MINISTERIO DA SAUDE
) SECRETARIA-EXECUTIVA X )
COMISSAD DE ACOMPANHAMENTO E AVALIACAO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

12 Reunido ordinaria dos membros da Comissao de Avaliagdo do Contrato de

Gesitio da Anvisa - 2013

Data: 14/03/2013 — 11 horas Local: Gabinete da Secretaria Executiva { SE/MS) —

3° andar £d. Sede

Participantes:

@ & @& 6 @& & & @& @ © e ® © & a

Adail de Almeida Rollo (GAB/SE)
Ana Paula Teixeira (Anvisa)

Carlos Gadelha (SCTIE/MS)

Cristina S. Maia (Anvisa)

Denise Regina Horn (Anvisa)

Dirceu Bras Barbano {(Anvisa)

Erika Camargo (SCTIE/MS)

Giliate C. Coelho Neto (GAB/SE)
Helvécio Magalh&es Junior (SAS/MS)
Jarbas Barbosa da Silva Junior (SVS/MS)
Marcia Aparecida do Amaral (SE/MS)
Marcus Quito (SVS)

Simone Maria Vieira de Velasco (MP)
Suely M. Jesus (DESID/SE)

Yaskara Lima (Anvisa)

PAUTA: Apresentacio e discussio sobre o Plano de Trabalho 2013 do Contrato

cie Gestao da Anvisa:

RELATO:

1. A 17 Reunido Ordinaria da Comissdo de Avaliagdo do Contrato de Gestdo da

Anvisa 2013, coniou com a participagao dos membros representantes da
Secretaria Executiva (SE) — Marcia Aparecida do Amaral, Adail Rollo e Giliate

C. Coelho Neto, da Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), Jarbas Barbosa -

E/ /|
: = . F‘H e
% ” g2

2N
g




e Marcus Quito, da Secretaria de Atencdo a Salde (SAS), Helvécio Magalh3es,

da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Esirategicos (SCTIE), Carlos
Gadelha, do Diretor-Presidente da Anvisa, Dirceu Bras Barbano € do corpo de
Assessores da Assessoria de Planejamento da Anvisa (Aplan) e da

representante do Ministerio do Planejamento, Simone Velasco.

. A Aplan fez exposicao detalhada dos indicadores propostos no Plano de
Trabalho {PT) 2013. O conteddo da apresentagdo consta como Anexo | desta
Ata.

. Ao longo da apresentacdo foram feitas proposictes que deverdo ser analisadas
e incorporadas pela Assessoria de Planejamento da Anvisa em nova proposta a
ser encaminhada ao Ministério-#ta Satde, dando continuidade & execugdo do

Contrato de Gestéo vigenie no biénic 2012/2013.

4. Dentre as proposicOes feitas pelos representantes do MS, destacamos:

COORDENACAC E ARTICULACAD DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

INDICADCR 1 - Percentual de servigos de mamografia avaliados pelos orgéos
de Vigiléancias Sanitarias locais com relagdo ao FPrograma de Garantia da
Qualidade (PGQ):

Mantido no PT 2013, mas com mudancga no escopo da meta, que prevé avaliar
50% servicos de mamografia pelos VISAS locais em 2013 com relagao ao
Programa de Garantia da Qualidade (PGQ). A representante da Comisséo na
SE/MS, reforgou a importédncia desta meta e solicitou que houvesse o
acompanhamento quantitativo pelas VISAS locais, utilizando como parametre
os dados fornecidos pelo CNES. Alem disso, reforgou a necessidade de acbes

de convencimento e treinamento das VISAS locais, visando & adesao ao PGQ.

O Diretor da Anvisa, Dirceu Barbano, acrescentou gue o numero de servicos de - - -

mamografia cadastrados € de 2.483 e que, embora tenha ocorrido um avango
no numero de adesdes por parte da VISAS locais, este processo demanda
acdo conjunta com a SAS/MS, junto acs Secretarios de Saude, para que haja o

pleno atendimento das metas de adesdo ao programa. Houve indicacdo
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também de inclusdo, na ficha de qualificacdo do indicador, do nimero de

servigos avaliados na medida em que haja a adesao ao programa.

REGULACAD SANITARIA

INDICADOR 2 - Percentual de produtos novos e novas apresentagoes. de

medicamentos com pregos estabelecidos dentro do prazo legal.

Os representantes do MS ressaltaram a importancia desta meta no Contrato de
Gestdo, sobretudo quanto ao aspecla de fortalecimento da CMED, que atua
como instrumento regulacdo econdmica do setor. Pediram também que, se
possivel, o acompanhamento fosse fefto em 100% da amostra e nac em 97%,

conforme proposto.

INDICADOR 3 - Indicador de Transparéncia da Anvisa — ITA e indicador de
Participagéo Social da Anvisa — [PA:

Anvisa propds um aumento da meta em 2013 (ITA: 0,60 em 2012 para 0,85 e
IPA: de 0,65 em 2012 para 0,75). Entretanto, como o resultado final de 2012 foi
de 0,90 e 0,70, respectivamente, a Comissdo recomendou que a meta do [TA
fosse equiparada aos resultados alcancados em 2012 (0,9). Alem disso, fol
mantida proposta de incluir uma nova meta: “Desenvolver e implantar o indice
Global de Qualidade Regulatoria (IGQR)’, contemplando em seu escopo as
dimensdes e os critérios dos indicadores ITA e IPA. A ideia € incorporar ao
indice, indicadores refacionados a Quvidoria e a Capacidade de Resposta da
Central de Atendimento da Anvisa dentro do prazo. O Diretor da Agéncia
solicitou, na oportunidade, que o0 acompanhamento fosse realizado em

numeros absolutos.

CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIO

INDICADOR 4 - Percentual de Risco Sanitario global, verificado pelo sistema

Sagarana, em Portos, Aeroportos e Fronteiras:

A Comissao sugeriu que fosse alterada a denominacdo da meta para ‘Mantero.... . -

percentual de risco sanitario total abaixo de 9% em Portos, Aeroporios e ”\BK@
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Fronteiras”, substituindo o termo “global” por “total”. Deve ser retirada também

a identificacdo do sistema de acompanhamento (Sagarana), cuja referéncia

deve ser feita somenie na ficha do indicador.

INDICADOR 5 - Formalizagdo de fluxo padronizado para importages

realizadas diretamente pelo Ministério da Satde:

O Diretor da Anvisa informou que foi aprovada pela DICOL, uma proposia de
fluxo pad'ronizado, que sera apresentado ao MS para que seja implantado ao
longo de 2013. Neste sentido, a representante da SE na Comissao, solicitou
que o acréscimo do termo “implantagdo”, ja que a expectativa da Comissao &
que hajé um esforgo concentrédo, tanto da Anvisa quanto das areas afins do
Ministério, para o estabelecimento de um fluxo continuo, célere e efetivo, de
forma que, sejam minimizados os problemas decorrentes da falta de uma
sistematizacdo das importagées de interesse estratégico para o Ministério da

Saude.

INDICADOR 6 - Ampliag&o de culturas agricolas analisadas quanto a residuos

de agrotoxicos:

A Comissao recomendou que fosse elaborada uma metodologia de divulgacao,
considerando o universo das amostras analisadas pela Anvisa. Neste sentido
foi inserido no novo Plano de Trabalho “INDICADOR 7 — Elaboragéo de
metodologia de divulgacao do P_ARA“’ (Anexo i1)

INDICADOR 7 - Percentual de inspecgéo dos estudos clinicos referentes aos

medicamentos biolégicos de desenvolvimento nacional:

A proposta da Comissdo foi de que houvesse a ampliagdo da meta,
consuderando 0 percentual de estudos clmlcos realizados néc somente de
Iaboratorlos publlcos sugerlu alnda o estabelecimento de um limite
quantitativo no universo da amostra de todos os estudos desenvolvidos, sejam
eles de origem biolégico ou quimico. Assim, a proposta do MS seria:

“Percentual de inspecdo dos estudos clinicos para verificagdo do cumprimento

' Programa de andlise de residuo de agrotoxicos (PARA) A \/, .
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de boas préticas clinicas”. O limite percentual a partir de uma determinada

amostra deverao ser definidos pela area responsavel na Anvisa.

INDICADORES 8 e 9: Percentual de notificagbes de reagBes fransfusionais
analisadas e concluidas pelo SNVS; e Oportunidade de investigagéo de eventos

adversos graves.

A representante da Comissfo na SE recomendou que fossem apresentados

niimeros absolutos na quantificagéo das metas, além do percentual.

INDICADOR 10: Percentual de monitoramento da composigédo nutricional dos

alimentos processados quanto aos teores de sodio, aglicares e gorduras:

A Comisséo pediu que a meta fosse melhor qualificada e detalhada na ficha

técnica do indicador.

INDICADOR 11: Percentual de execugdo das agbes prioritarias de vfgiléncfa

sanitéria, constantes do Plano de Agéo sobre Evenfos de Massa da Anvisa:

Indicador novo. Devera refletir um conjunto de agdes necessarias € pertinentes
aos Eventos de Massa, por meio de um projeto, desenvolvido pela Anvisa, em
consonancia com o Plano de Acdo do MS. A representante do MS frisou que,
embora seja um projeto que vise atender aos eventos programados até 2014, é
importante que o Plano ja contemple os programados para junho/julho de 2013
(Copa das Confederagées ¢ a Jomada da Juventude), com meta de 100% para
estes eventos. Pediu também melhoria no texto do indicador: “Percentual de
execucédo das acOes prioritarias de vigilancia sanitdria, constantes do Plano de

Acdo do componente Anvisa’,

INDICADOR 12: Divulgacdo do perfil sanitario dos servigos de alimentagéo

categorizados nas cidades-Sede da Copa FIFA 2074 que aderiram ao-Projeto.. ..

Piloto:

indicador novo. Foi recomendacgéo da Comiss&o que a Anvisa informe o numero,
de servicos de alimentagéo que compdem esta meta, para se ter uma ideia de
representatividade no universo de estabelecimentos avaliados. a
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AUTORIZACAC E REGISTROS SANITARIOS

INDICADOR 13: Percentual de redugdo do ftempo de anélise das peticbes de

reqistro de medicarnentos esiratégicos:

Os representantes da Comissaa destacaram a relevéncia desta meta para o MS.
Neste contexto, algumas proposi¢des foram pactuadas, no sentido de tornar mais

célere o processo de registro de medicamentos estratégicos, a saber:

I. Alterar a meta inicialmente proposta pela Anvisa de 75 para 45 dias,
para o "tempo da 1° manifestacdo, em relagdo ao registro de
medicamentos para doéngas érfas e negligenciadas que fazem parte
de programas estratéegicos de governo (leishmaniose, malaria,
hanseniase, doenca de chagas e fuberculose), inclusive as vacinas

{que integram o calendario do programa nacional de imunizagao);

lI.  Os medicamentos engquadrados no escopo da RDC n° 02/2011,
passariam a ser objeto de elaboragao de nova meta e teriam um
intervalo de analise ate 30 dias para a 17 manifestagdo com término
em até 180 dias. Para esta meta, o MS devera definir e enviar os

medicamentos considerados prioritarios contidos na lista.

Il. Ressaltou-se ainda que a 1% manifestacdo deve conter anélise
avancada do pedido de registro, indicando todas as pendéncias para

gue 0 mesmo seja concluido.

O Diretor da Anvisa propds ¢ aumento do prazo para a conclusdo do registro,
pois, com o0 aumento do universo de medicamentos a serem analisados (incluséo
dos novos) e as dificuldades de recursos humanos e materiais, considera
razoavel que o prazo seja de até 180 dias.

Para o atendimento das recomendagﬁes feitas pela Comissdo, a Anvisa,

procedeu as alteracdes sugeridas, cuja meta foi descrita no INDICADOR 14

(Anexo ). %/




INDICADOR 14: Prazo médio da primeira manifestacdo de analise das peticbes

de cadastro e registro de produtos para a sadde:

Ficou acertado que este indicador vai mantido no Contrato de Gestdo em 2013,
sem alteragdes. Entretanto, o representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos (SCTIE) destacou que, para os produtos situados no
campo da inovagdo tecnoldgica, seja criado mecanismo de analise/avaliacao que

considerem a inovagac radical e, principalmente, a inovacgao incremental.
INDICADOR 15: Indice de Satisfaga”o do Usuario — ISU:

A Comissao recomendou que fosse identificado o Usuario (industria, consumidor,
SES, paciente, gestor, etc.) que sera alvo da pesquisa. A Aplan afirmou ter como
foco o usuarnc da Central de Atendimento. Houve, entretanto, recomendacgao de

meihoria no texto da meta.

INDICADORES 16 e 17: Capacidade de resposta da Anvisa aos cidadaos e,
Grau de exceléncia do sistema de gestdo da Anvisa, de acordo com o Programa
Nacional de Gestéo Publica e Desburocratizagéc (Gespublica).

Esies indicadores vao continuar no Conirato de Gestdo em 2013, sem

alteracdes, conforme proposta.

5. Finalizando a reunido, a representante da SE, reforcou a importéncia de
elaboracdo de um plano de methorias, cujo contedido deve incluir: a alteracéo
da sistematica de ingressos das peticdes, com a informatizacao e implantagéo
de um fluxo para gue a 1?2 analise tenha documentacdo completa; A otimizagéo
das fases para conclus8o da analise tecnica e o fim do arquivamento
temporario, dentre outros aspectos que contribuam para a efetiva redugéo do
passivo de registros existentes na Agéncia. A ideia € que este plano seja
elaborado nos proximos 90 dias e que seja monitorado pela Comissdo de

Acompanhamento, composta por representantes tanto da Anvisa, com do MS.
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. Neste sentido a Anvisa incluiu em nova proposta o Efaboragdo de plano de

melhoria para redugdo do tempo de registro de medicamentos (INDICADOR 16
— Anexo [i}.

. O Diretor-Presidente da Agéncia complementou informando que até o final de
2013, com a implantacdo do registro eletrdnico, todos os registros de novos
medicamentos serdo avaliados por este sistema. Propds também que esta
sistematica seja acompanhada por meio de um indicador, que foi prontamente
atendida com a inclus&o do INDICADOR 17 — Anexo |i.

. Ainda com o propdsito de atender a demanda do Ministério da Salde, a Anvisa
inseriu o INDICADOR 18 (Anexo Ii), qual seja: “Reducéo da quantidade de
processos novos e a!teragéles de pos-registro de medicémentos genéricos e
simifares, que aguardam 1° manifeéfaga‘o hé mais de 180 dias’, cuja meta é

“zerar 0s processos em estoque ha mais de 180 dias sem a 12 analise”.

. Apés proceder ao registro das metas pactuadas entre os membros da
Comissdo de Avaliagdo do MS com o Diretor Presidente da Anvisa, a Aplan
encaminhou o Plano de Trabalho, agora com 21 metas, para a Secretaria
Executiva do MS, que o enviara as Secretarias envolvidas, com vistas ao seu
acompanhamento, por meio da Comissdo de Acompanhamento, juntamente
com as diretorias da Anvisa, na ocasido das Oficinas coordenadas por esta

Agéncia.

Encaminhamentos:

e Envio para SE do novo Plano de Trabalho ajustado com as novas proposicoes

feitas pela Comissdo, para que sejam validadas e anexadas a esta Ata (Anexo

Ih).

e A SE elaborara o relatério final da Comissao de aprovacdo da execugéo do Plano
de trabatho de 2012 para assinatura dos membros da Comissédo de Avaliagdo do
CG Anvisa/MS. Tal relatorio sera enviado a Anvisa, para que seja incluido ao
Relatdrio de Gestdo da Agéncia, em atendimento ac item 3, do Anexo lll, da
Decisao Normativa TCU n® 124/2012. | - /’“\
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e Tais documentos, juntamente com esta Ata, deverao ser encaminhados aos

demais representantes da Comissao de Acompanhamento e de Avaliacdo do-

Contrato de Gestio da Anvisa para ciéncia e arquivo.

Brasilia, 14 de marco de 2013.
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Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestao - MP
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Yaskara Lima

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria L i o .
Anvi Agéncia Nac}onal de Vigit&ncia Sanitaria Anvisa
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ANEXO I

Proposta de Plano de Trabalho encaminhado pela Anvisa
em 12/03/2013
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