politica Nacional de Laboratérios de Salide Publica (PNLSP);

« Publicacdo do “Guia para execugdo de andlise fiscal de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria”;
- Divulgacdo da capacidade analitica da RNLVISA no portal da Anvisa;

- Repasse do PV-Visa para o ano de 2021, que possibilita ampliar a adesdo dos laboratérios em programas
de monitoramento da qualidade de produtos relacionados ao PAN-VISA.
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ATENDIMENTO, TRANSPARENCIA E PARTICIPACAO SOCIAL

210101 | 98,95% 84,43%

ATEND,!MENTO atendimentos de resolutividade de respostas “bom” e
TELEFONICO imediata “excelente” quanto a
satisfacdo do usuario

68.441 98,62%

WEBCHAT atendimentos de resolutividade imediata

FALE 80.243 22,36%

CONOSCO demandas recebidas do volume de atendimento do ano

SERVICO DE 893 o
|NFORMAG~I~\O atendimentos presenciais 74 /o
AO CIDADAO

(SIC-ANVISA)

de resolutividade
imediata
28% menor que 2020

ACESSO AS INFORMACOES:

8.1 07 9,9 dias « 77,3% concedido

FALA.BR pedidos de tempo médio + 1,02% negado
informacao de resposta « 11,51% concedido parcialmente
(prazo legal de 20 dias) » 10,71% informacao inexistente

1.830 1.820 10

audiéncias, sendo: por videoconferéncia presenciais

PARLATORIO

6 14

DADOS bases de dados publicadas solugdes de inteligéncia

ABERTOS de dados relacionadas ao

3o total (mais de 700 mil dados .
desagregados para anélise) enfrentamento da covid-19

WEBINAR 72 18.672 média de 259

ANVISA conferéncias participacoes participantes por conferéncia
no total
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SOCIAIS

OUVIDORIA

PORTAL
(clo)TA:] ]

o Facebook @ LinkedIn ° YouTube
158 mil 144 mil 28 mil
seguidores seguidores inscritos

Instagram

629’5 mil seguidores 1,22 milhéo de likes
17.725 Aumento expressivo das

manifestacdes recebidas manifestacdes do tipo Elogio
e reducao das denuncias e

reclamacgoes.
22,7% menor que 2020 &

4,5

avaliacao média dos servicos publicos prestados
digitalmente pelo Portal (escala de 1 a 5)

COOPERAGCAO TECNICA COM
ORGANISMOS INTERNACIONAIS

2 Termos de Cooperacao Técnica
celebrados com organismos internacionais:

® “Projeto de Estruturacdao do Sistema de Vigilancia e Monitoramento de
Produtos para a Saude”, em parceria com o Programa das Nagdes Unidas
para o Desenvivimento (PNUD)

® “Fortalecimento do SNVS para promover o acesso e a cobertura universal
a saude”, em parceria com a Organizacdo Pan-Americana da Saldde (OPAS)

COOPERAGAO INTERNACIONAL

consultas técnicas enviadas consultas técnicas recebidas
a autoridades estrangeiras de autoridades estrangeiras

instrumentos bilaterais de cooperagdo regulatéria tratados com Argentina,
Colémbia, Estados Unidos, Honduras, Indonésia, Israel e Unido Europeia
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PODER LEGISLATIVO

1.307 10

proposicoes legislativas proposicoes legislativas

sobre vigilancia sanitdria acompanhadas pela
acompanhadas pela Anvisa, Anvisa convertidas em Lei
sendo 277 mapeadas em 2021

Participacao da Anvisa em audiéncias publicas

23 CAMARA DOS DEPUTADOS 9 SENADO FEDERAL



RESULTADOS
DA GESTAO

REGULAMENTACAO

Regulamentacéo

AGENDA REGULATORIA (AR) 2021-2023

- 146 projetos regulatoérios, organizados em 15 macrotemas de atuacao da Anvisa.

PROCESSO REGULATORIO

- 134 processos regulatdrios abertos, em que 105 resultaram em publicacdo de ato normativo
em condi¢cdo excepcional.

ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO (AIR)

. 2 AIRs segundo o Novo Modelo (Decreto n° 10.411/2020) e 9 no Antigo Modelo.

ESTOQUE REGULATORIO

. 964 atos normativos revogados, sendo 822 por meio das Guilhotinas Regulatérias.

n 8.269 autorizacdes de funcionamento de farmacias e
Hﬂ g drogarias concedidas.

225 autorizacBes especiais de farmdcias e drogarias

AUTORIZACAO DE concedidas.

FUNCIONAMENTO Os dadoNs comparativos do tempo médi(? de andlise

AFE ou AE DE EMPRESA (AFE) de .petlgoes de AFE e de AE para Farmacias e~ Dro-

- garia de 2020 e 2021 demonstram uma reduc¢ao de

E AUTORIZAGAO mais de 50% no tempo médio de analise para

ESPECIAL (AE) alguns tipos de peticao, sinalizando uma melhoria no
processo de trabalho.

CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS

certificacdes de Boas Praticas certificacdes de Boas Préticas de
de Fabricacao (CBPF) Distribuicdo e Armazenamento
Certificado de concedidas (CBPD/A) concedidas no
Boas Praticas 433 no ambito nacional e 2107, no territério nacional

internacional



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/certificados-de-boas-praticas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/certificados-de-boas-praticas

Medicamentos

Alimentos

Produtos para saude

Cosméticos

Saneantes

MEDICAMENTOS

472 registros concedidos.

11 registros concedidos de medicamentos
para doengas raras.

270 ensaios clinicos autorizados, 62 foram
para doencas raras.

82 autorizacdes para uso compassivo.
15 autorizacGes para acesso expandido.

51 autorizagSes para fornecimento de me-
dicamentos pds-estudo.

133 estudos aprovados de biodisponibili-
dade/ bioequivaléncia.

ALIMENTOS

Sumaério Executivo

- 8 estudos aprovados de bioisencéo.

- 8 pareceres de estudos farmacocinéticos
de medicamentos bioldgicos.

- 18 pareceres de estudos de interacgdo
farmacocinética.

- 5,608 autorizacGes, certidGes e certifica-
dos emitidos.

- 2,875 apresentagdes de medicamentos
com registros sanitarios ativos precificadas.

. 744 solicitacGes de alteracdo na base de
dados Sammed analisadas, correspondente
a 1.328 apresentacBes de medicamentos.

104 novos produtos registrados, sendo 42% deles referente a alimentos infantis.

302 peticdes analisadas de pds-registro.

214 peticdes analisadas de avaliacdo de seguranca e eficécia.

PRODUTOS PARA SAUDE

153 implantes ortopédicos novos regularizados.

4.800 materiais de uso em satide novos re

gularizados.

1.400 dispositivos de diagndstico in vitro novos regularizados.

1.200 equipamentos de uso em salide novos regularizados.

COSMETICOS E SANEANTES

Cosméticos e saneantes isentos de registro verificado:

s pela Anvisa em 2021:

1.510 1.262 2.772

COSMETICOS SANEANTES TOTAL

Cosméticos

- 57,066 produtos isentos de registro

regularizados.

- 830 processos de registro deferidos.
. 839 peticdes de pds-registro deferidas.
. 3.612 certificados emitidos.

Saneantes

- 4,860 produtos isentos de registro
regularizados.

- 1.372 processos de registro deferidos.
- 1462 peticGes de pos-registro deferidas.

- 836 certificados de livre comercializacdo
emitidos.

. 82 certiddes para exportacdo emitidas.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/cosmeticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/saneantes
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Q AGROTOXICOS

. 687 peticdes de registro deferidas.
. B95 peticdes de pds-registro deferidas.

Aarotoxicos . 830 peticdes de Registro Especial Temporario (RET) finalizadas.
@ FUMIGENOS
. 210 produtos novos regularizados.
Tabaco . 72 produtos cadastrados para exportacdo.
@ SERVICOS DE SAUDE
- 231 denuncias recebidas e tratadas relacionadas servicos de saude, sendo principalmente
de hospitais (30,5%) e atividades médicas ambulatoriais (27%).
_ : - 81 denlncias recebidas e tratadas relacionadas aos servigos de interesse para salde, sen-
Servicos de saude do 67,4% relacionadas & categoria estética/embelezamento.

- 1.399 esclarecimentos e informacdes relacionados a servicos de salde e servicos de inte-
resse para salde.

o SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

. 8 ensaios clinicos deferidos, sendo 6 de Terapia Génica e 2 de Terapia Celular Avancada.
- B ensaios clinicos com pds-comercializacdo (Fase V) deferidos.

- 1 ensaio clinico observacional deferido.

- 4 certificacdo de CBPF emitidas para produtos de terapia avancada.

. 23 pareceres técnicos produtos de terapia avancada (PTA).

- 1M emendas e modificagées substanciais em ensaios clinicos deferidas.

. 96.723 bolsas de sangue e hemocomponentes transportadas.

Sangue, tecidos
células e 6rgéos - 169 solicitacdes de autorizagdo para transporte interestadual de sangue e componentes.

PROGRAMA DE ACESSO EXPANDIDO E DE USO COMPASSIVO

- 1licenca de importacdo anuida.

. 2 anuéncias de exportacdo de material biolégico de partida (células humanas) para a fabri-
cacdo de PTAs.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/agrotoxicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue
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a MONITORAMENTO DO RISCO SANITARIO DE PRODUTOS

TECNOVIGILANCIA

Fiscalizacio e - 2.576 notificagcBes de eventos adversos.

it t o ~ . z .
fonforamento . 12.364 notificacdes de queixas técnicas.

FARMAVIGILANCIA

. 75.453 notificacdes de eventos adversos.

- 18.840 notificacdes de queixas técnicas.
BIOVIGILANCIA

. 66 notificacOes de eventos adversos.

HEMOVIGILANCIA

- 15.987 notificagdes de eventos adversos.

COSMETOVIGILANCIA
. 32 notificacdes de eventos adversos.

- 205 notificacdes de queixas técnicas.

VIGILANCIA DE SANEANTES
. 12 notificacdes de eventos adversos.

- 121 notificagdes de queixas técnicas.

NUTRIVILANCIA
- 23 notificacdes de eventos adversos.

- 8 notificacSes de queixas técnicas.

PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

. 2.275 inspecdes em ambientes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

realizadas.

. 366.273 licencas de importacdo concedidas.

- 152.044 solicitacdes de importacdo pela modalidade “Remessa Expressa” analisadas.

- 1434 licencas, permissdes, certificacdes e outras para exportagdo.

. 222.776 Certificados Internacionais de Vacinacdo ou Profilaxia (CIVP) emitidos.

. 45 eventos de salde publica registrados.
Portos, aeroportos

o fronteiras - 217 pareceres técnicos de anuéncia para remessas de importagdo de sémen, odcitos, em-
brides para fins de procedimento de Reproducdo Humana Assistida (RHA) e Células Proge-
nitoras Hematopoiéticas (CPH) para fins de transplante de medula éssea ndo aparentado.

. 3.834 amostras importadas para fins terapéuticos de reproducdo humana e transplante.

- 14 pareceres técnicos de anuéncia para exportacdo de plasma para producdo de medica-

mentos hemoderivados.

. 2,042 autorizagdes de importacdo e de exportacdo de substancias, medicamentos e pro-

dutos sujeitos a controle especial.

. 40491 autorizacdes de importacdo de Canabidiol por pessoa fisica para uso individual.

. 7.376 autorizacOes de licenciamento de importacdo de substancias, medicamentos e pro-

dutos sujeitos a controle especial.

. 2,617 autorizacdes de comércio internacional de substancias, medicamentos e produtos

sujeitos a controle especial.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf
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COMUNICADOS DE RISCO, ALERTAS DE SEGURANCA E CARTAS
AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE PUBLICADOS EM 2021

9 comunicados de 339 alertas de seguranca cartas aos profissionais
risco publicados publicados de saude divulgadas

vacinas e respiradores 1 cosmético, 10 de medicamentos
e 328 de dispositivos médicos

CONTROLE DE QUALIDADE
“i% DE PRODUTOS

ANALISES FISCAIS CONCLUIDAS PELOS LABORATORIOS OFICIAIS

POR TIPO DE PRODUTO

6.851 alimentos

211 cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes
418 «its e reagentes de diagnéstico
249 medicamentos
68 rrodutos para a saide
348 saneantes
231 égua
431 servicos de didlise


http://antigo.anvisa.gov.br/alertas
http://antigo.anvisa.gov.br/alertas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/comunicados-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/comunicados-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cartas-aos-profissionais-de-saude/2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cartas-aos-profissionais-de-saude/2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios

Sumaério Executivo

FISCALIZACAO DE PRODUTOS

1 .663 dossiés de investigacdo abertos
2 .523 dossiés de investigagao concluidos
747 medidas preventivas publicadas
126 dossiés de investigacdo abertos de propaganda irregular
197 dossiés de investigacdo concluidos de propaganda irregular
28 inspecodes investigativas realizadas

1 .187 processos administrativos sanitarios (PAS) instaurados

858 empresas autuadas

883 processos analisados e encaminhados para julgamento, sendo 706 de risco das
infragdes alto

1 .945 decisoes proferidas de processos administrativos sanitarios analisados e julgados

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

3 novos procedimentos do Sistema de Gestdo da Qualidade elaborados
7 procedimentos do Sistema de Gestao da Qualidade para o SNVS revisados

auditorias de monitoramentos para a delegaciao de competéncia para a realizacao de
17 inspecoes em fabricantes de medicamentos e produtos para a saude classe de risco
lMlelV

59 procedimentos da qualidade elaborados/revisados

1 3 auditorias internas, para o acompanhamento da implementacao da politica de gestao
da qualidade

1 3 59 profissionais capacitados para o Sistema de Gestio da Qualidade, num total de 384
L4 horas de curso

RS 75. 508.640,00 em penalidades pecuniarias

17
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MONITORAMENTO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

@ 90 dentncias recebidas de infracao ao preco de medicamentos em compras publicas

Monitoramento
de mercados

113 Processos Administrativos Sancionatérios instaurados

RS 94.985.1 88,44 em multas aplicadas



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado

CONFORMIDADE E
EFICIECIA DA GESTAO

GESTAO DE PESSOAS

GESTAO DA FOLHA
DE PAGAMENTO

ESTRATEGIA DE
VALORIZAGCAO POR
DESEMPENHO

PROGRAMA
DE GESTAO
ORIENTADA POR
RESULTADOS
(PGOR)

VALORIZACAO DO
AMBIENTE E DAS
CONDICOES DE
TRABALHO

CAPACITACAO E
TREINAMENTO

ACOES DE SAUDE
E SEGURANGA NO
TRABALHO

Criada a Coordenacao de Qualidade em Cadastro e Pagamento e adocao
de mecanismos de controle.

Lancado o Ambiente Virtual de Aprendizagem em Vigilancia Sanitaria
(AVA Visa), ferramenta de educagdo corporativa online para o desen-
volvimento de pessoas para a vigilancia sanitaria que ja conta com
40 cursos disponiveis.

Criado o Programa de Monitoramento da Salde dos Servidores inte-
grantes do PGOR e 4149% dos servidores da Agéncia participando
do Programa.

14 eventos de bem-estar; 120 acolhimentos de servidores e gestores;
11 campanhas de promocao de salde e bem-estar.

118 participacées em capacitacoes individuais; 12 processos de pés-gra-
duacdo individual deferidos; 108 licengas para capacitagao concedidas;
4194 certificados de capacitacdo registrados.

Acompanhamento de todos os casos notificados como suspeitos ou con-
firmados de covid-19, realizacdo de testes rapidos em servidores e cola-
boradores e triagem da forca de trabalho em popula¢cées de maior risco.
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GESTAO DE PROCESSOS
ORGANIZACIONAIS

12 PROJETOS DE TRANSFORMAGAO DE PROCESSOS E PROJETOS DE
ROTINA CONDUZIDOS RELACIONADOS A:

Simplificagdo da GRC

Modernizacdo do PGOR

Desdobramento Tatico Operacional da Estratégia

Gestdo de cadastros - pessoas fisicas e juridicas e instituicdes

Reestruturagao do repositério de processos

Processos de Parcerias - Termo de Execucdo Descentralizada (TED)

Gestdo do PAS

Monitoramento da AR

Implementag¢do dos Processos de Gestao de Lei Geral de Prote¢do de Dados (LGPD)
Implementacdo do PGOR nas regionais de Portos Aeroportos e Fronteiras (PAF)
e-Notivisa

Modernizagdo do Escritério de Processos

GESTAO DA TECNOLOGIA
DE INFORMACAO

PLANO DE A Anvisa foi o 6rgdo que mais transformou servicos no formato digital (204)
TRANSFORMACAO pelo 2° ano consecutivo, com foco no usudrio e na otimizagao das andlises
DIGITAL dos pedidos, por meio do seu Plano Transformacdo Digital.

MATURIDADE DA Demonstracéo de perfil diferenciado da governanga e da gestdo de Tl da
(cle)V/ 7.\ [o7.W»/ R /Il Anvisa no Levantamento de Governanca e Gestédo Publicas 2021 do TCU.

TRANSFORMA(;i\O 42 servicos digitais entregues, somando 204 servigos ao cidaddo entre-
DIGITAL gues pela Anvisa desde 2019.

SEGURANCA DA Publicacdo da Politica de Cépia de Seguranga (Backup) e Restauracao de
INFORMACAO Dados (Restore) da Agéncia.




Sumaério Executivo

GESTAO DA
COMUNICACAO

NOTICIAS PUBLICADAS NO PORTAL EM 2021

DEMANDAS DE IMPRENSA RECEBIDAS: 5.620

ATOS NORMATIVOS PUBLICADOS: 7.847

GESTAO ORCAMENTARIA,
FINANCEIRA E CONTABIL

80% de execucdo orcamentaria

GESTAO
DE MULTAS multas aplicadas recebidos com as multas

Oy SUSTENTABILIDADE
AMBIENTAL

_ DIMENSAO ECONOMICA

$ Contratacdo do servico de Almoxarifado Virtual Nacional.

_ DIMENSAO AMBIENTAL

@ Continuacdo da reducdo no consumo anual de energia elétrica observada desde 2016.

.~ DIMENSAO SOCIAL

o Observacdo das normas de seguranca e higiene do trabalho; adocdo de boas pra-
U[El]ﬁ ticas para consumo de energia elétrica, consumo de dgua, residuos sdlidos, coleta
seletiva e seguranca no trabalho; valor de transporte considerado no planejamento
das contratagoes.
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GESTAO DA INFORMACAO,
PESQUISA E CONHECIMENTO

6 projetos em execugao no ambito do Programa de Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Satde (PROADI-SUS).

PROADI-SUS

GESTAO
DOCUMENTAL
E MEMORIA
CORPORATIVA

Guarda de 194 mil caixas com documentos de registros e pds-registro
e eliminacao de 12 mil caixas com documentos com prazos de guarda
expirados.

Desenvolvimento de ferramenta, em parceria com o Instituto Brasileiro de
BIBLIOTECA Informagdo em Ciéncia e Tecnologia (IBICT), para criagdo de ambiente di-
DIGITAL gital (repositério) voltado ao armazenamento, a divulgacao, ao acesso e a
preservacgao da producao técnico-cientifica da instituicao.

SIMPLIFICAGCAO Implantacdo do médulo do Barramento no SEI-Anvisa, que permite a tramita-
DE PROCESSOS cdo de processos entre a Anvisa e demais 6rgdos e entidades externos que
ADMINISTRATIVOS estejam conectados ao Barramento do Processo Eletronico Nacional (PEN).

FARMACOPEIA Publicacdo de 141 novas Denominac¢cées Comuns Brasileiras (DCB) e
BRASILEIRA atualizacdo de outras 5.

ATIVIDADES JURIDICAS

Mais de 200 pareceres juridicos consultivos emitidos

AUMENTO NA TAXA DE SUCESSO JUDICIAL,
SUPERANDO O ALCANCADO EM 2020




DEMONSTRACOES
CONTABEIS

INFORMACOES ORCAMENTARIAS,
FINANCEIRAS E CONTABEIS

RESULTADO PATRIMONIAL orp. ~ .
rS 7,8 milhoes deficitario

(resultado do exercicio)

RESULTADO FINANCEIRO

NO BALANGO PATRIMONIAL RS 30,4 milhoes deficitario
(disponibilidades)




PRINCIPAIS ACOES
DE ENFRENTAMENTO
DA COVID-19

REGULAMENTAGAO SOBRE A PANDEMIA DA COVID-19

Diante dos desafios impostos pela pandemia, em 2021,
foram editados varios atos normativos que refletem
todo o esforco regulatério da Anvisa realizado para
reagir e conter os efeitos danosos da pandemia em
nosso pais. Ao todo, foram 44 atos normativos exclu-
sivos para o enfrentamento da covid-19, sendo os
macrotemas mais recorrentes aqueles relacionados
a Portos, aeroportos e fronteiras e Medicamentos.
Dentre os normativos, podem ser destacados aqueles
relativos aos fluxos de andlise para dar maior agilidade
e flexibilizagdo na andlise de registro e pds-registro de

medicamentos destinados a prevencao e tratamento
da covid-19 e vacinas; aqueles publicados para suprir
o0 mercado interno de insumos e produtos destinados
ao tratamento de pacientes acometidos pela covid-19
e por outras doencas, quando evidenciado o desabas-
tecimento ou a dificuldade no acesso a itens essenciais
para a manutencdo da salde da populacgao brasileira;
€ as normas que objetivaram disciplinar requisitos sani-
tarios a serem observados para protecdo da salde da
populagdo decorrentes de atividades como transporte
de cargas e navios de cruzeiro.

GUIAS E ORIENTACOES PUBLICADOS

» Publicacdo da versdo niumero 1 do Guia n® 49/2021, que trata da solicitacdo de autorizacdo temporéria de
uso emergencial (AUE) de medicamentos para covid-19.

« Guia n° 41 versdo 2 de 17 de maio de 2021. Estabelece os procedimentos de limpeza e desinfecgdo de
aeronaves.

« Guia n° 53 versdo 1 de 08 de outubro de 2021. Apresenta orientacdes para as atividades de transporte
aéreo de enfermos com covid-19, estabelecendo requisitos sanitdrios necessdarios a serem observados
para essa finalidade.

- Orientagdes sobre procedimentos para agilizar a importacdo de dispositivos médicos novos e medicamentos
prioritrios para o combate a covid-19

- Perguntas e respostas: uso de méascaras de protecdo facial em aeroportos e aeronaves
- OrientagOes aos viajantes em Portos, Aeroportos e Fronteiras

. Orientacdes as empresas de cruzeiros

- Protocolos e planos de contingéncia — Coronavirus

- Atualizacdo de diretrizes técnicas para organizacdo e funcionamento de servigos de salde diretamente
envolvidos no enfrentamento da covid-19
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VACINAS E MEDICAMENTOS

AUTORIZAGCAO PARA USO EMERGENCIAL

Q VACINAS

- Janssen Vaccine;

- Coronavac;

« covid-19 (recombinante) Fiocruz;

« covid-19 (recombinante) Astrazeneca.

6 MEDICAMENTOS

- Banlanivimabe + etesivimabe; Sotrovimabe;

- Casirivimabe + Imdevimabe;

- Regkirona (regdanvimabe);

- Baricitinibe (medicamento ja registrado com inclusdo de nova indicagdo).

REGISTRO PARA PREVENGCAO E TRATAMENTO DA COVID-19

6 VACINAS

- Comirnaty,
» covid-19 (recombinante) da Fiocruz

6 MEDICAMENTOS

« Rendesivir

AUTORIZACAO DA AMPLIACAO DE USO

9 VACINAS
- Pfizer (Comirnaty) para criangcas com mais de 12 anos, antes autorizada apenas para
pessoas com 16 anos de idade ou mais.
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LINHA DO TEMPO DA UTILIZACAO DAS VACINAS EM 2021

Q© 17 dejaneiro de 2021
- CoronaVac®
- Sinovac pelo Instituto Butantan
« Covishield®/Univ.Oxford
- AstraZeneca pela Fiocruz

12 de marco de 2021 o

« AstraZeneca, produzida pelo
Instituto Biomanguinhos/
Fiocruz

Q© 04 de maio de 2021

- Cominarty® da Pfizer teve
seu registro aprovado em
23 de fevereiro de 2021

25 de junho de 2021 Q)

- Janssen teve seu uso emer-
gencial aprovado em 31 de
margo de 2021

. 2441 autorizacgdes de importacdo de medicamentos controlados utilizados, em especial,
na intubagdo de pacientes graves com covid-19

- 12 Planos de Gerenciamento de Risco (PGR) para a Autorizacdo de Uso Emergencial
ou registro de vacinas e sete PGR para medicamentos para a profilaxia e o tratamento
analisados.

- Nove alteracdes de bula, com inclusdes de ocorréncias, adverténcias, precaucdes e
riscos associados, realizados a partir dos resultados das agdes de monitoramento todos
para as vacinas contra covid-19.

« No ambito da pandemia, todos os processos de importagdo relacionados ao tratamento,

prevengao e testagem de covid-19 foram priorizados para anélise técnica da Anvisa, de
forma a reduzir o tempo para sua disponibilizacdo no mercado brasileiro.



Sumaério Executivo

ACOES EM PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

- Disponibilizagdo e fiscalizacdo da divulgagdo dos avisos sonoros em portos e aeroportos com as orienta-
¢des gerais sobre a covid-19

- Notificacdo aos Centros de Informagdes Estratégicas em Vigilancia em Saude (CIEVS) locais, para busca
ativa de viajantes oriundos de areas afetadas

- Exigéncias de apresentacao de documento comprobatério de realizagdo de teste para rastreio da infecgao
pelo coronavirus SARSCoV-2 (covid-19) e Declaragdo de Salde do Viajante (DSV), para viajantes que entram
no pais por via aérea, além do monitoramento e andlise didria das DSV

« Emissdo do Termo de Controle Sanitério do Viajante (TCSV) para aqueles que se enquadrarem como caso
suspeito

- Realizagdo de inspec¢des nos terminais portudrios e aeroportudrios com vistas a verificacdo das a¢des adota-
das para combate a pandemia da covid-19, bem como visando verificar o cumprimento das normas sanitdrias

- Abordagem em meios de transporte priorizando aqueles com passageiros com sintomas compativeis com
a definicdo de caso suspeito

- Andlise e elaboracdo de pareceres para a anuéncia prévia de cruzeiros maritimos, monitoramento e analise
didria das notificagoes de eventos de salide em cruzeiros maritimos, inspecdes de embarcacdes e acom-
panhamento de embarcagdes em quarentena

- Recomendacao para suspensdo preventiva da temporada de cruzeiros, em decorréncia do subito aumento
de casos de covid-19 a bordo das embarcagles

DEMAIS RESULTADOS

- Elaboragdo do painel “Estoque Regulatério - covid-19", oferece uma visdo panoramica de todas as normas
editadas pela Anvisa para fazer frente a pandemia;

- Mantidas as priorizagdes de andlise das peticdes de produtos cosméticos estratégicos no combate a covid-19;

« Nos termos da Lei n® 13.979, de 2020, a Anvisa tem emitido, de oficio ou mediante provocagdo, notas
técnicas em cardter de assessoramento, com recomendagdes que subsidiam as decisdes do Comité de
Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da covid-19 (CCSMI);

- Julgamento prioritério dos processos administrativos sanitdrios relacionados ao combate a covid-19. Em
2021, foram recebidos 59 PAS relacionados a covid-19, dos quais 80% ja foram julgados;

- Programa de monitoramento analitico de Kits de diagndstico da covid-19- estdo sendo realizadas anélises
fiscais considerando os resultados insatisfatérios do monitoramento, denlncias e queixas técnicas. Os
resultados do programa estdo sendo divulgados em painel disponivel no Portal da Anvisa;

- Programas de monitoramento de produtos utilizados no enfrentamento a pandemia causada pelo novo
Coronavirus, tais como produtos para diagndstico in vitro da covid-19 e medicamentos utilizados em procedi-
mentos para intubagdo orotraqueal. Os resultados desses programas foram organizados no Portal da Anvisa.
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjY0ZDczMTgtMGQ5Zi00ZDA4LWJkM2UtMWQ1MzVjNmIwYzVmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjQzMDE0NGUtN2M4Yi00NTZiLTliN2MtMzA2YTZkMjcyNDRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios
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