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Introdugao

O Contrato de Gestdo (CG) é um instrumento previsto na Constituicdo Federal, que tem como
objetivo a fixacdo de metas de desempenho estabelecidas entre os gestores da
administracdo direta e indireta e o poder publico. Na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) o CG é firmado entre o Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude, érgao
ao qual a Agéncia é vinculada, que avalia a sua atuacdo administrativa a partir de metas e

indicadores pactuados por meio de Planos de Trabalho bienais.

O instrumento permite obter resultados que indiquem a redugdo do risco sanitdrio na
introdugao de produtos e servicos, e reducdo de falhas de mercado no acesso a produtos e
servicos. Tais resultados possibilitam a avaliagdo do desempenho institucional da Agéncia,
com a identificagcdo de avangos e possiveis barreiras. Além disso, a articulacdo entre a Anvisa

e o Ministério da Saude possibilita o alinhamento o Plano Nacional de Saude.

Para elaboragdo do Plano de Trabalho para o biénio 2016-2017 a Assessoria de Planejamento

realizou as seguintes etapas:

e Andlise dos indicadores da Anvisa presentes nos diversos instrumentos de gestao,
incluindo aqueles que estdo propostos para o Planejamento Estratégico da Anvisa
2016-2019;

e Levantamento, juntamente com representantes das Secretarias do Ministério da
Saude (MS), dos principais temas que poderiam ser considerados no referido Plano
de Trabalho do Contrato de Gestao;

e Formatacdo da proposta considerando as especificacdes apontadas pelas Unidades
Organizacionais da Agéncia;

e Submissdo da Proposta a Diretoria Colegiada da Anvisa;

e Formatacgdo final da proposta considerando as especificagbes apontadas pelas

ComissoOes de Avaliagdo e Acompanhamento.

Plano de Trabalho 2016-2017: Metodologia utilizada

Para ter indicadores que permitam a avaliacdo de desempenho da Agéncia, é necessario
entender o Planejamento Estratégico da Anvisa (PE-Anvisa), que esta desdobrado em metas

e projetos estratégicos. A Agéncia, no segundo semestre de 2015, iniciou a revisdo do seu
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Planejamento Estratégico, que coadunou no aprimoramento da Missdo e da Visdo
institucional, no desenvolvimento da sua Cadeia de Valor (figura 1), na identificacdo de nove
Objetivos Estratégicos que tém como premissa a seguranca da populagdo, o aprimoramento
das ag¢des de vigilancia sanitaria, o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

e o aprimoramento da gestdo institucional (figura 2). Estes objetivos foram desmembrados

em metas e projetos estratégicos.
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Figura 1 — Cadeia de Valor do Quadriénio 2016-2019 no Ambito da Anvisa.

Na perspectiva “Resultados”, encontram-se objetivos relacionados as atividades ligadas
diretamente a missdo e a visdo da Anvisa, essenciais tanto para o seu posicionamento frente

a sociedade quanto para a protegao e promocdo da saude da populagdo, sem prejudicar o

desenvolvimento econdmico do pais.

OBJETIVO ESTRATEGICO 1 — Ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria: razdo de existir da Agéncia, permitindo a priorizacdo de
estratégias ligadas a analise do impacto regulatdrio, a efetividade na gestdo do risco sanitario
e a ampliacdo da oferta de produtos e servicos, respeitando os pilares da qualidade, da

eficacia e da seguranca sanitaria. Os objetivos:

OBJETIVO ESTRATEGICO 2 — Aprimorar o marco regulatério em vigilancia sanitaria para
assegurar a protecdo a saude e o desenvolvimento sustentdvel do setor, proporcionando o
alinhamento da gestdo estratégica da Anvisa em nivel governamental, a fim de garantir a

qualidade regulatdria por meio da boa governanga, transparéncia e participagdo social.



MAPA ESTRATEGICO 2016-2019 ANVISA

Miss@o: “Proteger e promover a saide da populagdo, mediante Visdo: “Ser uma instituicdo promotora de saide, cidadania e
a intervencdo nos riscos decorrentes da produgdo e do uso desenvolvimento, que atua de forma dgil, eficiente e transparente,
de produtos e servigos sujeitos & vigilancia sanitaria, em acdo consolidando-se como protagonista no campo da regulagdo e do
coordenada e integrada no dmbito do Sistema Unico de Satde” controle sanitdrio, nacional e infernacionalmente”

OBJETIVOS DE RESULTADO

1. Ampliar o acesso seguro da populagéo a produtos e

servicos sujeitos & vigilancia sanitéria 2. Aprimorar o marco regulatério em vigilancia sanitdria

OBJETIVOS HABILITADORES

3. Ofimizar as agdes de pré-mercado, com base na avaliagéio do risco 4. Aprimorar as agdes de vigilancia em pés-uso, com foco no controle e
sanitario monitoramento

. ” . ” 7. Aprimorar as agdes de cooperagéo

5. Fortalecer as agdes de coordenagéo do 6. Elevar a eficiéncia das operagdes em portos, .. ) 5

Sistema Nacional de Vigiléncia Sanitaria aeroportos e fronteiras © convergencia regu!ulona T

internacional
8. Implantar modelo de governanca que favorega a integragéio, a inovagdo 9. Fortalecer as agdes de educagdo e comunicagéo em vigilancia sanitdria e

e o desenvolvimento institucional* o modelo de relacionamento institucional**

* Considera a gestdo ¢ 35, a infraestrutura, sistemas de 0, comunicagdo interna e dindmicos

**Cidadaos, profissionais da saide, selor regulado, demais érgos do governo, Poder Legislativo, Poder Judiciério, Sociedade Civil Organizada e outros

Figura 2 — Mapa Estratégico da Anvisa para o Periodo de 2016-2019.

Na perspectiva "Habilitadora”, encontram-se objetivos que permitirdo um salto de
desempenho na estratégia dos servigcos da Anvisa, por meio da priorizagdo e melhoria nos
processos internos. Os objetivos desta perspectiva identificam os principais focos e esforcos
que a Agéncia deve considerar no horizonte 2016 - 2019, de forma a criar condigGes
necessarias para que ocorram as entregas de valor a sociedade. Foi inserido também nessa
perspectiva um objetivo relacionado a gestdo e governanga institucional, importante para o
alinhamento institucional e o monitoramento organizacional, bem como para a aplicacao
adequada do orgcamento da Agéncia. Por essa razdo, sdo considerados objetivos
habilitadores, uma vez que o seu alcance proporciona um ambiente mais favoravel ao

atingimento dos resultados desejados. Os objetivos:

OBJETIVO ESTRATEGICO 3 — Otimizar as a¢des de pré-mercado, com base na avaliagdo do
risco sanitario, de modo a proporcionar a sociedade maior celeridade nos processos de
habilitacdo e certificagdao, bem como nos processos de regularizagdo de produtos e servigos
sujeitos a regulacdo sanitdria, racionalizando procedimentos e permitindo que esses
produtos e servicos tenham seus riscos mitigados ou reduzidos ante a sua introducdo no

mercado.



OBJETIVO ESTRATEGICO 4 — Aprimorar as ac¢des de vigilancia em pds-uso, com foco no
controle e monitoramento de produtos e servicos, bem como na adog¢do de medidas
sanitarias para a mitiga¢do do risco sanitario, mediante a verificacdo de eventos adversos e
gueixas técnicas. Visa mensurar a eficicia e eficiéncia das a¢Oes de fiscalizacdo, de
monitoramento de produtos e servicos, de monitoramento de mercados e a efetividade das

acOes de gestdo do risco sanitario.

OBJETIVO ESTRATEGICO 5 — Fortalecer as a¢des de coordenacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, com énfase na harmoniza¢do das a¢Ges e procedimentos entre os entes
gue compdem o sistema, a fim de aprimorar a relagdo tripartite e a coordenacgao por parte
da Anvisa. Esse objetivo é transversal, uma vez que considera a harmonizagao de ages entre
os entes federados e a¢des de capacitacdo e educagdo voltadas ao SNVS, assim como a

participacdo mais qualificada do SNVS no processo regulatdrio.

OBJETIVO ESTRATEGICO 6 — Elevar a eficiéncia das operagdes em Portos, Aeroportos e
Fronteiras (PAF), com vistas a possibilitar a reestruturacdo do modelo existente,
compreendendo a melhoria de processos e a revisdo do marco regulatério, para reduzir os
riscos relacionados a bens e produtos importados, meios de transporte, instala¢des e

viajantes, no contexto da vigilancia sanitaria de PAF.

OBJETIVO ESTRATEGICO 7 — Aprimorar as a¢des de cooperag¢do e convergéncia regulatéria
no ambito internacional, de forma a contribuir para o protagonismo internacional da Anvisa,
bem como a alinhar requisitos técnicos de produtos sujeitos a regulagdo sanitdria com
parceiros de interesse, favorecendo a qualidade dos produtos registrados na Agéncia e o

aumento da insergao brasileira no mercado internacional.

OBJETIVO ESTRATEGICO 8 — Implantar modelo de governanca que favoreca a integracdo, a
inovacdo e o desenvolvimento institucional, com foco na execuc¢do de acbes relacionadas a
gestdo de pessoas, a infraestrutura, aos sistemas de informacdo, a comunicacgdo interna e as
dindmicas de governanca, a fim de que o desempenho de iniciativas estruturais de gestado

reflitam de forma positiva nos resultados da Agéncia.

OBJETIVO ESTRATEGICO 9 — Fortalecer as a¢des de educagio e comunicagdo em vigilancia

sanitaria e o modelo de relacionamento institucional, enfatizando-se o aprimoramento da
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comunicac¢do da Anvisa com a sociedade, além da ampliacdo e qualificacdo da participacdo
dos cidadaos nas praticas de vigilancia sanitaria e da melhoria do relacionamento com outros
atores institucionais, como drgdos dos poderes executivo e legislativo e do préprio setor

regulado.

Foi este esforco de planejamento que auxiliou na identificacdo dos melhores indicadores
para compor o Plano de Trabalho. Os indicadores eleitos permitem medir sistematicamente
o desempenho da Anvisa, bem como adotar possiveis interven¢des a medida que ocorrerem

flutuagdes de processo.

Além do Planejamento Estratégico, a Avaliagcdo de Desenvolvimento Institucional (ADI) outro
instrumento de gestdo consolidado na Agéncia, também auxiliou para a escolha das metas a

serem propostas no Plano de Trabalho.

Cabe ressaltar que os indicadores eleitos para este instrumento de gestdo também visam
mensurar a importancia das acbes da Anvisa no crescimento econdémico e no
desenvolvimento do pais. Desta forma possuem principios importantes como performance,

transparéncia e responsabilidade social.



Indicadores e metas para o Plano de Trabalho 2016-2017

ID Meta Indicador

ID 01 | Implementar, até 2017, um novo marco regulatério de pds-registro de Percentual da implementag¢do do novo marco regulatério de pods-
medicamentos, o qual incorpora a andlise de risco e estabelece processos registro de medicamentos, o qual incorpora a analise de risco e
diferenciados de acordo com a complexidade e o risco sanitario (RDC 73/2016 - estabelece processos diferenciados de acordo com a
dispGe sobre mudangas pds-registro)(Contrato Gestao). complexidade e o risco sanitario (RDC 73/2016 - dispGe sobre

mudancas pos-registro).

ID 02 | Manter em 100% os processos de registro referentes a transferéncia de tecnologia | Percentual de processos de registro referentes a transferéncia de
objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) de interesse do Sistema | tecnologia objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
Unico da Saude (SUS) com emiss3o de parecer de 12 analise realizada em até 90 (PDP) de interesse do Sistema Unico da Saude (SUS) com 12
dias, até 2017 (Contrato de Gestdo). andlise realizada em até 90 dias.

ID 03 | Implementar regulamentacdo de procedimento simplificado para fins de avaliacdo | Percentual da implementacdo da regulamentacao que trata do
toxicoldgica para o registro de produtos técnicos, agrotéxicos, afins e preservativos | procedimento simplificado para fins de avaliacdo toxicoldgica
de madeira (Contrato de Gestdo). para o registro de produtos técnicos, agrotoxicos, afins e

preservativos de madeira.

ID 04 | Reduzir o tempo de emissao do certificado de boas praticas de fabricacdo de Tempo médio gasto pela Anvisa para realiza¢do de inspe¢des em
medicamentos de fabricantes localizados em territdrio estrangeiro para no fabricantes de medicamentos localizados em territdrio
maximo 9 meses até 2017 (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa, ADI). estrangeiro.

ID 05 | Monitorar 85% das categorias de alimentos, quanto ao teor de sddio, pactuadas no | Percentual de categorias de alimentos monitorados quanto aos
Termo de compromisso celebrado entre Anvisa, Ministério da Saude e Setor teores de sddio incluidos no termo de compromisso da Anvisa
Produtivo, conforme a programacdo definida (Contrato de Gestdo). com o MS e o setor produtivo.

ID 06 | Ampliar o percentual de notificacdes de reacdes transfusionais, do ano, analisadas | Percentual de notificacdes de reacdes transfusionais analisadas e
e concluidas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), passando de 85% | concluidas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
em 2015 para pelo menos 90% em 2017 (Contrato de Gestao).

ID 07 | Implementar o 42 grupo de imagens de adverténcia sanitdria em produtos Percentual de execucdo das etapas previstas na implementacao

derivados do tabaco até o final de 2017 (Contrato de Gest3o).

das imagens de adverténcia sanitdria em produtos derivados do
tabaco.




ID 08 | Implantar pelo menos 80% das etapas do Programa de Verificacdo da Qualidade de | Percentual de implantacdo do Programa de Verificacdo da
Medicamentos (Proveme) até 2017 (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa). Qualidade de Medicamentos (Proveme).
ID 09 | Reduzir o tempo de processo de importagdo de produtos sujeitos a anuéncia da Tempo médio (em dias) para a anuéncia da Anvisa dos processos

Anvisa, priorizados pelo Ministério da Saude, passando de 19 dias em 2015 para
até 7 dias em 2017 (Contrato de Gestdo, ADI).

de importagdo de produtos priorizados pelo Ministério da Saude.

ID 10 | Pelo menos 90% as peticOes de liberagao de baixa do termo de guarda dos Percentual de peti¢des de liberacdo de baixa do termo de guarda
produtos importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dos produtos importados pelo Ministério da Saude concedidos
dias corridos (Contrato de Gestdo). dentro do prazo de 7 dias corridos.

ID 11 | Pelo menos 90% dos processos de anuéncia da licenca de importagdo dos produtos | Percentual dos processos de anuéncia da licenga de importacdo

importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias
corridos (Contrato de Gestdo).

dos produtos importados pelo Ministério da Saude concedidos
dentro do prazo de 7 dias corridos.

ID 12 | Pelo menos 90% dos pedidos de excepcionalidade do Ministério da Saude Percentual de pedidos de excepcionalidade do Ministério da
analisados dentro do prazo de 7 dias corridos (Contrato de Gestdo). Saude analisados dentro do prazo de 7 dias corridos.
ID 13 | Ampliar o percentual de avaliagdo segundo os 46 critérios estabelecidos no Percentual de Atendimento pelas Vigilancias Sanitarias estaduais

Programa de Auditorias Técnicas da Anvisa nas Vigilancias Sanitarias estaduais de:
Ceara, Bahia, Minas Gerais, Rio de Janeiro, Sdo Paulo, Parand, Santa Catarina, Rio
Grande do Sul, Goias, e Distrito Federal até 2017, passando de 30% em 2015 para
pelo menos 60% até 2017 (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa).

aos critérios estabelecidos no Programa de Auditorias Técnicas
da Anvisa.

ID 14

Ampliar o percentual dos Atos Normativos (Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)
+ Instrucdo Normativa (IN) normativas) publicados pela Anvisa resultantes de sua
Agenda Regulatoria, passando de 33% em 2015 para pelo menos 50% em 2017
(Contrato de Gestdo, PPA).

Percentual de Atos Normativos (Resolucdo da Diretoria Colegiada
+ Instrucdo Normativa) publicados pela Anvisa resultantes de sua
Agenda Regulatéria.

ID 15

Ampliar o percentual dos Atos Normativos (Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)
+ Instrucdo Normativa (IN) normativas) com Analise de Impacto Regulatério (AIR),
passando de 73% em 2015 para pelo menos 90% em 2017 (Contrato de Gestao,
PE-Anvisa, ADI).

Percentual de Atos Normativos (Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) + Instrucdo Normativa (IN) normativas) publicados que
foram submetidos a Analise de Impacto Regulatdrio (AIR).

ID 16

Implantar a gestdo do Estoque Regulatério por meio da implementacdo:
indicadores de monitoramento e de avaliagdo dos novos atos normativos
publicados; fluxo de regulamentacdo da Anvisa que estimule o estabelecimento de
mecanismos sistematizados para acionamento da revisdao do marco regulatério;

indice de implementacdo de rotinas e procedimentos
sistematizados para revisdao do marco regulatério.




ferramenta especifica para recepgio de sugestdes/relatos de problemas
relacionados ao marco regulatdrio; e Camaras Setoriais da Anvisa (Contrato de
Gestdo, PE-Anvisa).

ID 17

Alcancar o indice de 0,9 de transparéncia ativa em procedimentos de consulta
publica resultantes em atos normativos (Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) +
Instrugcdo Normativa (IN) normativas) até 2017 (Contrato de Gestao, ADI).

indice de transparéncia ativa em procedimentos de consulta
publica resultantes em atos normativos (Resolugdo de Diretoria
Colegiada ou Instru¢cdo Normativa).

ID 18

Implementar 100% das a¢Oes previstas para fortalecimento da Gestdo Eletronica
de Documentos (GED) da Anvisa, até 2017 (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa).

Percentual de implementacdo da gestdo eletrénica de
documentos.
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Fichas de qualificagdo das metas e indicadores

ID 01 - Implementar, até 2017, um novo marco regulatdrio de pds-registro de medicamentos,
o qual incorpora a analise de risco e estabelece processos diferenciados de acordo com a
complexidade e o risco sanitario (RDC 73/2016 - dispde sobre mudancas pos-
registro)(Contrato Gestdo).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cadigo de
Identificacdo

ID 01

Meta

Implementar, até 2017, um novo marco regulatorio de pds-registro de medicamentos, o
qual incorpora a analise de risco e estabelece processos diferenciados de acordo com a
complexidade e o risco sanitario (RDC 73/2016 - dispbe sobre mudancas pds-
registro)(Contrato Gestdo).

Estratificacdo do
alcance da meta

2016 30% 2017 100%

Objetivo
Estratégico
Relacionado

1) Ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria.
2) Otimizar as a¢Ges de pré-mercado com base na avaliagdo do risco sanitario.

Indicador utilizado

Percentual da implementacdo do novo marco regulatério de péds-registro de

para o medicamentos, o qual incorpora a analise de risco e estabelece processos diferenciados
monitoramento da | de acordo com a complexidade e o risco sanitario (RDC 73/2016 - dispde sobre mudangas
meta pos-registro).
Macroprocesso ~ ~ , ~ ~ .
F.) Gestdo de Agdes Pré-Mercado e Gestdo de Agdes de Pds-Mercado.
Relacionado

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal ( X)) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Governabilidade

( X') Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

( ) Esforgo Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

LimitagBes/Riscos
relacionados

Unidade
Organizacional

Geréncia de Avaliagdo de Tecnologia de Pds-Registro de Medicamentos Sintéticos/
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (Gepre/GGMED).

Homologacao da ficha

Versao da Ficha

Elaborada por

Geréncia de Avaliagdo de Tecnologia de Pds-Registro de Medicamentos Sintéticos/
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (Gepre/GGMED).

Revisada por

11




Data da
implementacgdo

INDICADOR

Cadigo de
Identificacdo

ID 01

Nome do Indicador

Percentual da implementagdo do novo marco regulatério de pds-registro de
medicamentos, o qual incorpora a andlise de risco e estabelece processos diferenciados
de acordo com a complexidade e o risco sanitario (RDC 73/2016 - dispde sobre mudangas
pos-registro).

Distribuicdo  percentual da implementagdo dos produtos previstos para
Conceito avaliacdo/implementacdo do novo marco regulatério de pds-registro de medicamentos, o
qual incorpora a anadlise de risco e estabelece processos diferenciados de acordo com a
complexidade e o risco sanitario.
Trata-se da implementacdo de novo marco regulatdrio de pds-registro de medicamentos,
Aplicabilidade o qual incorpora a andlise de risco e estabelece processos diferenciados de acordo com a
complexidade e o risco sanitario (RDC 73/2016 - disp&e sobre mudancas pds-registro).
Tipo (1)
Classificagdo do | ( ) Estrutura ou Insumo ( ) Processo (X ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto
Indicador

Linha de Base/Série

Linha de base: Nao se aplica

historica
Método de Calculo z do % das etapas implementadas
ETAPA Documentagao{evento referente aos produtos %
implementados.
01 Norma confeccionada e encaminhada para publicagao. 5%
02 Cddigos de assunto de peticionamento confeccionados. 5%
Algoritmo de
Calculo (descricdo 03 Peticdo eletronica do histérico de mudancga do produto. 10%
dos passos parao |04 Manual de submissdo "PATE" gerado. 10%
calculo do 05 Critérios para avaliagao das peticGes de implementagao 15%
indicador) imediata.
06 Critérios para avaliagao de peticoes. 15%
07 Planilha de implementagao de avaliagdo imediata por risco. 5%
08 Workshop de apresentagdo de resultados e treinamento. 5%
09 Reavaliagdo das peti¢des pds workshop. 10%
10 Avaliagao final. 20%
Unidade de medida | Percentual

Natureza

( X)) Qualitativa ( ) Quantitativa

Periodicidade de
atualizagado

( ) mensal (X ) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual
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Fonte

Geréncia de Avaliagdo de Tecnologia de Pds-Registro de Medicamentos Sintéticos/
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (Gepre/GGMED).
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ID 02 — Manter em 100% os processos de registro referentes a transferéncia de tecnologia
objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) de interesse do Sistema Unico da
Saude (SUS) com emissdo de parecer de 12 analise realizada em até 90 dias, até 2017
(Contrato de Gestdo).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cadigo de
Identificacdo

ID 02

Meta

Manter em 100% os processos de registro referentes a transferéncia de tecnologia objetos
de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) de interesse do Sistema Unico da Saude
(SUS) com emissdo de parecer de 12 analise realizada em até 90 dias, até 2017 (Contrato
de Gestao).

Estratificagdo do
alcance da meta

2016 100% 2017 100%

Objetivo
Estratégico
Relacionado

03 — Otimizar as a¢Oes de pré-mercado, com base na avaliagdo do risco sanitario.

Indicador utilizado

Percentual de processos de registro referentes a transferéncia de tecnologia objetos de

para o Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) de interesse do Sistema Unico da Saude
monitoramento da | (SUs) com 12 anélise realizada em até 90 dias.
meta
Macroprocesso ~ ~ .
F.) Gestao de Agbes Pré-mercado.
Relacionado

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Governabilidade

( X') Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

( ) Esforco Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitagdes/Riscos
relacionados

Entre os possiveis problemas que podem ocorrer, destacamos:

e Andoidentificacdo, no processo de pedido de registro, de que se trata de processo
referente a PDP.

e Greve de correios que atrasem a entrega das peticoes.

e Suspensdo dos servicos terceirizados de tramitacdo de processos dentro da
Anvisa.

e Inconstancia ou problemas de acesso ao sistema informatizado Datavisa de forma
continua.

e Extravio, antes da chegada ao setor, do processo fisico da peti¢cdo de registro ou
cadastro.

Unidade
Organizacional

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude (GGTPS)
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Homologacdo da ficha

Vers3do da Ficha

01

Elaborada por

Cleber Ferreira dos Santos

Revisada por

Leandro Rodrigues Pereira

Data da
implementacgdo

INDICADOR

Cddigo de
Identificacdo

ID 02

Nome do Indicador

Percentual de processos de registro referentes a transferéncia de tecnologia objetos de
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) de interesse do Sistema Unico da Saude
(SUS) com 12 andlise realizada em até 90 dias.

Distribuicdo percentual dos processos de registro referentes a transferéncia de tecnologia
objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) de interesse do Sistema Unico
da Saude (SUS) com 12 analise realizada em até 90 dias,

Este indicador é de interesse do Ministério da Saude, pois faz parte da politica do

Conceito Ministério de abastecimento de insumos estratégicos ao Sistema Unico de Satde (SUS).
O engajamento da Anvisa na parte de pré-mercado é fundamental na continuidade dos
projetos de PDP.
Para cada pedido de registro é preciso priorizar a andlise, conforme disposto na RDC
Anvisa n? 3, de 2010.
O indicador vai ao encontro do interesse da politica de saude do Brasil permitindo acGes
Aplicabilidade concretas para viabilizar a regularizacao de materiais, equipamentos e produtos para
diagndstico in vitro de interesse estratégico do Ministério da Saude.
Tipo (1)
Classificagdo do | ( ) Estrutura ou Insumo ( ) Processo ( X ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto
Indicador

Linha de Base/Série
historica

Linha de base: Nao se aplica

Método de Calculo

Numerador: Numero total de pedidos de registro de dispositivos médicos relacionados
as PDP com 12 andlise realizada em até 90 dias da data de solicitacdo no periodo

Denominador: Numero total de pedidos de registro de dispositivos médicos
relacionados as PDP no periodo

Fator de multiplicagdo: 100
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ETAPA
Algoritmo de
Calculo (descrigdo 1 Recebimento do pedido de registro, identificando que se trata de produto
dos passos para o referente a PDP.
calculo do 2 | Priorizacdo de andlise técnica.
indicador) 3 Parecer emitido com decisdo de deferimento; ou indeferimento; ou exigéncia
técnica.

Unidade de medida | Percentual

Natureza ( ) Qualitativa (X) Quantitativa

Periodicidade de

. mensal (X) trimestral uadrimestral semestral anual
stualizacse | (x) ()q () ()

Fonte GGTPS; Datavisa.
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ID 03 - Implementar regulamentacdo de procedimento simplificado para fins de avaliacdo
toxicoldgica para o registro de produtos técnicos, agrotoéxicos, afins e preservativos de
madeira (Contrato de Gestdo).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cddigo de
Identificacdo

ID 03

Meta

Implementar regulamentac¢do de procedimento simplificado para fins de avaliagdo
toxicoldgica para o registro de produtos técnicos, agrotdxicos, afins e preservativos de
madeira (Contrato de Gestdo).

Estratificacdo do
alcance da meta

2016 0 2017 100%

Objetivo 3. Otimizar as agOes regulatdrias de pré-mercado com base na avaliagdo do risco
Estratégico sanitario.
Relacionado
Indicador utilizado . - ~ .
ara o Percentual da implementacao da regulamentacao que trata do procedimento
. P simplificado para fins de avaliagdo toxicoldgica para o registro de produtos técnicos,
monitoramento da L. ) . ;
agrotoxicos, afins e preservativos de madeira.
meta
Macroprocesso ~ ~ .
F.) Gestdo de A¢bes Pré-Mercado.
Relacionado

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal (X ) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

(X) Esforgo Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

LimitagBes/Riscos
relacionados

Limita¢Oes: evolugdo do sistema de peticionamento e Datavisa para o procedimento
simplificado

Atores envolvidos: GGTOX, Diretoria de Gestdo Institucional (Diges), Diretoria Colegiada
(Dicol), Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informac¢do (GGTIN) e Geréncia de
Gestdo da Arrecadacgao (Gegar).

Unidade
Organizacional

Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX)

Homologacao da ficha

Versao da Ficha

Versao 2

Elaborada por

Geréncia de Produtos Equivalentes (GPREQ)

Revisada por

Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX)
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Data da

implementacgdo 01/01/2016
INDICADOR
Cddigo de
Identificagdo ID03
Percentual da implementacdo da regulamentacdo que trata do procedimento

Nome do Indicador

simplificado para fins de avaliagdo toxicoldgica para o registro de produtos técnicos,
agrotoxicos, afins e preservativos de madeira.

Regulamentacdo de um procedimento simplificado para fins de avalicdo toxicoldgica

Conceito para o registro de produtos técnicos, agrotdxicos, afins e preservativos de madeira.
Propdsito do indicador é racionalizar, padronizar e simplificar o procedimento de
submissdo de processos e de avalicdo toxicoldgica de produtos que tenham no minimo
a mesma composicdo qualitativa e quantitativa, sem prejuizo a seguranca da decisdo da

Aplicabilidade Anvisa. Apds a implementacdo da norma serd possivel gerar relatérios de
acompanhamento com os tempos e o quantitativo de peti¢cdes avaliadas conforme as
diretrizes estabelecidas na regulamentacdo. O resultado poderd contribuir para o
remanejamento da for¢ca de trabalho, bem como para a reducdo dos tempos dos
processos que aguardam a decisdo da Anvisa.

Tipo (1)

Classificagdo do | ( ) Estrutura ou Insumo ( ) Processo (X) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto

Indicador

Linha de Base/Série
historica

Nao se aplica

Método de Calculo

Z do % das etapas implementadas

Algoritmo de
Calculo (descrigcdo
dos passos para o

calculo do
indicador)

ETAPA| Documentagdo/evento referente aos produtos implementados %

1 Acompanhar o grupo de trabalho envolvido no processo de 5%
instrucao

) Elaborar a proposta, seguindo as deliberagdes da Dicol sobre o 5%
tema

3 Submeter para a analise juridica 5%
Submeter a consulta publica 10%

5 Realizar reuniGes orientativas com representantes do setor 5%
regulado

6 Auxiliar e acompanhar a Geréncia de Informatica na construgao do 10%
sistema para a submissdao de peticionamento

7 Submeter ao formato eletronico previsto na regulamentacdo de 10%
procedimento simplificado

3 Estabelecer os procedimentos de protocolo e procedimento para 20%
avalia¢do destas peticdes

9 | Criar cddigos de assunto e estabelecer check list junto a Gegar 20%
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10 Fazer a divulgacao do procedimento e elaboragdo de parecer 10%
técnico padrao
Unidade de medida | Percentual

Natureza

(X) Qualitativa ( ) Quantitativa

Periodicidade de
atualizacao

( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Fonte
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ID 04 - Reduzir o tempo de emissao do certificado de boas praticas de fabricacdo de

medicamentos de fabricantes localizados em territdrio estrangeiro para no maximo 9
meses até 2017 (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa, ADI).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cddigo de
Identificacdo

ID 04

Meta

Reduzir o tempo de emissdo do certificado de boas praticas de fabricagao de
medicamentos de fabricantes localizados em territério estrangeiro para no maximo 9
meses até 2017 (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa, ADI).

Estratificacdo do

2016 10 meses 2017 9 meses
alcance da meta
. Execucao L.
Execucao por ano Etapa Entregaveis
ca0p por Meta P g
1. Publicacdo da Certificacdao

2016 (10 meses)

Realizacbes de Inspecbes em
80% empresas localizadas em territdrio
estrangeiro

2.

3.

de BPF (para as inspecdes com
resultado satisfatorio);
Publicacdo da conclusao
da andlise de peticdes
indeferidas (para as inspeg¢des
com resultado insatisfatdrio);
AcOes de fiscalizacdo
relacionadas as empresas
inspecionadas.

Proposta de iniciativa para
10% Regulamentacdo de priorizacdo de
Agendamento de inspec¢des

Publicacdo da IN em 2017

2017 (9 meses)

Realizacbes de Inspecdes em
90% empresas localizadas em territério
estrangeiro

2.

3.

Publicacdo da Certificacdo
de BPF (para as inspegdes
com resultado
satisfatorio);

Publicacdo da conclusdao
da andlise de peticoes
indeferidas (para as inspe¢des
com resultado insatisfatério);

AcbGes de fiscalizacao
relacionadas as empresas
inspecionadas.
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. . .. | Atualizagdo de rocedimento
Melhoria procedimental da analise ¢ P

. L relacionado ao agendamento de
% de risco para a determinacdo da|_ .
10% ] . N inspegao.
necessidade de inspecao

Obs:

Sdo desconsideradas as seguintes situacGes atinentes ao processo de Certificacdo de Boas Praticas de

Fabricacao:

PeticGes das empresas que recusaram receber a inspecao na data programada, por motivo interno ou
politico do pais;

PeticGes de empresas por agrupamento (empresas que receberam a renovagao do certificado, por
analise de risco, e posteriormente uma peticdo de outra solicitante que englobou o certificado ja
concedido);

PeticGes de empresas que apresentaram recurso Administrativo;
Peticdes de empresas que se encontram em cumprimento de exigéncia.

O indicador reflete a eficiéncia da Anvisa em inspecionar, quando necessario, empresas fabricantes de
medicamentos localizadas em territério estrangeiro. Os relatérios das inspecdes sdo usados para
subsidiar: as decisdes sobre emissdo de certificados de boas praticas de fabricacdo e eventuais agdes de
fiscalizacdo. O certificado de boas praticas de fabricagdo é um dos requisitos para a concessdo e
alteracdo de registro de medicamentos. O indicador auxiliard o gestor a identificar as necessidades de
reorganiza¢do/altera¢do do processo de trabalho.

Objetivo Estratégico | 3. Otimizar as acOes regulatdrias de pré-mercado, com base na avaliagédo do risco

Relacionado sanitario

Indicador utilizado
para o monitoramento

Tempo médio gasto pela Anvisa para realizacdo de inspecdes em fabricantes de

medicamentos localizados em territério estrangeiro.
da meta

Macroprocesso
Relacionado

Habilitacdo e Certificacdo — Certificacdo de Boas Praticas

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal ( ) trimestral ( ) quadrimestral ( X ) semestral ( ) anual

Governabilidade

() Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

( x ) Esforco Restrito (Depende exclusivamente da Anvisa)
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Limitagdes/Riscos
relacionados

O alcance da meta pode ser comprometido pela diminuicdo nos recursos
orcamentdrios, aumento de atribuicGes devido a alteragdo na estrutura organizacional
(ex: alteracdo/revisdo nos processos de trabalho e incorporacdo de novo
procedimentos de inspecdo/fiscalizacdo).

A realizacdo da inspecdo depende dos seguintes condicionantes: do tempo para
instrucdo do processo de afastamento (cerca de 60 dias); de situagdes nas quais as
empresas se recusaram a receber a inspecdo previamente agendada (por motivo
interno ou politico do pais).

Unidade
Organizacional

COIME/GIMED/GGFIS/DIMON

Homologacao da ficha

Versdo da Ficha

Elaborada por GIMED
Revisada por GIMED
Data da 16/11/2016

implementagdo

INDICADOR

Cadigo de
Identificacdo

ID 04

Nome do Tempo médio gasto pela Anvisa para realizagdo de inspe¢des em fabricantes de medicamentos
Indicador localizados em territério estrangeiro.
Média do tempo gasto (em meses) pela Anvisa, desde a data de recebimento da peti¢cdo de
Conceito certificagcdo na area até a data do primeiro dia da inspec¢do, em fabricante de medicamentos
localizados no exterior
O indicador reflete a eficiéncia da Anvisa em inspecionar, quando necessario, empresas
fabricantes de medicamentos localizadas em territério estrangeiro.
Os relatérios das inspe¢des sdo usados para subsidiar: as decisGes sobre emissdo de
T certificados de boas praticas de fabricacdo e eventuais a¢des de fiscalizagdo.

Aplicabilidade T " e L ~ ~
O certificado de boas praticas de fabricacdo é um dos requisitos para a concessao e alteragao
de registro de medicamentos.

O indicador auxiliard o gestor a identificar as necessidades de reorganizacdo/alteracdo do
processo de trabalho.
Tipo (1)
Classificagdo do | ( ) Estrutura ou Insumo ( ) Processo ( X ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto
Indicador
Linha de
Base/Série 11 meses (2015)
histérica
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DI-DP

)

T = —30
n
Método de Onde,
Calculo
T = tempo médio gasto pela Anvisa para realizagdo das inspe¢bes
DI = data do primeiro dia da inspegdo
DP = data de recebimento da peticao de certificacdo
n = nimero de inspe¢des realizadas
ETAPA Documentacdo/evento referente a conclusdo de cada etapa.
Os dados para fins de calculos sdo obtidos das planilhas localizadas no seguinte
Algori endereco eletrénico: https://sites.google.com/site/ggfisanvisa/.
goritmo de " o i ) i .
Calculo Para o ano de 2016 o link a ser utilizado para fins deste cdlculo serd o seguinte:
(descricdo dos https://docs.google.com/spreadsheets/d/1ww4rED3ZPVMfNuPkkO8CSERMIyIZrEyZ
passos para o VzJUCBANGWoc/edit#gid=377452940
caleulo do 1 Para o ano de 2017 o link a ser utilizado para fins deste calculo sera o seguinte:
indicador) https://docs.google.com/spreadsheets/d/1uD7RrQGaDaAduQpk1Bs75xsFp6-
a0626H45pEsdtmi8/edit#gid=0
O calculo é realizado, tomando-se como base a coluna de entrada de peti¢cdes na drea
(por data) e a coluna do periodo de realizagdo da Inspecdo (Levando-se em
consideracdo o 12 dia de realizacdo da mesma).
Unidade de
. Meses
medida
Natureza ( ) Qualitativa ( X ) Quantitativa

Periodicidade
de atualizagdo

( ) mensal ( X)) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Fonte

Dados do Datavisa associados a planilhas gerenciais da GGINP
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ID 05 — Monitorar 85% das categorias de alimentos, quanto ao teor de sddio, pactuadas no
Termo de compromisso celebrado entre Anvisa, Ministério da Saude e Setor Produtivo,
conforme a programacao definida (Contrato de Gest3do).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cddigo de
Identificacdo

ID 05

Meta

Monitorar 85% das categorias de alimentos, quanto ao teor de sédio, pactuadas no Termo
de compromisso celebrado entre Anvisa, Ministério da Saude e Setor Produtivo, conforme
a programacao definida (Contrato de Gestdo).

Estratificacdo do
alcance da meta

2016 85% 2017 85%

Objetivo
Estratégico
Relacionado

1. Ampliar o acesso seguro da populagdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Indicador utilizado

para o Percentual de categorias de alimentos monitorados quanto aos teores de sddio incluidos
monitoramento da | no termo de compromisso da Anvisa com o MS e o setor produtivo.
meta
Macroprocesso ~ o .
F.) Gestdo de Agdes Pés-Mercado
Relacionado

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Governabilidade

(X) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

( ) Esforgo Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitagdes/Riscos
relacionados

Insuficiéncia de uma rede analitica especializada e estruturada para monitoramento da
categoria de alimentos no ambito da Vigilancia Sanitaria.

Necessidade de coordenar espacos distintos de trabalho (com dinamicas diversas):
pactuagdo dos alimentos processados e planejamento dos programas de monitoramento

Unidade
Organizacional

Geréncia de Hemo Bio e Outros Produtos (GHBIO)/ Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON)

Homologacdo da ficha

Vers3do da Ficha

Versdo 01

Elaborada por

Gerencia de Hemo Bio e Outros Produtos (GHBIO)/ Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON)

Revisada por
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Data da

implementacgdo

INDICADOR

Cadigo de
Identificacdo

ID 05

Nome do
Indicador

Percentual de categorias de alimentos monitorados quanto aos teores de sédio incluidos no termo
de compromisso da Anvisa com o MS e o setor produtivo.

Conceito

A Organiza¢do Mundial da Saude (OMS) dispde de uma série de orientagdes e linhas de agdo destinadas
as autoridades nacionais e a outros setores da sociedade com objetivo de reduzir as taxas de
morbidade e mortalidade relacionadas a alimentacdo ndo saudavel e ao sedentarismo. Em relagdo a
alimentacdo, a OMS enfatiza, entre outros aspectos, que o monitoramento do contetdo nutricional
dos alimentos processados e das informacdes fornecidas ao consumidor é uma ferramenta essencial
para implementacdo das estratégias de promocdo de uma alimentacdo saudavel.

Alinhadas as recomendag¢des da OMS, ha uma série de agdes do governo visando a reducgdo dos fatores
de riscos e a promocdo de habitos mais saudaveis, em particular de uma alimentagdo saudavel,
incluindo-se ai, a diminui¢do da quantidade de sédio.

Com vistas a redugdo do teor de sédio nos alimentos processados, foi assinado um Termo de
compromisso entre o Ministério da Saude, e a Associagdo Brasileira das Industrias de Alimentacao -
ABIA, a Associac¢do Brasileira das Industrias de Massas Alimenticias - Abima, a Associacdo Brasileira da
Industria de Trigo - Abitrigo e a Associacdo Brasileira da Industria da Panificagcdo e Confeitaria Abip,
com a finalidade de estabelecer metas nacionais para reducdo do teor de sddio nesses alimentos. Cabe
a Anvisa, neste termo de compromisso, acompanhar essa redugdo nas categorias de alimentos
pactuadas. As categorias de alimentos que serdo monitoradas também estdo definidas no Termo de
compromisso citado acima.

Definicdo de Categorias de Alimentos: As categorias de alimentos relinem diversos produtos em
funcdo da similaridade da composicdao ou tecnologias de processamento do alimento. No entanto,
alguns aspectos do produto podem variar, tais como: forma de apresentagdo, sabor e contetdo
liguido, desde que ndo descaracterize o produto.

Definicdo de Alimentos: toda substancia ou mistura de substancias, no estado sdlido, liquido, pastoso
ou qualquer outra forma adequada, destinadas a fornecer ao organismo humano os elementos

normais a sua formacgdo, manutencdo e desenvolvimento (Decreto Lei 986/1969).

Categorias acordadas para avaliacdo em 2016:

CATEGORIA ALIMENTO PARAMETRO

Margarinas Margarinas e cremes vegetais Sédio

) o Cereais matinais (ndo incluir granola e L
Cereais Matinais . Sodio
musli)
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Caldos em cubo e po Sédio
Caldos Caldos em gel e liquido Sédio
Temperos em pasta Sédio
Temperos Tempero para arroz Sédio
Outros temperos Sédio
Empanados (tipo nugetts) Empanados (tipo nugetts) Sédio
Hamburgueres Hambdurgueres Sédio
Linguica defumada Linguica defumada (temperatura Sodi

odio

(temperatura ambiente) ambiente)
Linguica cozida (resfriada) Linguica cozida (resfriada) Sédio
Linguica frescal Linguica frescal Sédio
Mortadela (resfriada) Sédio

Mortadela
Mortadela (temperatura ambiente) Sédio
. Presunto cozido ou de aves, L
Presuntaria . Sdodio
apresuntado e fiambre
Sopas individuais instantaneas Sédio
Mistura para sopas

Sopas Sédio

Os dados desse monitoramento sdao reconhecidos como importante referencial para a definicdao de
metas de redugdo das quantidades de sdédio nas categorias de alimentos processados a serem

Aplicabilidade | pactuadas em instancia de negociagao coordenada pelo Ministério de Saude, além de outros féruns e
espacos subsidiarios. Serve, ainda, como subsidio para avaliar a efetividade das ac¢Ges voltadas a
reducdo desse nutriente no alimento industrializado.

Tipo (1)

Classificagdo
do Indicador

( ) Estrutura ou Insumo (X) Processo ( ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto

Foram publicados boletins técnicos com contetdo de sddio de diversas categorias de alimentos. Esses

Linha de . . ~ . ~ ) L -
Base/Série resultados balizam a discussdo com o setor produtivo para redugdo. H4a previsdo de continuidade do
histérica monitoramento do sdédio, ja que, nos pactos assinados entre o Ministério da Saude e o setor produtivo,
a Anvisa é participe e uma de suas atividades é o monitoramento.
Numerador: Niumero total de categorias de alimentos processados que foram monitoradas
no periodo
Método de . . . .
Caleulo Denominador: Numero total de categorias de alimentos processados pactuadas para o

monitoramento

Fator de multiplicagcdo: 100
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Algoritmo de
&0l ETAPA
Calculo
(descrigao As coletas das amostras sdo realizadas pelas vigilancias sanitarias locais, as quais as enviam
dos passos para analise nos Lacen (local ou ndo). Os laboratérios, por sua vez, enviam planilhas com o
para o calculo consolidado das analises realizadas para a GGMON, a qual verifica se as categorias pactuadas
do indicador) foram analisadas.
Unidade de
. Percentual
medida

Natureza ( ) Qualitativa (X ) Quantitativa

Periodicidade
de ( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual
atualizacao

Fonte Planilhas de resultados enviados pelo Lacen.
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ID 06 — Ampliar o percentual de notificagcdes de rea¢des transfusionais, do ano, analisadas e

concluidas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), passando de 85% em 2015

para pelo menos 90% em 2017 (Contrato de Gest3o).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cddigo de
Identificacdo

ID 06

Meta

Ampliar o percentual de notificacGes de reagées transfusionais, do ano, analisadas e
concluidas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), passando de 85% em
2015 para pelo menos 90% em 2017 (Contrato de Gestdo).

Estratificacdo do

2016 87% 2017 90%
alcance da meta
Execugdo por ano Execucdo Etapa Entregaveis
caop por Meta P &
Analise quantitativa das notificacGes de .
19 S . , Monitoramento
. hemovigilancia analisadas e concluidas pelo SNVS de .
quadrim |. . . parcial
janeiro a abril.
Anali — P
20 nallse. quAantiltatlva.das notlflcagoejs de Monitoramento
. hemovigilancia analisadas e concluidas pelo SNVS de .
2016 quadrim . parcial
maio a agosto.
. N e Conclusdo de no
Andlise quantitativa das notificacdes de L
30 L . , minimo 87 das
. hemovigilancia analisadas e concluidas pelo SNVS de e
quadrim setembro a dezembro notificacdes do ano
' de 2016
10 Anallse. q.uﬂant'ltatlva'das notlflcagoe’s de Monitoramento
. hemovigilancia analisadas e concluidas pelo SNVS de .
quadrim |. | . parcial
janeiro a abril.
Anali titativa d tificagcbes d
50 na |se. q.uﬂan '| a |va' as noti |cagoe’s e Monitoramento
. hemovigilancia analisadas e concluidas pelo SNVS de .
2017 qguadrim . parcial
maio a agosto.
. N e Conclusdo de no
Andlise quantitativa das notificacdes de L
30 L . , minimo 90% das
. hemovigilancia analisadas e concluidas pelo SNVS de e
quadrim setembro a dezembro notificagcdes do ano
' de 2017
Observagao:
Objetivo 5 5
. 5 — Fortalecer as acdes de coordenagao do SNVS.
Estratégico
Relacionado
Indlcac;::auzllzado Percentual de notificacdes de reagdes transfusionais analisadas e concluidas pelo
N —— Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
meta
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Macroprocesso
Relacionado

Gestdo de a¢bes de pds-mercado.

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal () trimestral ( ) quadrimestral (x ) semestral ( ) anual

Governabilidade

(X') Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

( ) Esforgo Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitacbes/Riscos
relacionados

1) Auséncia de governabilidade da GHBIO/GGMON para garantir a acdo continuada da Visa
estadual e municipal para analisar e concluir as notificacdes de RT no Sistema Notivisa;

2) Alta rotatividade dos interlocutores de hemovigilancia de estados e municipios;

3) Ndo descentralizacdo por alguns estados das atividades de monitoramento para seus
municipios;

4) Dificuldades de adesdo de alguns entes municipais e estaduais para atuar em
Hemovigilancia no processo de analise das notificagdes, investigacdo e conclusdo dos
eventos; Grande parte das notificagdes sdo analisadas periodicamente pela Anvisa e
colocado informagdes no histérico, pois é importante que a analise e conclusdo destes
eventos sejam realizados pelas vigilancias sanitdrias estaduais e/ou municipais e n3o pela
Anvisa; No entanto, a responsabilidade é compartilhada entre os entes do SNVS, e quando
as Visas ndo fazem o monitoramento, cabe a Anvisa fazé-lo;

5) Notificagdes com informagdes insuficientes para conclusdo do evento, mesmo
constando informagdes no histdrico da necessidade da Visa local solicitar ao notificante
informagdes complementares e, em muitos casos, a Visa local ndo solicita;

6) Forca de trabalho reduzida na area da area de hemovigilancia da Anvisa em razdo de
licengas a capacitacdo, licenca —gestacdo, licenca a saude, com aquisicdo de apenas um
servidor no ano de 2016 com necessidade de capacitacdao por ndao possuir conhecimento
especifico da area;

7) Necessidade de auxilio de estagiarios da geréncia para monitoramento das notificagdes,
face ao numero reduzido de servidores lotados na unidade (incluindo servidores em
licenca e em momento de aposentadoria). Vale ressaltar que anualmente é necessario
fazer nova contratac¢do de estagiarios e que a Anvisa ndo permite iniciar a sele¢do de outro
estagiario antes do ultimo dia de contrato do estagiario atual. Assim, além do tempo
necessario para capacitar novo estagiario (minimo um més), ha que se levar em conta que
o processo de contratagdo de novo estagiario dura no minimo um més;

8) Instabilidades do sistema Notivisa, que dificultam o monitoramento tanto por parte das
Visas locais quanto por parte da Anvisa;

9) Dificuldades para extragao dos dados no sistema Notivisa para mensuracdo da meta.
Assim, é necessdrio checar o status de cada notificagdo uma a uma. Ao final do ano,
acumulam-se cerca de 12.000 notificacGes para serem revisadas uma a uma. Levam-se
varias semanas para fazer essa verificacdo e, ao final, encontram-se valores diferentes dos
observados no inicio, pois o sistema é dinamico e a situagao das notificagdes pode ser
mudado a qualquer momento. Se o sistema permitisse fazer essa analise por meio da
exportacdo dos dados, a informagdo seria facilmente obtida e seria uma analise
transversal da situacdo em determinado dia e horario, sem variagdes. Caso essa ac¢do fosse
automatizada pela exportacdo, haveria mais tempo a ser investido na capacitacao para
melhoria da qualidade da notificacdo e a consequente possibilidade de concluir a analise
sem necessidade de demandar retificagdes ao notificante.

10) Alteracdo da ficha de notificacdo para atender a IN n2 01/15 com dificuldades técnicas
do servico de informatica contratado para colocar a nova ficha em produgéao;
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Vale ressaltar que algumas das dificuldades, sobretudo no que diz respeito a
governabilidade sobre as a¢Ges dos entes federados para analisar as notificagOes, sdo a
oportunidade de descentralizacdo dessa atividade, que é indiretamente medida e
monitorada por meio do indicador proposto.

Unidade

Organizacional

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON

Homologacao da ficha

Versdo da Ficha |Versao 1.0-2016

Elaborada por

GHBIO/GGMON

Revisada por GGMON
Data da
. ~ 2016
implementacao
INDICADOR
Cddigo de
8O b0
Identificagcdo
Nome do Percentual de notificacdes de reagdes transfusionais analisadas e concluidas pelo Sistema
Indicador Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
O indicador reflete a analise, pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria —(SNVS), dos eventos
adversos ao uso de hemocomponentes notificados no sistema Notivisa. A investigacdo e a
notificacdo dos eventos adversos ao uso de hemocomponentes (reagdes transfusionais - RT)
devem ser realizadas pelo servico de saude onde a reagcdo ocorreu ou pelo servico de
hemoterapia produtor do hemocomponente envolvido. Cabe ao SNVS acompanhar se as RT
foram investigadas adequadamente e se medidas foram tomadas para diminui¢cdo do risco
sanitario.
E também papel da Vigilancia Sanitaria o monitoramento das notificacdes de RT, por meio de
anadlise da coeréncia e completude da ficha de notificacdo recebida via sistema Notivisa e, se
Conceito necessario, solicitar ao notificante que complemente ou retifique as informac¢des onde houver

lacunas e incoeréncia importantes.

Pelo sistema Notivisa, a notificacdo de RT pode ser sinalizada em 7 categorias/situacées: 1)
Enviada; 2) Em analise; 3) Em investigacdo; 4) Em retificacdo; 5) Retificada; 6) Concluida; 7)
Excluida.

Os entes do SNVS possuem a prerrogativa de alterar a situagao da notificagdao no Notivisa para
a situacdo “em analise”, “em investigacdo”, “concluida” ou “excluida”. Desta forma, quando
uma notificagdo é sinalizada como “concluida” significa que algum ente do SNVS (Vigilancia
Sanitdria — Visa municipal, Visa estadual/distrital ou Anvisa) finalizou a anélise da completude

e coeréncia da ficha e, quando necessario, entrou em contato com o notificante para
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esclarecimentos adicionais. A notificacdo pode ser concluida pelo SNVS como “confirmada”,
” [

“provavel”, “possivel”, “inconclusiva”, “improvavel” ou “descartada”, de acordo com a analise
de causalidade/imputabilidade do evento adverso a transfusgo.

Seguindo o principio da responsabilidade compartilhada, se o ente do SNVS mais proximo (Visa
municipal) ndo realizar o monitoramento das notificagdes de RT, os demais entes deverao fazé-
lo (Visa estadual e Anvisa).

Durante oficina com interlocutores de hemovigilancia realizada em julho de 2013 foram
acordados os seguintes prazos para conclusdo das notificagdes: 45 dias para as notificacdes
sentinelas e 90 dias para as demais notificacdes.

Aplicabilidade

O indicador reflete a analise, pelo SNVS, dos eventos adversos ao uso de hemocomponentes
notificados no sistema Notivisa. Possibilita identificar riscos relacionados aos processos de
trabalho que podem gerar reagdes adversas graves. A identificacdo precoce dos riscos
permite ao SNVS verificar se medidas para minimizagao do risco, como a interdicdo de
hemocomponentes oriundos de uma mesma doagao que foram contaminados, ou o bloqueio
de doadores de sangue, como exemplos. Assim, é possivel evitar a ampliacdo do dano a mais
de um receptor. Devem ser considerados, portanto, na andlise das notificagdes, se a reagdo
foi gerada por algum erro de processo e se medidas corretivas e de preveng¢do de ocorréncias
semelhantes foram tomadas.

Tipo (1)
Classificagdo
do Indicador

() Estrutura ou Insumo (X ) Processo ( ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto

2010: 38%.

e 2011:62%.

e 2012: 78%.

e 2013:71%

Linha de
Base/Série |e 2014:84,5
histérica
e 2015:85%
e 2016: 192 quadrimestre: 67,9%
22 quadrimestre: 59,8%;
Numerador: Numero de notificacGes de reagdes transfusionais, do ano, analisadas
e concluidas
Denominador: Numero total de notificacGes de reagées transfusionais notificadas
Método de no periodo, subtraindo as notificagGes retificadas no mesmo periodo
Calculo

Fator de multiplicagdo: 100

Nota: Para efeitos de célculo do indicador, o apurado para o ano considerard a
notificacdes concluidas até abril do ano seguinte.
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ETAPA

Analise didria das notificacOes de reagGes transfusionais presentes no banco de

Passo 1 .
dados do Notivisa.
Passo 2 Descricdo, no histdrico da notificacdo, dos procedimentos sugeridos a VISA local
para com a notificacdo.
Passo 3 Emissdo de alerta para a visa da area de abrangéncia da notificacdo quando um
evento sentinela é notificado.
Passo 4 Registro em planilha de controle.
. Contato telefénico ou por meio eletronico com o interlocutor de hemovigilancia
Algoritmo de Passo 5 ) o .
Al da Visa estadual/municipal, quando necessario.
(descri¢ao dos - p P -
SR (AT © Aguardar prazos estabelecidos para a conclusdo das notificagdes por parte da Visa
céleulo do Passo 6 ||ocal, de acordo com o tipo de notificagdo.
indicador) . . —
Realizar novo contato com a visa local ou notificador quando os prazos de
Passo 7 | conclusdo ndo forem cumpridos.
Concluir a notificagdo quando o procedimento nao tiver sido executado pela Visa
Passo 8 | municipal e/ou estadual.
Exportacdo periddica das informagdes sobre a situagdo da notificacdo e sobre o
Passo 9 | total de notificacdes.
Passo 10 Calcular o indicador.
Unidade de
. Percentual
medida
Natureza ( ) Qualitativa ( X ) Quantitativa

Periodicidade
de atualizagdo

( ) mensal () trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( X ) anual

Fonte

Notivisa
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ID 07 - Implementar o 42 grupo de imagens de adverténcia sanitaria em produtos

derivados do tabaco até o final de 2017 (Contrato de Gest3o).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cadigo de
Identificacdo

ID 07

Meta

Implementar o 42 grupo de imagens de adverténcia sanitaria em produtos derivados do
tabaco até o final de 2017 (Contrato de Gestdo).

P . . 0
Estratificacdo do 2016 i 2017 DISpOI’lIbI!Izar 0 42 grupo de
alcance da meta imagens.

" Execucao .
Execugao por ano Etapa Entregaveis
sa0p por Meta P &

40% Contato com o MS e escolha das imagens Janeiro/2017
10% Proposta de iniciativa Fevereiro/2017
05% Envi9 do re§ulamento a Procuradoria' e obtencdo das Marco/2017
consideracdes feitas pela Procuradoria
2017 05% Publicacdo da Consulta Publica Margo/2017
20% Consolidacdo da Consulta Publica (participagdo social) Abril/2017
05% Instrugdo complementar Abril/2017
15% Deliberagdo Final e Publicacdao da RDC Maio/2017
Observagao:
Objetivo . N o ) .
(- 4. Aprimorar as agGes de vigilancia em pds-uso, com foco no controle e monitoramento.
Estratégico
Relacionado
Indicador utilizado
para o Percentual de execugdo das etapas previstas na implementacdo das imagens de
monitoramento da | adverténcia sanitaria em produtos derivados do tabaco.
meta
M o ~ .
acroProcesso Gestdo de a¢bes de pds-mercado.
Relacionado
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Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal ( X)) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Governabilidade

( x ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

( ) Esforco Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Atraso ou auséncia no repasse do recurso ao MS.
Atraso na obtencdo / disponibilizacdo das imagens para inclusdo na Consulta Publica.

Limitagcdes/Riscos | Atraso na avaliagdo do texto a ser encaminhado para a Consulta Publica.
relacionados Volume excessivo de contribuicdes na Consulta Publica.

Tempo muito superior ao esperado para tratamento das sugestdes e contribuicdes feitas
na Consulta Publica (caso haja um volume excessivo de contribuicdes).

Unidade Geréncia Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos Derivados ou N3o do
Organizacional |Tabaco (GGTAB)

Homologacao da ficha

Versdo da Ficha |04/10/2016

Elaborada por GGTAB

Revisada por Stefania

Data da
implementagao

INDICADOR

Cddigo de
Identificacdo

ID 07

Nome do Indicador

Percentual de execucdo das etapas previstas na implementacdo das imagens de
adverténcia sanitaria em produtos derivados do tabaco.

Conceito

A Lei n? 9782, de 26 de janeiro de 1999, atribuiu a Anvisa a competéncia para
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos derivados do tabaco, seus contetdos,
suas embalagens e propaganda. Desta forma, desde 2000, a Anvisa vem atuando no
controle dos produtos derivados do tabaco. Sendo uma das a¢des, a obrigatoriedade de
impressdo de adverténcias sanitarias acompanhadas de imagens que ilustrem seu
sentido nas embalagens e nos materiais de propaganda dos produtos derivados do
tabaco, conforme previsto na Lei n2 9294, de 2 de julho de 1996.

Aplicabilidade

Acompanhar as etapas referentes ao andamento da regulamentacao proposta a fim de
gue a publica¢do ocorra até o final do primeiro trimestre de 2017.

As etapas vao desde a escolha de uma agéncia para a execugdo do projeto, passando
pelas propostas das imagens e a escolha das mais representativas, até a publicacdo da
Norma.

Tipo (1) Classificagdo
do Indicador

( ) Estrutura ou Insumo ( X ) Processo ( ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto

Linha de Base/Série
historica

O atual grupo de adverténcias, estabelecido por meio da Resolugdo RDC n2 30/2013, é
resultante da revalidagdo dos contratos de cessao dos direitos de uso das imagens do
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ciclo anterior (vigente de 2008 a 2013), os quais foram inicialmente firmados com o
Inca/MS. A época foram contatados todos os modelos e a fotégrafa que participaram da
producdo dessas imagens, para fins de revalidacdo dos seus contratos, com o
consequente pagamento a cada um (mediante repasse financeiro da Anvisa ao
Ministério da Saude). Atualmente estdo em vigor nove imagens que estdao em veiculagdo
no mercado ha mais de oito anos, e até 2018 serdo dez anos de vigéncia. De acordo com
orientacdes resultantes de referéncias disponiveis, deve-se evitar repeticGes ou imagens
muito semelhantes a outras ja veiculadas, e também ndo é desejavel o uso de
modelos/pessoas, para reduzir judicializacdo, desisténcias e outros problemas
associados a contratacgdo e a cessdo dos direitos de uso das imagens. O atual grupo de
imagens, além de em 2018 completar uma década de veiculagdo, teve e podera ter o
numero de imagens disponiveis reduzido. Outro fator importante a ser considerado
consiste no fato do impacto aversivo das adverténcias podera ser diminuido em
decorréncia da longa exposi¢cdo e da menor rotatividade das adverténcias.

Método de Calculo

Z do % das etapas implementadas

ETAPA Descricao da etapa %
Algoritmo de Calculo 01 Contato com o MS e escolha das imagens 40%
(descricdo dos passos 02 Proposta de iniciativa 10%
par§ O.CéICUIO do Envio do regulamento a Procuradoria e obtengao das

indicador) 03 considerac0es feitas pela Procuradoria 05%

04 Publica¢do da Consulta Publica 05%

05 Consolidagao da Consulta Publica (participagdo social) 20%

06 Instrugdo complementar 05%

07 Deliberagao Final e Publicagdo da RDC 15%

Unidade de medida | Percentual

Natureza

(X) Qualitativa ( ) Quantitativa

Periodicidade de
atualizacao

( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Fonte

GGTAB
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ID 08 — Implantar pelo menos 80% das etapas do Programa de Verificacdo da Qualidade de

Medicamentos (Proveme) até 2017 (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cadigo de
Identificacdo

ID 08

Meta

Implantar pelo menos 80% das etapas do Programa de Verificagdo da Qualidade de
Medicamentos (Proveme) até 2017 (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa).

Estratificacdo do
alcance da meta

2016 | 40% 2017 | 80%

Observagao:

Objetivo
Estratégico
Relacionado

Aprimorar as a¢oes de vigilancia em pds-uso, com foco no controle e monitoramento.

Indicador utilizado
para o
monitoramento da
meta

Percentual de implantacdao do Programa de Verificacdo da Qualidade de Medicamentos
(Proveme).

Macroprocesso
Relacionado

Gestdo de AcGes de Pés-Mercado

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral (X) anual

Governabilidade

( X') Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

( ) Esforco Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitagdes/Riscos
relacionados

- Tempo para a finalizacao da versao final das Cartas Acordo a serem encaminhadas aos
laboratérios participantes;

- Tempo de assinatura das Cartas Acordo.

- Coleta de amostras pelas Visas.

- Rejeicdo de amostras pelos laboratdrios participantes.

- Tempo de realizagdo das analises pelos laboratdrios participantes.

- Rejeicdo dos laudos analiticos pela Gelas/Anvisa.

Unidade
Organizacional

Geréncia de Laboratérios em Saude Pubica (Gelas).

Homologacao da ficha

Vers3do da Ficha

Elaborada por

Lais Santana/ Ana Cleire Arauljo
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Revisada por

Geréncia de Laboratério de Saude Publica (Gelas)

Data da
implementacgdo

INDICADOR

Cddigo de
Identificacdo

ID 08

Nome do Indicador

Percentual de implantagdo do Programa de Verificacdo da Qualidade de Medicamentos
(Proveme).

Distribuicdo das etapas de implementacao do Programa de Verificacdao da Qualidade de

Conceito Medicamentos (Proveme).
1) Viabilizar a execugdo das analises laboratoriais de controle de qualidade de carater
fiscal em medicamentos comercializados no territério nacional e consequente aquisicdo
de Laudos Analiticos para o Proveme.
2) Identificar possiveis desvios de qualidades em medicamentos comercializados
L no territério nacional.
AT 3) Realizar acompanhamento da qualidade de medicamentos consumidos no
Brasil.
4) Construir e estabelecer indicadores em vigilancia sanitaria, para serem utilizados
como direcionadores de ac¢des estratégicas e de criacdo de um modelo de intervencao
preventiva.
Tipo (1)
Classificagdo do | ( ) Estrutura ou Insumo ( ) Processo ( X ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto
Indicador

Linha de Base/Série
historica

Linha de base: Etapa 6 de implementac¢do do Programa.

Método de Calculo

Numero: Numero total de etapas concluidas para a implanta¢do do Programa de
Verificagdao da Qualidade de Medicamentos (Proveme)

Denominador: NUumero total de etapas previstas para a implanta¢do do Programa de
Verificagdao da Qualidade de Medicamentos (Proveme)

Fator de multiplicagdo: 100

Algoritmo de
Calculo (descrigao
dos passos para o

calculo do
indicador)

1 - Identificar o elenco de produtos; (CONCLUIDO em 2015).

2 - Identificar a metodologia analitica; (CONCLUIDO em 2015).

3 - Identificar os laboratérios com capacidade analitico; (CONCLUIDO em 2014).
4 - Levantamento dos precos dos ensaios envolvidos; (CONCLUIDO em 2015).

5 - Identificar a fonte de financiamento; (CONCLUIDO em 2015).

6 - Elaborar os instrumentos de pactuacdao; — Documento de cumprimento de meta:
Cartas Acordo (CONCLUIDO em junho/2016).
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7 - Formalizar as parcerias; — Documento de cumprimento de meta: Cartas Acordo
assinadas (Inicio em julho/2016 — Término em setembro/2016).

8 - Relatérios trimestrais entregues pelos laboratdrios avaliados - | - Documento de
cumprimento de meta: Planilha contendo o nimero total de amostras e informacdées
dos relatdrios trimestrais — | (Inicio: outubro/2016 — Término: dezembro/2016).

9 - Pagamentos realizados - | - Documento de cumprimento de meta: Documentos
emitidos para pagamento das analises — | (Inicio: novembro/2016 — Término:
janeiro/2017).

10 - Relatdrios trimestrais entregues pelos laboratdrios avaliados - Il - Documento de
cumprimento de meta: Planilha contendo o nimero total de amostras e informacgdées
dos relatdrios trimestrais — Il — (Inicio: janeiro/2017 — Término: margo/2017).

11 - Pagamentos realizados - I - Documento de cumprimento de meta: Documentos
emitidos para pagamento das analises — Il (Inicio: fevereiro/2017 — abril/2017).

12 - Relatdrios trimestrais entregues pelos laboratdrios avaliados - Il - Documento de
cumprimento de meta: Planilha contendo o nimero total de amostras e informacgées
dos relatdrios trimestrais — Ill (Inicio: abril/2017 — Término: junho/2017).

13 - Pagamentos realizados - Il - Documento de cumprimento de meta: Documentos
emitidos para pagamento das analises — IlI (Inicio: maio/2017 — julho/2017).

14 - Relatdrios trimestrais entregues pelos laboratdrios avaliados - IV - Documento de
cumprimento de meta: Planilha contendo o nimero total de amostras e informacgdées
dos relatdrios trimestrais — IV (Inicio: julho/2017 — setembro/2017).

15 - Pagamentos realizados - IV - Documento de cumprimento de meta: Documentos
emitidos para pagamento das analises — IV (Inicio: agosto/2017 — Término:
outubro/2017).

16 - Relatdrios trimestrais entregues pelos laboratdrios avaliados - V - Documento de
cumprimento de meta: Planilha contendo o nimero total de amostras e informacées
dos relatdrios trimestrais — V (Inicio: outubro/2017 — dezembro/2017).

17 - Pagamentos realizados - V - Documento de cumprimento de meta: Documentos
emitidos para pagamento das analises — V (Inicio: novembro/2017 — janeiro/2018).

18 - Relatdrios trimestrais entregues pelos laboratdrios avaliados - VI - Documento de
cumprimento de meta: Planilha contendo o nimero total de amostras e informacées
dos relatdrios trimestrais — VI (Inicio: janeiro/2018 — témino: marco/2018).

19 - Pagamentos realizados - VI- Documento de cumprimento de meta: Documentos
emitidos para pagamento das analises — VI (Inicio: fevereiro/2018 — abril/2018).

20 - Elaboracdo do relatério final — Documento de cumprimento de meta: Relatério final
de execucgéo do projeto (Inicio: abril/2018 — Término: junho/2018).
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Unidade de medida | Percentual

Natureza (X) Qualitativa ( ) Quantitativa

Periodicidade de

. mensal (X ) trimestral uadrimestral semestral anual
stualzacse || ) ()q () ()

Fonte Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (Gelas).
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ID 09 — Reduzir o tempo de processo de importagao de produtos sujeitos a anuéncia da
Anvisa, priorizados pelo Ministério da Saude, passando de 19 dias em 2015 para até 7 dias
em 2017 (Contrato de Gestdo, ADI).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cadigo de Identificacdo

ID 09

META

Reduzir o tempo de processo de importacdo de produtos sujeitos a anuéncia da

Meta Anvisa, priorizados pelo Ministério da Saude, passando de 19 dias em 2015 para até
7 dias em 2017 (Contrato de Gestdo, ADI).
Macroprocesso Gestdo de A¢Oes Pés-Mercado.
Relacionado

Objetivo Estratégico
Relacionado

Elevar a eficiéncia nas operac¢des de portos, aeroportos e fronteiras.

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Estratificacdo do alcance
da meta

2016 13 dias 2017 7 dias

Indicador utilizado para o
monitoramento da meta

Tempo médio (em dias) para a anuéncia da Anvisa dos processos de importacao de
produtos priorizados pelo Ministério da Saude.

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

( x ) Esforco Restrito (Depende exclusivamente da Anvisa)

LimitagBes/Riscos
relacionados

Eventos de grande porte, emergéncia de saude publica, greves, paralisa¢Ges, falta de
recursos humanos, falta de recursos financeiros, cultura organizacional e necessidade
de desenvolvimento de painel no sistema MicroStrategy. Ressaltamos que as metas
foram estimadas considerando as perspectivas de melhorias previstas para os
proximos 4 anos em: sistemas de informacdo (ex. peticionamento eletrénico),
velocidade de rede e aumento do quadro de recursos humanos.

Unidade Organizacional

Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCPAF)

Homologacao da ficha

Vers3do da Ficha

Elaborada por

Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCPAF)

Revisada por

Geréncia- Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)
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Data da implementagao

Data que as informacgdes da ficha passam a ser implementadas

Obs

Para o ano de 2016, o monitoramento serd efetuado a partir do segundo semestre,
visto que no primeiro semestre o painel do sistema MicroStrategy sera aprimorado
para se medir este indicador.

FICHA DE QUALIFICACAO

INDICADOR

Cddigo de Identificagao

ID 09

Nome do Indicador

Tempo médio (em dias) para a anuéncia da Anvisa dos processos de importagao de
produtos priorizados pelo Ministério da Saude.

Mede o tempo de anuéncia dos processos de importagdo referentes a licenciamento

Conceito . N
de importagao por posto.
1- Permite avaliar a eficiéncia da Anvisa na anuéncia de processos de importacdo.
Aplicabilidade 2- Subsidiar a gestdo e o planejamento das acOes de anuéncia dos processos de

importacdao em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Tipo (1) Classificacdo do
Indicador

( ) Estrutura ou Insumo ( ) Processo ( X ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto

Linha de Base/Série
historica

19 dias (2015)

Método de Calculo

DA — DP
n

T =Tempo médio para a anuéncia

DA = data de anuéncia (anuido/ndo anuido) de um processo de importacdo na Anvisa
DP = data de protocolo da solicitacdo de um processo de importagdo na Anvisa

n = nimero total de solicitagdes de anuéncia

Nota 1 - Sera excluido o tempo gasto por parte do agente regulado, para cumprimento
as exigéncias exaradas.

Nota 2 - Serdo considerados exclusivamente os processos de importagao referentes a
licenciamento de importacdo (Siscomex), dos processos priorizados pelo MS.

Algoritmo de Calculo
(descricdo dos passos
para o calculo do
indicador)

1 - Acessar o sistema Microstrategy por meio do link
http://anvssdf109.anvisa.gov.br/microstrategy/asp.

2 - Informe usuario e senha

3 - Clicar no icone Projeto PAF

4 - Clicar em relatérios compartilhados

5 - Selecionar painel indicadores

6 - Filtrar o indicador ID09

Unidade de medida

Dias

Natureza

( ) Qualitativa (X) Quantitativa
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Periodicidade de
atualizacao

( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Fonte

Sistemas Datavisa e Microstrategy.

42




ID 10 — Pelo menos 90% as petigdes de liberagao de baixa do termo de guarda dos produtos
importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias corridos
(Contrato de Gestdo).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cddigo de Identificagdo

ID 10

Pelo menos 90% as peticdes de liberagdo de baixa do termo de guarda dos produtos

Meta importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias corridos
(Contrato de Gestdo).
M .
acroProcesso Gestdo de A¢des Pds-Mercado.
Relacionado

Objetivo Estratégico
Relacionado

Elevar a eficiéncia nas operagdes de portos, aeroportos e fronteiras.

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Indicador utilizado para o
monitoramento da meta

Percentual de peti¢des de liberacao de baixa do termo de guarda dos produtos
importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias corridos.

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

(X) Esforco Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Eventos de grande porte, emergéncia de saude publica, greves, paralisa¢oes, falta de

recursos humanos, falta de recursos financeiros, cultura organizacional e necessidade de
desenvolvimento de painel no sistema MicroStrategy. Ressaltamos que as metas foram
estimadas considerando as perspectivas de melhorias previstas para os préximos 4 anos
em: sistemas de informacdo (ex. peticionamento eletrénico), velocidade de rede e
aumento do quadro de recursos humanos.

Limitagdes/Riscos
relacionados

Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,

ST ORI Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCPAF)

Homologacao da ficha

Versdo da Ficha V.1
Elaborada por CGPIS
Revisada por CGPIS
Data da implementagdo |17/03/2017




FICHA DE QUALIFICACAO

INDICADOR

Cddigo de Identificagao

ID 10

Nome do Indicador

Percentual de peticdes de liberacdo de baixa do termo de guarda dos produtos
importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias corridos.

Mede o tempo de liberacado de baixa do termo de guarda dos produtos importados pelo

Conceito - .
Ministério da Saude
1- Permite avaliar a eficiéncia da Anvisa na anuéncia de processos de importacdo.
Aplicabilidade 2- Subsidiar a gestdo e o planejamento das a¢des de anuéncia dos processos de

importacdao em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Tipo (1) Classificagdo do
Indicador

( ) Estrutura ou Insumo ( ) Processo ( X ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto

Linha de Base/Série
historica

Método de Calculo

Numerador: nimero de peticdes de liberacdo de baixa do termo de guarda dos
produtos importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias
corridos

Denominador: nimero total de peti¢des de liberacdo de baixa do termo de guarda dos
produtos importados pelo Ministério da Saude

Fator de Multiplicagao: 100

Nota 1 - Sera excluido o tempo gasto por parte do agente regulado, para cumprimento
as exigéncias exaradas.

Algoritmo de Calculo
(descricdo dos passos
para o calculo do
indicador)

Unidade de medida

Percentual

Natureza

( ) Qualitativa (X) Quantitativa

Periodicidade de
atualizagdo

( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Fonte




ID 11 — Pelo menos 90% dos processos de anuéncia da licenga de importagdo dos produtos
importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias corridos
(Contrato de Gestdo).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cddigo de Identificagdo

ID11

Pelo menos 90% dos processos de anuéncia da licenga de importagdo dos produtos

Meta importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias corridos
(Contrato de Gestdo).
MacroProcesso Gestdo de Agdes Pds-Mercado.
Relacionado

Objetivo Estratégico
Relacionado

Elevar a eficiéncia nas operagdes de portos, aeroportos e fronteiras.

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Indicador utilizado para o
monitoramento da meta

Percentual dos processos de anuéncia da licenca de importacédo dos produtos
importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias corridos.

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

(X) Esforco Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Eventos de grande porte, emergéncia de saude publica, greves, paralisa¢oes, falta de

recursos humanos, falta de recursos financeiros, cultura organizacional e necessidade de
desenvolvimento de painel no sistema MicroStrategy. Ressaltamos que as metas foram
estimadas considerando as perspectivas de melhorias previstas para os préximos 4 anos
em: sistemas de informacao (ex. peticionamento eletrénico), velocidade de rede e
aumento do quadro de recursos humanos.

Limitagdes/Riscos
relacionados

Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,

ST ORI Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCPAF)

Homologacao da ficha

Versdo da Ficha V.1
Elaborada por CGPIS
Revisada por CGPIS

Data da implementagdo |17/03/2017
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FICHA DE QUALIFICACAO

INDICADOR

Cadigo de Identificacdo

ID11

Nome do Indicador

Percentual dos processos de anuéncia da licenca de importacdo dos produtos
importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias corridos.

Mede o percentual de anuéncia da licen¢a de importa¢do dos produtos importados pelo

Conceito s , . . .
Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias corridos.
1- Permite avaliar a eficiéncia da Anvisa na anuéncia de processos de importagao.
Aplicabilidade 2- Subsidiar a gestdo e o planejamento das a¢des de anuéncia dos processos de

importacdo em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Tipo (1) Classificagdo do
Indicador

( ) Estrutura ou Insumo ( ) Processo ( X ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto

Linha de Base/Série
historica

Método de Calculo

Numerador: numero de processos de anuéncia da licenca de importacdo dos produtos
importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias corridos

Denominador: nimero total processos de anuéncia da licenca de importagdo dos
produtos importados pelo Ministério da Saude

Fator de Multiplicacao: 100

Nota 1 - Sera excluido o tempo gasto por parte do agente regulado, para cumprimento
as exigéncias exaradas.

Algoritmo de Calculo
(descricdo dos passos
para o calculo do
indicador)

Unidade de medida

Percentual

Natureza

( ) Qualitativa (X) Quantitativa

Periodicidade de
atualizacao

( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Fonte
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ID 12 — Pelo menos 90% dos pedidos de excepcionalidade do Ministério da Saude
analisados dentro do prazo de 7 dias corridos (Contrato de Gestdo).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cadigo de Identificacdo

ID 12

Pelo menos 90% dos pedidos de excepcionalidade do Ministério da Salude analisados

M
eta dentro do prazo de 7 dias corridos (Contrato de Gestdo).
M .
acroprocesso Gestdo de AgOes Pds-Mercado.
Relacionado

Objetivo Estratégico
Relacionado

Elevar a eficiéncia nas operagdes de portos, aeroportos e fronteiras.

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Indicador utilizado para o
monitoramento da meta

Percentual de pedidos de excepcionalidade do Ministério da Saude analisados dentro do
prazo de 7 dias corridos.

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

(X) Esforco Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitagdes/Riscos
relacionados

Eventos de grande porte, emergéncia de saude publica, greves, paralisa¢oes, falta de
recursos humanos, falta de recursos financeiros, cultura organizacional e necessidade de
desenvolvimento de painel no sistema MicroStrategy. Ressaltamos que as metas foram
estimadas considerando as perspectivas de melhorias previstas para os préximos 4 anos
em: sistemas de informacdo (ex. peticionamento eletrénico), velocidade de rede e
aumento do quadro de recursos humanos.

Unidade Organizacional

Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GCPAF)

Homologagdo da ficha

Versdo da Ficha V.1
Elaborada por CGPIS
Revisada por CGPIS

Data da implementagdo |17/03/2017
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FICHA DE QUALIFICACAO

INDICADOR

Cddigo de Identificagao

ID 12

Nome do Indicador

Percentual de pedidos de excepcionalidade do Ministério da Saude analisados dentro
do prazo de 7 dias corridos.

Mede o Percentual de pedidos de excepcionalidade do Ministério da Satude analisados

Conceito - .
dentro do prazo de 7 dias corridos.
1- Permite avaliar a eficiéncia da Anvisa na anuéncia de processos de importacdo.
Aplicabilidade 2- Subsidiar a gestdo e o planejamento das a¢des de anuéncia dos processos de

importacdao em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Tipo (1) Classificagdo do
Indicador

( ) Estrutura ou Insumo ( ) Processo ( X ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto

Linha de Base/Série
historica

Método de Calculo

Numerador: numero de pedidos de excepcionalidade do Ministério da Saude
analisados dentro do prazo de 7 dias corridos

Denominador: nimero total de pedidos de excepcionalidade do Ministério da Saude
Fator de Multiplicagao: 100

Nota 1 - Sera excluido o tempo gasto por parte do agente regulado, para cumprimento
as exigéncias exaradas.

Algoritmo de Calculo
(descricdo dos passos
para o calculo do
indicador)

Unidade de medida

Percentual

Natureza

( ) Qualitativa (X) Quantitativa

Periodicidade de
atualizagdo

( ) mensal (X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Fonte

48




ID 13 — Ampliar o percentual de avaliagdo segundo os 46 critérios estabelecidos no
Programa de Auditorias Técnicas da Anvisa nas Vigilancias Sanitarias estaduais de: Cear3,
Bahia, Minas Gerais, Rio de Janeiro, Sdo Paulo, Parand, Santa Catarina, Rio Grande do Sul,
Goias, e Distrito Federal até 2017, passando de 30% em 2015 para pelo menos 60% até
2017 (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cadigo de Identificacdo

ID 13

Meta

Ampliar o percentual de avaliagdo segundo os 46 critérios estabelecidos no Programa
de Auditorias Técnicas da Anvisa nas Vigilancias Sanitdrias estaduais de: Ceard, Bahia,
Minas Gerais, Rio de Janeiro, Sdo Paulo, Parana, Santa Catarina, Rio Grande do Sul,
Goias, e Distrito Federal até 2017, passando de 30% em 2015 para pelo menos 60% até
2017 (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa).

Estratificacdo do alcance da

I 2016 |50% 2017 60%
E a .
Execucgdo por ano p);cl\jlceiz Etapa Entregaveis
100% Dezembro Compilado de relatdrios de auditorias das 10
2016 (50%) ° Visas selecionadas.
Representa o 100% de 2016
10% Mar¢o/2017 -2 Compilado de relatérios de auditorias das 2
? auditorias/Monitoramento | Visas selecionadas.
10% Junho/2017 - 4 Compilado de relatdrios de auditorias das 4
2017 (60%) ? auditorias/Monitoramento | Visas selecionadas.
100% de 2017 40% Setembro/2017 -7 Compilado de relatérios de auditorias das 7
? auditorias/Monitoramento | Visas selecionadas.
40% Dezembro/2017 Compilado de relatdrios de auditorias das 10

Visas selecionadas.

Obs:

A selec¢do das Visas estaduais que compde a meta considera os estados que possuem o maior nimero de industrias de

medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para saude.

Serdo considerados resultados de auditorias obtidas até dezembro de 2016. O Programa de Auditorias foi iniciado no
ano de 2014. O planejamento das auditorias é executado semestralmente. O Programa de Auditorias é parte do
processo de harmonizagdo de procedimentos de inspe¢do em estabelecimentos fabricantes de medicamentos,
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insumos e produtos para salde e ndo compreende apenas as 10 Visas estaduais selecionadas no presente documento.
As demais Visas sdo contempladas no programa de auditorias, porém nao fardo parte do escopo deste monitoramento.

A meta selecionada no presente documento é parte do Planejamento Estratégico da Anvisa no periodo de 2016-2019,
sendo o objetivo, ao término do periodo, atingir 80% de atendimento médio dos critérios de auditoria estabelecidos.

E importante destacar que o cumprimento das metas é dependente de ades3o das Visas estaduais, a Anvisa ndo possui
governabilidade nos processos de gestao das Visas, o que pode comprometer severamente o atingimento das metas.

Objetivo Estratégico

. 5. Fortalecer as agdes de coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Relacionado

Indicador utilizado para o | Percentual de Atendimento pelas Vigilancias Sanitdrias estaduais aos critérios
monitoramento da meta |estabelecidos no Programa de Auditorias Técnicas da Anvisa.

Macroprocesso

. Coordenagao do SNVS - Defini¢ao de Diretrizes e Pactuagdao com o SNVS
Relacionado

Periodicidade de

. ( ) mensal (X ) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual
monitoramento

( X) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)
Governabilidade
( ) Esforgo Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

A implementacao da meta pode ser comprometida pela ndao adogao por parte dos
estados das agdes corretivas necessarias a solucdo definitiva das deficiéncias
identificadas nas Auditorias Técnicas.

Trata-se de meta que pode ndo ser alcangada pela ndo adesdo dos érgdos estaduais na
solucdo dos itens apontados.

Limitagdes/Riscos
relacionados

Coordenacdo Gestdo da Qualidade do Processo de Inspegdo Sanitaria (CGPIS)/
Unidade Organizacional |Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)/Diretoria de Controle e
Monitoramento (Dimon)

Homologagdo da ficha

Versdo da Ficha V.1
Elaborada por CGPIS
Revisada por CGPIS

Data da implementagdo |29/09/2016

INDICADOR

Cddigo de

Identificagdo ID13
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Nome do
Indicador

Percentual de Atendimento pelas Vigilancias Sanitarias estaduais aos critérios estabelecidos no
Programa de Auditorias Técnicas da Anvisa.

Conceito

As auditorias sdo uma ferramenta de gestdo para o acompanhamento e verificacdo da adogao eficaz de
uma politica de gestao da qualidade (ISO 19011-2002).

O Programa de Auditorias Técnicas da Anvisa tem o objetivo de verificar in loco o desenvolvimento dos
Sistemas de Gestdo da Qualidade (SGQ) nos érgdos de vigilancia sanitaria responsaveis pelas atividades
de inspecao em estabelecimentos fabricantes de medicamentos, insumos Farmacéuticos e Produtos
para Saude. A lei 9782/99 estabelece dentre as competéncias da Anvisa o0 monitoramento e auditoria
dos 6rgaos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria, incluindo-se os laboratdrios oficiais de controle de qualidade em saude.

Média do percentual de atendimento dos 46 critérios de auditoria estabelecidos no programa de
auditorias técnicas pelas Visas.

Aplicabilidade

O Programa iniciou-se em 2014 e avalia, por meio de 46 critérios estabelecidos, o grau de
implementacdo do SGQ , visando o melhoramento continuo das atividades. A existéncia de um SGQ,
objetivo principal de verificagcdo pelas Auditorias Técnicas, é hoje considerada como critério de entrada
para paises que queiram ser signatarios de foros internacionais de autoridades regulatérias. Os 46
critérios citados, representam muito bem os critérios utilizados por organismos internacionais como o
PIC/S para a avaliacdo de autoridades reguladoras, portanto, o percentual de atendimento pelas
Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais aos Critérios Estabelecidos no Programa de Auditorias
Técnicas da Anvisa fornece ndo somente o grau de implementacdo dos SGQ nestes érgdos, como
também uma ideia precisa do desempenho do SNVS frente a uma possivel auditoria por parte de
organismos internacionais, como o PIC/S, OPAS, Comissdo Europeia, dentre outros.

O Percentual de Atendimento pelas Vigilancias Sanitdrias Estaduais e Municipais aos Critérios
Estabelecidos no Programa de Auditorias Técnicas da Anvisa deve ser utilizado como guia das atividades
de harmonizacdo de procedimentos e capacitagdo promovidas pela drea de inspe¢ao da Anvisa.
Adicionalmente, fornece a Diretoria Colegiada, dados precisos para ag¢des politicas e especificas de
fortalecimento dos érgdos locais identificados como deficientes.

Tipo (1)
Classificagdo
do Indicador

() Estrutura ou Insumo (X ) Processo ( ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto

Linha de base: 30% (2015)

Divisao de Vigilancia e Fiscaliza¢gdo de Insumos, Medicamentos e Produtos (DFM-RJ) - 52%; Geréncia de

Linha de Vigilancia Sanitaria de Produtos (GVSP-GO) - 78%; Divisao de Vigilancia Sanitaria de Produtos (DVSP-
Base/Série | PR) - 50%; Divisdo de Vigilancia Sanitaria (DVS-RS) - 63%; Centro de Vigilancia Sanitaria de Sdo Paulo
historica (CVS/SP) - 48%,;; Diretoria de Vigilancia de Medicamentos e Congéneres (DVMC-MG) - 61%; Nucleo de
Vigilancia Sanitaria (Nuvis-CE) - 53% ; Diretoria de Vigilancia Sanitaria (DIVISA-DF) - 37%; Diretoria de
Vigilancia Sanitadria e Ambiental (Divisa-BA) - 37%; Diretoria de Vigilancia Sanitaria do Estado de Santa
Catarina - DIVS (SC)- 37%.
Z N@de critérios atendidos pelo 6rgao auditado
o .
Método de N.decrlter%os x 100
Al Nede Visa auditadas
Algoritmo de . . .
Calculo ETAPA Documentacdo/evento referente a conclusdo de cada etapa.
(descricao latérios d ditori
dos passos 1 Relatdrios de auditoria
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para o calculo
do indicador)

Unidade de

. Percentual
medida

Natureza ( ) Qualitativa ( X ) Quantitativa

Periodicidade

de ( ) mensal ( ) trimestral ( ) quadrimestral ( x ) semestral ( ) anual
atualizagdo
Fonte Dados compilados a partir dos relatdrios de auditorias técnicas do SNVS e oficios de

monitoramento.
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ID14 — Ampliar o percentual dos Atos Normativos (Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) +

Instrucdo Normativa (IN) normativas) publicados pela Anvisa resultantes de sua Agenda

Regulatéria, passando de 33% em 2015 para pelo menos 50% em 2017 (Contrato de
Gestdo, PPA).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cddigo de
Identificacdo

ID 14

Meta

Ampliar o percentual dos Atos Normativos (Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) +
Instrugdo Normativa (IN) normativas) publicados pela Anvisa resultantes de sua Agenda
Regulatdria, passando de 33% em 2015 para pelo menos 50% em 2017 (Contrato de
Gestdo, PPA).

Estratificacdo do
alcance da meta

2016 45% 2017 | 50%

Observagao:
1) Ampliar o acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
Objetivo sanitaria.
Estratégico
Relacionado 2) Aprimorar o marco regulatdrio em vigilancia sanitaria.

Indicador utilizado

para o Percentual de Atos Normativos (Resolucdo da Diretoria Colegiada + Instrucdao Normativa)
monitoramento da | publicados pela Anvisa resultantes de sua Agenda Regulatoria.
meta
Macroprocesso ~ ~
F.) Governanga — Gestao da Regulamentagao
Relacionado

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal ( X) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( X ) anual

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

(X) Esforgo Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitagdes/Riscos
relacionados

A priorizacdo de temas a serem regulamentados e a consequente elaboracao da Agenda
Regulatdria depende da capacidade de planejamento regulatério da Agéncia; e sua
execucao exige esforgo e comprometimento conjunto de servidores, gestores e
dirigentes.

O campo de atuacdo da vigilancia sanitaria, em especial as a¢Oes relativas a protecdo da
saude, é composto por situacdes risco que exigem a acdo imediata da autoridade
reguladora, o que dificultam a previsibilidade completa de sua atuagdo. Além disso, ha
medidas de origem externas a Anvisa que também podem demandar regulamentacdo
nao prevista, tais como decisdo judicial, decretos legislativos ou a expressa determinacgdo
em Lei.
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Unidade
Organizacional

Geréncia- geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatdrias (GGREG).

Homologacdo da ficha

Versao da Ficha

Elaborada por

Revisada por

Data da
implementagao

INDICADOR

Cadigo de
Identificacdo

ID 14

Nome do Indicador

Percentual de Atos Normativos (Resolucdo da Diretoria Colegiada + Instrucdo
Normativa) publicados pela Anvisa resultantes de sua Agenda Regulatdria.

Indica a proporg¢do, em relacdo ao total de atos normativos publicados no ano, dos atos
normativo que foram previstos no instrumento de planejamento regulatério, a Agenda

Conceito f . . . s ~ ~
Regulatdria, inferindo-se a capacidade institucional para gestao da regulamentacdo em
termos de previsibilidade e efetividade do instrumento.

1. Ampliar a previsibilidade regulatdria, reduzindo a margem de imprevisibilidade
decorrente da edi¢cdo de normas fora da Agenda.
2. Induzir esforgos institucionais para execugao da Agenda Regulatéria em todos os
niveis da organizagao (dirigentes, gestores e servidores).
3. Contribuir para o aperfeicoamento da capacidade de gestdo regulatéria da Agéncia no
T ambito de sua competéncia normativa.

Aplicabilidade . e ~ .
4. Conhecer o grau de compromisso da instituicdo com a execugao dos temas previstos
na Agenda Regulatdria e identificar as oportunidades de melhoria relacionadas a
previsibilidade da atuagdo regulatdria da Anvisa.
5. Aprimorar a relacdo da Anvisa com a sociedade civil a partir do fortalecimento da
Agenda Regulatéria como mecanismo de participacdo social no ciclo de planejamento
do processo de regulamentacdo da Agéncia.

Tipo (1)

Classificagdo do | ( ) Estrutura ou Insumo ( X ) Processo ( ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto

Indicador

Linha de Base/Série
historica

A série historica (figura 1) apresenta o percentual de RDC e IN publicadas - por ciclo ADI
(compreende o periodo entre 12 de julho do ano a 30 de junho do ano subsequente) -
cujo objeto se relacionava a temas incluidos em alguma Agenda Regulatdria, desde a
primeira Agenda aprovada em 2009 até a Agenda do biénio 2013-2014.

Os resultados foram aferidos a partir de planilha de monitoramento da Produgao
Normativa tabulada pela GGREG, considerando-se o nimero de RDC e IN referentes a
temas da Agenda Regulatdria Vigente no periodo de publicagdo do Ato Normativo ou da
Agenda anterior dividido pelo total de RDC publicadas no periodo.
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A Média Histdrica corresponde a média aritmética dos percentuais alcangados por ciclo,
de 2009 a 2015.

*Obs: A média do Ciclo 2014/2015 foi calculada considerando as publica¢des até o dia
29/04/2015.

Figura 1: Percentual de Previsibilidade Regulatdria por Ciclo de ADI
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Método de Calculo

Numerador: Niumero de RDC e IN normativos publicadas no periodo que trataram de
subtemas da Agenda Regulatéria no periodo

Denominador: Niumero de RDC e IN normativos publicadas no periodo
Fator de multiplicagdo: 100
NOTA: No célculo consideram-se subtemas da Agenda Regulatdria vigente no periodo

em avaliacdo, que compreende o periodo entre 12 de janeiro a 30 de dezembro do ano
em avaliacdo.

Algoritmo de
Célculo (descricdo
dos passos para o

calculo do
indicador)

1) Serdo coletadas as informagdes sobre as publicacdes Nimero de RDC e IN normativas
publicadas no Diario Oficial da Unido (DOU) no periodo de 1 (um) ano a partir das
planilhas de controle normativo da GGREG.

2) A partir desse conjunto, serdo contabilizados o Niumero de RDC e IN publicadas no
periodo que trataram de subtemas da Agenda Regulatéria em vigor na época da analise.

3) De posse das informagoes sera realizado o calculo do Percentual de Previsibilidade
Regulatdria (PPR)

Unidade de medida

Percentual
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Natureza ( ) Qualitativa (X ) Quantitativa

Periodicidade de

. mensal (X ) trimestral uadrimestral ( ) semestral anual
stualizacio || (x) () () ()

Fonte Geréncia- geral de Regulamentacgdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG).
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ID 15 — Ampliar o percentual dos Atos Normativos (Resolug¢do da Diretoria Colegiada (RDC)
+ Instrucdo Normativa (IN) normativas) com Analise de Impacto Regulatério (AIR), passando
de 73% em 2015 para pelo menos 90% em 2017 (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa, ADI).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cddigo de
Identificacdo

ID 15

Meta

Ampliar o percentual dos Atos Normativos (Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) +
Instrugdo Normativa (IN) normativas) com Analise de Impacto Regulatério (AIR),
passando de 73% em 2015 para pelo menos 90% em 2017 (Contrato de Gestao, PE-
Anvisa, ADI).

Estratificacdo do
alcance da meta

2016 80% 2017 | 90%

Objetivo . - s oA s
a¢ Aprimorar o Marco Regulatério em Vigilancia Sanitaria.
Estrategico
Relacionado
Indicador utilizado , ~ . . . ~
ara o Percentual de Atos Normativos (Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) + Instrucdo
. 2 Normativa (IN) normativas) publicados que foram submetidos a Analise de Impacto
monitoramento da L
Regulatdrio (AIR).
meta
Macroprocesso ~ ~
F.) Governanga - Gestdao da Regulamentagado.
Relacionado

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal ( ) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

(X) Esforgo Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitagdes/Riscos
relacionados

A fim de se mitigar o risco de publicacdo de um ato normativo sem AIR prévio, buscou-se
desenhar um mecanismo de monitoramento ativo da equipe de AIR sobre as pautas de
Reunido Ordinaria Publica da Dicol. Mensagens de correio eletrénico serdo disparados
para as areas e diretorias lembrando do preenchimento do AIR.

Unidade
Organizacional

Geréncia-Geral de Regulamentacgao e Boas Praticas.

Homologacao da ficha

Versao da Ficha

15/06/2016

Elaborada por

Geréncia de Analise de Impacto Regulatério (Geair)/GGREG

Revisada por

Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas (GGREG)

Data da
implementagao

14/06/2016.
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INDICADOR

Cddigo de
Identificacdo

ID 15

Nome do Indicador

Percentual de Atos Normativos (Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) + Instrucgdo
Normativa (IN) normativas) publicados que foram submetidos a Andlise de Impacto
Regulatdrio (AIR).

Distribuicdo percentual de atos normativos que foram submetidos a procedimento de
AIR em relagdo ao total de atos normativos publicados, exceto aqueles que forem
dispensados de AIR.

Conceito Atos dispensados de AIR: em Regime especial, Atualizagdes periddicas, RDC e IN ndo
normativos, atos de cuja iniciativa regulatéria tenha sido publicada antes de julho de
2012, quando a Dicol decidiu pela obrigatoriedade de preenchimento de AIR para os
atos normativos da Anvisa.
1. Acompanhar a adesdo das areas técnicas da Anvisa na incorporacgdo de técnicas e
Aplicabilidade métodos de AIR como suporte a atividade de regulamentacdo.
2. Uma baixa adesao pode significar uma necessidade de intervencao por parte da
direcdo. (Treinamentos, sensibiliza¢do, revisdo da ferramenta, etc.)
Tipo (1)
Classificagdo do | ( ) Estrutura ou Insumo (X) Processo ( ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto
Indicador

Linha de Base/Série
historica

2014=71%
2015=73%

Método de Calculo

Numerador: Niumero de Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) + Instrucdo
Normativa (IN) normativas publicadas que foram submetidos a Andlise de
Impacto Regulatorio (AIR) no periodo

Denominador: Numero total de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) e
Instrucdo Normativa (IN) normativas publicadas no periodo

Fator de multiplicagdo: 100

Nota: Ndo sera computado para efeitos de calculo do indicador os atos
normativos dispensados de AIR pela instituicao, tais como os que apresentem
baixo impacto esperado e os de urgéncia em que ndo haja tempo habil para a
realizacdo da AIR

Algoritmo de
Calculo (descricao
dos passos para o

calculo do
indicador)

ETAPA

Passo 1 (Obter o Numerador {AP_AIR}):

1. Extrair planilha Excel do FormSUS com as fichas preenchidas (Gestor
usuario/senha com a equipe responsavel por AIR).

2. Cada ficha completa significa um AIR 1 elaborado.

3. Manter atualizada a coluna “AIR 1” (a partir das informacGes acima) na
Planilha de Controle de Processo da Geréncia de Processos Regulatérios
(GPROR)/GGREG.
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Passo 2: Acessar a Planilha de Controle de Processo da GPROR/GGREG e

executar os seguintes filtros para contabilizar o total de atos normativos
publicados no ano com AIR realizada:

1. Processos concluidos (exceto arquivados).

2. Ano de 20XX.

3. Natureza do Ato Normativo: RDC e IN (excetuadas RE e Guias).

4. Regime Comum (exceto N/A).

5. Propostas independentes.

Passo 3: Para os processos que hao tiveram AIR 1 preenchido no FormSUS,
pesquisar se este formulario foi preenchido no formato do antigo do Relatério
de Instrucao de Proposicao. Acessar a planilha do iBPR ou pesquisar no processo
fisico.

Passo 4: (Obter o Denominador {Nt-Nnd}): O total (Nt) é obtido acessando a
Planilha de Controle de Processo da GPROR/GGREG e executando os seguintes
filtros:

1. Processos concluidos (exceto arquivados).

2. Ano de 20XX.

3. Natureza do Ato Normativo: RDC e IN (excetuadas RE e Guias).

4. Regimes Comum e Especial (exceto N/A).

5. Propostas independentes.

Unidade de medida

Percentual

Natureza

( ) Qualitativa (X ) Quantitativa

Periodicidade de
atualizagdo

( ) mensal () trimestral ( ) quadrimestral ( X ) semestral ( ) anual

Fonte

Formsus, Controle normativo GPROR/GGREG, Processo de Regulamentacio.
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ID 16 — Implantar a gestdao do Estoque Regulatdrio por meio da implementacdo: indicadores

de monitoramento e de avaliacdo dos novos atos normativos publicados; fluxo de

regulamentacao da Anvisa que estimule o estabelecimento de mecanismos sistematizados

para acionamento da revisdo do marco regulatdrio; ferramenta especifica para recep¢do de

sugestdes/relatos de problemas relacionados ao marco regulatério; e Camaras Setoriais da

Anvisa (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cddigo de
Identificacdo

ID 16

Meta

Implantar a gestao do Estoque Regulatério por meio da implementacdo: indicadores de
monitoramento e de avaliagdo dos novos atos normativos publicados; fluxo de
regulamentacdo da Anvisa que estimule o estabelecimento de mecanismos
sistematizados para acionamento da revisdo do marco regulatdrio; ferramenta especifica
para recep¢do de sugestdes/relatos de problemas relacionados ao marco regulatério; e
Camaras Setoriais da Anvisa (Contrato de Gestao, PE-Anvisa).

Estratificacdo do
alcance da meta

2016 1 2017 2

Objetivo
Estratégico
Relacionado

Aprimorar o Marco Regulatério em Vigilancia Sanitaria.

Indicador utilizado
para o
monitoramento da
meta

indice de implementacio de rotinas e procedimentos sistematizados para revisdo do
marco regulatdrio.

Macroprocesso
Relacionado

Governanga - Gestao da Regulamentacao.

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal ( X)) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

(X) Esforgo Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitagdes/Riscos
relacionados

Fatores que podem comprometer o alcance da meta, referentes aos recursos
disponiveis, atores envolvidos e/ou fontes de dados.

A aprovacgao do novo fluxo de regulamentacao e a reativacao das Camaras Setoriais nao
estdo sob integral governabilidade da GGREG.

Unidade
Organizacional

Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas (GGREG)

Homologacao da ficha

Versao da Ficha

06/06/2016
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Elaborada por

Coordenacgdo de Planejamento Regulatério (CPLAR) e Geréncia-Geral de Regulamentagdo
e Boas Praticas (GGREG)

Revisada por

Data da
implementacgdo

INDICADOR

Cddigo de
Identificacdo

ID 16

Nome do Indicador

indice de implementacio de rotinas e procedimentos sistematizados para revisdo do
marco regulatdrio.

Implantacdo de rotinas e procedimentos sistematizados para revisdo do marco

Conceito L. . s .
regulatdrio, e para monitoramento e avaliagao de novos atos normativos.
Aolicabilidade Aprimorar os mecanismos de identificacdo dos regulamentos passiveis de revisdo, bem
P como dos mecanismos de monitoramento e avaliacdo de novos atos normativos.
Tipo (1)
Classificagdo do | ( ) Estrutura ou Insumo (X) Processo ( ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto
Indicador

Linha de Base/Série
historica

N3o ha linha de base.

Método de Calculo

O indicador é numérico e serd calculado pela média aritmética da pontuagao
atribuida de acordo com o alcance de cada item avaliado, conforme formula a
seguir:

2. P

IRev = Z—
ev 4

Onde:

IRev = indice de implementacdo de rotinas e procedimentos sistematizados para
revisdo do marco regulatorio, e para monitoramento e avaliacdo de novos atos
normativos.

P = Pontuacdo obtida de acordo com a resposta em cada item avaliado.

Itens de avaliacao:

1. Existéncia de etapa no fluxo de regulamentacdo da Anvisa para estimular a
construcdo de indicadores de monitoramento e de avaliacdo dos novos atos
normativos publicados.

2. Existéncia de etapa no fluxo de regulamentagao da Anvisa que estimule o
estabelecimento de mecanismos sistematizados para acionamento da revisao
do marco regulatdrio.

3. Existéncia de ferramenta especifica no site da Anvisa para recepc¢do de
sugestdes ou de relatos de problemas relacionados ao marco regulatério, que
indiguem a necessidade de revisdo de regulamentos.
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4. Reativacdo das Camaras Setoriais da Anvisa como mecanismo de revisao e
reforma do marco regulatério, por meio de sugestdes ou relatos de problemas
que indiquem a necessidade de revisao de regulamentos.

Pontuagdo de acordo com as respostas em cada item avaliado, conforme a
seguir:

[0,0] Item ndo executado.

[1,0] Item executado.

ETAPA
O resultado do indicador varia na escala positiva de zero (0,0) a um (1,0) e é a
média aritmética da pontuacdo atribuida, de acordo com o alcance de cada item
avaliado.
Aleoritmo d - O cumprimento dos itens 1 e 2 estd relacionado a aprovacdo do novo fluxo de
oritmo de
Célcflo (descricio regulamentacdo, por meio de ato préprio da Diretoria Colegiada da Anvisa.
r . . . . . S
dos:ée:zi?; 52 ao - O cumprimento do item 3 esta relacionado a disponibilizacdo de ferramenta
indicador) especifica no Portal da Anvisa para recep¢do de sugestdes ou de relatos de
problemas relacionados ao marco regulatdrio, que indiquem a necessidade de
revisdo de regulamentos.
- O cumprimento do item 4 estd relacionado a revisdo da Portaria 612/2007,
gue regulamenta as Camaras Setoriais da Anvisa, e a efetiva reativacdo dessas
Camaras.
Unidade de medida | indice

Natureza

(X) Qualitativa ( ) Quantitativa

Periodicidade de
atualizacao

( ) mensal () trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral (X) anual

Fonte

Controles internos da GGREG e Planejamento Estratégico.
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ID 17 — Alcancar o indice de 0,9 de transparéncia ativa em procedimentos de consulta

publica resultantes em atos normativos (Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) + Instrugdo
Normativa (IN) normativas) até 2017 (Contrato de Gestdo, ADI).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cddigo de
Identificacdo

ID 17

Meta

Alcancar o indice de 0,9 de transparéncia ativa em procedimentos de consulta publica
resultantes em atos normativos (Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) + Instrucdo
Normativa (IN) normativas) até 2017 (Contrato de Gestdo, ADI).

Estratificacdo do

2016 0,9 2017 (0,9
alcance da meta
Objetivo . » s ol
ERR e Aprimorar o marco regulatério em vigilancia sanitaria.
Relacionado
Indicador utilizado |; . A . .
e Indice de transparéncia ativa em procedimentos de consulta publica resultantes em atos
T ——_ normativos (Resolucdo de Diretoria Colegiada ou Instru¢do Normativa).
meta
Macroprocesso ~ =
ReIacFi)onado Governanga - Gestdo da Regulamentacado.

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal ( X)) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

( X') Esforco Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitagdes/Riscos
relacionados

A disponibilizacdo dos instrumentos de transparéncia depende do funcionamento do
Portal da Anvisa.

Adesdo das areas e sensibilizagcdo sobre a importancia do cumprimento das formalidades
e rotinas do processo de regulamentacado e sobre a necessidade de atendimento a Lei de
Acesso a Informacgdo.

Unidade
Organizacional

GPROR/GGREG

Homologacdo da ficha

Vers3do da Ficha

01

Elaborada por

Joao Pedro Pietrzaki Cerutti - CPLAR, Telma Rodrigues Caldeira — CPLAR e Tiago Lanius
Rauber- GPROR/GGREG
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Revisada por

Erika Mattos da Veiga - GGREG

_ Daada 1,0 00/16
implementacdo
INDICADOR
Cddigo de D17

Identificacdo

Nome do indice de transparéncia ativa em procedimentos de consulta publica resultantes em atos
Indicador normativos (Resolugdo de Diretoria Colegiada ou Instru¢do Normativa).
Para a obtencdo do indice de transparéncia ativa em procedimentos de consulta publica
resultantes em atos normativos serao considerados os seguintes instrumentos de
Conceito transparéncia em Consulta Publica: a Justificativa da inten¢do de regulamentar; a Planilha
de ContribuicGes; o Relatorio de Andlise da Participacdo Social (RAPS); o Relatdrio de
Analise das Contribui¢Ges (RAC); e o Ato Normativo publicado no Didrio Oficial da Unido
(DOU) decorrente da proposta submetida a CP.
Aplicabilidade |Serdo considerados apenas os atos normativos submetidos a Consulta Publica.
Tipo (1)
Classificagdo do | ( ) Estrutura ou Insumo ( X ) Processo ( ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto
Indicador
Linha de
Base/Série Linha de base: N3o se aplica
histérica
Numerador: (Justificativa x 0,20) + (Contribui¢Ges x 0,10) + (RAPS x 0,20) + (RAC x 0,30) +
(DOU x 0,20)
Denominador: N2 de Atos Normativos (RDC ou IN) publicadas entre 12 de junho de 2016 e
31 de maio de 2017, submetidas a procedimentos de Consulta Publica
Onde:
Me'fodo de indice de transparéncia ativa em procedimentos de consulta
Calculo ITA

publica resultantes em atos normativos

N2 de Justificativas das propostas submetidas a CP publicadas

Justificativa no portal da Anvisa

N2 de Planilhas de ContribuicGes em propostas submetidas a

Contribuicdes CP publicados no Portal da Anvisa

N2 de Relatdrios de Andlise da Participa¢do Social de propostas

RAPS submetidas a CP publicados no Portal da Anvisa
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Algoritmo de
Calculo (descrigao
dos passos para o

calculo do
indicador)

N2 de Relatdrios de Andlise das Contribui¢cdes de propostas
RAC submetidas a CP publicados no Portal da Anvisa
N2 de Atos Normativos publicados no D.O.U (RDC ou IN)
DOU resultantes de propostas submetidas a CP publicadas no Portal
da Anvisa
ETAPA

Para fins do cdlculo deste indicador sdo considerados instrumentos de
transparéncia em Consulta Publica: a Justificativa da inten¢do de regulamentar; a
Planilha de ContribuicGes; o Relatério de Analise da Participagdo Social (RAPS); o
Relatério de Analise das Contribuicbes (RAC); e o Ato Normativo* publicado no
Didrio Oficial da Unido (DOU) decorrente da proposta submetida a CP.

Os instrumentos de transparéncia em Consulta Publica serdo verificados no Portal
da Anvisa, na pagina de rosto das consultas publicas. Para avaliar o acesso ao ato
normativo publicado, serd verificada a existéncia de link no Portal da Anvisa para a
publicacao no DOU.

*Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) ou Instrucdo Normativa (IN).
Observacoes:

1. Embora o contrato de gestdo compreenda o periodo de 12 de janeiro de 2016 a
31 de dezembro de 2017, para efeitos de calculo deste indicador serdo
considerados apenas atos normativos publicados até 30 de novembro de 2017
em razao do prazo necessdrio aos tramites internos de valida¢do do RAC apds a
deliberacao da Diretoria Colegiada.

2. Para efeitos de calculo serdo considerados apenas os atos normativos
submetidos a Consulta Publica (CPs).

Fatores de ponderagdo do cdlculo:

Cada instrumento de transparéncia tera peso especifico conforme grau de
complexidade de elaboracdo e publicacao no portal.

A afericdo do resultado serd aplicada individualmente para cada instrumento da
transparéncia pretendido: Folha de rosto das CP com Justificativa, com Planilha de
ContribuicGes, com Relatério de Analise de Participacdo Social (RAPS), com
Relatério de Analise das Contribui¢cdes (RAC), e com Resultado Final publicado.

Serdo considerados para fins de calculo apenas os atos normativos que tiveram
Consultas Publicas posteriores a julho de 2012, tendo em vista que a inclusdo da
Justificativa, da Planilha de Contribuicdes, do RAC e do Resultado final no Portal foi
resultado das acdes de Redesenho do Processo de Regulamentacdo da Anvisa,
ocorrido em junho de 2012.
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Cabe destaque para o instrumento de transparéncia denominado Relatérios de
Analise de Participacdo Social, cuja elaboragcdo iniciou com a publicacdo do
Regimento Interno da Anvisa (Portaria n2 650, de 29 de maio de 2014). Assim, para
os atos normativos que tiveram Consultas Publicas anteriores a junho de 2014 a
exigéncia da publicacdo do RAPS no portal da Anvisa sera considerada cumprida,
para fins do célculo deste indicador.

Unidade de
medida

indice

Natureza

( ) Qualitativa (X) Quantitativa

Periodicidade de
atualizagado

( ) mensal () trimestral ( ) quadrimestral ( X ) semestral ( ) anual

Fonte

Os instrumentos de transparéncia em Consulta Publica serdo verificados no Portal da
Anvisa, na pagina de rosto das consultas publicas. Para avaliar o acesso ao ato normativo
publicado, sera verificada a existéncia de link no Portal da Anvisa para a publicacdo no DOU.
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ID 18 — Implementar 100% das agles previstas para fortalecimento da Gestao Eletrénica de
Documentos (GED) da Anvisa, até 2017 (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa).

FICHA DE QUALIFICACAO

RESULTADOS ESPERADOS

Cadigo de
Identificacdo

ID 18

Meta

Implementar 100% das a¢Oes previstas para fortalecimento da Gestdo Eletronica de
Documentos (GED) da Anvisa, até 2017 (Contrato de Gestdo, PE-Anvisa).

Estratificacdo do
alcance da meta

2016 30% 2017 100%

Objetivo
Estratégico
Relacionado

8 - Implantar modelo de governanca que favoreca a integracdo, a inovacdo e o
desenvolvimento institucional.

Indicador utilizado
para o
monitoramento da
meta

Percentual de implementagdo da gestdo eletrénica de documentos.

Macroprocesso
Relacionado

Governanga — Gestdao do Conhecimento e Informac¢do em Vigilancia Sanitaria

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal ( X)) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

(X) Esforgo Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

LimitagBes/Riscos
relacionados

Unidade
Organizacional

Geréncia-Geral de Conhecimento, Informacdo e Pesquisa (GGCIP)

Homologacao da ficha

Versao da Ficha

Elaborada por

Revisada por

Data da
implementagao

INDICADOR
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Cadigo de

ID 18
Identificacdo

Nome do Indicador Percentual de implementagdo da gestdo eletrénica de documentos.

Percentual de alcance das atividades necessdrias para implantacdo da Gestdo Eletronica

Conceito .
de Documentos na Anvisa.

Os resultados do indicador irdo apontar se a implantacdo do GED caminha dentro das
Aplicabilidade perspectivas esperadas, apontando possiveis "pontos criticos" que estejam
comprometendo o andamento do projeto.

Tipo (1)
Classificagdo do | ( ) Estrutura ou Insumo (X) Processo ( ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto
Indicador
Linha de Base/Série | _ . .
o N3o se aplica
histérica
Método de Calculo E % de etapas concluidas
ETAPA Descrigao %
Implementar um instrumento que permita a visualizagdo dos
01 o . 15%
e ol documentos digitalizados em formato eletrénico.
Céleulo (descricgo 02 Ir:r1plfementar mstrumentoAqu.e permita a elaboragdo de pareceres 15%
dos passos para o técnicos em formato eletronico. _ _
céleulo do 03 Implementar o SEI (SISTEMA ELETRONICO DE INFORMAGOES) para 30%
indicador) criacdo, tramitacdo e guarda de documentos administrativos. ?
Estabelecer diretrizes para o gerenciamento eletrénico de
04 . 20%
documentos técnicos.
05 'I:L(z/ﬁ);r politica para gerenciamento eletrénico de documentos na 50%

Unidade de medida | Percentual

Natureza ( ) Qualitativa (X) Quantitativa

Periodicidade de

o mensal (X) trimestral uadrimestral semestral anual
atualizacio |\ x) ()q () ()

Fonte
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