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ORIENTACAO DE SERVICO N° 01/CPGES/APLAN/ANVISA, DE 22 DE AGOSTO DE
2014

Diretrizes técnicas para o funcionamento
da Comisséao de Acompanhamento

e monitoramento do Contrato de Gestéo entre
Ministério da Saude e a Anvisa.

1. INTRODUCAO
O Contrato de Gestéo, previsto na Constituicdo Federal de 1988, tem como objeto a fixacdo de

metas de desempenho e deve ser firmado entre os gestores da administracdo direta e indireta, sendo
utilizado como parametro de avaliacdo pelos érgaos de supervisdo e controle do Poder Publico (art. 37,
§ 8° da Constituicdo Federal de 1988).

Na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), de acordo com a Lei n°® 9.782/1999, o
Contrato de Gestédo rege a administracdo da Autarquia e é o instrumento de avaliagdo, por parte do
Ministério da Salde, de sua atuacdo administrativa e de seu desempenho (art. 19 e 20 da Lei
n°9.782/1999).

Os propositos sdo pactuados no Contrato por meio de um Plano de Trabalho, onde constam os
indicadores, as metas e as respectivas areas técnicas responsaveis. O processo de acompanhamento
do desempenho é realizado conjuntamente pelo Ministério da Saude (MS) e Anvisa. Ja a avaliagéo final
do desempenho é realizada pelo MS e Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestéao.

Este documento apresenta as Diretrizes Técnicas para o monitoramento dos indicadores e das
metas do Contrato de Gestéo, focando o desenvolvimento das atribui¢cdes e atividades da Comisséo de
Acompanhamento, que é a responsavel por esse processo. Além de estabelecer as caracteristicas
principais dessa Comissdo, este documento aborda as etapas necessarias para a analise do

desempenho institucional e demais ac¢des.

2. COMISSOES DO CONTRATO DE GESTAO
O Contrato de Gestédo prevé a existéncia de duas Comissdes: a de Acompanhamento e a de

Avaliacéo, conforme descri¢cdo abaixo:

2.1. Comissdo de Acompanhamento do Contrato de Gest &0

Esta Comissao tem a funcdo primordial de realizar o monitoramento dos indicadores e metas
(Clausula Quinta), sendo a secretaria executiva exercida pela Assessoria de Planejamento da Anvisa
(Aplan/Anvisa). E composta por representantes das Secretarias do Ministério da Salde e das
Superintendéncias da Anvisa.

A representacgdo de técnicos do Ministério da Salde na Comissdo de Acompanhamento permite
identificar acdes compartilhadas pelas duas instituicdes, além de propor encaminhamentos e
recomendacfes as areas técnicas da Anvisa, alinhadas as estratégias do MS. A representacdo dos
superintendentes caracteriza-se pela funcdo essencial de articulador e mediador entre as areas da
Anvisa e a Diretoria Colegiada, de modo a buscar solucdes e estratégias para o0 alcance das metas
pactuadas.

Alinhado a nova estrutura organizacional da Anvisa, os representantes da Comissao sdo 0s nove
Superintendentes, visto que estes atuam diretamente com as areas técnicas da Agéncia (Sumed, Suali,

Sutox, Suges, Sureg, Suinp, Sucom, SSNVS, Supaf). A indicacdo formal dos membros do Ministério da



Saude fica sob a responsabilidade da Secretaria Executiva, por meio de expediente dirigido a Anvisa,
com indicacao de titular e suplente. A Comisséo € formalizada por ato do Diretor-Presidente da Agéncia,
por meio de Portaria publicada no Diario Oficial da Uniao (DOU).

O trabalho da Comisséo consiste em analisar o andamento do alcance dos indicadores e metas,
com o proposito de verificar possiveis problemas ou desvios no que foi programado e propor
adequacdes preventivas, que contribuam para o aprimoramento ou redirecionamento de acbes e
estratégias, a identificacdo de oportunidades de melhorias e, portanto, apoio a tomada de decisdo dos
dirigentes da Anvisa.

Destaca-se que, como pré-requisito, os representantes indicados por ambas as instituicGes
devem assumir o compromisso em participar da Comissédo e conhecer tecnicamente 0s temas previstos
no Plano de Trabalho vigente, de modo que possam contribuir com seguranga com relacéo ao contetdo
analisado.

No processo de acompanhamento do Contrato de Gestdo, todas as etapas contam com a
participacdo da Comissdo de Acompanhamento, que tem por objetivo apoiar as areas técnicas da
Anvisa, permitindo um maior alinhamento desses resultados as politicas vigentes no Ministério da
Saude, além de contribuir para o alcance dos objetivos estratégicos do Planejamento institucional.

Quanto a atuacéo dos representantes da Comissdo de Acompanhamento, além de receberem
os consolidados trimestrais, contendo o monitoramento das metas e indicadores, enviados pela Aplan,
devem participar dos encontros semestrais com as areas da Anvisa, elaborar os registros (ex: relatérios
e pareceres) desses encontros, além de conhecer o0s demais documentos necessarios ao
acompanhamento técnico.

A Comissédo podera reunir-se a qualquer tempo com as areas técnicas da Anvisa, quando julgar
necessario, para propor discussbes especificas sobre determinados temas, de acordo com as
constatacBes oriundas do processo de monitoramento. Todas essas informacdes e sugestdes da
Comissao de Acompanhamento subsidiam a elaboragdo do Relatério Final, realizado pela Comissao de

Avaliacéo.

2.2. Comissao de Avaliacdo do Contrato de Gestéo

Esta Comissdo tem como objetivo principal avaliar o desempenho da Anvisa de acordo com os
resultados apresentados no Contrato de Gestdo, sendo coordenada pela Secretaria Executiva do
Ministério da Salde, com a participacdo de representantes das Secretarias do Ministério da Saude, além
de representantes do Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestéao.

Com carater deliberativo, a Comissao de Avaliacdo conclui pela aprovagao total, parcial, ou pela
rejeicdo (Clausula Sexta) dos indicadores e metas referentes ao desempenho institucional da Agéncia.
Além disso, esta Comisséo delibera e valida o Plano de Trabalho proposto pela Anvisa para o Contrato
de Gestéo.

A sua composicdo, estrutura e diretrizes de atuacdo séo definidas no ambito do Ministério da
Salde e possui representante do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, além dos

representantes das Secretarias do MS.

3. ANALISE DO DESEMPENHO INSTITUCIONAL
As reunides ordinarias da Comissdo de Acompanhamento acontecem com periodicidade
semestral, durante os monitoramentos presenciais previstos para o Contrato. Nessas reunides, devem

estar presentes o0s representantes titulares da Comissdo, ou, em caso de impossibilidade de



comparecimento, seu suplente. Nao serdo aceitos para compor a mesa de monitoramento representante
ndo indicado na Portaria. Durante estes encontros, deve ser elaborado um Parecer da Comissdo que
manifesta a andlise do desempenho institucional da Anvisa e deve conter, no minimo, o seguinte
conteudo:

i. Andlise do desempenho institucional, quanto aos percentuais alcancados para cada meta e

indicador e o desempenho global.

ii. Verificacdo de implantacdo das sugestbes e recomendacdes emitidas pela Comissao em

pareceres anteriores.

iii. Verificacdo do alinhamento das metas e indicadores aos objetivos estratégicos do MS, aos

objetivos estratégicos e aos macroprocessos da Anvisa.

iv. Recomendacdes e/ou sugestdes quanto as acdes a serem adotadas, bem como os

indicadores e/ou as metas a serem revisados, quando necessario.

As minutas dos documentos devem ser elaboradas por um ou mais membros da Comisséo,
indicado(s) por votacéo direta durante os eventos presenciais de monitoramento. O documento devera
ser repassado para ciéncia e contribuicdo dos representantes da Comissao, assinado pelos membros
presentes e depois encaminhado ao MS, além das diretorias da Anvisa e areas técnicas envolvidas no
contrato e publicado no Portal da Anvisa.

Para o calculo dos resultados dos indicadores com mais de uma meta ou atividade sao
estabelecidos pesos e, seus resultados, sdo calculados com base na média ponderada. Para as metas
serdo estabelecidos escalonamento e percentual de cumprimento para melhor mensuracdo dos
resultados.

Para a analise quantitativa do indicador, séo utilizados como critério de monitoramento os

conceitos de “muito bom”, “bom”, “regular” e “insuficiente”. Os conceitos sdo atribuidos a partir da

relagdo entre o resultado alcancado e a meta pactuada segundo os critérios a seguir:

PERCENTUAL DE EXECUCAO CONCEITO
90% a 100% Muito Bom (MB)
80% a 89,9% Bom (B)
75 a 79,9% Regular (R)
Abaixo de 75% Insuficiente (1)

Para fins de parecer da Comissdo de Acompanhamento, o cumprimento do Contrato de Gestéo
sera considerado satisfatério quando pelo menos 75% ou mais do conjunto de indicadores de

desempenho obtenham os conceitos “Muito Bom” e “Bom”.

4. METODOLOGIA DO CONTRATO DE GESTAO NA ANVISA

4.1 Finalidade
Monitorar os indicadores e as metas pactuadas no Contrato de Gestdo da Anvisa, de forma a
orientar as atividades e as medidas a serem adotadas para assegurar o cumprimento dos compromissos

e a melhoria do desempenho institucional.

4.2. Monitoramento dos Resultados
O monitoramento dos resultados do Contrato de Gestdo da Anvisa deve ser desenvolvido por
meio de trés etapas: (i) monitoramento trimestral ; (ii) monitoramento semestral ; e (iii) analise anual

dos resultados . Os objetivos e os métodos de cada uma dessas etapas estdo descritos a seguir:



4.2.1. Monitoramento trimestral do desempenho
a) Objetivo: Realizar o acompanhamento continuo das metas e dos indicadores para
assegurar as melhorias necessarias ao alcance dos resultados.
b) Método:

« As areas técnicas da Anvisa sao responsaveis por informar os resultados
parciais das metas e dos indicadores, quando solicitadas pela Assessoria de Planejamento da Anvisa
(Aplan).

+ O monitoramento deve ser realizado com as areas técnicas de forma
padronizada. Seus resultados devem ser registrados numa ficha modelo, elaborada pela Aplan para
esse fim.

+ O contato com as areas técnicas, no momento do monitoramento, deve ser
sistematico, podendo na fase trimestral, ocorrer de forma virtual (ou ndo presencial), por meio eletrdnico
e com a utilizacdo de ferramentas informatizadas, disponiveis para o acompanhamento de projetos,
metas e indicadores.

A Aplan ira consolidar os dados que foram informados e enviar a Comissédo de
Acompanhamento. Esses dados, informados pelas areas técnicas, devem ficar arquivados e disponiveis
na Aplan para consulta da Comissdo de Acompanhamento, a qualquer tempo.

* Ao receberem as informacBes das metas e dos indicadores, 0s representantes
da Comissdo de Acompanhamento poderdo recomendar ou sugerir propostas, que deverdo ser
formalizadas por correio eletrénico para a Aplan.

» Ao receber as contribuicdes da Comissdo, a Assessoria realiza a interlocucéo
com as areas técnicas da Agéncia e informa.

» Entre os monitoramentos trimestrais, a Comissdo de Acompanhamento, se julgar
necessario, pode sugerir reunifes tematicas com as areas técnicas da Anvisa, com o intuito de
alinharem objetivos e propor a¢cdes conjuntas entre as duas instituicdes.

e A Aplan, como coordenadora do processo de acompanhamento do Contrato de
Gestao da Anvisa também pode propor reunido extraordinaria da Comissdo de Acompanhamento para
ajustes de metodologia, ou outro encaminhamento, que julgar necessario divulgar ou analisar em

conjunto com os demais representantes.

4.2.2. Monitoramento semestral de desempenho

a) Objetivo: Analisar as acdes pactuadas no Contrato, quanto aos seus resultados a cada
semestre, de forma a orientar as atividades e propor medidas a serem adotadas para assegurar o
cumprimento dos compromissos e a melhoria do desempenho institucional. Durante a primeira analise
semestral também é possivel estabelecer sugestdes de novos indicadores e metas e adequagdes para
0s novos planos de trabalho.

b) Método:

e A andlise semestral € a oportunidade, no processo de monitoramento, para que

seja realizado um encontro presencial, tendo como participantes os interlocutores das areas técnicas da
Anvisa, os representantes da Comissdo de Acompanhamento, além de outros convidados (areas

técnicas do MS, do MPOG, do Conselho Consultivo da Anvisa, da ANS, entre outros).



» Esse momento pode ter o formato de reunido ou oficina e deve se realizar com
todas as areas técnicas da Anvisa que tém metas e indicadores no Contrato, além de outras areas que
desejarem participar como ouvintes.

» A metodologia a ser utilizada para apresentacdo dos dados e a data do encontro
devem ser pactuados no &mbito da Comissdo de Acompanhamento.

* Os resultados apresentados pelas areas técnicas devem ser demonstrados de
forma padronizada, podendo ser utilizado um modelo de apresentacéo, elaborado para este fim.

« Esse momento ndo dispensa o monitoramento trimestral, da forma descrita
anteriormente (item 4.2.1.), que ocorre paralelamente.

A Comissao de Acompanhamento analisa o conteldo apresentado pelas areas
técnicas e pode questionar e recomendar alteracdes, visando contribuir para o alcance dos resultados
da Agéncia.

« Durante o encontro presencial, os dados informados pelas areas técnicas, além
das recomendacfes da Comissdo de Acompanhamento, devem ser registrados em um documento

formal, que podera ter o modelo de um relatério ou parecer.

Definigao:

Relatério: é a exposigdo escrita na qual se descrevem fatos verificados mediante pesquisas ou se historia a execugéo de servigos
ou experiéncias. E geralmente acompanhado de documentos demonstrativos, tais como tabelas, graficos, estatisticas e outros.
Narragéo ou descri¢do ordenada e mais ou menos minuciosa daquilo que se viu, ouviu ou observou. Exposi¢éo dos principais fatos
colhidos por comisséo ou pessoa encarregada de estudar determinado assunto.

Parecer: Opinido fundamentada sobre determinado assunto, emitida por especialista.

Fonte: “Material do curso pratico e especifico para elaboracao de relatérios e parecerer no setor pablico — Seplan-AM”
< No momento do evento a Comissao define quais representantes irdo redigir o documento,
por meio de votagdo direta.

» Esse registro deve ser enviado pela Anvisa para a Comissdo de Avaliacdo do
MS e deve ficar disponivel no Portal da Anvisa (Relatério da Oficina e Parecer parcial da Comissédo de
Acompanhamento). A Aplan é a area técnica responsavel por esta etapa.

e ApOs esse monitoramento, a Aplan fica responsavel por comunicar formalmente
as recomendag¢fes da Comissédo de Acompanhamento as areas técnicas e as Diretorias da Anvisa, além
de encaminhar o registro e demais documentos do evento, se houver.

* A Aplan é responsavel por auxiliar as areas para o ajuste e atendimento das

recomendacfes da Comissdo de Acompanhamento.

4.2.3. Analise anual de desempenho
a) Objetivo: Analisar e emitir Parecer anual quanto aos resultados das metas e dos
indicadores pactuadas no Contrato de Gestdo, quanto ao cumprimento do desempenho institucional e
articulagcdo com a Politica Nacional de Saude.
b) Método:
 Essa analise deve ser realizada pela Comissdo de Acompanhamento
considerando todas as informacdes registradas durante os monitoramentos trimestrais e semestrais.
» O periodo previsto para essa fase é a partir de janeiro, quando os dados anuais
das areas forem consolidados pela Aplan.
» A Comissdo de Acompanhamento elabora o Parecer anual quanto ao alcance dos
indicadores e metas pactuados.




» O documento elaborado pela Comissdo de Acompanhamento subsidiard o parecer
elaborado pela Comisséo de Avaliagdo do MS, além de compor o Relatério de Gestao da Anvisa para a

prestacdo de contas anual ao Sistema de Controle Interno e Externo do Poder Executivo Federal.



. O Relatério final emitido pela Comissdo de Avaliacdo, no ambito do MS, também é
obrigatério para compor o Relatério de Gestédo da Anvisa, pois nele estd expressa a capacidade
de execucdo das metas e dos indicadores pactuados, com a identificagdo de pontos criticos e
avangos, 0o que pode contribuir para a melhoria da gestdo e do desempenho da Agéncia.
Salienta-se que a ampla divulgacdo dessas informagBes é um importante instrumento de
controle social, reforcando o carater de transparéncia das acfes e resultados da Anvisa para a

sociedade.



5. ANEXO

Método de Calculo dos Indicadores

. META FORMA DE CALCULO DO RESULTADO DO
N INDICADOR INDICADOR
2014 2015
META 1: Aumentar o percentual de
servigos de mamografia avaliados
pelos 6rgdos de Vigilancias o o
Sanitarias locais com relagéo ao 60% 85%
Programa de Garantia da Qualidade
PGQ).
( - Q) O resultado do indicador é calculado pela média
META 2: Publicar 08 Informes do percentual de alcance das quatro metas - ja
. ) ' trlmgs,tr_als para as _V|g|IanC|as 04 informes por que cada uma de;la; corresponde a 25% do
Desenvolvimento de a¢des da Anvisa sanitarias estaduais sobre o ano — indicador.
e do Sistema Nacional de Vigilancia | Monitoramento do PNQM, contendo corresponde a
Sanitaria (SNVS)para avaliagéo do 0 quantitativo de servicos de 100% Meta 1: O resultado sera o seu percentual de
1 Programa de Garantia de Qualidade mamografia avaliados pelos 6rgéos alcance do que foi programado.
(PGQ) dos servigos de mamografia de VISA locais.
do Brasil, parte integrante do 01 apresentacao | Meta 2: Contagem direta dos informes, boletins
Programa Nacmngl de Qualidadeem | pMETA 3: Divulgar os resultados para dos resultados e apresentacdes feitos.
Mamografia (PNQM). 0 Subgrupo de VISA (GTVISA) por ano - _ .
anualmente. corresponde a Meta 3: Ata da reunido do GTVISA.
100% Meta 4: C di d blicaca
META 4: Publicar o Boletim 01 Boletim eta 4: Contagem direta da publicagao.
Informativo sobre Seguranga do ublicado ao
Paciente e Qualidade em Servigos P ano -
de Saude dos resultados da corresponde a
Avaliacdo Anual da Qualidade em 10%%
Mamografia.
META 1: Alcancar o percentual de - . o
mncios ue eaizem riomnmo | | gp, | Oy aaraon, Rr € kel pols méd
Percentual de municipios que 06 acdes de vigilancia sanitaria, uF()e cada uma delas corresponde a 50% d(J)
2 executam no minimo 06 acbes de consideradas necesséarias. q indicador P
vigilancia sanitaria, consideradas META 2: Elaborar um Plano de '
necessarias a todos 0s municipios. Trabalho para fomentar a realizacdo | ,00. | 1000 Os resultados das metas seréo os seus
das atividades de vigilancia percentuais de alcance do que foi programado.
sanitaria.
META 1(2014): Revisar e qualificar 2014: o resultado do indicador € calculado da
a metodologia/critérios do IGQR seguinte forma: Meta 1 corresponde a 70% do
para validacéo da linha de base em 100% | 100% indicador e a Meta 2 corresponde a 30%.
2014, a partir da referéncia do
projeto-piloto de 2013. Os resultados das metas seré@o os seus
. indice Global da Qualidade META 2(2014): Definir prospec_c_;ao . ] percentuais de alcance do que foi programado.
Regulatéria (IGQR) da Anvisa. de percentual de aumento da linha 100% 100% ) )
de base para 2015. Para o cumprimento das metas 1 e 2 a area
técnica definiu as atividades necessarias para o
META 3(2015): Aumentar o cumprimento e pesos para cada atividade.
resultado do IGQR (linha de base) - 100%
no percentual definido para 2015. 2015: a meta 3 corresponde a 100% do alcance
do indicador.
Percentual de produtos novos e META 01 (2014): Produtos novos e
hovas apresentacGes de medicamentos novas apresentacoes de O resultado do indicador é calculado pelo
4 - . 90% 100% :
com precos estabelecidos dentro do medicamentos com precos percentual de alcance do que foi programado.
prazo legal. estabelecidos dentro do prazo legal.
META 1 (2014/2015): Diminuir o Odresultado doI i(rjldiclador é ((:jalc:lélado pela mé_d,ia
indice de risco sanitario do objeto 10% 10% o perczntua zalcance as udas mSeSOa/Sc'jJa
5 Percentual de risco sanitario em Sistema de Agua para 10%. que cada uma e;:dsié::dr(r)erspon e astrhdo
portos, aeroportos e fronteiras. META 2 (2014/2015): Diminuir o
indice de risco ss_anitério do objeto 8% 8% Os resultados das metas serdo os seus
Residuos Solidos para 8%. percentuais de alcance do que foi programado.
META 1 (2014/2015): Elaborar
procedimento para avaliagdo do 100% O resultado do indicador € calculado pela média
Avaliagzo do risco devido a exposicio | "SC° dev!((jjo a %xposu;etp aguda aos do percentual de alc(;e:jrzszndoas duas metas para
aguda a agrotoxicos na dieta para as residuos de agrotoxicos. )
6 ampc;slga;rgger::;]n;e;éo:nzr?gtsggos Em 2015 cada meta corresponde a 50% do
Residuos de Agrotoxicos em META 2 (2015): Ut_|||zar 0 indicador.
Alimentos (PARA). procedimento para avaliar o risco a _
partir dos resultados de residuos - 100% Corresponde ao cumprimento das etapas

encontrados nas amostras coletadas
pelo PARA.

programadas.




Percentual de notifica¢des de reacdes
transfusionais analisadas e
concluidas pelo SNVS.

META: Alcangar o percentual de
notificacdes de reagbes
transfusionais (RT) de 2014/2015
analisadas e concluidas pelo
Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - SNVS.

80%

85%

O resultado do indicador sera calculado com
base no percentual de alcance da meta.

Oportunidade da investigacao de
notificacdo de suspeita de 6bito
associado a produtos para a saude.

META (2014): Desencadear, em até
05 dias da notificacdo, o processo
de investigagdo em 100% das
notificacdes de 6bitos associados ao
uso de produtos para a saude.

100%

O resultado do indicador ser& calculado com
base no percentual de alcance da meta.

Oportunidade da investigagdo de
notificacdo de suspeita de 6bito
associado a medicamentos.

META (2014): Desencadear, em até
05 dias da notificacao, a analise de
100% das notificagfes de evento
adverso por medicamento que
evoluiram para 6bito.

100%

O resultado do indicador sera calculado com
base no percentual de alcance da meta.

10

Percentual de monitoramento da
composi¢ao nutricional dos alimentos
processados quanto aos teores de
sédio, agucares e gorduras.

META(2014/2015): Monitorar 85%
dos alimentos processados com
resultados de composigao
nutricional, conforme programacao.

85%

85%

O resultado do indicador sera calculado com
base no percentual de alcance da meta.

11

Percentual de execucao das a¢les de
vigilancia sanitaria constantes do
componente da Anvisa no Plano de
Acéo sobre Eventos de Massa do
Ministério da Saude para a Copa do
Mundo FIFA 2014.

META (2014/2015): 70% das acbes
de vigilancia sanitaria constantes do
componente da Anvisa no Plano de
Acéo sobre Eventos de Massa do
Ministério da Saude realizadas.

70%

70%

Para o cumprimento do indicador a area técnica
definiu as atividades do plano de a¢é@o. O
célculo sera quantidade de atividades realizadas
sobre quantidade de atividades previstas.

12

Percentual dos servigos de
alimentacgéo selecionados para
participar do Projeto-Piloto com a sua
categoria divulgada ao consumidor.

META (2014): Divulgar categorias
de 75% dos servigos de alimentagao
selecionados no Projeto-Piloto.

75%

Para o cumprimento do indicador a area técnica
definiu as atividades necessérias. O célculo sera
quantidade de atividades realizadas sobre
quantidade de atividades previstas.

13

Percentual de andlise das
notificacdes de eventos adversos
associados a assisténcia em servicos
de saude, conforme RDC que institui
acdes para a seguranca do paciente.

META 1 (2014): Analisar 100% das
notificacdes de Infecgdo Primaria de
Corrente Sanguinea (IPCS) e
Resisténcia Microbiana (RM) para
Unidade de Terapia Intensivo (UTI)
adulto, pediatrica e neonatal
recebidas no ano de 2013.

100%

META 2A (2015): Analisar 100% das
notificacdes de IPCS e RM para UTI
adulto, pediatrica e neonatal
recebidas no ano de 2014.

100%

META 2B (2015): Analisar 100% das
notificacdes de eventos adversos
em servigos de salde prioritarios

para o Programa Nacional de
Segurancga do Paciente.

100%

2014: O resultado do indicador sera o percentual
de alcance da meta.

2015: O resultado do indicador é calculado pela
média do percentual de alcance das duas metas
- j& que cada uma delas possui 50% de peso.

14

Percentual de reducao do tempo de
andlise das peticdes de registro de
medicamentos estratégicos.

META 1( 2014/2015): Reduzir de 75
para 45 dias o tempo da primeira
manifestacéo para o registro de
medicamentos para doengas o6rfas e
negligenciadas que fazem parte de
programas estratégicos de governo
(leishmaniose, malaria, hanseniase,
doenca de Chagas e tuberculose);
vacinas que integram o calendario
do programa nacional de
imunizacgéo.

45
dias

45
dias

META 2 (2014/2015): Iniciar em até
30 dias a primeira manifestacéo e
terminar em até 180 dias, apds o
cumprimento de todas as etapas

definidas pela RDC 02/2011, o
processo de registro dos
medicamentos enquadrados no
escopo da RDC n°02/2011

(parcerias publico-publico, publico-

privada e transferéncia de
tecnologia).

Iniciar
em 30
dias e
Finaliz
ar até
180
dias

Iniciar
em 30
dias e
Finaliz
ar até
180
dias

O resultado do indicador é calculado pela média
do percentual de alcance das duas metas - ja
que cada uma delas corresponde a 50% do
indicador.

Os resultados das metas serdo o0s seus
percentuais de alcance do que foi programado.

15

Reducéo do tempo de andlise das
peticdes de anuéncia para pesquisa
clinica.

META (2014): Reduzir de 90 para
45 dias o tempo da primeira
manifestacdo para a anuéncia de
pesquisa clinica.

45
dias

45
dias

O resultado do indicador sera calculado com
base no percentual de alcance da meta.

16

Tempo de andlise prévia de produtos
e de criacédo de comités referentes a
Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo (PDP)

Meta 01: 100% dos processos de
registro referentes as transferéncias
PDP com 12 analise realizada em
até 90 dias

100%

100%

O resultado do indicador é calculado pela média
do percentual de alcance das duas metas - ja
que cada uma delas corresponde a 50% do
indicador.




Meta 02: 100% dos Comités Técnico
Regulatério de Produtos para a
Saude instituidos em até 30 dias
apos a publicacéo do registro do
produto (de acordo com o
cronograma e parcerias firmadas
pelo MS).

100%

100%

Os resultados das metas seréo os seus
percentuais de alcance do que foi programado.

17

Tempo de emisséo e comunicagdo de
parecer pela Anvisa de solicitagéo de
importacéo extraordinaria, realizada
pelo Ministério da Saude

Meta 01 (2014): Emitir parecer
conclusivo para os pleitos de
importacBes extraordinarias do
Ministério da Saude dentro do prazo
total estabelecido no fluxo pactuado
no Contrato de Gestédo 2012. (em
até 7 dias Uteis — se necessaria
manifestacdo de Unica area técnica
ou 11 dias Uteis se necessaria
avaliagcdo por 2 areas técnicas).

60%

80%

O resultado do indicador é calculado pelo
percentual de alcance da meta.

Os resultados das metas serdo os seus
percentuais de alcance do que foi programado.

18

Adequacéo de medicamentos
similares.

Meta (2014): Reduzir em 75% a
guantidade de peti¢cdes de
renovacgéo de registro de
medicamentos similares
protocoladas entre 1/10/2009 e
10/02/2014.

75%

O resultado do indicador sera calculado com
base no percentual de alcance da meta.

19

indice de Satisfac&o do Usuéario da
Central de Atendimento (ISU).

Meta: Alcancar o indice de
Satisfag@o do Usuario da Central de
Atendimento.

75,5%

7%

O resultado do indicador sera calculado com
base no percentual de alcance da meta.

20

Percentual de implementacdo do
Projeto-Piloto de Gestéo Eletronica de
Documentos (GED).

METAL1 (2014): Implementar 100%
do Projeto-Piloto de Gestao
Eletrénica de Documentos (GED) na
Unidade de Autorizac&o de
Funcionamento de Empresas
(UNAFE/GGIMP).

100%

META 2 (2015): Expandir o GED
para as areas priorizadas pelo
Comité de Informacao da Anvisa
(CINFO).

100%

O resultado do indicador sera calculado com
base no percentual de alcance da meta.

21

Capacidade de resposta as
demandas da Anvisa em tempo habil
recebidas pela Ouvidoria.

META(2014/2015): Responder 90%
das manifesta¢cbes de competéncia
da Anvisa, cadastradas no sistema
da Ouvidoria, no prazo de 15 dias
Uteis (tempo habil).

90%

90%

O resultado do indicador sera calculado com
base no percentual de alcance da meta.

22

Satisfacdo dos usuarios da
Ouvidoria/Anvisa.

META 1 (2014): Aprimorar pesquisa
de satisfagdo do usuario da
Ouvidoria.

100%

META 2 (2015): Aumentar o indice
de satisfagdo em 5% (estimativa) da
linha de base (aferida na meta
anterior, no ano anterior).

100%

2014: Para o cumprimento do indicador a area
técnica definiu as atividades necessérias e os
pesos para cada atividade. O resultado sera,

portanto, a média ponderada destas atividades.

YASKARA LEONORA DE MATTOS LIMA
Assessora-Chefe da Aplan




