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PROPOSTA DE PLANO DE AGAO E METAS DO CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO DA ANVISA

—!. |— Agéncia Nacional
INDICADOR METODO DE CALCULO META 2009
COORDENAGAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Grau de pactuacao de acdes Ne de municipios que pactuaram acées estratégicas Estabelecer pactuacdo de acdes
1 estratégicas de vigilancia sanitaria nos D o que Paclli: o, g x 100 | estratégicas em 60% dos municipios
o N? de municipios do pais ;
municipios do pais.
LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
Aumentar em 100% o numero de
Ampliacio do Sistema Analitico (N® de instituigbes cooperadas em 2009 — N° de instituicbes participantes dos
2 Nacr?onzl de Vigilancia Sanitaria instituicbes cooperadas em 2008) x 100 | protocolos de cooperagédo técnica no
9 N¢ de instituicdes cooperadas em 2008 ambito do Sistema Analitico Nacional
de Vigilancia Sanitaria.
Ambpliacio da capacidade analitica de Numero de laudos de andlise produzidos em programas de | Aumentar em 4.000 o numero de
3 rogutc?s de inter%sse ara a vigilancia monitoramento de produtos sob vigilancia sanitaria em 2009 - |laudos de andlise produzidos em
ganitéria P 9 Numero de laudos de andlise produzidos em programas de |programas de monitoramento de
monitoramento de produtos sob vigilancia sanitaria em 2008 | produtos sob vigilancia sanitaria.
ALIMENTOS
Mon!toramento de rgs@gos de N® de amostras analisadas para a matriz leite Analisar 80% das amostras
4 medicamentos veterindrios em o — x 100 i
alimentos de origem animal N° de amostras programadas para a matriz leite programadas para a matriz leite.
MEDICAMENTOS
- . o Eliminar o passivo (peticbes fora do
5 E:gg\e/gdse:)dged?ereilscgﬁ)onglézagao do N® processos de registro, renovacao e pds-registro aguardando | prazo de andlise) de registro,
Ene dicamentosg andlise, apés o prazo estabelecido de 90 dias. renovagao e pds-registro de
medicamentos.




PROPOSTA DE PLANO DE AGAO E METAS DO CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO DA ANVISA

—!. |— Agéncia Nacional
INDICADOR METODO DE CALCULO META 2009
SANGUE, OUTROS TECIDOS, CELULAS E ORGAQOS
6 Desempenho dos servigos de N? de testes com resultados falso-negativos % 100 Obter até 0,5% de falso-negativos
hemoterapia em testes soroldgicos N? de testes em testes sorolégicos.
Desempenho dos servigos de N¢ de respostas corretas no teste de pesquisa Obter 90% de respostas corretas no
7 hemoterapia em testes de de anticorpos irregulares (PAI) x 100 |teste de pesquisa de anticorpos
imunohematologia N? de respostas irregulares.
VIGILANCIA POS-USO
Efetividade do monitoramento de N¢ de notificagbes de evento adverso por medicamento que Iniciar em até 07 dias a andlise de
8 | eventos adversos graves a evoluiram para ébito com andlise iniciada em até 7 dias % 100 80% das notificagbes de evento
. 9 N¢ de notificagbes de eventos adversos por medicamentos adverso por medicamento que
medicamentos . Iy ; -
que evoluiram para ébito evoluiram para 6bito.
Efetividade do acompanhamento N de notlflce_lgoes lde r?agoes_transfuswnals com Acompanh~ar 100% das notlfl_cagoes
9 q ~ S investigacdo monitorada x 100 |de reagbes transfusionais do
e reagOes transfusionais o o ~ = . . o
N? de notificacdes de reagdes transfusionais no Notivisa Notivisa.
o . - C A Descentralizar agbes de vigilancia
Grau de descentralizagao das N*de unidades federaiﬂ]aslacri? de;cé‘oes de tecnovigilancia de eventos adversos e queixas
10 | ag0es de vigilancia pos- o . mpantadas - x 100 |técnicas de produtos para a saude
gy Ca N de unidades federadas que pactuaram agodes de e o
comercializagdo em tecnovigilancia oo E em tecnovigildncia para 80% de
tecnovigilancia .
unidades federadas.
TOXICOLOGIA
Ampliagéo de culturas agricolas (N° de culturas agricolas analisadas no PARA em 2009 - Aumentar em 20% o0 numero de
11 | analisadas quanto a residuos de N? de culturas agricolas analisadas no PARA em 2008) x 100 |culturas agricolas analisadas quanto
agrotéxicos N¢ de culturas agricolas analisadas no PARA em 2008 a residuos de agrotéxicos.
Alcance populacional do Programa (Alcance populacional do PARA em 2009 - Alcance A(L)JrrLle:éiaornalem d030 éro Oran?lacang:
12 | de Monitoramento de Residuos de populacional do PARA em 2008) x 100 |POP 9

Agrotoxicos em Alimentos

Alcance populacional do PARA em 2008

Monitoramento de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos
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—!. |— Agéncia Nacional
INDICADOR METODO DE CALCULO META 2009
PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
. . = N de processos de importacdo de materiais destinados a leera'r . 100% das Importagoes de
Efetividade na liberacao de . et S materiais destinados ao
L pesquisa cientifica e tecnoldgica liberados no prazo de 24h . .

materiais importados para 5 . = — : desenvolvimento de  pesquisas

13 ; e N® de processos de importacdo de materiais destinadosa  x 100 | .~ © .. L
pesquisas cientificas e . ot lbai bid cientificas e tecnolégicas no prazo
tecnologicas pesquisa cientifica e tecnopglpaslrecg idos, que cumprem de 24 horas, apés o cumprimento

as exigencias legais das exigéncias legais.

INFORMACAO E CONHECIMENTO
Ampliacdo do cadastro de 0 o N2 Ampliar em 50% o ndmero de
14 profissionais no Diretério de (N®de pﬁgﬂzz;gﬂz;z g:g:zg:gg: gm 2882) N® de « 100 profissionais cadastrados no
Competéncias em Vigilancia N‘—’r():le rofissionais cadastrados em 2008 Diretério de Competéncias em
Sanitaria (DCVisa) P Vigilancia Sanitaria.
Estabelecer planos de cooperacao
Grau de implantacao dos planos NC de planos de cooperacio pactuados para capacitacdo em vigilancia
15 | de cooperacédo para capacitacdo DNQ de unida deps fegeragas x 100 |sanitaria em 18% das unidades
em vigilancia sanitaria federadas, em todas as regides de
pais.

Grau de satisfacao dos usuarios N de avaliagdes satisfatérias [avaliagbes que representem Obter 80% de avaliacoes
16 | quanto ao portal eletrénico da nota superior a 5, em uma escala de 0 a 10] do site x 100 |satisfatérias do portal eletrénico da

Anvisa.

N¢ total de avaliacdes

Anvisa.
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INDICADOR METODO DE CALCULO META 2009
CONTROLE E PARTICIPAGAO SOCIAL

17 Capacidade de resposta da N? de demandas respondidas em 15 dias Uteis % 100 Responder 80% das demandas dos
Ouvidoria aos cidadaos N¢ de demandas registradas no sistema cidadaos no prazo de 15 dias Uteis.
Efetividade de Recebimento das Vel g {aci obid (ontes o (l\j/]anter a arrecadagaod ddos recursos

18 | Receitas Realizadas por Fontes de olume de arrecadagao obtida nas fontes de recursos proprios em | diretamente arrecadados com

L 2008 x crescimento do PIB crescimento anual igual ao do Produto
Recursos Proprios
Interno Bruto (PIB).

19 Efetividade na Execucgéo Execucao orcamentéria do ano corrente % 100 Executar 100% da dotacao
Orcamentaria Dotacao orcamentaria do ano corrente or¢camentéria para o ano corrente.
indice de Transparéncia e ) Estabelecer e implantar o indice de

20 | Participagdo Social no Processo ITPSR= [Z =1 Di] 2 Transparéncia e Participagao Social na
Regulatério da Anvisa (ITPSR) Anvisa.
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FICHA DE QUALIFICACAO DOS INDICADORES

COORDENAGAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA

SANITARIA

FICHA DE QUALIFICACAO DO INDICADOR 1

CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

ACAO Apoio as agdes de descentralizagado de vigilancia sanitaria.
; Nucleo de Assessoramento de Descentralizacdo de Acbes de
AREA o N
Vigilancia Sanitaria (Nadav).
OBJETIVO Consolidar e ampliar, em ambito nacional, a descentralizagdo de

acoes de vigilancia sanitéaria.

BENEFICIO DA ACAO

As acOes estratégicas correspondem ao segmento de
gerenciamento do risco sanitario no elenco norteador das agdes
de vigilancia sanitaria e incluem as seguintes areas de
intervencao: produtos, servigcos e ambientes de interesse para a
salde; educacdo e comunicacdo em saude para a sociedade;
acoes integrais de salde; agles intersetoriais; e agbes
laboratoriais. O desenvolvimento dessas ag¢des pela esfera
municipal traz como beneficio a aproximagado com a realidade
local.

META

Estabelecer pactuagdo de acbes estratégicas com 60% dos
municipios do pais em 2009.

INDICADOR

Grau de pactuagédo de agOes estratégicas de vigilancia sanitéria
nos municipios

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

METODO DE CALCULO

N? de municipios que pactuaram agdes estratégicas

— - x 100
N? de municipios do pais

SITUAGAO ATUAL

51,6% (2.874) dos municipios do pais com agbes estratégicas
pactuadas até junho de 2009.

Usos

Medir o fortalecimento das agdes de vigilancia sanitaria voltadas
para o gerenciamento do risco sanitario nos municipios. A
melhoria da capacidade dos municipios em realizar essas agdes
favorece a organizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e, portanto, a distribuicAo de responsabilidades, de
recursos e de poder, maior aproximagdo com a populagéo,
facilitacdo do controle social e fortalecimento da gestao publica.

LIMITACOES

A pactuacdo depende do grau de articulagdo entre estados e
municipios e da capacidade técnico-operacional dos municipios.

FONTE DE DADOS

Atas de Reunides das Comissoes Intergestores Bipartite
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FICHA DE QUALIFICACAO DOS INDICADORES

LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA

FICHA DE QUALIFICACAO DO INDICADOR 2

CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

ACAO

Fortalecimento do Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria.

AREA

Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica - GGLAS

OBJETIVO

Coordenar as agbes desenvolvidas pelos laboratérios analiticos, visando a
realizacdo de ensaios de qualidade, que permitam o uso seguro, pela
populagdo, dos produtos sob vigilancia sanitaria.

BENEFICIO DA
ACAO

O Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria, em elaboracao,
corresponde a uma estrutura matricial que inclui os laboratérios centrais de
salde publica (Lacens) e suas unidades, instituicdes de ensino e pesquisa,
institutos de tecnologia, entre outros. Pretende-se estabelecer, dentro desse
Sistema, uma estrutura vertical composta por redes teméticas que
possibilitem a realizagdo de andlises fiscais e de controle em 23 temas
especificos, de forma compartilhada e adequada. Isso resultara na formagao
de um Sistema baseado na qualidade e sustentabilidade, que ofere¢a
resultados de andlises de forma 4gil, reduzindo os riscos a saude da
populagéo.

META

Aumentar em 100% o nimero de instituicbes participantes dos protocolos de
cooperacao técnica no ambito do Sistema Analitico Nacional de Vigilancia
Sanitéaria em 2009.

INDICADOR

Ampliagéo do Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

(N® de instituicdes cooperadas em 2009 — N° de

METODO DE instituicbes cooperadas em 2008) 100
CALCULO o X
N¢ de instituicdes cooperadas em 2008
. Sete instituicbes participantes dos protocolos de cooperagdo técnica no
SITUACAO ATUAL ambito do Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria em outubro de
2008.
Avaliar o fortalecimento do Sistema Analitico Nacional de Vigilancia
Sanitéria, por meio do aumento da participagdo de instituigbes nos
USOS protocolos em acdes complementares. Os protocolos serdo compostos por
projetos que visem ao desenvolvimento de agdes de natureza técnica,
cientifica ou pedagogica, que receberdo apoio técnico e financeiro por parte
da Anvisa.
_ Os resultados estao sujeitos a heterogeneidade da capacidade de execugao
LIMITACOES das acbes previstas pelos estados, a capacidade de articulagdo

interinstitucional, bem como a existéncia de ambiente politico favoravel.

FONTE DE DADOS

Relatérios e demais informagdes gerenciais da GGLAS.
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LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
FICHA DE QUALIFICACAO DO INDICADOR 3
CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO
ACAO Ampliacdo da capacidade de controlar a qualidade dos produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.
AREA Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica (GGLAS)
OBJETIVO Promover a capacidade de analise de produtos de interesse para a

vigilancia sanitéria.

BENEFICIO DA ACAO

O uso de laboratorios se constitui em importante ferramenta para as
acOes de vigilancia sanitaria, fornecendo subsidios as pesquisas e
as analises fiscais e de controle, em diversos campos de atuacdo. O
funcionamento adequado e efetivo dos laboratérios de saude publica
é fundamental para a vigilancia sanitaria, por subsidiar acoes de
investigacdo, monitoramento e controle de agravos a saude da
populagéo.

Aumentar em 4.000 o numero de laudos de andlise produzidos em

META programas de monitoramento de produtos de interesse para a
vigilancia sanitaria em 2009.
INDICADOR Ampliacdo da capacidade analitica de produtos de interesse para a

vigilancia sanitaria

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

METODO DE CALCULO

Numero de laudos de analise produzidos em programas de
monitoramento de produtos sob vigilancia sanitaria em 2009 -
Numero de laudos de analise produzidos em programas de
monitoramento de produtos sob vigilancia sanitaria em 2008

Total de 39.856 laudos de analise produzidos em programas de

SITUAGAO ATUAL monitoramento de produtos de interesse para a vigilancia sanitaria
em 2007.
O indicador mede a capacidade dos laboratérios de saude publica de
analisar amostras de interesse para a vigilancia sanitaria, o que
UsSoS demanda agbes desenvolvidas e coordenadas pelo SNVS. Ha
demanda reprimida de andlises laboratoriais, o que requer o
acompanhamento e aumento dessa produgéo.
Necessidade de aprimorar o fluxo de informagdes para a coleta de
LIMITACOES dados sobre 0 nimero de laudos.

Ndcleo  administrativo  insuficiente  na
acompanhamento dos dados.

GGLAS para o

FONTE DE DADOS

Relatérios e demais informagdes gerenciais da GGLAS.
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L

ALIMENTOS

FICHA DE QUALIFICACAO DO INDICADOR 4

CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

Andlise de Residuos de Medicamentos Veterindrios em

ACAO Alimentos de Origem Animal.
AREA Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Consolidar e ampliar, em &mbito nacional, o monitoramento dos
OBJETIVO niveis de residuos de medicamentos veterinarios em alimentos

de origem animal.

BENEFICIO DA ACAO

O Programa de Analise de Residuos de Medicamentos
Veterinarios em Alimentos de Origem Animal (PAMVet) tem
como principal objetivo o de avaliar os niveis de residuos de
medicamentos veterinarios nos alimentos, considerando o
impacto dessas substancias na saide da populagéo. Para o0 ano
de 2009, esta previsto a andlise de residuos de medicamentos
veterindrios na matriz leite.

META

Analisar 80% das amostras programadas em 2009.

INDICADOR

Monitoramento de residuos de medicamentos veterinarios em
alimentos de origem animal.

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

METODO DE CALCULO

N? de amostras analisadas para a matriz leite

N de amostras programadas para a matriz X 100
leite

SITUAGAO ATUAL

750 amostras programadas para a matriz leite.

Medir a efetividade do PAMVet quanto a verificacdo de

USsoOS contaminagdo dos alimentos por residuos de medicamentos
veterinarios conforme estabelecido no Codex Alimentarius.
Dificuldades na implementagdo da metodologia de analise e

LIMITACOES variagbes na capacidade analitica dos laboratérios podem

comprometer o cumprimento do cronograma estabelecido para
analise das amostras.

FONTE DE DADOS

Relatérios e demais informagdes gerenciais da GGALI.
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MEDICAMENTOS
FICHA DE QUALIFICACAO DO INDICADOR 5
CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

ACAO Racionalizagé@o do processo de registro de medicamentos
AREA Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)
OBJETIVO Aprimorar o processo de analise de registro, renovacao e pés-

registro de medicamentos.

BENEFICIO DA ACAO

A andlise do registro e demais etapas do processo de controle
sanitario de medicamentos permite a avaliacdo da seguranca e
verificagdo de cumprimento dos requisitos legais para a sua
produgdo. A racionalizacdo dos procedimentos de analise de
peticdes, além de estar em conformidade com o principio da
celeridade da administrag@o publica, facilitard o acesso tempestivo,
por parte da populacdo, a produtos seguros, eficazes e com
qualidade.

META

Eliminar o passivo (peticdes fora do prazo de analise) de registro,
renovacao e pos-registro de medicamentos em 2009.

INDICADOR

Efetividade da racionalizagdo do processo de
medicamentos

registro de

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

METODO DE CALCULO

N¢ processos de registro, renovacdo e poés-registro aguardando
andlise, apds o prazo estabelecido de 90 dias

6.253 processos de registro, renovacdo e poés-registro aguardando

SITUAGAO ATUAL andlise, apos o prazo estabelecido de 90 dias, em 17 de outubro de
2008.
Avalia a capacidade de resposta da Anvisa as solicitacbes de

Usos registro, renovagdo e pos-registro de medicamentos no prazo
estabelecido.

LIMITACOES Relacao entre o0 nimero de processos protocolados e o nimero de

técnicos para efetuar a andlise

FONTE DE DADOS

Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria (Datavisa).
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SANGUE, OUTROS TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

FICHA DE QUALIFICACAO DO INDICADOR 6

CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

ACAO

Garantia da qualidade do sangue, nos padrdes requeridos pelas
normas técnicas.

AREA

Geréncia de Sangue e Componentes/ Geréncia-Geral de
Sangue, outros Tecidos, Células e Orgaos - GGSTO.

OBJETIVO

Promover a qualidade dos testes sorolégicos realizados pelos
servigos de hemoterapia.

BENEFICIO DA ACAO

A triagem soroldgica obrigatéria do sangue, antes da transfusao
sanguinea, inclui testes para deteccao de doencas de chagas,
sifilis, hepatite, Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida e
infeccdo pelo HTLV, de forma a evitar a transmissdo dessas
doencas. O Programa Avaliacdo Externa da Qualidade em
Sorologia tem como principal objetivo o de aprimorar a qualidade
dos testes sorolégicos nos servicos de hemoterapia
participantes, de forma a garantir maior seguranga transfusional
a populacéo.

Obter, no maximo, 0,5% de falso-negativos em testes

META sorolégicos em 2009.
INDICADOR Dese['npenho dos servicos de hemoterapia em testes
sorolégicos.
, , N¢ de testes com resultados falso-negativos
METODO DE CALCULO x 100

N2 de testes

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

SITUAGAO ATUAL

% falso-negativos em testes soroldgicos, trés Ultimas avaliagdes:

Marcador AEQ 16 AEQ 17 AEQ 18

HIV 0,3 0,2 0,0
HTLV 0,1 0,0 0,0
CHAGAS 0,6 0,8 0,3
SIFILIS 0,4 0,2 0,4
ANTI-HCV 0,6 0,2 0,0
ANTI-HBc 0,0 0,3 0,3
HBsAg 0,0 0,4 0,2
Total 0,30 0,28 0,15

Avalia a qualidade dos testes sorolégicos que sdo realizados

USOS pelos servicos de hemoterapia, por meio do Programa de
Avaliagdo Externa da Qualidade em Sorologia.
LIMITACOES Necessidade de renovacdo de convénio com instituicao

responsavel pelo acompanhamento dos dados do Programa.

FONTE DE DADOS

Relatérios consolidados da conveniada ou relatorios do software
do Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade em Sorologia.

10
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SANGUE, OUTROS TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

FICHA DE QUALIFICACAO DO INDICADOR 7

CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

Garantia da qualidade do sangue, nos padroes requeridos pelas

ACAO b
normas técnicas.

AREA Geréncia de Sangue e Componentes/ Geréncia-Geral de
Sangue, outros Tecidos, Células e Orgaos - GGSTO.

OBJETIVO Promover a qualidade dos testes de pesquisa de anticorpos

irregulares (PAl) realizados pelos servicos de hemoterapia.

BENEFICIO DA ACAO

A pesquisa de anticorpos irregulares é realizada com a finalidade
de detectar substancias que possam vir a causar doenca
hemolitica do recém-nascido e reagles transfusionais
hemoliticas. O Programa Avaliacdo Externa da Qualidade em
Imunohematologia tem como objetivo aprimorar a qualidade dos
testes imunohematolégicos nos servicos de hemoterapia
participantes, de forma a garantir maior seguranga transfusional
a populagéo.

META

Obter 90% de respostas corretas no teste de pesquisa de
anticorpos irregulares em 2009.

INDICADOR

Desempenho dos servicos de hemoterapia em testes de
imunohematologia

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

METODO DE CALCULO

Numero de respostas corretas no teste de pesquisa
de anticorpos irregulares (PAIl) x 100

N¢ de respostas

SITUAGCAO ATUAL

% de respostas corretas no teste de pesquisa de anticorpos
irregulares (PAI) nas trés Ultimas avaliacdes

Respostas
corretas (%) AEQ 13 AEQ 14 AEQ 15
PAI 88,5 82,0 86,7

Avalia a qualidade dos testes de pesquisa de anticorpos
irregulares (PAl) que s&o realizados pelos servicos de

USos hemoterapia, por meio do Programa de Avaliagdo Externa da
Qualidade em Imunohematologia.
LIMITACOES Necessidade de renovacdo de convénio com instituicao

responsavel pelo acompanhamento dos dados do Programa.

FONTE DE DADOS

Relatérios consolidados da conveniada ou relatérios do software
do Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade em
Imunohematologia.

11
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VIGILANCIA POS-USO

FICHA DE QUALIFICACAO DO INDICADOR 8

CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

ACAO Vigilancia de eventos adversos relacionados com medicamentos.

) Geréncia de Farmacovigilancia do Nuacleo de Gestdao do Sistema

AREA Nacional de Notificagdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria
(Gfarm/Nuvig).

OBJETIVO Consolidar e ampliar, em ambito nacional, a estratégia de vigilancia e

monitoramento de eventos adversos relacionados com medicamentos.

BENEFICIO DA ACAO

O monitoramento do uso de medicamentos & de excepcional valor
como ferramenta para detectar eventos adversos e, portanto,
contribuir na garantia da seguranga de medicamentos comercializados
no pais.

META

Iniciar em até 07 dias a andlise de 80% das notificacbes de evento
adverso por medicamento que evoluiram para 6bito em 2009.

INDICADOR

Efetividade do monitoramento de eventos adversos graves a
medicamentos

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

METODO DE CALCULO

N? de notificagbes de evento adverso por medicamento que
evoluiram para ébito com analise iniciada em até 7 dias
N? de notificagdes de eventos adversos por medicamentos
gue evoluiram para 6bito

x 100

SITUAGAO ATUAL

70% das notificagdbes com suspeita de evento adverso por
medicamento que evoluiram para ébito com andlise iniciada em até 07
dias, em janeiro de 2008.

USOS

Mede a efetividade da Anvisa no monitoramento de eventos adversos
graves a medicamentos, por meio de: avaliagdo dos tipos de eventos
adversos graves a medicamentos notificados e das caracteristicas de
representatividade, aceitabilidade, oportunidade e sensibilidade do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, no campo da
farmacovigilancia. Além disso, o indicador pode oferecer subsidios
para a geragao quantitativa de sinais em farmacovigilancia, que séo as
informacdes sobre a relacdo causal entre evento adverso e
medicamento, que ndo foram reconhecidas ou totalmente
documentadas previamente.

LIMITACOES

Pouco tempo de uso do Sistema Nacional de Notificagbes para a
Vigilancia Sanitaria (Notivisa), no campo da farmacovigilancia.
Dificuldades quanto a identificagdo de eventos adversos graves a
medicamentos no Notivisa — filtro por tipos de eventos adversos.

FONTE DE DADOS

Sistema Nacional
(Notivisa).

de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria
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CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

Vigilancia de eventos adversos (EA) e de queixas técnicas (QT) de

ACAC produtos sob vigilancia sanitaria.

) Unidade de Bio e Hemovigilancia/ Nucleo de Gestdo do Sistema

AREA Nacional de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria
(UBHEM/Nuvig).

OBJETIVO Consolidar e ampliar, em ambito nacional, a estratégia de vigilancia e

monitoramento de produtos e servigos de saude.

BENEFICIO DA ACAO

A transfusado sangiiinea é um processo que envolve risco sanitario,
mesmo quando realizado adequadamente. Por isso, ha necessidade
de se conhecer os eventos adversos a ela relacionados e a sua
prevaléncia, a fim de implementar medidas que contribuam para
aumentar a seguranca transfusional. Dessa forma, o objetivo maior
da hemovigilancia é o direcionamento de acdes que ampliem e
aprimorem a seguranca nas transfusdes sanguineas, com particular
énfase nas reagdes transfusionais.

META/
RESULTADO ESPERADO

Acompanhar 100% das notificacbes de reacgdes transfusionais do
Notivisa em 2009.

INDICADOR

Efetividade do acompanhamento de reagdes transfusionais

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

METODO DE CALCULO

N¢ de notificagbes de reagdes transfusionais com
investigacao monitorada
N? de notificagcdes de reacdes transfusionais no
Notivisa

x 100

SITUAGAO ATUAL

80% das notificacbes de reacdes transfusionais do Notivisa
acompanhadas, em janeiro de 2008.

USOS

Mede a capacidade da Anvisa de acompanhar as investigacoes de
notificacoes de reagdes transfusionais por contaminagao bacteriana,
doengas infecciosas ou parasitarias adquiridas por transfuséo,
reacao hemolitica aguda e ébitos decorrente dessas reagoes.

LIMITACOES

Problemas relativos a consisténcia dos dados nos instrumentos de
notificacdo, necessarios para a classificacdo da obrigatoriedade da
investigacao; insuficiéncia de outras bases de dados necessarias
para o calculo do indicador, como por exemplo, o Sistema de
Produtos e Servigcos sob Vigilancia Sanitaria — Datavisa.

FONTE DE DADOS

Sistema Nacional de Notificagbes para a Vigilancia Sanitaria
(Notivisa).
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CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO
ACAO Vigilancia de produtos e servigos pos-registro (Vigipds).
) Unidade de Tecnovigilancia (UTVIG)/ Nucleo de Gestao do Sistema
AREA Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria
(Nuvig).
Ampliar, fortalecer e consolidar, a estratégia de vigilancia de eventos
OBJETIVO adversos e queixas técnicas de produtos para a saude em

tecnovigilancia.

BENEFICIO DA ACAO

A necessidade de fortalecer as agbes de Vigipds, por meio da
descentralizagdo, se deve, entre outros fatores, a: rapida
incorporagao de novas tecnologias pelo setor saude; impossibilidade
de prever todos os problemas quando da utilizacdo do produto em
condicbes reais e em larga escala (pds-comercializacdo);
necessidade da avaliagdo permanente do risco-beneficio do produto;
e relevancia da seguranga do paciente ou usuario.

Descentralizar acdes de vigilancia de eventos adversos e queixas

META técnicas de produtos para a salde em tecnovigilancia para 80% de
unidades federadas em 2009.
INDICADOR Grau de descentralizagdo das agbes de Vvigilancia pos-

comercializagdo em tecnovigilancia

METODO DE CALCULO

N°de unidades federadas com acdes de
tecnovigilancia implantadas
N¢ de unidades federadas que pactuaram agbes de
tecnovigilancia

x 100

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

SITUAGAO ATUAL

60% de unidades federadas com agbes de vigilancia de eventos
adversos e queixas técnicas de produtos para a salde em
tecnovigilancia descentralizadas.

Usos

Mede o grau de descentralizagcao das ag¢des de tecnovigilancia para
as unidades federadas. Dessa forma, subsidia o planejamento e
avaliagdo das agbes nesse campo e da capacidade técnico-
operacional do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

LIMITACOES

Os resultados dependem da capacidade técnico-operacional dos
entes do SNVS.

FONTE DE DADOS

Sinavisa/ Informagdes gerenciais do Nadav.
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CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

ACAO Monitoramento de residuos de agrotdxicos em alimentos.
AREA Geréncia Geral de Toxicologia — GGTOX
OBJETIVO Avaliar continuamente os niveis de residuos de agrotdxicos nos

alimentos, com vistas a seguranca de seu uso para populagao.

BENEFICIO DA ACAO

Avaliagdo da segurangca de alimentos para a populagdo quanto a
residuos de agrotoxicos.

Avaliagdo quanto ao uso inadequado e néo autorizado de agrotéxicos.
Subsidios para a reavaliacdo dos estudos de residuos aportados a
Anvisa para fins de registro de agrotéxicos.

META

Aumentar em 20% o namero de culturas agricolas analisadas quanto a
residuos de agrotoxicos em 2009.

INDICADOR

Ampliacdo de culturas agricolas analisadas quanto a residuos de
agrotoxicos

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

METODO DE CALCULO

(N® de culturas agricolas analisadas no PARA em 2009 —
N? de culturas agricolas analisadas no PARA em 2008) x 100
N¢ de culturas agricolas analisadas no PARA em 2008

SITUAGCAO ATUAL

17 culturas agricolas analisadas quanto a residuos de agrotdxicos em
2008.

USOS

Avaliar a qualidade e seguranca dos alimentos consumidos pela
populacao.

Dispor de dados sobre residuos de agrotdéxicos num maior nimero de
alimentos, para informar a populagao.

Estabelecer um mapeamento mais preciso do perfil de contaminagao
dos alimentos.

Orientar as reavaliagcdes de agrotdxicos, com impacto na manutencéo
do registro ou condi¢des de seu uso.

Subsidiar as a¢des de vigilancia sanitaria no ambito do controle de
agrotdxicos no pais.

LIMITACOES

Insuficiéncia do numero de laboratérios habilitados e de pessoal
capacitado para realizar as andlises.

Capacidade operacional dos laboratérios para a validagdo da
metodologia analitica.

FONTE DE DADOS

Relatérios da GGTOX , disponiveis em
http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/residuos/index.htm.
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CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

ACAO Monitoramento de residuos de agrotoxicos em alimentos.
AREA Geréncia Geral de Toxicologia — GGTOX
OBJETIVO Avaliar continuamente os niveis de residuos de agrotdxicos nos

alimentos, com vistas a seguranga de seu uso pela populagéo.

BENEFICIO DA ACAO

Maior contingente populacional contemplado pelos beneficios do
PARA quanto a seguranga de alimentos relativa a niveis de residuos
de agrotdxicos nas culturas analisadas.

Obtengé@o de um cenario nacional de seguranga de alimentos quanto
aos residuos de agrotdxicos nas culturas analisadas pelo PARA.

META

Aumentar em 30% o alcance populacional do Programa de Andlise de
Residuos de Agrotoxicos em Alimentos em 2009.

INDICADOR

Alcance populacional do Programa de Analise de Residuos de
Agrotédxicos em Alimentos.

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

METODO DE CALCULO

(alcance populacional de PARA em 2009 - alcance
populacional do PARA em 2008) x 100
Alcance populacional do PARA em 2008

SITUAGCAO ATUAL

Alcance populacional do PARA em 2008: 108 milhdes de habitantes.

Dispor de dados sobre residuos de agrotéxicos em um maior nimero
de estados e, portanto, abranger maior contingente populacional.

Usos Estabelecer um mapeamento nacional do perfil de contaminagdo dos
alimentos consumidos no Brasil.
B Adeséo dos entes federados.
LIMITACOES Capacidade operacional e insuficiéncia do numero de laboratérios

habilitados.

FONTE DE DADOS

Relatérios da GGTOX, disponiveis em
http://www.anvisa.gov.br/toxicologia/residuos/index.htm.
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CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO
ACAO Vigilancia sanitaria na importagéo e exportacdo de materiais destinados
a pesquisa cientifica e tecnolégica.
AREA Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF).
Simplificar e agilizar os procedimentos de importagdo de materiais
OBJETIVO destinados a pesquisa cientifica e tecnoldgica, nos termos da RDC n®

01/2008.

BENEFICIO DA ACAO

A simplificacdo e agilizagdo dos procedimentos de importagdo de
materiais usados em pesquisas favorecem o desenvolvimento cientifico
e tecnolégico no pais.

Liberar 100% das importagcbes de materiais destinados ao
META desenvolvimento de pesquisas cientificas e tecnolégicas no prazo de 24

horas, ap6s o cumprimento das exigéncias legais em 2009.
INDICADOR Efetividade na liberacdo de materiais importados para pesquisas

cientificas e tecnologicas.

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

METODO DE CALCULO

N? de processos de importacdo de materiais destinados a
pesquisa cientifica e tecnoldgica liberados no prazo de 24 h
N¢ de processos de importacdo de materiais destinados a x 100
pesquisa cientifica e tecnologica recebidos, que cumprem as
exigéncias legais

SITUAGAO ATUAL

98% das importacdes de materiais destinados ao desenvolvimento de
pesquisas cientificas e tecnoldgicas liberadas no prazo de 24 horas,
apés o cumprimento das exigéncias legais.

Avaliar a efetividade e agilidade da Agéncia na liberagdo de materiais

USos importados destinados a pesquisa cientifica e tecnolégica.
Falhas nos sistemas de informacao utilizados para a liberagdo de
LIMITACOES produtos: Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria

(Datavisa) e Sistema Integrado de Comércio Exterior (Siscomex).
Dificuldades e insuficiéncia de pessoal nas Coordenagdes da Anvisa.

FONTE DE DADOS

Relatérios das Coordenacdoes e Postos da Anvisa em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
Datavisa e Siscomex.
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CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

Executar Plano de Divulgacao do Diretério de Competéncias em

ACAO Vigilancia Sanitaria (DCVisa)

AREA Centro de Gestdo do Conhecimento Técnico-Cientifico
(CGTECQC).
Criar redes de conhecimento em vigilancia sanitaria.

OBJETIVO Contribuir para a utilizagdo das informacdes e instrumentos do

DCVIsa na promogéao de agdes de planejamento e avaliagéo.

BENEFICIO DA ACAO

O DCVisa é um servigo eletrbnico que permite o registro de
conhecimentos e experiéncias em vigilancia sanitaria, por parte
dos integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) e demais profissionais. Com isso, serd possivel
constituir o Diretério Nacional de Curriculos em Vigilancia
Sanitéria, contemplando o cadastro de curriculos e o registro de
capacidades. Isso permitira a utilizacdo de indicadores sobre
competéncias e a analise de relacionamentos sociais entre

atores com conhecimentos em vigilancia sanitaria.

META

Ampliar em 50% o numero de profissionais cadastrados no
Diretério de Competéncias em Vigilancia Sanitaria em 2009.

INDICADOR

Ampliagdo do cadastro de profissionais no Diretorio de
Competéncias em Vigilancia Sanitaria (DCVisa).

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

METODO DE CALCULO

(N? de profissionais cadastrados em 2009 — N° de
profissionais cadastrados em 2008) X100
N? de profissionais cadastrados em 2008

1.449 profissionais cadastrados no Diretorio de Competéncias

SITUAGAO ATUAL em Vigilancia Sanitaria até 29/10/2008.
Mapear o grau de utilizagdo do DCVisa pelos profissionais. A

USOS partir do aumento da adesdo e, portanto, disseminacdo do
Diretério, serd possivel construir indicadores que subsidiem a
tomada de decisdo no SNVS.

LIMITACOES Depende de ampla divulgacdo e capacitacdo para o uso do

Diretorio.

FONTE DE DADOS

DCVisa
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CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

ACAO Pactuar planos de cooperacao para capacitagdo em vigilancia
sanitaria, nas Unidades Federadas.

AREA Centro de Gestdo do Conhecimento Técnico-Cientifico
(CGTEQ).
Apoiar a formagédo dos profissionais de vigilancia sanitaria nas

OBJETIVO unidades federadas e municipios, por meio de planos de

cooperacao.

BENEFICIO DA ACAO

Os planos de cooperagcao constituem uma estratégia para
sistematizar as condigbes, mecanismos e diretrizes de apoio da
Agéncia as capacitagdes realizadas nas unidades federadas e
municipios. Dessa forma, contribuem para o fomento e
desenvolvimento de recursos humanos para o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Estabelecer planos de cooperacdo para capacitagdo em

META vigilancia sanitaria em 18% das unidades federadas, em todas
as regides de pais em 2009.
INDICADOR Grau de implantagdo dos planos de cooperagdo para

capacitacao em vigilancia sanitaria

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

METODO DE CALCULO

N2 de planos de cooperacao pactuados
N? de unidades federadas

x 100

SITUAGCAO ATUAL

Nenhuma unidade federada com plano de cooperagcédo
estabelecido para capacitacdo em vigilancia sanitaria em 2008.

Mede o grau de extensdo da acado de capacitagdo em vigilancia

USos sanitaria no SNVS.
B Depende de processo de negociagédo para a pactuacdo com os
LIMITACOES entes, sujeito inclusive a dificuldades administrativas.
Insuficiéncia da equipe do CGTEC.
FONTE DE DADOS Relatérios e informagdes gerenciais do CGTEC.
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CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO
ACAO Comunicacao e divulgagao institucional.
AREA Assessoria de Divulgacéo e Comunicacao Institucional (Ascom)
OBJETIVO Administrar o sitio da Anvisa na rede mundial de computadores,

no ambiente aberto ao publico (internet).

BENEFICIO DA ACAO

Entre os diversos meios de divulgagdo e comunicagao
institucional, destaca-se o conteudo do portal eletrénico, de
grande abrangéncia, com cerca 1.700 visitas diarias e com
informacdes importantes para os profissionais de vigilancia
sanitaria e a sociedade.

META

Obter 80% de avaliagbes satisfatérias do site da Anvisa em
2009.

INDICADOR

Grau de satisfagdo dos usuarios quanto ao portal eletrénico da
Anvisa

METODO DE CALCULO

N¢ de avaliagbes satisfatérias [avaliagbes que
representem nota superior a 5, em uma escala de
0 a 10] do site
N? total de avaliagdes

X 100

TIPO DE INDICADOR

Efetividade

SITUAGCAO ATUAL

48% de avaliagdes satisfatérias do site da Anvisa.

USOS

O indicador mede o grau de satisfagdo dos usudrios da pagina
eletrbnica da Anvisa, considerando que a pesquisa disponivel no
site € um mecanismo de interacdo com os clientes, com o
objetivo de conhecer suas necessidades e expectativas e, a
partir disso, aprimorar o conteldo da pagina.

LIMITACOES

O indicador depende de respostas espontaneas dos usuarios,
deverdo ser criados mecanismos para aumentar a utilizagdo
desse recurso.

Dificuldades administrativas na contratacdo de empresa para
desenvolver servigos de multimidia.

FONTE DE DADOS

Relatérios da Ascom.
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CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

ACAO Vigilancia Sanitaria e Sociedade
AREA Ouvidoria

Atender as diversas demandas dos cidadaos com agilidade,
OBJETIVO presteza e qualidade da informagéo, por meio da articulagéo

com as diversas areas da Agéncia.

BENEFICIO DA ACAO

As demandas encaminhadas a instituicAio — reclamacoes,
denuncias, pedidos de informagdo, solicitacées, sugestoes e
elogios — constituem formas de participacdo e controle da
sociedade, mediadas pela Ouvidoria.

META

Responder 80% das demandas dos cidaddos no prazo de 15
dias uteis em 2009.

INDICADOR

Capacidade de resposta da Ouvidoria aos cidadaos

TIPO DE INDICADOR

Eficacia

METODO DE CALCULO

N? de demandas respondidas em 15 dias Uteis
N2 de demandas registradas no sistema

X 100

SITUAGAO ATUAL

74,3% das demandas dos cidaddos respondidas no prazo de 15
dias Uteis em 2008 , no periodo de 01/01/2008 a 28/10/2008.

Avalia a capacidade da Ouvidoria em atender as demandas dos
cidadaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no prazo

USOS estabelecido e, portanto, o fortalecimento do exercicio da
cidadania e da democracia.

B O sistema ndo dispde de ferramentas para monitoramento;

LIMITACOES problemas de baixa velocidade de transmissdo de dados na

rede.

FONTE DE DADOS

Sistema Anvisatende
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CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

Arrecadagao de recursos préprios para o cumprimento das

ACAO acoes e atividades da Anvisa, de acordo com a Lei Orgamentaria
Anual.

AREA Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira (GGGAF)
Buscar a auto-suficiéncia no financiamento, por meio de

OBJETIVO recursos préprios, do programa de trabalho da Anvisa, aprovado

por meio da Lei Orgamentéaria Anual.

BENEFICIO DA ACAO

O estabelecimento de fontes préprias de recursos, se possivel
geradas do préprio exercicio da atividade regulatéria, € um dos
requisitos para a autonomia politico-institucional da Anvisa. A
autonomia, por sua vez, garante a sua independéncia, dentro
dos limites estabelecidos, em relacdo ao ambiente politico,
caracteristica propria da natureza das agéncias reguladoras.

Manter a arrecadacdo dos recursos diretamente arrecadados

META com crescimento anual igual ao do Produto Interno Bruto (PIB)
em 2009.
INDICADOR Efetividade de Recebimento das Receitas Realizadas por Fontes

de Recursos Proprios.

TIPO DE INDICADOR

Eficiéncia

METODO DE CALCULO

Volume de arrecadacado obtida nas fontes de recursos proprios
em 2008 x crescimento do PIB

SITUAGCAO ATUAL

R$ 246.682.548,24 das receitas arrecadadas nas fontes de
recursos proprios em 2008.

USOS

Reflete a efetividade do recebimento das receitas realizadas por
fonte de recursos proprios por meio das Taxas de Fiscalizagao
de Vigilancia Sanitaria, que correspondem a mais de 90% do
volume de recursos préprios arrecadados.

LIMITACOES

A arrecadacdo de receitas proprias esta sujeita, em
determinadas areas de atuacdo da Agéncia, a situagbes
especificas que levam a sua diminuicédo, tais como mudanca da
legislagdo sanitaria, fragilidades na fiscalizagdo, corpo técnico
reduzido e demora na analise de petigoes.

Inconsisténcias no Sistema que controla a arrecadagao, o
Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria
(Datavisa).

FONTE DE DADOS

Relatérios da Geréncia de Gestao da Arrecadagao/GGGAF.
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CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

Acompanhamento e controle da execugéo financeira relativa aos

ACAO s . -
recursos orgamentarios consignados para cada exercicio.
AREA Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira (GGGAF)
Acompanhar e controlar a execugdo das atividades relativas as
OBJETIVO - Z o . o :
acoOes de gestao financeira e orgamentéria da Anvisa.
] O indicador reflete as transacdes relativas as obrigacdes da
BENEFICIO Anvisa (execucao da despesa) em relacdo a programacgao anual
(dotacao orcamentaria).
Executar 100% da dotag¢do orgcamentaria para o ano corrente em
META
2009.
INDICADOR Efetividade na Execugédo Orgamentaria

TIPO DE INDICADOR

Eficiéncia

METODO DE CALCULO

Execucao orcamentaria do ano corrente
Dotacao orcamentaria do ano corrente

X100

SITUAGCAO ATUAL

93,6% de execugado da dotagdo orcamentaria em 2007.

Avaliar a capacidade de execugado das acgdes programadas de

UsosS acordo com o orgamento da Anvisa, incluidos os resultados
pactuados no Contrato de Gestao.
O indicador apresenta a execug¢do orcamentaria sem analisar a
LIMITA(;f)ES forma de aplicagao dos recursos financeiros. Além disso, a baixa

capacidade de acado em agoes, de forma isolada, pode impactar
negativamente sobre o resultado global do indicador.

FONTE DE DADOS

Sistema Integrado de Administragédo Financeira (Siafi).
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CONTROLE E PARTICIPAGAO SOCIAL

FICHA DE QUALIFICACAO DO INDICADOR 20

CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

ACAO

Promocéao da Transparéncia e Participacao Social

AREA

Assessoria Técnica e Parlamentar (Astec)

OBJETIVO

Promover a transparéncia e a participacao social no processo regulatério da
Anvisa.

BENEFiCIO

O indice mede a participagdo dos diversos segmentos sociais no processo
de regulamentagéo da Anvisa, bem como o retorno da agéncia a sociedade
no que se refere a sua atividade regulatéria.

META

Estabelecer e implantar o Indice de Transparéncia e Participagéo Social na
Anvisa em 2009.

INDICADOR

indice de Transparéncia e Participacao Social no Processo Regulatério da
Anvisa (ITPSR)

TIPO DE
INDICADOR

Eficacia

METODO DE
CALCULO

1. Resposta SIM para cada critério plenamente atendido em suas condi¢oes
2. Valor de cada SIM = 1
3. Valor de cada Quesito = Média aritmética dos critérios pertencentes ao quesitc

4, Expressao matematica do valor de cada Tema

Ti=(X,,0n

onde:

Ti =Tema i considerado

Qj = Valor obtido no quesito j pertencente a Ti
n = nimero de quesitos Qj considerados em Ti

5. Expressdao matematica do valor de cada Dimensao

n

Di=[2, Til+n

onde:

Di = Dimensio i considerada

Ti = Escore obtido no Tema Ti

n = nimero de Temas considerados em Di

6. Expressao matematica do valor do ITPSR:

2

ITPSR=1[2..,Di] +2

USOS

O indice permitira acompanhar critérios e quesitos relevantes para cada
tema relacionado com instrumentos de transparéncia e com canais de
participacao social referentes ao processo regulatério da Anvisa.

LIMITACOES

Nao foram identificadas limitagdes para o indicador em pauta.
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