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PAUTA: Apresentagdo e discussac de Plano de Trabalho (PT) 2014/2015 do

Contrato de Gestéo (CG) firmado entre o Ministério da SalGde e a Anvisa;
RELATO:

1. A 12 Reunigdo Ordinaria da Comissao de Avaliacado do Contrato de Gestdo da
Anvisa no ano de 2014, contou com a participacio dos membros
representantes da Secretaria Executiva (SE), Giliate Cardoso e o novo
Secretario-executivo da SE — Fausto Pereira dos Santos, da Secretaria de
Vigilancia em Salde (SVS), Marcus Quito, da representante do Ministério do
Planejamento, Or¢amento e Gestao (MP) na Comissao, Lilia S. Ramos Ferreira,
da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE),
Leonardo Paiva, do Diretor-Presidente da Anvisa, Dirceu Bras Barbano e do

corpo de Assessores da Assessoria de Planejamento da Anvisa (Aplan).
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pedido de alteracdo da vigéncia de 2 para 4 anos, tendo como .v

principal seguir a orientagao do PPA. O Plano de trabaiho pactuado tera sua
execucao ampliada para 2 anos, o que permite um melhor monitoramento e
avaliacdo das metas e indicadores executados pelas diversas areas da agéncia,

de modo a possibilitar a construgao de uma série histérica mais consistente.

3. A Aplan fez exposicao detalhada dos indicadores propostos no Plano de

Trabaiho (PT) 2014/2015. O conteldo da apresentacao consta como Anexo |
desta Ata.

. Ao longo da apresentacéo foram feitas proposigdes que deverdo ser analisadas
pelas areas tecnicas da Agéncia e incorporadas pela Anvisa em nova proposta

a ser encaminhada ao Ministério da Satde.

Neste Plano de Trabalho foram propostos 20 indicadores, sendo a execucgéo
das agbes, para o atingimento das metas, distribuidas ao longo do biénio
2014/15.

. No primeiro eixo, relacionado a Coordenacéo e Articulagdo do Sistema Nacional

de Vigilancia, foram propostos dois indicadores.

INDICADOR 1 - Desenvolvimento de agbes da Anvisa e do Sistema Nacional
de Vigildncia Sanitaria (SNVS) para avaliagdo do Programa de Garantia de
Qualidade (PGQ) dos servicos de mamografia do Brasil, parte integrante do

Programa Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM):

Este indicador foi acompanhado no PT 2013, cuja meta era avaliar 50% dos
servigos de mamografia por meio dos 6rgéos de vigilancias sanitarias locais em

2013 com relagdo ao Programa de Garantia da Qualidade (PGQ).

A nova proposta prevé ampliar a meta para os servicos de mamografia

avaliados pelas Visas Locais para 60% e 85% para ¢ biénio-2044/15, . -

respectivamente. Além disso, serdo publicados informativos periddicos com o

os resultados da avaliacdo anual e outros relativos ao programa.

A _Comisséo considera este indicador de relevancia estratégica para o MS.
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9.

realizam no minimo 6 atividades de vigilancia sanitaria consideradas

necessarias, que hoje € de 22%, para 30% em 2014 e 40% em 2015. Outra
meta & elaborar um Plano de Trabalho para fomentar a realizagdo das

atividades de vigilancia sanitaria.

As acdes identificadas como necessarias para serem executadas em todos os
municipios sao: (a) cadastro de estabelecimentos sujeitos a Visa, (b)
instauragédo de processos administrativos de Visa;, (c) inspec¢dao em
estabelecimentos sujeitos a Visa; (d) atividades educativas para populagéo; (e)
atividades educativas para o setor regulado; (f) recebimentc de dentncias e

{vii) atendimento de dentncias.

No eixo da regulagao Sanitaria a agéncia propds 01 indicador reformulado.

10. INDICADOR 3 - Indice Global da Qualidade Regulatéria (IGQR) da Anvisa. .

Este indicador vem sendo acompanhado em Contratos anteriores, porém
dividido em. Indicador de Transparéncia da Anvisa — | [TA e Indicador de
Participacdo Social da Anvisa — IPA. A partir de 2014, no lugar do ITA e IPA, o
Contrato de Gestio passara a aferir a construcao do IGQR. Para o biénio foram

definidas 3 metas:

Meta 1 (2014). Revisar e qualificar a metodologia/critérios do IGQR para
validacéo da linha de base em 2014, a partir da referéncia do projeto-piloto de
2013 (70% da meta).

Meta 2 (2014): Definir prospeccgdo de percentual de aumento da linha de base
para 2015 (30% da meta).

\'i‘]liéta 3 (2015)':" Aumentaro rﬂe;stirit'-ada?dé"iééRm(linhé- 'de baSe) néﬂhércentﬁal

definido para 2015.

O indicador IGQR propicia o diagnostico, o monitoramento e a avaliagao critica
acerca da efetividade das estratégias institucionais relacionadas a qualidade

regulatéria da Anvisa a partir da avaliagio categorica dos diversos,critérios

VI

T
%(/d ‘-)—




avaliados indicando a existéncia ou nao de determmadoeatnbu.;
caracterizando a condic&o institucional para promover a methoria da@uah_‘ :
~“regulatéria ou a sua busca. Alem disso, também posubihtaram
comparativos com demais o6rgaos reguladores do Pais, no ambito das
atividades realizadas pelo PRO-REG. O cronograma de atividades para o

atingimento das metas esta detalhado na ficha técnica do indicador.

11.0s indicadores a seguir estao inseridos no eixo do contrcle e monitoramento

-sanitario, onde a agéncia propde 09 indicadores.

12. INDICADOR 4 - Percentual de Risco Sanitario em Portos, Aeroporfos e

Fronteiras:

Conforme sugestoes da Comisséo e da area técnica responsavel, o indicador
foi estratificado, sendo definidas metas para os diferentes objetos de
fiscalizacdo: Residuos Solidos e Sistemas de Agua. Ressalta-se que a Anvisa
continua avaliando o risco global, no entanto, as metas serdo monitoradas da

seguinte forma:
META 1 (2014/2015). Diminuir o indice de nisco sanitario do objeto Sistema de
Agua para 10% (peso 50%).

META 2 (2014/2015): Diminuir o indice de risco sanitario do objeto Residuos
Sélidos para 8% (peso 50%).

13. INDICADOR 5 - Avaliagéo do risco devido a exposicdo aguda a agrotéxicos na
dieta para as amostras de alimenfos analisados pelo Programa de Anélise de
Resfduos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA).

Trata-se de um novo indicador proposto pela area que se relaciona ao

Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos (PARA). A

ideia & “elaborar” no bignio 2014/2015 procedimento por meio ~de-nova - o

metodologia para avaliagao do risco devido & exposi¢cdo aguda aos residuos de
agrotoxicos e utiliza-lo na medigao do risco, a partir dos resultados encontrados

nas amostras coletadas pelo PARA.




analfisadas e concluidas pelo SNVS.

0O indicador vem sendo acompanhado no CG em anos
propds ampliagdo da meta de 75% em 2013, para 80% e 85%,

respectivamente, no biénio 2014/2015.

15. INDICADORES 7 e INDICADORES 8: corresponde aoc desdobramento do
indicador constante no CG de 2013 “Oportunidade de investigacao de eventos
adversos graves” em dois segmentos de analise, relativas a investigagao de

notificagcdo de suspeita de 6bito associada a produtos para a_saude e de

investigacdo de notificagdo de suspeita de oObito associada medicamentos.

Houve também reducdc do prazo de analise das notificagdes de eventos

adversos de medicamentos que evoluiram para 6bito de 07 para 05 dias.

16. INDICADOR 8: Percentual de monitoramento da composicdo nutricional dos

alimentos processados quanto aos teores de sddio, acgticares e gordura:

E um indicador que vem sendo acompanhado ne CG. Anualmente é

considerada a lista de alimentos processados pactuado com o MS.

17.INDICADOR 10: Percentual de execucdo das agbes prionitarias de vigifancia
sanitaria constantes do componente da Anvisa no Plano de Ag&o sobre Eventos

de Massa do Ministério da Satide:

Indicador constante no PT 2013. Devera refletir um conjunto de agbes
necessarias e pertinentes aos Eventos de Massa, por meio de um projeto,
desenvolvido pela Anvisa, em consonéncia com o Plano de Acao do MS. A meta
proposta para o biénio 2014/15 é realizar 70% das ag¢bes prioritarias de vigilancia
sanitaria constantes do componente da Anvisa no Plano de Agado sobre Eventos

de Massa do MinIStEFIO da Saude _

A Comisséo recomendou a retirada do termo’ prloritarlas pois pbode sugerir gue,

em eventos de grande porfe, sobretudo na Copa do Mundo FIFA 2014, possa

haver limitacdo dessas acoes, ja que a descricdo da meta leva a interpretacéo de

gue serdo realizadas apenas 70% de acdes ja consideradas prioritarias.




2014 que aderiram ao projeto-piloto.

Para 2014 h& mudanca no escopo da meta que é divulgar a categoria de 75%

dos servicos de alimentacao selecionados no Projeto Piloto.

19. INDICADOR 12: Percentual de anélise das notificagbes de eventos adversos
associados a assisténcia em servicos de satde, conforme RDC que institui

acoes para a sequranga do paciente.

Indicador novo. A proposicdo € de acompanhar a execucdo de 03 metas. A
primeira € analisar, em 2014, 100% das notificagGes de Infeccao Primaria de
Corrente Sanguinea (IPCS) e Resisténcia Microbiana (RM) para Unidade de
Tratamento Intensivo (UTI) adulto, pediatrica e neonatal recebidas no ano de
2013.

A segunda meta dividida em dois segmentos:

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

META 2B (2015). Analisar 100% das notificacbes de eventos adversos em
servicos de salde prioritarios para o Programa' Nacional de Seguranga dor

Paciente.

20. No eixo Autorizagdo e registros sanitarios foram propostos 04 indicadores,

sendo 03 ja acompanhados no PT 2013.

21.INDICADOR 13: Percentual de redugdo do tempo de andlise das peticbes de

registro de medicamentos estratégicos.

O Indicador foi insefido no PT 2013. A meta de 30 dias para’ a primeira "

manifestagdo (30 dias) foi cumprida, sendo © tempo médio para primeira
manifestacdo de 29,33 dias. Para as demais metas, a Geréncia-Geral de
Medicamentos - GGMED informou que houve reavaliagéo do fluxo de trabalho

para proporcionar celeridade a analise.




parte de programas estratégicos de governo (leishmaniose, maléria, hanseniase,
doenga de Chagas e tuberculose); vacinas gque integram o calendario do

programa nacional de imunizagao.

A meta 2 define para o biénio 2014/15, 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.

Segundo o Diretor-Presidente da Anvisa, havia 02 mudancas normativas em
elaboracédo (atualmente em processo de consulta publica), que deverao

regulamentar, dentre outros aspectos:
e Critérios para pedido de exigéncias por parte da Anvisa;
e A eliminac&o de arquivamento temporério de processos;

e Apos o atendimento da exigéncia solicitada, o técnico devera recebé-la e

libera-la, para dar prosseguimento ao pleito.

Estas mudancas e a publicagéo desses normativos (previstos para o més de abril
deste ano) deverdo, a médio prazo, dar uma visao mais clara entre ¢ prazo da 12

manifestagéo e o término do processo de anélise.

22, INDICADOR 14: Percentual de produfos para salde com registro dentro do
prazo legal.

O indicador tem sido acompanhado em CG anteriores. Em 2013, o prazo médio
da primeira manifestacdo de anélise das peticdes de cadastrc e registro de

produtos foi de 56 dias e a meta pactuada foi de 90 dias.

Para 2014 houve mudanc¢a na metodologia de célculo, pois, espera-se realizar
100% das petices de cadastro e registro de produtos para a satde com a 12
‘manifestagao em até 90 dias — conforme a Lei 6.630/76, salvo nos casos de

inobservéncia a regulamentagao legal.

23.INDICADOR 15: Tempo de emisséo e comunicacéo de parecer pela Anvisa de
solicitagdo de importagdo exitraordinaria, realizada pelo Ministério da Satide.
L 7
0/
J/




imptantar 100% do fluxo padronizado com o MS para importaco de

realizada por esse 6rgao.

A meta para 2014/15 foi de emilir parecer conclusivo para os plei de
importacdes extraordinarias do Ministério da Saulde dentro do prazo total
estabelecido no fluxo pactuado no Contrato de Gestao 2012, (em até 7 dias (teis
— se necessaria manifestagdo de Unica area técnica ou 11 dias Uteis se
necessaria avaliagdo por 2 éreas técnicas), sendo 60% em 2014 e 80% em

2015..

24 INDICADOR 16: Adequa_g:a"o de medicamentos similares — Intercambialidade.

A meta para 2014 ¢ reduzir a quantidade -de.petig()es de renovagado de registro de
medicamentos similares protocoladas entre 1/10/2009 e 10/02/2014. A
expectativa € analisar todas essas peticdes, visando o cumprimento total da RDC
134/2003.

Trata-se de um aperfeicoamento do indicador pactuado em 2013 que previa a
redugao dos processos em estoque a mais de 180 dias sem a 12 manifestacéo. A

meta nao foj atingida em 2013.

A Comissdo guestionou a falta_de quantificacdo da meta a ser atingida e

recomendou a aplicacdo_de um percentual minimo, por exemplo, 80% das

peticdes protocoladas no periodo definido.

25.No eixo Gestao institucional serao acompanha'dos 04 indicadores, sendo 02

novos.

28. INDICADOR 17: Indice de Safisfagdo do Usuério da Central de Afendimento
(ISU).

O indicador se manteve no novo PT 2014/15, porém, com mudanca na meta:

Meta 2014: Alcangar o Indice de Satisfacdo do Usuario da Central de
Atendimento. 2014: 75,5% 2015:77%

27.INDICADOR 18: Percentual de Implementacéo do Projeto-Piloto de Gestédo
Eletrénica de Documentos (GED).
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considerando 0s processos gue forem priorizados por essas areas para-a el

inicial (2014/2015). _
Em 2014 a expectativa & implementar 100% do Projeto-Piloto de Gestao
Eletrénica de Documentos (GED) na Unidade de Autorizagado de Funcionamento
de Empresas (UNAFE/GGIMP) e para 2015 espera-se expandir o GED para as

areas priorizadas pele CIINFO.

28. INDICADOR 19: Capacidade de resposta as demandas da Anvisa em fempo

 habil recebidas pela Ouvidoria.

O indicador tem sido acompanhado em Contratos anteriores e mantido em 2014
sem alteracdo da meta, 90% das manifestagbes de competéncia da Anvisa,

cadastradas no sistema da Ouvidoria, no prazo de 15 dias (teis (tempo habil).

29 INDICADOR 20: Satisfacdo dos usuarios da Ouvidoria/Anvisa..

Trata-se de um novo indicador, cuja meta em 201:4 € aprimorar a pesquisa de
satisfacdo do usuario da Ouvidoria. Para 2015, a expectativa & aumentar o
indice de satisfagdo em 5% (estimativa) da linha de base (aferida na meta do

ano anterior).

30.0 representante da SE na Comissao, Giliate Cardoso, guestionou a retirada do
indicador do Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagédo — Nurem,
acompanhado no CG 2013, que tinha como meta publicar 100% dos produtos
novos e novas apresentagbes de medicamentos com pregos estabelecidos
dentro do prazo legal. O representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos ~ SCTIE, Leonardo Paiva também ressaltou a importancia
da manutencio do indicador no PT 2014/2015.

31.Ac final da reunido a Sra. Eunice P. Carvalho, assessora da Secretaria
Executiva do MS e responsavel por acompanhar a implementagio de obras em
unidades de salde, expds ao Diretor Presidente da Anvisa a necessidade de
revisBo da RDC 50, que dispde sobre o Regulamento Técnico para
planejamento, programacéo, elaboracdo e avaliagdo de projetos fisicos de
9
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implementacio, sobretudo, os novos servigos de assisténcia 0S4

Gestantes, Unidade de Acolhimento etc. Destacou também a importancia em

reavaliar critérios e metodologias de analise de projetos.

32. Neste sentido e considerando que a atualizac&o da norma ja consta da Agenda
Regulatéria da Agéncia’, foi proposto a criagao de um GT especifico para tratar
do tema. O representante da Anvisa colocou-se & disposicdo para, em uma
agenda paralela com técnicos da area, discutir pontualmente os problemas

apresentados pela Sra. Eunice, juntamente com a Diretoria do MS.

33. Apds proceder a adequagao do Plano de Trabalho, a Anvisa encaminhara o
Processo com o Contrato de Gestao e Anexos para a Secretaria Executiva do MS,

para providenciar a assinatura e publicacac no DOU.
34, Em resumo as recomendag¢des da Comissao concentraram-se em:

a) No indicador 10: Retirada do termo “prioritarias”, pois pode sugerir que,
em eventos de grande porte, sobretudo na Copa do Mundo FIFA 2014,
possa haver [imitacio dessas acgdes, ja que a descricdo da meta leva a
interpretagdo de que serdo realizadas apenas 70% de agbes ja

consideradas prioritarias;

b) No indicador 16: Aplicar um percentual minimo, por exemplo, 80% de
analise das peticoes de renovagdo de registro de medicamentos
similares protocoladas entre 1/10/2009 e 10/02/2014.

¢} Analisar a possibilidade de retorno do indicador do NUREM — Percentual
de produtos novos e novas apreseniagdes de medicamentos com precos

estabelecidos dentro do prazo legal.

35.0 Diretor da Anvisa, acrescentou que na reunido do Conselho Consultivo da

Anvisa, prevista para o dia seguinte a esta reunido, poderiam surgir novas - -

! Tema: Infraestrutura de Bstabelecimentos Assistenciais de Satde.
Objetivo da atuacio regulaidria: Aperfeicoar os requisitos técnicos para planejamento, programacio, elaboragio e
avaliagio de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de safide e adequa-los ds novas tecnologias nos
ambientes ¢ estruturas dos sérvigos de saide, aiéni de niecessidade de adequagfio do texto as dividas e problemas
apresentados nestes tltimos anos.
Tipo de Proposta: Revisie - RDC n® 50/2002 ‘
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Encaminhamentos:

-]

proposicdes acerca do PT 2014/2015 e que seriam discufidas e

juntamente com as recomendagtes da Comissao de Avaliagéo.

A Anvisa encaminhara para SE ¢ novo Plano de Trabalho ajust

para assinatura do Ministro e providéncias cabiveis.

A SE elaborara o relatorio final da Comissdo de Avaliagdo aprovando a
execugao do Contrato de Gestdo 2013. Tal relatério sera enviado a Anvisa, para
que seja incluido ao Relatério de Gestdo da Agéncia, em atendimento as
exigéncias provenientes de normativos do TCU quanto a Prestacdo de Contas

das Agéncias.

Copias dos documentos produzidos por essa Comissdo, juntamente com esta
Ata, deverao ser encaminhados aocs demais representantes da Comissdo de
Acompanhamento e de Avaliacéo do Conirato de Gestéo da Anvisa para ciéncia

e arquivo.

Brasilia, 18 de margo de 2014.
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