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~:= ANVISA
3

[ Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria

FICHA DE MONITORAMENTO DE META

Cadigo da Meta:

PE 3.3
CG 01

Meta Estratégica:

Reduzir o tempo médio de realizacdo de inspecdes em fabricantes de
medicamentos localizados em territério estrangeiro, para a emissao de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, para 6 meses, até 2019.

Indicador:

Tempo médio gasto pela Anvisa para realiza¢do de inspec¢Ges em fabricantes
de medicamentos localizados em territdrio estrangeiro.

Unidade Responsavel:

GGFIS - Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdao Sanitaria

Meta Prevista:

2018 7 meses

2019 6 meses

[RESULTADOS APURADOS
JAN-JUN | 6,6
JUL-SET | 6,6
2018
OUT-DEZ | 6,9
CONSOLIDADO| 6,5
JAN-MAR | 8,58
JAN-JUN | 7,9
2019 JAN - SET
JAN - DEZ
CONSOLIDADO
STATUS DA META*

Indicador com resultado dentro ou préximo do esperado. Expectativa de progresso

SATISFATORIO

normal e sem riscos iminentes.

podendo

ALERTA

Indicador com resultado aquém do esperado. Possibilidade de riscos futuros, X

reduzir ainda mais o progresso do resultado.

Indicador com resultados muito abaixo do esperado. Risco evidenciado e baixa
possibilidade de recuperacdo do resultado no curto prazo.

CRIiTICO
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* Assinale com um [X] o status da meta

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2019

Resultados alcancados até junho de 2019.

ATENCAO: As informagdes que estdo na cor preta ndo devem ser apagadas. O histérico dos monitoramentos
também ndo deve ser apagado.

Situacdo atual: Evidencie os dados utilizados no calculo da meta bem como as informacgdes qualitativas
relacionadas as atividades desenvolvidas no periodo para o alcance do resultado.

|Método de Calculo:
Dt — Dtl

30

T =Tempo gasto pela Anvisa para realizacdo das inspecies

Dt = data do primeiro dia da inspecéo

Dtl= data de recebimento da peticdo de certificacdo na area
»r

n

T1

Tl=tempo médio gasto pela Anvisa para realizacdo das inspegdes
n = ndmero de inspecdes realizadas em 6 meses

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

Considerando o método de calculo, o resultado apurado no periodo é 7,9.

PRAZO MEDIO PARA REALIZACAO DE INSPECAO
EXTRAZONA - 2019
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PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2018

Pontos criticos:
Podemos destacar como pontos criticos os seguintes fatores externos a COIME/GIMED/GGFIS, mas que
impactam diretamente para o alcance da meta:

. Recursos orcamentdrios limitados;
. Disponibilidade limitada de algumas empresas e cancelamentos de inspec¢des agendadas, por parte

N —

. Tramites administrativos de afastamento dos inspetores e a respectiva Portaria, que estabelece prazo

. Encaminhamento, pelas empresas, de documentacao insatisfatéria para a decisdo quanto ao

. A preparacdo para a auditoria do PIC/S que serd realizada em outubro de 2019 tem exigido da COIME

. A'IN 32/2019 definiu como responsabilidade da Anvisa a realizacdo de inspe¢Bes nacionais em

O agendamento de inspecdo depende da disponibilidade da empresa internacional em receber a inspecao
da Anvisa, assim como o recurso financeira da agéncia prejudicou o cronograma do ultimo trimestre de
2018, impactando no prazo de 2019.

|Encaminhamentos:

partir do segundo semestre do ano corrente:

SEI/ANVISA - 0658148 - Ficha de Monitoramento de Meta

das empresas;

45 a 60 dias. Este prazo compromete a agilidade no agendamento das inspecdes, pois muitas vezes
existe a possibilidade de agendarmos uma inspecdo em periodo mais curto do que o estabelecido na
Portaria;

processo de certificagao, exigindo que seja exarada pela drea exigéncia eletrénica, para a qual a
empresa possui 120 dias para cumprimento

o direcionamento de esforgos para revisdao e melhoria dos procedimentos internos;

estados nos quais essa atividade ndo estd descentralizada, a realiza¢do destas inspegdes foi
priorizada, causando reducdo de recursos humanos para realizacao das inspecdes internacionais.

Destacamos medidas que estdo sendo implementadas para melhorarem os indicadores a

a) E possivel observar uma reducdo no nimero de solicitacdes de certificagio de boas
praticas desde a publicacdo da Portaria n? 2.814/GM/MS, que revogou a exigéncia do
certificado para a aquisicdo de medicamentos. Independentemente da discussdo a
respeito da motivacao desta Portaria e suas consequéncias frente a saude publica, o
gue merece ser apontado para o monitoramento da meta é que a reducdao do numero
de solicitagOes permite a reducao dos prazos para a realizagdo das inspe¢Oes extrazona,
respeitados os limites temporais para os tramites internos definidos em Portaria
especifica;

b) A COIME, em parceria com a GIMED e CGPIS, implementou novos parametros de
analise dos processos de certificacdo de empresas extrazona, cujo resultado esperado é
direcionar esforgos para a realizagdo das inspec¢des cujo risco identificado ao produto ou
estabelecimento sejam consideravelmente preocupantes. Com o novo "filtro" de
analise, um menor numero de inspe¢bes sera necessario e, consequentemente, sera
possivel direcionar a forca de trabalho para a realizacdao de inspecdes de maneira mais
racional;

c) Participacdo de servidores de outras areas técnicas na composi¢cdo das equipes de
inspecdo, sejam elas nacionais ou extrazona, desde que estes atendam aos critérios
definidos para tanto. Isso aumentaria a forca de trabalho da COIME na realizacdo de
inspecdes e, evidentemente, permitiria o agendamento de inspe¢des em prazo menor
do que vem sendo praticado, refletindo na melhora da meta PE 3.3.
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[Resultados alcangados do periodo de janeiro a junho de 2018.

PRAZO Mi:mo_mnn REALIZACAO DE
INSPEGCAO EXTRAZONA

7,1

>l T~es

fev/18 mar/18 maiflB

Situagao atual: Satisfatorio: 6, 65

|Dentre as a¢Oes que resultaram na reducdo do indicador destacam-se:

e Aprimoramento da ferramenta de analise de risco relacionada aos critérios de identificacdo de
plantas fabris que efetivamente precisam ser inspecionadas;

e Implementacéo de critérios para determinacdo do indice de Risco Associado ao Estabelecimento,
para definicdo da frequéncia de novas inspecdes em estabelecimentos anteriormente certificados
pela Anvisa;

e Otimizacdo da utilizacdo dos recursos humanos e financeiros disponiveis para o agendamento de
inspecOes para certificacdes internacionais subsequentes, usando critérios de localizacdo geografica
das empresas, data de disponibilidade das empresas receberem inspe¢des da Anvisa e
disponibilidade da equipe inspetora.

|Pontos criticos

[Podemos destacar como pontos criticos os seguintes fatores externos a COIME/GIMED/GGFIS, mas que
impactam diretamente para o alcance da meta:

1. Recursos orcamentarios limitados;

2. Disponibilidade limitada de algumas empresas e cancelamentos de inspe¢des agendadas, por parte
das empresas;

3. 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 inspeg¢des, pois muitas vezes
existe a possibilidade de agendarmos uma inspecdo em periodo mais curto do que o estabelecido na
Portaria;

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

|Encaminhamentos

Como mencionado, os pontos criticos listados no item 2 ndao estdo sob a governabilidade da
COIME/GIME/GGFIS, porém os itens “a” e “c” sdo passiveis de serem resolvidos pela administra¢do publica,

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=750333&infra_sis...
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conforme abaixo:

Prépria . | . i
. Outras unidades |Ministério  [Outros 6rgdos/ [Congresso
[ENCAMINHAMENTOS ;Jlr;ldade da Anvisa (2) da Saude (3) |intersetorial (4) |Nacional (5)
1 Recursos orcamentarios X X
2.Tramites administrativos de v X
afastamento dos inspetores

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2018

Resultados alcangados do periodo de janeiro a setembro de 2018.

PRAZO MEDIO PARA REALIZACAO DE
INSPECAO EXTRAZONA - COIME 2018

7,7

/ \\
149 =5 39 5,59 ‘
4,71

jan/18 fev/18 mar/18 abr/18 mai/l8 jun/18 jul/18 ago/18 set/18

Situagdo atual: Satisfatério: 6, 65

¢ No més de setembro houve aumento no resultado do indicador em razao de ter sido realizada
inspecao cujo expediente de certificacdo teve 2 exigéncias exaradas com prazo de cumprimento 120
dias cada. O prazo para este expediente foi de 11,6 meses, o que elevou a média geral. Excluindo-se
tal expediente o resultado seria de 5,83 meses.

¢ Nao ha acdes a serem tomadas visto que a meta para o periodo foi alcancada mesmo com resultado

insatisfatorio para um expediente.
e Foram realizadas 23 inspeg¢des no periodo.

|Pontos criticos

[Podemos destacar como pontos criticos os seguintes fatores externos a COIME/GIMED/GGFIS, mas que
impactam diretamente para o alcance da meta:

1. Recursos orgamentarios limitados;

2. Disponibilidade limitada de algumas empresas e cancelamentos de inspecbes agendadas, por parte
das empresas;

3. 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 inspegdes, pois muitas vezes
existe a possibilidade de agendarmos uma inspe¢ao em periodo mais curto do que o estabelecido na
Portaria;
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4. Encaminhamento, pelas empresas, de documentagdo insatisfatdria para a decisdo quanto ao
processo de certificacdo, exigindo que seja exarada pela drea exigéncia eletrénica, para a qual a
empresa possui 120 dias para cumprimento.

|Encaminhamentos

Como mencionado, os pontos criticos listados no item 2 ndo estdo sob a governabilidade da
COIME/GIME/GGFIS, porém os itens “a” e “c” sdo passiveis de serem resolvidos pela administra¢do publica,
conforme abaixo:

Prépria . | o _—
. Outras unidades |Ministério  [Outros 6rgdos/ [Congresso
(ENCAMINHAMENTOS ;Jln)ldade da Anvisa (2) da Saude (3) [fintersetorial (4) |Nacional (5)
1 Recursos orcamentadrios X X

2 Tramites administrativos de

. X X
afastamento dos inspetores

PARECER DO 32 MONITORAMENTO DE 2018

Resultados alcancados do periodo de janeiro a dezembro de 2018.

PRAZO MEDIO PARA REALIZACAO DE
INSPECAO EXTRAZONA - COIME 2018

HTS/

4,71 w474

janf18 fewfl§ mar/l8 abr/l8 maifl8 junsld julFl8 agosl8 =sety18 outyl8 nov/l8 dez/l8

Situacdo atual: Satisfatdrio: 6,40

e Nao ha agbes a serem tomadas visto que a meta para o periodo foi alcancada.
e Foram realizadas 103 inspe¢des no periodo (janeiro a dezembro/2018).
e Percentual de alcance da meta: 109,4% (7x100/6,4)

|Pontos criticos

[Podemos destacar como pontos criticos os seguintes fatores externos a COIME/GIMED/GGFIS, mas que
impactam diretamente para o alcance da meta:

Recursos orgamentarios limitados;

Disponibilidade limitada de algumas empresas e cancelamentos de inspecdes agendadas, por parte das
empresas;
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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 inspecdes, pois muitas vezes existe a
possibilidade de agendamento de inspegao em periodo mais curto do que o estabelecido na Portaria;
[Encaminhamento, pelas empresas, de documentacao insatisfatdria para a decisdo quanto ao processo de
certificacdo, exigindo que seja exarada pela area exigéncia eletronica, para a qual a empresa possui 120 dias
para cumprimento.

[Encaminhamentos
Como mencionado, os pontos criticos listados no item 2 n3o estdo sob a governabilidade da

COIME/GIME/GGFIS, porém os itens “a” e “c” sdo passiveis de serem resolvidos pela administragdo publica,
conforme abaixo:

Prépria . | e A
. Outras unidades [Ministério  |Outros 6rgdos/ |Congresso
[ENCAMINHAMENTOS ;Jln)ldade da Anvisa (2) da Saude (3) [intersetorial (4) |Nacional (5)
1 Recursos or¢camentarios X X

2 Tramites administrativos de

. X
afastamento dos inspetores

[PARECER CONSOLIDADO DE 2018

Resultados alcangados em 2018

O Tempo médio gasto pela Anvisa para realizacdo de inspe¢ées em fabricantes de medicamentos localizados em
territério estrangeiro foi de 6,51 meses

PRAZO I_VI]?IDID PARA REALIZACAO DE
INSPECAO EXTRAZONA - COIME 2018

9,42

H 511\133/
GTG.___SSB/‘ ‘\ / |

| -I'Il—--I'I-I

jan/18 fev/18 mar/l8 abr/l8 mai/lB jun/lB juls18 ago/18 set/18 out/l1B nov/1B dez/18

Ndo hd acbes a serem tomadas visto que a meta para o periodo foi alcancada.
Foram realizadas 103 inspec¢des no periodo (janeiro a dezembro/2018).
Pontos criticos

Podemos destacar como pontos criticos os seguintes fatores externos a COIME/GIMED/GGFIS, mas que impactam
diretamente para o alcance da meta:
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a) Recursos orgcamentarios limitados;

b) Disponibilidade limitada de algumas empresas e cancelamentos de inspecdes agendadas, por parte das
empresas;

c) 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
agendamento de inspecdo em periodo mais curto do que o estabelecido na Portaria;

d) Encaminhamento, pelas empresas, de documentacdo insatisfatdria para a decisdo quanto ao processo de
certificacdo, exigindo que seja exarada pela area exigéncia eletronica, para a qual a empresa possui 120 dias para
cumprimento.

PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2019

Resultados alcancados do periodo de janeiro a marco de 2019.

PRAZO MEDIO PARA REALIZACAO
EXTRAZONA (em meses)

FEV/19 MAR/19

Situacdo atual: Satisfatorio: 8,58 (ajustado)

A situacdo atual foi considerada apds analisar a descricdo da classificacdo previstos na
tabela acima (Satisfatdrio, alerta e critico). No caso em exame, embora os resultados estejam aquém do
esperado (6 meses), o que permitiria classificad-lo como "alerta", ndo se vislumbra riscos futuros que
possam reduzir ainda mais o progresso do resultado. As razdes que levaram a tal conclusdo serdo expostas
a seguir:

1.1) As colunas em azul escuro do grafico representam a média do tempo entre o protocolo
do processo de certificacdo inicial ou de renovacao e a data de inicio da inspecdo. As barras em azul claro
representam os mesmos valores, porém, com ajustes. Estes desconsideram do calculo o tempo em que o
processo dependia de resposta da empresa para, por exemplo, atender a uma notificacdo de exigéncia (ex.
expediente n® 0018823/18-9). E possivel compreender que n3o é correto imputar 3 area técnica o
acréscimo de tempo que dela nada depende. Por isso, devem ser considerados os valores apresentados
nas barras em azul claro;

1.2) Em janeiro ndo foi possivel o agendamento de inspeg¢bes por estratégia da Gerente
Geral a época, que em razdo de problemas de definicao de PI, férias, dentre outros, fez a opg¢ao por nao
agendar inspecGes para este més;

1.3) Deslocamento da forca de trabalho para realizagdo de inspeg¢des investigativas,
sobretudo envolvendo medicamentos que continham ativos da familia das "sartanas", o que limitou o
numero de servidores para a realizagdo das inspeg¢des extrazona. Como o monitoramento restringe-se

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=750333&infra_sis... 8/10
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apenas ao tempo da COIME dedicado as certificagGes extrazona, outras atividades igualmente importantes
nao sao considerados em sua determinagao.

Pontos criticos

Podemos destacar como pontos criticos o0s seguintes fatores externos a
COIME/GIMED/GGFIS, mas que impactam diretamente para o alcance da meta:

a. Disponibilidade limitada de algumas empresas estrangeiras para receberem inspecdes em periodos
propostos pela Anvisa, postergando o agendamento e realizagdo da inspec¢ao e, consequentemente, o
tempo para a certificacao;

b. Encaminhamento, pelas empresas, de documentacao insatisfatdria para a decisdo quanto ao
processo de certificagao, exigindo que seja exarada pela drea exigéncia eletrénica, para a qual a
empresa possui 120 dias para cumprimento.

[Encaminhamentos necessarios para resolugao dos pontos criticos:

Destacamos medidas que estdo sendo implementadas para melhorarem os indicadores a
partir do segundo semestre do ano corrente:

d) E possivel observar uma reducdo no nimero de solicitacdes de certificacdo de boas
praticas desde a publicacdo da Portaria n? 2.814/GM/MS, que revogou a exigéncia do
certificado para a aquisicio de medicamentos. Independentemente da discussdo a
respeito da motivacdo desta Portaria e suas consequéncias frente a saude publica, o
gue merece ser apontado para o monitoramento da meta é que a reducao do numero
de solicitacGes permite a reducdo dos prazos para a realizacdo das inspecGes extrazona,
respeitados os limites temporais para os tramites internos definidos em Portaria
especifica;

e) A COIME, em parceria com a GIMED e CGPIS, estd providenciando a revisdo dos
parametros de analise dos processos de certificacdo de empresas extrazona, cujo
resultado esperado é direcionar esforcos para a realizacdo das inspeg¢des cujo risco
identificado ao produto ou estabelecimento sejam consideravelmente preocupantes.
Com o novo "filtro" de andlise, um menor nimero de inspecbes serd necessario e,
consequentemente, serd possivel direcionar a forca de trabalho para a realizagcdo de
inspecdes de maneira mais racional;

f) Em que pese a importancia das inspec¢Ges de fiscalizacdo ou suporte as VISAs locais
para inspecdes regulares de certificacao, a GIMED e GGFIS devem organizar inspegdes
pontuais de fiscalizacdo somente apds consultar a COIME, a fim de evitar que parte
significativa da forca de trabalho seja deslocada para estas tarefas, comprometendo a
realizacdo das inspecdes extrazona;

g) Participacdo de servidores de outras areas técnicas na composicao das equipes de
inspecdo, sejam elas nacionais ou extrazona, desde que estes atendam aos critérios
definidos para tanto. Isso aumentaria a forca de trabalho da COIME na realizacdo de
inspecOes e, evidentemente, permitiria o agendamento de inspe¢des em prazo menor
do que vem sendo praticado, refletindo na melhora da meta PE 3.3.

Documento assinado eletronicamente por Liana Tieko Evangelista Kusano, Coordenadora de
Inspecio e Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos, em 15/07/2019, as 11:36, conforme horério
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

—
.

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Andrea Renata Cornelio Geyer, Gerente de Inspegao e
Fiscalizacdo Sanitaria de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, em 15/07/2019, as 11:48,
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-r ' conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
Jel. L*il’ outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

assinatura

b ...r:l;a_ :_ ,
; -'"riilf,__ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,

i :Ij;-#"_ﬂf' > informando o cddigo verificador 0658148 e o c6digo CRC 8BDE2E60.
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