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[ Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria

FICHA DE MONITORAMENTO DE META

Cadigo da Meta:

PE 5.2

Meta Estratégica:

Ampliar o percentual de Atendimento dos Critérios estabelecidos no
Programa de Auditorias Técnicas da Anvisa, para 10 Unidades Federadas
selecionadas, passando de 60%, em 2017 para pelo menos, 80% até 2019.

Indicador:

Percentual de atendimento dos critérios estabelecidos no Programa de
Auditorias Técnicas da ANVISA das 10 Vigilancias Sanitarias estaduais
selecionadas.

Unidade Responsavel:

GGFIS - Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagao Sanitaria

2018 70%
Meta Prevista:
2019 80%
RESULTADOS APURADOS
JUN - SET 60,8%
2018 OUT - DEZ 70,67%
CONSOLIDADO| 70,67%
JAN - MAR 78%
JAN - JUN 78%
2019 JAN - SET
JAN - DEZ
CONSOLIDADO
STATUS DA META*

SATISFATORIO
Indicador com resultado dentro ou préximo do esperado. Expectativa de progresso X
normal e sem riscos iminentes.

Indicador com resultado aquém do esperado. Possibilidade de riscos futuros,
podendo reduzir ainda mais o progresso do resultado.

ALERTA

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

CRIiTICO

* Assinale com um [X] o status da meta

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=751664&infra_sist...
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PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2019

Resultados alcangados até junho de 2019.

Situagao atual: Considerando os relatérios de Auditorias realizadas nos estados BA, CE, DF, GO, MG, PR, RJ,
RS, SC e SP, foi alcancada uma média percentual de 78% de atendimento aos critérios de auditoria,
conforme quadro abaixo:

Estado | Ciclo de Auditoria | Numero de critérios atendidos | Percentual de atendimento - total 45 critérios (%)
BA 20 34 75,56
CE 20 32 71,11
DF Monitoramento 22 23 51,11
GO | Monitoramento 22 45 100,00
MG | Monitoramento 22 45 100,00
PR Monitoramento 2° 36 80,00
RJ Monitoramento 22 31 68,89
RS Monitoramento 2¢ 36 80,00
SC Monitoramento 22 38 84,44
SP Monitoramento 2° 31 68,89

Média Percentual 78

Cabe informar, que, em 12/04/2019, foi publicada a Instru¢do Normativa — IN n? 32/2019, para
regulamentacdo da RDC n2 207 de 03 de janeiro de 2018, a qual dispOs sobre a organizacao das acoes de
vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativas a Autorizagao
de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificacdo de Boas Praticas, Fiscalizacdo, Inspecdo e
Normatiza¢do, no ambito do SNVS. A partir da vigéncia da IN n2 32/2019, inicia-se novo modelo de
auditorias para avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade nos 6rgaos de vigilancia sanitaria, para
atendimento a RDC 207/2018.

Neste sentido, a CGPIS/GGFIS/Anvisa realizara, no primeiro ciclo de avaliagdo, que compreende o triénio
2019-2021, a verificacdo do atendimento aos requisitos dessa norma, nos estados que atendem ao
requisito de exposicdo a acdo de inspecdo, disposto no Art. 62 da IN n? 32/2019. Assim, a CGPIS/GGFIS
deve continuar a realizar a verificagao da implementacao de critérios de qualidade em nivel tripartite, em
7 estados, a saber: Sdo Paulo, Rio de Janeiro, Minas Gerais, Goiads, Parand, Rio Grande do Sul e Santa
Catarina, sendo que a ferramenta de auditoria estabelecida pela IN n2 32/2019 estabelece 78 (setenta e
oito) critérios de qualidade. O monitoramento da implementagao do SGQ nos estados BA, CE e DF sera
descontinuado, uma vez que estes ndo atendem ao requisito de exposicao estabelecido pela IN n2
32/2019.

Ressalta-se que até o momento foram realizadas Auditorias, conforme IN n2 32/2019, nos estados MG
e GO, que estao em fase de finalizagdao do relatério de auditoria. As auditorias nos outros 5 estados
(SP, RJ, , PR, RS e SC) estao planejadas para os meses de julho a dezembro de 2019.

Método de Calculo: A Politica de Auditoria dos Componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
estabeleceu 46 critérios de qualidade, entretanto, em 19/10/2018, o critério 43 foi definido como néo
aplicavel e, portanto, os resultados de Auditorias Técnicas do SNVS sdo baseados na verificacdo do
atendimento a 45 critérios, e ndo 46, com impacto no percentual total de atendimento. Considerando esta
alteragdo no método de cdlculo, o resultado apurado no periodo é 78%.

Pontos criticos:

e Publicacao da RDC n° 207/2018 e IN n° 32/2019 que alteram o modelo de auditorias para avaliacao do
sistema de gestdo da qualidade nos 6rgdos de vigilancia sanitaria;
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e Dependéncia da atuagdo dos estados para atendimento aos critérios de auditoria estabelecidos para
atingimento da meta;

¢ Pouco incentivo e envolvimento da alta gestdo dos estados na efetiva implementagdo do SGQ nas
Visas;

o Falta de recursos pessoais € materiais nas Visas;

e Alguns critérios de auditoria estabelecidos extrapolam a capacidade de intervengdo da Visa.

Encaminhamentos:

SGQ nas Visas.

Outros
Prépria Outras Ministério | 6rgdos/ | Congresso
ENCAMINHAMENTOS . unidades da , . . .
unidade (1) . da Saude (3)|intersetorial|Nacional (5)
Anvisa (2)
(4)
1. Implementagdao do novo modelo de
auditorias, conforme disposto na IN n@ X
32/2019
2. Comprometimento da alta gestao dos
estados para efetiva implementagcdao de X

3. Articulagdo entre a alta dire¢do da
Anvisa e Secretarios de Saude (envolver X X
IDIRE4 e CONASS)

4. Estruturacdo das Visas, tendo como
foco prioritario o SGQ

5. Trabalho conjunto das areas envolvidas
neste tema.

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2018
Resultados alcancados do periodo de outubro a dezembro de 2018.
1) Situagao atual:

A Politica de Auditoria dos Componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria estabeleceu 46
critérios de qualidade a serem atendidos pelos o6rgaos de vigilancia sanitaria, entretanto, em 19/10/2018, o
critério 43 foi definido como ndo aplicavel e, portanto, os resultados de Auditorias Técnicas do SNVS sao
baseados na verificagdo do atendimento a 45 critérios, e ndo 46, com impacto no percentual total de
atendimento.

Considerando a modificacao descrita e as informagdes dos Relatérios de Auditorias realizadas nos estados
BA, CE, DF, GO, MG, PR, RJ, RS, SC e SP, foi alcangada uma média percentual de 70,67% de atendimento
aos critérios de auditoria, conforme quadro abaixo:

Numero de Percentual de atendimento -
Estado | Ciclo de Auditoria critérios els e
. total 45 critérios (%)
atendidos
BA 2° 34 75,56
CE 2° 32 71,11
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DF Monitoramento 2° 23 51,11
GO Monitoramento 2° 45 100,00
MG Monitoramento 2° 45 100,00
PR 2° 18 40,00
RJ 2° 26 57,78
RS Monitoramento 2° 36 80,00
SC 2° 28 62,22
SP Monitoramento 2° 31 68,89
Média Percentual 70,67

Cabe ressaltar que nos estados PR, RJ e SC foram iniciadas, em 2018, Auditorias de Monitoramento do 2°
Ciclo de forma remota. Em resposta a solicitagdo da CGPIS, estes estados encaminharam evidéncias do
cumprimento do Plano de A¢ao do 2° Ciclo, que estdo sob analise da CGPIS para defini¢cdo do atendimento
aos critérios estabelecidos. Portanto, com a conclusao destas analises, prevista para marco de 2019, os
resultados destes estados irdao ser alterados.

2) Pontos criticos:

e Dependéncia da atuagdo dos estados para atendimento aos critérios de auditoria estabelecidos para
atingimento da meta;

e Pouco incentivo e envolvimento da alta gestdo dos estados na efetiva implementagdo do SGQ nas

Visas;
o Falta de recursos pessoais € materiais nas Visas;

e Alguns critérios estabelecidos no programa de auditorias extrapolam a capacidade de intervengao da

Visa;

e Alteragdes na estrutura da Anvisa que refletem na continuidade das atividades das areas envolvidas
neste tema.

3) Encaminhamentos necessarios para resolu¢do dos pontos criticos:

[DIRE4 e CONASS)

Outros
Prépria Outras Ministério | 6rgdos/ | Congresso
ENCAMINHAMENTOS . unidades da , . . .
unidade (1) . da Saude (3)[intersetorial|Nacional (5)
Anvisa (2)
(4)
1. Comprometimento da alta gestdo dos
estados para efetiva implementacdao de X
SGQ nas Visas.
2. Articulacdo entre a alta direcdo da
Anvisa e Secretdrios de Saude (envolver X
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3. Estruturacdao das Visas com recursos X X X X
materiais e pessoais. As pessoas devem
estar devidamente  capacitadas e
amparadas (designacdo legal) para o
desempenho das ac¢des de Vigilancia
Sanitdria.

4. Revisdao da Politica de Auditoria e dos
critérios de auditoria estabelecidos,

X X
considerando a RDC n2 207/2018 e sua
regulamentagao.
5. Trabalho conjunto das areas da Anvisa X X X

envolvidas neste tema.

PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2019
Resultados alcangados do periodo de janeiro a margo de 2019.

1) Situagao atual:

A Politica de Auditoria dos Componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria estabeleceu 46
critérios de qualidade, entretanto, em 19/10/2018, o critério 43 foi definido como nao aplicavel e, portanto,
os resultados de Auditorias Técnicas do SNVS sao baseados na verificagdao do atendimento a 45 critérios, e
nao 46, com impacto no percentual total de atendimento.

Considerando a modificacao descrita e as informagdes dos relatérios de Auditorias realizadas nos estados
BA, CE, DF, GO, MG, PR, RJ, RS, SC e SP, foi alcangada uma média percentual de 78% de atendimento aos
critérios de auditoria, conforme quadro abaixo:

Estado | Ciclo de Auditoria | Numero de critérios atendidos | Percentual de atendimento - total 45 critérios (%)
BA 20 34 75,56
CE 22 32 71,11
DF Monitoramento 2° 23 51,11
GO | Monitoramento 22 45 100,00
MG | Monitoramento 22 45 100,00
PR Monitoramento 22 36 80,00
RJ Monitoramento 22 31 68,89
RS Monitoramento 22 36 80,00
SC Monitoramento 22 38 84,44
SP Monitoramento 22 31 68,89

Média Percentual 78

Ressalta-se que, de janeiro a margo de 2019, foram concluidas as Auditorias de Monitoramento do 22
Ciclo dos estados PR, RJ E SC, demonstrando evolugdo significativa no percentual de implementagao
dos 45 critérios de qualidade auditados.

Cabe informar, que, em 12/04/2019, foi publicada a Instru¢do Normativa — IN n? 32/2019, para
regulamentacdo da RDC n2 207 de 03 de janeiro de 2018, a qual disp0s sobre a organizacao das acoes de
vigilancia sanitaria, exercidas pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, relativas a Autorizagdo
de Funcionamento, Licenciamento, Registro, Certificacdo de Boas Praticas, Fiscalizacdo, Inspecdo e
Normatizagdo, no ambito do SNVS. A partir da vigéncia da IN n2 32/2019, inicia-se novo modelo de
auditorias para avaliacdo do sistema de gestdo da qualidade nos 6rgdaos de vigilancia sanitaria, para
atendimento a RDC 207/2018.

Neste sentido, a CGPIS/GGFIS/Anvisa realizara, no primeiro ciclo de avaliagdo, que compreende o triénio
2019-2021, a verificacdo do atendimento aos requisitos dessa norma, nos estados que atendem ao

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=751664&infra_sist... 5/6



17/07/2019 SEI/ANVISA - 0659356 - Ficha de Monitoramento de Meta

requisito de exposicdo a acdo de inspecdo, disposto no Art. 62 da IN n2 32/2019. Assim, a CGPIS/GGFIS
deve continuar a realizar a verificacdo da implementacdo de critérios de qualidade em nivel tripartite, em
7 estados, a saber: S3o Paulo, Rio de Janeiro, Minas Gerais, Goias, Parana, Rio Grande do Sul e Santa
Catarina, sendo que a ferramenta de auditoria estabelecida pela IN n2 32/2019 estabelece 78 (setenta e
oito) critérios de qualidade.

O monitoramento da implementacdo do SGQ nos estados BA, CE e DF sera descontinuado, uma vez que
estes ndo atendem ao requisito de exposicdo estabelecido pela IN n2 32/2019.

2) Pontos criticos:

e Publicacdo da RDC n°207/2018 e IN n°® 32/2019 que alteram o modelo de auditorias para avaliagdao do
sistema de gestdo da qualidade nos 6rgaos de vigilancia sanitaria;

e Dependéncia da atuagdo dos estados para atendimento aos critérios de auditoria estabelecidos para
atingimento da meta;

e Pouco incentivo e envolvimento da alta gestdo dos estados na efetiva implementagdo do SGQ nas
Visas;

o Falta de recursos pessoais € materiais nas Visas;

e Alguns critérios de auditoria estabelecidos extrapolam a capacidade de interven¢do da Visa.

3) Encaminhamentos necessarios para resolu¢do dos pontos criticos:

Outros
Prépria Outras Ministério | 6rgdos/ | Congresso
ENCAMINHAMENTOS . unidades da , . . .
unidade (1) . da Saude (3)|intersetorial|Nacional (5)
Anvisa (2)
(4)

1. Implementacdo do novo modelo de
auditorias, conforme disposto na IN n2 X
32/2019
2. Comprometimento da alta gestao dos
estados para efetiva implementacdo de X
SGQ nas Visas.
3. Articulacdo entre a alta direcdo da
Anvisa e Secretdrios de Saude (envolver X X
IDIRE4 e CONASS)
4. Estruturacao das Visas, tendo como

el X X X X
foco prioritario o SGQ
5. Trabalho conjunto das dreas envolvidas X X X
neste tema.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Serpa, Coordenadora de Gestao da Qualidade do
Processo de Inspegdo Sanitaria, em 16/07/2019, as 10:37, conforme horario 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.

assinat IJ! a Ij
eletrénica

Referéncia: Processo n? 25351.900238/2019-04 SElI n2 0659356
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