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Processo n? 25351.907601/2026-33
Expediente n® 0297375/26-1

Analisa o Relatério de Ouvidoria 2025, com
consideragdes sobre gestdo da integridade,
centralizagdo de atendimentos, consideracdes
das Diretorias e membros do Comité da Gestéao
Estratégica e aprimoramentos necessarios ao
documento.

Area responséavel: Ouvidoria (Relatério) e Gabinete do Diretor-Presidente (Anélise)
Agenda Regulatoria: Nao é tema da Agenda Regulatéria

Relator: Leandro Pinheiro Safatle

1. Relatorio

Trata-se de resposta e consideragdes consolidadas sobre o Relatério Anual de
Ouvidoria 2025, submetido a Diretoria Colegiada para deliberagdo e aprovacéo final, nos
termos da Lei n® 13.460/2017 (direitos dos usuarios de servigos publicos), Decreto n®
9.492/2018 (Sistema de Ouvidoria do Poder Executivo Federal) e RDC n® 585/2021 (Regimento
Interno da Anvisa).

Em 27 de fevereiro de 2026, foi encaminhada a primeira versao do relatério, com
solicitacdo de manifestagdes no prazo legal. Em 09 de marco de 2026, submeteu-se segunda
versdo, considerada prioritaria para analise. Foram consultados os membros do Comité de
Gestdo Estratégica, Comissdo de FEtica da Anvisa e Diretorias. Abaixo seguem as
manifestacdes e conteudo consolidado.

2. Analise

DA INTEGRIDADE

Consta no relatério proposta o credenciamento da Ouvidoria como instancia da
Integridade da Agéncia bem como responsavel pela institucionalizagdo do Comité de Gestao de
Integridade na Anvisa.

Sobre o tema destaque-se

« A atribuicdo regimental ja existente que define o Gabinete do Diretor-
Presidente e a Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa,
como unidades responsaveis pelo Integridade na Anvisa;

» As recomendacdo do CGU constante na Portaria Normativa CGU n° 234,
de 06 de novembro de 2025, que ressaltam a importancia de observacao



do principio da segregacao e vinculagao preferencial da Unidade Setorial
de Integridade a Instancia Maxima do Orgao; e

« As manifestagcdes dispostas no Processo pelos outros atores da
integridade, especialmente a Comissao de Etica da Anvisa e Corregedorias,
que reforcam os pontos acima.

Assim, recomenda-se a adaptacdo do relatério frente necessidade de
cumprimento das recomendagdes do CGU.

DA SOLICITACAO DA COMISSAQ DE ETICA DA ANVISA

Conta nos autos, que subsidiam o presente voto, a solicitacdo da Comissao de
Etica da Anvisa para andlise e conferéncia dos arquivamentos realizados pela Ouvidoria a fim
de que se descarte a hipétese de demandas com matéria ética e sem o devido
encaminhamento a CEAnvisa.

Solicita-se a conferéncia solicitada e envio das demandas, se for o caso.

DA SQLICITAQAO DE MELHOR CONTEXTUALIZACAO DA REDUCAO DO NUMERO DE
DENUNCIAS

Constam no Relatério apresentado os dados referentes a reducdo de denuncias
bem como as agdes da Ouvidoria ligadas ao tema.

No entanto, trata-se de tema transversal, abrangente e com ac¢des de diversos
setores da Agéncia, a exemplo das seguintes agcdes abaixo:

» 57 (cinquenta e sete) acolhimentos realizados pela Coordenagédo de Saude
e Qualidade de Vida no Trabalho (CSQVT/GGPES) em 2025;

* Reunides e deliberacbes do Comité de Prevencdo e Enfrentamento do
Assédio Moral e Sexual;

» Rodas de conversa realizadas pela CSQVT/GGPES;

o Cursos e formacgdes realizados sobre o tema e promovidos pela GGPES
(incluindo os direcionados aos Gestores); e

« Eventos promovidos pela Comissao de Etica (como o Dialogo de Etica que
contou com a palestra da nacionalmente conhecida Rita Von Hunty -
quando foi usada a capacidade maxima do auditério da Anvisa).

Solicita-se a complementacédo no Relatério do contexto da redugdo do numero de
denuncias de forma a evidenciar e deixar claro o trabalho transversal, integrado, institucional e
promovido pelos diversos outros setores da Agéncia.

DA PROPOSTA DE CENTRALIZACAO DOS ATENDIMENTOS DA ANVISA NA QUVIDORIA

Consta no Relatério apresentado a proposta de unificacdo do atendimento ao
usuario, com estabelecimento de canal Unico de entrada de demandas e
acolhimento/coordenacao dos procedimentos pela Ouvidoria. No entanto, em relacdo a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, € importante considerar os seguintes contextos e aspectos:

« O numero e diversidade de atendimentos e agcdes de responsabilidade da
Agéncia;

» A complexidade dos temas e procedimentos adotados e atendidos;

A oportunidade e razoabilidade de atendimento imediato em certos



contextos;

» A alcada e competéncia direta e legal/regimental de diversos setores, com
previsédo legal de atendimento imediato e sem intermediacdo em diversos
contextos (Ex: Licitagbes, Contratos, Consultas Publicas, Seminarios,
Pesquisas, etc...); e

» Diversos outros procedimentos com detalhes e informacgdes pertinentes que
impedem a centralizacao de atendimento ou o tornam irrazoavel.

Destaque-se também que um atendimento nao unificado ndo impede eventual
repasse e levantamento de dados sob o tema, sempre que possivel e oportuno.

Assim, qualquer decisdo sobre o tema demanda detida e aprofundada analise
quanto a adequada distribuicdo de competéncias, a capacidade operacional e aos impactos
sobre principios como celeridade, razoabilidade e eficiéncia.

Desta forma, solicita-se a adequacéo do relatério para incluir:

| - Previsdo de realizacdo de estudo sobre a unificacdo proposta e sua
implementacado em outros 6rgaos do Executivo Federal, especialmente agéncias reguladoras; e

Il - Previsdo de levantamento de informacdes junto as areas pertinentes, para
avaliagdo pelas Diretorias da pertinéncia, viabilidade e razoabilidade da transferéncia do
recebimento das demandas a Ouvidoria.

DOS APRIMORAMENTOS AQ RELATORIO

Constam no Relatério alguns pontos que demandam aprimoramentos, conforme
disposto em detalhes no Despacho 46/2026/SEI/GADIP/ANVISA (4157473) e resumidos a
seqguir:
» Sugestao de melhoria de indice de ilustraces;

» Solicitagdo de uniformidade temporal em graficos/tabelas e supresséo de
repeticdo de dados;

» Solicitagdo de resolugédo de discrepancia tempo médio 2025 (12,4 vs. 11,8
dias) e supressao de ano ainda em vigéncia nos indicadores;

» Solicitagdo de maior estratificacdo e contexto dos motivos de arquivamento;

» Necessidade de harmonizagdo de informacdes e definicdo da situacao de
"Nao escopo"; e

» Necessidade de melhor contextualizacao da categoria
"Assuntos/subassuntos" bem como avaliacdo de subdivisdo da categoria
"defesa e vigilancia sanitaria".

Desta forma, solicita-se a adequacéao do relatério para atender aos pontos acima.

DAS SUGESTOES CONSOLIDADAS PELO COMITE DE GESTAO DA ESTRATEDIA
Constam em detalhes no Despacho 8/2026/SEI/CGE/ANVISA (4152008) e no
Despacho 46/2026/SEI/GADIP/ANVISA (4157473), as seguintes solicitacoes:
» AINTE - Correcao de sigla;

« ASREG - Incorporacdo no relatério de manifestagbes recebidas como
subsidio a inteligéncia regulatéria e ao aprimoramento da qualidade
regulatéria da Anvisa; relacionamento dos temas mais demandados com



normas e areas técnicas especificas, incluindo indicadores como assuntos
recorrentes, normas mais mencionadas e areas mais acionadas;

o GGTIN - Sugestao de inclusao textual; e

o APLAN - Aprofundamento do contexto das manifestacdes encaminhadas
para outros 0Orgaos; adicdo de contextos e correlacbes apresentadas;
verificagdo de dados e siglas apontadas.

Assim, solicita-se a adequacao do relatério para atender aos pontos acima.

3. Voto

Diante do exposto, nos termos do § 5° do art. 22 das Lei n? 13.848/2019,
manifesto-me FAVORAVEL a aprovacdo do Relatério Anual da Ouvidoria 2025 mediante
observacao das recomendacoes que encontram-se resumidas acima e presentes de forma
completa no Despacho 46/2026/SEI/GADIP/ANVISA (4157473), submetendo o presente voto a
Diretoria Colegiada por meio do Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em
27/03/2026, as 13:16, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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e hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 4168623 e o codigo
ii: CRC 51683A29.
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