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INDICADOR META 2010 AREA DIRETOR(A) SUPERVISOR(A)
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

S;?rgtccjézizggtgzc\?igi%?\?igoes Estabelecer pactuagdo de acGes estratégicas com 70% Nadav

o = dos municipios do pais em 2010 e 80% em 2011.
sanitaria nos municipios Maria Cecilia Martins Brit

aria Cecilia Martins Brito

Ampliacio do Sistema Analitico Implantar cinco temas especificos para agbes

- T i compartilhadas e desenvolvidas por Sistema Analitico GGLAS
Nacional de Vigilancia Sanitaria -

Especializado em 2010.
REGULACAO SANITARIA
Efetividade da racionalizacdo do | Reduzir em 10% o passivo (peti¢bes fora do prazo de
processo de registro de analise) de registro, renovagao e pos-registro de GGMED Dirceu Raposo de Mello
medicamentos medicamentos em 2010.
Percentual de avaliacdo de risco
sanitario dos servicos de Avaliar 50% das unidades potencialmente fornecedoras . . .
hemoterapia potencialmente de plasma em 2010 quanto ao risco sanitario. GGSTO Dirceu Bras Aparecido Barbano
fornecedores de plasma
Percentual de divulgacao das Elaborar e divulgar mensalmente a lista de pregos com
novas apresentacoes de 100% das novas apresentagdes de medicamentos que Nurem José Agenor Alvares da Silva
medicamentos com pregos tiveram seus precos maximos estabelecidos pela Cmed 9
estabelecidos em 2010.
CONTROLE SANITARIO
Percentual de fiscalizacdo em Fiscalizar 40% das fabricas de agrotdxicos no pais até GGTOX
fébricas de agrotoxicos 2010.
Percentual de fiscalizacao de Jose Agenor Alvares da Silva
meios de transporte o , .
internacionais em portos, Aumentgr em 1_00 /9 0 nUmero de meios de transporte GGPAF
- . internacionais fiscalizados pela Anvisa em 2010.

aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados
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INDICADOR META 2010 AREA DIRETOR(A) SUPERVISOR(A)
MONITORAMENTO DO RISCO A SAUDE
o Acompanhar 100% das notificagdes de reagbes
8 Egelt,g;gggs tdrc;:;ftr;gigi:amento transfusionais do Sistema Nacional de Notificagbes em
Vigilancia Sanitaria (Notivisa) em 2010.
META (1): desencadear, em até 48 horas da
notificacdo, o processo de investigacdo em 85% das
) ) L suspeitas de 6bitos associados ao uso de produtos para Nuvig
Oportunidade da investigagao de |3 salide em 2010.
9 |eventos adversos graves em
tecnovigilancia META (2): desencadear, em até 72 horas da
notificacdo, o processo de investigagdo em 100% das
suspeitas de débitos associados ao uso de produtos para Dirceu Bras Aparecido Barbano
a saude em 2010.
META (1): Reduzir em 10% a densidade de incidéncia
de infeccdo primaria da corrente sangiinea
Densidade de incidéncia de laboratorialmente confirmada em unidades de terapia
infeccdo primaria da corrente intensiva de adultos nos hospitais sentinelas em 2010.

10 p —_— GGTES
sanquinea (IPCS) nos hospitais | mgeTa (2): Reduzir em 10% a densidade de incidéncia
sentnelas de infeccGes primarias da corrente sangliinea clinicas

em unidades de terapia intensiva de adultos nos
hospitais sentinelas em 2010.
PARTICIPACAO DA SOCIEDADE

11 Capacidade de resposta da Responder 80% das demandas dos cidaddos no prazo Ouvidoria
Ouvidoria aos cidadaos de 15 dias uteis em 2010.

12 Efetividade na execucgao E tar 100% da dotacs tari 2010 GGGAF
orcamentaria xecutar o da dotagdo orgamentaria em . Dirceu Raposo de Mello
indice de Transparéncia e Implantar o Indice de Transparéncia e Participacdo

13 | Participacdo Social no Processo P ransp . pag Untec

- - Social no Processo Regulatorio da Anvisa em 2010.
Regulatério da Anvisa (ITP)
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INDICADOR 1:

Grau de pactuacao de agOes estratégicas de vigilancia sanitaria nos municipios

ACAO: Apoio a descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria.

AREA RESPONSAVEL: Nicleo de Assessoramento em Descentralizagdo das Ac¢des
de Vigilancia Sanitaria (Nadav).

OBJETIVO: Fortalecer a gestao descentralizada e participativa do SUS e seus
instrumentos de pactuagao.

BENEFICIO DA A(;I'f\o: As aclOes estratégicas correspondem ao segmento de
gerenciamento do risco sanitdrio no elenco norteador das agdes de vigilancia
sanitaria e incluem as seguintes areas de intervencdo: produtos, servigos e
ambientes de interesse para a salude; educacdo e comunicacdo em salde para a
sociedade; acles integrais de salude; acles intersetoriais; e acbes laboratoriais. O
desenvolvimento dessas acgdes pela esfera municipal traz como beneficio a
aproximacao da vigilancia sanitaria com a realidade local.

META: Estabelecer pactuacdo de agles estratégicas com 70% dos municipios do
pais em 2010 e 80% em 2011.

TIPO DE INDICADOR: eficacia

METODO DE CALCULO:

NUmero de municipios que pactuaram agoes estratégicas ‘

- - - X 100
Numero de municipios do pais ‘

SITUACAO ATUAL: 56% (3.117) dos municipios do pais com acdes estratégicas
pactuadas até 2009.
USOS: medir o fortalecimento das acgles de vigilancia sanitaria voltadas para o
gerenciamento do risco sanitario nos municipios. A melhoria da capacidade dos
municipios em realizar essas acles favorece a organizagdo do Sistema Nacional de
Vigildncia Sanitaria (SNVS) e, portanto, a distribuicdo de responsabilidades, de
recursos e de poder, maior aproximacdao com a populacgao, facilitacdo do controle
social e fortalecimento da gestdo publica.
LIMITACOES: os dados ndo sdo coletados e registrados num sistema
informatizado e essa é uma fragilidade identificada no campo da vigilancia
sanitaria. Isso ndo invalida a sua relevancia e o esforco para consolidar o SNVS por
meio de uma estratégia de descentralizacdo, mais participativa e adequada a
realidade nacional.

A pactuacdo de acbes estratégicas nos planos de acdo municipais em

vigilancia sanitdria depende do grau de articulagdo entre estados e municipios e da
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capacidade técnico-operacional dos municipios - panorama ndo exclusivo do campo

da vigilancia sanitaria, mas comum a todo o Sistema Unico de Saude.

No periodo de 2007 a 2009 houve grande movimento de pactuagdo das

acoes de vigilancia sanitaria pelos municipios de grande e médio porte, o que

resultou numa cobertura populacional dessas agbes maior que 90% no pais.

Entretanto, prevé-se uma desaceleracdo deste processo em 2010, pois os

municipios ndo pactuados tém populagdo abaixo de 20 mil habitantes e estrutura

muitas vezes insuficiente para assumirem a execugao dessas agoes.
FONTE DE DADOS: atas de reunidoes das Comissdes Intergestores Bipartites.
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INDICADOR 2:

Ampliacdo do Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria

ACAO: fortalecimento do Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria.

AREA: Geréncia-Geral de Laboratdrios de Saude Publica (GGLAS).

OBJETIVO: coordenar as acoes desenvolvidas pelos laboratérios analiticos oficiais,
visando a realizacao de ensaios de qualidade fiscais que permitam o uso seguro dos
produtos sob vigilancia sanitaria pela populacédo.

BENEFICIO DA ACAO: o Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria, em
elaboracdo, corresponde a uma estrutura matricial que inclui os Laboratorios
Centrais de Salde Publica (Lacens) e suas unidades, instituicbes de ensino e
pesquisa, institutos de tecnologia, entre outros. Essa estrutura matricial se
conforma, principalmente, em atendimento as emergéncias sanitarias nacionais,
bem como ao Programa Nacional de Verificacdo da Qualidade de Medicamentos
(Proveme). Pretende-se estabelecer, dentro desse Sistema, uma estrutura
composta por redes tematicas, denominadas de Sistemas Analiticos Especializados
(SAE), que possibilitem a realizacdo de analises fiscais e de controle nos mais
diferentes temas sanitarios.

Atualmente estdo identificados 45 temas especificos, dos quais alguns
podem ser destacados, tais como: quantificacdo de iodo no sal e na urina; presenca
de micotoxinas em alimentos destinados ao consumo humano; identificacdo de
micobactérias de crescimento rapido em préteses humanas; analise da composigdo
quimica em material odontoldgico; métodos de validagdo analitica; quantificacdo de
fenilalanina em alimentos; e fortalecimento das anadlises fiscais de medicamentos,
entre outros.

A acao compartilhada para as analises laboratoriais de produtos e servicos
sob vigilancia sanitaria se reveste ndo apenas do apuro cientifico-tecnoldgico, mas
principalmente da racionalidade e sustentabilidade para o SNVS. Na busca de
garantia da qualidade na oferta desses produtos e servigos, os SAE, na forma de
redes compartilhadas, possibilitam o desenvolvimento de novas tecnologias
analiticas e a troca de experiéncias entre os participes das redes. Com esse escopo,
os resultados analiticos sdo mais ageis, mais confidveis e, principalmente,
garantem que os produtos e servigos analisados apresentem menor risco a saude
da populacao.

META: implantar cinco temas especificos para agbes compartilhadas e
desenvolvidas por Sistema Analitico Especializado em 2010.
TIPO DE INDICADOR: eficacia.
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METODO DE CALCULO:

NUmero de temas analiticos especificos implantados

SITUAGAO ATUAL: o Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria estd em
constante ampliagdo. Atualmente, existem dois Sistemas organizados: Proveme e
SAE de Prbéteses. O primeiro se destina a verificagdo da qualidade dos
medicamentos e quatro Lacens (S3o Paulo, Minas Gerais, Ceara e Goias) se
organizam para realizar analises fiscais de medicamentos. O objetivo do Programa
é avaliar a qualidade dos medicamentos disponibilizados na rede SUS, como
medicamentos notificados com suspeita de desvio de qualidade, medicamentos
analisados anteriormente com laudo insatisfatéorio e os medicamentos mais
consumidos no mercado. Além disso, o Proveme busca construir e estabelecer
indicadores em vigilancia sanitaria para serem utilizados como direcionadores de
acoes estratégicas e da criagdo de um modelo de intervencdo preventiva. Objetiva,
ainda, contribuir para a harmonizacao das agdes de vigildncia sanitaria decorrentes
de laudo de analise insatisfatorio e implementar o Sistema de Gerenciamento de
Amostras.

No SAE de Proteses, a Anvisa credenciou, por meio da Resolucdo Especifica
(RE) n° 5.441/2009, o Laboratério de Metalurgia Fisica (Lamef) e o Laboratério de
Materiais Poliméricos (Lapol), ambos pertencentes ao complexo académico da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul, para a realizagdo de analises. Integram
essas analises especialmente aquelas de natureza fiscal, estudos e pesquisas para
avaliacdo da qualidade de préteses, implantes ortopédicos, demais produtos e
materiais para a saude, bem como seus insumos, especialmente matérias-primas.
USOS: para que a rede compartilhada inicie suas atividades em determinado tema,
€ necessario estabelecer cooperagdo técnica entre diferentes atores. Com esse
fulcro, o fortalecimento do Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria se da
obrigatoriamente por meio do aumento da participagdo de instituigdes nos
protocolos em agdes complementares. Os protocolos serdo compostos por projetos
que visem o desenvolvimento de acdes de natureza técnica, cientifica ou
pedagdgica e que recebam apoio técnico e financeiro por parte da Anvisa.
LIMITAGCOES: os resultados estdo sujeitos & heterogeneidade da capacidade de
execugdo e autonomia das acgles previstas pelos estados, a capacidade de
articulagdo interinstitucional, bem como a existéncia de ambiente politico favoravel.
FONTE DE DADOS: relatérios e demais informacGes gerenciais da GGLAS, além de

visitas técnicas.
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INDICADOR 3:

Efetividade da racionalizacao do processo de registro de medicamentos

ACAO: racionalizagdo do processo de registro de medicamentos.

AREA: Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED).

OBJETIVO: aprimorar o processo de analise de registro, renovacao e pdés-registro
de medicamentos.

BENEFICIO DA ACAO: a andlise do registro e demais etapas do processo de
controle sanitario de medicamentos permite a analise de seguranca e verificacdo de
cumprimento dos requisitos legais para a sua producdo, de forma que sejam
produzidos sob condigdes que garantam a sua qualidade para a populagao.

META: reduzir em 10% o passivo (peticoes fora do prazo de analise) de registro,
renovacdo e pos-registro de medicamentos em 2010.

TIPO DE INDICADOR: eficacia.

METODO DE CALCULO:

Numero de processos de registro, renovagdo e pds-registro analisados
fora do prazo de analise (90 dias) em 2009 - nimero de processos de
registro, renovacao e pds-registro analisados fora do prazo de analise
(90 dias) em 2010
Numero de processos de registro, renovacdo e pds-registro analisados
fora do prazo de analise (90 dias) em 2009

x 100

SITUACAO ATUAL: o passivo de andlise foi reduzido em 7,72% no periodo entre
30 de dezembro de 2008 e 30 de setembro de 2009, de 4.054 peticOes para 3.741
peticbes. No mesmo periodo, a fila de andlise recebeu mais 7.135 peticdes que,
somadas as peticdes existentes, (n = 5.267), somam um total de 12.402 peticbes.
Desse total, 7.105 ja sairam da fila de analise, o que representa um percentual de
57,29% do total relativo ao periodo de janeiro a setembro de 2009.

USOS: mede o percentual de processos de registro, renovagao e pods-registro de
medicamentos genéricos fora do prazo de analise de 90 dias que sdao analisados
pela area. Portanto, avalia a capacidade de resposta da Anvisa as solicitacdes de
registro, renovacdo e pds-registro dentro do prazo legal.

LIMITAGOES: este indicador estd sujeito & relagdo entre o nimero de processos
protocolados e o nimero de técnicos para efetuar a analise.

FONTE DE DADOS: Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria

(Datavisa).
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INDICADOR 4:
Percentual de avaliacdo de risco sanitario dos servicos de hemoterapia

potencialmente fornecedores de plasma

ACAO: avaliacdo dos servigos de hemoterapia potencialmente fornecedores de
plasma para fracionamento industrial de hemoderivados.

AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Sangue e Componentes (Gesac) da Geréncia-
Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgdos (GGSTO).

OBJETIVO: conhecer o risco sanitario dos servigos de hemoterapia potencialmente
fornecedores de plasma para fracionamento industrial, visando subsidiar, por meio
de informacdo, a adequacgdo das condicdes de produgao e o seu monitoramento
pela vigilancia sanitaria.

BENEFICIOS DA ACAO: elaborar o perfil das unidades potencialmente
fornecedoras de plasma de modo a orientar a melhoria da rede e a definicao de
prioridades nas acles de vigilancia sanitaria; contribuir para seguranca e qualidade
do plasma como matéria-prima para a producdo de hemoderivados, em
consonancia com as metas do Programa Mais Saude (Desenvolvimento do
Complexo Industrial da Saude).

META: avaliar 50% das unidades potencialmente fornecedoras de plasma em 2010
guanto ao risco sanitario.

TIPO DE INDICADOR: eficacia

METODO DE CALCULO:

NUmero de servigos de hemoterapia potencialmente fornecedores de ‘
plasma para fracionamento industrial avaliados X 100

Total de servigos potencialmente fornecedores de plasma ‘

SITUACAO ATUAL: a avaliacdo de risco dos servicos é realizada por meio dos
relatorios e roteiros de inspecdo em servicos de hemoterapia enviados pelas
Vigildncias Sanitarias de estados e municipios. Apds a fase de implantagdo do
método de avaliagdo de risco, foram avaliados 46% dos servicos de hemoterapia
fornecedores de plasma para fracionamento industrial, sendo que 4% deles foram
classificados como de médio/alto risco e 2% como de alto risco.

No ano de 2009, foi definido pela Coordenacdao Geral do Sistema Nacional de
Sangue e Hemoderivados do Ministério da Saude um total de 103 fornecedores de
plasma para o contrato de fracionamento de plasma em vigor durante o periodo. A
partir de 2010, o numero de fornecedores potenciais e efetivos dependerda de
analise a ser realizada por meio de parametros técnicos e de logistica, em processo

de definigao.
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USOS: o indicador permite o monitoramento do risco sanitario dos servicos
fornecedores de plasma para fracionamento industrial, visando a qualidade dos
hemocomponentes e a tomada de decisdo frente as ndo conformidades.
LIMITACOES: a inspecdo sanitdria é uma acdo cuja execucdo estd sob a
responsabilidade de estados e municipios e, dessa forma, a acdo proposta esta
condicionada ao envio dos relatorios e roteiros de inspecdo pelas Vigilancias
Sanitarias, ressaltando-se a possibilidade de acdo complementar da Anvisa. O
universo amostral é restrito aos servigos avaliados (inspegao+avaliagao de risco) e,
conseqglientemente, trata-se de aproximagdo ao universo real.

FONTE DE DADOS: roteiros/relatorios de inspegdo enviados a GGSTO. O envio do

material se dara por correio postal ou eletronico.

10
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INDICADOR 5:
Percentual de divulgacdo das novas apresentacdes de medicamentos com pregos

estabelecidos

ACAO: regulagio econémica de mercado.

AREA RESPONSAVEL: Nicleo de Assessoramento Econdmico em Regulacao
(Nurem).

OBJETIVO: celaborar e divulgar lista de precos de novas apresentacgdes de
medicamentos em conformidade com a legislacdo da Cédmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (Cmed).

BENEFICIO: o amplo conhecimento dos precos maximos permitidos se constitui
em importante instrumento para o monitoramento de mercado e para o processo
de regulacdo econdmica do setor farmacéutico. Nesse sentido, o maior beneficio
sera garantir a informacdo atualizada em relacdo aos precos de medicamentos
estabelecidos pela Cmed, com maior transparéncia, aos consumidores, gestores de
salde, d6rgdos de fiscalizagdo e controle, setor regulado e demais instituicoes
envolvidas, que utilizam os precos publicados como parametro para tomada de
decisdes.

META: elaborar e divulgar mensalmente a lista de pregcos com 100% das novas
apresentacoes de medicamentos que tiveram seus pregos maximos estabelecidos
pela Cmed em 2010.

TIPO DE INDICADOR: eficacia.

METODO DE CALCULO:

Total de novas apresentacdes de medicamentos com pregos
estabelecidos e divulgados

Total de novas apresentagdes de medicamentos com precos x 100

estabelecidos

USOS: as informagdes de precos sdo utilizadas por consumidores, farmacias,
gestores, setor regulado e 6rgdos de fiscalizagdo e controle. Além disso, entes
publicos envolvidos na aquisicdo de medicamentos, como as secretarias estaduais e
municipais de salude e o Ministério da Saude, utilizam a lista com o intuito de
disciplinar e uniformizar o processo de compras publicas, reduzindo os custos
desses produtos para o poder publico.

A lista de precos também é utilizada para subsidiar acées de orientagdo,
fiscalizacdo e controle de recursos publicos por outros 6rgdaos da administracdo
publica: Conselho Administrativo de Defesa Econ6mica (Cade) do Ministério da

Justica; Receita Federal do Ministério da Fazenda; d6rgdos de controle interno e

11
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externo; Ministério Publico; érgdos do Poder Judiciario; Organizagdo Mundial da
Saude (OMS); Organizagdo Pan-Americana da Saude (Opas/OMS), entre outros.
LIMITACOES: com relacdo a recursos humanos, a sobrecarga de trabalho poderd
comprometer a realizacdo das atividades necessarias para o alcance da meta
(atualizacdo da lista); dificuldade de operacionalizagdo por parte da area-meio
responsavel pela publicagdo da lista; dificuldades geradas por possiveis
irregularidades de funcionamento da Cmed.

FONTE DE DADOS: Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos
(Sammed); Sistema de Controle de Aprovacao de Precos; atas das Reunides da
Cmed (Secretaria-Executiva, Comité Técnico-Executivo e Conselho de Ministros) e

sitio eletronico da Anvisa.

12
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INDICADOR 6:

Percentual de fiscalizacdo em fabricas de agrotdxicos

ACAO: fiscalizagdo de fabricas de agrotdxicos.
AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX).
OBJETIVO: avaliar o processo de producdo de agrotdxicos (produtos técnicos e
formulados) quanto a conformidade em relagdo a avaliagdo toxicoldgica com fins de
registro, efetuada na GGTOX.
BENEFICIO DA ACAO: manutencdo da qualidade e da seguranca sanitdria dos
agrotoxicos comercializados no pais.
META: fiscalizar 40% das fabricas de agrotdxicos no pais até 2010.
TIPO DE INDICADOR: eficacia.
METODO DE CALCULO:

Numero de fabricas fiscalizadas em 2009 + numero de fabricas

fiscalizadas em 2010 x 100

NUmero total de fabricas ‘

SITUACAO ATUAL: atualmente, existem 30 fabricas de agrotéxicos no pais. Em
2009, seis fabricas (20%) foram fiscalizadas. Se atingida a meta, 40% das fabricas
terdo sido fiscalizadas até 2010. Portanto, em cinco anos, a fiscalizagdo alcancara
100% das fabricas.

USOS: medir a conformidade dos agrotoxicos no que tange a qualidade,
composicdo quali-quantitativa, classificagdo toxicolégica e medidas de protecao
individual e coletiva.

LIMITAGOES: agenda de outros setores da Anvisa e de dérgdos externos que
participam das ac0es e disponibilidade laboratorial com capacidade para analisar os
produtos técnicos e formulados que demandem esse tipo de analise.

FONTE DE DADOS: relatorios da GGTOX; dossiés toxicolégicos dos agrotoxicos
(processos aportados para a avaliagdo toxicoldgica com fins de registro); bases de
dados oficiais de agrotdxicos: Sistema de Informacdo sobre Agrotdxicos
(SIA/Anvisa) e Sistema de Agrotéxicos Fitossanitarios (Agrofit/Ministério da

Agricultura, Pecuaria e Abastecimento).
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INDICADOR 7:
Percentual de fiscalizagdo de meios de transporte internacionais em portos,

aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

ACAO: realizar fiscalizagdo sanitaria’! em meios de transporte internacionais que
entram no pais e identificar os potenciais fatores de risco a saude, visando a
reducao e/ou eliminagdo do risco

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF).

OBJETIVOS: avaliar os processos de fiscalizacdo sanitaria realizados pela Anvisa
em meios de transporte internacionais; avaliar o movimento de entrada em cada
posto de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAF) e o
quantitativo de fiscalizacGes realizadas, com foco no aumento gradual do numero
de fiscalizagGes em meios de transporte internacionais que entram no pais.
BENEFICIOS DA ACAO: contribuir para a melhoria da qualidade das acdes de
controle sanitario desenvolvidas em meios de transporte internacionais que entram
no pais e aperfeigoar os processos de planejamento, gestdo e avaliacdo de politicas
e acoes em PAF.

META: aumentar em 100% o numero de meios de transporte internacionais
fiscalizados pela Anvisa em 2010.

TIPO DE INDICADOR: eficacia.

METODO DE CALCULO:

NUmero de meios de transportes internacionais fiscalizados em 2010 -
nimero de meios de transporte internacionais fiscalizados em 2009 x 100

Numero de meios de transporte internacionais fiscalizados em 2009 |
(Onde o numero de meios de transporte internacionais fiscalizados sera o somatorio de fiscalizagdes em
aeronaves internacionais regulares, embarcagdes internacionais com arqueagdo liquida>50 e veiculos
terrestres internacionais de transporte coletivo de passageiros.)

SITUACAO ATUAL: a Anvisa dispde de postos em 86 pontos de entrada no pais,
onde, entre as atividades sob competéncia da Vigilancia Sanitaria federal, realiza
fiscalizacoes de meios de transporte internacionais. De acordo com dados do
Sistema Estatistico de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(Estatpaf), um total de 1.147.189 meios de transporte internacionais entrou no pais
em 2009, dos quais cerca de 25% foram fiscalizados. Embora conste nos registros
oficiais, esse quantitativo nao possui uma adequada validade e confiabilidade,
tendo em vista que o sistema informatizado utilizado em 2009 estava sujeito a

problemas como heterogeneidade de interpretacdes ou falhas no preenchimento.

! Serd considerada inspecdo fisica ou andlise documental. A acdo de controle sanitdrio a ser executada
levara em consideragdo o risco sanitario.
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Com a implantagdo do modulo estatistica do novo sistema, o Sistema de
Informacao de Portos, Aeroportos e Recintos Alfandegados (Sispafra), a taxa de
fiscalizacdo em meios de transporte internacionais serd adequadamente
processada, o que permitird uma definicdo clara e padronizada de critérios e
situacdes que demandam a realizacdo dessa atividade.

USOS: identificar avancos e necessidade de mudancas que permitam melhorar a
qualidade das atividades sob responsabilidade da Anvisa e avaliar a situagao geral
dos postos de controle sanitario em PAF quanto a cobertura de fiscalizacdo em
meios de transporte internacionais que entram no Brasil.

LIMITACOES: a atual fonte de dados, Sispafra médulo estatistica, encontra-se em
fase inicial de implantagdo e uso nas Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (CVPAF), o que pode gerar
problemas de interpretacdo e, portanto, de alimentagdo do sistema; serao
computados apenas os meios de transporte que entram no pais por meio dos
pontos de entrada nos quais a Anvisa atua, que ndao correspondem ao total de
pontos de entrada existentes; falhas na rede e/ou no sistema de informagao
utilizados; aumento excessivo da demanda devido a periodos ou eventos especiais
e emergéncias em salde publica, a exemplo da influenza A (HIN1); e reducdo do
quadro funcional.

FONTE DE DADOS: relatorios das CVPAF e do Sispafra, mddulo estatistica.
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INDICADOR 8:

Efetividade do acompanhamento de reagdes transfusionais

ACAO: vigilancia de eventos adversos (EA) e de queixas técnicas (QT) de produtos
sob vigilancia sanitaria.

AREA RESPONSAVEL: Nicleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificagdo e
Investigagdo em Vigilancia Sanitaria (Nuvig).

OBJETIVO: consolidar e ampliar, em ambito nacional, a estratégia de vigilancia e
monitoramento de produtos e servicos de saude.

BENEFICIO DA A(;I'f\O: a transfusdo sanglinea € 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 segurancga transfusional.
Dessa forma, o objetivo maior da hemovigilancia é o direcionamento de agbes que
ampliem e aprimorem a seguranca nas transfusGes sangliineas, com particular
énfase nas reacgGes transfusionais.

META: acompanhar 100% das notificacdes de reacdes transfusionais do Sistema
Nacional de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) em 2010.

TIPO DE INDICADOR: eficacia.

METODO DE CALCULO:

NUmero de notificagdes de reagdes transfusionais com investigagdo
monitorada

x 100

Ndmero de notificagdes de reagdes transfusionais no Notivisa |

SITUACAO ATUAL: 100% das notificacdes de reacdes transfusionais do Notivisa
acompanhadas pela area técnica da Anvisa em 2009.

USOS: mede a capacidade da Anvisa de acompanhar as investigagbes de
notificacbes de reacgOes transfusionais por contaminacao bacteriana, doencgas
infecciosas ou parasitarias adquiridas por transfusdo, reacdo hemolitica aguda e
obitos decorrente dessas reagdes.

LIMITAGOES: problemas relativos & consisténcia dos dados nos instrumentos de
notificagdo, necessarios para a classificagdo da obrigatoriedade da investigacado;
insuficiéncia de outras bases de dados necessarias para o calculo do indicador,
como por exemplo, o Datavisa.

FONTE DE DADOS: Notivisa.
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INDICADOR 9:

Oportunidade da investigacao de eventos adversos graves em tecnovigiléancia

ACAO: vigilancia de produtos e servigos pés-registro (Vigipds).

AREA RESPONSAVEL: Nuvig.

OBJETIVO: ampliar, fortalecer e consolidar a vigilancia de eventos adversos e
queixas técnicas de produtos para a saude.

BENEFICIO DA ACAO: fortalecer as acBes de investigacdo em Vigipds na area de
produtos para a saude, principalmente dos eventos envolvendo ébitos, tendo como
cenario a rapida incorporacdo de novas tecnologias pelo setor saude, a
impossibilidade de prever todos os problemas quando da utilizagdo do produto em
condicdes reais e em larga escala (pdés-comercializagdo), a necessidade da
avaliagdo permanente do risco-beneficio do produto e a relevancia da seguranca do
paciente ou usuario.

TIPO DE INDICADOR: eficacia.

META (1): desencadear, em até 48 horas da notificagdo, o processo de
investigacdo em 85% das suspeitas de 6bitos associados ao uso de produtos para a
saude em 2010.

META (2): desencadear, em até 72 horas da notificacgdo, o processo de
investigacdo em 100% das suspeitas de Obitos associados ao uso de produtos para
a saude em 2010.

METODO DE CALCULO (1):

N° de investigagOes de Obitos iniciadas em 48 horas, por produto ‘

x 100
Total de investigacGes de Obitos obrigatorias para o produto ‘
METODO DE CALCULO (2):
N° de investigacGes de Obito iniciadas em 72 horas, por produto ‘

. - x 100
Total de investigacdes de ébito obrigatdrias para o produto ‘

SITUACAO ATUAL: 85% de dbitos associados ao uso de produtos para a saude
com o processo de investigagdo desencadeado em até 48 horas, em 2009.

USOS: o indicador permite avaliar a oportunidade quanto ao tempo de inicio das
acoes de investigacdo de oObitos notificados. Permite também acompanhar o
desenvolvimento das acGes da tecnovigilancia de acordo com as variagoes
geograficas (unidades federadas e municipios). E uma importante ferramenta para
subsidiar processos de planejamento e avaliagdo das acgles da tecnovigilancia e
permite avaliar indiretamente a capacidade técnico-operacional do SNVS para

desenvolver essas acoes.
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LIMITACOES: problemas relativos ao preenchimento e consisténcia dos dados
inseridos nos instrumentos de notificacdo, que sdo necessarios para a classificagdo
da obrigatoriedade da investigacao e para avaliar a oportunidade da investigacao;
insuficiéncia de outras bases de dados necessarias para o calculo do indicador, por
exemplo, o Datavisa; e ampliacdao da base de captura das notificagdes, tendo em
vista a publicagdo da RDC n° 67/2009, que torna obrigatdria a notificagdo por parte
dos detentores de registro de produtos para a saude. Apesar de entrar em vigor no
final de 2010, essa normativa ird introduzir mudangas que ja vém sendo
estimuladas pela Anvisa.

FONTE DE DADOS: Notivisa.
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INDICADOR 10:
Densidade de incidéncia de infeccdo primaria da corrente sanguinea (IPCS) nos

hospitais sentinelas

ACAO: monitoramento do indicador nacional de IPCS em unidades de terapia
intensiva (UTI) de adultos nos hospitais sentinelas®.

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Salde
(GGTES).

OBJETIVO: monitorar o indicador nacional de infeccGes da corrente sangtlinea,
visando a reducdo das taxas de densidade de sua incidéncia em unidades de terapia
intensiva de adultos nos hospitais sentinelas.

BENEFICIO DA ACAO: o monitoramento de um indicador nacional iniciard um
grande movimento de prevencdo de infeccGes relacionadas a assisténcia a salde no
pais, visando a seguranga sanitaria da populacdo. Os cateteres venosos centrais
(CVCs) sdo dispositivos de grande importancia para a assisténcia a saude e
essenciais para o tratamento de pacientes gravemente enfermos, especialmente
em unidades de terapia intensiva. As vantagens proporcionadas pela utilizagdo dos
cateteres se contrapGem as complicagées que podem advir de seu uso, das quais
ressaltamos as IPCS.

Essa complicagdo € uma das principais causas de infecgges relacionadas a
assisténcia a salde em unidades de terapia intensiva, e estd associada a
significante morbidade, mortalidade, prolongamento do tempo de internacdao e
aumento nos custos da assisténcia ao paciente. Nas unidades de terapia intensiva,
0S acessos venosos centrais podem ser utilizados por periodos prolongados, o que
aumenta exponencialmente a sua manipulacdo e, portanto, o potencial de
colonizagdo dos pacientes por microorganismos resistentes. Estes fatores
associados aumentam ainda mais o risco de contaminagao e subseqliente infeccao
dos pacientes.

A incidéncia de infeccdo da corrente sangiinea varia consideravelmente
conforme a dimensao do hospital e dos servigos. Pode também ser influenciada
pelas caracteristicas dos pacientes, tais como gravidade, diagndstico de base,
idade, assim como por parametros relacionados aos cateteres, tais como a condigdo
sob a qual foi inserido (eletivo versus urgéncia), tipo de cateter (tunelizado versus

ndo-tunelizado) e local de insercdo (subcldvia versus jugular). E importante

2 A Rede de Hospitais Sentinelas conta com mais de cem hospitais, distribuidos em todos os estados
brasileiros. Coordenada pela Anvisa, a Rede identifica, em produtos sob vigilancia, problemas que
comprometam a qualidade e a seguranga do seu uso. A seguir, envia as autoridades sanitarias os relatos
desses problemas sob a forma de notificagdo e assim contribui com as ag8es regulatérias da Anvisa.
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ressaltar que as infeccdes relacionadas ao uso de cateteres venosos sao muitas
vezes de dificil tratamento porque sdo causadas por microorganismos
freqliientemente resistentes a agentes antimicrobianos, que formam um biofilme na
superficie do cateter.

As IPCS, principalmente as confirmadas laboratorialmente, ou seja, com
hemocultura positiva, tém o critério diagndstico mais objetivo, e permitem
comparacoes mais fidedignas dentro do préprio hospital ou para avaliagdo
interinstitucional. Dessa forma, esse foi o indicador escolhido para iniciar o
monitoramento nacional das infeccdes em unidades de terapia intensiva, nos
hospitais da Rede Sentinela, devido a sua importancia epidemioldgica e pelo
impacto representativo das agdes de educacao na mudanca de processos de
trabalho para a reducao dessas infecgoes. Para que esse trabalho educacional possa
ser iniciado, porém, ¢é imprescindivel um diagnodstico mais assertivo dessas
complicagGes nos servicos de salde em tela.

TIPO DE INDICADOR: efetividade.

META (1): reduzir em 10% a densidade de incidéncia de infeccao primaria da
corrente sanglinea laboratorialmente confirmada em unidades de terapia intensiva
de adultos nos hospitais sentinelas em 2010.

Obs.: em 2011, reducao de 30%.

META (2): reduzir em 10% a densidade de incidéncia de infeccGes de corrente
sangliinea clinicas em unidades de terapia intensiva de adultos nos hospitais
sentinelas em 2010.

Obs.: em 2011, reducao de 30%.

METODO DE CALCULO (1):

NUumero de casos novos de IPCSL (laboratorialmente confirmada) em
pacientes em uso de CVC, nas Ultimas 48 horas, internados em UTIs nos
hospitais sentinelas x 100

Ndmero de pacientes com cateter central-dia no periodo

METODO DE CALCULO (2):

Numero de casos novos de IPCSC (sem confirmacdo laboratorial), em
pacientes em uso de CVC, nas Ultimas 48 horas, internados em UTIs nos
hospitais sentinelas x 1000

Ndmero de pacientes com cateter central-dia no periodo

SITUACAO ATUAL: a linha de base a ser utilizada para avaliacdo do alcance da
meta estabelecida sera diferenciada para os hospitais que possuem série historica e

para os estardao iniciando a implantacao do indicador. Caso haja monitoramento
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prévio, ja realizado pelo servigo de salde, deve-se comparar essa redugdo com os
ultimos 12 meses de acompanhamento. Para hospitais que ainda ndo monitoram as
taxas de infeccdo primaria de corrente sangliinea em pacientes com cateter venoso
central, cabe considerar a eventual necessidade de periodo superior a trés meses
de monitoramento inicial.

USOS: a producgdo de indicadores de infeccOes relacionadas a assisténcia a saude
somente tem sentido se aliada a um programa de prevencao. A meta inicialmente
estabelecida para os hospitais sentinelas tem como propdsito a validagdo deste
indicador, de acordo com os critérios estabelecidos nas linhas de base do Manual
Técnico do Indicador Nacional, para a sua posterior implantagdo pelos demais
servigos de saude do pais.

LIMITAGOES: os fatores que comprometem o alcance da meta sdo a insuficiéncia
de capacitagdo para o calculo e uso do indicador, o ndo envio dos dados pelos
servicos de salde prioritarios, a auséncia de estratégias de divulgagdo na
instituicdo e a baixa pactuacdo entre estados e municipios para cumprimento da
meta.

FONTE DE DADOS: sera elaborado um banco de dados para a coleta, validagéo e

analise dos dados gerados.
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INDICADOR 11:

Capacidade de resposta da Ouvidoria aos cidadaos

ACAO: vigilancia sanitéaria e sociedade.

AREA RESPONSAVEL: Ouvidoria.

OBJETIVO: atender as diversas demandas dos cidadaos com agilidade, presteza e
qualidade da informacdo, por meio da articulagdo com as diversas areas da
Agéncia.

BENEFICIO DA ACAO: as demandas encaminhadas & instituicdo - reclamacdes,
denuncias, pedidos de informacdo, solicitagdes, sugestdes e elogios - constituem
formas de participacao e controle da sociedade, mediadas pela Ouvidoria.

TIPO DE INDICADOR: eficacia

META: responder 80% das demandas dos cidaddos no prazo de 15 dias Uteis em
2010.

METODO DE CALCULO:

N° de demandas respondidas em 15 dias Uteis ‘
X 100

N° de demandas registradas no sistema ‘

SITUACAO ATUAL: 84,5% das demandas dos cidaddos respondidas no prazo de
15 dias uteis em 2009.

USOS: avalia a capacidade da Ouvidoria em atender as demandas dos cidaddos do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no prazo estabelecido e, portanto, o
fortalecimento do exercicio da cidadania e da democracia.

LIMITACOES: o sistema ndo dispde de ferramentas para monitoramento;
problemas de baixa velocidade de transmissao de dados na rede.

FONTE DE DADOS: Sistema Anvis@tende.
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INDICADOR 12:

Efetividade na Execucdao Orgamentaria

ACAO: acompanhamento e controle da execugdo financeira relativa aos recursos
orcamentarios consignados para cada exercicio.

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
(GGGAF).

OBJETIVO: acompanhar e controlar a execucdao das atividades relativas as acOes
de gestdo financeira e orgamentaria da Anvisa.

BENEFICIO: o indicador reflete as transacdes relativas as obrigagdes da Anvisa
(execucao da despesa) em relagdo a programacao anual (dotacdo orgamentaria).
META: executar 100% da dotacdo orgamentaria em 2010.

TIPO DE INDICADOR: eficiéncia.

METODO DE CALCULO:

Execugdo orcamentaria do ano corrente ‘

Dotagdo orcamentaria do ano corrente ‘ X100

SITUACAO ATUAL: 98% de execucdo da dotacdo orcamentdria em 2009.

USOS: avaliar a capacidade de execugao das acOes programadas de acordo com o
orcamento da Anvisa, incluidos os resultados pactuados no Contrato de Gestdo.
LIMITACOES: o indicador apresenta a execucdo orcamentdria sem analisar a
forma de aplicacdo dos recursos financeiros. Além disso, a baixa capacidade de
execucao em acgoes, de forma isolada, pode impactar negativamente sobre o
resultado global do indicador.

FONTE DE DADOS: Sistema Integrado de Administracao Financeira (Siafi).
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INDICADOR 13:

Indice de Transparéncia e Participacdo Social no Processo Regulatério da Anvisa
(ITP)

A(;I\O: promocdo da transparéncia e participagdo social.

AREA RESPONSAVEL: Unidade Técnica de Regulacdo (Untec).

OBJETIVO: monitorar e avaliar os mecanismos, canais e instrumentos de
transparéncia e participagdo social no processo regulatorio.

BENEFICIO: o indicador permitird o diagndstico do desempenho da Anvisa com
relacdo a transparéncia de sua atuacdo e a participacdo da sociedade nos processos
regulatérios constituindo uma ferramenta importante na identificacdo de avancos e
oportunidades relacionadas aos seus compromissos com a sociedade, bem como,
contribuirad para o fortalecimento da imagem e credibilidade institucionais.

META: implantar o Indice de Transparéncia e Participacdao Social no Processo
Regulatoério da Anvisa em 2010.

TIPO DE INDICADOR: eficacia.

METODO DE CALCULO:

1. Sintese e estrutura do ITP

Trata-se de um indicador sintético, cuja medida varia entre 0 e 1, onde “0”
representa uma situacdo onde o atributo ndo se apresenta na Anvisa e “1”
representa uma situacdo em que o atributo estad efetivamente implantado na
Anvisa. O ITP é constituido por um conjunto de fatores que se sucedem, sendo
compostos por dimensdes, temas, quesitos e critérios, os quais devem atender a
uma escala de atributos em suas condicgoes.

O indice é composto de duas dimensdes, dez temas, vinte e oito quesitos e
setenta e trés critérios. Cada dimensdo possui cinco temas, cada tema possui 14
quesitos e cada quesito possui um numero relativo de critérios que recebem um
peso especifico conforme escala de atributos identificados posteriormente. Para
facilitar a visualizacdo do indicador podemos dizer que a dimensdo Transparéncia
apresenta 5 temas, 14 quesitos e 40 critérios e, a dimensdo Participacdo apresenta

5 temas, 14 quesitos e 33 critérios; conforme distribuidos abaixo.
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DIMENSAO TEMA NUMERO
Quesitos | Critérios
1. Acesso a informagao 3 12
2. Diretoria Colegiada 4 9
Transparéncia | 3. Legislacdo sanitaria 2 4
4. Praticas regulatérias 2 8
5. Controle e prestacdo de contas 3 7
6. Consultas publicas 3 9
7. Audiéncias publicas 3 7
Participagao |8. Conselho Consultivo 3 4
9. Camaras técnicas e setoriais 3 5
10. Participacdo e atendimento ao usuario individual 2 8

2. Escala de atributo atendido em suas condicoes

Valor 1
0S Casos.

O atributo esta presente na Agéncia em sua totalidade, em todos

Valor 0,75 (alto) dos casos)

O atributo esta presente em quase toda a Agéncia (mais de 75%

Valor 0,5 (médio) casos)

O cumprimento do atributo é intermediario (cerca de 50% dos

Valor 0,25 (baixo) reduzida de casos da Agéncia (até 25%).

O cumprimento do atributo esta presente em uma proporcdo

Valor 0 O atributo ndo é praticado na Agéncia.

3. Expressdo matematica do valor de cada tema

n
Ti=[2., Qjl+n
Onde:
Ti = Tema i considerado
Qj = Valor obtido no quesito j pertencente a Ti
n = numero de quesitos Qj considerados em Ti

4. Expressao matematica do valor de cada dimensé&o

Di = [2 Til+n

Onde:

Di = Dimensdo i considerada

Ti = Escore obtido no Tema Ti

n = numero de Temas considerados em Di

5. Expressdo matematica do valor do ITP:
ITP =[, Di]<2

USOS: o indicador permitird acompanhar critérios e quesitos relevantes para cada

tema relacionado com instrumentos de transparéncia e com canais de participagao

social referentes ao processo regulatério da Anvisa.
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PLANO DE TRABALHO DO CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO
QUALIFICACAO DOS INDICADORES

LIMITACOES: a principal fonte de dados estd no portal da Anvisa, que passa

atualmente por um processo de migracao de dados do antigo site, o que pode

afetar o resultado do indicador, sobretudo com relagdo a indisponibilidade ou

desatualizacao da informacao.
FONTE DE DADOS: pesquisa realizada pela Untec junto ao portal da Anvisa e

fontes publicas de informagdo disponibilizadas pela Agéncia.
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