PE 3.3 Reduzir o tempo médio de realizacdo de inspecbes em fabricantes de
medicamentos localizados em territério estrangeiro, para a emissdo de Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF), para 6 meses, até 2019

META

Reduzir o tempo médio de realizacdo de inspecdes em fabricantes de

Meta medicamentos localizados em territdrio estrangeiro, para a emissdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢do (CBPF), para 6 meses, até 2019.
Macroprocesso N N i
. Gestdo de Acdes em pré-mercado
Relacionado
Objetivo . n L. . I .
, . 3. Otimizar as acdes regulatdérias de pré-mercado, com base na avaliacao do risco
Estratégico .
. sanitario
Relacionado

Periodicidade de
monitoramento

( ) mensal (x) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Estratificacdo do
alcance da meta

2018 7 meses 2019 6 meses

Governabilidade

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)
( x ) Esforgo Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitagdes/Riscos
relacionados

O alcance da meta pode ser comprometido por varios motivos entre eles:

1. Diminuigdo nos recursos orgamentarios, a drea planeja estrategicamente
suas inspe¢des com limitacdo de inspecdes por semestre, o que impacta no
cumprimento da meta.

2. Reducdo da capacidade técnica, a perda de servidores para assumir
cargo comissionados em outras areas.

3. Alteragao na estrutura organizacional, houve um aumento expressivo nas
atribuicdes regimentais da GGFIS (ex: alteracdo/revisdo nos processos de
trabalho e incorporagdo de novo procedimentos de inspecdo/fiscalizacdo).

4. Logistica para agendamento com as empresas, isso ocorre depois da
analise do processo e decorre de uma inspecdo, neste tramite fica a cargo da
empresa escolher a melhor data ( dentre 3 opgdes ), qual data a mesma quer ser
inspecionada;

5. Disponibilidade limitada de algumas empresas e cancelamentos de
inspecdes agendadas, por parte das empresas;

6. Tramites administrativos de afastamento dos inspetores e a respectiva
Portaria, que estabelece prazo 45 a 60 dias. Este prazo compromete a agilidade
no agendamento das inspec¢des, pois muitas vezes existe a possibilidade de
agendarmos uma inspe¢do em periodo mais curto do que estabelecido na
portaria;




7. Publicagcdo da Resolugdo n2 207, de 3 de janeiro de 2018, um possivel
aumento de demanda por inspec¢des nacionais, realizadas pela Anvisa, pode
interferir no alcance da meta pela diminui¢cdo de disponibilidade de inspetores
para realizacdo de inspecdes internacionais.

8. Encaminhamento, pelas empresas, de documentacao insatisfatéria para
a decisdo quanto ao processo de certificacdo, exigindo que seja exarada pela drea
exigéncia eletronica, para a qual a empresa possui 120 dias para cumprimento.

Unidade
Organizacional

Geréncia de Inspecao e Fiscalizacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
(Gimed)

Homologacao da ficha

Versdo da Ficha

1

Elaborada por

Gimed

Revisada por

Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS)

Data da
implementagdo

Janeiro/2018

INDICADOR

Nome do
Indicador

Tempo médio gasto pela Anvisa para realizacdo de inspecdes em fabricantes de
medicamentos localizados em territério estrangeiro.

Conceito

Média do tempo de espera (em meses), desde a data de recebimento da peticao
de certificagdo na drea até a data do primeiro dia da inspeg¢do, em fabricantes de
medicamentos localizados no exterior

Aplicabilidade

O indicador evidenciard a eficiéncia da Anvisa em inspecionar empresas
fabricantes de medicamentos localizadas em territério estrangeiro. Os relatérios
das inspegdes serdo usados para subsidiar as decises sobre emissdo de
certificados de boas praticas de fabricacdo. O certificado de boas praticas de
fabricacdo, por sua vez, subsidiard decisdes como concessdo e alteracdo
relacionadas aos registros de medicamentos. O indicador auxiliard o gestor a
identificar as necessidades de forcas tarefas ou de reorganizagido/alteragdo do
processo de trabalho.

Classificagdo do
Indicador

() Estrutura ou Insumo ( X ) Processo ( ) Produto ( ) Resultado ( ) Impacto

Linha de
Base/Série
historica

Em dezembro de 2017: 7 meses




Método de Calculo

_ Dt—Dt1
30

T =Tempo gasto pela Anvisa para realizacdo das inspe¢Ges
Dt = data do primeiro dia da inspecdo

Dt1= data de recebimento da peticdao de certificacao na area

_2T

n

T1

T1=tempo médio gasto pela Anvisa para realizacdo das inspecdes
n = nimero de inspec¢des realizadas em 6 meses

Serdo consideradas as inspecdes concluidas de jan/jun e depois de jul/dez

Algoritmo de
Calculo (descricao
dos passos para o

O célculo deve desconsiderar os seguintes casos:

_2T

n

T1

e Empresas que recusaram receber a inspecdo na data programada,
por motivo interno ou politico do pais;

e Empresas por agrupamento, por exemplo, as que ganharam
renovagdo por andlise de risco e posteriormente tiveram uma
peticao de outra solicitante que englobou essa ja publicada;

calculo do e Expedientes que apresentaram recurso administrativo,

indicador) e e por fim, o prazo de cumprimento de exigéncia da empresa.
O cdlculo é realizado tomando-se como base a data de recebimento do
expediente da peticdo na area (por data) e a coluna do inicio da realizag¢do da
Inspecdo (levando-se em consideragdo o 12 dia de realizagcdo da mesma).

Unidade de

. Meses
medida

Periodicidade de
atualizagao

( ) mensal ( ) trimestral ( ) quadrimestral ( X ) semestral () anual

Fonte

Dados do Datavisa associados a planilhas gerenciais da GGFIS




