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APRESENTACAO

Este Relatério de Gestdo apresenta o desemperitadiomal e operacional da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no ano de 2017 coimtoito de informar aos 6rgaos de controle interno
e externo e a sociedade em geral sobre a atuagiyedeia no referido ano.

O documento esta estruturado em capitulos espes;iionforme determinado na Decisdo Normativa
—TCU n° 163, de 6 de dezembro de 2017.

O primeiro capitulo traz a visédo geral da Unidadesfadora de Contas (UPA), com a identificacao
da Agéncia, sua finalidade e sua competéncia, rsmasas e regulamentos de criacdo, alteracao e
funcionamento, descricdo do seu ambiente de atuae@ioorganograma € Seus macroprocessos
finalisticos.

O segundo capitulo detalha o planejamento orgdpizalce resultados da instituicdo, com a
descricdo dos objetivos e das metas estipuladasopaxercicio de 2017 nos diversos instrumentos
de gestdo do governo federal. Este capitulo tamégg@masenta a programacdo e a execucao das
despesas orcamentarias, a execucao das transésr@ecrecursos, além de informacdes sobre os
termos de cooperacdo firmados com a OrganizacadPanicana de Saude/Organizacdo Mundial
da Saude (Opas/OMS), suprimentos de fundos e adjmstdo das multas aplicadas.

O terceiro capitulo apresenta a estrutura de gamem gestao de riscos e controles internos, com a
descricéo sobre os dirigentes e os colegiadose soatuacdo da unidade de auditoria interna e sobre
o sistema de correicéo.

O capitulo quatro aborda as areas especiais ddogegsiais sejam: a gestao de pessoas, do patriménio
e da infraestrutura, a tecnologia da informacagestido ambiental e a sustentabilidade, bem como
apresenta informacdes dos fundos e de programgest@o da unidade.

O capitulo cinco apresenta a evolucéo do relacientmda Agéncia com a sociedade, os canais de
acesso disponiveis ao cidadao e informa como eealefericdo do grau de satisfacdo dos cidadaos-
usuarios da Agéncia, os mecanismos de transparétiiczados, como € incentivada a participacao
cidada nos processos decisoérios e as medidas adqiakh Anvisa para garantir a acessibilidade aos
produtos, servicos e instalacdes pelos cidadadsiosu

O capitulo seis aborda o desempenho financeirarédamacdes contabeis da instituicao.
Finalizando o relatério, em seu capitulo sete, temnsnformacdes sobre a conformidade da gestéo e
as demandas de 6rgédos de controle.

Finalizando o relatorio, em seu capitulo sete, eonsnformacdes sobre a conformidade da gestédo
e as demandas de 6rgaos de controle.

A seguir, sao citados os itens que constavam nastacdes publicadas no sistema e-Contas e que

nao foram respondidos pela Anvisa porque nao seaaph realidade da UPC ou porque ndo possuem
conteudo a ser declarado no exercicio.
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Capitulo Item Justificativa

Capitulo 2 | 2.3.1.2 Acdes nédo Previstas p&ao ha inscricAo em restos a pagar ndo processatitiso a
LOA do Exercicio — Restos |aac¢des ndo previstas na LOA 2017.
Pagar nao Processados — OFSS

Capitulo 2 | 2.3.1.3 Acdes — Orcamento @gé&do se aplica a Anvisa, nos termos do inciso Bl Adtigo 1° da
Investimentos — Ol Lei n® 12.798/2013, o orcamento de investimentaueke “das
empresas em que a Unido, direta ou indiretameeténda maiorig
do capital social com direito a voto”.

Capitulo 2 | 2.3.3 Obrigacdes Assumidas semdo foram assumidas obrigacbes sem respectivo tergdi
Respectivo Crédito Autorizado nadrcamentario ou recurso financeiro autorizado nga@ento.

Orcamento

Capitulo 2 | 2.3.5.3 Visao Gerencial da AnaliseNdo houve atrasos na andlise das Contas Prestagias p
das Contas Prestadas Recebedores de Recursos.

Capitulo 3 | 3.6.2 Demonstrativo da N&o se aplica.

Remuneragdo  Variavel  dags
Administradores

Mediante este instrumento de gestao, a Anvisagivas principais resultados alcancados em 2017,
da transparéncia aos projetos previstos na revisgalanejamento estratégico da instituicdo para
2016-2019, ao desenvolvimento do Contrato de Gess&odesempenho institucional monitorado no
periodo.

Divulga, dentre outras informacdes que séo relesggudra a sociedade, como atuou para desenvolver
ajustes e novas praticas de trabalho para obésudtado esperado com a promulgacéo da Lei 13.411,
de 28/12/2016, que altera os prazos para manifestapre os registros de medicamentos e produtos
para a saude a partir de marco de 2017.

Este relatorio de gestdo torna publica, mais unza #ede forma inequivoca, a preocupacao dos
gestores e diretores da agéncia em conduzir ei@h@cos recursos financeiros para atingir os
resultados esperados e destacados como metaggtasino planejamento estratégico da instituicao.
Muito mais do que uma prestacéo de contas, agnafgies aqui registradas exaltam a seriedade e o
compromisso da Anvisa em atuar com transparénaspmnsabilidade, seja com os gastos publicos
sob sua responsabilidade como agéncia regulad®eapara dar énfase a sua missao de proteger e
promover a saude da populacao brasileira.
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1. VISAO GERAL DA UNIDADE PRESTADORA DE CONTAS

1.1 Finalidade e Competéncias

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria € uméaeguia sob regime espediatiue tem sede e
foro no Distrito Federal, e esta presente em tot&rddrio nacional por meio das coordenacdes de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegaTem por missao institucional “Proteger e
promover a saude da populacéo, mediante a inteigeras riscos decorrentes da producéo e do uso
de produtos e servigos sujeitos a vigilancia saajtém acdo coordenada e integrada no ambito do
Sistema Unico de Saude”.

Sua visao de futuro € “Ser uma instituicdo pronette saude, cidadania e desenvolvimento, que
atua de forma &gil, eficiente e transparente, dmlsswo-se como protagonista no campo da
regulacéo e do controle sanitario, nacional e matgipnalmente”.

Os valores organizacionais da Anvisa sao:

. Etica e responsabilidade como agente publico.
Capacidade de articulacao e integracao.
Exceléncia na gestdo com foco em resultados.
. Conhecimento como fonte para a agéo.

. Transparéncia.

A Agéncia esta vinculada ao Ministério da Sauds@p@rvisionada por meio de Contrato de Gestao.
No ambito do Plano Plurianual (PPA) 2016-2019, aiga esta inserida na diretriz “Garantia de
acesso universal aos servicos de atencao basspgeeiaizada em saude, com foco na integralidade
e qualidade do atendimento e no fortalecimentoisie®a Unico de Satude — SUS”.

A Anvisa integra e coordena o Sistema Nacional iddancia Sanitaria (SNVS). O SNVS é definido
como um conjunto de a¢cdes executadas por instésiga administracdo publica direta e indireta da
Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos nipin& que exercam atividades de regulacgéo,
normatizacao, controle e fiscalizacdo na areagi&wcia sanitaria, conforme estabelecido pelo § 1°
do artigo 6° e pelos artigos 15 a 18 da Lei n°@B.A8 19 de setembro de 1990.

Assim como em outras areas tematicas do SUS, esizis nacionais da vigilancia sanitaria sdo
deliberadas pelo Conselho Nacional de Saude (CNSS)pactuacdes quanto a gestdo desse campo
sdo construidas em féruns de secretarios de daigleomo: Comisséao Intergestores Tripartite (CIT),

e seu Grupo de Trabalho em Vigilancia em Saude\(S)e Subgrupo de Vigilancia Sanitaria (GT-
Visa); Comisséo Intergestores Bipartite (CIB) e Gmdes Intergestores Regionais (CIR). Além dos
espacos formais do SUS, a Anvisa conta com um Gan€snsultivo e com Camaras Setoriais, que
serdo descritos adiante nos capitulos referentestidguras de governancga e ao relacionamento com
a sociedade.

A competéncia da Unido, no ambito do SNVS, é edarde modo compartilhado pelo Ministério da
Saude, pela Anvisa e pelos demais 6rgaos e ensidbml®oder Executivo Federal cujas areas de
atuacao se relacionem com esse sistema. Seguntigan2? da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, compete a Unido:

L A natureza de autarquia especial da Agéncia tese@sintes caracteristicas, segundo o paragrafo doi art. 3° da
Lei n® 9.742/1999: independéncia administrativeglebdade de seus dirigentes e autonomia finaaceir
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| - definir a Politica Nacional de Vigilancia Samig

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia San#a

[ll - normatizar, controlar e fiscalizar produtogbstancias e servigos de interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, gertos e fronteiras, podendo essa atribuicdo ser
supletivamente exercida pelos estados, pelo igtateral e pelos municipios;

V - acompanhar e coordenar as acdes estaduaigatistmunicipais de vigilancia sanitéria;

VI - prestar cooperacéo técnica e financeira a@glest ao Distrito Federal e aos municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de rissaldle; e

VIII - manter sistema de informacdes em vigilans@mitaria, em cooperacdo com os estados, o
Distrito Federal e os municipios.

Além das competéncias da Unido no SNVS, a Leit821999 também define que cabe a Agéncia
proceder a implementacdo e a execucao do dispostannisos Il a VII do artigo 2° desta Lei,
devendo:

coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Samitari

fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambsoas atribuicoes;

estabelecer normas, propor, acompanhar e execsitppldéicas, as diretrizes e as acdes de
vigilancia sanitaria;

estabelecer normas e padrbes sobre limites dencimratates, residuos toxicos, desinfetantes,
metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

intervir, temporariamente, na administracdo dededis produtoras que sejam financiadas,
subsidiadas ou mantidas com recursos publicosnas®ino nos prestadores de servicos e ou
produtores exclusivos ou estratégicos para o abastrto do mercado nacional, obedecido o
disposto em legislacé@o especifica [art. 5° da L&i.437, com a redacdo dada pelo art. 2° da Lei
n° 9.695, de 20 de agosto de 1998];

administrar e arrecadar a Taxa de FiscalizacdagiNcia Sanitéria [art. 23 da Lei n°® 9.782, de
26 de janeiro de 1999];

autorizar o funcionamento de empresas de fabricaliwibuicdo e importacdo dos produtos
mencionados no art. 4° do Regulamento da Agéna@Na de Vigilancia Sanitaria [Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999];

anuir com a importacdo e exportacao dos produtoioados no art. 4° do Regulamento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decret®r029, de 16 de abril de 1999];

conceder registros de produtos, segundo as norensisadarea de atuacao;

conceder e cancelar o certificado de cumprimentoods praticas de fabricacéo;

interditar, como medida de vigilancia sanitaria,l@sais de fabricacdo, controle, importacéo,
armazenamento, distribuicdo e venda de produtegpesstacao de servicos relativos a saude, em
caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de isinente a saude;

proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenameatdistribuicdo e a comercializacdo de
produtos e insumos, em caso de violacdo da le§slpertinente ou de risco iminente a saude;
cancelar a autorizacgéo, inclusive a especial, deidnamento de empresas, em caso de violacao
da legislag&o pertinente ou de risco iminente desal

coordenar as acodes de vigilancia sanitaria reagaor todos os laboratdrios que compdem a
rede oficial de laboratérios de controle de qualedlam saude;

estabelecer, coordenar e monitorar os sistemagjitineia toxicoldgica e farmacoldgica;
promover a revisao e a atualizagéo periddica da&@opeia Brasileira;

manter sistema de informacao continuo e permapandgntegrar suas atividades com as demais
acoes de saude, com prioridade para as ac¢les i@neig epidemioldgica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar;
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monitorar e auditar os 0rgaos e entidades estadlisiistais e municipais que integram o SNVS,

incluindo-se os laboratdrios oficiais de controtequialidade em saude;

coordenar e executar o controle da qualidade de eate produtos relacionados no art. 4° do
Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Saiait{Decreto n° 3.029, de 16 de abril de

1999], por meio de analises previstas na legislagiotaria ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;

fomentar o desenvolvimento de recursos humanos @d8stema e a cooperacao técnico-
cientifica nacional e internacional;

autuar e aplicar as penalidades previstas em lei; e

monitorar a evolucdo dos precos de medicamentaspagentos, componentes, insumos e
servicos de saude.

Os bens e produtos submetidos ao controle e fisg#lo sanitaria pela Agéncia sao:

medicamentos de uso humano, suas substanciasetieasais insumos, processos e tecnologias;
alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, ipsusnos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicasidu®s de agrotdoxicos e de medicamentos
veterinarios;

cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

saneantes destinados a higienizagéo, desinfecc@lesinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagmoés

equipamentos e materiais médico-hospitalares, otfigitos, hemoterapicos e de diagndéstico
laboratorial e por imagem;

imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangaemederivados;

orgéaos, tecidos humanos e veterinérios para ugoaeesplantes ou reconstitui¢oes;
radioisotopos para uso diagnostico in vivo, radio&cos e produtos radioativos utilizados em
diagnostico e terapia;

cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outocalpto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco;
quaisquer produtos que envolvam a possibilidadeist® a saude, obtidos por engenharia
geneética, por outro procedimento ou ainda submetdontes de radiacao;

servigos voltados para a atengcdo ambulatorial dsefatina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internacdo, os servicos de apoio diagostterapéutico, bem como aqueles que
impliguem a incorporagéo de novas tecnologias;

servicos de interesse da saude, como: crechess paila idosos, presidios, cemitérios, salées de
beleza, cantinas e refeitorios escolares, acad#engnastica, clubes;

instalacdes fisicas, equipamentos, tecnologiasjemtas e procedimentos envolvidos em todas
as fases dos processos de producéo dos bens egsredbmetidos ao controle e fiscalizacao
sanitérios, incluindo a destinacdo dos respectiesisiuos.

A Anvisa atua, entdo, desde o registro de prodantes de serem industrializados, expostos a venda
ou entregues ao consumo, passando por inspecéesagsegurar a qualidade na producéo, até
atividades realizadas apds a comercializacdo ® desses produtos, por meio de monitoramentos,
fiscalizacOes, atendimento de dendncias, entreauomam-se a isso as atividades desenvolvidas
em portos, aeroportos, fronteiras e recintos aéfgados, cuja responsabilidade é o controle samitéri
de instalacdes, servicos e meios de transportecetosp aeroportos e fronteiras, na importacédo de
produtos, bem como na protecéo a saude do viajaessa forma, fiscaliza o cumprimento de normas
sanitarias e a adocao de medidas preventivas endmle de surtos, epidemias e agravos a saude
publica, além de controlar a importacdo, exportag&oculacdo de matérias-primas e mercadorias
sujeitas a vigilancia sanitaria.
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Além disso, a Agéncia tem participado de discussébge questdes de impacto mundial relacionadas
a seguranca e ao risco sanitario, em féruns irntemnais, com o objetivo de auxiliar no
desenvolvimento da capacidade para a segurancangemo — evitando o ingresso de produtos
inseguros nos mercados —, bem como de proporoiofmatalecimento desta capacidade em ambito
local.

Diante de tantos desafios e para promover e pnotegalude no Brasil, a Anvisa busca a constante
melhoria nas acbes de monitoramento da segurancalelade dos produtos e servicos sob sua
responsabilidade, atuando na revisdo ou aprimoranuas ferramentas existentes, em especial 0s
instrumentos legais, bem como fortalecendo a ipd&raom os demais entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria e com 6érgaos relacionadosfasdedo consumidor e a saude.

1.2 Normas e Regulamentos de Criacao, Alteracéo erfcionamento do Orgéo ou da Entidade

1.2.1 Norma de Criagéo e Alteragéo da Anvisa

Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 — DefinésteBia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitari@aeoutras providéncias.

Lein® 13.410, 28/12/2016 - Altera a Lei n° 11.988,14 de janeiro de 2009, para dispor sobre
o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

Lei n° 13.411, de 28/12/2016 - Altera a Lei n°® ®,3@e 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitest@dicamentos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneamasas produtos, e da outras providéncias,
e a Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, qumealel Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilanciai&aia, e da outras providéncias, para dar
transparéncia e previsibilidade ao processo de essd80 e renovacao de registro de
medicamento e de alteracao pos-registro.

1.2.2 Outras Normas Infralegais Relacionadas a Gese Estrutura da Anvisa

Portaria Federal MS n° 1.565, de 26 de agosto @d 19Define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia, esclaremsrgpeténcia das trés esferas de governo e
estabelece as bases para a descentralizacdo dad&xee servicos e acdes de vigilancia em
salide no dmbito do Sistema Unico de Salde.

Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999 — AprofRegulamento da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria e da outras providéncias.

Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n° 61, de &3edereiro de 2016, alterada pelas
Resolugdes — RDC n° 115, de 5 de outubro de 2BIB; n°® 134, de 26 de janeiro de 2017,
RDC n° 141, de 1° de marco de 2017 , RDC n° 1484dk marco de 2017, RDC n° 154, de
28 de abril de 2017, RDC n° 165, de 14 de julh@@l/, Resolucdo — RDC n° 176, de 15 de
setembro de 2017 e pela Resolugdo — RDC n° 2025 de dezembro de 2017; sendo que a
RDC n° 115/2016 fora tornada insubsistente pel@alRe&o — RDC n° 116, de 7 de outubro
de 2016, e a RDC n° 141/2017 revogada pela Resolug€DC n° 146, de 24 de marco de
2017.

Portaria Anvisa n° 791, de 28 de maio de 2012 titun®s procedimentos para homeacao e
exoneracao de ocupantes de cargos comissionadosbito da Anvisa.
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1.2.3 Manuais e Publicacfes Relacionadas as Atidieeda Anvisa

Guia n® 11, verséao 1, de 29/11/2017: Guia paralestcomparativos com azacitidina,;

Guia n° 10, versao 1, de 30/08/2017: Guia parartranto estatistico da validacdo analitica;
Guia n°® 7, verséo 2, de 19/07/2017: Guia para edgho de Arquivos Mestres de Plantas -
AMP (Site Master File - SMF);

Guia n°® 1, versao 2, de 30/06/2017: Guia para Edado do Relatério Sumario de Validagéo
de Processo de Fabricacdo de Medicamentos;

Guia n® 9, versado 1, de 10/05/2017: Guia sobreddeweriddica de Produtos;

Guian® 8, versao 1, de 08/05/2017: Guia de Ingastio de Resultados Fora de Especificacéo;
Guia n° 2, verséo 2, de 11/04/2017: Guia para difigagédo de Transporte dos Produtos
Bioldgicos;

Guia n°® 7, verséo 1, de 30/01/2017: Guia para edgho de Arquivos Mestres de Plantas -
AMP (Site Master File - SMF);

Guia n° 6, versao 2, de 11/01/2017: Guia Orieragtiara o Dossié Técnico do Cadastro de
Produtos Médicos: RDC n° 40/2015.

Portaria Conjunta n°® 2, de 20/10/2017: Constituug®r de Articulagdo Interinstitucional
(GAIl), com o objetivo de analisar e sugerir meoas, procedimentos e possiveis
instrumentos formais para articulagdo entre a Agéiacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) e o Instituto Nacional da Propriedade Isttial (INPI), com vistas ao
cumprimento do disposto no art.229-C da Lei n°®.2é 14 de maio de 1996, acrescido pela
Lei n°® 10.196, de 14 de fevereiro de 2001, e déasuydrovidéncias.

Portaria N° 1.962, de 27/11/2017: Institui GrupoTaabalho com o objetivo,de realizar o
acompanhamento e o gerenciamento da implementacdonjunto de propostas definidas
no Relatério Final do GTI-OPME.

Portaria n° 1.856, de 07/11/2017: O Diretor-Presiglela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso de suas atribui¢cdes, e tendoigm v disposto no art. 54, 1ll, § 3°, aliado
ao art. 52, I do Regimento Interno aprovado noads do Anexo | da Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 20d€glve: Art. 1° Instituir a Camara Técnica
de Farmacovigilancia, definir suas atribuicdes, pet@ncias e sua composicdo, que passa a
ser regida nos termos desta Portaria.

Portaria n° 1.140, de 14/08/2017: Prorroga e angkxperiéncia-piloto de teletrabalho na
area de Gestao, nos termos da Portaria n°® 577/AN\A& 4 de abril de 2017.

Portaria n° 1.139, de 14/08/2017: Prorroga e angkxperiéncia-piloto de teletrabalho no
ambito da Geréncia-Geral de Medicamentos e Proditd&gicos da Anvisa, nos termos da
Portaria n® 2.170, de 25 de novembro de 2016.

Portaria n°® 1.260, de 27/07/2017: Institui no amd& Anvisa o Comité de Acompanhamento
da Implantacdo da Fase Experimental do Sistemaoh@cide Controle de Medicamentos -
SNCM e da outras providéncias.

Portaria n° 1.173, de 14/07/2017: O Diretor-Presielala Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribuicdes que Ihe conferam. 47, IX aliado ao art. 54, l1l, § 3° do
Regimento Interno aprovado nos termos do AnexoResolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Apresentar o resultado da avaliacdo de cumgmto das metas de desempenho
institucional, por meio indice de Desempenho lastiinal Médio - IDIM, aferido com base
na média aritmética dos indices de desempenhodiemata definida e obtido a partir do
grau de alcance das respectivas metas, medido miuagéo de zero a cem pontos.

Portaria n° 1.065, de 29/06/2017: O Diretor-Predielala Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso de suas atribuicdes, e tendastmo/disposto no art.54, 1ll, § 3°, aliado ao
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art. 52, I, do Regimento Interno aprovado nos teradmAnexo | da Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 204€9lwve: Art. 1° Designar os coordenadores,
titular e suplente, dos Comités Técnicos RegulasdCTR) no ambito da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria.

Portaria n° 1.064, de 29/06/ 2017: O Diretor-Prexsid da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso de suas atribui¢des, e tendastmosdisposto no art.54, I, § 3°, aliado ao
art. 52, I, do Regimento Interno aprovado nos teradmwAnexo | da Resolucéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61,de 3 de fevereiro de 201lve: Art. 1° Atualizar a composi¢ao dos
Comités Teécnico Regulatorios (CTR) para acompanhtmdas atividades relativas ao
desenvolvimento, producdo, registro e pos-regid¢ronedicamentos e produtos para saude
originarios de Parcerias de Desenvolvimento Prady®DP) aprovadas pelo Ministério da
Saude, bem como dos processos de transferén@ardddgia para a producao, no Brasil,de
medicamentos ou produtos para satde de interesSistéma Unico de Saude, na forma do
Anexo desta Portaria.

Portaria n° 1.052, de 27/06/2017: Revoga as Pastari 176 e n°® 177, de 10 de fevereiro de
2014.

Portaria n° 900, de 31/03/2017: Dispde sobre aantptao e o funcionamento do Sistema
Eletronico de Informagdes - SEI no Ministério daida

Portaria n° 768, de 16/05/2017: Altera o Art. 3°Rtataria n°® 1.977, de 26 de outubro de
2016, que instituiu o Grupo de Trabalho com o olpetle realizar o acompanhamento e o
gerenciamento da implementacédo do conjunto de ptapalefinidas no Relatério Final do
GTI-OPME.

Portaria n° 755, de 09/05/2017: O Diretor da Agéndacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso de suas atribuicbes e tendo em vista o disposaot. 54, 111, § 3°, aliado ao art. 52, IV,
do Regimento Interno aprovado nos termos do AnalResolucédo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolvé: Brinstituir Grupo de Trabalho no ambito
da Anvisa com o objetivo de elaborar a propostegdelamento sobre a Revisdo da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n°. 50, de 21 de fewverde 2002.

Portaria n° 702, de 02/05/2017: A Gerente-Gerdbdstdo de Pessoas da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, no uso de suas atribui¢égais, e em conformidade com a delegacdo
de competéncia outorgada pela Portaria n°® 1.59%¢pdh no DOU de 9 de agosto de 2016,
resolve: Art. 1° Dar publicidade aos resultadoaragados no projeto-piloto de teletrabalho,
regulamentado por meio da Portaria Anvisa n° 2.d€@5 de novembro de 2016, atendendo
ao disposto no 86° do art. 6° do Decreto 1.5900d#e agosto de 1995.

Portaria n° 682, de 26/04/2017: O Diretor-PresideBtibstituto da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes qeecibnferem a Portaria MS/GM n° 1.497, de
11 de agosto de 2016, tendo em vista o dispostartnd4, Ill, 8§ 3°, aliado ao que dispde o
art. 52, 1V, 81° do Regimento Interno aprovado tevmos do Anexo | da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiec2016, resolve: Art. 1° Instituir Grupo
de Trabalho (GT) no ambito da ANVISA com o objetisle definir um cronograma de
implementacédo das atividades necessérias a adeqiasdagrimas artificiais e lubrificantes
oculares a categoria de medicamentos.

Portaria n° 666, de 24/04/2017: Institui Comiss@wapelaborar propostas de Plano de
Integridade e acompanhar e monitorar o Programatelgridade no ambito da Anvisa.
Portaria n° 610, de 11/04/2017: Prorroga e ampkaperiéncia-piloto de teletrabalho, nos
termos da Portaria n°® 2.170, de 25 de novembr®lé. 2

Portaria n° 577, de 04/04/2017: Regulamenta a é&qma-piloto de teletrabalho na area de
Gestéo, a ser realizada na Geréncia-Geral de Gastdessoas

Portaria n° 384, de 08/03/2017: O Diretor da Agéndacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 44elv art. 54, Ill, § 1° e § 3° do Regimento
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Interno aprovado nos termos do Anexo | da ResoldgdbDiretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016 e tendo em vista o digpuss arts. 12 e 14, 81° da Lei n°9.784,
de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto n®artda Portaria n° 856, de 8 de' abril de
2016, resolve: Art. 1° Delegar ao Gerente-GeraRegistro e Fiscalizacdo de Produtos
Fumigenos Derivados ou ndo do Tabaco competénuégiéisa.

Portaria n° 383, de 08/03/2017: O Diretor da Agé&midacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicdes que lhe conferem o art. 44elv art. 54, Ill, § 1° e 8§ 3° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da ResoldgdDiretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016 e tendo em vista o dispus Art. 12 e 14, 81° da Lei n°9.784, de
29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no adaZPortaria n° 856, de 8 de abril de 2016,
resolve: Art. 1° Delegar ao Gerente Geral de Texgialde Produtos para Saude competéncia
especifica.

Portaria n° 293, de 22/02/2017: Aprova o Plano tOirele Tecnologia da Informacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - 2017018.

Portaria n° 263, de 16/02/2017: O Diretor-Presieedtet Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso de suas atribuicdes e tendo sta @idisposto no art.54, 1ll, 83°, aliado ao
art. 52, IV, do Regimento Interno aprovado nos teraio Anexo | da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 20ditij@ em vista a deliberagéo da Diretoria
Colegiada em Reunido Ordinaria Publica- 002/20&dlizada em 24 de janeiro de 2017,
resolve: Art. 1° Prorrogar até 31 de marco de 201prazo final para a conclusdo das
atividades do Grupo de Trabalho instituido peldd?i@arn® 1.458, de 30 de novembro de 2015.
Portaria n° 243, de 10/02/2017: O Diretor da Agéndacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribuicdes que Ihe conferem os arts. 4dlido ao 54, 111,83° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolucdo dadb@eColegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e tendo em vista o dispostcaniss 12 e 14, 81° da Lei n°® 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, resolve: Art. 1° Delegar a Geredetéaboratérios de Saude Publica, por 1
(um) ano, competéncia para expedir Oficios, a al#des que tenham o0 seu mesmo nivel
hierarquico, no @mbito de suas atribuigcdes.

Portaria n° 211, de 06/02/2017: O Diretor-PresideBtibstituto da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso da atribuicdo quedbefere a Portaria MS/GM n° 1.497, de 11
de agosto de 2016, aliado aos arts. 47 IX, 548, do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolugéo da Diretoria CollgiaRDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e tendo em vista o disposto nos arts. 12 81P4da Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro de
1999, e conforme deliberado em reunido da Diretoakegiada - Reunido Ordinéria Interna
- ROI1 07, realizada em 1° de novembro de 2016)wesArt. 1°. Delegar, pelo periodo de 04
(quatro) anos, competéncia aos Diretores da AgéNeicional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) para deliberacdo, de forma monocraticantpa realizacdo de Consultas Publicas
relacionadas a atualizacdo de temas de "Atualiz&grodica”, previstos na Agenda
Regulatéria da Agéncia.

Portaria n° 207, de 03/02/2017: Altera a Portatia.&70, de 25 de novembro de 2016, que
regulamenta a experiéncia-piloto de teletrabalho ambito da Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos da Anvisa.

Portaria n° 34, de 13/01/2017: Disp0e sobre osagliomentos para a expedicao, distribuicao
e uso da carteira de identidade funcional dos deres publicos em exercicio na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

Portaria n° 7, de 04/01/2017: O Diretor-Presidesiie Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso de suas atribui¢cfes e tendo st widisposto no art.54, I, § 3°, aliado ao
art. 52, IV, do Regimento Interno aprovado nos teraio Anexo | da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 20&6plve: Art. 1° Instituir o Grupo de
Trabalho (GT) sobre protocolos de processamenpratiitos para saude.
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Portaria n° 2.500, de 28/09/2017: Dispde sobreaboehcdo, a proposicdo, a tramitacdo e a
consolidagéo de atos normativos no ambito do Miristda Saude.

RDC n°® 134, de 27/01/2017: Altera a RDC n. 61 de &vereiro de 2016, publicada no DOU
N° 25 de 5 de fevereiro de 2016, pag. 67 a 92 preva e promulga o Regimento Interno da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

RDC n° 135, de 09/02/2017: Altera a Portaria SVSAMR9, de 13 de janeiro de 1998, que
aprova o regulamento técnico referente a alimepdoa fins especiais, para dispor sobre 0s
alimentos para dietas com restricao de lactose.

RDC n° 136, de 09/02/2017: Estabelece os requisémsdeclaracao obrigatéria da presenca
de lactose nos rotulos dos alimentos.

RDC n° 137, de 09/02/2017: Altera a Resolucao det@ria Colegiada - RDC n.° 7, de 24 de
fevereiro de 2010.

RDC n° 138, de 09/02/2017: Altera a Resolucédo det@ia Colegiada - RDC n° 7, de 18 de
fevereiro de 2011, que dispde sobre limites maxitaesados (LMT) para micotoxinas em
alimentos, para alterar os LMT da micotoxina dewalenol (DON) em trigo e produtos de
trigo prontos para oferta ao consumidor e os prpaos sua aplicacao.

RDC n° 139, de 10/02/2017: Dispde sobre a suspaisgwazos relativos a migracao das
lagrimas artificiais e lubrificantes oculares ddegaria de produtos para a salude para a
categoria de medicamentos estabelecidos na ResdliacBiretoria Colegiada - RDC n° 5,
de 30 de janeiro de 2015.

RDC n° 140, de 24/02/2017: Define os Diretoresarsgveis Diretorias da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria.

RDC n° 141, de 02/03/2017: Altera a RDC n. 61 die 3Jevereiro de 2016, que aprova e
promulga o Regimento Interno da Agéncia Naciona¥igdancia Sanitaria - ANVISA.

RDC n° 142, de 20/03/2017: Dispde sobre a reguaigéiz de produtos de higiene pessoal
descartaveis destinados ao asseio corporal, qupreendem escovas e hastes para higiene
bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiéndmscartaveis, coletores menstruais e hastes
flexiveis.

RDC n° 143, de 20/03/2017: Dispde sobre a atud@xap Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e OstrsControle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

RDC n° 144, de 20/03/2017: Dispde sobre a alterdgddresolucdes da Diretoria Colegiada
- RDC n° 64/2012, n° 01/2015 e n° 127/2016, pamackuséo, alteracdo e exclusdo de
Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB, na listapteta das DCB da Anvisa.

RDC n° 145, de 22/03/2017: Proibe em todo o teivitdacional a fabricacdo, importacao e
comercializacdo, assim como 0 uso em servicos dedesados termdmetros e
esfigmomandémetros com coluna de mercurio.

RDC n° 146, de 27/03/2017: Altera a Resolucéo dat@ria Colegiada - RDC n. 61 de 3 de
fevereiro de 2016, que aprova e promulga o Regmnerierno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa.

RDC n° 147, de 29/03/2017: Revoga a Resolucéo gedda Colegiada - RDC N° 37, e a
Instrucdo Normativa - IN n° 03, de 16 de julho G&4

RDC n° 148, de 29/03/2017: Altera a Resolucéo dat@a Colegiada - RDC n° 25, de 04
de abril de 2008, que dispde sobre o procedimeamtecurso administrativo no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

RDC n° 149, de 30/03/2017: Autoriza o0 uso de aulitialimentares e coadjuvantes de
tecnologia em diversas categorias de alimentosceilas disposicoes.

RDC n° 150, de 17/04/2017: Dispde sobre o enrigueaio das farinhas de trigo e de milho
com ferro e &cido folico.
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IN n° 15, de 17/04/2017: Dispde sobre os procediosempara avaliacdo de aditivos
aromatizantes provenientes de espécies botangasags, segundo a Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 2, de 15 de janeiro de 2007,apreva o regulamento técnico sobre
aditivos aromatizantes.

RDC n° 151, de 24/04/2017: Dispde sobre a compogigd vacinas influenza sazonais a
serem utilizadas no Brasil.

RDC n° 152, de 27/04/2017: Prorroga o0 prazo dencigéda Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 21, de 25 de abril de 2014.

RDC n°® 153, de 27/04/2017: Dispde sobre a Clasgific do Grau de Risco para as atividades
econbmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, pars fde licenciamento, e da outras
providéncias.

IN n® 16, de 27/04/2017: Dispde sobre a lista dass€ificagcdo Nacional de Atividades
Econbmicas - CNAE classificadas por grau de risga fins de licenciamento sanitario

RDC n° 154, de 02/05/2017: Altera a RDC n° 61 de 3evereiro de 2016, que aprova e
promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacion&/igdancia Sanitaria - Anvisa.

RDC n° 155, de 08/05/2017: Altera a Portaria SVSAMR9, de 13 de janeiro de 1998, que
aprova o regulamento técnico referente a alimgpdéos fins especiais, para dispor sobre as
farinhas de trigo e de milho para dietas com igg&irde ferro.

RDC n° 156, de 08/05/2017: Dispde sobre a alterdgddresolucdes da Diretoria Colegiada
- RDC n° 64/2012, n°® 29/2013, n°® 42/2014, n® 013261 11/2015, n°® 71/2016 e n°® 104/2016,
para a inclusao, alteracéo e exclusdo de DenonmasaGdmuns Brasileiras - DCB, na lista
completa das DCB da Anvisa.

RDC n° 157, de 15/05/2017: Dispde sobre a impldiotdp Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos e 0s mecanismos e procedimentos astreamento de medicamentos e da
outras providéncias.

RDC n° 158, de 15/05/2017: Define os Diretoresarsaveis pelas seguintes Diretorias da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

RDC n° 159, de 05/06/2017: Dispde sobre a atud@xap Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e OsthsControle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

RDC n° 160, de 08/06/2017: Dispde sobre os adit@imentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em formulas par&éa enteral e da outras providéncias.
RDC n° 161, de 09/06/2017: Define os Diretoresarspveis pelas seguintes Diretorias da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

RDC n° 162, de 16/06/2017: Altera a Resolucéo - RP86, de 27 de junho de 2016.

RDC n° 163, de 16/06/2017: Altera a Resolucéo dat@ria Colegiada - RDC n.° 11, de 13
de marco de 2014.

INC n° 1, de 29/06/2017: Aprova o Regulamento T&xgue dispde sobre critérios para o
reconhecimento de limites maximos de residuos ad@dgcos em produtos vegetais in natura
(Revogacédo da Resolucdo GMC N° 14/95).

RDC n° 164, de 04/07/2017: DispGe sobre a alterdgddresolucdes da Diretoria Colegiada
- RDC n° 64/2012 e n° 156/2017, para a inclusderaglao e exclusdo de Denominacdes
Comuns Brasileiras - DCB, na lista completa das @&R\nvisa.

RDC n° 165, de 17/07/2017: Altera a RDC n. 61 die3Jevereiro de 2016, que aprova e
promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacion&/igédancia Sanitaria - Anvisa.

RDC n° 166, de 25/07/2017: Dispde sobre a validatgionétodos analiticos e da outras
providéncias.

RDC n° 167, de 25/07/2017: Disp0e sobre a aprovegd?® Suplemento da Farmacopeia
Brasileira, 52 edicao.
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RDC n° 168, de 10/08/2017: Dispde sobre o proceatimadministrativo relativo a prévia
anuéncia da Anvisa para a concessao de patentepnualutos e processos farmacéuticos,
regulamentado pela Portaria Conjunta ANVISA-INPDAS de 12 de abril de 2017.

RDC n° 169, de 17/08/2017: Dispde sobre a atud@xap Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e OsbthsControle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

RDC n° 170, de 17/08/2017: Altera a Portaria SVSMS6, de 13 de janeiro de 1998, que
aprovou o Regulamento Técnico referente a AlimeatBase de Cereais para Alimentacdo
Infantil, para incluir a permisséo de uso de ouitngsedientes alimentares.

RDC n° 171, de 24/08/2017: Revisa a aplicabilidd@dResolucao da Diretoria Colegiada -
RDC n° 53, de 4 de dezembro de 2015, para altesagds-registro e 0s prazos desta
Resolucado para produtos ja registrados.

IN n°® 17, de 28/08/2017: Dispde sobre a listagemmdedicamentos e membros da cadeia de
movimentagcdo de medicamentos que fardo parte deefgerimental do Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos (SNCM), e da outragigacias.

IN n° 18, de 28/08/2017: Dispbe sobre a listagesyptogramas assisténcias do Ministério
da Saude e seus respectivos medicamentos excldaldase experimental do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM).

IN n° 19, de 28/08/2017: Dispde sobre definicbesdad de tecnologia para a comunicacao
entre os membros da cadeia de movimentacéo de aneelntos e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa para a operaciond@éa da fase experimental do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM), eudéas providéncias.

RDC n° 172, de 12/09/2017: Disp0e sobre os procautios para a importacao e a exportacao
de bens e produtos destinados a pesquisa ciertifitacnolégica e a pesquisa envolvendo
seres humanos, e da outras providéncias.

RDC n° 173, de 18/09/2017: Proibe em todo o teiwitdacional a fabricagdo, importacéo e
comercializacdo, assim como 0 uso em servicos wdesao mercurio e do po para liga de
amalgama nao encapsulado indicados para uso entdbaipa

RDC n° 174, de 18/09/2017: Dispbe sobre a atu@xaga lista de antimicrobianos
registrados na Anvisa.

RDC n° 175, de 19/09/2017: Dispde sobre a atud@xap Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e OstasControle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

RDC n° 176, de 19/09/2017: Altera a RDC n. 61 d#e3Jevereiro de 2016, que aprova e
promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacion&Vigdancia Sanitaria - Anvisa.

RDC n° 177, de 22/09/2017: Dispde sobre a proibd@angrediente ativo Paraquate em
produtos agrotdxicos no pais e sobre as medidasittieas de mitigacao de riscos.

RDC n° 178, de 28/09/2017: Altera a Resolucao det@ia Colegiada - RDC n° 142, de 17
de margo de 2017

RDC n° 179, de 02/10/2017: Altera a Resolucéo dat@ia Colegiada - RDC n° 39, de 14
de agosto de 2013, e d& outras providéncias.

IN n° 20, de 03/10/2017: Dispbe sobre procedimet¢osnspecdo em Boas Praticas Clinicas
para ensaios clinicos com medicamentos.

IN n°® 21, de 03/10/2017: Dispbe sobre os procediosede inspecdo em Boas Praticas
Clinicas para Ensaios Clinicos com Dispositivos igslem Investigacao.

RDC n° 180, de 28/09/2017: Altera a Resolucao det@ia Colegiada - RDC n° 107, de 06
de setembro de 2016 e da outras providéncias.

RDC n° 181, de 13/10/2017: Altera a Resolucéo dat@ia Colegiada - RDC n° 11, de 13
de marco de 2014.
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RDC n° 182, de 16/10/2017: Dispde sobre as bodisgsgara industrializacao, distribuicao
e comercializacdo de 4gua adicionada de sais.

RDC n°® 183, de 19/10/2017: Dispbe sobre os proga@®aanspecao e sobre os procedimentos
administrativos para a concessdo da CertificacddBaes Praticas de Fabricacdo para
estabelecimentos fabricantes de Produtos parade3acalizados fora do territorio nacional
e do Mercosul.

RDC n° 184, de 19/10/2017: Dispbe sobre o proceatimsimplificado para a avaliacao
toxicologica para o registro e alteracdes pos-tegide produtos técnicos, pré-misturas,
agrotoxicos, afins e preservativos de madeira, @ittés providéncias.

RDC n° 185, de 19/10/2017: Dispbe sobre a proibagimgrediente ativo Carbofurano em
produtos agrotdxicos no pais e sobre as medidasttiaas de descontinuacdo de seu uso nas
culturas de banana, café e cana-de-agucar.

IN n° 22, de 24/10/2017: DispOe sobre a atualizag&oAnexos | e Il da Instru¢cdo Normativa
- IN n° 4, de 24 de setembro de 2015.

RDC n° 186, de 25/10/2017: Dispde sobre a atud@xap Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e OstsControle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

RDC n° 187, de 09/11/2017: Dispde sobre o regidedSoros Hiperimunes e da outras
providéncias.

RDC n° 188, de 16/11/2017: Dispde sobre a atud@xap Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e OsbthsControle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

RDC n° 190, de 01/12/2017: Altera a Resolucdo dat@ia Colegiada n° 177, de 21 de
setembro de 2017, que dispde sobre a proibicaogtediente ativo Paraquate em produtos
agrotoxicos no pais e sobre as medidas transitdeiasitigacéo de riscos.

RDC n° 191, de 12/12/2017: Dispde sobre o contdalesubstancia lenalidomida e de
medicamento que a contenha, e da outras providéncia

RDC n° 192, de 12/12/2017: Dispde sobre a atud@xap Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e OsthsControle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

RDC n° 193, de 13/12/2017: Estabelece os Limiteximds Tolerados (LMT) dos
contaminantes arsénio inorganico, cadmio total,mtywu total e estanho inorganico em
alimentos infantis, e da outras providéncias.

RDC n° 194, de 13/12/2017: Dispbe sobre registaiteracdes pos-registro de Produtos
Alergénicos Industrializados, e da outras provitEnc

RDC n° 195, de 15/12/2017: Dispfe sobre embalageadserténcias sanitarias para produtos
fumigenos derivados do tabaco.

RDC n° 196, de 26/12/2017: Altera a Resolucéao - RD@6, de 13 de maio de 2014, que
dispde sobre o registro de medicamentos fitoteo&po registro e a notificagdo de produtos
tradicionais fitoterapicos.

RDC n° 197, de 28/12/2017: Dispde sobre os regsisitinimos para o funcionamento dos
servicos de vacinagcdo humana.

1.3 Ambiente de Atuacao

A vigilancia sanitaria € componente indissociawelSistema Unico de Satde (SUS) e, como tal, a
Anvisa segue seus principios e diretrizes: desalezacédo, com direcdo Unica em cada esfera de
governo; regionalizacéo; hierarquizacao e partg@pada comunidade. Conforme definido em seu
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planejamento estratégico, sua missdo é protegeoraoper a saude da populacdo, mediante a
intervencao nos riscos decorrentes da producédousalde produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria, em acao coordenada e integrada no anbiBistema Unico de Saude.

A atividade regulatoria da Anvisa esta relacionadiversos segmentos da economia, tais como o0s
servicos de saude, a produgéo, a distribuicBontérmo e a prestacdo de servigos relacionados a
alimentos, cosméticos, medicamentos, produtosgaagide em geral, agrotoxicos, tabaco, além do
controle sanitério internacional, dentre outros.

Além disso, o carater técnico-cientifico do objetgulado (produtos, atividades, processos e
ambientes que impliguem em risco a saude) defitieéamica e a necessidade de constante vigilancia
e atualizagdo da regulamentacéo sanitaria.

Dada a complexidade das a¢fes de vigilancia senitdBrasil, € cada vez mais exigida uma atuacao
regulatoria efetiva e eficiente por parte da Agénque perceba riscos e seja capaz de preveni-los,
mas que também busque promover a inovacao e irapalsd desenvolvimento econémico e social.

A Anvisa tem desenvolvido diversas a¢fes com digbjee aprimorar a regulacdo sanitaria no pais,
com foco na promocdo da governanca regulatéria.e$tirco envolve o aperfeicoamento dos
processos de trabalho, a ampliagdo dos canais rdeigecdo social e a promogdo de maior
transparéncia nos processos de regulamentacao.

O aperfeicoando do marco regulatorio da Anvisa smateconsiderado um dos pilares estruturantes
para o cumprimento de sua missao institucionategey e promover a satude da populagédo, mediante
a intervencao nos riscos decorrentes da produgéaiso de produtos e servigcos sujeitos a vigilancia
sanitaria, em acéo coordenada e integrada no adifistema Unico de Saude.

Para proteger e promover a saude da populacadeiesalém desenvolver diversas agbes com o
objetivo de aprimorar a regulacdo sanitaria no, @isnvisa tem buscado constante melhoria nas
acbes de monitoramento da seguranca, qualidadecesridos produtos e servicos sob sua
responsabilidade. A Anvisa atua desde o registrprddutos (antes de serem industrializados e
expostos ao consumo), passando por inspecdesgsaguaar a qualidade na producao, até atividades
de vigilancia pdés-uso/pés-comercializagdo (Vigipogue permitam detectar, por meio de
monitoramento, fiscalizacéo e atendimento de deagnproblemas relacionados ao uso de produtos
e servicos relacionados a saude e desencadearangdiel possibilitem interromper ou minimizar os
riscos a saude, além de produzir informacdes gumeifaen retroalimentar os sistemas de controle e
orientar os cidadaos e profissionais de saludegpravencao de riscos.

Somam-se a isso as atividades desenvolvidas eospaeroportos e fronteiras, cuja responsabilidade
€ garantir a protecdo a saude do viajante e oalerganitario dos meios de transporte e dos sexvico
submetidos a vigilancia sanitaria. Dessa forma@afiza o cumprimento de normas sanitarias e a
adocao de medidas preventivas e de controle desseqtidemias e agravos a saude publica, além de
controlar a importagéo, exportacao e circulacamal&rias primas e mercadorias sujeitas a vigilancia
sanitaria. Como coordenadora do Sistema Naciondlgi&ncia Sanitaria, deve manter permanente
interacdo com os demais 6rgaos federais com os quampo da regulagdo sanitaria faz interface e
com as vigilancias sanitarias estaduais e mungipai
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1.4 Organograma

Em 2017, ocorreram seis alteracdes no processegdaento interno, motivadas por ajustes na
estrutura das unidades organizacionais.

O desenho organizacional da Anvisa, consta nodArdo Anexo |, da Resolucéo da Diretoria
Colegiada RDC n° 61, de 03 de fevereiro de
2016, que aprovou e promulgou o Regimento IntemAgEncia, conforme segue:

| - Diretoria Colegiada:
a) Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada@Bec

Il - Diretorias:

a) Diretoria de Autorizacéo e Registro Sanitardsue).

b) Diretoria de Regulacdo Sanitaria (Direg).

c) Diretoria de Coordenacéao e Articulacao do Siat®tacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS).
d) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitafidsnon).

e) Diretoria de Gestao Institucional (Diges).

Il - Orgéo de Assisténcia Direta ao Diretor-Preside
a) Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip).

IV - Unidades Organizacionais Especificas:

a) Procuradoria Federal junto a Anvisa (PROCR).
b) Ouvidoria (Ouvid).

c) Corregedoria (Corge).

d) Auditoria Interna (Audit).

V - Unidades Executivas:
a) Geréncias-Gerais.

b) Geréncias.

c) Coordenacoes.

d) Postos.
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Figura 1.4.1 — Organograma

ORGANOGRAMA

SECOL—Secmetarna Executiva da

Diretoria Colegiada

AINTE — Assessoria de Assuntos Internacionais
ASPAR — Assessoria Parlamentar
APLAN — Assessoria de Planejamento
ASCOM — Assessoria de Comunicagao

SCMED — Secretaria Executiva da Cimara de
regutacio do Martado de Medicamentos

DICOL
DIRETORIA COLEGIADA

DSNVS — Diretoria de Coordenagso e
Articulagdo do Sistema Nacional de
vigiliincia sanitaria

DIGES— Diretoria de Gestao

GGCOF— Geringia-Geral de Coordenagao
& Fortalecimento do Sistema Nacional da
vigiancia Sanitaria

GGGEAF — Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa Financeira

GGPES — Geréncia-Geral de Gestio de
Pessoas

GETES —Gerencia-Geral de Tecnologia em
servigos de Saiide Informacso

GGTIN — Geréncia-Geral da Temologia da
Informagao

CVISA - Coordenag3o do Centro de
Gerenciamento de Informactes sobre
Emergencias em Vigilanda Sanitiria

COPES — Coordenagao de Programas
Estratégicos do Sistema Unico de Saude

- S

-‘]:.1_— Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Fonte: Site Anvisa (23/02/2018)

DIREG — Diretoria de Repulag3o Sanitara

GGREG— Geréncia-Geral de
Regulamentac3o 2 Boas Praticas
Regulatorias

GGMON - Gerénca-Geral de

GEPAF - Geréncia-Geral de Portos,
Aenoporios, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

GGFIS —Gerenca-Geral de Inspecao &
ol e

GELAS - Geréncia de Laboratdrios de
Sande Publica

DHARE — Diretoria de Autorizagao e
P T

GGAL| - Geréncia-Geral de Alimentos

GGMED - Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biclogicos

GGTOX - Gerenda-Geral de Toxicologia

GGTPS - Gerenda—Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude

GETAB - Geréndia-Geral de Registro e
Fiscalizagao de Produtos Fumigenos
Dervados ou N3o do Tabaco
GHCOS - Geréncia de Produtos de

Higiene, Pesfumes, Cosmeticos &
Saneantes

GSTCO - Geréncia de Sangue, Tecdo,
Células e Orglos
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O Quadro 1.4.1 contém informacdes sobre as unidesteatégicas da gestdo da Anvisa,
principais competéncias, os titulares respons&vesrespectivos periodos de atuacao.

Quadro 1.4.1 — Informac®es sobre unidades ou subwgdes estratégicas

Areas/
Subunidades
Estratégicas

Competéncias

Titular

Cargo

Periodo
de
Atuacéo

Diretoria de
Gestéo
Institucional

Responsavel pelas
acOes nas areas de
pessoal, orcamento e
financas, tecnologia d
informacéo e
planejamento

institucional. Propde ¢
80

acompanha a execug
das politicas de
recursos humanos e
tecnologia da
informacéo e a
execugao orcamentar
das areas. Mantém a
Dicol informada sobre
questdes
orcamentarias e
assuntos relativos ao
planejamento
institucional.

dﬁarbas Barbosa da Silva Junior

a

Diretor-Presid

01/01/2017
ente a
31/12/2017

Diretoria de
Regulacéo
Sanitaria

Responsavel por
garantir o
cumprimento de boas
praticas regulatérias
no &mbito da Agéncia

Fernando Mendes Garcia Neto

Diretor

01/01/2017
a
31/03/2017

e pelo monitorament
de grupos internos
para criacéo de
normas, para
realizacédo de consult
e audiéncias publicas|
para analises de
impacto regulatério.
Atua na regulacao
econdmica de
mercados.

nS

Renato Alencar Porto

Diretor

31/03/2017
a
31/12/2017

Diretoria de
Autorizacao e
Registro
Sanitarios

Responséavel por
atividades de registro
notificacdo de
produtos e autorizaca
de funcionamento de
empresas. Atua para

Renato Alencar Porto

(0]

Diretor

01/01/2017
a
31/03/2017

otimizar tempo de
analise de processos
uniformizar
procedimentos entre
areas e na definicao ¢
enquadramento de
produtos e servicos

|

nao classificados.

gernando Mendes Garcia Neto

Diretor

31/03/2017
a
31/12/2017
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Responsavel pelo

monitoramento de N . . . 01/01/2017
produtos e servigos Jose Carlos Magalhdes da Silva Moutinho  Diretor a
sujeitos a vigilancia 11/05/2017
sanitaria, incluindo

publicidade e 15/05/2017
propaganda. Jarbas Barbosa da Silva Junior Diretor a
Acompanha dados de 08/06/2017
farmacovigilancia,

Diretoria de | tecnovigilancia,

Controle e hemovigilancia e

Monitoramentd fiscalizag&o (inclusive

Sanitarios acOes da Anvisa em
portos, aeroportos e
fronteiras), com vistag . _ 09/06/2017
a uniformiza(;ao de W|"|am D|b Diretor a
procedimentos de 31/12/2017
fiscalizacdo, além de
acompanhar a agenda
referente aos
Laboratorios Centrais
de Saude Publica.

Responsavel pelo 01/01/2017
relacionamento com aVilliam Dib Diretor a

Diretoria de entidades estaduais € 08/06/2017

~ | municipais de 09/06/2017

Coordenacdoe . .. " L _ L, .

) ~ vigilancia sanitéria. | Jarbas Barbosa da Silva Jinior Diretor a

Articulacdo do ~

Si Desenvolve acdes de 20/12/2017

istema R
) descentralizacao,
Nacional de repasse de recursos
Vigilancia passe de r ' 21/12/2017
N uniformizacédo de .

Sanitaria ; Alessandra Bastos Soares Diretora a
procedimentos em 31/12/2017
geral, articulacdo com
estados e municipios

Fonte: GGPES e Aplan.

1.5 Macroprocessos Finalisticos

Os macroprocessos da Anvisa foram definidos durardenstru¢cdo do Planejamento Estratégico
2016-2019, sendo dois voltados as entregas filwalés{gestdo de acbes pré e pos-mercado) e um
terceiro focado na gestéo institucional (governgrdsscritos a seguir:

1) Macroprocesso de Gestdo de A¢bes Pré-Mercad@ferente aos processos que habilitam ou
certificam a pesquisa, a producédo e o desenvoltonga produtos e regulacdo de servigos, bem
como a regulamentacao antes de serem introduzadogercado. Possui como entrega a reducéo do
risco sanitario na introducao de produtos e sesvico

2) Macroprocesso de Gestdo de Acbes Pos-Mercadmmpreende o conjunto de processos que

atestam que as normas para oferta de produtosieosesujeitos a vigilancia sanitéria estdo sendo

seguidas. Possui como entrega a verificacdo daueiecdas normas regulatorias, bem como a

mitigacdo do risco sanitario e a reducdo de assaset de falhas de acesso a produtos e servicos.
Assim, aborda atividades que séo realizadas pefad\, envolvendo produtos e servicos que ja

estdo disponiveis para uso por parte do cidadasoador.
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3) Macroprocesso de Governangaleste macroprocesso encontram-se todos os procefsesites
ao suporte e direcionamento institucional. E a nnamela qual a organizagao formula e implementa
politicas publicas.

35



2. PLANEJAMENTO ORGANIZACIONAL E RESULTADOS

2.1 Planejamento Organizacional

O planejamento organizacional da Agéncia Nacioaaligilancia Sanitaria (Anvisa) € baseado nos
instrumentos de gestado do governo federal, taiod®lano Plurianual do Governo Federal (PPA),
Plano Nacional de Saude (PNS), Contrato de Gestddrvisa com o Ministério da Saude,

Planejamento Estratégico do Ministério da Saudealiagdo de Desempenho Institucional (ADI),

além do proéprio Planejamento Estratégico da Anvisa.

2.1.1 Descrigdo Sintética dos Objetivos do Exexici

O Planejamento Estratégico da Anvisa para o peded@®16 a 2019, esta alinhado com os principios
e diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS), mmoaos paradigmas de uma gestéo publica
contemporanea e voltada a resultados, estando rciag@tualmente, empenhada em consolidar o
processo de acompanhamento de sua gestao estaatégic

Para o novo ciclo de planejamento (2016 a 2018niaefinidos nove objetivos, divididos em duas
perspectivas: objetivos de resultados e objetiaislitadores.

Na perspectiva “Resultados”, encontram-se objetigtzxionados as atividades ligadas diretamente
a missao e a visao da Anvisa, essenciais tantoopsea posicionamento frente a sociedade quanto
para a protecdo e promocao da saude da populapagyrsjudicar o desenvolvimento econémico do
pais.

Na perspectiva "Habilitadora”, encontram-se obgigque permitirdo um salto de desempenho na
estratégia dos servicos da Anvisa, por meio daipaicdo e melhoria nos processos internos. Os
objetivos desta perspectiva identificam os prinsif@cos e esforcos que a Agéncia deve considerar
no horizonte 2016 - 2019, de forma a criar condigbecessarias para que ocorram as entregas de
valor a sociedade. Foi inserido também nessa pdigpeum objetivo relacionado a gestdo e
governancga institucional, importante para o alink@® institucional e o monitoramento
organizacional, bem como para a aplicacdo adeqimdacamento da Agéncia. Por essa razao, sédo
considerados objetivos habilitadores, uma vez gsewalcance proporciona um ambiente mais
favoravel ao atingimento dos resultados desejados.

Objetivos de Resultados:

Objetivo Estratégico 1 — Ampliar o acesso segur@@aulacdo a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria: razao de existir da Agéngermitindo a priorizacdo de estratégias ligadas a
analise do impacto regulatorio, a efetividade rneté@pedo risco sanitario e a ampliacdo da oferta de
produtos e servi¢os, respeitando os pilares dadauia, da eficacia e da seguranca sanitaria.

Objetivo Estratégico 2 — Aprimorar o marco reguliat@m vigilancia sanitaria para assegurar a
protecao a saude e o desenvolvimento sustentasatdg proporcionando o alinhamento da gestéao
estratégica da Anvisa em nivel governamental, alrgarantir a qualidade regulatéria por meio da
boa governanca, transparéncia e participacao social

Objetivos Habilitadores:
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Objetivo Estratégico 3 — Otimizar as ac¢des de peécatdo, com base na avalia¢do do risco sanitario,
de modo a proporcionar a sociedade maior celeridasiprocessos de habilitacao e certificacédo, bem
como nos processos de regularizacdo de produtosrvcas sujeitos a regulacdo sanitaria,
racionalizando procedimentos e permitindo que egsedutos e servicos tenham seus riscos
mitigados ou reduzidos ante a sua introducao ncader

Objetivo Estratégico 4 — Aprimorar as acfes delamgia em pds-uso, com foco no controle e
monitoramento de produtos e servicos, bem comalogéa de medidas sanitarias para a mitigacao
do risco sanitario, mediante a verificacdo de exeatlversos e queixas técnicas. Visa mensurar a
eficacia e eficiéncia das aclOes de fiscalizacdomdaitoramento de produtos e servicos, de
monitoramento de mercados e a efetividade das agdgsstdo do risco sanitério.

Objetivo Estratégico 5 — Fortalecer as acdes dedeoacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, com énfase na harmonizacdo das acOexedpnentos entre 0s entes que compdem o
sistema, a fim de aprimorar a relacao triparti'ea®ordenacédo por parte da Anvisa. Esse objetivo é
transversal, uma vez que considera a harmonizag@g@es entre os entes federados e acdes de
capacitacao e educacéo voltadas ao SNVS, assima@audicipacdo mais qualificada do SNVS no
processo regulatorio.

Objetivo Estratégico 6 — Elevar a eficiéncia dasrapdes em Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF),
com vistas a possibilitar a reestruturacdo do nwo@slstente, compreendendo a melhoria de
processos e a revisdo do marco regulatério, pal#zireos riscos relacionados a bens e produtos
importados, meios de transporte, instalagdes antie§, no contexto da vigilancia sanitaria de PAF.

Objetivo Estratégico 7 — Aprimorar as acfes de emgdio e convergéncia regulatoria no ambito
internacional, de forma a contribuir para o protagmo internacional da Anvisa, bem como a alinhar
requisitos técnicos de produtos sujeitos a regalagéitaria com parceiros de interesse, favorecendo
a qualidade dos produtos registrados na Agénciaaenmento da insercao brasileira no mercado
internacional.

Objetivo Estratégico 8 — Implantar modelo de gosaga que favoreca a integragéo, a inovagao e o
desenvolvimento institucional, com foco na executd@cdes relacionadas a gestdo de pessoas, a
infraestrutura, aos sistemas de informacgéo, a cmagéo interna e as dindmicas de governanca, a
fim de que o desempenho de iniciativas estrutulaigestao reflita de forma positiva nos resultados
da Agéncia.

Objetivo Estratégico 9 — Fortalecer as acOes deag@dio e comunicacdo em vigilancia sanitaria e o
modelo de relacionamento institucional, enfatizasel@ aprimoramento da comunicagéo da Anvisa
com a sociedade, além da ampliacdo e qualificagdpadticipacdo dos cidaddos nas praticas de
vigilancia sanitéria e da melhoria do relacionamexm outros atores institucionais, como 6rgaos
dos poderes executivo e legislativo e do propriorsegulado.
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Figura 2.1.1.1 — Mapa Estratégico da Anvisa para Beriodo de 2016-2019

,
MAPA ESTRATEGICO 2016-2019 ANVISA
Miss&o: “Proteger e promover a satde da populagdo, mediante Visdo: “Ser uma institvigdo promotora de saide, cidadania e
a intervengdo nos riscos decorrentes da produgéo e do uso desenvolvimento, que atua de forma dgil, eficiente e transparente,
de produtos e servicos sujeitos & vigilancia sanitdria, em agdo consolidando-se como protagonista no campo da regulagdo e do
coordenada e integrada no &mbito do Sistema Unico de Satde” controle sanitdrio, nacional e internacionalmente”

OBJETIVOS DE RESULTADO

1. Ampliar o acesso seguro da populagéo a produtos e
servigos sujeitos @ vigilancia sanitéria

2. Aprimorar o marco regulatério em vigiléncia sanitdria

OBJETIVOS HABILITADORES

3. Otimizar as agdes de pré-mercado, com base na avaliagdo do risco 4. Aprimorar as agdes de vigilancia em pés-uso, com foco no controle e
sanitdrio monitoramento

7. Aprimorar as agdes de cooperagdo
e convergéncia regulatéria no Gmbito
internacional

5. Fortalecer as agdes de coordenagéo do 6. Elevar a eficiéncia das operagdes em portos,
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria aeroportos e fronteiras

8. Implantar modelo de governanca que favorega a integracdo, a inovagdo 9. Fortalecer as aces de educagéio e comunicagéo em vigiléncia sanitdria e
eod lvimento institucional* o modelo de relacionamento institucional**

* Considera a gesido de pessoas, a infraestiutura, sistemas de informagéo, comunicagdo interna e dinamicas de gestao

**Cidadaos, profissionais da saide, selor regulado, demais érgéos do governo, Poder Legislaivo, Poder Judicidrio, Sociedade Civil Orgonizada e outros

Fonte: Aplan/Gadip

Apos a definicdo do mapa estratégico, foi pactuadgortfélio com 36 (trinta e seis) metas e 13
(treze) projetos estratégicos.

As metas estratégicas sao essenciais e contribaeavaliacdo da organizacdo, pois permitem
acompanhar a evolugcédo dos resultados, identifican@s e melhorias de qualidade, e corrigir
eventuais problemas.

Para a consolidacdo da carteira de metas estratédmi necessario sensibilizar as unidades
organizacionais sobre os objetivos tragados, psgggdessem definir metas alinhadas aos objetivos
do mapa estratégico.

Quadro 2.1.1.1 — Carteira de Metas Estratégicas Aiisa — Anexo |, pagl82

Com relacéo a carteira de projetos estratégicAgéacia priorizou aqueles que contribuissem mais
diretamente para o alcance dos objetivos instihas Esses projetos sdo gerenciados pelas unidades
correspondentes e acompanhados por toda a Agéarfoiade garantir o sucesso da estratégia.
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Quadro 2.1.1.2 — Carteira de Projetos Estratégico&nvisa
P1 Aperfeicoamento dos procedimentos de registrorddytos em alinhamento com as melhores préticas
regulatdrias internacionais.
P2 .Aperfeigoamento dos procedimentos de inspecadés@ném alinhamento com as melhores praticas
internacionais.
P3 Reformulacdo dos modelos e processos de toaballportos, aeroportos, fronteiras e recintosdtfgados
P4 Fortalecimento do modelo de Vigipos.
P5 Aperfeicoamento das metodologias de avaliagdmpacto (ex ante e ex post) e estoque regulatério
P6 Ampliacdo da consisténcia e transparéncianddisgs de emissdo de exigéncias técnicas.
P7 Desenvolvimento de um modelo de andlise desisanitarios.
P8 Aperfeicoamento da acao regulatoria de vigithsanitaria em servigcos de salde.
P9 Reestruturacdo do modelo da rede de laborafgai@ acdo regulatéria.
P10 | Harmonizacao de atribui¢cdes, procedimentaatepas do SNVS.
P11 SCI\?Vn;trugéo e implementacdo da agenda proposaiagmodernizacao e ampliacdo da efetividade do
P12 Elabora}gég do percurso formativo do profissiomafdvisa, baseado no modelo de gestao por
competéncia.
P13 | Reestruturacdo do modelo de governanca em TI.
Fonte: Aplan/Gadip

O mapa estratégico € desdobrado em Painéis daliogdio, caracterizando-se com uma ferramenta
gue permite visualizar e identificar, de forma a&la direta, as iniciativas desenvolvidas pelas
unidades, ao longo do periodo do planejamentocguoigibuem para os resultados da organizacao.

Figura 2.1.1.2 — Modelo de Painel de Contribuicdoat Unidades da Anvisa
UNIDADE ORGANIZACIONAL

Obijetivos de
Contribuigao

Indicadores de
Contribuicao

| |
| |
Metas de
&€
Agoes e
= > O O
Contrbuigao

vV v Vv

Fonte: Aplan/Gadip
2.1.2 Estagio de Implementacéo do Planejamentar&siico

A estratégia € a grande direcionadora das polipiGasicas e 0 meio para a geracao de resultados
concretos e de impacto junto a sociedade. O citlal @le Planejamento Estratégico tem como
horizonte o periodo de 2016 a 2019, coincidindo eowigéncia do Plano Plurianual (PPA) e do
Plano Nacional de Saude (PNS), o que promove grag&o entre esses instrumentos e também
fortalece o rito de monitoramento gerencial.
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Entretanto, para se garantir o sucesso da exedgdlanejamento Estratégico da Anvisa foi
fundamental a elaboracdo de quatro etapas priscigaignéstico, formulacdo, desdobramento e
monitoramento.

O diagnéstico foi feito no final de 2015 e, conesultado da analise de ambiente, uma nova Cadeia
de Valor foi pensada para o ciclo de planejamestaigico no periodo de 2016-2019 para a
Agéncia, mais voltada ao delineamento de entregasroprocessos e processos organizacionais. A
Cadeia de Valor foi segmentada em trés macroprogedsis voltados a entregas finalisticas e um
vocacionado as entregas de gestdo da Agéncia: rgmg com suporte e direcionamento
institucional; gestao de a¢bes pré-mercado comumssg desenvolvimento de produtos e servigos;
e gestdo de acdes pdés-mercado com normas para déeprodutos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Figura 2.1.2.1 — Cadeia de Valor do Quadriénio 2018019 no Ambito da Anvisa

Gestao de Agdes Pré-Mercado \ Gestdo de Agoes Pés-Mercado \ Valor
\
Fiscalizacao de produtos e servigos @ O
Habilitagao e Certificagcao \ Verificaggoda |
\ s 5 = = 40 di i ™
leﬁJ \ Controle sanitario em comércio exterior e s Frotecéio o
Roduon | ambientes em PAF e Recintos Alfandegados regulatérias Promagao
edugéo do risco | da saide
sanitério na da
In;{'l;%l;lﬁz: :e O‘ populagao
servigos = i Mitigagao d¢
Monitoramento de produtos e servicos il
Regularizacao de produtos e servigos =
Regulagao e monitoramento de Reuo et |
dute
/ mercado seesen = procioy / Bamande
=
Governanca ciladio
@
oand
o - Profissional
Gestio e Controle Gestido da C:°“_’e"af:° 39 ?{s“_’“a Relagdes dnoniide.
Organizacional Regulamentagio EEELELCI IS e T Institucionais =
9 g ¢ Sanitaria (SNVS) ﬁ

Setor
Regulado

Fonte: Aplan/Gadip

Com o delineamento de entregas, macroprocessoscesgbs organizacionais apresentados na
Cadeia de Valor, fruto da fase de diagndstico, ipae para as etapas de formulacdo e
desdobramento, que foram realizadas no primeir@siende 2016.

A etapa formulacéo teve o propésito de revisdmthetivos estratégicos da Agéncia e a consequente
construcdo de novo mapa estratégico. Para a svar&afdo, foi utilizada a metodolodsalanced
Scorecard (BSC), adaptada a I6gica de uma organizacéao @laligual aborda a missao e a estratégia
da instituicdo a partir de um conjunto de objetigasdicadores que norteiam a gestao estratégica.

O desdobramento, terceira etapa, serviu pararicididas metas e projetos estratégicos, bem como
a estruturacdo dos painéis de contribuicao dasdeg] que serdo alvo de monitoramento deste novo
ciclo de planejamento. As metas revelam o propingenento dos objetivos, enquanto a mensuracao

do andamento dos projetos estratégicos indicawdga@xito na consecucao das iniciativas voltadas

para a transformacéo exigida pelos objetivos;mao®is de contribui¢cdo traduzem como as unidades

organizacionais estdo alinhadas a estratégia dacfgé

Cumpridas as demais etapas, foi estabelecido de&itmonitoramento do Planejamento Estratégico
da Anvisa, que busca, em sua concepcéo, proporcoradicbes adequadas para que a alta
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administracdo, possa interagir com os gestoresliflrentes unidades organizacionais de maneira
proativa, antecipando-se aos problemas que posspatiar o desempenho da estratégia.

O monitoramento compreende a gestéo disciplinagxeeucio da estratégia. E a etapa responsavel
por garantir que tudo o que foi construido durantermulacdo e o desdobramento estratégico sera
implementado e internalizado pela Anvisa, possantio a definicAo de acdes preventivas e as
correcdes de rumo ao longo do tempo. Monitorarseig@enho da estratégia € um processo dinamico
e incremental de avaliag&o institucional.

Para o monitoramento da estratégia, sao realizada®es periddicas envolvendo as unidades, com
0 intuito de acompanhar e divulgar os resultadoanglados, fornecendo maior transparéncia e
visibilidade as agdes desenvolvidas. E também umento de cooperagido e internalizagdo das
licbes aprendidas a partir dos desafios enfrentadesy como de discutir e avaliar os rumos

estratégicos da organizagao.

Figura 2.1.2.2 — Rito de Monitoramento do Planejam@o Estratégico Anvisa 2016 - 2019

RITO DE MONITORAMENTO

Obijetivos * Monitorados com base nos indicadores e
& > e metas do mapa estratégico
Estratégicos * Representam o direcionamento estratégico da Anvisa
Proietos * Monitorados com base nos marcos dos projetos e
Es 7 > respeciivas datas de condusao
tratégicos * Representam caminhos para a consecussdo dos objetivos
Painéis de * Monitorados com base nos indicadores dos objetivos de
Contribui > contribuicdo e das iniciativas de cada drea
ntribuicGo * O monitoramento é feito no @mbito da unidade

Fonte: Aplan/Gadip
2.1.3 Vinculacéo dos Planos da Unidade com as Ca@peas Institucionais e Outros Planos

A vigilancia sanitaria € legalmente definida, na®k como “um conjunto de ac¢des capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude drdervir nos problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da producgédo e circulacdo de bemaspeedtacdo de servigos de interesse da saude”.
Tal enquadramento decorre de outro, mais ampléa@eo na Constituicdo Federal, que determinou
ao Poder Publico a obrigacdo de regulamentar|ifiaca controlar toda e qualquer a¢ao ou servigo
de saude, seja publico ou privado, com o intuitcedezir o risco de doencas e, também, de promover
0 acesso a tais agdes e servicos para a proteg@ouperacado da saude.

Nesse sentido, a regulagdo sanitaria objetiva maproximacdo de seus propositos com as
prioridades econdmicas e sociais do pais, em n&domgo prazos. A Agenda Regulatéria esta
estabelecida com base em diretrizes alinhadas &®ahm Plurianual (PPA 2016-2019), as das
Politicas e Programas Setoriais de Saude e aoj&iae@o Estratégico da Agéncia.

As estratégias definidas estabelecem um conjuntoeg@nismos e ferramentas que possibilitem uma
atuacao alinhada com a politica de saude do Estaml@mpliacdo de uma rede de controles da

41



sociedade, tanto em relacdo a responsabilidadmspréncia administrativa, quanto em relacdo a
eficiéncia da atuacdo do SNVS.

A reorientacdo das acdes de regulacdo se constédida fundamental para responder as novas
exigéncias sociais e politicas geradas com a e&patsmercado de consumo e a diversificacdo dos
produtos e dos servicos ofertados pelos setorelifivos, além do controle dos riscos relacionados
aos grandes problemas sanitarios — elencados pagRano Nacional de Saude -, que convergem
para o modelo de regulacdo sanitéria orientadogweliacao dos riscos e busca de mecanismos que
garantam a seguranca sanitaria e a protecao da.saud

2.2 Formas e Instrumentos de Monitoramento da Exe@éo e dos Resultados dos Planos

Os instrumentos de gestéo utilizados pela Anvdano Plurianual do Governo Federal (PPA), Plano
Nacional de Saude (PNS), Contrato de Gestao dasArmam o Ministério da Saude, Planejamento
Estratégico do Ministério da Saude, Avaliacdo dsdbgenho Institucional (ADI), além do préprio
Planejamento Estratégico da Anvisa - utilizarantirtiss ferramentas para 0 seu monitoramento
(quadro 2.2.1).

Quadro 2.2.1 — Planos Monitorados pela Anvisa e Itreimentos de Monitoramento Utilizados

Plano Instrumento de monitoramento

PPA do Governo Federal Sistema informatizado e-Car

PNS Sistema informatizado e-Car

Contrato de Gestao Ficha de Monitoramento e Planilha estruturadEsoal
Planejamento Estratégico do MS Sistema informatizaar

Planejamento Estratégico da Anvisa Ficha de Maait@nto e Planilha estruturada Ercel
ADI Sistema informatizado GPWEB

Fonte: Aplan/Gadip

2.2.1 Monitoramento do Plano Plurianual do Goverrneederal, Plano Nacional de Saude e
Planejamento Estratégico do Ministério da Saude

Para monitorar os resultados contidos no PPA dcefaovFederal, no Plano Nacional de Saude
(PNS) e no Planejamento Estratégico do MS (PE-M3no de 2017, foi utilizado o e-Car, sistema
para controle, acompanhamento e avaliacdo deadssltEsse € um sistema com interface grafica e
tecnologica que permite acompanhar as informacéesecucao de resultados estratégicos (figura
2.2.1.1) e que estd disponivel para consulta pownariss cadastrados no enderecgo
http://pems.saude.gov.br
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Figura 2.2.1.1 — Interface do e-Car

& MINISTERIO
SUSEE™ DA SAUDE

'+ PLANEJAMENTO ESTRATEGICO DO MINISTERIO DA SAUDE

Ola, Fabio Gama Alcuri

12 itens encontrados

Perspectiva
(®) PPA PNS 101 - Aprimeramento da regulago sanitaria de drteses, proteses e materiais especiais (OPME), por meio da revis3o de etiquetas de
= rastreabilidade e codigos de barras de artroplastia (quadril e joelho) e stents coronarianos
Filtros A: 05U8 PNS
OE 0 OE 02 OE 03 OE 04 a Orga:
OE 05 OE 06 OE 07 OE 08
OE 12
n EERT - ] 102 - Desencadeamento, em até 05 dias da notificag o, do processo de investigag 5o em 100% das nofificagdes de obitos associados a0
DE OEM DETE OE18 odutos para a satide & medicamentos
OE 20 PNS
OE 21 OE 22 OE 23 OE 24 a Fer 3
Efiquetas

103 - DisponibilizagBo no portal eletrénico da Anvisa, em formate diregionado ao consumidor, informag@es que permitam a correta
. interpretagZo da rotulagem de alimentos para a escolha de alimentagZo saudavel até 201
PPA s

PNS

Secretarias e Vinculadas

AISA

tesp a Orga
ANS
ANVISA
DATASUS | 104 - Manuteng 3o do tempo médic da primeira manifestag&o para o registro de medicamentos estratégicos em 60% do prazo legal

defipido.

Fonte: Aplan/Gadip

O monitoramento dos resultados estratégicos segmifiuxo periddico (trimestral), que se iniciava
na atualizacdo dos resultados estratégicos pelaladei Responsavel e continuava até o
acompanhamento do Colegiado de Gestdo do MS (fydra.2), seguindo o modelo estabelecido
pelo Ministério da Saude.

Figura 2.2.1.2 — Sisteméatica de Monitoramento doseéRultados Estratégicos do PPA, PNS e PE-MS

& & -
-, A -
Atualizagao dos Resultados Validacio dos status e Oficinas transversais por
e Indicadores no e-Car identificag8o de pontos criticos Ohbjetivos Estratégicos
Responsdve! pelo resultado Colegiado das Secretarias

—

Acampanhamento geral do PE
Colegiado de Gestao do MS

Analse do Monitoramento
Rede de
Planejamento

Fonte: Demas/SE/MS

2.2.2 Monitoramento do Contrato de Gestdo da Agéamm o Ministério da Saude

O Contrato de Gestao é firmado entre a Anvisa enistétio da Sadde, e tem como o objetivo avaliar o
desempenho da Agéncia, por meio de metas e inddsado

O atual Contrato de Gestéo da Anvisa com o Miiostier Satde tem vigéncia para o periodo de 1fediega
de 2014 a 31 de dezembro de 2017, e para a sugd@xéaram previstos Planos de Trabalhos com dudaga
dois anos consecutivos, ocorrendo nova pactuagitadoiénio (2014-2015 e 2016-2017).

Em 04 de agosto de 2017, a Comissdo de Acompanisadwelano de Trabalho do biénio 2016-2017,
composta por representantes do Ministério da Saddé\nvisa, se reuniu para apresentar e delgmer 0s
resultados das 18 metas e indicadores, referenfteshamento do ano de 2016 e ao primeiro serdesh@l17.
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Os pontos abordados na referida reunido estdongg®seo Relatério da Reunido da Comissdo de
Acompanhamento do Contrato de Gestéo — 1° Serdes@17 e consolidado 20164.2 - Anexo IV —
Documentos)

A articulacéo entre o Ministério da Saude e a Anem permitido que o acompanhamento dos indicadore
Contrato de Gestao da Anvisa seja fortalecidoaaaraol impactando positivamente na melhoria dorges@o
das areas técnicas, cada vez mais preocupadatabeteesr indicadores e cumprir metas que repeesent
instituicdo e sua atividade finalistica em beretiei sociedade.

O Ministério do Planejamento, Desenvolvimento dd&ef integrante da comissao de avaliacdo deatssp
contrato de gestdo, passou a integrar, tambémmissém de acompanhamento, a partir do més de204o/
sendo, portanto, a primeira reunido de monitoraseeamh a participacéo deste Ministério.

Estes encontros permitem identificar possiveisggotiiticos para 0 cumprimento das metas e deeidir,
conjunto, encaminhamentos que conduzam a um nethgdtado para o desempenho da Anvisa ao final do
exercicio. A reunido de acompanhamento busca cplateaexpectativa da Comissao de Acompanhamento e
dos representantes das areas técnicas da Anvisenaleo monitoramento dos indicadores um momento
proveitoso em termos de objetividade da andlispage para discussdo, com o estimulo a particida¢ados

e otimizacao do tempo destinado para esse momento.

2.2.3 Monitoramento do Planejamento EstratégicoAtavisa

Em 2017 foram realizados quatro monitoramentostrai@gia. Em cada monitoramento os responsaveis po
iniciativas preenchiam documento especifico api@sgn os resultados alcancados com os devidosaasum
sobre os avangos. Também sinalizavam a situagiia daeta estratégica em formato de “semaforotando

a cor corresponde ao resultado esperado paraco@éiigura 2.2.3.1). Paralelamente, também oewrrer
reunides com as unidades para o alinhamento aenagfdes, principalmente quanto ao monitoramento dos
projetos estratégicos da instituicao.

Foram realizadas duas Reunides de Andlise Estaa@®ME) para serem apresentados resultados ddaagen
pelas unidades técnicas. Nestes encontros, quersdizidos pelo Diretor-presidente, cada gestesapiou
0s resultados e recebeu diretrizes da alta admgaiet

Também, em 2017, foram realizadas duas Reunidéndlese Estratégica (ERA), a primeira em
08/06/2017 e a segunda em 13/12/2017. A RAE taupogito de registrar a evolugcédo das metas e pejet
estratégicos, bem como disseminar o monitoramem&sttatégia na Agéncia. A reunido auxilia na
construcdo de uma cultura institucional que inspias profissionais a pratica permanente da
reflexdo critica em relacdo ao trabalho e a busnatante de melhoria e de inovacdo. Cada reuniao
se desenvolve de acordo com a pauta prevista ®icio & apresentado o balanco do Planejamento
Estratégico da Anvisa 2016-2019. A RAE é condupiela Diretor-Presidente da Agéncia e conta
com a presenca dos gestores das unidades instéigique apresentam e discutem as metas e
projetos estratégicos.

Figura 2.2.3.1 — Ficha de Monitoramento do PE-Anva Anexo |, pag. 185
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2.3 Desempenho Or¢camentério

2.3.1 Execucdo Fisica e Financeira das A¢Bes daQegamentaria Anual de Responsabilidade
da Unidade

2.3.1.1 Acdes do Orcamento Fiscal e da Seguridadei& (OFSS)

Quadro 2.3.1.1.1 — Ac¢bes Relacionadas a Programari&tico do PPA de Responsabilidade da UPC — OFSS —
Anexo |, pagina 187

2.3.1.2 Agbes nao Previstas na LOA do Exercicio stBge a Pagar ndo Processados — OFSS

N&o ha inscricdo em restos a pagar ndo procesesldtigo a acdes ndo previstas na LOA 2017.
2.3.1.3 Acdes — Orgcamento de Investimentos — Ol

N&o se aplica a Anvisa, nos termos do inciso dlAdtigo 1° da Lei n® 12.798/2013, o orgamento de
investimento é aquele “das empresas em que a Utir&ba ou indiretamente, detém a maioria do
capital social com direito a voto”.

2.3.2 Fatores Intervenientes no Desempenho Orcaraent

No exercicio de 2017 ndo correram eventos que merdausado limitacdes no desempenho da
execucao orcamentaria da UPC.

2.3.3 Obrigacfes Assumidas sem Respectivo Créditorizado no Orcamento

N&o foram assumidas obrigacfes sem respectivoteréicamentario ou recurso financeiro
autorizado no Orgamento.
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2.3.4 Restos a Pagar de Exercicios Anteriores

Quadro 2.3.4.1 — Restos a Pagar Inscritos em Exetds Anteriores Valores em R$ 1,00
Restos a Pagar Processados e Restos a Pagar n&s&dosd.iquidados

Anode | Montante em 1° de Pagos Cancelados Saldo a paz%%sll 12 doanp
Inscri¢céo | janeiro do ano 2017 (3 (b) (c) @) ()

2016 106.560,38 105.828,22 80,00 652,16

2015 4.228,11 1.273,97 2.954,14

2014 23.880,50 15.335,56 8.544,94

2013 6.788,47 6.788,47

2012 1.879,41 1.578,12 301,29

Restos a Pagar Nao Processados

Ano de Montante em 1° de Liquidados Pagos Cancelados | S&ldoa paé%ir731/12 EERD
Inscricdo | janeiro do ano 2017(e 0) (@) (h) @)=

2016 50.820.629,42 38.554.229,45 38.552.649,28106.148,87 9.861.830,77

2015 3.965.234,94 659.391,27 659.391,27 198.141|75 3.107.701,92

2014 864.697,02 268.703,46 268.703,46 9.035,43 958613

2013 84.130,66 2.922,74 81.207,92

2012 991.704,93 977.130,63 14.574,30

2011 18.147,02 8.860,02 9.287,00

Fonte: GEFIC/GGGAF/DIGES/ANVISA com informac¢des sistema Tesouro Gerencial

ANALISE CRITICA

Do montante de R$ 56,9 milh&es inscritos/reinssrim restos a pagar em 1° de janeiro de 2017, R$
39,6 milhdes foram efetivamente pagos durante acexe e ndo apresentaram impacto na
programacao financeira do exercicio, R$ 3,6 forantelados, restando inscrito/reinscrito o valor de
R$ 13,7 milhdes.

A manutencao dos valores empenhados foi precedidmélise dos saldos dos empenhos frente as

obrigagcbes pendentes de pagamento, de forma coeatana finalidade quanto a sua validade estédo
amparadas pelo art. 35 e pelos paragrafos 2°@ &t.d68 do Decreto n° 93.872 de 23/12/1986.
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2.3.5 Execucao Descentralizada com TransferénaeaREcursos

2.3.5.1 Visao Gerencial dos Instrumentos Celebradatos Montantes Transferidos

Quadro 2.3.5.1.1 - Resumo dos Instrumentos Celebragl e dos Montantes Transferidos nos Ultimos Trés

Exercicios

Unidade concedente ou contratante

Nome: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa

Quantidade de instrumentos celebrag Montantes repassados no exercicio (em R$ 1,00
Modalidade
2017 2016 2015 2017 2016 2015

Convénio 0 0 0 0 0 0
Contrato de repasse 0 0 0 0 0 0

TED 3 4 2 5.378.393,00 5.258.002,00 3.144.827,00
Totais 3 4 2 5.378.393,00 5.258.002,00 3.144.827(00

Fonte: Gecop/GGGAF/Diges

2.3.5.2 Viséo Gerencial da Prestacédo de ContasRlesursos pelos Recebedores

Quadro 2.3.5.2.1 - Resumo da Prestacao de ContadsoTransferéncias Concedidas pela UJ nas Modalidad de
Convénio, Contratos de Repasse e Instrumentos Congdes

Unidade Concedente

Nome: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa

Exercicio Instrumentos

da o (Quantidade e Montante Repassado)

Prestacio Quantitativos e montante repassados

das C ; t CaTETTeR Contratos dq

as Contas repasse
Quantidade 4 - -
- Contas Prestada

Exercicio Montante Repassado 4.331.828,76 ; .

do relatori :

de gestdo |Contas NAQ Quantidade - - i,
Prestadas Montante Repassado - ] .

Exercicios |Contas ~ NAQ Quantidade - - ]

anteriores | Prestadas

Montante Repassado

Fonte: SIAFI; SICONV; Banco de dados GECOP/ANVI$%&latorio de Gestdo

a7



2.3.5.3 Visao Gerencial da Analise das Contas Padat

Quadro 2.3.5.3.1 — Situacao da Andlise das ContaseBtadas no Exercicio de Referéncia do Relatoério deestédo
Unidade Concedente ou Contratante

Nome: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa

Instrumentos

Contas apresentadas ao repassador no exercic

referéncia do relatério de gestéo Convénios Contratos de -
repasse

Quantidade aprovada - - -

Quantidade reprovada - - -

Contas analisadas Quantidade de TC
instauradas - - -

Montante repassado (R$) - - -

Contas NAQ Quantidade 4 i -
AnlEEs Montante repassado (R$) 4.331.828,76 - .

Fonte: SIAFI; SICONV; Banco de dados GECOP/ANVI$%&latorio de Gestdo

Quadro 2.3.5.3.2 - Perfil dos Atrasos na Analisead Contas Prestadas por Recebedores de Recursos
N&o ha dados a serem informados no Quadro 2.3.5.3.2

Notou-se um acumulo maior de prestacdo de contadepées em fungcdo da auséncia de parecer
técnico final das Areas Internas demandantes. Estmbora demandadas a apresentar suas
conclusdes referentes aos convénios — e assinbpitasia andlise financeira e, consequentemente,

a analise final — direcionaram o foco de atuac@oteas tarefas e prioridades externas e internas,
refletindo assim a tendéncia crescente nos Ultiamass de migracdo de parcerias do instituto

convenial para os TEDs. No entanto, cabe frisar 3juas 4 analises técnicas pendentes foram
apresentadas em fevereiro de 2018, estando atuele@rfase da analise final.

A supervisdo da execucado financeira fica a carg@deop, que conta com 9 servidores. Ja a
supervisao execucao fisica, fica a cargo da aceéceedemandante.
2.3.5.4 Informacdes sobre a Estrutura de Pessoabpanalise das Prestagdes de Contas

A Geréncia de Gestado de Contratos e Parcerias (pt&m a competéncia regimental para analise
financeira, tdo somente, das prestacdes de coatasrentes de convénios.

A prestagcado de contas decorrentes do Termo de ExedDescentralizada (TED), nos termos da
legislacao vigente, dispensa o aspecto financé@wendo o parceiro prestar contas da execucédo do
objeto pactuado. No entanto, a Gecop monitora azogrpara a prestacao de contas do objeto,
contando com dois servidores para a tarefa.

A Gecop, atualmente, conta com trés servidoresgarglise financeira da prestacédo de contas dos
convénios. Neste caso, a analise é realizada piordoeSistema de Convénios (Siconv), de visitas
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técnicadn loco e por meio dos documentos necessarios. Utilizalée do Siconv, de planilhas em
Excel para fins de controles internos, seja de prazieodébitos.

2.3.5.5 Informacgbes sobre os Termos de Cooperagcdion&dos com a Organizagdo Pan-
Americana de Saude/Organizacdo Mundial da Saude §8/OMS)

A cooperacao técnica vigente entre OPAS/OMS Bea&ifjiéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa consiste no Termo de Cooperacgao n° 64, ficnean setembro de 2010, que tem por objetivo
viabilizar o fortalecimento das acdes de vigilansamitaria no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Sau8&JS.

Desde 2010, a Anvisa € a autoridade regulatorieefd#éncia regional para a Organizacdo Pan-
Americana da Saude (OPAS); foi reconhecida comongigé Reguladora de Equivaléncia
Internacional, pela Unido Europeia, em 2015, eawse membro daénternational Council on
Harmonisation (ICH), principal forum de elaboracdo de regularosntécnicos para a area de
medicamentos em 2016.

A cooperacgéo foi estabelecida, em 2010, priorizarglseguintes macro-eixos de a¢ao: uso racional
de medicamentos, farmacovigilancia, medicina baseam evidéncias, regulacdo e avaliacédo
econdmica de medicamentos e outras tecnologiasa@desfarmacopeia; seguranca do paciente;
seguranca dos alimentos; regulamento Sanitarionktenal, controle do tabaco e cooperacéo
internacional.

Em 2014 e 2016 a Anvisa passou por duas alterai@@sgimento interno que tiveram impacto
substancial em seu modelo de governanca. Tais masiéimeram impacto na gestédo e execucao dos
projetos e acdes previstas no ambito da cooperacéo.

Com o intuito de otimizar a execucdo das acoesrdfetp e atender aos objetivos e projetos
estabelecidos no planejamento estratégico da Anasaquipes técnicas da Anvisa e da OPAS
trabalharam na atualizacdo da matriz l6gica. A nondriz I6gica entrou em vigor no segundo

semestre de 2017 e amplia o escopo tematico das agd potencial, bem como permite que toda a
Agéncia disponha da expertise da OPAS para o atergb de suas metas institucionais.

Dessa forma, as atividades realizadas em 2017 fagropadas de forma diversa no primeiro € no
segundo semestre como demonstrado a seguir:

Atividades do 1° Semestre de 2017

Acdes estratégicas para a promog¢édo do Uso Racidealledicamentos voltadas para a regido das
Ameéricas

. Elaboracéo de peca documental “A TrajetOria da Redo Sanitaria Brasileira”;

. Assessoria técnica na area de Desenvolvimento deilagbes historicas, pesquisas e
atividades presenciais ou a distancia, de fornmn#ibuir com atuacéo ativa e propositiva das acées
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria na @Af€réncia Nacional de Vigilancia em Saude;

. Levantamento e andlise da producédo editorial existea Anvisa para implementacédo do
formato e-pub, com vistas a ampliar a disseminagimformacdes técnico-cientificas produzidas
no ambito da Agéncia.
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No tocante as acfes voltadas a temas que promoviortatecimento da gestdo em vigilancia
sanitéria, foi finalizada a pesquisa e analiseeg@slacdo sanitaria brasileira e de outras Agéncias
Reguladoras de referéncia, iniciada em 2016, gudtoal na Elaboracdo do mapa de competéncias
de atuacao dos entes federados, no ambito do SNVS.

Também, foi finalizada uma atividade relacionadavaliacdo institucional, o que possibilitou o
levantamento e a analise de informacdes e dadwe additual situacédo da regulacdo em saude no
Brasil, bem como a avaliagdo dos resultados aldascgela Anvisa no decorrer de 2016,
caracterizando o grau de implantacdo da missaiuicisnal de promover e proteger a saude da
populacdo e o desenvolvimento cientifico e tecriotbgacional e da América Latina.

Resultados:

Os dados sistematizados e analisados acerca dopEdeo e desafios da Anvisa em 2016 auxiliaram
na avaliacdo do atingimento dos objetivos do Péamepto Estratégico da Agéncia. Outro produto
de destaque é o mapa de responsabilidades dosfestesdos, segundo fungdes de AFE, registro,
inspecao, fiscalizacéo, regulacdo e existéncianmadto econémico, com critérios que orientam a
divisdo de atribuicbes entre entes do SNVS, levamoconsideracdo os aspectos legais, risco
sanitario, tipos de produtos sujeitos a vigilarsaaitaria e complexidade do processo da vigilancia
sanitéria.

Acdes de farmacovigilancia voltadas a promocéo etpcdo da saude da populagédo da regido da
Ameérica Latina e Caribe

. Elaboracéo de relatorios técnicos sobre os programanonitoramento de alimentos.

Estes Relatorios irdo contribuir para avaliagdoRtogramas de Monitoramento, a avaliagéo do risco
dos alimentos ingeridos pela populacdo e como deerepassar as informacdes para as demais areas
técnicas da Anvisa que possuem interesse no teénfarmes técnicos com os dados consolidados
por Programa de Alimentos.

Resultados:
A acdo propiciou informacéo para subsidiar a tonteldecisdes para tematica de monitoramento
de produtos de interesse para saude, medicaméotoslienentos. Os relatérios subsidiardo a Anvisa

nas atividades de monitoramento da pos comeraddlizde alimentos.

Acdes de seguranca do paciente promovidas em cdstia com as estratégias da Organizacao
Mundial da Saude e Alianca Mundial no ambito da v@ncia sanitaria em servi¢os de saude

. Guia Prevencao de Infeccbes por Micro-organismdsimesistentes em Servigos de Saude

. Contratacdo de servico de Ampliacdo do Projetocagho da Estratégia Multimodal de
Higiene das Maos

. Contratacdo de servico para a construcdo do matielgerenciamento de riscos para o
aperfeicoamento da acao regulatéria de vigilaramat&ria em servicos de saude;

. Monitoramento e avaliacao dos Planos de Acao mRragramas Estaduais de Controle de
IRAS

. Manual de Boas Préticas para o Processamento datBsem Servicos de Saude
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Resultado:

Construcéo de um modelo capaz de mensurar quasgitegnte a qualidade normativa das medidas
regulatoérias editadas pela GGTES/ANVISA, servindmproduzir indicadores que serdo utilizados
para monitorar o impacto potencial das referidadidas na promocao da seguranca e da qualidade
da assisténcia prestada no SUS e na minimizacaasdos atrelados a esta assisténcia

Tomada de decisédo baseada no conhecimento cientdiao gerenciamento do risco no ambito da
vigilancia sanitaria de alimentos para garantir aocuidade dos alimentos consumidos no Brasil

. Documento técnico sobre a analise do documentoXC8thn 234 e outros padroes Codex
relacionando as provisdes e métodos de andlisestia@gem em alimentos;

. Documento técnico sobre contetdo e andlise dérilatde ensaios de alimentos;

. Relatério de consolidacdo das referéncias inteonacs, discussdes e contribuicdes das

reunides para estabelecimento de critérios miclafiimos em alimentos.
Resultado:

As atividades realizadas auxiliaram na participadddrasil nas reunides do Codex Alimentarius,
em processos regulatorios conduzidos pela areatemmeda de decisdo em relacdo as peticdes de
avaliacao de seguranca peticionadas a GGALI/ANVISA.

Contribuir para cooperacéo técnica em vigilanciarstaria entre a Anvisa, a OPAS e 0 sistema
internacional de saude publica

. Evento “O Papel dos Reguladores em EmergénciaaateSslobais”, durante a Assembleia
Mundial da Saude.

O evento, fundamental para a cooperacao entreissspaontou com a participacdo dos chefes das
principais autoridades reguladoras internacion&is lederado pelo Diretor-Presidente da ANVISA,
Dr. Jarbas Barbosa.

Resultados:

Foram aprofundadas as rela¢gfes junto as autoridadédrias dos paises membros da OMS e junto
as autoridades sanitarias dos paises da regiddnd@scas, sobretudo da América do Sul, onde a
ANVISA é uma agéncia de referéncia (ARNr, assim e@&NMAT/Argentina, INVIMA/Colémbia

e ISP/Chile) da OPAS.

Atividades do 2° Semestre de 2017

RE1 — Acesso seguro da populagéo a produtos e ses\sgjeitos a vigilancia sanitaria ampliado

. Andlise do relatério de validagcdo de método awmalipara a quantificacao de acido etidrénico
em amostras de acucar cristal.
. Elaboracédo e consolidagdo do material técnico deofagilancia para subsidio as ag¢des do

sistema Vigip0s no ambito de prevencdo e minimizalgiriscos a que sao submetidos receptores e
doadores de sangue/hemocomponentes
. Revisdo do Manual de Biovigilancia.

Resultados:
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A andlise do relatorio de validagdo de método toalpara a quantificacdo de acido etidrénico em
amostras de acucar cristal subsidiou a decisacedanGa de Registro de Alimentos quanto ao risco
de autorizar o uso desse coadjuvante em acucar fipou claro que a metodologia proposta pela
empresa nao era capaz de quantificar os residupsodato final, ndo possibilitando uma avaliacao
de exposicdo. E a elaboracéo e consolidacdo daoiataéenico de hemovigilancia para subsidio as
acOes do sistema Vigipos possibilitara a otimizai@trabalho da equipe responsavel.

RE2 — A¢Oes de cooperacédo e convergéncia regulatdo@mbito internacional executadas

. Implementacdo do Programa de Estagios Internasiae@ebendo estagiarios da Bolivia
Argentina e do Peru para conhecer os processogde®pegulatérias da ANVISA

. Apoio a OMS nas atividades do Mecanismo de Estiimsbros sobre Produtos Subestandar
e Falsificados.

. Elaboracédo de documento técnico sobre contamirdgeg@bumbo em alimentos cujos limites
nao se encontram estabelecidos no ambito intemmelcio

. Aflatoxinas e sterigmatocistina em cereais: elatfiwvade documento sobre ocorréncia,
aspectos toxicoldgicos, métodos de andlise e atghgerenciamento de risco.

. Organizacdo de dados de contaminantes quimicosi@uos quimicos em alimentos no

formato do GEMS/FOOD da Organiza¢do Mundial de 8aud
Resultados:

A realizagdo do estagio internacional proporcigm@@macao entre os paises sul-americanos, com
a colaboracao da ANVISA no fortalecimento das caja@es institucionais das agéncias reguladoras
parceiras.

Quanto aos produtos relacionados ao registro deeatos, desenvolvidos serviram de base para
elaboracédo dos documentos que seréo apresentagaxima reunido do Comité de Contaminantes
do Codex Alimentarius, com o intuito de estabelecer limites maximos Hdemtbo em diversas
categorias de alimentos e das micotoxinas aflatésxénsterigmatocina em cereais.

O relatério “Organizacéo de dados de contaminaqpiésicos e residuos quimicos em alimentos no
formato do GEMS/FOOD da Organizacao Mundial de 8afml de grande auxilio para os aportes
do Brasil na base de dados do GEMS/FOOD da Orggavzdundial de Saude, fazendo que a regiao
das Américas ultrapassasse a Europa no aportedds.da

RE3 — Ac¢Oes de educacéo e comunicacao em vigilasaiataria aprimoradas

. Projeto “A Trajetoria da Regulacéo Sanitaria Beasal’

. Producédo dos anais dos eventos técni@obal Summit on Regulatory Science e 72 Semana
do Conhecimento da Anvisa

. Elaboracdo de um modelo de Educacao Corporativagil@ncia Sanitaria

Resultados:

O projeto “A Trajetéria da Regulacdo Sanitaria Bea®”, além do resgate, registro e preservacao
da historia da regulacdo sanitaria no pais, cantdbenormemente para a subsidiar as acdes de
producédo do conhecimento e educac¢ao sanitariaisofada, uma vez que os resultados da pesquisa
serdo disponibilizados a sociedade, auxiliara tatégias de comunicacdo em Visa.
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Os anais da 72 Semana do Conhecimento da Anviganilizardo o relato das discussdes sobre
regulacdo sanitaria realizadas entre os profissa@@SNVS, comunidade cientifica e sociedade e
promovera a integracdo e o compartilhamento desmmmentos com estes atores. Os anais do Global
Summit on Regulatory Science disponibilizardo asuisfes realizadas entre os representantes das
autoridades reguladoras do mundo que participaranevénto e promoverao a assimilagdo do
conhecimento e promocéo do desenvolvimento daiei@éagulatoria e descoberta de novas maneiras
de definir claramente as necessidades de pesgaisaf@rtalecimento da rede de seguranca de
produtos.

O modelo de educacao corporativa da vigilanciat&aaiira contribuir com o desenvolvimento dos
servidores e gestores da Anvisa, incentivar a gestdconhecimento organizacional, promover o
alinhamento do desenvolvimento dos servidores comestratégias da instituicdo, possibilitar uma
maior integracdo entre as unidades organizacioeaiselhorias nos processos de trabalho,
desenvolver um ambiente colaborativo, e estimulaforsmacdo de um ambiente voltado a
modernizagao, inovagao e gestao de resultados.

RE4 — Ac¢Oes de regulacdo econdmica, aprimoramerdgartarco regulatorio e monitoramento de
mercado fortalecidas

. Estudo do mercado de Medicamentos Isentos de Ra@sddédica (MIP), junto a Secretaria-
Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Rhaedittos — perspectiva da econometria.
. Estudo do mercado de Medicamentos Isentos de Ra@sddédica (MIP), junto a Secretaria-

Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado dechkl®éntos — perspectiva do mercado
farmacéutico.

Resultados:

No que diz respeito a regulacado do mercado de imn@eictos, os estudos para a Camara de Regulacéo
Econbmica de Medicamentos sobre os possiveis iogpadb ponto de vista regulatorio,
mercadoldgico e inflacionario de uma possivel mgdara obrigatoriedade de regulacdo econémica
no Medicamentos isentos de prescricdo serviram cemfzsidios para a discussdo sobre a
possibilidade de mudanca regulatoria destes mediatms.

RES5 — Sistema Nacional de Vigilancia com capacidat#eatuacao aprimorada

. Metodologia, ferramenta e os resultados da imptdtaa gestédo de riscos corporativos em
areas, processos e projetos estratégicos da Anvisa

. Avaliacao dos resultados alcancados pela Anvis@@&ii e andlise sobre a atual situacdo da
regulacdo sanitaria no Brasil

. Avaliacado parcial do desempenho do Planejamentatégtco da Anvisa 2016-2019

Resultados:

Acerca da gestédo de riscos corporativos, podehseaafque o processo de implantacéo desta pratica
de gestdo na Anvisa esta contribuindo para aumeetargrau de maturidade, permitindo uma

reflexdo quanto as atividades que desempenha, ddééestar melhor preparada para desafios e
ameacas que enfrenta, e que estes ganhos possaterreuma melhor qualidade de vida para os

cidadaos brasileiros.
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Também € de significativa importancia a producaoatéecimentos, a partir da analise da situacao
da regulagéo sanitaria no pais, bem como a ideangéio dos resultados das ac¢des desenvolvidas pela
Anvisa, para que esta possa dialogar com a so@ezlad representantes do poder legislativo sobre
a importancia do seu papel de promover e protegealde da populacdo e o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico nacional e da América hati

Contribuicdo da Cooperacéao as politicas de governo

A cooperacao entre a ANVISA e a OPAS, além de dmntrdiretamente para a funcéo regulatéria
do governo brasileiro, fortalece os paises da oegfi@ves do alinhamento de a¢des estratégicas que
vém sendo estimuladas pela OPAS/OMS. O fortaledimeas capacidades reguladoras no ambito
das autoridades reguladoras nacionais (ARN) é umpooente critico da cooperacdo técnica da
OPAS e o intercambio de informacdes entre os EstitBimbros é suporte nos esforcos para
melhorar as fungfes reguladoras. A OPAS trabailkaraénte para facilitar a cooperagéo técnica
entre as ARN.

As acdes que vém sendo realizadas contribuem pdeaemvolvimento das funcdes regulatérias no
pais, e fortalecem o seu papel na regido atraveBrdmmento de acdes estratégicas da OPAS/ OMS
e segundo as resolucbées OPAS/OMS (WHAG67.20 (20U#A67.21 (2014), WHA65.19 (2012),
CSP28.R15 (2012), CD50.R9 (2010), CSP27.R10 (2087poperacao também esta alinhada com
as resolucdes da OPAS/OMS e com o Plano Estratégi€drganizacdo Pan-Americana de Saude
(OPAS/OMS) 2014-2019, especificamente na categoriSistemas de Salde, Area Programaética —
Acesso a produtos médicos e fortalecimento da cdqude regulatoria e Resultados Imediatos (RIM
4.2.2, 4.3.1 e 4.3.3), relacionado a paises aptoslhorar qualidade da atencdo e seguranca dos
pacientes de acordo com diretrizes da OPAS/OMS igepaaptos a desenvolver/atualizar,
implementar, monitorar e avaliar politicas nacien@ra melhorar o acesso a medicamentos e outras
tecnologias em saude e paises aptos a avaliarapa@idade nacional para a regulamentacao de
medicamentos e outras tecnologias em saude.

No que se refere ao desenvolvimento de acdes detsupgestao estratégica em vigilancia sanitéria
e a avaliacao institucional, as acdes planejadasepa@cucio em parceria com a OPAS contribuem
de modo significativo para o alcance do objetivivagdgico 08 da Anvisa “Implantar modelo de
governanca que favoreca a integracdo, a inovag@esenvolvimento institucional”, pois a producéo
e sistematizacdo dos resultados alcancados pelacidgécontribui para aprimorar o didlogo da
Anvisa com o0s seus distintos publicos, assim coara p exercicio do controle social e maior
protagonismo no campo da regulagcao sanitaria peladade brasileira.

A cooperacao tem contribuido de modo significapgoa uma melhor formulagéo, acompanhamento
e avaliagdo das politicas publicas brasileirasa Rmse efeito, o fortalecimento da capacidade
institucional para melhorar a producao, sistemegdiaze disseminacdo de conhecimentos sobre os
desafios do desenvolvimento do pais, apresentaaiiieas de solucdo, tendo em vista impacto da
atuacdo da Anvisa no desenvolvimento econdmico Sistema Unico de Salde. Essas acbes estio
alinhadas ao Planejamento Estratégico da OPAS gsealffortalecer os sistemas de salde com
énfase na governanca para a protecao social eme"saicluindo o fomento a pesquisa visando a
integracdo de conhecimentos cientificos na ateaggide, nas politicas de salude e na cooperagéo
técnica e a transferéncia do conhecimento e deltagias.

Em 2017, foi possivel a producédo de informacfesesob principais resultados alcancados pela
Anvisa no ano de 2016 e 2017, o que favorece afiveeo dialogo com a sociedade em geral e, em
particular, com os gestores publicos, privadobalteadores da saude, pesquisadores, parlamentares,
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membros do Judiciario, setor regulado e movimeswogis. Esta ferramenta de prestacédo de contas
tem-se mostrado relevante fonte de informacao,tapdo ndo apenas resultados, mas também uma
avaliacdo com identificacdo de falhas, lacunasoegssos ineficientes que ainda existem, para

construir e desenvolver solu¢des apropriadas ncangainte.

As acOes desenvolvidas subsidiaram a tomada deageda Anvisa em diferentes niveis, incluindo
o0 registro de alimentos, a farmacopeia, o0 moniteramde produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
as tecnologias em servi¢os de saude, o conhecimpeot@cao e pesquisa e a regulagdo do mercado
de medicamentos.

Durante o ano de 2017, ndo foram repassados redimaaceiros a Opas/OMS, tendo em vista que,
o valor previsto no TC n° 64 ja havia sido repagsad sua totalidade. Os desembolsos do periodo
totalizaram o valor de US$ 307.715,40.

2.3.6 Informagdes sobre a Realizagéo das Receitas

Apresenta-se a seguir Tabela com demonstrativoedéspo e da realizacdo das principais receitas
proprias da Agéncia, considerando os recursos premees de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS), Multa pelo Poder de Policia e Reenacdo de Depdsitos Bancarios (Receita
Patrimonial).

Tabela 2.3.6.1 - Demonstrativo da Previsdo e Realizdo das Principais Receitas (Em R$ Mil)

Variacdo Receita Realizada

Natureza da Receita Ano Prevista Realizada| Re;l/ioza do (Em relacéo ao exercicio anterior
Absoluta Percentual

2013 331.034 342.143 103,4% - -

2014 337.754 367.213 108,7% 25.070 7,3%

Taxa de Fiscalizagao de VIgIanda 015 331143 450417  138,7% 92.204 25,1%

anitaria (TFVS)

2016 254.819 528.093 207,2% 68.676 14,9%

2017 356.00( 252.630 71,0% -275.463 -52,2%

2013 42.884 24.294 56,6% - -

2014 17.208 31.903 185,4% 7.609 31,3%

Multas pelo poder de policia 2015 29.357 29.253 99,7% -2.650 -8,3%

2016 31.689 38.268 120,8% 9.015 30,8%

2017 38.325 24.846 64,8% -13.422 -35,1%

2013 10.942 13.879 126,8% -- --

_ 2014 12.868 14.013 108,9% 134 1,0%

Ba'iig‘g‘;{%‘fc%i‘:ae Depositos | 5015 13.721 10.133 73,9% -3.880 27,7%

2016 12.017 9.521 79,2% -612 -6,0%

2017 8.615 8.647 100,4% -874 -9,2%

2013 384.8641 380.315 98,8% - -

2014 367.824 413.129 112,3% 32.814 8,6%

TOTAL 2015 374.216 498.803 133,3% 85.674 20,7%

2016 298.52% 575.882 192,9% 77.079 15,5%

2017 402.94( 286.122 71,0% -289.760 -50,3%

Fonte: Gegar/GGGAF/Diges
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Historicamente os recursos derivados de TFVS temiar representacdo na composicao da receita
prépria da Autarquia, com média de 90% no periaaad3 a 2017.

A receita realizada originaria de Taxa de Fiscafipade Vigilancia Sanitaria (TFVS) totalizou R$
430,9 milhdes em 2017. Contudo, em virtude datwesdio de valores recolhidos indevidamente de
forma ordinaria e a maior conforme estabelecidarno8° da Lei 13.202/2015, foram anuladas
receitas da ordem de R$ 178,2 milhdes, destinadieva@lucdo aos respectivos sujeitos passivos.
Dessa forma, apresenta-se como receita liquidantamie de R$ 252,5 milhdes.

Necessario observar ainda que a arrecadacédo dealiwaexercicio de 2016 foi sobrevalorizada,
comprometendo o referencial comparativo, em virtlalgigéncia da Medida Provisoria 685/2015 e
da Portaria Interministerial MS/MF n. 701/2015, giigalizou monetariamente a TFVS, a contar de
09/09/2015. Assim, o tributo foi atualizado em 100% indice IPCA acumulado desde a sua
instituicdo até Junho de 2015, totalizado até 83,5

O referido normativo foi revogado pela Portariaetntinisterial MS/MF n. 45/2017, que
regulamentou o disposto na Lei 13.202/2015, a det@rminou a primeira atualizacdo monetaria da
TFVS limitada a 50% do indice oficial de inflaggumulado no periodo.

Portanto, tem-se que a reducéo de receita verffipata a TFVS no exercicio de 2017 decorreu,
essencialmente, do efeito legislacdo, visto queezadacao obtida em 2016 foi inflada nos termos
acima, enquanto a alcancada em 2017 foi reduziddopga dos novos valores instituidos, assim
como pelo fato de apresentarem-se os dados dé&rgaida, conceito no qual os valores restituidos
figuram como anulagéo da receita efetivamentezaddi.

Em relagdo a receita proveniente de Multas poaddio Sanitaria, verifica-se reducdo de R$ 13,4
milhdes (- 35,1%) na comparacéao dos exercicio®d6 2 2017. No ano de 2016 a Coordenacao de
Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias 4 Athidade organizacional responséavel pelo
maior quantitativo de multas aplicadas, priorizaupsocessos pendentes de analise de recurso.
Portanto, o nUmero de decisdes em primeira ing&ocmenor. Em 2017, a CAJIS ainda priorizou
0s processos oriundos de autuacdo na Geréncia-@&eRdrtos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados - GGPAF, com recurso e 0os com pend@eallecisdo, conforme o prazo prescricional.

Observa-se que a Receita Patrimonial, provenieatereinuneracdo de depdsitos bancarios,
apresentou reducao da ordem de R$ 874 mil (- 9s&6e comparar os resultados de 2016 e 2017.
Nota-se que a variacdo decorre essencialmentendauitdo do volume em estoque passivel de
aplicacdo e do declinio da taxa referencial dee8iatEspecial de Liquidacdo e de Custodia (Selic)
para titulos federais, a qual encerrou os exesid® 2016 e 2017 em 13,65% a.a. e 6,9% a.a.,
respectivamente Salienta-se, também, a mudanca mais intensa mpatamento dessa receita,
verificada a partir do exercicio de 2016, motivadi sistematica adotada pela SPO/MS em conjunto
com a STN/MF de néo transferir para a Agénciaditiatde da arrecadacao mensal das TFVS, o que
impede que a Agéncia realize a aplicagio na Conialdlo Tesouro Nacional do excedente entre a
receita arrecadada e a despesa realizada no més.

Os montantes referentes a Receita Patrimonial 4rmeracdo de depdsitos bancarios - séo relativos
a produtos da aplicacéo dos recursos das fontes 6174, 0250,6250, 0280 e 0150.

2 Historico das taxas de juros. Banco Central doiBraBACEN,
https://lwww.bcb.gov.br/Pec/Copom/Port/taxaSelic.asp 20/03/2018.
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Importante notar, também, a promulgacdo da Ememhesti@ucional 93/2016, que prorrogou até
2023 a Desvinculacdo de Receitas da Unido (DRUiias taxas no rol de receitas passiveis de
desvinculacdo. Com essa medida, h& impacto finannei ambito da ANVISA, visto que somente
70% da arrecadacao derivada de TFVS, principalefald receita propria da Autarquia, sera
disponibilizada para fazer frente & dotacdo orcaanen A Emenda Constitucional permite que a
Unido utilize livremente 30% de sua receita rekatds contribuicdes sociais, contribuicbes de
intervencdo no dominio econdmico e as taxas.
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2.3.7 Informag@es sobre a Execucgéo das Despesas

2.3.7.1 Despesas Totais por Modalidade de Contratac

Quadro 2.3.7.1.1 - Despesas Totais por Modalidade Contratacao

a) Convite

187.532,11 45.269,23

k)

b) Tomada de Pregos 544.495,65 295.154,59
c) Concorréncia 744.148,61 1.998,99
d) Pregéo 115.840.909,93 91.801.183,28 80.346.509,48 67.314.987,13
h) Dispensa 21.525.126,55 30.845.891,28 18.984.960,08 23.409.880,60
i) Inexigibilidade 22.234.167,15 22.478.541,70 13.084.371,74 17.224.823,67

j)  Suprimento de Fundos

23.472,88

33.428,51 23.472,88 33.428,51

Pagamento em Folha

594.271.019,72

535.446.817,03

594.969.012,22

536.192.847,47

I) Dirias

Fonte: Gefic/ GGGAF/DIGES/ANVISA com informacdes 8istema Tesouro Gerencial

12.366.122,28 12.366.122,28 13.160.095,88

13.160.190,88
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2.3.7.2 Despesas por Grupo e Elemento de Despesa
Quadro 2.3.7.2.1 — Despesas por Grupo e Elementodespesa — Anexo |, pagina 190

2.3.7.3 Andlise Critica da Realizacdo da Despesa

A execucdo da despesa total evidencia que o menfmgo em folha de pagamento, incluindo
encargos sociais, representou o maior volume deedas do exercicio, constituindo um percentual
de 68,08% do total da despesa.

Nas despesas com diarias a colaboradores e s@wvidoorreu uma reducédo em torno de 6,3% em
relacdo ao exercicio de 2016. Considerando quénodee prejuizo a realizacao de inspecdes, que
compdem o rol de metas de Avaliacdo de Desempestitucional — ADI, atribuimos essa reducao
a implementagdo de medidas de racionalizagdo rue$80S e nos critérios de autorizacdo de
viagens.

Em referéncia ao aumento da despesa no Grupo imeesbs, registramos que no exercicio de 2017
foram iniciados procedimentos para contratacadglereas solugcdes tecnoldgicas relevantes para a
execucao das atividades finalisticas da Agénciagpemplo aquisicdo de computadores. Também
cabe destacar a execucao elevada do contrato deaféle software, em razdo da necessidade de
atendimento de demandas evolutivas em sistemadatenacao.

N&o obstante a inexisténcia de campo especificouadros para o registro da modalidade “Néo se
Aplica”, cabe informar que representa 12,07% daltdas despesas e dentre estas destacamos as
transferéncias de recursos por meio do mecanismdd~a Fundo aos Estados, Distrito Federal e
Municipios para aplicacdo de acfes de vigilancrat&da, somando um montante de R$ 77,00
milhdes.

Na modalidade Dispensa de licitacdo, destacamostoato de locacdo do edificio Sede da Anvisa
em Brasilia, no valor de R$ 13,0 milhdes.

Nas contratacGes por Inexigibilidade de Licitagigstaca-se o montante destinado a contratagédo da
Imprensa Nacional para publicacdo dos atos ofin@aiiario Oficial da Unido e os servi¢os de agua,
esgoto e de contratacdo de capacitacéo de sewidore

2.3.8 Suprimento de Fundos, Contas Bancérias tipoe Cartbes de Pagamento do Governo
Federal

2.3.8.1 Concesséo de Suprimento de Fundos

Quadro 2.3.8.1.1 - Concesséao de Suprimento de Fursd Anvisa Sede

] Meio de Concesséo
Unidade Gestora (UG ~ Valor do maior
Exercicio do SIAFI Conta Tipo B Cartdo de Pagamento do limite
. . Governo Federal A
Financeiro individual
s Nome ou . Valor . concedido
Cadigo Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total
2017 253002 ANVISA 06 29.000,00 6.000,00
2016 253002 ANVISA 05 24.000,00 6.000,00

Fonte: GEFIC/GGGAF/DIGES/ANVISA com informacfes slstema Tesouro Gerencial
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Quadro 2.3.8.1.2 - Concessao de Suprimento de Fursd&€oordenacdes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados nos Estados

Unidade Gestora (UG) CMeio de Concessdo —
Exercicip SIAFI Conta Tipo B gi:/tgrongengggremo do .Vallo.r do maior Iimite
Financeiro — Nome ou . Valor . individual concedido
Cddigo Sigla Quantidade Total Quantidade| Valor Total
253015/ CVPAF/BA 2| R$ 8.000,0d R$ 4.000,04
253018 CVPAF/CE 5 R$6.210,0d R$ 1.500,04
253008 CVPAF/MS 3 R$1.910,00 R$ 900,00
2016 253024 CVPAF/MT 3] R$5.062,79 R$ 2.200,04
253006 CVPAF/PR g R$ 13.300,0( R$ 4.000,0¢
253004 CVPAF/SC 3 R$ 4.000,00 R$ 1.000,04
253028 CVPAF/SP 4 R$ 3.600,00 R$ 1.800,0¢
253015 CVPAF/BA 1| R$ 4.000,0( R$ 4.000,0(
253018 CVPAF/CE 1 R$ 2.000,0q R$ 2.000,04
253008 CVPAF/MS 3 R$ 1.445,00 R$ 955,00
2017| 253024 CVPAF/MT 3] R$ 2.100,0d R$ 1.100,04
253006 CVPAF/PR 71 R$ 7.000,0d R$ 1.000,04
253004 CVPAF/SC 1 R$ 2.000,0d R$ 1.000,04
253028 CVPAF/SP 5 R$9.000,0q R$ 1.800,0¢
Fonte: GGPAF Processos de Concesséo de Suprimefiondos e Siafi.
2.3.8.2.Utilizagc&o de Suprimento de Fundos
Quadro 2.3.8.2.1 - Utilizacao de Suprimento de Fumd - Anvisa Sede
Unidade Gestora ) Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
. (UG) do SIAFI Saque Fatura
Exercicio Total
cogol e | que | YA | que | yaortes | valrdes|
2017 253002 | ANVISA 39 12.099,27
2016 253002 ANVISA 60 14.011,52

Fonte: GEFIC/GGGAF/DIGES/ANVISA com informacdes slstema Tesouro Gerencial



Quadro 2.3.8.2.2 - Utilizacdo de Suprimento de Fund: Coordenacdes de Portos, Aeroportos, Fronteiras

Recintos Alfandegados nos Estados

Unidade Gestora (UG) do Cartdo de Pagamento do Governo Federal
SIAEI Conta Tipo B
- Saque Fatura Total
Exercicio
- - . Valor . Valor dos| Valor das
Cddigo Nome ou Sigld Quantidade Total Quantidade Saques (a] Faturas (b) (a+b)
2016 253015/ CVPAF/BA R$ 2.510,0p 2.510,0d
2016 253018 CVPAF/CE 5 R$ 3.227,31 R$ 3.227,3]
2016 253008 CVPAF/MS 3 R$ 1.908,38 R$ 1.908,34
2016 253024 CVPAF/MT R$ 1.568,0pR$ 1.568,09
R$ 1.524,3pR$ 1.524,3(

2016 253006 CVPAF/PR

R$ 660,00 R$ 660,00
2016 253004 CVPAF/SC R$ 3.150,13R$ 3.150,743
2016 253028 CVPAF/SP R$ 1.078,9R$ 1.078,94
2017 253015/ CVPAF/BA R$ 0,0
2017 253018 CVPAF/CE 1 R$ 669,00 R$ 669,00
2017 253008 CVPAF/MS 3 R$ 1.384,73 R$ 1.384,79
2017 253024 CVPAF/MT R$ 4.591,4PR$ 4.591,47

R$ 591,0(|) R$ 591,00
2017 253006 CVPAF/PR

R$540,00 R$ 540,00
2017 253004 CVPAF/SC R$ 1.189,18R$ 1.189,74
2017 253028 CVPAF/SP R$ 5.430,96R$ 5.430,94

Fonte: GGPAF Processos de Concessdo de SuprimeRtmdes e Siafi.
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2.3.8.3 Classificacdo dos Gastos com Suprimentéaledos no Exercicio de Referéncia

Quadro 2.3.8.3.1 - Classificagao dos Gastos com Sinento de Fundos no Exercicio de Referéncia - Ansa Sede

Unidade Gestora e :
(UG) do SIAFI Classificac@o do Objeto Gasto
Cadigo Nor_ne ou ST o Subitem da Despesa Total
Sigla Despesa
07 — Géneros de Alimentagcdo 208,74
16 — Material de expediente 1.135,16
— i i igienizaca 601,64
3.3.90.30 — 22 — Material de limpeza e prod. de higienizagdo
ANVISA Material de | 24 - Material p/ manut. de bens moveis/instalagdes 1.981,66
253002 Cons
umo
25 — Material p/ manut. de bens moveis 2.836,14
26 — Material elétrico e eletronico 1.810,88
29 — Material p/ audio, video e foto 835,00
3.3.90.39 — Outrog 16 — Manutencéo e conserv. de bens iméveis 800,00
253002 | ANVISA Servigos e
Terceiros PJ — OF 17 — Manut. e conserv. de maquinas e equipamento 1.790,00
INT. ORC.
59 — Servicos de audio, video e foto 100,00

Fonte: Gefic/ GGGAF com informacgdes do sistema Tes@erencial

Quadro 2.3.8.3.2 - Classificacao dos gastos conpsmento de fundos no exercicio de referéncia: Codenacdes
de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfanegados nos Estados — Anexo |, pagina 191

2.3.8.4 Analise Critica

Durante o exercicio foram concedidos 06 (seis)iswgntos de fundos na Anvisa Sede, destinados a
realizacdo de despesas de pequeno vulto, totatizandnontante de R$ 29.000,00, sendo executado
o valor de R$ 12.099,27. Destaca-se que do toedwtado 78% se destinou a cobrir despesas com
aquisicdo de material de consumo. As prestacfesodtas foram apresentadas no periodo

regulamentar tendo sido analisadas, contabilmextdlagssificadas e devidamente aprovadas pelo
ordenador de despesas.

Em relagdo as Coordenagdes de Vigilancia Sanitdgaortos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados nota-se um aumento no ultimo ano iaagfo de suprimento de fundos para
realizacdo de despesas, em especial nas de pequend?orém, da mesma forma, continua sendo
dada prioridade aos procedimentos de compra beps @&krvicos por processos de
licitag&o/dispensa/cotacao no sentido de ampléanaorréncia e assim obter uma maior adequacao
do preco com o valor de mercado.

Neste cenario, depreendemos que das 26 (vints)d Bedades Gestoras distribuidas no pais, apenas
seis UG (BA, CE, MS, PR, SC e SP) utilizaram em72€4sa modalidade de execucéo de recursos
orcamentarios.

2.4 Desempenho Operacional
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2.4.1 Contrato de Gestao

O Contrato de Gestao, previsto na Constituicaoaede 1988, tem como objeto a fixacdo de metas
de desempenho e deve ser firmado entre os gedtegbninistracdo direta e indireta, sendo utilizado
como parametro de avaliacdo pelos 6rgaos de sspergicontrole do Poder Publico (art. 37, 8 8° da
Constituicao Federal de 1988). Na Anvisa, de acooto a Lei n°® 9.782/1999, o Contrato de Gestao
rege a administracao da Autarquia e € o instrum@mt@valiacdo, por parte do Ministério da Saude,
de sua atuacédo administrativa e de seu desempanhd e 20 da Lei n°® 9.782/1999).

O atual Contrato de Gestao da Anvisa com o Minsta Saude tem vigéncia para o periodo de 1°
de janeiro de 2014 a 31 de dezembro de 2017 enw e Trabalho com os indicadores e metas
pactuados com o Ministério da Saude com duracadoge anos consecutivos, ocorrendo nova
pactuacao a cada biénio.

O Plano de Trabalho do Contrato de Gestao que lemglgeriodo de 2016 a 2017, que passou pela
deliberacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, fwogado pelo Ministério da Saude em 21 de julho
de 2017. O Plano de Trabalho contempla 18 (dezoitias que envolvem 11 (onze) unidades da
Agéncia.

O monitoramento do Plano de Trabalho do ContratGelstdo de 2016 a 2017 foi tratado no item
2.2.2.

2.5 Gestao das Multas Aplicadas em Decorréncia ddividade de Fiscalizacao

2.5.1 Estrutura Organica de Controle e Sistema par&erenciamento

A Anvisa, no exercicio das atribuicdes de fiscaldiza conferidas pela Lei n°® 9.782/1999, aplica
multas por infragcdes a legislacdo sanitaria fedemiforme previsdo das Leis n°® 6.437/1977 e n°
9.294/1996.

A Lei n® 6.437/77 configura infracOes a legislagaaitaria federal, estabelece sancdes e da outras
providéncias, prevendo, além de outras sancogdjcagho da penalidade de multa pecuniaria no
valor entre R$ 2.000,00 (dois mil reais) e R$ 1.600,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). Por
suavez, a Lei n°®9.294/1996 dispde sobre asg@éstriao uso e a propaganda de produtos fumigenos,
bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defsnagricolas, nos termos do 8§ 4° do art. 220 da
Constituicdo Federal, e prevé multas de R$ 5.00@id@o mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil
reais), dentre outras penalidades.

No momento da autuacdo ndo é fixado o valor daamétuniaria, cujo montante € definido na
decisdo administrativa de julgamento da infracéio,censideracdo as circunstancias atenuantes e
agravantes da infracédo, além da capacidade ecoad@mimnfrator, conforme estabelece os artigos 6°
ao 9°da Lei n® 6.437/1977.

Ao ser imposta a penalidade, regularmente notificaabsegura-se ao administrado o direito

constitucional de ampla defesa e do contraditéin.sede recursal, o procedimento € definido pela
Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 205/0&, determina o exercicio do juizo de retratacao
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pela autoridade julgadora e a decisao final pejd@colegiado da Agéncia, em conformidade com
os ditames das Leis n°® 9.784/1999 e n°® 9.782/1999.

A estrutura organica de controle das atividadesarecadacdo de multas abrange as unidades
organizacionais relacionadas ao processo admimstranclusive nas instancias recursais, nos

termos do Regimento Interno da Agéncia (Portarigigenn®. 650/2014), consoante conformacéo a
sequir:

1. Diretoria Colegiada (Dicol)

2. Diretorias dos macroprocessos relacionados #@dades organizacionais responsaveis pela
instauracao, analise, julgamento e cobranca deamdlirante o regular processo administrativo e
apos a constituicdo definitiva de créditos:

a) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitébanon)

b) Diretoria de Gestao Institucional (Diges)

c) Diretoria de Regulag&o Sanitaria (DiregQ)

d) Diretoria de Coordenacéo e Articulacéo do Siat&lacional (DSNVS)

e) Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitaried/ajilancia Sanitaria (Diare)

3. Auditoria Interna (Audit)

4. Unidades Organizacionais responsaveis pelaiirsstao, apuracéo, andlise, julgamento e cobranca
de multas durante o regular processo administraawitario:

- Geréncia—Geral de Fiscalizacdo de Produtos 8sjaiVigilancia Sanitaria (GGFIS)
- Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Finaa¢d&GGAF)

- Geréncia—Geral de Medicamentos e Produtos Bicd&égiGGMED)

- Geréncia-Geral de Produtos Derivados do TabaGi &)

- Geréncia—Geral de Tecnologia em Servicos de S&GEES)

- Geréncia de Gestao da Arrecadacao (Gegar)

- Geréncia de Regulamentacéo e Controle SanitariServicos de Saude (GRECYS)

- Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e OrgaB8$TCO)

- Coordenacao Administrativa de Infracdes SangdiGadis)

- Coordenacéo de Andlise e Instrucdo de Recursbssgdacao e Fiscalizacao — (Corif)
- Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infreg@eisarias — (Cajis)

- Coordenacéo de Processo Administrativo Sani{@apas)

Para o gerenciamento das multas decorrentes dedritofracdo sanitaria sdo utilizados os sistemas
a seguir discriminados:

- Conau/Datavisa (Médulo de Controle de Autos deag@o Sanitaria do Sistema de Produtos e
Servigcos sob Vigilancia Sanitaria) para a operatipacdo de todas as fases do regular processo
administrativo, inclusive as cobrancas amigaveitzadas nesse estagio.

- Codiva (Sistema de Cobranca e Divida Ativa) @am@branca administrativa dos créditos apos a
constituicdo definitiva e inadimplemento. O sisteraanbém é utilizado para o controle
individualizado dos créditos de devedores inscntm€adin, a inscricdo na Divida Ativa da Unido e
0s registros de ajuizamento de acao de execugd. fis
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2.5.2 Indicacao sobre a Estrutura para Arrecadar lslsiltas Aplicadas, se Prépria ou Terceirizada

A cobranca das multas por infracdo sanitaria, daramegular processo administrativo, é realizada
pelas unidades organizacionais responsaveis pélsee julgamento de autos de infracdo sanitaria
descritas no item anterior, com o auxilio da Cooagéo Administrativa de Infracbes Sanitérias —
Cadis/GGGAF/Diges/Anvisa.

A cobranca administrativa dos créditos definitivateeconstituidos e inadimplidos, assim como a
atividade de inscricdo no Cadin, encontra-se sotorapeténcia da Geréncia de Gestdao da
Arrecadacao — Gegar/GGGAF/Diges/Anvisa. Nas atdedade cobranca administrativa ndo se
utiliza servico terceirizado.

2.5.3 Indicacdo da Area Responsavel pela Cobrancaeta Inclusdo dos Inadimplentes no
Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados dot@ePublico Federal (Cadin) e na Divida
Ativa

Conforme anotado no item anterior, durante o regutacesso administrativo o infrator pode efetuar
0 pagamento da multa, cuja cobranca nesse estaggalizada pelas unidades organizacionais
responsaveis pela analise e julgamento das infsacéen o auxilio da Cadis/GGGAF/Diges/Anvisa.
Apos o transito em julgado do processo, com a ttaitsto definitiva do crédito e mantendo-se o
inadimplemento, a cobranca administrativa ficaramaego da Geréncia de Gestédo da Arrecadacgao -
Gegar.

A atividade de inscricdo no Cadin € atribuida aagegnquanto a inscricao na Divida Ativa da Uniéo
(DAU) compete a Coordenacado da Divida Ativa (Cogdda) Procuradoria Federal em atuacdo na
Autarquia.

2.5.4 Demonstracao das Principais Medidas GerergiAdotadas no Exercicio para a Melhoria
da Gestao da Arrecadacao das Multas Aplicadas

1) Algumas adequaco0es iniciadas em 2016 no sistéarenatizado de Controle de Autos de Infracéo

— Conau/Datavisa para permitir a melhoria dos teise acompanhamento das fases que compdem
0 processo administrativo sanitario, com reflexcapas atividades de gestdo da arrecadacédo de
multas, se encontram em fase de testes/homologaglas,unidades organizacionais relacionadas ao
processo de trabalho.

2) No periodo de 19 a 23 de junho de 2017 a ANVI®Aresentada pela Geréncia de Gestdo da
Arrecadacdo — GEGAR e Coordenacao de Contabilid&lestos - CCONT, conduziu encontro com
0S responsaveis pelas areas de arrecadacao egode8 (oito) Agéncias Reguladoras, Ibama e
ICMBIio, no Servico Federal de Processamento de ®ad&ERPRO, objetivando avaliar a
viabilidade de desenvolvimento de um Sistema Ud&Gestio de Créditos.

Naquela oportunidade evidenciou-se a necessidadsoldg&o informatizada que permita aos
referidos 0rgaos a gestao dos créditos a recebéorma agil e tempestiva, nos moldes estabelecidos
pela Secretaria do Tesouro Nacional — STN. Ess&&olabrange, inclusive, a gestdo das multas
administrativas nos termos definidos pelo Acérd&/2@1L3-TCU-Plenario.

Diante disso, passou a constar como funcionaligiadia o Sistema Unico de Gestdo de Créditos
mobdulo especifico para atender os normativos da &didterminagdes do TCU, de forma integrada
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e automatizada, visando observar os preceitos wlatlibdade publica com desejavel eficiéncia e
economicidade.

Ressalta-se, ainda, que o resultado desse enctmitrbastante positivo e o Ministério do
Planejamento, que acompanhou o evento, passoua agarojeto assumindo a sua conduc¢ao para
desenvolvimento e contratacdo da solucdo, objettvam implantacdo para 159 Autarquias e
Fundacdes Publicas Federais. Com isto, na opoedeaida edicdo do Decreto n. 9.194/2017, o qual
dispde sobre a remessa de créditos constituidas petarquias e fundacdes publicas federais para a
Procuradoria-Geral Federal, foi inserido dispositjue estabelece a obrigatoriedade de utilizacao de
solucéo tecnoldgica centralizada para a gestaaatbtas, conforme descrito no art. 7° a seguir
transcrito:

§ 3° As autarquias e fundagBes publicas federags mfio possuirem sistemas
informatizados de gestdo do crédito em sua faseinstrativa de constituicdo
adotardo solucao tecnol6gica centralizada.

§ 4° O Ministério do Planejamento, DesenvolvimeniBestdo coordenara as acdes
para disponibilizagdo da solucéo tecnolégica rééemno § 3% editard as normas
complementares necessarias.

3) Publicada a Resolucéo da Diretoria Colegiad®€ R06/2017, que regulamenta o Parcelamento
de Débitos ndo Tributarios (PRD) instituido pelal®494/2017.

4) Adequacao a determinacéo da Federacao Bragilesr8ancos — Febraban, de registro das Guias

de Recolhimento da Unido - GRU, ampliando a segaraos dados a fim de evitar fraude e tornar
mais seguro o recebimento dos créditos decorreetesultas por Infracdo Sanitaria;
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Tabela 2.5.4.1 — Acompanhamento da Arrecadacéo deulfas — Quantidade

Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoda®rdao 482/2013-TCU-

ACOMPANHAMENTO DA ARRECADAGAO DE MULTAS - Quantidad e

Plenario
Processo Administrativo (Nao Arrecadadas) Validacdo
Canceladas
Multas Aplicadas Arrecadadas | Administrativament _ | Multas Total das Multas
e Suspensas Multas ndg com Risco Multas ;
Administrativament de Outras Exigiveis e Aplicadas
e no CADIN | Prescricéo Definitivament por Periodo
Executdria e Constituidas Competénci
. . Exercicios Exercicios Exercicios oBxercicios| Exercicios| Exercicios a
Periodo de | Quantidad 201 201|201 201|201 201
Competéncia e 2017 2016 2017 2016 2017 2016 7 6 7 2017 2016 2017 2016
2017 676 160 - 128 - 143 - 0o - 23 23 - 676 -
2016 687 117 212 4 43 213 155 0 0| 58 60 71 687 687
Total 1.363 277 212 132 43 356 155 0 0| 81 83 71 - -
Validacdo do Estoque de
Multas Aplicadas 1.363 687

Fonte: Gegar/GGGAF
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Tabela 2.5.4.2 — Acompanhamento da Arrecadacao deulfas — Valores (R$ 1,00)

Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoha$rdao 482/2013-TCU-Plenario

ACOMPANHAMENTO DA ARRECADAGAO DE MULTAS - ValoresR$ 1,00)

Processo Administrativo (Nao Arrecadadas) Validagéo
Multas Aplicadas Descontos Arrecadadas .Cé.‘“ce'?das Multas Exigiveis e
Administrativamente Suspensas Definitivamente Demais Situagdes ;
Administrativamente Constituid Multas Aplicadas por
onsttuigas Perfodo de Competéncia
Periodo de Valores Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exeosic Exercicios
Competéncia 2017 2016 2017 2016 2017 2016 2017 2016 2017 2016 017 2 2016 2017 2016
2.017 36.372.500 421.200 - 2.401.800 - 2.761.000 - 11.948.500 - 221.000 - 18.619.000 - 36.372.50C -
2.016 16.334.000 160.000 241.600 1.351.000 1.882.900 109.000 1.110.000 9.537.500 3.374.000 1.038.000 720.000 904.000 9.005.500 16.334.000 16.334.000
Total 52.706.500 581.200 241.600 3.752.800 1.882.900 2.870.000 1.110.00Q 21.486.000 3.374.000 1.259.000 720.000| 19.523.000 9.005.500 -

Validac&o do Estoque de Multas Aplicadas

52.706|500 16.334.000

Fonte: Gegar/GGGAF
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Tabela 2.5.4.3 — Acompanhamento da Arrecadacao deulfas — Arrecadagédo Efetiva (R$ 1,00)
ACOMPANHAMENTO DA ARRECADACAO DE MULTAS

Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadofa$rdao 482/2013-TCU-Plenario

Valores efetivamente arrecadados
Periodo de Competéncia da Multa L
. Exercicios
Aplicada
2017 2016

2017 2.407.534,9¢ -
2016 1.482.241,40 1.904.820,30
Total 3.889.776,36 1.904.820,30

Fonte: Gegar/GGGAF
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Tabela 2.5.4.4 — Indicadores de Multas das Entidadd-iscalizadoras - Acérdao 482/2013-TCU-Plenéario

Indicadores de Multas das Entidades FiscalizadorasAcérdéo 482/2013-TCU-Plenario

Subitem do Acérdao Unid. Multas Form. 2017 2016

] . Qtde N&o inscritas no Cadin a 2 0
Joticas pendentos de meetioao no cadm. ¢ |Qude | Exigiveis e Definitvamente Constiidas | b | 83 n
% Fisico a/b x 100 2,41% 0,00%

] Qtde Risco de Prescricdo Executoria a 0 0

o multas que () Sofvam matores iscon de pagmer - |Qide | Exigiveis e Definitvamente Constividas | b | 83 n

% Fisico a/b x100 0,00% 0,00%

Qtde Canceladas a 132 43

9.6.3 Quantidade de multas canceladas em instancias Qtde ______ Apllcadasb __________________ 1363 ________________ 6 87
administrativas, os valores associados a estaasreibs | | Fisico 1 abx100)  968%  626%
percentuais de cancelamento em relagéo ao totalittas R$ Canceladas c 2.870.000,0( 1.110.000,00
aplicadas anualmente. R$ Aplicadas d 52.706.500,0  16.334.000,00
% | Financero | cldx100|  545%  6,80%

Qtde Suspensas a 356 155

9.6.3 Quantidade de multas suspensas em instancias Qtde ...... Apllcadasb .................. 1363 ................ 6 87
administrativas, os valores associados a estagsreilbs % | Fisicio ] abx100| 26,12% 22,56%
percentuais de suspensé@o em relagdo ao total desmul R$ Suspensas c 21.486.000,0( 3.374.000,00
aplicadas anualmente. R$ Aplicadas d 52.706.500,0  16.334.000,00
% | Financeio | cldx100| 077% 20,66%

Arrecadadas a 277 212

Aplicadas b 1.363 687

9.6.4 Percentuais de recolhimento de multas (eovese em | | Fisico ] abx100| 20,32% 30,86%
nimero de multas recolhidas) R$ Arrecadadas c 3.752.800,0C  1.882.900,00
R$ Aplicadas d 52.706.500,0C 16.334.000,00

% | Financero | cldx100|  702% 11,53%

X=exercicio de referéncia do relatério de gestdo

Fonte: Gegar/GGGAF
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2.5.4.5 Andlise critica do quantitativo e dos vaerde multas gerenciadas pela agéncia

Com a publicacdo do novo Regimento Interno atrdaeéResolucdo RDC n° 61, de 03 de fevereiro
de 2016 em 05/02/2016, as areas de julgamentoidstdAcia dos processos da entdo Geréncia-Geral
de Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos a Vigilana@ait8ria — GGFIS/SUCOM/ANVISA e da
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, FronteiRsa@ntos Alfandegados — GGPAF sofreram fusao,
dando inicio a Coordenacao de Analise e Julgandmfmrocessos, conforme competéncia prevista
no art. 4°, § 99 | e art. 152 do Anexo | de ref@riResolucdo. No ano de 2016, a Coordenacao de
Andlise e Julgamento de processos concentrou-selemtificacdo dos processos quanto a sua etapa
de tramitagdo, separagao por lotes de prescrig@opp@rizacdo de tratamento; e identificacdo de
providéncias a serem adotadas.

Desde entdo, a referida unidade tem priorizado &isendos processos SUSpPensos por recursos
administrativos e com maior risco prescricionagjue resultou acentuada reducao da quantidade de
multas aplicadas no exercicio de 2016, comportaongue se manteve no exercicio de 2017, onde

se observa que houve reducdo do quantitativo deasnaplicadas (-11 multas), representando um

decréscimo de 2% em relac&o ao exercicio imediatiznaaterior.

Reforca-se, ainda, que quando da analise dosde$eprocessos, verificou-se a necessidade de
cancelamento de multas aplicadas em fungcédo daatagdb de prescricdo e insubsisténcia por vicio
formal e/ou legal, cabendo destacar a aplicac&idaula 50, de 13 de agosto de 2010, da Advocacia
Geral da Unido - AGU, que determina a néo respdiadfio de agentes maritimos por infraces
cometidas no interior da embarcacao ou que fosserasponsabilidade do armador ou proprietario
da embarcagao.

No que concerne ao perfil de arrecadacgao, obsergaxs o valor das multas arrecadadas em 2017,
na quantia de R$ 2.401.800,00, corresponde a aepeitveniente exclusivamente das multas
aplicadas no proprio exercicio de 2017, sob a dficaregime de competéncia, consoante as
orientacOes fornecidas pelo Tribunal. Esse valdcutado em associagdo com os descontos previstos
na legislacédo, da ordem de R$ 421.200,00 no perfmeifaz um indice de arrecadacédo de 7,8%,
especificamente para as multas aplicadas em 2017.

Cumpre esclarecer que habitualmente no propricdaraplicacdo da multa ha baixa efetividade da
arrecadacgdo, cujo pagamento até entdo € considamig@vel. Nota-se que a maior parcela das
empresas que optam por ndo honrar a obrigacao ipgaimesse primeiro momento, decidem pela
interposicéo de recursos administrativos, acardetarsobrestamento dos autos, até a correspondente
analise e decisdo. Com o transcorrer do regularepsm administrativo € proferida a decisdo em 22
instancia e alcancasse o transito em julgado (sreoto de instancias recursais), obtendo-se a
constituicdo definitiva e a exigibilidade do créditA partir dessa fase, mantendo-se o
inadimplemento da obrigacéo, passa a ser caboadranca forcada, com a adocao dos institutos de
inscricdo no CADIN, Divida Ativa da Unido e Execag¢éscal. Nesse estagio, normalmente, verifica-
se intensificacdo dos pagamentos. Os referidosepsos encontram-se nesse curso regular e
direcionam-se para ingressar gradualmente no defestagio, o que tende a elevar, no decorrer do
exercicio de 2018, a arrecadacdo das multas apficads exercicio de 2016 e de 2017 e, por
conseguinte, aumentar a respectiva efetividaderdaaaacao.

Dos dados apresentados, verifica-se que as myitesdas no exercicio de 2016 totalizam R$
3.233.900,00 arrecadados até o exercicio de 204sesBEvalores, combinados com os descontos
previstos na legislacédo - R$ 401.600,00 no peripdesultam o indice de efetividade de arrecadacgéo
de multas de 22,3%, tendente a ser elevado, coafanmtado acima.
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2.6 Apresentacdo e Andlise de Indicadores de Degsnho

2.6.1 Avaliagcdo de Desempenho Institucional

A Anvisa tem realizado anualmente a avaliagcdo dod@sempenho institucional, apurado pela
mensurac&o do indice de Desempenho Institucionaidv@dim) alcancado em raz&o da execucéo
das metas estipuladas para o periodo, conformeedstado e previsto no Decreto n® 7.133, publicado
em 19 de marco de 2010.

Até 31 de dezembro de 2016, o desempenho desse timia vinculacéo direta com o vencimento
dos servidores. Os servidores do quadro de efetwosbiam Gratificacdo de Desempenho de
Atividade de Regulacdo (GDAR) ou Gratificacdo desé@&mpenho de Atividade Técnico-
Administrativa em Regulagdo (GDATR), instituidasapkeei n® 10.871, de 2004. Essa vinculagéo
com o vencimento dos servidores direcionava o €sfioo alcance das metas estabelecidas em cada
ciclo anual de avaliagao.

Com a publicacdo da Lei 13.326, de 29 de julho0d& 2foi modificada a forma de remuneragéo dos
servidores efetivos para subsidio. Assim, as gratibes relacionadas ao desempenho individual e
institucional foram fixadas em parcela Unica daueenagcédo. Nesse novo formato, os vencimentos
dos servidores de carreira da Anvisa ndo dependais ao indice institucional para calculo das
Gratificacdes, as quais foram incorporadas aosiwvemtos destes servidores para compor a
remuneracao total.

A série histérica apresentada no grafico a segideacia o desempenho institucional da Agéncia no
periodo de 2010 a 2017:

Grafico 2.6.1.1 - Série Histérica de Alcance da Aliacdo de Desempenho Institucional — ADI

Historico de alcance da ADI
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Fonte: CQUAL/Aplan

O grafico apresenta o percentual de alcance dasraet nimero de metas previstas para cada ciclo
de avaliacéo.

Os percentuais de alcance das metas representano gqlzs acdes previstas foram desenvolvidas
pelas unidades organizacionais para obter taitadss.

A Anvisa buscou, a cada novo ciclo de ADI, fixartasemais ousadas em relacdo aos ciclos
anteriores, seja no grau de complexidade ou ndidegse representava sua execucao.
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Como base e orientacéo desse esforco de acdo pawrange das metas, a agéncia estabeleceu um
processo de monitoramento trimestral de acompanfitande execucao das metas e de divulgagéo
de relatorios que permitiam, tanto aos gestorestques servidores, 0 acesso aos resultados garciai
e as perspectivas de alcance das metas duramie deiavaliacdo. O acesso as informacgdes permitiu
a estes atores a proposicao e a priorizacdo das aeGessarias para se obter impacto positivo no
alcance dos resultados previstos.

Considerando que a Lei n® 13.326, de 29 de julh®0d®, ndo se aplica aos servidores do quadro
especifico da agéncia, que ainda dependem do imditicional para o célculo da sua respectiva

gratificacdo de desempenho e que ainda tém a cagapate vencimentos da Gratificagao de Efetivo

Desempenho em Regulacdo — GEDR, instituida pela®#1.357/2006, a Anvisa decidiu adotar as

metas do Contrato de Gestdo como instrumento pat@amao Desempenho Institucional e compor a

remuneracao destes servidores.

A definicdo do Contrato de Gestéo foi baseada twoda se tratar de um documento que formaliza
indicadores e metas para a avaliagdo do desempgienAavisa e que é pactuado com o Ministério
da Saude.

Para orientar os gestores e os servidores abrangaatal situacéo, foi publicada a Nota Técnica
GEDEP/GGPES N° 74/2017, de 17 de julho de 2017apuesentou duas a¢des norteadoras:

- Repeticao das notas de avaliacdo de desempeshrespiectivos servidores no ciclo anterior, para
efeitos de promocéo e de remuneracéo do quadroispao ciclo que se encerrou em 30 de junho
de 2017.

- Instituicdo do Contrato de Gestdo como novo umsénto para Avaliacdo de Desempenho

Institucional do quadro especifico a partir de &°jaheiro de 2018, adequando-se, portanto, ao
periodo de medig&o do referido contrato.
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3. GOVERNANCA, GESTAO DE RISCOS E CONTROLES INTERNOS

3.1 Descrigéo das Estruturas de Governanga

3.1.1 Auditoria Interna

A Auditoria Interna da Anvisa é uma unidade orgacianal especifica, nos termos da RDC n. 61,
de 03/02/2016. Sua existéncia visa atender aoastatio no 8 3°, do artigo 15, do Decreto n.

3.591/2000. Auditoria Interna é uma atividade iredgfente e objetiva que presta servicos de
avaliacao (assurance) e de consultoria e tem cdmetiveo adicionar valor e melhorar as operacoes
da organizacéo.

Estd sujeita a orientagdo normativa e supervis&aicdg® do Ministério da Transparéncia e
Controladoria-Geral da Unido (CGU), nos termosmlol®, do Decreto n. 3.591/2000.

Algumas de suas atividades, estdo a realizacaotedocucdo da Agéncia junto ao Ministério da
Transparéncia e Controladoria-Geral da Unido eojaat Tribunal de Contas da Unido — em suas
solicitacdes, auditorias, fiscalizacbes e monitaatms. Elabora seu Planejamento Anual de
Atividades de Auditoria Interna (PAINT) e Relatorhmual de Atividades de Auditoria Interna
(RAINT) em conformidade com normativos vigentesmbeomo realiza auditorias internas nos
processos de trabalho da Anvisa e o consequentgomzonento das recomendacdes emanadas.

3.1.2 Conselho Consultivo

O Conselho Consultivo € um dos instrumentos deicgzatado social da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, composto por representangeldnido, dos Estados, dos Municipios, do Distrito
Federal, dos produtores, dos comerciantes, da ddaedencientifica e da sociedade civil organizada.
Sua instituicdo esta prevista na Lei n® 9.782 gdd@e?janeiro de 1999, que “define o Sistema Nationa
de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia NacioreaMigilancia Sanitéria.

O Conselho Consultivo, por forca da Portaria Manst n © 2.575/2016, teve a sua composi¢ao
renovada. Em 2017 elaborou-se proposta de metddplagqual foi submetida a apreciacdo do
Ministério da Saude.

3.1.3 Comissao para elaborar propostas de Plandrdegridade e acompanhar e monitorar o
Programa de Integridade no ambito da Anvisa

A Controladoria Geral da Unido - CGU, por meio dat&ia n° 784, de 28 de abril de 2016, instituiu
o Programa de Fomento da Integridade Publica da €BROFIP, para a administragdo publica,
autarquica e fundacional do Poder Executivo FedArélnvisa, conforme artigo 3° da mencionada
Portaria aderiu ao PROFIP, mediante Termo de Ades®&rograma, encaminhado a CGU em 27 de
outubro de 2016.

Os principais objetivos do PROFIP séo os de onientapacitar os 6rgaos, autarquias e fundacdes
do Poder Executivo Federal na implementacdo dagrgmuas internos de integridade publica, bem
como fornecer subsidios ao funcionamento das icsigde integridade. Para efeitos do PROFIP, as
acoes de Integridade Publica, consistem no conjdatmecanismos e procedimentos internos de
prevencdo, deteccdo e remediacdo de fraudes, larefdes e desvios de conduta, e deve ser
desenvolvido a partir dos seguintes eixos:

a) comprometimento e apoio da alta direcéo;
b) adesado ao 'Programa de Fomento a Integridade® 8ROFIP;

74



c) criacao e fortalecimento do comité de integradpdblica;
d) andlise e gestao de riscos; e,
e) estratégias de monitoramento continuo.

Com a adeséo ao PROFIP restou a Anvisa 0 comproiéss

1. criacdo e aprimoramento de padrdes de éticacomttuta, além de demais politicas, normas e
procedimentos que forem necessarios;

2. acdes de comunicacgao, cursos e treinamentidgosfeara disseminacdo das normas e conteudo
de que trata o item anterior;

3. aprimoramento e institucionalizacédo de caneiglehincias e de fluxos e processos para seu
tratamento;

4. aprimoramento e institucionalizacdo dos procedios e instancias responsaveis pelas acoes de
responsabilizag&o disciplinar;

5. implementacdo de outras acfes de remediacdcssdeies, que contemplem o constante
aprimoramento de processos de trabalho.

Por meio da Portaria n® 666, de 24 de abril de 204 Diretor-Presidente foi instituida a Comissao

para elaborar propostas de Plano de Integridadeniito da Anvisa, bem como a sua composicéao.
Na Portaria de n° 859/ANVISA, de 31 de maio de 2@l 8uas alteracdes, foram designados os
membros titulares e suplentes da Comisséo.

O Plano de Integridade para o biénio 2018-201%faborado pela Comissdo e submetido em
dezembro de 2017 a Diretoria Colegiada que, eme2famkiro de 2018, o aprovou na Reunido
Ordinaria interna - ROI 001/2018.

3.1.4 Corregedoria

A Corregedoria da Anvisa € parte do Sistema dee@@@o do Poder Executivo Federal — que foi
criado por meio do Decreto n° 5.480/2005, de 30®6/ enquanto Unidade Seccional,
compreendendo todas as atividades relacionadav@nméo e apuracao de irregularidades, por meio
da instauracéo e conduc¢ao de procedimentos cangasio

Conforme dispde o Art. 1° do Decreto em epigrafeverbis

Art. 12 Sdo organizadas sob a forma de sistema as alésdde correicdo do Poder
Executivo Federal, a fim de promover sua coordemaddarmonizacao.

§ 1° O Sistema de Correicdo do Poder Executivo Fedewailpreende as atividades
relacionadas a prevencdo e apuracao de irreguasdano ambito do Poder Executivo
Federal, por meio da instauracao e conducao degiroentos correcionais.

§ 2 A atividade de correicdo utilizard como instrutosna investigagdo preliminar, a
inspecdo, a sindicAncia, o processo administratjgral e o processo administrativo
disciplinar.

Art. 2° Integram o Sistema de Correicao:

| - a Controladoria-Geral da Uni&o, como Orgéo @emto Sistema;

Il - as unidades especificas de correigdo parga@augnto aos Ministérios, como unidades
setoriais;

lll - as unidades especificas de correicdo nos odrggue compdem a estrutura dos
Ministérios, bem como de suas autarquias e fundgadielicas, como unidades seccionais:
(..

§ 2° As unidades seccionais ficam sujeitas & @&t normativa do Orgédo Central do
Sistema e a supervisao técnica das respectivaadesdetoriais.

De acordo com a Portaria n® 650/2014 — Regimengoriat a Corregedoria esté vinculada ao Orgdo
de Assisténcia Direta ao Diretor—Presidente.
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3.1.5 Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamnto

A Camara de Regulacdo do Mercado de MedicamenMEQ] € um érgdo de Conselho de Governo
da Presidéncia da Republica e foi criado pela £&n742, de 06 de outubro de 2003, com o objetivo
de adotar, implementar e coordenar atividadesivatata regulagdo econdmica do mercado de
medicamentos voltadas a promover a assisténcia@utica a populacéo, por meio de mecanismos
que estimulem a oferta de medicamentos e a commide do setor.

A CMED é formada pelos seguintes 6rgédos: ConsethMithistros, Comité Técnico-Executivo e
Secretaria-Executiva. O Conselho de Ministros égad@ de deliberacéo superior e final da CMED.
E composto pelo Ministro de Estado da Satde, queside, pelo Ministro de Estado da Casa Civil
da Presidéncia da Republica, pelo Ministro de EstiedJustica, pelo Ministro de Estado da Fazenda
e pelo Ministro de Estado da Indastria, Comércitekar e Servigos.

O Comité Técnico-Executivo é o nlcleo executiveg@do da CMED. E composto pelo Secretario
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos doistério da Saude, que o coordena, pelo
Secretario-Executivo da Casa Civil, pelo SecretédeoDefesa do Consumidor do Ministério da
Justica, pelo Secretario de Acompanhamento EcomodaidVinistério da Fazenda e pelo Secretario
de Desenvolvimento e Competitividade IndustrialMiaistério da Industria, Comércio Exterior e
Servicos. Por sua vez, a Secretaria-Executiva dBaIZ(BCMED) € exercida pela Anvisa, nos termos
do artigo 7° do Decreto n° 4.766, de 2003 e egaéléi ao Gabinete do Diretor-Presidente.

Na Resolugcdo CMED n° 03, de 29 de julho de 2008,aprova o Regimento Interno da CMED,
estdo elencadas as competéncias de cada 6rgéde. d&snttompeténcias da Secretaria-Executiva,
destaca-se a apreciagao, em primeira instancipre®s de produtos novos e novas apresentagoes
de medicamentos, que envolve uma analise econ@meaecnologias em saude, o monitoramento
de mercado, além da realizacdo de investigacoémprares e aplicacdo de san¢des nos processos
administrativos que apuram infracfes a Lei n° 12).dé 2003 e demais normas que a regulamentam.

A Secretaria-Executiva também presta assistén@tadio Conselho de Ministros e Comité Técnico-
Executivo da CMED, preparando as reunides, impléameilo as deliberagdes e diretrizes fixadas
pelos 6rgaos colegiados, realizando e promovendo@s e apresentando propostas sobre matérias
de competéncia da CMED. Ademais, presta assessoriziretor-Presidente da Anvisa nos temas
relacionados a regulacdo do mercado de medicameaiéws de prover informacdes do mercado
farmacéutico a diferentes areas da Agéncia.

3.1.6 Comisséo de Acompanhamento e Comissao deigpZd do Contrato de Gestdo com o
Ministério da Saude

O Contrato de Gestéo é pactuado pela Anvisa cau Orgdo supervisor gue € o Ministério da Saude
e apresenta duas comissdes com o0 objetivo de aobapa avaliar o cumprimento dos indicadores
e metas.

3.1.6.1 Comissao de Acompanhamento do Contrato dst&b
A Comissdo de Acompanhamento € formada por refdeeges e suplentes das Secretarias do
Ministério da Saude, das Diretorias, do Gabinete Diietor Presidente e da Assessoria de

Planejamento da Agéncia, com a finalidade de garamarticipacao e representacao das unidades
envolvidas com indicadores e metas. Esta Comis&imn@lizada por meio de Portaria assinada pelo
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Diretor Presidente da Anvisa. Atualmente, a P@taigente é a n°® 2.136, de 21 de novembro de
2016.

A Comissao tem como atribui¢cbes principais o acarhpmento da execuc¢éo do Contrato de Gestao
no que se refere ao alcance dos resultados pastuad®lano de Trabalho, em seus aspectos
quantitativos e qualitativos, a emissdo de pareoen andlise conclusiva sobre a execucdo do
Contrato de Gestdo quanto ao alcance das metasagast com base nos relatérios gerenciais e
demais informacgbes, a proposicdo de aclOes comsedvautras sugestdes e/ou recomendagdes
decorrentes do acompanhamento, aléem de propos@aewisdo de metas e a alteracdo dos
indicadores de desempenho, quando julgar necessédi® acordo com as orientacdes e deliberacdes
da Comisséo de Avaliacao.

A Anvisa é a responsavel por manter a Comissaacdenpanhamento informada sobre o andamento
das metas e indicadores do Contrato de Gestdonfeucaano, a Agéncia organiza e promove
encontros presenciais com os representantes das€awome das areas técnicas da Agéncia, além de
outros convidados que queiram participar, com cetohg de promover a discussdo sobre o0s
resultados apresentados. Além disso, a Comissa&osgagunir quando julgar necessario para agregar
melhorias ao processo do Contrato de Gestao.

3.1.6.2 Comissao de Avaliacdo do Contrato de Gestéao

A Comissédo de Avaliagdo é formada por represergatae secretarias do Ministério da Saude, por
representantes do Ministério do Planejamento, Oegémne Gestdo e é coordenada pela Secretaria
Executiva do Ministério da Saude.

Essa Comisséo aprova os indicadores e metas guaaeptesentes no Plano de Trabalho da Anvisa
e analisa e emite o parecer conclusivo quanto agpmento das metas e resultados apresentados
pelos indicadores do Contrato de Gestdo da Agéksi@a Comisséo julga se houve atendimento
favoravel das metas e indicadores pactuados, aguendecide os encaminhamentos que a Agéncia
deverd adotar.

Todos os documentos emitidos tanto pela Comissdavdeacdo, bem como pela Comisséo de
Acompanhamento, séo divulgados e ficam a dispogigé consultas no Portal da Anvisa.

3.1.7 Comissdo de Etica

A Comissdo de Etica da Anvisa (CEAnvisa) representagéncia na Rede de Etica do Poder
Executivo Federal, coordenada pela Comisséo da Ptiblica (CEP). E responséavel pela aplicacio
do Cddigo de Etica da Agéncia (RDC n° 141/2003)Cdaligo de Etica Profissional do Servidor
Puablico Civil do Poder Executivo Federal (Decretoliil71/1994), bem como por supervisionar a
observancia ao Cédigo de Conduta da Alta AdmirgétraFederal pelos dirigentes, no ambito da
Anvisa.

Tendo como base legal o Decreto n° 1.171, de 2@nd® de 1.994, atua como instancia consultiva
dos dirigentes, dos Agentes Publicos e da populkagégeral, respondendo a questionamentos sobre
o Regramento Etico. Nas situacbes de eventual ogsouento, a CEAnvisa realiza os
procedimentos de investigacdo de conduta éticeamplo, se for o caso, san¢des, recomendacoes e
demais medidas de reeducac&o. E composta porér@bnos titulares e respectivos suplentes, conta
também como uma Secretaria-Executiva e com 26 Bemiantes Locais sediados nas unidades
descentralizadas da Anvisa. Seu objetivo princgpaducar e reeducar para prevenir e mitigar
eventual descumprimento ao Padrdo Etico recomenaesidAgentes Publicos da Agéncia, dentre
outros tema.
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3.1.8 Comité de Capacitagédo e Desenvolvimento des&as

O CCDP atua nos diferentes processos da area éevidbamento diretamente relacionados a
capacitacao e treinamento dos servidores. Por daemp\nvisa possui um Programa de Idiomas,
por meio do qual os servidores que cursam idioreastdresse da Agéncia podem ser ressarcidos
em parte dos gastos. As solicitagcbes podem emngejansos, 0s quais sao analisados no ambito deste
Comité. Também é atividade do CCDP analisar todasokcitacdes de participacdo em cursos de
pos-graduacdo que envolvam custos financeirosgpAggéncia ou afastamentos do trabalho.

Trata-se de uma estrutura criada com importantel papanalise de determinados casos relacionados
a capacitacdo, sendo formada por representantefretas de gestdo e diretorias da Agéncia, bem
como das entidades representativas dos servidanes, o sindicato e associacdo. Essa composicao
permite uma discussao ampla sobre as acdes detagfacde forma a considerar os diversos fatores
intervenientes, bem como valorizar uma gestaogpaativa. Outra atividade é contribuir com o Plano
de Capacitagéo e Desenvolvimento Humano e deliberambito de sua execugéo.

A Portaria Anvisa n° 1.389, de 01 de outubro de22@fie leva em consideragao as disposi¢coes do
Decreto n® 5.707/2006, estabelece a composica&haiabes do CCDP.

3.1.9 Comisséao de Avaliacao de Desempenho (CAD)

A CAD acompanha o processo de avaliagdo de desénmpdos servidores e € formada por
representantes das diretorias da Anvisa, das deegsestdo de pessoas e planejamento, e também
possui membros das entidades representativas odoses. Essa composicéo enriquece os debates,
principalmente no acompanhamento de casos de géalde desempenho de servidores que estéo
fora da média regular, especificamente, do qua@tove da Agéncia.

A Portaria n°® 1.653 de 14 de outubro de 2013, eltab a composicdo e atribuicbes da Comissao.
Tem por finalidade o acompanhamento dos servidooegue diz respeito ao estagio probatério e
recursos respectivos, sugerir ao Diretor-Presidargstabilidade para os servidores aprovados no
estagio probatério, atuando também nos respeatenssos, e acompanhar o processo de Progresséo
e Promocéao na carreira.

3.1.10 Comissao Permanente de Acompanhamento, Mearhento e Avaliagcdo do Cumprimento
das Normas Relativas ao Acesso a Informacéo no Amda Anvisa (CPAMA)

A Comisséo Permanente de Acompanhamento, Monitortames Avaliagdo do Cumprimento das
Normas Relativas ao Acesso a Informacdo no Amkitamvisa (CPAMA), constituida pela Portaria
n° 524/Anvisa, de 04 de maio de 2015, tem porw@t#w acompanhar a execugao da Lei de Acesso
a Informacédo na Agéncia, inclusive no que se refgreestabelecimento de parametros para a
classificacdo e desclassificagdo de documentost@usm grau e prazos de sigilo. Para tal séo
realizadas reunides mensais.

Com essa finalidade, foi instituida a SubcomissimBnente de Avaliacdo de Documentos Sigilosos
no ambito da Anvisa (SPADS), composta por represées do Gabinete do Diretor-Presidente, das
Diretorias e da Geréncia-Geral de Conhecimentorimicdo e Pesquisa.

A CPAMA é composta por representantes do Gabinet®icketor-Presidente, que a coordena, das
Diretorias, da Assessoria de Planejamento, Ouaddoordenacdo de Seguranga Institucional,
Assessoria de Comunicacdo, Eventos e Cerimoniatén@a de Gestdo Documental e da
Coordenacédo de Atendimento ao Publico.
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3.1.11 Comissao Cientifica da Anvisa

Instituida pelo Decreto Presidencial n°® 8.037, 8al@ junho de 2013, a Comisséo Cientifica em
Vigilancia Sanitaria (CCVisa) possui o importani@pel de assessorar a Anvisa na avaliacdo e
regulacdo de novas tecnologias de interesse da satwks temas e discussdes estratégicas de cunho-
técnico-cientifico no campo de atuacdo da Agéncia.

Além de seu papel de assessoramento outro ponttanpe para ser destacado € a utilizacdo dessa
instancia como espaco de didlogo e intercambicodaecimento entre a Agéncia e a comunidade
cientifica. Essa interacao fortalece ndo apenasgib regulatéria da Anvisa, mas também o papel
da academia na promocéao, acompanhamento e avalia¢isenvolvimento tecnoldgico e cientifico
para o bem-estar da populacdo no campo da sautieapub

A Comissédo é formada por profissionais de renoreriacional, com experiéncia em pesquisa em
distintas areas da saude. Os membros sao nomezgldddipistro de Estado da Saude para mandato
de trés anos, permitida uma Unica reconducao pesmo periodo, e devem declarar a inexisténcia
de conflitos de interesse, impedimentos ou suspe&igérelacéo a regulacéo sanitéria.

A Comissédo atua mediante demandas da Diretoriag@dle da Agéncia e pode indicar consultores
ad hocou instituicdo de ensino e pesquisa para a elgdom@os estudos e pareceres necessarios para
0 seu trabalho.

As atividades da Comissdo tiveram inicio em dezermd®m 2013 e seus respectivos trabalhos
consolidaram sua criagdo no ano seguinte enquamto técnico-cientifico legitimado para o
enfrentamento dos desafios que Ihe foram sendsaqeeos.

O Regimento Interno da Comisséao foi aprovado peldaRa n°® 69, de 22 de janeiro de 2014. A
GGCIP é responsavel pela Secretaria Executiva dai<Séo e possui as atribui¢cdes disciplinas no
Art. 7° do mencionado regimento. Cabe ainda add&mete da Comisséo a coordenagéo dos trabalhos
do pleno, conforme previsto no Art. 4°, § 1 do megto.

3.1.12 Comissao Permanente de Avaliagdo de Docuneesigilosos

A Comissao Permanente de Avaliagdo de Documengilesis - CPADS foi instituida pela Portaria
n° 12/Diges/Anvisa, de 09/01/2017 e tem como oledpoiar as autoridades classificadoras quanto
ao sigilo de documentos, propor o destino finalirdermacdes desclassificadas, opinar sobre a
informacé&o produzida no ambito da Anvisa para flesclassificagdo em qualquer grau de sigilo,
propor aprimoramento de procedimentos internos agona atender a legislacao que regula o sigilo
de documentos, etc.

A comissdo atua no ambito interno, de modo colegiatk carater interdisciplinar e natureza
consultiva e visa, em sintese, auxiliar a Agén@aimplementacdo das diretrizes contidas nos
normativos que tratam do sigilo de documentos acdsso a informacao.

3.1.13 Comissdo Permanente de Avaliacdo de DocungAtquivisticos da Anvisa

A Comissao Permanente de Avaliacdo de Documentpsivisticos da Anvisa - CPAD foi instituida
pela RDC n° 207, de 14 de julho de 2005 e possnoctribuicdo avaliar as propostas de alteracao
dos instrumentos de classificacdo documental dasAnprocedendo as alteragfes e aprovagoes,
encaminhar os instrumentos de classificacdo dociainda Anvisa as unidades organizacionais
responsaveis pela producdo documental, ao seidicure a diretoria colegiada da Agéncia com
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vistas a aprovacdo dos prazos de guarda e destirfagd dos documentos, encaminhar os
instrumentos, aprovados internamente, a instituieéguivistica publica competente para a
aprovacao, avaliar e aprovar listagens de elimmde&ocumentos elaborados pelo Arquivo Central
e pelas Coordenactes de Portos, Aeroportos, FrasieRecintos Alfandegados, etc.

3.1.14 Comité Editorial da Anvisa

O Comité Editorial da Anvisa foi instituido pelarRwoia da Anvisa n® 1.312, de 16 de agosto de 2013.
Trata-se de uma instancia colegiada, de carateristiplinar e natureza consultiva, para atuacéo
em assuntos editoriais no ambito da Anvisa.

Tem como atribuicdo principal realizar a gestéao plmglutos editoriais publicados pela Agéncia,
propor e implementar a Politica Editorial da Anyifam como zelar pelo seu cumprimento e
constante atualizacdo, de acordo com a finalidad@ssao e as prioridades institucionais, visando a
consolidagéo do Sistema Nacional de Vigilancia taaai

O Comité tem entre seus objetivos especificos danarganizacdo e otimizacdo da producgéo
editorial da Anvisa, visando os beneficios e custo®Ilvidos em cada uma das publicacfes editadas
pela Anvisa.

3.1.15 Comité Estratégico de Tecnologia da Informaca

Instituido em 01 de agosto de 2016 através darornal.560/ANVISA, o Comité Estratégico de
Tecnologia da Informacé&o (CETI) substituiu o antigumité de Informacao e Informética (Ciinfo).
Conforme detalhado na Portaria supracitada, a csiggme as atribuicées do CETI sao:

Art. 2° O CETI/ANVISA ¢é instancia de decisdo caleégj com funcBes deliberativas, normativas, diestjve
fiscalizadoras das atividades relativas a Tecnadoda Informagcdo no ambito da Agéncia Nacional dgil&ncia
Sanitaria - ANVISA, em conformidade com o dispnosticiso VIl do art. 2° da Lei n°® 9.782, de 26jaieeiro de 1999
e com a Politica de Governanca Digital, institujgglo Decreto n° 8.638, de 15 de janeiro de 2016.
Art. 3° O CETI/ANVISA é composto pelos seguinteshres:
l. Adjunto do Diretor de Gestéo Institucional - CES.
1. Adjunto do Diretor de Autorizagdo e Registran@arios - DIARE.
Ill.  Adjunto do Diretor de Regulagéo Sanitaria -REG.
IV. Adjunto do Diretor de Coordenacédo e Articulacélo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - DSNVS.
V. Adjunto do Diretor de Controle e Monitoramenemiarios - DIMON.
VI.  Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente — GADIP
VII.  Assessor-Chefe da Assessoria de Comunicag¢éeGOM.
VIIl. Assessor-Chefe da Assessoria de PlanejameAieLAN.
IX.  Gerente-Geral da Tecnologia da Informagdo — ®GT
X. Gerente-Geral de Conhecimento, Inovagéo e PeaguGGCIP.
Art. 4° O CETI/ANVISA tem a seguinte estrutura:
I Plenario.
Il. Presidéncia.
Ill.  Grupos de trabalho.
IV.  Secretaria Executiva.
Art. 5° Compete ao Plenéario do CETI/ANVISA:
| — deliberar sobre assuntos relativos a governamjgital com o objetivo de melhorar a
disponibilizacéo de informacéo e a prestacédo deiges, incentivar a participacdo da sociedade
no processo de tomada de decisdo e aprimorar osisntle responsabilidade, transparéncia e
efetividade das ac¢des de vigilancia sanitaria;
Il - propor diretrizes béasicas para a formulagdo peliticas, diretrizes, objetivos, indicadores,
metas e estratégias de tecnologia da informacéo;
Il — deliberar e encaminhar a aprovacdo do Direferesidente proposta de priorizagdo de
projetos para desenvolvimento de sistemas de i@fpiim e de apoio a decisdo, manutencao
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evolutiva e adaptativa, assim como sobre a intézagho de sistemas de informacéo solicitadas
pelas unidades organizacionais;

VI - instituir grupos de trabalho para o tratamerte temas especificos, elaborando diretrizes para
sua atuacéo e definindo contetldo minimo, critédesjualidade e prazo para as entregas;

V - emitir parecer final sobre as entregas dos gwipe trabalho instituidos no ambito do
CETI/ANVISA,;

VI - apreciar e aprovar minuta do Plano Diretor @iecnologia da Informacédo - PDTI da ANVISA,
a ser submetida a deliberacéo do Diretor-Presidente

VII - promover a racionalizagdo do desenvolvimeatao uso dos recursos de tecnologia da
informacéo;

VIII — assessorar na implementacédo de acdes partharia da governanca de tecnologia da
informacéo;

IX — propor diretrizes basicas para a politica destgio de pessoas na unidade de tecnologia da
informac&o, em conjunto com as respectivas areagpetentes;

X — definir servigos estratégicos de tecnologidardarmacédo, em conjunto com os gestores destes
servicos nas unidades organizacionais;

Xl - propor alteracdo do presente Regimento Intedw CETI/ANVISA, mediante decisdo da
maioria simples dos seus membros presentes entieunsubmeté-la a deliberacao da Diretoria
Colegiada; e

XIl — deliberar acerca da interrupcdo ou cancelantede projetos para desenvolvimento de
sistemas de informacéo e de apoio a decisdo, magéeevolutiva e adaptativa, assim como sobre
a internalizacéo de sistemas de informacéo, quadicitado e justificado pelo gestor da unidade
demandante ou da tecnologia da informacéao.

3.1.16 Grupo de Trabalho de Status

O Grupo de Trabalho responsavel pela revisdostiissdocumentais constantes dos sistemas de
informacé&o da Anvisa foi instituido pela Portafi@@09/Anvisa, de 03/02/2017. Entende-sespatus

a descricao das situagfes ou estadgios em que @SSPOS Se encontram registrados nos sistemas de
informacé&o da Anvisa.

Assim, osstatusdocumentais sao utilizados para informar o andé&meéa analise dos processos
submetidos a regulagdo, de forma a conferir traéspa as informacgdes disponibilizadas aos
usuarios externos através da consulta a situacdoalgnentos.

Os objetivos do Grupo de trabalho sédo criar dzegripara futura criacao, alteracdo ou extingdo de
status, organizar o fluxo de atualizagéo e profterreativas para aumentar a transparéncia e clareza
do andamento processual na Agéncia.

3.1.17 Grupo de Trabalho com o Objetivo de Realiaagkcompanhamento e o Gerenciamento da
Implementacao do Conjunto de Propostas DefinidasRelatorio Final do GTI-OPME

Instituido pela Portaria n° 1.977, de 26 de outu®@016.

Compete ao Grupo de Trabalho:

| - Promover a articulacdo interna na Anvisa sobtenta "Dispositivos Médicos Implantaveis";

Il - Observar o Plano de Acao aprovado no Relatéimal do Grupo de Trabalho Interinstitucional
sobre orteses, préteses e materiais especiais®@BME) para a consecucdo de suas atividades;

[l - Realizar, em conjunto com as demais unidadggnizacionais da Anvisa relacionadas, a
implantacdo das medidas e acdes necessarias acmemy do Plano de A¢do do GTI-OPME;

IV - Elaborar e apreciar propostas de opc¢des regidatem relacdo ao tema; e

V - Dar ciéncia dos resultados dos trabalhos a @igetColegiada da Anvisa.

3.1.18 Comité Gestor da Estratégia
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O Comité Gestor da Estratégia foi criado para a@mhamento direto do Planejamento Estratégico
e demais iniciativas deliberadas pela DiretoriaeGiaida, a exemplo da execucdo do Plano de
Atendimento a Lei 13.411/2016. Serve para viahilzdomada de decisdo das acdes transversais,
gue necessitam de discussdes integradas juntoetsilis, relativo aos projetos, metas e iniciagtiva
estratégicas, e também faz é responsavel pelicRalé Gestédo de Riscos Corporativos da Agéncia.

O Comité também é responsavel pelo desenvolvimggtestratégia, promovendo as articulacdes
necessarias e submetendo para deliberacdo darair€tegiada (Dicol), assuntos que necessitam
de decisfes estratégicas. Instituido pela Pomdréd7 de 12 de 2017, o comité é composto pelas
cinco diretorias da Anvisa, além da Geréncia-GdealTecnologia (GGTIN) e da Assessoria de
Planejamento (Aplan), que atua como SecretarialExec

3.1.19 Grupo de Trabalho com o objetivo de discupiropor e implementar medidas que visem
ampliar a participacdo da Agéncia Nacional de Vigiicia — Anvisa na 12 Conferéncia Nacional
de Vigilancia em Saude - 12CNVS

Instituido por meio d®ortaria n® 605/DIGES/Anvisa, de 10 de abril de7201
Compete ao Grupo de Trabalho:

| - Propor medidas e acdes que promovam a mohdlwacestimulem a participacéo dos atores do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) etapas municipais/macrorregionais, estaduais
e nacional da 12 CNVS

Il - Mobilizar e estimular a participacdo das areamnizacionais e servidores da Anvisa nos debates
e atividades da 12 CNVS;

[Il - Elaborar materiais informativos sobre a afimagla Vigilancia Sanitaria no contexto do SUS,
subsidiando o debate dos participantes da 12 CHUI® & importancia do tema para a construcao de
acOes integrais de saude publica;

IV - Organizar e realizar Conferéncias Livres erasitatividades como oficinas e seminarios, que
contem com ampla participacdo e qualifiguem o delsabre temas de interesse da Vigilancia
Sanitaria junto a sociedade;

V - Apoiar a realizacdo das Etapas Preparatoriagfeféncias Municipais e/ou Macrorregionais,
Estaduais/Distrito Federal, e Etapa Nacional daNI¥'S;

VI - Divulgar o Regimento e o Regulamento da 12 @\&m todo o SNVS, como forma de incentivar
a participacao dos profissionais do SNVS, comogdeles nas etapas municipal, estadual e federal
da 12 CNVS;

VII - Divulgar o Documento Orientador preparadog€lonselho Nacional de Saude para o debate
sobre vigilancia em saude nas etapas da 12 CNp8n®ver debates sobre seus conteddos de forma
a incentivar os diadlogos sobre as acdes da Aneiss eventos;

VIII - Promover debates posteriores a publicacadrdtatorio Final da 12 CNVS, junto ao SNVS,
como forma de implementar as proposi¢cdes neledasg que promovam aprimoramento das acdes
de Vigilancia Sanitaria no pais.

Subgrupos de Formulacao, Mobilizacéo e Logisticainculados ao Grupo de Trabalho constituido
por meio da Portaria n® 605/DIGES/Anvisa, de 1l@lokd de 2017.
Instituido por meio d®ortaria n° 1505/Anvisa, de 4 de setembro de 2017.

Subgrupo de Formulacdo: Competéncias:
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a) Elaborar subsidios sobre a importancia da \figiEaSanitaria e o papel da Anvisa no ambito da
Vigilancia em Saude e do Sistema Unico de Sauide vistas a discussdo sobre a Politica Nacional
de Vigilancia em Saude nas etapas da 12 CNVS;

b) Registrar e divulgar os resultados das Conf@éndvres e demais atividades realizadas pela
Anvisa para amplo conhecimento da sociedade, beno @ Conselho Nacional de Saude e do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

c) Elaborar sugestbes de propostas do SistemarNdae Vigilancia Sanitaria - SNVS para a 12
CNVS, submetendo-as a deliberagdo da Diretoria gtaale da Anvisa e divulgando-as,
posteriormente, nas etapas da 12 CNVS.

Subgrupo de Mobilizacdo: Competéncias:

a) Propor medidas e acdes capazes de estimular asspoéis de Vigilancia Sanitaria da Anvisa,
dos estados e dos municipios, bem como dos labogtde forma a participar de debates e
atividades referentes a 12 CNVS, mobilizando-os @& etapas municipais/macrorregionais,
estaduais e nacional da Conferéncia.

b) Contribuir com a divulgacdo de materiais informasiyara subsidiar os participantes em debates
e atividades antes e apos a 12 CNVS.

Subgrupo de Logistica: Competéncias:

a) Elaborar o Termo de Execucdo Descentralizada fpansferéncia de recursos da Anvisa ao
Ministério da Saude, para viabilizacado do apoiariteiro a 12 CNVS;

b) Compor as equipes de fiscalizacédo e de apotganizacao da 12 CNVS, junto a Secretaria de
Vigilancia em Saude e ao Conselho Nacional de Saude

3.1.20 Comité de Acompanhamento da Implantacdo dasé& Experimental - CAIFE/SNCM
(Rastreabilidade) com o objetivo de apoiar a Anviea implantacdo e execucdo da Fase
Experimental do SNCM

Instituido por meio da Portaria N° 1.260, de 2jutteo de 2017
Séo atribuicbes do Comité:

| - assessorar a Anvisa na implantacéo e exeag&ase Experimental do SNCM;

Il - apoiar a identificagdo de critérios e paramet€cnicos e operacionais para a execu¢do da Fase
Experimental do SNCM;

[Il - apoiar a Anvisa na articulagdo com os memhfasadeia de movimentacdo de medicamentos
envolvidos na Fase Experimental do SNCM,;

IV - cooperar para a promoc¢do da divulgacado dernmégdes relativas a Fase Experimental do
SNCM,;

V - colaborar com a Anvisa na elaboracéo de doctwsete orientacéo e relatorios pertinentes a Fase
Experimental do SNCM.

3.1.21 Comissao Executiva para apoiar a Diretoria @estéo Institucional na coordenacao e no
acompanhamento da implantacdo do Projeto-Piloto Eabrica de Ideias no a&mbito da Anvisa
como parte da estratégia de fortalecimento e modsagado da gestéao

Instituida no ambito da Anvisa por meio da Portafid57, de 3 de fevereiro de 2016 e prorrogada
por meio da Portaria n° 210/Anvisa, de 03 de faxeie 2017.
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Sao objetivos do Projeto-Piloto da Fabrica de kleia

| — subsidiar a Diretoria de Gestao Institucionalformulacédo e implementacéo de diretrizes que
promovam o fortalecimento institucional e a govagaano contexto de modernizagao da gestao;

Il — promover acdes de valorizacéo da criatividade conhecimento durante a execucao do Projeto
para fomentar uma cultura de inovacdo no ambieatpocativo, com foco nas pessoas e no
desenvolvimento institucional;

Il — identificar, desenvolver e validar procedin®s) metodologias e abordagens que propiciem
aprendizado organizacional com relacdo a gestdopm@esso de inovacdo no ambiente
governamental;

IV - desenvolver e apoiar acdes que promovam ojamgeto e 0 reconhecimento de gestores e
servidores nas atividades de inovacao no ambiterdeto; e

V — identificar oportunidades de inovacao no cott@xganizacional, com potencial impacto para o
desenvolvimento e o desempenho institucional.

3.1.22 Grupo de Trabalho para elaborar proposta decopo de informacdes estratégicas
necessarias ao gerenciamento e qualificacdo daseagde vigilancia sanitaria.

Instituida no ambito da Anvisa por meio da Portafid57, de 3 de fevereiro de 2016 e prorrogada
por meio da Portaria N° 11, de 6 de janeiro de 2017

3.2 Informagdes sobre os Dirigentes e Colegiados

A Anvisa é dirigida por uma Diretoria Colegiadag@o deliberativo maximo da Agéncia, composta
por cinco integrantes com mandatos de trés an@scomeco e término ndo sao coincidentes entre
si, sendo admitida uma Unica reconducéo, nos tedad®i n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Os
diretores sao brasileiros, indicados e nomeadasresidente da Republica apds aprovacéo prévia
do Senado Federal, nos termos do art. 52, Ill,d&' Constituicdo Federal. Dentre os cinco, um é
designado por decreto do Presidente da Republieaep@rcer o posto de Diretor-Presidente. As
decisbes sao tomadas em sistema de colegiado, goriansimples. A exoneracdo imotivada de
Diretor da Agéncia somente podera ser promovidagunagro meses iniciais do mandato, findos os
quais sera assegurado seu pleno e integral exersddvo nos casos de pratica de ato de improbidade
administrativa, de condenacéo penal transitadaudgado e de descumprimento injustificado do
contrato de gestdo ao qual a autarquia é vinculada.

A Diretoria Colegiada retne-se com a presencaele,rpenos, trés diretores, dentre eles o Diretor—
Presidente ou seu substituto legal. Até a ultinnaié® de cada ano, a Diretoria Colegiada aprovara
calendario indicando as datas de realizacdo dasde=ue os periodos em que suspendera suas
deliberacdes no exercicio seguinte. As deliberagad3iretoria Colegiada sao tomadas por maioria
simples dos diretores presentes em reunides, ag@unpublicas, ou circuitos deliberativos, poranei

de voto, ndo lhes sendo permitido abster-se dg&otde nenhuma matéria, ressalvados os casos de
impedimento e suspeicdo, nos termos do artigo Redpmento Interno da Anvisa (RDC 61 de 03
de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05 der&axo de 2016). As deliberacbes devem ser
registradas em atas proprias. Se os votos foregrgiintes, de modo a ndo haver maioria para
qualquer solucéo, reabrir-se-ao os debates, cabhemdovamente os votos. Em caso de persisténcia
do empate apds 0s novos debates, o Diretor-Présigeoferira voto de qualidade. Os votos ja
proferidos por Diretores que estejam ausentes jouncandato ja se tenha encerrado serdo levados
em conta nas deliberacdes. N&o votard o Diretar anjecessor ja tenha proferido voto sobre a
matéria.

As competéncias da Diretoria Colegiada, definidag\m. 7° do Regimento Interno da Agéncia, sao:
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| - decidir sobre a administracdo estratégica dandigé

Il - definir e monitorar o cumprimento do planejanteestratégico da Agéncia;

[ll - propor ao Ministro de Estado da Saude astigak e diretrizes governamentais destinadas a
permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

IV - aprovar proposta de Contrato de Gestdo a semeinhada ao Ministro de Estado da Saude;

V - definir os procedimentos necessarios para g&eldos ocupantes de cargos na Anvisa;

VI - editar normas sobre matérias de competénckgéacia;

VII - julgar, em grau de recurso, como ultima instaradministrativa, as decisdes da Agéncia;

VIII - cumprir e fazer cumprir as normas relativasigilancia sanitaria;

IX - elaborar e divulgar relatorios periodicos soaseatividades da Agéncia,

X - encaminhar os relatorios de execucdo do CanttatGestdo e a Prestacdo Anual de Contas da
Agéncia aos 6rgdos competentes e ao Conselho Né&dersaude;

Xl - elaborar, aprovar e promulgar o Regimentorimie definir a area de atuacdo das unidades
organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia;

XII - autorizar o afastamento de funcionarios désRara o desempenho de atividades técnicas e de
desenvolvimento profissional,

XIIl - aprovar a cesséo, requisicao, promocao stafaento de servidores para participagcdo em
eventos de capacitacdo, na forma da legislacadgorn v

XIV - definir atividades dos Diretores em funcaoplano estratégico;

XV - deliberar sobre a aquisicéo e a alienacdo ds lmeoveis da Agéncia,

XVI - estabelecer e definir projetos estratégiaudidgando os representantes, prazos e produtos a
serem apresentados a Diretoria Colegiada,;

XVII - aprovar a solicitacdo de autorizagédo pagdizacdo de concurso publico; e

XVIII - avaliar o desempenho das unidades e org@oAgéncia.

Paragrafo unico. Dos atos praticados por unidadgan@acionais da Agéncia cabera recurso a
Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, contionadl instancia administrativa.

3.3 Atuacao da Unidade de Auditoria Interna

3.3.1 Indicacéo do Estatuto ou Normas que RegularAtaacédo da Auditoria Interna

A Auditoria Interna (AUDIT) é instituida em cumpremto ao artigo 14, do Decreto n. 3.591, de
06/09/2000 (Redacao dada pelo Decreto n. 4.304)2002

Art. 14. As entidades da Administracdo Publica gfald indireta deverdao organizar a
respectiva unidade de auditoria interna, com o eptecessario de recursos humanos e
materiais, com o objetivo de fortalecer a gestéacmnalizar as acdes de controle. (Redacgéo
dada pelo Decreto n° 4.440, de 25.10.2002)

As competéncias e atribuicdes da Auditoria Intexrdo Auditor Chefe encontram-se dispostas na
RDC Anvisa n. 61, de 03/02/2016, disponivel no 8e#gu endereco eletrbnico:
https://goo.gl/YrmBPM

No ambito da Anvisa, também se submete a Orientde&ervico n. 44, de 28/12/2017, que dispde
sobre a classificacdo, critérios e fluxos para mitnocamento das recomendacdes expedidas pela
Auditoria Interna.

A Audit se sujeita a orientacdo normativa do Migigt da Transparéncia e Controladoria-Geral da

Unido (CGU), bem como observa as Normas Internacqrara a Pratica Profissional de Auditoria
Interna, publicadas pelbhe Institute of Internal Auditors (l1A).
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3.3.2 Elementos que Caracterizam a Independénci®lgetividade da Unidade de Auditoria
Interna

As Auditorias Internas da Administracdo Publica ¢ratl sdo supervisionadas tecnicamente ao
Ministério da Transparéncia e Controladoria-Gerluhido (CGU), nos termos do artigo 15, do
Decreto n. 3.591/2000.

Art. 15. As unidades de auditoria interna dasdales da Administragdo Publica Federal
indireta vinculadas aos Ministérios e aos érgdoBréaidéncia da Republica ficam sujeitas
a orientacdo normativa e supervisdo técnica do @gntral e dos 6rgdos setoriais do
Sistema de Controle Interno do Poder Executivo Feédem suas respectivas areas de
jurisdicao. (Redacao dada pelo Decreto n° 4.44@5dE0.2002)

Na estrutura da Anvisa, regimentalmente € uma deidarganizacional especifica vinculada
funcionalmente a Diretoria Colegiada (DICOL). Emisaspectos administrativos a pratica tem sido
de se reportar ao Gabinete do Diretor-Presidente.

Os auditores internos governamentais da Anvisa sufimrdinam suas analises e conclusbes a
terceiros e nao sofrem pressodes internas em sdahos. Todavia, iSSo ndo permite a inexisténcia
de evidéncias robustas para expressar suas opoudesnclusdes em seus relatorios, bem como a
requerida interacdo saudavel e positiva com o®gestio 6rgdo no debate dos pontos de auditoria.

Exemplo disso, é o fato da AUDIT se valer da encistéirelatorios de auditoria preliminares, além
das oportunidades de manifestacdo durante o taaldghcampo. Tal pratica visa estabelecer
discussdes colaborativas com as areas auditadsentido de pacificar entendimentos e aperfeigoar
o resultado esperado para cada recomendacdo @opasim, por ocasido da emissdo de seus
relatérios finais, os auditores tém condi¢cdes @mtas entendimentos verdadeiramente discutidos e
consolidados, inclusive quanto aos riscos envotyidmedidas mitigatérias e emissdo de
recomendacgfes exequiveis.

Destaque-se, que nos trabalhos realizados nasrm#srUnidades Organizacionais da Anvisa, tem-
se empregado uma metodologia de controle pedagdgiltada a consolidar as acdes de auditoria
como ferramentas de apoio a gestao, conscientizamgestores de que um bom sistema de controle
interno significa, sobretudo, minimizagdo a exp@®igos riscos concernentes aos seus atos.

3.3.3 Estratégia de Atuacdo em Relagdo a Unidadetée e as Unidades Descentralizadas

A Anvisa ndo possui unidades de Auditoria Interaaceéntralizadas. As estratégias de atuacao sao
definidas na unidade central e explicitadas nod®farual de Auditoria Interna (PAINT), instrumento
que norteia as acdes de auditoria interna na asimdg@o publica federal para um determinado
exercicio.

O Plano Anual de Atividades da Auditoria InternAIlfRT) esta previsto no Capitulo I, da Instrucéo
Normativa n. 24, de 17/11/2015, da CGU.

PAINT - Exercicio de 2017 foi aprovado pela DirgdColegiada por meio do Circuito Deliberativo
- CD 047/2017, de 30/01/2017.

3.3.4 Estruturacao da Unidade de Auditoria Interna
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A estrutura fisica e de materiais da Auditorianméeda Anvisa € adequada para o desenvolvimento
de suas atividades, considerando sua atual forgalokgho - a qual, mencionamos adiante:

Tabela 3.3.4.1 — Relagéo dos profissionais da autfi|a interna

Ordem Nome CPF Formacéao Cargo

1 Ana Camila Dias Cavalcante **% 963.713-* C|enc,|as. Analista Administrativo
Contabeis

2 Eneida Gagliardi Leite *xx 148.727-** Farmaqa Esp. Reg. e Vig. Sanitéria
Industrial

3 Leonardo Farias Passos *** 663.081-**  Direito Asta Administrativo

Pl AEEEE A 06 OIEE *** 917.541-**  Administracdo  Analista Administrativo

Mendes
5 Veranggi el Lepes *** 596.461-** (SlhiE: daN Analista Administrativo
Custodio Computacgéao
5 Walter Ferreira Dantas *** 560.771-** C|enc,|as. Analista Administrativo
Contéabeis
6 Winicius Siqueira Pinto **x 141.271-** Dlreltg € Esp. Reg. e Vig. Sanitaria
Farmacia
7 Geisiele Batista Araujo **x 142.931-** - Técnico em Secretariado

(terceirizado)
* a partir de 12/03/2018

Fonte: Audit

Inobstante, entende-se que para maior abrangéasiagbes de auditoria interna, o quantitativo de
profissionais pode ser aperfeicoado, especialmsmteonsiderarmos o orgamento, quantidade de
servidores, capilaridade e escopo de atuacédo dasanv

Auditoria Interna da Anvisa ndo possui subdivisdésrnas, tais como geréncias, coordenacdes ou
nucleos. A organizacao do setor divide-se, essemeide, em atividades de auditoria e atividades de
gestdo, administracdo e apoio, desempenhadas gpesdalistintas de servidores.

3.3.5 Informagbes sobre como se Certifica de quéle Geréncia Toma Conhecimento das
Recomendacdes Feitas pela Auditoria Interna e Assyrse for o Caso, os Riscos pela N&o
Implementacao de Tais Recomendacoes

Todos os relatérios da auditoria interna sdo endaawoios aos gestores envolvidos na acdo de
auditoria, bem como a todos os Diretores da Anvisa.

O monitoramento das recomendacdes da auditorienante parte vinculada da acdo de auditoria e
possibilita a Agéncia atender ao disposto no itéindé artigo 15 e artigo 17, da Instru¢do Normativ
n. 24/2015, da CGU; Paragrafo 2°, do art. 54 evil, do art. 210, da RDC n. 61, de 03/02/2016;
Letra “c”, do item 103 e os itens 106, 125, 17678 dla Instrucdo Normativa CGU n. 03/2017, de
09/06/2017 e as Normas Internacionais para Pr&tiofissional da Auditoria Interna 2500.A1 e
2500.C1 - além de conferir adequada efetividadeadalho realizado.

Em 2017 foi proposto pela auditoria interna ao dginte Maximo do Orgdo um normativo que
tratasse das classificacfes, critérios e fluxosrele@mendacdes expedidas pela Auditoria Interna.
Neste Contexto, foi publicada a Orientacao de $envi044/ANVISA, de 28/12/2017, que constituiu
significativa evolucao do ponto de vista de norgaifio e instrumentalizacado dos procedimentos de
monitoramento dessas recomendacdes.
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De acordo com a mencionada Orientacdo de Servigesgonsabilidade da unidade auditada
comunicar a implementacdo das recomendacdes, maasoequeridas pela auditoria interna e nos
prazos constantes nos relatérios ou nas manifestai® avaliacdo e monitoramento posteriores a
emissao do relatério.

Dessa forma, vencidos os prazos pactuados paranmpltacdo das recomendacdes, estas s&o
classificadas pela Audit em alguma das seguintiemcdies: implementada, ndo implementada,
parcialmente implementada, em implementacédo, cath@ehuditoria Interna e cancelada Diretoria
Colegiada.

Em sintese, os artigos 4 a 7 da norma garantenrtificegdo de que a Alta Geréncia tenha
conhecimento das recomendacdes feitas pela Awditggrna e assuma, se for o caso, 0s riscos pela
nao implementacéo de tais recomendacoes.

Além disso, tal metodologia promove o fortalecinoethd relacionamento entre a auditoria interna e
as unidades auditadas e fomenta a construcao idadodes relacionados ao tema.

Embora a Auditoria Interna da Anvisa ainda nado ahi$@a de sistema informatizado para
monitoramento de suas recomendacfes emanadas, dadeindesenvolveu uma ferramenta
informatizada na forma de um banco de dados noodgaét Access.

O banco de dados proporciona um gerenciamento zatitoi dos relatérios de auditoria e das
recomendacfes emitidas, sendo possivel emitir geafdmediata um extrato com a situacéo de
implementacdo das recomendacgfes por acdo de @udifyu exercicio, além de outras
funcionalidades.

As informacdes inseridas no banco de dados merdwors#io extraidas do Formulario de
Monitoramento das Recomendacdes da Auditoria latgareenchido pela unidade auditada apés o
recebimento do relatério final de auditoria interNaste formulario consta a descricdo das medidas
adotadas ou a serem adotadas pela area com o ippag$ratar os riscos decorrentes dos achados
de auditoria.

O formulario citado contempla os prazos para implaiacdo das providéncias pactuados entre a
Audit e a unidade auditada. Essa pactuacdo de @zmre originariamente na oportunidade da
realizacdo da reunido de busca conjunta, apos @wniksrelatorio preliminar de auditoria, momento
em que € discutida a visao final dos gestores quapertinéncia, viabilidade e exequibilidade das
recomendac¢fes emitidas, entre varios outros fatelatsvos ao trabalho.

3.3.6 Descrigdo da Sistemética de Comunicacdo @ Aeréncia, ao Conselho de Administracao
e ao Comité de Auditoria, quando Houver, sobre RiscConsiderados Elevados Decorrentes da
N&o Implementacdo das Recomendacdes da Auditoriarima pela Alta Geréncia

Além do informado no item 3.3.5, os relatérios dditoria interna que sdo encaminhados as partes
interessadas, que incluem todos os Dirigentes dasAnapresentam em sua estrutura quadro
sintético das informacdes, dos achados e das rectam@es, voltado a conferir acesso rapido, claro
e objetivo a seus aspectos mais relevantes.

Em cumprimento a responsabilidade inerente da AUd@dTrealizar o reporte de informacdes a
Diretoria Colegiada, estd prevista na Orientacadederico n. 044/ANVISA, de 28/12/2017, a
emissao periodica, nos meses de marco e setengbum éxtrato das recomendacdes classificadas
como ndo implementadas, parcialmente implementa@as implementacdo ha mais de 6 meses do
primeiro vencimento.
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Também constitui importante canal de comunicacdn Gwnselho de Administragdo ou 6rgao
equivalente, no caso da Anvisa a sua Diretoriagiadia, a submissdo para apreciacdo do Relatorio
Anual de Atividades de Auditoria Interna (RAINT).

Trata-se de passo fundamental na comunicacgéo siaisadns das agfes e atividades de auditoria a
Alta Geréncia, haja vista que a Instrucdo Normaiiva4/2015 (CGU) exige que a Auditoria Interna
apresente no Raint uma andlise consolidada acern&vél de maturacdo dos controles internos do
orgao ou entidade, com base nos trabalhos reatizatémtificando as areas que apresentaram falhas
relevantes e indicando as ac¢bes promovidas pardarezgcado ou mitigacdo dos riscos delas
decorrentes.

N&o o bastante, a Auditoria Interna da Anvisa tent@ocado a disposicdo da Alta Geréncia da
Anvisa no sentido de esclarecer as eventuais dgididaseus dirigentes, seja por meio de reunides
diretas e individualizadas com seus diretores,smjaneio de apresentacdes ao plenario da Diretoria
Colegiada, por convite ou iniciativa propria.

3.3.7 Alteracdes da Estrutura Organizacional da dade de Auditoria

Em 2017 n&o ocorreram alteragdes na estrutura aagaonal da Auditoria Interna da Agéncia.

3.4 Atividades de Correigéo e Apuracao de llicitoAdministrativos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria disp@® @gaos integrantes do controle interno da
Administracdo Federal para, sendo eliminar, mitigar riscos da instituicdo. Isto posto, a
Corregedoria, a Ouvidoria e a Auditoria tém exer@dsas competéncias as quais tém constado dos
sucessivos Regimentos Internos editados.

Por sua vez, convém — também - lembrar que estasdbs de Controle estdo vinculadas aos, hoje,
denominados Sistemas Corporativos da Administr&edileral, onde desde a edigdo do Decreto-Lei
n.° 200/1967, sdo preconizadas formas de atuac@@mmie a disciplina efetuada por um Orgéo
Central e a descentralizacao de atividades, pdades setoriais e seccionais.

O Decreto-Lei n° 200, de 25/02/1967, cujo objefwioorganizar a Administracdo Federal, assim
como estabelecer diretrizes para a Reforma Admairga, dispos no seu art. 30 sobre os Sistemas
de Atividades Auxiliares. Seu art. 31 estabelece® @ estruturacdo destes sistemas se daria por
Decreto. As Unidades descentralizadas do Orgdora&lesdio denominadas Setoriais, quando
integrantes da estrutura dos Ministérios e Secigpgaando nas Autarquias e Fundacoes.

O atual Regimento Interno aprovado pela RDC/ANVI®A61/2016, de 03/02/2016, publicado no
DOU, de 05/02/2016, dispde em seu art. 89, as cémgeas da Corregedoriggrbis:

| — fiscalizar a legalidade das atividades funcignalas unidades organizacionais da
Agéncia;(GRIFO NOSSO)

Il — apreciar as representagfes que Ihe forem enmiaadas relativamente a atuacédo dos
servidores, emitir parecer sobre o desempenho desmos e opinar fundamentadamente
guanto a sua confirma¢&o no cargo ou sua exoneragao

Il — realizar correicdo nos diversos 6rgdos e wam@s, sugerindo medidas necessarias ao
bom andamento dos servicof&RIFO NOSSO)

IV — instaurar, de oficio ou por determinacdo super sindicAncias e processos
administrativos disciplinares relativamente aos ve#dores, proferindo o respectivo
julgamento, no ambito de sua competéncia.
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Por sua vez, a Corregedoria com a edicdo do Dec5.480/2005 — que instituiu o Sistema
Correicional da Unido — passou a fazer uso intergainvestigacao Preliminar, instituto previsto no
82.° do art. 1.° desse dispositivo legal. Esteguionento - afastada a responsabilidade do agente -
tem evitado, sobremaneira, a instauracao de PAD&Essos Administrativos Disciplinares).

Também, em busca da otimizacdo do pessoal, dadediegcustos e para se evitar constrangimentos
desnecessarios — em 2013 — foi incrementado, ainBaame de Admissibilidade. Uma vez que o
juizo ou exame de admissibilidade ndo é previspressamente na Lei n°® 8.112/1990, mas apenas
chega-se a ele indiretamente pela analise comboiaglarts. 143 e 144, seus contornos podem ser
buscados junto a doutrina, que aborda o tema dagegnaneira:

“No juizo de admissibilidade do processo administ@disciplinar devem ser empregados
pela Autoridade administrativa competente critéragsofundados e detalhados de anélise
do contexto fatico, para coteja-los com 0s possidecumentos e provas que o instruem,
objetivando que se evite a instauracdo de processmn falta de objeto, onde a
representacao ou dendncia que deram causa aos rsestndlagrantemente improcedentes
ou inoportunas. ”

Ambos os instrumentos de apuracdo (Investigacalomiftar e Exame de Admissibilidade) séo
efetuados em rito sumarissimo e revestem-se diecarédramente inquisitorial, ou seja, investigativo
dai que — nesta fase — ndo se oferta o contramgdiampla defesa.

O quantitativo de procedimentos inquisitoriais @stigacdes Preliminares e Exames de
Admissibilidade), no acumulado de 2001 a 2014, érdam de 71,86%, numericamente superior
quando comparado ao somatorio dos PAD'’s realizad®14%. Assim, identifica-se a extrema
cautela adotada por esta Unidade Correicional madabem de servidores quando do possivel
cometimento de infracdes disciplinares. Ou sejarasmlucdo de conflitos que ndo merecem
prosseguir sob a 6tica infracional.

Temos, também, que a CGU regulamentou, o ano tmrmsdermo de Ajustamento de Conduta
(TAC) na area disciplinar do Poder Executivo Feld@@ intermédio da Instrucdo Normativa/CGU

n.° 2, de 30/05/2017. O TAC é o mecanismo por rdeiqual o servidor publico se compromete a
ajustar a conduta em cumprimento aos deveres @idcpes previstas na legislacéo vigente.

A criacdo do TAC representa importante passo nomapamento da gestdo disciplinar da
Administracdo Publica Federal. Aléem de gerar gasignificativo de eficiéncia, permite a
racionalizacdo de esforgos na apuracdo de faltasab@ ofensividade que possuam custos de
implementacdo desproporcionais em relacéo ao lmémefi o instrumento ideal para a resolucgéo de
peguenos conflitos organizacionais.

A Corregedoria utiliza sistema interno — ACCES8e monitoramento dos processos instaurados e
a instaurar, bem como, o CGU-PAD e PJ, que coestitimportantes ferramentas na gestdo dos
procedimentos disciplinares. Assim sendo, anexarmdelatorios dos sistemas da CGU, bem como
o Relatorio do sistema interno para maior veriffimago quantitativo de processos que tramitam nesta
Unidade Correcional.
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Figura 3.4.1 — Relatdrio de Procedimentos Instauraabs

CGU-PAD Controladoria-Geral

da Uniac
RELATORIO DE PROCEDIMENTOS INSTAURADOS
Dados do Filtro:
Assunto(s): Nenhum assunto selecionado.
01/01/2017 a 31122017
Total de Processos Administrativos Disciplinares 6
Total de Ritos Sumarios 1
Total de Sindicancias 5
Total de Procedimentos 12
Quadro Detalhado
Numero do Processo Principal Data de Cadastro Tipo de Processo
25351191819201799 30/05/2017 Processo Administrativo Disciplinar(Lei 8.112/90)
25351191832201739 11/04/2017 Processo Administrativo Disciplinar({Lei 8 112/90)
25351191834201797 11/04/2017 Processo Administrativo Disciplinar(Lei 8.112/90)
25351199553201776 28/06/2017 Sindicancia
25351318172201554 14/03/2017 Processo Administrativo Disciplinar(Lei 8.112/90)
25351335454201649 20/02/2017 Sindicancia
25351338019201739 28/06/2017 Sindicancia
25351404433201691 21/02/2017 Processo Administrativo Disciplinar(Lei 8.112/90)
25351497014201731 05/09/2017 Processo Administrativo Disciplinar(Lei 8.112/90)
25351518925201642 21/02/2017 Sindicancia
25351525151201610 29/09/2017 Rito Sumario(Lel 8.112/90)
25351590610201693 01/02/2017 Sindicancia
Fonte: Corge/Dicol
Figura 3.4.2 — Relatorio de Procedimentos de apurdg e Responsabilidade de Empresa
CGU-PJ Ministério da Transparéncia e Controladoria Geral da Unio - CGU
Relatorio de Procedimentos de Apuracéo e Responsabilidade de Empresa
Processos por Situacao Atual
Filtros Informados :
Assunto(s)
Orgéo(s) : Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitria (e hierarquia)
Periodo : 01/01/2017 a 31122017
Tipo de Processo : PAR - Administragio MNacional
(Quadro-Geral e Pr dii it
Total de procedimentos em fase de “Instauragao/Instrugio” no periodo 34
Total de Procedimentos 34

Fonte: Corge/Dicol

3.5 Gestao de Risco e Controles Internos

Estd em plena execucéo, o projeto de implantac&otitca de Gestdo de Riscos Corporativos na
Anvisa, que tem 04 resultados esperados, confobaia

Politica de Gestéo de Riscos Corporativos da Arafisavada e publicada;

Desenvolvimento de competéncias técnicas, com itapaes, participagdo em grupos, encontros e
seminarios;

Desenvolvimento da metodologia e desenho do procksgestdo de riscos corporativos;

Reducao do nivel de exposicao a riscos, com inarent® nivel de maturidade institucional.

A seguir, estdo descritas as principais atividaeakzadas pela Anvisa, para execucao deste pyojeto
com base nos resultados esperados:

91



a) Politica de Gestado de Riscos Corporativos da Aisa aprovada e publicada

Esta etapa foi concluida em maio de 2017, quandapfovada e publicada no DOU, a Politica de
Gestdo de Riscos Corporativos da Anvisa - Portafa854 de 31 de maio de 2017
(http://portal.anvisa.gov.br/noticias).

A Politica foi delineada por um Grupo de Trabaltmmposto por representantes das 5 diretorias, da
Assessoria de Planejamento e da Auditoria, e tese@sintes capitulos:

> Capitulo | - Disposicdes iniciais — apresenta alittade da politica, os objetivos e os
principios adotados para gestao de riscos corpgogathlém disso, consolida 0s conceitos que seréo
balizadores para o desenvolvimento dos traballosmplantacdo do processo gerir riscos.

> Capitulo Il — Diretrizes — aborda a abrangéncia, wsiside gestdo que serdao implantados.

> Capitulo 1l - AtribuicOes e responsabilidades -firde as responsabilidades de cada ente
abrangido pela politica.

> Capitulo IV - Processo de gestao de risco — des@getapas principais do processo de gestao
de riscos.

> Capitulo V - Disposic¢des finais — prop0e a avaliaga revisdo da politica.

Em sua esséncia, a Politica de GRC da Anvisa saguitientacdes da Instru¢cdo Normativa Conjunta
CGU/MP n° 01/2016 que oferece ao gestor um conjdaterramentas para o tratamento eficaz de
riscos, incertezas, oportunidades a elas associdiEr® como para o desenvolvimento e
fortalecimento dos controles internos e das estistde governanca.

Destaca-se que a minuta da Politica foi submetidiaa consulta interna, antes da aprovacéo pela
Dicol, realizada no periodo de 25.04.17 a 05.05pb#, meio de formulario eletrénico. Foram
recebidas 73 contribui¢cdes, dentre as quais 71fRPdasam que n&o trabalharam ou nao trabalham
com algum processo de gestédo de risco corpordiiema de 97% dos respondentes concordaram
plenamente ou parcialmente que a Anvisa precisan@ePolitica de Gestdo de Riscos com objetivos,
principios, conceitos, diretrizes, atribuicbes spomsabilidades a serem observadas para a sua
execucao.

b) Desenvolvimento de competéncias técnicas, com capegdes, participagdo em grupos,
encontros e seminarios

E fundamental o desenvolvimento de competéncias quag o processo de GRC seja efetivamente
implantado, além da necessidade de conhecer arpasiéncias relativas ao tema. Para isso, foi
realizado:

1 - Estagio na Geréncia de Planejamento Estratégiohnatel, no periodo de 08/03 a 21/04/2017,
com o objetivo de trocar de experiéncias relaciapat atividades de gestéo de riscos corporativos
e a identificacdo dos principais desafios inereatesplantacdo do processo “gerir riscos”.

2 - Curso de Gestédo de Riscos e Controles Inteprospovido pela CGU, nos dias 4,5 e 6 de
setembro de 2017, com a formacé&o da primeira tdem&gentes de Risco da Anvisa, um total de 38
gestores e servidores capacitados. Previsdo desegoada turma em 2018.

3 - 05 visitas/ encontros de benchmarking as uigies publicas que ja tém politica ou processo de
gestdo de riscos corporativos implantados, pogaiilo a troca de conhecimentos e experiéncias
acerca do tema:

> A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) —ovamferencia — 19/09/2016;

»  Agéncia Nacional de Telecomunicagfes (Anatel) - /(@1 7.

»  Banco Central do Brasil (BCB) — 22/02/2017.
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»  Embrapa — 23/02/2017; e
»  Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANT0)/03/2017.

4 - Representacdo da Anvisa no GT 7 — CEE 063 ddTAfara atualizagdo da norma ISO 31000 e
sua aplicacdo aos 6rgéaos reguladores.

5 - Representacdo da Anvisa na Rede governameniC,Ccoordenada pelo Ministério do
Planejamento, Desenvolvimento e Gestao.

6 - Participacdo na Il Oficina para Implementac&oRidograma de Integridade, promovida pela
Diretoria de Promocédo da Integridade, Acordos e p@mxdo Internacional do Ministério da
Transparéncia Fiscalizagéo e Controle, em Brabffiahos dias 20 e 21 de margo de 2017.

7 - Participacao no Curso de Gestao de Riscos @ipas, promovido pela Agéncia Nacional de
Saude Suplementar, em agosto de 2017.

8 — Esta em plena execucéo, o projeto de implantdg@olitica de Gestado de Riscos Corporativos
na Anvisa, que tem 04 resultados esperados, coafabaixo:

a) Politica de Gestao de Riscos Corporativos dasaraprovada e publicada;

b) Desenvolvimento de competéncias técnicas, copaciiacdes, participacdo em grupos,
encontros e seminarios;

C) Desenvolvimento da metodologia e desenho dcepsacde gestéo de riscos corporativos;

d) Reducéo do nivel de exposic¢ao a riscos, coretinento do nivel de maturidade institucional.

A seguir, estdo descritas as principais atividaealzadas pela Anvisa, para execucdo deste pyojeto
com base nos resultados esperados:

a) Politica de Gestédo de Riscos Corporativos dasaraprovada e publicada

Esta etapa foi concluida em maio de 2017, quandapfovada e publicada no DOU, a Politica de
Gestdo de Riscos Corporativos da Anvisa - Portafa854 de 31 de maio de 2017
(http://portal.anvisa.gov.br/noticias).

A Politica foi delineada por um Grupo de Trabaltmmposto por representantes das 5 diretorias, da
Assessoria de Planejamento e da Auditoria, e tese@sintes capitulos:

O Capitulo | - Disposicfes iniciais — apresenta ralfilade da politica, os objetivos e 0s
principios adotados para gestéao de riscos corgogathlém disso, consolida os conceitos que seréo
balizadores para o desenvolvimento dos traballosnplantacdo do processo gerir riscos.

O Capitulo Il — Diretrizes — aborda a abrangéncia,iesiside gestdo que serdo implantados.

O Capitulo Il - AtribuicBes e responsabilidades efimk as responsabilidades de cada ente
abrangido pela politica.

O Capitulo IV - Processo de gestao de risco — des@® etapas principais do processo de gestéao
de riscos.

O Capitulo V - Disposicdes finais — prop0e a avd@ime a revisdo da politica.

Em sua esséncia, a Politica de GRC da Anvisa saguitientacdes da Instru¢cdo Normativa Conjunta
CGU/MP n° 01/2016 que oferece ao gestor um conjdatterramentas para o tratamento eficaz de
riscos, incertezas, oportunidades a elas associdiEr® como para o desenvolvimento e
fortalecimento dos controles internos e das estistde governanca.

Destaca-se que a minuta da Politica foi submetigiaa consulta interna, antes da aprovacéo pela
Dicol, realizada no periodo de 25.04.17 a 05.05pb#, meio de formulario eletrénico. Foram

recebidas 73 contribui¢cdes, dentre as quais 71fRPdasam que n&o trabalharam ou nao trabalham
com algum processo de gestédo de risco corpordiiema de 97% dos respondentes concordaram
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plenamente ou parcialmente que a Anvisa precisandePolitica de Gestao de Riscos com objetivos,
principios, conceitos, diretrizes, atribuicdes spomsabilidades a serem observadas para a sua
execucao.

b) Desenvolvimento de competéncias técnicas, caoitacdes, participacdo em grupos, encontros
e seminarios

E fundamental o desenvolvimento de competéncias quae o processo de GRC seja efetivamente
implantado, além da necessidade de conhecer arpasiéncias relativas ao tema. Para isso, foi
realizado:

1 - Estagio na Geréncia de Planejamento Estratégiodnatel, no periodo de 08/03 a 21/04/2017,
com o objetivo de trocar de experiéncias relaciasa atividades de gestédo de riscos corporativos
e a identificacdo dos principais desafios inereatesplantacdo do processo “gerir riscos”.

2 - Curso de Gestédo de Riscos e Controles Inteprospovido pela CGU, nos dias 4,5 e 6 de
setembro de 2017, com a formacé&o da primeira tdem®gentes de Risco da Anvisa, um total de 38
gestores e servidores capacitados. Previsdo desegoada turma em 2018.

3 - 05 visitas/ encontros de benchmarking as uigéies publicas que ja tém politica ou processo de
gestdo de riscos corporativos implantados, pogaiilo a troca de conhecimentos e experiéncias
acerca do tema:

O A Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANSdewiconferencia — 19/09/2016;

Agéncia Nacional de Telecomunicac¢des (Anately01/2017.

Banco Central do Brasil (BCB) — 22/02/2017.

Embrapa — 23/02/2017; e

Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTTY/03/2017.

4 — Representacéo da Anvisa no GT 7 — CEE 063 déiTABara atualizacado da norma ISO 31000 e
sua aplicacdo aos 6rgéaos reguladores.

5 — Representacdo da Anvisa na Rede governam@hRC, coordenada pelo Ministério do
Planejamento, Desenvolvimento e Gestao.

6 — Participacdo na Il Oficina para Implementac&oPdograma de Integridade, promovida pela
Diretoria de Promocédo da Integridade, Acordos e p@mxdo Internacional do Ministério da
Transparéncia Fiscalizagédo e Controle, em Brabffiahos dias 20 e 21 de margo de 2017.

7 — Participacdo no Curso de Gestéo de Riscos @ipms, promovido pela Agéncia Nacional de
Saude Suplementar, em agosto de 2017.

8 — Realizacéo de Encontro de sensibilizacdo cosemsdores e gestores da Agéncia - Café Anvisa
- com o tema Gestao de Riscos Corporativos e GdagiMudancas, no dia 01/09/2017.

[
U
[
U

c) Desenvolvimento de metodologia e desenho doegsm de gestédo de riscos corporativos

A Politica Institucional da Agéncia (Portaria 832/Z) considera a gestdo de riscos como um
processo continuo, que consiste no desenvolvingdenton conjunto de a¢des destinadas a identificar,
analisar, avaliar, priorizar, tratar e monitoracads corporativos positivos ou negativos, capages d
afetar os objetivos, programas, projetos ou praseds trabalho da Anvisa nos niveis estratégico,
tatico e operacional.

A metodologia da Anvisa foi construida sob medafapvada em 23/11/2017 pelo Comité Gestor
da Estratégia (CGE), e teve como fontes de insjracCOSO ERM, a ISO 31000 e o M_0_R
(Management of Risk — Gerenciamento de Riscosgriedvido pela OGC (Office of Government
Commerce — Escritorio de Comércio Governamentadjtafse de um guia elaborado para auxiliar a
Agéncia na tomada de deciséo sobre os riscos gsamaafetar o alcance dos objetivos estratégicos
por meio da analise e avaliagdo de programas,tpsofgou processos.
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A metodologia engloba principios, abordagem e @®@® em um conjunto de passos inter-
relacionados usando dimensdes para 0 gerenciangentdscos na organizacdo. Além de ser
complementar ao modelo delineado na ISO 31000 utraz estrutura mais prescritiva para a gestao
de riscos na Anvisa.

Para viabilizar o uso desta metodologia alinhad@ohtica de gestdo de riscos da Anvisa foi
desenvolvida uma estrutura de sites no SharePaiatgermitir que os registros dos riscos ocorram
e possam ser compartilhados com as respectivaadesarganizacionais ou donos do risco.

Foi elaborada uma estrutura de listas para perour os riscos sejam identificados, analisados,
avaliados, tratados, e que ocorra 0 monitoramermmné&ole de forma sistematica por meio desse
conjunto de informacdes. Para isso, foi criado ammiilario com estas informacdes, para que possam
ser continuamente atualizadas e acompanhadas storegee tomadores de decisao.

Quanto aos critérios de probabilidade ou chanceoaw®wréncia, pode-se usar a opinido dos
especialistas naquele assunto, séries histéricagmes temporais. Sobre os critérios de impacto,
estes foram pensados em cinco tipologias: Legaigar@entarias, Integridade, Imagem e
Operacionais. Estas tipologias foram ranqueadas@ahité Gestor da Estratégia (CGE), utilizando
a técnica AHP (Analytic Hierarchy Process — Procédierarquico Analitico ou Multicritério. Serao
combinados os valores do Nivel de Probabilidade advivel de Impacto para determinar o Nivel
de Risco, e estes serdo plotados para permitir avahacdo com os demais riscos. Uma vez
determinado o Nivel de Risco, ocorrera a priorigagéanto ao tipo de resposta, seus Agentes e
Interlocutores frente aos limites de tolerancia.meio destes instrumentos, entende-se que 0s risco
serdo devidamente comunicados e tratados, compdgito de reduzir seus impactos nas acgoes e
objetivos da Anvisa.

Para 2018, sera elaborado o Manual de Gestdo desRt®m 0 passo a passo da metodologia,
destinada aos gestores e agentes de riscos daAnvis

d) Reducéo do nivel de exposicao a riscos, corefmento do nivel de maturidade institucional

A maturidade de uma organiza¢do em gestao de ®sdeterminada, segundo o modelo construido
pelo TCU, pelas capacidades existentes em termiidetianca, politicas e estratégias, e preparo das
pessoas para gestao de riscos, bem como pelasdesutiecorrentes do emprego dessas capacidades.

Para fortalecer a capacidade de lideranca, dasicpslie estratégias, foi publicada a Portaria BS n°
847/Anvisa, de 29 de maio de 2017, que dispbe sobstrutura de governanga para a implantagéo
e 0 acompanhamento da estratégia da Agéncia Nadenégilancia Sanitaria e a Portaria BS n°
943 de 12 de junho de 2017 que designa os repaggestdo Comité Gestor da Estratégia, criado
para viabilizar a tomada de decisdo das acoesvaesass, que necessitam de discussdes integradas
junto as Diretorias, relativo aos projetos, metasaativas estratégicas, e também para implantar
gestao de riscos corporativos da Agéncia.

Composto pelas cinco diretorias da Anvisa, alénGdeéncia-Geral de Tecnologia (GGTIN) e da
Assessoria de Planejamento (Aplan), o Comité GefdoEstratégia (CGE) esta responséavel por
acompanhar a implantacéao da Estratégia e da Rali6estdo dos Riscos Corporativos na Agéncia.
A aplicagdo da metodologia de GRC teve inicio nalfem 2017, nos processos-piloto, ainda em
fase de conclusédo das primeiras etapas:

1 — Gerir Compras e aquisicoes
2 — Gerir Melhoria de Processos
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3 — Coordenar as acoes relativas ao Plano Naadi@asahcOes de Vigilancia Sanitaria a Resisténcia
Antimicrobiana.

Considerando que a aplicacdo da metodologia de &R€& ser implantada efetivamente no ano de
2018, foram priorizados pelo CGE e pela Comissdaotegridade, aprovados pela Dicol, os seguintes
processos de 3° Nivel da Cadeia de Valor da Agéncia

1 — Registro e pos-Registro de Medicamentos
2 — Anuéncia de importacao de produtos
3 — Gestéo de Documentos

Também no final de 2017, foi desenvolvida e apkcacha pesquisa junto aos gestores e membros
do CGE, para aferir o nivel de maturidade da Agérkipesquisa esta em fase de consolidacao dos
resultados e sera divulgada em 2018.

Com relacdo a area de Tecnologia da Informacaestabelecido em novembro de 2017 o Modelo
de Governanca de Tecnologia da Informacéo e Com¢dc(MGT) da Anvisa visando orientar as
partes interessadas sobre os principios, direteizeaticas a serem implementadas para aperfeicoar
esse processo na agéncia. Destaca-se que um dediprentos previstos na MGT é a implantacao
de mecanismos para o0 monitoramento da conformideddC, a partir da analise dos resultados das
avaliacbes do Autodiagnostico do SISP e Monitorameio iGovTl. Aléem disso, também esta
prevista a elaboracdo do Plano de gestédo de ricd$C, baseado na Politica e na metodologia de
gestdo de riscos corporativos da Anvisa (Portetri854/2017), contemplando todas as etapas do
processo de identificagdo, andlise, avaliagdotaniento dos riscos de TIC, além do envolvimento
da alta administracéo nas deliberacfes sobre mgc®C. Por fim, € importante ressaltar que o PDTI
2017-2018 contempla a analise e avaliagdo de ridossprojetos e acdes do Plano Diretor da
TI.Realizacdo de Encontro de sensibilizacdo coseoddores e gestores da Agéncia - Café Anvisa
- com o tema Gestao de Riscos Corporativos e GdagiMudancas, no dia 01/09/2017.

c) Desenvolvimento de metodologia e desenho do pesso de gestao de riscos corporativos

A Politica Institucional da Agéncia (Portaria 832Z) considera a gestdo de riscos como um
processo continuo, que consiste no desenvolvinaenton conjunto de acdes destinadas a identificar,
analisar, avaliar, priorizar, tratar e monitoracds corporativos positivos ou negativos, capaees d
afetar os objetivos, programas, projetos ou praseds trabalho da Anvisa nos niveis estratégico,
tatico e operacional.

A metodologia da Anvisa foi construida sob medafapvada em 23/11/2017 pelo Comité Gestor
da Estratégia (CGE), e teve como fontes de insjracCOSO ERM, a ISO 31000 e o M_0_R
(Management of Risk — Gerenciamento de Riscosgriedvido pela OGC (Office of Government
Commerce — Escritério de Comércio Governamentadjtafse de um guia elaborado para auxiliar a
Agéncia na tomada de deciséo sobre os riscos gsamaafetar o alcance dos objetivos estratégicos
por meio da analise e avaliagdo de programas,tpsofgou processos.

A metodologia engloba principios, abordagem e @®m® em um conjunto de passos inter-
relacionados usando dimensfes para 0 gerenciangentdscos na organizacdao. Além de ser
complementar ao modelo delineado na ISO 31000 utraz estrutura mais prescritiva para a gestao
de riscos na Anvisa.

Para viabilizar o uso desta metodologia alinhad@ohltica de gestdo de riscos da Anvisa foi

desenvolvida uma estrutura de sites no SharePaiatgermitir que os registros dos riscos ocorram
e possam ser compartilhados com as respectivaadescrganizacionais ou donos do risco.

96



Foi elaborada uma estrutura de listas para permur os riscos sejam identificados, analisados,
avaliados, tratados, e que ocorra 0 monitoramermmné&ole de forma sistematica por meio desse
conjunto de informacdes. Para isso, foi criado ammiilario com estas informacdes, para que possam
ser continuamente atualizadas e acompanhadas storegee tomadores de decisao.

Quanto aos critérios de probabilidade ou chanceoaw®réncia, pode-se usar a opinido dos
especialistas naquele assunto, séries histéricagmes temporais. Sobre os critérios de impacto,
estes foram pensados em cinco tipologias: Legaigar@entarias, Integridade, Imagem e
Operacionais. Estas tipologias foram ranqueadas@ahité Gestor da Estratégia (CGE), utilizando
a técnica AHP (Analytic Hierarchy Process — Procédierarquico Analitico ou Multicritério. Serao
combinados os valores do Nivel de Probabilidade advivel de Impacto para determinar o Nivel
de Risco, e estes serdo plotados para permitir awvahacdo com os demais riscos. Uma vez
determinado o Nivel de Risco, ocorrera a priorigagéanto ao tipo de resposta, seus Agentes e
Interlocutores frente aos limites de tolerancia.meio destes instrumentos, entende-se que 0s risco
serdo devidamente comunicados e tratados, compdgito de reduzir seus impactos nas acgoes e
objetivos da Anvisa.

Para 2018, sera elaborado o Manual de Gestdo desRt®m 0 passo a passo da metodologia,
destinada aos gestores e agentes de riscos daAnvis

d) Reducao do nivel de exposi¢éo a riscos, com ianrento do nivel de maturidade institucional

A maturidade de uma organizacdo em gestao de msdeterminada, segundo o modelo construido
pelo TCU, pelas capacidades existentes em termiideti@nca, politicas e estratégias, e preparo das
pessoas para gestéo de riscos, bem como pelasdesutiecorrentes do emprego dessas capacidades.

Para fortalecer a capacidade de lideranca, daticpsle estratégias, foi publicada a Portaria BS n°
847/Anvisa, de 29 de maio de 2017, que dispde sobstrutura de governancga para a implantacéo
e 0 acompanhamento da estratégia da Agéncia Nadendgilancia Sanitaria e a Portaria BS n°
943 de 12 de junho de 2017 que designa os repaegestdo Comité Gestor da Estratégia, criado
para viabilizar a tomada de decisdo das acOes/aemass, que necessitam de discussodes integradas
junto as Diretorias, relativo aos projetos, metasaativas estratégicas, e também para implaatar
gestao de riscos corporativos da Agéncia.

Composto pelas cinco diretorias da Anvisa, alénGdeéncia-Geral de Tecnologia (GGTIN) e da
Assessoria de Planejamento (Aplan), o Comité GefdoEstratégia (CGE) esta responséavel por
acompanhar a implantacéao da Estratégia e da Ralicestdo dos Riscos Corporativos na Agéncia.
A aplicagdo da metodologia de GRC teve inicio nalfem 2017, nos processos-piloto, ainda em
fase de conclusédo das primeiras etapas:

1 — Gerir Compras e aquisicoes

2 — Gerir Melhoria de Processos

3 — Coordenar as ac¢Oes relativas ao Plano Nacdasmlacbes de Vigilancia Sanitaria a
Resisténcia Antimicrobiana.

Considerando que a aplicacdo da metodologia de &R€& ser implantada efetivamente no ano de
2018, foram priorizados pelo CGE e pela Comissdaotdgridade, aprovados pela Dicol, os seguintes
processos de 3° Nivel da Cadeia de Valor da Agéncia

1 — Registro e pos-Registro de Medicamentos
2 — Anuéncia de importacao de produtos
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3 — Gestao de Documentos

Também no final de 2017, foi desenvolvida e apkcacha pesquisa junto aos gestores e membros
do CGE, par para aferir o nivel de maturidade dén&@. A pesquisa estd em fase de consolidacao
dos resultados e sera divulgada em 2018.

Com relacéo a area de Tecnologia da Informacaestabelecido em novembro de 2017 o Modelo
de Governanca de Tecnologia da Informagéao e Com¢duc(MGT) da Anvisa visando orientar as
partes interessadas sobre os principios, direteizeaticas a serem implementadas para aperfeicoar
esse processo na agéncia. Destaca-se que um desdiprentos previstos na MGT é a implantacéo
de mecanismos para 0 monitoramento da conformideddC, a partir da analise dos resultados das
avaliacbes do Autodiagnoéstico do SISP e Monitorameo iGovTIl. Além disso, também esti
prevista a elaboracédo do Plano de gestao de rigc®$C, baseado na Politica e na metodologia de
gestdo de riscos corporativos da Anvisa (Porteti@54/2017), contemplando todas as etapas do
processo de identificacdo, analise, avaliacdotenti@nto dos riscos de TIC, além do envolvimento
da alta administracéo nas deliberac6es sobre mgcdEC. Por fim, € importante ressaltar que o PDTI
2017-2018 contempla a analise e avaliacdo de rdmw®grojetos e acdes do Plano Diretor da TI.

3.6 Politica de Remuneracéo dos Administradores e éfnbros de Colegiados

A politica de remuneracéo do corpo de diretorefmasa tem como base normativa as seguintes
leis:

* Lein®8.112/1990, que determina que lei especégtabelecera a remuneragdo dos cargos
em comissao.

* Lein®9.986/2000, que dispde sobre a gestado desechumanos das Agéncias Reguladoras
e da outras providéncias.

* Lein®13.328/2016, que traz os valores dos cargosssionados de diretor.

Quanto as praticas de remuneracao a Anvisa baseia-kei n° 8.112/1990, que estabelece que os
cargos publicos, acessiveis a todos os brasileséms criados por lei, com denominacdo propria e
vencimento pago pelos cofres publicos, para provimem carater efetivo ou em comisséo e diz
também que é proibida a prestacao de servicositggtealvo 0s casos previstos em lei.

A remuneracédo dos ocupantes de cargo de direcAouisa é composta por parcela Unica com valor
integral ou na proporgcdo de 60% do valor referantecargo comissionado em casos de servidor
ocupante de cargo efetivo ou emprego em qualquerPRtmleres da Unido, dos Estados, dos
Municipios ou do Distrito Federal. Os reajustesatela dos cargos em comissao séo estipulados por
lei ou medida provisoria.

Destaca-se que sendo a Anvisa uma autarquia fedéoaéxiste previsao para pagamento de bonus,
participacdo nos resultados, remuneracao por jpati@o em reunides ou comissoes.

3.6.1 Demonstrativo Sintético da Remuneracao de Ndems de Diretoria e de Conselhos

Quadro 3.6.1.1 — Sintese da Remuneracédo dos Adminalores Valores em R$1,00
Identificacédo do Orgéo
Org&o: (Diretoria Estatutaria ou Conselho de AdministragécConselho Fiscal)

EXERCICIO
Remuneracado dos Membros 2016 2017
Numero de membros: 5 5
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| — Remuneracao Fixa (a+b+c+d) 507.351,11 566.521,54
a) salario ou pro-labore 507.351,11 566.521,54
b) beneficios diretos e indiretos
C) remuneracao por participacdo em comités

d) outros
Il — Remuneracéo variavel (e+f+g+h+i)) 0,00 0,00

e) bénus

f) participacdo nos resultados

g) remunerac¢ao por participacdo em reunifes

h) comissfes

i) outros
Il — Total da Remuneracéo (| + 11) 507.351,11] 566.521,54
IV — Beneficios p6s-emprego
V — Beneficios motivados pela cessacao do exemido cargo 116.268,4§ 89.622,55

VI — Remuneracdo baseada em acdes
Fonte: Siape e GGPES

3.6.2 Demonstrativo da Remuneracao Variavel dos Austradores

N&o se aplica.

3.7 Informacgdes sobre a Empresa de Auditoria Indepelente Contratada

N&o houve contratacdo de empresa de auditoriaéndepte para realizacdo de auditoria na gestao
ou nas demonstracdes contébeis.
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4.

AREAS ESPECIAIS DA GESTAO

4.1 Gestao de Pessoas

4.1.1 Estrutura de Pessoal da Unidade

Figura 4.1.1.1 — Forca de Trabalho da UPC

. . Eolo g0 Ingressos nq Egressos ng
[lesiedl=EliosiCaes Autorizada Efetiva Exercicio | Exercicio
1. Senvidores em Cargos Efetivos (1.1 +1.2) 2.026 1.851 14 167
1.1. Membros de poder e agentes politicos 0 0 0 0
1.2. Servidores de carreira (1.2.1+1.2.2+1.2.3+1.2.4) 262.0 1.851 14 167
1.2.1. Servidores de carreira vinculada ao 6rgao 1.945 1.796 9 158
1.2.2. Servidores de carreira em exercicio descentralizado 40 14 2 5
1.2.3. Servidores de carreira em exercicio provisorio 1 1 1 0
1.2.4. Servidores requisitados de outros 6rgdos e esffras 0 4 40 2 4
2. Servidores com Contratos Temporarios 0 0 0 0
3. Senvidores sem Vinculo com a Administragdo Pulda 16 16 6 4
4. Total de Servidores (1+2+3) 2.042 1.867 20 171
Fonte: Siape — GGPES.
Figura 4.1.1.2 — Distribuicdo da Lotac&o Efetiva
Lotacdo Eetiva
Tipologias dos Cargos . - - -
Area Meio Area Fim
1. Senvdores de Carreira (1.1) 339 1512
1.1. Servidores de Carreira (1.1.2+1.1.3+1.1.4+1.1.5) 339 1512
1.1.2. Servidores de carreira vinculada ao 6rgéo 309 1487
1.1.3. Servidores de carreira em exercicio descentralizddo 14 0
1.1.4. Servidores de carreira em exercicio provisério 0 1
1.1.5. Servidores requisitados de outros 6rgdos e esfg¢ras 6 1 24
2. Servidores com Contratos Temporarios 0 0
3. Servidores sem Vinculo com a Administracao Publica 8 8
4. Total de Servidores (1+2+3) 347 1520

Fonte: Siape — GGPES

Figura 4.1.1.3 — Detalhamento da Estrutura de Cargoem Comissdo e Func¢bes Gratificadas da UPC

Tipologias dos Cargos em Comisséao e das Funcoes tieadas = Lotagao = Ing ress,o.s no Egress,o§ no
Autorizada Efetiva Exercicio Exercicio
1. Cargos em Comissé&o 507 457 139 163
1.1.Cargos Natureza Especial 5 5 1 2
1.2.Grupo Direcédo e Assessoramento Superior 502 452 138 161
1.2.1. Servidores de Carreira Vinculada ao Orgéo 458 419 122 48 1
1.2.2. Servidores de Carreira em Exercicio Descentralizad 14 6 4 5
1.2.3. Servidores de Outros Orgéos e Esferas 14 11 6 4
1.2.4. Sem Vinculo 16 16 5 4
1.2.5. Aposentados 0 0 1 0
2. Funcdes Cratificadas 0 0 0 0
2.1.Servidores de Carreira Vinculada ao Orgéo 0 0 0 0
2.2.Servidores de Carreira em Exercicio Descentralizado 0 0 0 0
2.3.Servidores de Outros 6rgdos e Esferas 0 0 0 0
3. Total de Servidores em Cargo e em Fungéo (1+2) 507 54 139 163

Fonte: Siape — GGPES
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O mais recente Dimensionamento da Forca de TralfBlR®) da Anvisa foi realizado em 2016. O
projeto foi conduzido pela Geréncia-Geral de GestéoPessoas (GGPES), contando com o
acompanhamento de uma assessoria contratada garéinrese participacdo de todas as unidades
organizacionais da Agéncia.

O estudo apontou em seu relatério final, conforoegp abaixo, déficit de quase 700 colaboradores
(a maioria nas areas finalisticas) para a conddaéatividades de competéncia da Agéncia.

Figura 4.1.1.4 — Comparativo de Pessoal ExistenteNecessario

Especialist_a em Técnico em Regulagdo Analista Técnico - Gestores / .
Cargos/Quantidade| o 'ngu'lagao'e’ . e Vigilancia Sanitéria Administrativo Administrativo Quadicispeciice Requisitados flotaldejsetvidores
Vigilancia Sanitaria
Atual |Necessario| Atual |Necessario] Atual |[Necessdrio] Atual [Necessdrio| Atual |[Necessirio|l Atual |Necessirio|l Atual |Necessario| Diferenca

SECOL 0 1 0 0 3 4 1 2 0 0 1 1 5 8 -3
GADIP 18 26 7 9 2 7 5 23 8 0 19 19 59 84 -25
AINTE 9 14 3 3 0 0 2 3 1 0 4 4 19 24 -5
APLAN 3 6 0 1 8 10 0 2 0 0 2 2 13 21 -8
ASCOM 1 1 0 0 10 19 2 3 3 0 2 2 18 25 7
ASPAR 2 3 0 0 3 3 1 4 1 0 0 0 7 10 -3
AUDIT 2 4 0 0 6 5 0 0 1 0 0 0 9 9 0
CORGE 1 0 0 0 0 8 0 5 7 0 0 0 8 13 5
OouvID 0 0 2 2 1 3 3 5 0 0 2 2 8 12 -4
PROCR 0 0 0 0 1 1 2 22 6 0 1 1 10 24 -14
DIARE 242 548 30 66 1 2 13 33 15 0 31 31 332 680 -348
DIMON 260 451 31 383 23 48 34 187 597 0 129 128 1074 1197 -123
DIREG 49 99 13 27 1 2 7 21 1 0 15 15 86 164 -78
DSNVS 53 71 6 10 6 7 4 14 4 0 18 18 91 120 -29
DIGES 7 7 0 0 72 101 57 91 18 0 22 22 176 221 -45
TOTAL 647 1231 92 501 137 220 131 415 662 0 246 245 1915 2612 -697

Fonte: Siape — GGPES.

Cabe destacar que a Anvisa dispde de dois quadrpesktoal. O Quadro Efetivo criado pela lei

10.871/2004 é composto por servidores que ing@ssaio servigco publico a partir de 2005. O

Quadro Especifico criado pela Lei 10.882/2004,qu@ vez, € formado por servidores oriundos da
extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria que seoptram em sua maioria em condi¢cbes de
aposentadoria integral (Figura 4.1.1.5).

Atualmente, as Coordenacdes de Vigilancia Sanit@i®ortos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados localizadas nas unidades federadaosdmostas, majoritariamente, por servidores do
Quadro Especifico que representam quase 40% dd@igmde trabalho desta agéncia.

A medida que forem concedidas as aposentadoriasetoislores do Quadro Especifico, os cargos
sdo extintos por forca de lei (8 2° do artigo 19Leéa n® 9.986/2000), fato este que impacta
significativamente na reducéo de quadro de serggjara medida em que ndo ha criacdo de novas
vagas na mesma proporcao.
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Figura 4.1.1.5 — Previsdo de Aposentadoria para &0ximos Anos

SERVIDORES COM

SERVIDORES COM

SERVIDORES COM

SERVIDORES COM

SERVIDORES COM

QUANTITATIVO DE QUANTITATIVO DE | SERVIDORES COM | o 6170 pARA | REQUISITOS PARA | REQUISITOS PARA | REQUISITOS PARA | REQUISITOS PARA | TOTAL Previsio| e 2640 Qtd.
UNIDADE SERVIDORES DO QUADRO ABONO DE . | Servidor x Previsdo
SERVIDORES DA ANVISA - PERMANENCIA | APOSENTADORIA | APOSENTADORIA | APOSENTADORIA | APOSENTADORIA | APOSENTADORIA | Aposentadoria | % 1 o0
2016 2017 2018 2019 2020

CVSPAF/AC 10 9 7 1 1 1 0 0 10 100,00%
CVSPAF/AL 2 2 13 0 3 0 2 4 2 100,00%
CVSPAF/AM 2 21 5 3 1 0 0 1 10 45,45%
CVSPAF/AP 2 2 3 0 1 0 4 1 9 37,50%
CVSPAF/BA 44 37 2% 2 1 0 0 3 2 72,73%
CVSPAF/CE 36 27 0 2 2 2 1 0 19 52,78%
CVSPAF/DF 1.206 116 56 3 8 5 13 7 2 7,63%
CVSPAF/ES 30 23 9 2 0 1 1 1 14 46,67%
CVSPAF/GO 27 7 10 2 1 0 0 0 13 48,15%
CVSPAF/MA 18 17 7 2 1 2 0 2 14 77,78%
CVSPAF/MG 31 15 10 1 0 2 0 0 13 41,94%
CVSPAF/MS 21 16 10 1 1 3 2 1 18 85,71%
CVSPAF/MT 17 21 11 0 0 1 0 1 13 76,47%
CVSPAF/PA 23 20 5 0 0 2 0 0 30,43%
CVSPAF/PB 19 18 6 0 2 0 0 1 47,37%
CVSPAF/PE 41 36 18 7 5 1 1 5 37 90,24%
CVSPAF/PI 2 11 7 2 0 0 0 1 10 83,33%
CVSPAF/PR 41 34 15 0 2 1 2 0 20 48,78%
CVSPAF/RJ 91 61 2 3 2 2 6 1 39 42,86%
CVSPAF/RN 20 16 6 1 1 0 1 2 11 55,00%
CVSPAF/RO 25 25 17 0 2 2 2 0 23 92,00%
CVSPAF/RR 21 21 4 3 2 0 2 2 13 61,90%
CVSPAF/RS 66 59 45 4 3 0 2 5 59 89,39%
CVSPAF/SC 55 44 37 1 0 2 1 1 2 76,36%
CVSPAF/SE 21 21 5 1 1 0 0 5 I 57,14%
CVSPAF/SP 115 78 43 16 8 4 6 8 85 73,91%
CVSPAF/TO 4 6 1 0 1 0 0 2 4 100,00%

TOTAL 2.062 810 413 57 49 31 46 54 650 31,52%

Fonte: Siape — GGPES
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Para o biénio 2016/2017, registra-se o total dese@ddores com requisitos para aposentaria (Quadro
4.1.1.5). Este total representa levantamento segdizm marcgo de 2016, sujeito a posterior alteracéo
considerando, dentre outros fatores, que a épolavdontamento, parte dos servidores com tempo de
servigo anterior ao Regime Juridico Unico néo hselitado averbagdo deste tempo. Neste sentido,
€ importante destacar que no periodo mencionad®6{2017), houve a publicacdo de 162
aposentadorias (resultado que supera em mais gigetita por cento a previsao inicial), reforcando
a preocupacao quanto a diminuicao da forca delbtraloia agéncia.

O presente contexto tem sido sistematicamentetegfmao Ministério do Planejamento, Orcamento
e Gestado com intuito de solicitar proposicao dpdea criacdo de novas vagas, bem como autorizacao
para realizar concurso publico diante das vacamsissentes.

Quadro 4.1.1 - Distribuicdo de Vacéncias por Cargos

Cargo Vagas previstas em lei| Vagas ocupadas| Vagas desocupadas
Especialista em Regulacdo 810 784 26
Analista Administrativo 175 169 6
Técnico em Regulacao 100 98 2
Técnico Administrativo 243 148 95
Quadro Especifico 634 634 -
Totais 1962 1833 129

Fonte: GGPES.

Além do disposto, cabe salientar que em 2006 fimigdo Termo de Ajuste de Conduta (TAC) entre

a Anvisa e o Ministério Publico do Trabalho quevgra substituicdo de postos de terceirizacéo por
servidores publicos. Visando dar cumprimento aa@sbedo, no dia 15 de abril de 2016, por meio da
Portaria n°® 114, o Ministério do Planejamento ambor a realizacdo de concurso publico para

provimento de 78 vagas de Técnico Administrativo.

Ressalta-se, entretanto, que esse certame naesarf@ganho ou reposicao de forca de trabalho desta
agéncia, na medida em que visa especificamentédstitsicdo de postos de terceirizacdo para
cumprimento do citado TAC. No ano de 2017, o citaalticurso teve seu resultado final homologado
com a consequente posse dos 78 novos servidoresuddo considerando o cenario politico-
econdmico do pais, as solicitacdes de demais camsercriacdo de vagas encaminhadas pela Anvisa
ao Ministério do Planejamento foram negadas.

Quanto aos cargos em comissao, verifica-se quetdbde 457 cargos em comisséao providos, 419
estdo ocupados por servidores pertencentes aosauilPessoal da Anvisa, 11 estdo ocupados por
servidores publicos requisitados de outros Org&@o@\dministracdo Publica Federal e 16 estdo
ocupados por profissionais sem vinculo efetivo coservigo publico. Importante salientar que esta
agéncia estabelece critérios e procedimentos pEegd® e nomeacdo de gestores, prevendo,
inclusive, a obrigatoriedade de processo selet@ra p ocupagéo de diversos cargos.

No que se refere aos afastamentos e licencas f@®wdm Lei, 0 maior impacto vivenciado pela
Anvisa esta nas licencas para tratamento de saadengpanhamento do servidor. Em 2017, foram
concedidas 1777 licencas para tratamento de sa8flggara acompanhamento de pessoa da familia,
totalizando 10946 e 1985 dias, respectivamenteg@nia possui sua Unidade Siass, contando com
mais de dez médicos, que tém atuado na realiz&gperitias singulares, juntas médicas, bem como
na discussao de estratégias e acdes de protecdmegao da saude dos servidores.
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4.1.2 Demonstrativo das Despesas com Pessoal

Quadro 4.1.2.1 — Quadro de Despesas do Pessoal

Despesas
. Despesas Variaveis de, : De<_:|§6_es Total
Tipologias/ Vencimentos Exerc_|C|os Judiciais
Exercicios € Va_ntagens _ : Anteriores
Fixas Beneficios Demais
Retribuices | Gratificacdes| Adicionais | Indenizacbeg Assistenciais €| Despesas
Previdenciarios| Variaveis
Membros de poder e agentes politicos
Exercicios 2017 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
2016 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Servidores de carreira vinculados ao 6rgdo da unidke
Exercicios 2017|325.275.722,9] 10.520.933,84 27.906.994,44 24.234.893,0( 11.788.251,14 13.328.005,94| 1.456.735,64 1.661.680,0] 406.308,03 416.579.525,06
2016|307.145.606,74 9.876.670,59 27.751.961,74 14.192.056,0¢ 13.118.744,84 14.089.986,87| 953.950,03|1.613.518,7( 16.729,32| 388.759.224,92
Servidores de carreira SEM VINCULO com o 6rgéo da nidade
Exercicios 2017 0 1.269.778,11] 108.479,03 | 27.064,16 | 265.508,68 435,88 15.568,55 0 0 1.686.834,41
2016 0 1.476.156,05 125.995,21 | 74.558,78 | 280.934,14 4.565,40 12.263,03 | 35.550,90 0 2.010.023,51
Servidores SEM VINCULO com a administracéo publica(exceto temporérios)
Exercicios 2017 0 1.671.867,84/ 134.078,11 | 32.437,96 | 341.584,92 20.221,58 0 46.276,24 0 2.246.466,65
2016 0 1.742.222,24] 126.534,08 | 67.970,67 280.137,42 24.387,38 0 0 0 2.241.251,79
Servidores cedidos com énus
Exercicios 2017| 5.966.976,65 0 467.605,95 | 283.291,30 | 149.284,56 114.280,13 0 108.074,08| 337,05 7.089.849,72
2016| 5.650.500,35 0 445.932,98 | 142.144,91 | 151.611,56 188.673,92 0 582,64 0 6.579.446,36
Servidores com contrato temporario
.. |2017 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Exerclcilos 016 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Fonte: Siape - GGPES
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4.1.3 Gestao de Riscos Relacionados ao Pessoal

Atualmente, o principal risco no que se refere atdge de pessoas da Anvisa diz respeito ao

quantitativo da forca de trabalho e a expectatiea aposentadorias, conforme demonstrado
anteriormente no item 4.1.1.

Considerando esse cenario, foi preciso direciosimrgds para acdes que promovessem a melhoria
da gestao da instituicdo, visando o alcance dearestresultados com os recursos ora disponiveis.
Em 2017 teve inicio o Programa de Gestéo OrierpadaResultados da Anvisa, com o objetivo de
definir estratégias na area de gestéao de pessegmgsibilitassem aliar o ganho de produtividade da
instituicdo com a melhora do clima organizacionalialidade de vida dos servidores. A valorizagéo
e retencéo de talentos em areas estratégicas dsafassim como o estimulo a melhor organizacéo
e mensuracdo dos processos de trabalho das ambémaforam diretrizes estabelecidas pelo
Programa.

Tendo como base o Decreto n° 1.590, de 10 de adesit®95, o Programa se direciona a iniciativas
envolvendo “Teletrabalho” e “Dispensa do ContradeAtsiduidade (DCA)”, contemplando acdes
direcionadas ao estabelecimento de métricas e metpsodutividade (com incremento minimo de
20%) para cada atividade a ser inserida no Programeevisdo de impacto nos resultados da area,
com apresentacdo de comparativo frente a uma lsiét@ica de cinco anos; o0 acompanhamento
mensal dos resultados alcangados pelo gestor @asapeacompanhamento trimestral dos resultados
alcancados pela GGPES, com publicacdo em DOU gno®$ da legislacao vigente.

Ao longo do ano de 2017, o Programa demonstrouout® iimpacto positivo tanto do ponto de vista
humano, em termos de motivacédo e qualidade de gigmto institucional, onde houve um notavel
ganho de produtividade nos processos de trabakhéardas envolvidas.

A Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) — umaadaas mais demandadas pela sociedade —
demonstrou resultados bastante significativos emadg de celeridade. A area responsavel pela
analise de pedidos de registro de medicamentosiges® similares teve uma reducao de 55% do

passivo, sendo que a média de peticbes analisadasgs mais do que triplicou em relagdo ao ano

anterior. Ja as filas de pdOs-registro de maior deximgade (farmaco, novos, geneéricos e similares)

teve uma reducéo de 32%, sendo que a meédia degamdensal subiu na mesma proporgéao (32%),

passando de 80 para 105 peticbes/més.

A area de registro de produtos biologicos pela @iranvez em trés anos teve a saida superior a
entrada de processos na fila, com um incremenf®#%ena saida de registros no ultimo ano. No que
se refere ao tamanho da fila, houve uma reduc@b%e Aliado a isso, pode-se observar, ainda, um
aumento na tendéncia da velocidade média da fitegistro de produtos biolégicos em 2017. No
que se refere ao pos-registro de produtos bioléglvauve uma reducdo de 58% no tamanho da fila
no ultimo ano. Além disso, houve uma reducgéo de B8%mpo médio desta fila (2016: 359 dias x
2017: 243 dias).

Do ponto de vista humano, o Programa apresentaltades bastante favoraveis, percebidos em
alguns casos por meio de avaliagfes realizadasutieate por psicélogos da Agéncia, assim como
por meio de relatos dos proprios servidores e gEstdas areas participantes. Nesses casos, a
motivacéo e qualidade de vida dos servidores tdmfertemente ressaltadas de forma positiva.
Outras variaveis avaliadas foram a diminuicdo @estafmentos por meio de atestados médicos,
atingindo uma reducéo de 52% no total de afastamaids trés primeiras areas participantes do
Programa (GEPRE, GRMED e GPBIO); assim como umagcg significativa na quantidade de
servidores que procuravam a GGPES com interessaidela GGMED, um problema critico na
Agéncia antes do inicio do Programa.
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Atualmente o Programa ja conta com 23 areas técrpesticipantes, totalizando mais de 200
servidores em regime de “Teletrabalho” e “Dispats&ontrole de Assiduidade (DCA)”, sendo que
todos os servidores que ingressaram conseguiraamcalc 0 ganho de produtividade previsto
(minimo de 20%).

4.1.4 Contratacdo de Pessoal de Apoio e de Estamgar
4.1.4.1 Contratagcéo de Pessoal de Apoio

Quadro 4.1.4.1.1 — Contratos de Prestacdo de ServizNdo Abrangidos pelo Plano de Cargos da Unidade —
Anvisa Sede

Unidade Contratante
Nome: ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANIT  ARIA
UG/Gestao:253002
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades| Escolaridade
Ano do Obieto Empresa Contratada Contratadas Minimo Exigido Sit
Contrato J (CNPJ) dos '
Inicio Eim Trabalhadores
Contratados
Prestacao de Nova Esperanca
2016 servigos de Conservadorae | 4/55416 | 4/7/2017 s E
secretariado Administradora de
executivo Condominios Ltda
Prestacéo de
2017 servicos de | Defender Conservagao| 570617 | 3/12/2017 S P
secretariado Limpeza Ltda
executivo
Prestacdo de Empreza Gestéo de
2016 servigos de técnic P ; 1/2/2017 | 31/1/2018 M P
i Pessoas e Servicos Ltd
em secretariado
Prestacdo de Fortaleza Servicos
2016 servigos de apoio SEIvIC 16/6/2016 | 28/12/2017 M E
- : Empresariais Lda
administrativo
Observacoes:
LEGENDA
Nivel de Escolaridade:(F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Bossuperior.
Situagdo do Contrato:(A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encado.

Fonte: Fiscalizacdo de Contratos - Gepes/GGPESsAnvi

Quadro 4.1.4.1.2 — Contratos de Prestacdo de Servgndo Abrangidos pelo Plano de Cargos da Unidadebemais
Unidades Gestoras — Anexo |, pagina 193

4.1.4.2 Contratacao de Estagiarios

O Programa de Estagio, no ambito da Anvisa, fditiido pela Portaria n°® 226 de 03 de abril de
2007. Seu objetivo € proporcionar aos jovens edlgsmna complementacdo do ensino e
aprendizagem, promovendo a experiéncia pratican@sindo e auxiliando o aperfeicoamento
técnico, cultural, ético e cientifico, bem como omportamental, através do relacionamento
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interpessoal. Espera-se, com isso, a insercao de pwmfissionais no mercado de trabalho,
estimulados para o crescimento pessoal e nasrearesicolhidas.

O ingresso dos jovens no Programa de Estagio dackgée da por meio de Agente de Integracao,
contratado em consonancia com as disposi¢des d# [14i.788/08 e pela Orientagdo Normativa n°
02/2016, do Ministério do Planejamento:

Secéo Il Dos Agentes de Integracao
Art. 11. Os 6rgédos ou entidades podem recorrersaogicos de agentes de integracgédo publicos
ou privados para atuarem como auxiliares no prooeds aperfeigoamento do instituto do
estagio, mediante condi¢cBes acordadas em instruomgmidico apropriado, devendo ser
observada, no caso de contratacdo com recursosiquhla legislacdo que estabelece as
normas gerais de licitacéo.
Paragrafo Unico. Para fins desta Orientacdo Normatbs agentes de integracdo publicos ou
privados sé@o entidades que fazem a interlocucdi® eninstituicdo de ensino, o estagiario e
0 6rgdo ou entidade integrante, inserindo estudame ambiente do mercado de trabalho,
colaborando para o desenvolvimento de habilidadesdalidades de atuacdo e formacao
profissional desses estudantes.

A Anvisa desenvolve seu Programa de Estagio adazltsposi¢coes da ON n° 02/2016 do MPOG e
da Portaria do Ministério da Saude n° 435/2016a&swrmas estabelecem regras, exigéncias,
necessidades de correlacéo entre as atividadésd#smpela Agéncia com a proposta pedagodgica dos
cursos dos estudantes, direitos, deveres e impethmalos estagiarios. Estabelecem também,
requisitos para ingresso nos Programas de Esf@gimpgativas e competéncias dos Supervisores e
namero possivel de estudantes no érgao.

A responsabilidade da execugdo e acompanhamemmdoama de Estagio, no &mbito da ANVISA

€ da Geréncia de Desenvolvimento de Pessoas (GED§R)a a Geréncia-Geral de Gestdo de
Pessoas (GGPES). A operacdo do Programa, ou sgjatratacdo dos educandos, é realizada da
seguinte forma:

* As areas da Agéncia indicam as oportunidades dgiest

* A GEDEP verifica a disponibilidade de vaga e adempiaolicitacbes em conformidade com
as normas estabelecidas;

» Solicita ao Agente de Integragao, atualmente orGelet Integracdo Empresa-Escola (CIEE),
a abertura das vagas;

« O Agente de Integracdo faz a divulgacdo das vaggsomveis junto aos estudantes
cadastrados;

O Agente de Integracdo encaminha os estudantesejeandidataram para a selecdo na
ANVISA,;

* A area demandante seleciona o estudante apoésistasey indica o escolhido;

* A GEDEP informa ao Agente de Integracdo o estudselecionado pela area demandante e
solicita a formalizac&o da contratagéo;

* O Agente de Integracao recolhe a documentacacagan@ducao do Termo de Compromisso
de Estagio, exigido em legislacéo, e emite cortrato

* O Programa de Estagio acolhe o estudante, o cadas®istema para recebimento da Bolsa
Estagio, o encaminha para a 4rea e monitora svaiades.

Em dezembro de 2017, a Agéncia possuia um quad2@2lestagiarios: 178 de nivel superior e 44
de nivel médio, regular ou profissionalizante. Beass$al, 141 atuando em areas finalisticas (112 de
nivel superior e 29 de nivel médio) e 81 junto @R administrativas ou de gestdo (66 de nivel
superior e 15 de nivel médio).
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O quadro a seguir, apresenta 0 quantitativo degiésias que ingressaram e se desligaram do
Programa de Estagio a cada més no exercicio 2017:

Tabela 4.1.4.2.1 — Quantitativo de Estudantes no Bgrama de Estagio da Anvisa

Meses Iniciantes Desligados
Janeiro 21 21
Fevereiro 41 18
Marco 25 37
Abril 20 22
Maio 21 23
Junho 21 17
Julho 3 17
Agosto 14 29
Setembro 18 14
Outubro 51 9
Novembro 20 7
Dezembro 9 42

Fonte: GGPES

Importante destacar que, conforme manifestagcaeedosandos, alguns dos principais motivos da
alta rotatividade nas vagas séo o valor da Boksa (®ajoracdo ha um longo periodo) e o Auxilio
Transporte. Este dltimo é mais impactante, poisedégndo de onde o estudante reside, ha
necessidade da utilizacdo de mais de uma condug&oyez que as linhas de 6nibus que atendem o
local da sede da Agéncia s&o poucas.

4.1.5 Contratacdo de Consultores com Base em Pogjetle Cooperagdo Técnica com Organismos
Internacionais

As cooperacdes técnicas internacionais, ratifica-@enstituem importante instrumento de
desenvolvimento, auxiliando o Pais a promover mgaaestruturais nos campos social e econémico,
incluindo a atuacédo do Estado por meio de acoésrddecimento institucional. O trabalho comum
entre as instituicbes no ambito da cooperagdodadniernacional é formulado e operacionalizado
por meio de Projetos de Cooperacéo Técnica, estrsimentos juridicos utilizados para possibilitar

0 alcance dos objetivos definidos e refletir o gjreno das prioridades das acdes entre 0s entes
envolvidos no acordo.

A Anvisa entende a cooperacao técnica internacioolo uma opcao estratégica de parceria, e
representa um instrumento capaz de produzir impgotsitivos sobre a saude da populacdo e
contribuir para o desenvolvimento social, além dsspbilitar um acesso mais agil a tecnologias,
conhecimentos, informacdes e capacitacdo, o gquateeronstruir uma instituicdo mais solida, apta
a desempenhar suas funcdes em nivel superior d&pg@.

4.1.5.1 Termo de Cooperagéo 64/Opas

Tendo em vista que a Organizacdo Pan-AmericanaddeS- OPAS é um organismo internacional
de saude publica com mais de um século de expexj@herlicado a melhorar as condigdes de saude
dos paises das Américas e que exerce um papelnfignt na melhoria de politicas e servigos
publicos de saude, através da transferéncia deltega e da difusdo do conhecimento acumulado
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por meio de experiéncias produzidas nos Paises-kamdque busca alcancar metas comuns, como
iniciativas sanitarias multilaterais, um acordacdeperacao técnica com esse organismo traz muitos
beneficios para a Agéncia e para o Pais.

Sendo assim, no ano de 2010, apés dois outrostéaje Cooperacdo anteriores, a Anvisa € 0
Ministério da Saude firmaram com a OPAS/OMS o Teda&ooperacdo — TC n° 64 que objetiva o
“Fortalecimento das acdes de vigilancia sanitAdaambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e do Sistema Unico de Satude — SUS”.[isjeto tem vigéncia atual até o ano de 2020, e
€ implementado por diversas areas da Anvisa, tenduista 0 amplo escopo de atuacdo e a grande
abrangéncia do seu objeto principal.

Analise

Para o alcance dos resultados desta cooperacadosimstrumentos utilizados é a contratacdo de
prestadores de servigcos por produto, com expegiseareas de conhecimento previamente
estabelecidas, e que possam atender, em conjumt@a €OPAS, necessidades especificas existentes
no ambito desta Agéncia, contribuindo para o aleaecsua missao de proteger e promover a saude
da populacdo mediante a intervencdo nos riscosrréetes da producdo e do uso de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em agimaenada e integrada no &mbito do Sistema Unico
de Saude.

Além de colaborar com conhecimentos novos e expaéaé adquiridas na elaboracdo de outros
trabalhos, o prestador de servigos por produto ¢cemsigo uma Vvisdo externa, o que permite o
desenvolvimento de estudos e projetos com umasanalkais critica e livre de conflitos de interesse
inerentes a quaisquer ambientes de trabalho.

Devido & modalidade de execuc¢éo do Termo de Copfiemm a OPAS/OMS ser Internacional ou
Direta, 0 gerenciamento dos contratos e determinaiileidades relacionadas ao projeto, tais como a
contratagdo de prestadores de servico por prodi#o, estritamente de responsabilidade do
Organismo Internacional, cabendo a Anvisa em cdéojurom a OPAS, por exemplo, o
monitoramento e avaliagdo dos projetos, o estabseto dos pré-requisitos exigidos para a selecao
do prestador de servigco por produto a ser contatagin como a analise e aprovacao dos produtos
entregues.

Durante o ano de 2017, a Anvisa, de acordo cormuas grincipais necessidades identificadas,
alinhadas ao escopo e a matriz de resultados dwwd4; a OPAS/OMS contratou, por meio do TC
n° 64, 21 prestadores de servico para elaborac@oodetos na forma de levantamento de dados,
pesquisas, estudos e avaliacdes de variadas @ easliecimento, como mostra a tabela a seguir:

Tabela 4.1.5.1 - Lista de Prestadores de Servigorg@roduto contratados pelo TC64/Opas, Anexo | pAg206

Os pagamentos aos prestadores de servico por predatfeitos apos a entrega dos produtos e
aprovacao pela area técnica da Anvisa demandaetdroddas especificacbes e dos prazos
estabelecidos no Termo de Referéncia.

O atraso na entrega dos produtos contratados padetar o cancelamento do contrato do prestador
e torna-lo inadimplente junto a OPAS, o que inViakia sua contratacdo para a execu¢cao de novos
trabalhos.

4.1.5.2 Projeto de Cooperagdo PNUD BRA 10/008
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O Programa das Nacdes Unidas para o DesenvolvinleNidD) € a agéncia da ONU que tem a sua
atuacgao centrada no desenvolvimento de capacidaéesia e tecnologia, a modernizacao do Estado
e o fortalecimento de suas instituicbes, o combapmbreza e a exclusédo social, a conservacao
ambiental e uso sustentavel de recursos naturais.

Assim como o TC N° 64 com a Opas, 0 projeto de emg@o da Anvisa com o PNUD também se
encontra vigente desde 2010 e em execucéao até 2020.

O Projeto denominado “BRA10/008 — Projeto de Estagdo do Sistema de Vigilancia e
Monitoramento de Produtos para a Saude” tem corjetivd 0 aprimoramento da vigilancia pos-
mercado de produtos e servigos de interesse dandg@ sanitaria, por meio da formacao da rede de
laboratorios para monitoramento de produtos e @eswe da rede de instituicdes de ensino para o
desenvolvimento de estudos e pesquisas em teniatedsse da vigilancia sanitéria.

O BRA10/008 se concretiza por meio de “subprojetleshiandados pela Anvisa e formalizados entre
o PNUD e as instituicdes publicas ou privadas sesildicrativos, por meio de cartas-acordo.

De acordo com o Documento de Projeto (Prodoc)deias Revis6es Substantivas do projeto, vigente
durante 0 ano de 2017, a contratagdo de consulpmesoa fisica restringe-se a realizagdo de
atividades relacionadas a gestéao do projeto, dg@@nente quanto ao monitoramento e avaliagdo de
sua execucao.

Em 2017 n&o houve contratagdes de consultores [pAd.&008.

4.2 Gestao do Patrimobnio e da Infraestrutura

4.2.1 Gestao da Frota de Veiculos
Anvisa Sede

O controle da frota de veiculos é descentralizadie es Unidades Gestoras, sendo assim cada UG
€ responsavel pelas informacdes e manutencées@ohleiculos que integram o seu Patrimonio.

No caso da UG 253002 os veiculos utilizados naaegmopriedade da Unido, tendo sido realizada
licitagdo para contratacdo de veiculos e motorigiaspossam atender as necessidades de transporte
de servidores e colaboradores no ambito do Didtetteral.

O guadro abaixo apresenta a frota utilizada na 8SadAnvisa e na Coordenacédo localizada no
Aeroporto Internacional de Brasilia — DF (UG 253)0fisponibilizada por meio do contrato n°
08/2014, firmado em 18/02/2014, entre a Anvisa engresa EGEL RENT A CAR, CNPJ
06.798.516/0001-00, por meio do Pregao Eletron&2@L4, cuja a vigéncia expirou em 02/08/2017.
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Quadro 4.2.1.1 — Frota de Veiculos — Anvisa Sed€entrato 08/2014

Nos

0]

VEICULOS TERCEIRIZADOS - UG 253002 - DISTRITO FEDERAL — Contrato 08/2014
Franquia Valor Anual
. | | Valor Mensal por icul
_ Ano dos Franqu_lri\ mensa Anu_a Veiculo (quando por Ve|cu9 _
Marca/Modelo | Quantidade . de quilémetros prevista ~ . (quando néo Categoria
Marca Veiculos . ; ndo excedida a ;
prevista por veiculo|  por f : excedida a
. ranquia) ;
veiculo franquia)
Transporte de pessoal: Realizado
veiculos de pequeno porte com
capacidade para no maximo 5
R$ (cinco) pessoas, incluindo o
Fiat/ Palio 6 2016 1250 15000 R$ 6.587/50 79.050,00 condutor.
Veiculos de transporte institucional:
utilizado pelos Diretores da
Chevrolet R$ ANVISA e ocupantes de cargo
/Cobalt 6 2016 1000 12000 R$ 8.080,00 96.960,00 diretivo DAS 6 ou equivalente.
Utilizado nas atividades de
Chevrolet | Chevrolet - S1 R$ fiscalizacéo e no Transporte de
1 2014 1500 18000 R$ 13.920,00 167.040,00 Cargas leves
Honda |Honda /Moto R$ Transporte de Documentos e
CG 125 1 2014 1900 22800 R$ 6.080/00 72.960,00 Pequenas cargas
Transporte de pessoal com
capacidade para no maximo 16
(dezesseis) pessoas, incluindo ¢
Van Van Eventual Diaria de 659,97 condutor.
Transporte de pessoal com
capacidade para no minimo 35
. A Diaria de (trinta e cinco) pessoas, incluindo
Onibus Onibus Eventual 1.048,84 condutor.
Total de Ressalta-se que os veiculos mencionados prestaigoseexclusivamente para a Anvisa,
Veiculos com excecdo das Vans e Onibus que, conforme o atontpossuem apengs
Oficiais da UG disponibilizacdo eventual de acordo com a demaadandisa.
253002 14

Fonte: Gelog/GGGAF
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Em julho 2017, foi firmado novo contrato para aspaiedo dos servicos de transporte em razado daes@gfio da contratada anterior sobre nao ter
interesse na prorrogacao do contrato n® 08/2014.

O guadro abaixo apresenta a frota utilizada na 8adevisa e na Coordenacao localizada no Aeropoigonacional de Brasilia — DF (UG 253002),
disponibilizada por meio do contrato n° 26/201ifm&do em 21/07/2017, entre a Anvisa e a empresd PASTOMOTIVE E TURISMO LTDA -
EPP, CNPJ 04.201.934/0001-42, por meio do Pregétodiico 17/2017, com vigéncia de 03/08/2017 a&2(@L8, permitida a sua prorrogacao.

Quadro 4.2.1.2 — Frota de Veiculos — Anvisa Sed€entrato 26/2017

NoS

em

rea

VEICULOS TERCEIRIZADOS - UG 253002 - DISTRITO FEDERAL — Contrato 26/2017
Franquia Valor Anual
. Valor Mensal por .
Franquia mensal Anual ; por Veiculo
. Ano dos A . Veiculo (quando ~ .
Marca/Modelo | Quantidade . de quildmetros prevista » . (quando n&o Categoria
Marca Veiculos . ; nédo excedida a )
prevista por veiculo|  por : excedida a
. franquia) ;
veiculo franquia)
Transporte de pessoal: Realizado
veiculos de pequeno porte com
capacidade para no maximo 5
R$ (cinco) pessoas, incluindo o
Volkswagen GOL 6 2015/2016 1.250 15.00( R$ 6.925/00 83.100,00 condutor.
Transporte de pessoal: Realizado
veiculo de pequeno porte com
seguro especial para transito na §
aeroportuaria, com capacidade pgra
R$ no maximo 5 (cinco) pessoas,
Volkswagen GOL 1 2015/2016 900 10.80( R$ 6.516,00 78.192,00 incluindo o condutor.
Veiculos de transporte institucional:
utilizado pelos Diretores da
R$ ANVISA e ocupantes de cargo
Chevrolet | Cobalt 6 2017/2018 1.133 13.596 R$ 9233,95 110.807,40 diretivo DAS 6 ou equivalente.
R$ Transporte de Documentos e
Honda Moto CG 150 1 2015 1.250 15.000 R$ 4.212,50 50.550,00 Pequenas cargas
Transporte de pessoal com
capacidade para no maximo 16
(dezesseis) pessoas, incluindo
Van Van Eventual Diaria de 645,47 condutor. T
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Transporte de pessoal com
capacidade para no minimo 35
(trinta e cinco) pessoas, incluindo|o

Onibus Onibus Eventual Diaria de 825,00 condutor.

Ressalta-se que os veiculos mencionados prestaiposeexclusivamente para a
Anvisa, com excec¢do das Vans e 0nibus que, conforomatrato, possuem apenas

Total de . e :

. disponibiliza¢do eventual de acordo com a demandandisa.

Veiculos

Oficiais da UG

253002 14

Fonte: Gelog/GGGAF

Quadro 4.2.1.3 - Quantidades de Quildmetros Rodad@sn 2017 e valores Pagos e as Médias dos Veiculos

MESES JANEIRO FEVEREIRO MARCO ABRIL MAIO JUNHO JULH O
MODELO KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$
(Celta/Gol) 4895 | 39.525,00 6577 39.52500 9594 53800 7449 39.522,00 7914 39.522)00 8355 39.52P,00 6918 39.522,00
Il (Linea/ Cobalt) 7449 | 50.132,2D 7721 55.398442 36D | 66.015,24 8022 56.608,44 8337 55.438,74 7489  .405(078 6418 46.100,36
(Moto) 910 6.080,00 789 6.080,00 1789 6.080,00 882 6.080,00 1085 6.080,0p 1401 6.080,00 1138 6.08,00
(camionete) 1080 | 13.920,00 683 13.920{00 918 0092 1065 13.920,0 1083 13.920,00 1084 13.920,00 1531 | 13.920,00
MESES AGOSTO SETEMBRO OUTUBRO NOVEMBRO DEZEMBRO TOT AL ANUAL MEDIA MENSAL
MODELO KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$
Gol - Aeroporto 829 6.298,80 732 6.516,00 735 6816 589 6.516,0( 677 6.516,0  3562,00| 32.362,8( 71240  6.47256
(Celta/Gol) 9324 | 42.803,85 8474 41.56247 8503 560,03 8066 41.555,66 4495 4155000 90564,00| 485.692,01 7547,40  40.47433
(Linea/ Cobalt) 7012 | 48.216,64 6870 46.181(80 5561 46.169,75 5279 46.169,75 4745 46.169{75 8526500 613.006,87 710542 51.083/91
(Moto) 1198 4.474,29 907 4.212,50 970 4.212|50 756 4.212,50 761 421250  12586,00| 63.884,2¢ 1048,83  5.323,69
(camionete) 70 928,00 0 R$ 0,00 0 R$ 000 0 R$0,0 0 R$ 0,00 7136,00| 98.368,0( 101943  8.197,33

*Na nova contratacgdo, vigente a partir de 08/2@disubstituida uma camionete por um veiculo bagama as atividades no aeroporto de Brasilia.

Fonte: Gelog/GGGAF
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Em 2017 o gasto total da Anvisa (UG: 253002) cdotacao de veiculos, excluindo-se as locacoes
eventuais, foi de R$ 1.293.313,97, e ndo houverastog adicionais com impostos, combustiveis,
seguros, manutencao ou qualquer outra despesajistaj@ue o instrumento convocatorio ja previa

que todos os custos deveriam estar incluidos r@opta de precos.

Destaca-se ainda que em 2017 foi firmado tambéontvato 27/2017, cujo o objeto é prestagcdo de
servigcos de transporte terrestre de pessoas, amlagiexecutivos, incluindo motoristas, seguro e
demais insumos, para atender as necessidades taAmny ambito das cidades do Rio de Janeiro/RJ
e Sao Paulo/SP. Trata-se de locacao por diareatparsporte de diretores da Agéncia quando em
viagem a trabalho nas cidades citadas.

A estimativa do quantitativo dos servigos a seregstpdos nas cidades do Rio de Janeiro e Sao Paulo
foi obtida por meio do quantitativo de viagens izzalas a servicos pelos Diretores e Chefe de
Gabinete de janeiro a marco de 2017. Optou-seqoelratacdo por didria, pois € comum que mais
de um Diretor se deslogue simultaneamente paraitlages, sendo necessario mais de um veiculo
para atendimento das demandas. Desse modo, n&siggd@ontratar um veiculo para prestacao de
servicos ordinariamente pois as demandas dependeagehda de viagens das autoridades da
ANVISA.

Abaixo segue a estimativa de gastos anuais paga esfculos eventuais referentes ao contrato n°
27/2017:

Figura 4.2.1.1 — Estima de Gastos Anuais — Anvis&&e - Contrato 27/2017
VEICULO EXECUTIVO RIODE JANERO

Categoria Estimativa | Valor por Total Estimativa Valor KM Valor Total KM = Esfimativa por  Valor da Hora Valor Total de
de Diarias Diaria Estimado { Anual de Excedente @ (AS=A4xA5) hora excedente Excedente( Horas Excedentes
Anuais (A2) A3= A1 x A2) Km (A5) (A7) AB) (AS= AT x AS)
{A1) Excedente
(25%) (A4)
Veiculo RJ 94 R$ 588,04 RS 5621576 | 2350 R$ 577 R$ 13.559,50 < RS 103,18 R$ 41272
Sub- Total 1 R$ 56.215,76 | Sub- Total 2 RS 13.559,50 Sub- Total 3 RS 41272
Valor Anual Estimado Servicos Lote 02 { Sub Total 1+2+3) RS 70.187,98
VEICULO EXECUTIVO SAQ PAULO
Categoria Estimativa | Valor por Total Estimativa | ValorKM | Valor Total KM | Estimativapor = Valor da Hora Valor Total de
de Diarias Diaria Esfimaco | Anual de Excedente (AS= A4 x A5) hora excedente Excedente|{ @ Horas Excedentes
Anuais {A2) A3= A1 xA2) Km [A5) (AT) AB) {AS= AT x AS)
(A1) Excedente
[25%) (A4)
Veiculo SP 143 R$ 598,04 R$ 8551872 3575 R$ 5,98 RS 21.378,50 3 R$ 118,89 R$ 475,56
Sub- Total 1 R$ 8551972 Sub-Total 2 RS 21.378,50 Sub- Total 3 RS 475,56
Valor Anual Estimado Servicos Lote 02 { Sub Total 1+2+3) R$ 107.373.78

Fonte: Gelog/GGGAF

A terceirizacdo dos servigcos de transporte, conoristés, torna-se necessaria para permitir aos
servidores a realizacéo de atividades essenciaisraprimento da missao institucional da ANVISA,
uma vez que esta agéncia ndo dispde, em seu gdadpessoal, de recursos humanos para o
atendimento a esses servicos, ressaltando qudrategéo se faz com fulcro no Art. 7° da Instrucéo
Normativa N°02, da SLTI do MPOG, de 30 de abrik868 e no Decreto n°. 2.271, de 07 de julho
de 1997. Outra razdo para a contratacdo do satei¢@nsporte terrestre de pessoas, documentos e
pequenas cargas, se justifica por ndo ser umaadieiinerente a categoria funcional abrangida pelo
plano de cargos deste 6rgdo, assim definida nplaao de cargos e salarios, no ambito do quadro
geral de pessoal em virtude da vedagao contidarn®®da Instrucdo Normativa N°02, da SLTI do
MPOG, de 30 de abril de 2008. A contratacdo destedcos € uma alternativa necessaria para a
melhoria do desempenho das atividades operacierggstina-se a dar continuidade a realizacéo de
atividades acessorias, instrumentais ou complemanteujos cargos e ou atividades nao existem no
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ambito da ANVISA. Além disso, em conformidade cormaiso | do Art. 2°, do Decreto n° 2.271,
de 07 de julho de 1997, justifica-se a contratagioservicos em decorréncia das seguintes situacoes
N&o ha motoristas e veiculos oficiais nesta Agépara executar 0s servicos de transporte pessoas,
documentos e pequenas cargas; A terceirizacdo eioscas de transportes no ambito da
Administracdo Publica Federal, conforme autorizag@o Decreto n°® 2.271, constitui-se uma
alternativa necessaria para a melhoria do deseropmmlgestdo das atividades de apoio logistico;
Demanda por transporte de pessoas, documentosierasgcargas entre a Agéncia, os Ministérios e
outros trajetos em objeto de servico; Demandaedac®s ocasionais, de transporte de servidores
para eventos, como por exemplo, cursos de capacjtagcontros das camaras técnicas, entre outros.

Demais Unidades Gestoras

As Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de PoAesyportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(CVPAFs) localizadas em todas as Unidades Fede(edpiais, interior e fronteiras) possuem frota
de veiculos propria, conforme identificado no qoaalraixo.

Toda a frota é utilizada Unica e exclusivamenteatigglades administrativas e finalisticas de PAF e
segue a orientacao e legislacdo do MPOG.

A vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, feinsis e recintos alfandegados necessita
permanentemente de veiculos para transporte dmmsfipara varias localidades no pais, pois os
Aeroportos possuem espacos distantes dentro dpréwregia para serem fiscalizados e isso também
ocorre nos Portos, pois alguns possuem um teaigorme, como por exemplo, o Porto de Santos
que tem 22 Km com varios pontos de atracacdo dereadbes. Além disso, ha a fiscalizagédo e
inspecdo nas EADI (porto seco) que geralmente finasirodovias BR, distantes dos pontos de
estrutura.

Com relagdo as informagdes referentes a quilometrdados, idade média da frota e custos de
manutencéao estéo todos divulgados na tabela abaixo.

O plano de substituicdo € elaborado de acordo @iasvpremissas: idade média do veiculo somado
a quilometragem rodada e o custo de manutencaeeidodp, sdo priorizadas a substituicdo dos
veiculos com mais de cinco anos de utilizacao @aisnde-se que nesses casos eles ja alcancaram o
periodo de vida util definido pela Instrugcdo NorwveatSRF n® 162/1998. Porém, em 2017 o
Ministério do Planejamento, em razdo de cortesnoeg@arios, restringiu a aquisicao e locacao de
veiculo, portanto, durante o periodo a frota daigawméo foi renovada.

Importante destacar que o nivel central da Anvissspi dois contratos para dar suporte a essa
logistica de utilizac&o de veiculos no pais, pdorde sistema de gestao de frotas, com abaste@ment
e manutencao da frota em rede credenciada em &golgs0 facilita o gestor local e o nivel federal
para tomada de decisdo da troca do veiculo, mag@igsnpreventivas e corretivas, facilitando,
inclusive, a utilizacao do veiculo de forma seguHdiciente.

No que concerne a discricionariedade da Adminidtrata adocdo do sistema de transporte que
melhor se adeque as suas peculiaridades com aségaesnculacéo ao principio da economicidade,
ressaltamos que foi iniciado em 2016 um estudo,ambito da Geréncia de Infraestrutura
Administrativa em Portos, Aeroportos, FronteirasRecintos Alfandegados, com o objetivo
de reavaliar, com base nos principios da econoadeice eficiéncia, o estudo elaborado pela
Auditoria Interna da Anvisa, que por meio do Reilat@e Auditoria n° 11/2010 recomendou a
aquisicao de veiculos proprios em detrimento dag@c de veiculos, tendo em vista que os valores
empregados eram suficientes para adquirir veicpéoa atender os mesmos servi¢cos prestados
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pertinentes a atual demanda da Unidade balizadganAs referido estudo esta em fase de finalizacao
mas ratifica a posicdo acima de maior vantajosigadaémica na manutencao de frota prépria.

Quadro 4.2.1.4 — Frota de Veiculos — Demais Unidasl&estoras

td
UF ve(l’?:ulos Média anual | |dade média Custos anuais associados a Manutengéo da Frota|
em uso Km rodados da frota (combustivel, lubrificantes, revisdes...)
AC 3 8596 9 11.797,73
AL 3 14442 7 8.141,2p
AP 3 16351 5 11.298,14
AM 6 25138 9 14.541,21
BA 6 41618 8 22.099,23
CE 4 15991 5 9.353,3p
ES 4 24587 10 18.749,03
GO 3 11027 13 3.968,45
MA 3 20625 8 17.944,53
MT 2 5162 11 11.657,43
MS ) 16208 7 12.693,23
MG 3 13351 5 8.212,3p
PA 3 27289 5 24.356,01
PB 2 1385 10 452,0p
PR 11 34023 9 34.883,34
PE 7 76836 9 49.578,2(
Pl 1 4539 12 1.711,8p
RJ 13 76403 8 56.226,54
RN 3 3741 9 4.472,98
RS 6 31829 9 19.073,23
RO 3 7651 6 4.207,9p
RR 2 14568 10 6.606,88
SC 8 41455 8 23.792,0]
SP 13 95819 8 63.833,04
SE 3 24089 9 12.503,64
TO 2 710 16 2.467,3p

Fonte: GGPAF

4.2.2 Politica de Destinagdo de Veiculos Insendveu Fora de Uso e InformagBes Gerenciais
sobre Veiculos nessas Condicdes

Anvisa Sede

O controle da frota de veiculos é descentralizadie @s Unidades Gestoras, sendo assim cada UG
é responsavel pelas informagdes e manutencfesa®bedculos que integram o seu Patriménio.

No caso da UG 253002 os veiculos utilizados naalegmopriedade da Unido, tendo sido realizada
licitacdo para contratacdo de veiculos e motorgiaspossam atender as necessidades de transporte
de servidores e colaboradores no ambito do Didtetteral. Portanto, ndo ha politica de destinagéo
de veiculos inserviveis ou fora de uso.
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Demais Unidades Gestoras

As Coordenacbes de Portos, Aeroportos, Fronteirde@ntos Alfandegados nos Estados do
Amazonas, Bahia, Minas Gerais, Para, Rondonia,Rande do Sul e Sdo Paulo concluiram em
2017, processos de doacgdo/desfazimento de veicola®rme quadro abaixo:

Quadro 4.2.2 — Desfazimento/Doacgdes de Veiculos eniais Unidades Gestoras

Qtd veiculos 3
CVPAF marca veiculo ano
Doacéo | Desfazimento

CVPAF/AM 1 CHEVROLET 1997
CVPAF/BA 1 Nissan Frontier 2006
CVPAF/MG 1 FORD/FIESTA 2009/2010
CVPAF/MG 1 FIAT/PALIO WEEKEND 2006/2007
CVPAF/PA 1 Fiat/Palio ELX FLEX 2008
CVPAF/PA 1 Pick-Up GM/S-10 Colina D 4X4 2006
CVPAF/RO 1 FURGAO - FIAT 1981
CVPAF/RO 1 GM S10 Colina 2005
CVPAF/RS 1 VW/GOL 1.0 2009
CVPAF/SP 1 Parati 16V, Placa BVZ-0324 1997/1998
CVPAF/SP 1 Parati 16V, Placa BVZ-0332 1997/1999
CVPAF/SP 1 Kombi, Placa BRZ-6940 1996/1997
CVPAF/SP 1 Kombi, Placa BVZ 0314 1998
CVPAF/SP 1 Santana Quantum, Placa BVZ-7818 1986
CVPAF/SP 1 Fiorino, Placa BOR-9466 1994

Fonte: GGPAF

4.2.3 Gestao de Patrimoénio Imobiliario da Unido
Anvisa Sede

O controle patrimonial na Agéncia Nacional de \&giia Sanitaria - Anvisa é feito pela Geréncia de
Logistica, ndo existindo, formalmente, um setoee#jro de Patriménio.

Uma equipe composta por quatro servidores € degagmxclusivamente, para tratar dos assuntos
ligados ao Patrimoénio (moveis e imoveis) da UG 223INo entanto, a Geréncia- Geral de Gestao
Administrativa e Financeira também atua em questéanaior complexidade da gestédo de imdveis.
O controle patrimonial € descentralizado entre aglatles Gestoras, sendo assim cada UG é
responséavel pelas informacdes e manutencdes sebrewveis sob sua governanga.

A Secretaria de Patrimonio da Unido cedeu nove selea Anvisa no Rio de Janeiro em 2017.
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Quadro 4.2.3.1 — Distribuicao geografica dos iméveida Unido — Anvisa Sede

Seq. RIP UF
1 9701.22350.500-7 DF
5 6001.02898.500-2 RJ
3 6001.04412.500-4 RJ
2 6001.04414.500-5 RJ
5 6001.04416.500-6 RJ
6 6001.04418.500-7 RJ
Z 6001.04420.500-8 RJ
8 6001.04422.500-9 RJ
9 6001.04424.500-0 RJ
10 6001.04426.500-0 RJ

Fonte: Gelog/GGGAF

Os registros dos iméveis se encontram atualizadweenchidos conforme os campos estipulados
pelo sistema. Revisdes serdo feitas conforme focencluidas as benfeitorias nos imoveis
localizados no Rio de Janeiro.

A UG 253002 néo realizou cessao, para terceirosmdeeis da Unido na responsabilidade da
unidade, ou de parte deles, para empreendimentdigsucrativos ou nao.

Quanto ao imovel localizado em Brasilia, a manwiené realizada por empresa terceirizada
contratada por meio de processo licitatorio paatizacdo de servicos de jardinagem e limpeza do
terreno. A area nao esta sendo utilizada, e erszgetsem nenhuma benfeitoria ou edificacédo, ndo
tendo sido cedida, alugada, e tampouco, utilizadalitimos anos.

Quanto aos imoveis localizados no Rio de Janeirespaco esta sendo adequado, por empresa
devidamente contratada em processo licitatério pecaama, com intuito de receber as unidades da
Anvisa no estado. Com isso, as areas que irdcapo@ufocal também colaborardo no sentido de
informar a Sede eventuais ocorréncias no imovel.

O maior risco a ser enfrentado € a multidisciplaede dos temas envolvidos na gestao de imoveis.
Assuntos relacionados a engenharia, arquitetunéabiidade e administracdo necessitam de pessoas
especializadas e nem sempre a Administracdo didegses profissionais lotados em uma Unica
Geréncia. Assim, a coordenacao das acdes demandertampo e, consequentemente, tornam a
gestdo mais complexa.

A UG 253002 vem trabalhando para proporcionar materacédo entre as unidades da Agéncia no

sentido agilizar a tomada de decisao e alinharaesedimentos para tornar mais eficiente a gestao

dos iméveis. Essas acfes envolvem reunides, agoagtde uma rede contatos relacionados ao tema
e o compartilhamento de informagdes entre os mesrdw@rupo.

Demais Unidades Gestoras
O controle do patriménio imobiliario cedido as Usiés Gestoras (UG) da Anvisa em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegadoge pelas proprias UG sendo que cada uma possui

equipe composta por servidores designados paea ttas assuntos relacionados ao patrimoénio da
sua respectiva UG, sendo que a gestédo se da podosesistemas SPIUnet, Siasg e Siafi.
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Os imoéveis da Unido sob responsabilidade das Uaegl&aestoras de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados, encontram-se distribuidssseguintes localidades:

. Rio Branco — Acre;

. Goiania — Goias;

. Natal — Rio Grande do Norte;
. Sao Paulo — Séao Paulo

Os registros das Unidades Gestoras das PAF engpa@aatualizados e apresentam numero
satisfatorio de informacgdes sobre os imdveis.

A maior parte dos imoveis cedidos da Unido a U@ lesalizado em condominios, sendo as despesas
decorrentes de manutencéao rateadas entre os caoraOrRiara os demais imoveis cedidos que ndo
se encontram compartilhados entre outros orgaddaelets publicas federais, as UG, na medida de
suas necessidades possuem contratos de manuteegdib. -oram consideradas como despesas de
manutengdo somente aquelas decorrentes exclusitenden algum reparo, reforma ou obra
necessaria no bem imoével para sua manutencao.

O principal risco relacionado a gestao € relativdependéncia de outros para que as acdes se
concretizem, ja que funcionam na maior parte dassrem sistema de condominio, o que os obriga
a esperar pela movimentacéao dos demais orgaosyram@imento do que for necessario. Além disso,
séo realizadas pelas coordenacdes acdes para roantedveis sempre funcionais, solucionando
pequenos danos que o imovel venha sofrer por irdgegou desgaste natural.

4.2.4 Cessao de Espacos Fisicos e Imoveis a Orgaagtidades Publicas ou Privadas

N&o ha cessao de espacos fisicos e imoveis a qugabeos e entidades publicas ou privadas.
4.2.5 Informacdes sobre os Iméveis Locados de Tiense

Anvisa Sede

A UG 253002 tem apenas um imével alugado, situadsetor de Industria e Abastecimento, Trecho
5, Area Especial 57, Brasilia —DF, onde encontrmstalada a sede da Anvisa.

Trata-se de imovel formado por um complexo de cpréalios assim discriminados: Bloco A: com
trés pisos (subsolo, térreo e 1° andar) para @s0st Bloco B: com trés pisos (subsolo, térre§ e 1
andar) para escritorios; Bloco C: com um piso pa@itorios e areas de servigos e depdsitos; Bloco
D: com seis pisos (subsolo, térreo, 1° andar, @4ral° andar e cobertura) para escritorios; edloc

E (edificio garagem ) com cinco pisos, dispond@@e vagas de garagem para carros de passeio e
espaco para escritorios, salas de treinamento iaodCompde, ainda, o complexo as seguintes
edificacdes auxiliares: guarita de controle e cheses para subestacdo de energia, com area total
construida de 33.391,91mz2.

Na prorrogacédo do contrato aluguel, realizada emhgude 2016, foi realizada a negociacdo dos
valores, reduzindo o valor anual do contrato par&#l 12.840.000,00 (doze milhdes, oitocentos e
quarenta mil reais), sendo o valor mensal de R$01000,00 (um milh&o e setenta mil reais). Em
2017, a partir de junho, o contrato foi reajustpdoa R$ 1.086.836,98 (um milhdo e oitenta e seis
mil, oitocentos e trinta e seis reais e noventdt@ aentavos), perfazendo o valor anual de R$
12.947.756,67 (doze milhGes, novecentos e quaeestde mil, setecentos e cinquenta e seis reais e
sessenta e sete centavos).

119



As despesas de manutencéo da edificacdo sdo @msabgidade da Anvisa, e ocorrem por meio de
contrato oriundo de processo licitatério. Em vidudle se tratar de imoveis de terceiros nao foi
realizada nenhuma reforma ou transformacao neestimaura.

Demais Unidades Gestoras

Apenas as Coordenacdes de Portos, Aeroportos dgiame Recintos Alfandegados nos Estados do
Amapa, Espirito Santo, Maranh&o, Mato Grosso dpFBali, Parana, Rio de Janeiro, Santa Catarina
e Sao Paulo possuem imoéveis locados de terceonfrme tabela abaixo. As demais coordenacdes
de PAF estdo em imdveis proprios ou cedidos.

Quadro 4.2.5.1 — Unidades Gestoras que Locam Im&geaie Terceiros

CVPAF Qtd. Imével locado Custo médio anual R$
CVPAF/AP 1 R$ 42.000,00
CVPAF/ES 1 R$ 154.638,37
CVPAF/MA 1 R$ 76.712,99
CVPAF/MS 3 R$ 129.563,07
CVPAF/PI 1 R$ 85.657,21
CVPAF/PR 1 R$ 60.000,00
CVPAF/RJ 3 R$ 246.845,64
CVPAF/SC 1 R$ 11.376,00
CVPAF/SP 2 R$ 306.483,17

Fonte: GGPAF

4.2.6 Informagdes sobre as Principais Obras e Sgpgide Engenharia Relacionados a Atividade-
fim

Anvisa Sede

Em 2017 ndo foram realizadas obras e servicos denéaria relacionados a atividade-fim.
Destacamos que a sede da Anvisa ocupa imoével augasm virtude de se tratar de edificacdo de
terceiros, a Unica reforma realizada teve aperaygativo de revitalizacdo do sistema de incéndio,
atividade essa promovida pela locadora do imével.

Demais Unidades Gestoras

Quadro 4.2.6.1 — Principais Obras e Servicos de Eagharia Relacionados a Atividade-fim — Demais Unidies
Gestoras

CVPAF/AM-UG

253017

a) Local da Obra Area do Protocolo e Almoxarifa@oSede da CVPAF-AM

b) Custo da obra R$ 2.450,00

c) Breve descricédo Instalacao de uma graderdeagdo de ar e a instalacdo de janela de vidRrotocolo

CVPAF/AP-UG
253009

a) Local da Obra Sede antiga e Sede atual da E\VHA
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Sede antiga: R$ 25.000,00

b) Custodaobra | geqe atual: R$ 38.900,00
o Sede antiga: Reforma das instalagbes do prédio cdeado pela CVPAF-AP

c) Breve descricdo ) ~ P -

Sede atual: Adaptacéo da rede ldgica e elétrica
CVPAF/CE-UG
253018
a) Local da Obra Sede da CVPAF/CE
b) Custo da obra R$ 84.123,69
c) Breve descricédo Recuperacao da estruturmmteexterna do prédio ocupado pela Sede.
a) Local da Obra Posto Portuéario do Pecém
b) Custo da obra R$ 63.283,74
c) Breve descricédo Recuperacao e adequacadrdauesinterna da sala ocupada pelo Posto no EorRecém
a) Local da Obra Posto Portuério de Fortaleza
b) Custo da obra R$ 40.124,68
¢) Breve descricio Egﬁ;lr;ezraagao e adequacdo da estrutura interna @acabada pelo Posto no Porto

Decorrente das reformas na Sede e Postos da CVIEAW&am investimentos no valor total de R$ 376,72
aplicados da seguinte forma: Divisérias R$ 256 @.1,Moveis R$ 89.980,00 e Aparelhos de Ar Condiaiins R
30.233,70

Fonte: GGPAF

4.3

Gestao da Tecnologia da Informacéo

Comité Estratégico de Tecnologia da Informacéo (CEly

de

Instituido em 01 de agosto de 2016 através darornal.560/ANVISA, o Comité Estratégico de
Tecnologia da Informacé&o (CETI) substituiu o antigumité de Informacao e Informética (Ciinfo).
Conforme detalhado na Portaria supracitada, a csiggme as atribuicées do CETI sao:

Art. 2° O CETI/ANVISA é instancia de decisdo caleégj com funcBes deliberativas, normativas, diestjve
fiscalizadoras das atividades relativas a Tecna@oda Informacdo no ambito da Agéncia Nacional dgil&ncia

Sanitaria - ANVISA, em conformidade com o dispostinciso VIII do art. 2° da Lei n°® 9.782, de 26jaleeiro de 1999
e com a Politica de Governanca Digital, institujalelo Decreto n° 8.638, de 15 de janeiro de 2016.

Art. 3° O CETI/ANVISA é composto pelos seguinteshbres:

l. Adjunto do Diretor de Gestéo Institucional - CES.

Il Adjunto do Diretor de Autorizagdo e Registran@arios - DIARE.

Ill.  Adjunto do Diretor de Regulagdo Sanitaria -REG.

IV.  Adjunto do Diretor de Coordenacdo e Articulagdo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - DSNVS.

V. Adjunto do Diretor de Controle e Monitoramenamarios - DIMON.
VI.  Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente — GADIP

VII. Assessor-Chefe da Assessoria de Comunica¢deGOM.

VIIl. Assessor-Chefe da Assessoria de PlanejameAi8LAN.

IX.  Gerente-Geral da Tecnologia da Informacdo — ®GT

X Gerente-Geral de Conhecimento, Inovacéo e PeaguiGGCIP.

Art. 4°0 CETI/ANVISA tem a seguinte estrutura:

. Plenéario.
1. Presidéncia.
lll.  Grupos de trabalho.
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IV.  Secretaria Executiva.

Art. 5° Compete ao Plenario do CETI/ANVISA:
| — deliberar sobre assuntos relativos a governamjgital com o objetivo de melhorar a
disponibilizacéo de informacéo e a prestacédo deiges, incentivar a participacdo da sociedade
no processo de tomada de decisdo e aprimorar asisnfle responsabilidade, transparéncia e
efetividade das acdes de vigilancia sanitéaria;
Il - propor diretrizes basicas para a formulacdo peliticas, diretrizes, objetivos, indicadores,
metas e estratégias de tecnologia da informacéo;
Il — deliberar e encaminhar a aprovacdo do Direferesidente proposta de priorizagdo de
projetos para desenvolvimento de sistemas de imfgdim e de apoio a decisdo, manutengéo
evolutiva e adaptativa, assim como sobre a intézagho de sistemas de informacéo solicitadas
pelas unidades organizacionais;
VI - instituir grupos de trabalho para o tratamertte temas especificos, elaborando diretrizes para
sua atuacéo e definindo contetido minimo, critédesjualidade e prazo para as entregas;
V - emitir parecer final sobre as entregas dos gwiple trabalho instituidos no ambito do
CETI/ANVISA,;
VI - apreciar e aprovar minuta do Plano Diretor @iecnologia da Informacédo - PDTI da ANVISA,
a ser submetida a deliberacéo do Diretor-Presidente
VII - promover a racionalizacdo do desenvolvimeatalo uso dos recursos de tecnologia da
informacao;
VIII — assessorar na implementacdo de acdes partharia da governanca de tecnologia da
informacéo;
IX — propor diretrizes basicas para a politica destio de pessoas na unidade de tecnologia da
informac&o, em conjunto com as respectivas areagpetentes;
X — definir servigos estratégicos de tecnologidardarmacgdo, em conjunto com os gestores destes
servicos nas unidades organizacionais;
Xl - propor alteracdo do presente Regimento Intedw CETI/ANVISA, mediante decisdo da
maioria simples dos seus membros presentes entieunsubmeté-la a deliberacao da Diretoria
Colegiada; e
XIl — deliberar acerca da interrupcdo ou cancelantede projetos para desenvolvimento de
sistemas de informacao e de apoio a decisdo, magdibeevolutiva e adaptativa, assim como sobre
a internalizagdo de sistemas de informacéo, quaddicitado e justificado pelo gestor da unidade
demandante ou da tecnologia da informacéao.

O CETI realizou, em 2017, oito reunides. Os tem@ados nessas reunides foram:

e 12/01/2017: apresentacao e aprovacgao da propoBfa™e2017/2018; avaliacao de diretrizes
relacionadas ao desenvolvimento de sistemas; Bzagdo de projetos de sistemas.

» 19/04/2017: apresentacao das politicas de segudarigpformacao referentes a acesso logico,
e-mail e internet; e definicdo de responsavel peaitoramento dos projetos do PDTI.

» 14/06/2017: apresentacdo da Portaria n° 40 — $T14409/2016 e Portaria n® 19 - STI, de
29/05/2017; Monitoramento dos projetos do PDTI 8;Riprovacdo da Cadeia de valor da
GGTIN e aprovacédo das Normas de seguranca da ia@napresentacao do Plano de dados
abertos.

e 07/07/2017: Aprovacao do Orcamento da TI;

» 30/08/2017: Monitoramento dos projetos do PDTI &;Phonitoramento da execucdo
orcamentaria da TI; apresentacdo do status daatacdio da Plataforma de Peticionamento.

» 15/09/2017: Priorizacao dos projetos de Inteligéraialitica;

» 08/11/2017: Apresentacdo do Relatorio do GT deuStaipresentacdo sobre a necessidade de
atribuir a seguranca da Informacéo para algumad@réavisa (A¢do da NINT11.1 do PDTI);
aprovacao do Planejamento Estratégico de Tl — PEd®hitoramento dos projetos do PDTI
e P13; apresentacéo das recomendacdes para dA€odtiio N° 2135/2017 — TCU.

* 06/12/2017: Avaliacdo da proposta de status reesa@lo Grupo de Trabalho, conforme
orientacdo do Diretor-Presidente; aprovacdo dara@gfio do Risk Manager; inclusao do
SNCM (Sistema Nacional de Controle de Medicamentog) Portaria de Servicos
Estratégicos.

122



Forca de Trabalho de TI
A Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacéo (GG bksui a seguinte forca de trabalho:

* Analistas Administrativos (carreira Anvisa): 18

 Servidores Cedidos de Outros Orgéos: 2

e Técnicos Administrativos: 4

* Quadro Especifico: 3

» Estagiarios: 2

» Terceirizados: ndo é possivel estimar o nUmer@eitizados, pois 0s contratos firmados
focam a entrega de produtos e ndo a alocacao delendtara.

Plano de Capacitacao

O Plano de Capacitagéo de Tl para 2017 ndo foeagpiado no PDTI 2017/2018, ja que a GGPES
esta realizando um trabalho sobre esse assuntoojgidPestratégico 12 referente a elaboracdo do
percurso formativo do profissional da Anvisa, bdsaa modelo de gestao por competéncia. Assim,
sem a definicdo de um plano de capacitacdo, osdeerg da GGTIN realizaram, em 2017, as

capacitacdes nos seguintes temas:

* GCTI - Gestao de Contratos de TI;

» Sistema Eletrénico de Informagdes - SEI! USAR;

* Project Professional — Project Web Access 2013,

* SFTI - Selegéo de Fornecedores de TI,

* Introducédo a Gestédo de Projetos;

* Governanca para resultados;

» Gestéo de riscos;

» Gestao de incidentes de seguranca da informacéo;

» Seguranca no Desenvolvimento de Software;

* Introducéo a regulacéo;

* Curso DevOps na Pratica para Gestores;

» Seminario Fronteiras da Tecnologia da Informacéo;

* Programa de Desenvolvimento de Liderancgas;

+ 3°FORUM IBGP DE GOVERNANCA DE TI;

e Curso para administradores do SEI/SIP;

* Realizando a Gestéo de Riscos em Projetos de TI;

» Seminario de Pericia Digital e Crimes Cibernético;

» Elaboracao de Termo de Referéncia;

e Seminario de Governanca e Gestdo OrganizacionalvoNonodelo, Papéis e
Responsabilidades;

» Diélogo Publico — Tecnologia da Informacédo: comrageesultados transformadores?

Gerenciamento de Servicos de Tecnologia da Informag

Todas as demandas de Tecnologia da Informacéces@onciadas através da ferramenta CA Service
Desk. A ferramenta em questdo permite monitoraacosdos de niveis de servicos com empresas
terceirizadas e € utilizada como um ponto Unicoaigato com os usuarios que demandam servicos
de TI.

O monitoramento e a operacédo da infraestrutura atanjpnal é realizado por empresa terceirizada
que adota modelo de gestao baseado na bibliotélcaR®r sua vez, os sistemas de informag&o séo
mantidos com o apoio de trés contratos: um dedaloie software que utiliza a métrica de Pontos de
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Funcéo; outro de métricas que afere as contageRsmtes de Funcéo do contrato de fabrica e, por
fim, um contrato de testes que verifica a qualidiaeentregas realizadas. A gestdo, 0 monitoramento
e o acompanhamento das demandas de Tl séo realigadservidores lotados na GGTIN.

Projetos de Tecnologia da Informagéo no Periodo

Tabela 4.3 - Projetos de Tecnologia da Informagdod3envolvidos no Periodo. - Anexo I, pag. 201

Medidas Adotadas para Mitigar Eventual Dependéncia Tecnolégica de Empresas
Terceirizadas

Para mitigar a dependéncia de empresas terceisizad@&GTIN tem focado em melhorar as
atividades de gestéo definindo alguns processios @ef garantir o controle e qualidade das entregas
das empresas. Alguns exemplos de processos samespoode desenvolvimento de software,
processos de gerenciamento de liberacdo e conféura processo de avaliacdo da qualidade de
software.

Esses processos e outras informacdes sobre atadtgi da Tl sdo centralizadas numa Wiki. Além
disso, os terceirizados utilizam a base de conhetiondo CA para que as informacgdes relevantes
sobre as atividades sejam registradas.

Os artefatos entregues sdo armazenados em sistemassionamento de arquivos. No caso da
fabrica de software, a qualidade da documentacaeakada pela fabrica de testes, empresa de
métricas e analista Anvisa.

Por fim, os servidores sdo encorajados a buscaacitapdes que o0s ajudem a aprimorar o
acompanhamento das atividades das empresas teadasi

4.3.1 Principais Sistemas de Informacdes

O Comité Estratégico de Tl da Anvisa, em reunid@tizada no dia 06/06/2016, definiu a relacédo de
sistemas de informacdo que devem ser considerati@égicos. Definiu-se, nessa reunido, que
sistema de informacdo estratégico € aquele qudeat®s seguintes requisitos:
I.  Suporta macroprocessos da Agéncia Nacional dedvigiih Sanitaria;
II. Possua requisitos de integracdo e relacionamerdaeuetam a funcdes internas ou que
envolvam diferentes esferas do governo;
lll.  Estabeleca relacédo entre Agéncia, cidadao e ssjalado.

Com o objetivo de mitigar riscos relacionados aticoidade e disponibilidade dos sistemas
considerados estratégicos, uma das acdes prepatagealizacdo no PDTI 2017/2018 envolve a

contratacdo de ursite backupgue possa garantir a continuidade desses sem&ds no caso de
falha nosite principal.

Sendo assim, os sistemas declarados estratégioogssabaixo relacionados. Destaca-se que a
manutencdo e evolugdo de todos os sistemas em twéntErceirizada.

Tabela 4.3.1 — Lista dos Principais Sistemas de mimacdes. — Anexo, pagina 209

4.3.2 Informacgdes sobre o Planejamento Estratégieol ecnologia da Informacéao (Peti) e sobre
o Plano Diretor de Tecnologia da Informacao (PDTI).
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O Planejamento Estratégico de TI referente ao gerte 2017/2019 foi aprovado pelo Comité
Estratégico de Tl e pelo Diretor-Presidente da #aem novembro de 2017. O documento estabelece
os Objetivos Estratégicos de Tl e as metas establatepara a Tl de forma alinhada ao Planejamento
Estratégico da Anvisa.

Por sua vez, o Plano Diretor de Tecnologia da mémgéo (PDTI) para os anos de 2017/2018 foi
elaborado tendo como base o “Guia de Elabora¢c&®DddC do SISP”, verséao 2.0. O PDTI Anvisa
2017/2018 apresenta, na sec¢éo 9, o alinhamentigggtio do planejamento das a¢bes de Tl com o
Plano Estratégico Institucional da Anvisa (PEl)goas anos de 2016 a 2019. A elaboracéo do PEl,
por sua vez, buscou o alinhamento com o Planodpiual (PPA) e com o Plano Nacional de Saude
(PNS). Além do mais, a elaboracdo do PDTI teve camode seus principios e diretrizes o
alinhamento com a Estratégia de Governanca Di@taD) e com a Estratégia Geral de Tecnologia
da Informacédo e Comunicacdes (EGTIC).

O PDTI 2017/2018 e PETI 2017/2019 estao disponinaipagina da Tl no Portal da Anvisa no
seguinte endereco: http://portal.anvisa.gov.britgia-da-informacao.

4.4 Gestdao Ambiental e Sustentabilidade

4.4.1 Adocéo de critérios de sustentabilidade amtaéna aquisicdo de bens e na contratacao de
servigos ou obras

O conceito de sustentabilidade na Anvisa vai alénperspectiva ambiental, possuindo também
caracteristicas sociais e econémicas.

A politica de sustentabilidade da Agéncia tem, entitros, 0s seguintes objetivos:

. Promover a gestéo eficiente do gasto publicajietindo-os e evitando desperdicios;

. Instituir a cultura de sustentabilidade como wtorvda Anvisa;

. Divulgar, continuamente, agdes, iniciativas ggios de sustentabilidade e racionalizagéo no
uso dos recursos;

. Melhorar a qualidade de vida no ambiente de thaha

. Promover campanhas de conscientizacdo e semagdith sobre o tema, minimizando
Impactos ao meio ambiente e promovendo a presenagbiental; e

. Permitir que os atributos da sustentabilidadarsejncorporados aos planejamentos das
contratacoes.

A Anvisa participa do Projeto Esplanada Sustenfaws objetiva incentivar 6rgéos e instituicdes
publicas federais a adotarem modelo de gestdo iaegaonal e de processos estruturados na
implementacédo de agdes voltadas ao uso raciometdesos naturais, promovendo a sustentabilidade
ambiental e socioeconémica na administracao puf#uberal, e conceitualmente esta alinhada com
os objetivos do programa A3P, que tem como focacal estimular a reflexdo e a mudanca de
atitude dos servidores, para que 0S mesmos iNn@TPOos critérios de sustentabilidade em suas
atividades rotineiras, evitando o desperdicio.

A Agéncia possui Plano de Logistica Sustentavels, Bbservando na integra o conteddo do Decreto
7.746/2012 e da IN SLTI/MPOG 10/2012, tratandoatenfs abrangente e transversal todos os temas
elencados nos normativos. O documento esta publitadua versdo mais atual no sitio da Agéncia
na Internet (www.anvisa.gov.br/institucional). A ri@igsdo Gestora é formada por integrantes de
diversas areas da Agéncia e tem como principatsuatdes elaborar e monitorar o Plano, avaliar e
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divulgar os resultados, fomentar a cultura da stsbdidade e estimular a participacdo de todos os
colaboradores da Anvisa na formulacdo de novasacoe

As ac¢Oes do PLS abrangem todos os temas dos neosiatiateriais de consumo, energia elétrica,
agua e esgoto, coleta seletiva, qualidade de \adanmbiente de trabalho, compras e contratacfes
sustentaveis e deslocamento de pessoal. Algumas agdlem ser destacadas, dentre varias outras
constantes no Plano:

1) Substituicdo dos copos descartaveis por biodégess;
2) Ampliacédo da utilizagcdo do processo eletroni8gl] para todas as unidades da Agéncia,
visando a otimizacdo do trabalho dos colaboradenea diminuicdo consideravel no consumo de

papel;

3) Monitoramento constante e acdes efetivas pamazeicdo da utilizacdo de agua e energia
elétrica;

4) Utilizacao de requisitos de baixo consumo energém todas as aquisicdes de equipamentos
eletroeletrbnicos;

5) Capacitacdo continua de prestadores de serp@@s 0 uso racional da agua, energia e
INSUMOS;

6) Realizac&o de eventos periodicos voltados aepo de doencas e promocgao da saude do
trabalhador e realizacéo da ginastica laboral;

7 Implementacéo da entrega de cesta de horta@gragcologicas na Anvisa, em parceria com
agricultores familiares de assentamentos rural3Fjo

8) Fomento as compras compartilhadas com dema®®ida Administracao;

9) Indicacdo constante de possiveis bens e mateg@clados ou reciclaveis a serem adquiridos;
e

10) Separagdo dos residuos solidos na fonte geradendo descartados em recipientes
individuais para coleta de plastico, papel, m&idlo e outros materiais destinados de forma cayret
tanto pelo envio as cooperativas de catadores epsgssam as usinas de reciclagem, quanto pela
geracao de renda e cidadania aos cooperados, abderao disposto no Decreto 5.940/2006.

Portanto, as acfes acima descritas demonstramodvengnto da Anvisa na gestdo ambiental e no

enfoque a sustentabilidade, gerando resultados riemges quanto a economia de recursos, a
preservacdo do meio ambiente, e a responsabilstaii@econdmica.

Os processos de aquisicdo de bens ou de contradac&ervicos de Tl analisam os critérios de
sustentabilidade ambiental que devem ser adot&fxs.levados em consideracédo, entre outros
fatores, o respeito as normas brasileiras — NBRbresresiduos sélidos; o respeito aos requisitos
ambientais para obtencdo de certificado do Inmeteo auséncia de substancias perigosas como
mercurio, chumbo e cadmio. Ademais, quando da @doisle equipamentos de TI, que os bens
fornecidos tenham classificacdo de consumo eneggéfiasse “A” na Etiqueta Nacional de
Conservacao de Energia (ENCE). Destaca-se aindprgummente a aquisicdo de uma solucao de
Tl, € avaliada a existéncia de solucdes similames@tros 6érgdos da Administracado Publica Federal
ou a existéncia de softwares livres que possandaténdemanda.

Além disso, com a adocao do SEI houve a reducampiessdes, que estdo sendo continuamente
monitoradas pela TI.

4.5. Gestdo de Fundos e de Programas

4.5.1 Identificacéo e Informagdes dos Fundos na @@sda Unidade
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Segundo a Lei de criacdo da Anvisa, € competénmi@AgEncia prestar cooperacdo técnica e
financeira aos estados, Distrito Federal e murasipEssa cooperacdo é pactuada pelos entes do
SNVS e operacionalizada pelo Fundo Nacional de &avidculado ao Ministério da Saude, de
acordo com a seguinte base normativa:

« Portaria Consolidada n° 1, de 28 de setembro &, 2e trata da consolidacéo das normas sobre
os direitos e deveres dos usuarios da saude, aizagao e o funcionamento do Sistema Unico de
Saude.

» Portaria GM/MS n° 6, de 28 de setembro de 2017trgqteeda consolidacdo das normas sobre o
financiamento e a transferéncia dos recursos fedgasa as acoes e os servicos de salde do
Sistema Unico de Saude.

» Portaria GM/MS n° 3.992, de 28 de dezembro de ,2Qi& altera a Portaria de Consolidagao n°
6/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, para disporesolfinanciamento e a transferéncia dos
recursos federais para as acoes e servicos pubkcsside do Sistema Unico de Saude.

A cooperacéao financeira realizada pela Anvisa épasta pelo Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria
(PF-Visa), destinado ao custeio das acfes de nagésanitaria, e Piso Variavel de Vigilancia
Sanitaria (PV-Visa), incentivo especifico para iempéntacdo de estratégias voltadas a vigilancia
sanitéria. Os repasses do PF-Visa sdo calculaddsmte os critérios descritos no quadro abaixo e
sdo atualizados anualmente pela estimativa de gggmlpublicada pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE).

Quadro 4.5.1.1 — Piso Fixo de Visa — Finlacen - \is Definido na Portaria GM/MS n° 3.271/2007
PISO FIXO DOS MUNICIPIOS

Populacéo abaixo de 20.000 habitantes (R$) Pomukgjéna de 20.001 habitantes (R$)
12.000,00/ano 0,60 hab./ano

PISO FIXO DOS ESTADOS

Populacgéo abaixo de 2.100.000 habitantes (R$) Bofaolacima de 2.100.001 habitantes (R$)
630.000,00/ano 0,30 hab./ano

Fato Gerador

PISO FIXO DO DF

R$ 0,30 + R$ 0,60 = 0,90 hab./ano

Fato Gerador

PISO FIXO DE VISA - FINLACEN-VISA - Definido na P@aria GM/MS n° 3271/2007
Observacgédo: Dados extraidos da Nota Orientati@d /2015 — Monitoramento e Manutencédo do Repas&edersos
Financeiros do Componente de Vigilancia Sanitéléal 0/06/2015, disponibilizada no sitio eletrérdecAnvisa.
Fonte: CSNVS/GGCOF/Anvisa

Em relacdo ao repasse financeiro para a vigilasemtaria no ano de 2017 foram publicadas as
Portarias e os respectivos valores como detalhaslguadros a seguir:

Quadro 4.5.1.2 - Portarias do PF-Visa/2017

Portaria n® 2.943, de 26/12/2016 e

258.171.311,71
Portaria n? 2.992 de 29/12/2016

Portaria de Repasse Anual

Bloqueio Portaria n? 115, de 17/01/2017 4.020.054,01 4,67

Transferéncia (Fundo a Fundo) aos Estados e Municipios
81.415.272,05 94,61

. . REGULARES
Janeiro a Abril
12 Desbloqueio Portaria n2 591, de 23/02/2017 1.326.967,56 33,01
0 .

2¢ Desblogueio Portaria n2 785, de 15/03/2017 619.029,60 15,40
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32 Desbl i . 8,09
esbIoquelo | portaria ne 1.073, de 18/04/2017 325.356,40 '
42 Desbl i . 2,67
esPIoqUEIS | portaria ne 1.253, de 25/05/2017 107.394,60
Bloqueio Portaria n? 1.402, de 07/06/2017 3.571.724,16 4,15
Transferéncia (Fundo a Fundo) aos Estados e Municipios 81.863.601,90 95,13
REGULARES

0 i ia ne

' 12 Desbloqueio Portaria n? 1.712, de 07/07/2017 826.868.80 23,15
Maio a Agosto

0 i ia ne
29 Desbloqueio Portaria n? 2.178, de 29/08/2017 319.102,00 8,93
32 Desbloqueio Portaria n? 2.454, de 28/09/2017 4,36

155.644,40
492 Desbloqueio Portaria n® 3.112, de 21/11/2017 93.758,89 2,63
Bloqueio (Irregulares) [ Portaria n® 2.883, de 27/10/2017 4,057.891,99 4,72
Transferéncia (Fundo a Fundo) aos Estados e Municipios 81.377.434,27 94,56
REGULARES
12 Desbloqueio Portaria n? 291, de 19/02/2018 1.102.164,40 27,16
Setembro a

Dezembro o i ia ne
29 Desbloqueio Portaria n? 278 de 19/02/2018 194.707.80 4,80

0 i ia ne
32 Desbloqueio Portaria n? 290, de 19/02/2018 249.267,80 6,14
49 Desbloqueio A publicar 99.824,08 2,46
Saldo de Bloqueio 6.229.583,82 2,43

Totais d
° a|250 1c7’ a9 I Total Repassado 251.941.727,89 98,30
Soma 258.171.311,71 100,00
Fonte: CSNVS/GGCOF/Anvisa
Quadro 4.5.1.3 - Portarias do PV - Visa/2017
Portarias Ementa Valor
Portaria GM/MS 3319, de 7 de dezembRepasse financeiro destinado aos Estados e Murs¢ipio R$ 5.933.000,00
de 2017 para fortalecimento das acOGes de vigilancia saaitar

relacionadas ao controle do risco sanitario |[nos
estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células.

Portaria GM/MS 3333, de 7 d®epasse financeiro destinado a organizacdo e R$ 1.167.000,00
dezembro de 2017 fortalecimento do processo de descentralizacao das
acles de Vigilancia Sanitaria.

Fonte: CSNVS/GGCOF/Anvisa

O monitoramento para manutencéo do repasse dasesdinanceiros do componente de vigilancia
sanitaria no piso fixo (PF-Visa) esta condicionad@adastramento do servico de vigilancia sanitaria
no Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimédpt@aude (SCNES) e a alimentag&o regular
(mensal) dos procedimentos de vigilancia sanitéga Sistema de Informacdo Ambulatorial
(SIA/SUS), como descrito no art. 465 da Portariasobdada n® 6/2017. Desse modo, os estados e
municipios devem manter a producédo no SIA-SUS adastro do servico de vigilancia sanitaria
atualizados.

Quanto ao cadastro no SCNES, é preciso observiapostio na Portaria n® 118/2014, que desativa

automaticamente no Cadastro Nacional de Estabedetis de Saude (CNES) os estabelecimentos
de saude que estejam h& mais de seis meses sdéiragfita Mensalmente a Anvisa publica em site
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(http://portal.Anvisa.gov.br/financiamentol), tadbelom a producéo registrada no SIA-SUS para o

acompanhamento dos estados e municipios da prodeg&trada e aprovada. Cabe ressaltar que
trés meses consecutivos sem informacdo ocasionaqueio dos repasses do componente de

vigilancia sanitaria e caso ocorra o bloqueio,stados e municipios possuem 90 dias para inserir a
produc&o e regularizar sua situag&o junto ao SIS-Fimportante ressaltar que o SIA-SUS permite

a alimentacgéo da producéo da competéncia atuahraecinco meses retroativos.

Quadro 4.5.1.4 - Representacdo do Monitoramento eRelacdo ao Sistema SIA/SUS

2016 2017 2018
JUNJULAGO|[SET|IOUT|NOV|DEZl JAN | FEV | MAR MAI |[JUN | JUL [AGO| SET |OUT|NOV | DEZ| JAN
Publicar Publicar Publicar Publicar
Portaria Portaria Portaria Portaria

30 | 60 | 90
10
2 | 1 | Monit |Desbl
20
3 (2 1 |Monit|Desbl
30
4 |3 2 1 |Monit{Desbl

514 3 2 1 |Monit| Desbl

30 60 90
10
2 1 | Monit [Desbl
0
2 . 2
MONITI 3 2 1 |Monit|Desbl
30
4 3 2 1 |Monit|Desbl
40
5 4 3 2 1 [Monit| Desbl
30 60 90
10
2 1 | Monit [Desbl
[}
3 . 2
MONIT] 3 2 1 |Monit|Desbl
30
4 3 2 1 |Monit|Desbl
40
5 4 3 2 1 [Monit| Desbl

Fonte: CSNVS/GGCOF/Anvisa
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5. RELACIONAMENTO COM A SOCIEDADE

5.1 Canais de Acesso do Cidadao

5.1.1 Atendimento ao Publico

De acordo com a Politica de Atendimento ao Puldadénvisa (Portaria 617/2007) e seu plano de

implantacéo, aprovado pela Diretoria Colegiada dénsia em dezembro de 2007, os pedidos de
informacgdo dos usuérios séo recepcionados e tsatada Central de Atendimento ao Publico, que

atende por meio de um numero 0800 — servico goatadessivel em todo territério nacional, das

7h30 as 19h30, em dias uteis — e de um formulé&tcdaico (Fale Conosco), que esté disponivel no
portal da Agéncia.

No ano de 2017, foram abertos 349.269 protocolasetedimento, dos quais 81,70% ingressaram
na agencia pelo telefone 0800, 17,01% por meiodeliep e 1,29% por atendimento presencial na
Agéncia. Estes numeros revelam a preferéncia dariogpelo atendimento telefénico, mas indicam
também um crescimento no atendimento presencidbéacia.

Dos protocolos abertos por meio telefonico, 88,4d%eberam tratamento imediato e foram
respondidos e finalizados no ato da ligacdo, seenaquisuario precisasse esperar para obter a
informacé&o desejada. Esse resultado foi bem supy®81,61% apurado em 2016. Resultado das
intervencdes na estrutura da Central de Atendimeguo®passou a atender por células especificas de
atendimento.

Dos 349.269 protocolos de atendimento abertos2880 puderam ser respondidos de imediato.
Se referem a demandas especificas, que necessid@rananifestacdo das unidades técnicas da
agéncia. Estes pedidos tiveram seus prazos destaspwnitorados pela equipe de gestdo do
atendimento e a Anvisa finalizou 91,82% destesopmbs dentro do prazo estabelecido.

Em 2017 o tempo de espera dos usuarios para oiragmd pelo canal telefénico foi de 0:02
segundos, e o tempo meédio de atendimento foi 1 08inutos. O indice de abandono (percentual
de chamadas abandonadas) ficou em 0,25%, supesandta contratual, que € de até 5%.

5.1.2 Quvidoria

A Ouvidoria € um canal de comunicacédo aberto aadéd, governo, empresas e instituicdes da
sociedade, recebendo pedidos de informacdo, desjnmaclamacdes, solicitacbes, sugestbes e
elogios. No ambito do Sistema Nacional de Vigilan8anitaria (SNVS) é um espaco de
fortalecimento da democracia participativa e deiagé de conflitos, contribuindo para o pleno
exercicio da consciéncia critica do 6rgdo. E umarieenta de participacdo popular com o intuito
da permanente busca da eficiéncia, eficacia evefatie das acbes, com foco primordial na missao
institucional da Anvisa, que € a protecdo da sdadeopulacéo. Sao disponibilizadas varias formas
de contato:

- formulario eletrénico (Sistema Ouvidori@tendeymtinivel no Portal da Agéncia;

- e-mail (ouvidoria@anvisa.gov.br);
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- atendimento presencial na sede da Agéncia,

- central de atendimento ao publico da Anvisa (§800

- OuvidorSUS (Sistema da Ouvidoria Geral do SUSIMS)

- redes sociais (blog e twitter);

- entre outros: carta, oficio ou porte pago.

No ano de 2017, a Ouvidoria recebeu 19.665 maaigéet da sociedade, o que corresponde a uma
gqueda de 8% do quantitativo de demandas referar2@$6. A forma de contato mais utilizada pelo
publico foi o formulério eletrénico do portal da &uria, com 17.612 registros, 0 que equivale a

89,55% do total de manifestacdes recebidas. H& destacar, também, a quantidade de 1.144 e-
mails recebidos e, posteriormente, registradosstensa, que equivale a 5,82% do total.

Quadro 5.1.2.1 - Demandas Recebidas na Ouvidoria p@anais de Acesso

Canais de Acesso 2017 Percentual
Carta 48 0,24
Central de atendimento (0800) 699 3,55
E-mails cadastrados 1.144 5,82
Folheto (porte pago) 2 0,01
Formulario Eletrénico (ouvidori@tende) 17.612 89,55
OuvidorSuUs 131 0,67
Atendimento Presencial 30 0,15
Oficio 1 0,01
Total de Demandas no Sistema 19.665 100%

Fonte: sistema Ouvidori@tende

Demandas recebidas por carta, folheto, atendinpgasencial e oficio sdo cadastradas no formulario
eletrénico pela equipe da Ouvidoria e posteriorm@mcaminhadas, via sistema Ouvidori@tende,
para as areas internas da Agéncia, conforme a ¢éngie regimental.

A partir do inicio de 2018, temos instituido umditza de alteracdo dos processos internos de
trabalho da Ouvidoria de forma que para aquelasaddas encaminhadas via e-mail, 0s usuarios
estdo sendo orientados a realizarem o cadastrmésasas pelo canal correto que é o formulario
eletrénico da Ouvidoria disponivel no Portal da Agé&, desta forma temos uma previsdo para que
este quantitativo diminua consideravelmente pgma®imo ano, constituindo em si uma importante
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iniciativa no sentido de otimizar os trabalhos étos resguardando ainda mais os usuarios que
acessam o canal da Ouvidoria.

Nos ultimos 2 anos, a Ouvidoria tem investido istanente em redes sociais como uma forma de
aproximacéo da sociedade e de melhorar a trangpadnsuas acdes. Em 2017, foram postados no
Blog da Ouvidoria um total de 50 eventos, com unéadiende 4 postagens/ més, com mais 65.515
visualizagbes da  pagina, podendo ser acessado paleguinte  endereco:
http://ouvidoriadaanvisa.blogspot.com.br/. O Blog duvidoria constitui uma importante
ferramenta de transparéncia (accountability) etpcés de contas das acdes da Ouvidoria ao longo
do ano.

No grafico a seguir, podemos perceber a evolu¢cdocalmportamento das manifestacdes
recepcionadas pela Ouvidoria na Gltima décadariNiosos 10 anosa Ouvidoria da Anvisa recebeu
um total de 308.219 procedimentos, sendo que orrpaicentual, aproximadamente, 82% deste
quantitativo, foram encaminhados via formulariotréieico; neste periodo 47% se referiram a
‘Reclamac0bes’, enquanto 22% a ‘Dendncias’.

Gréfico 5.1.2.1 - Evolucdo Manifestacdes Ouvidorinos Ultimos 10 anos
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

No grafico a segutr apresentamos o comparativo da natureza das daspach o biénio
2016/2017. A natureza ‘outros’ diz respeito a elogios, stdigdes e sugestdes.

3 Periodo: 01/01/2008 a 31/12/2017. Fonte: sistema Ouvidori@tende.

4 Fonte: sistema Ouvidori@tende

5 Demandas de competéncia da Anvisa, incluindo-se as demandas encaminhadas via OuvidorSUS, e, também, demandas de competéncia
municipal, estadual e federal.
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Gréfico 5.1.2.2 — Natureza Demandas Geral 2016/2017

NATUREZA DEMANDAS GERAL 2016/2017
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

Nem todas as demandas registradas na Ouvidorisiadaddas na Anvisa. Conforme o principio da
descentralizacdo, uma parte significativa do queoc&bido, € encaminhado as ouvidorias das
Secretarias de Saude e as Vigilancias Sanitariaduess e municipais, por competéncia. Em geral,
as denuncias que demandam uma fiscalizacdo looaémmdadas as Vigilancias Sanitarias pelo
sistema OuvidorSUS, que é integrado ao Ouvidori@fen

No que concerne aos pedidos de informacéo, porezauegimental ndo sdo de competéncia da
Ouvidoria sendo encaminhados para tratamento peldard&l de Atendimento, a qual podera
responder diretamente aos usuarios por meio ddas@ de Conhecimento, ou proceder com o
encaminhamento das demandas para as areas t&esjpassaveis para tratamento.

No grafico a seguir, demonstramos o0 comparativdeteandas recepcionadas pela Ouvidoria, no
biénio 2016/2017, de competéncia exclusiva da AAviSomparando-se com o grafico anterior,

percebe-se que a natureza das demandas, de coompet@iusiva da Anvisa, €, em sua maioria, de
reclamacdes, enquanto que a natureza das demarasighadas as Vigilancias Sanitarias via
sistema OuvidorSUS €, em sua maioria, de denunGiasimero de pedidos de informacdo, em
relacdo ao grafico anterior, permaneceu praticagneatterado.

6 Desde o dia 19 de maio de 2008, a Ouvidoria da Anvisa e o Departamento Geral de Ouvidorias do SUS (Doges), da Secretaria de Gestao
Estratégica e Participativa do Ministério da Salde (SGEP/MS), colocaram em pratica a integracdo de seus sistemas informatizados para
encaminhar e atender ao publico de forma eficiente e eficaz. A integracao possibilita que os sistemas transfiram demandas de um para o outro,
de forma on-line, superando barreiras burocraticas, poupando o cidadao da necessidade de mais de um encaminhamento e garantindo a
resposta em menor tempo.

7 Retirando-se aquelas que dizem respeito ao OuvidorSUS e competéncias municipal, estadual e federal que nao dizem respeito diretamente
a Anvisa.
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Graficno 5.1.2 .3 — Natureza Demandas Anvisa 2016/7D1
NATUREZA DEMANDAS ANVISA 2016/2017
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

O gréfico a seguir demonstra, em 2017, o que &adio pela prépria Agéncia e o que foi destinado
aos niveis federal, estadual e municipal. A edfedaral indica as demandas pertinentes a outros
orgaos publicos federais, como a Agéncia Nacioadalide Suplementar (ANS) e o Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (Mapa), Mérie do Trabalho e Emprego (MTE), Inmetro,
entre outros.

Gréfico 5.1.2.4 — Tratamento de Demandas
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

Logo adiante, pode-se acompanhar o quantitativdetieandas dos 3 ultimos anos dispostos de
acordo com o critério de competéncia. Observa-s& gueda do total demandas de competéncia
federal, estadual e municipal. No biénio 2016/20pesar de se verificar uma diminuicdo de,
aproximadamente, 8% do numero total de demandapgienadas pela Ouvidoria, por outro lado,
houve aumento do percentual de participacdo de ri#asade competéncia da Agéncia que passou
de 67% em 2016, para 72% em 2017, o que pode mEsipdicar uma melhoria na percepc¢éo da
sociedade no que diz respeito as competéncias dmsaArVale ressaltar que as demandas néo
gualificadas séo aquelas registradas em duplicidelds usuarios, sendo recepcionadas pelo sistema
e posteriormente encerradas pelos técnicos da @nievid
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Grafico 5.1.2.5 — Demandas por Competéncia — 20%562017

Demandas por Competéncia - 2015 a 2017
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

No ano de 2017, as empresas registraram 4.9783nacies, o que corresponde a 61% das demandas
do setor regulado no periodo. Por outro lado, mastamno periodo, 59% das demandas encaminhadas
por pessoas fisicas se referiram a denudncias, oajuesponde a 6.232 procedimentos.

Gréfico 5.1.2.7 — Natureza Demandas Pessoa Juridies2015 a 2017
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

No que diz respeito ao perfil dos usuarios, refer@o ano de 2017, o maior percentual ficou por
conta de pessoas fisicas (54%), seguido de pepsidisas (41%), sendo o restante demandas
referentes a: Associacfes/ONGs, Estados, Municigistera Federal e Orgdos de Defesa do
Consumidor.
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Gréfico 5.1.2.8 - Perfil Demandantes 2017
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

5.1.3 Relacdo da Agéncia com o Poder Legislativo

A Anvisa, nesses ultimos anos, tem fortalecido relecao institucional com o Poder Legislativo
participando cada vez mais do processo de criag@deils, agindo com objetivo de preservar e
adequar a Legislacdo Sanitaria, apresentado Né@schs, participando de Audiéncias Publicas,
para apresentar a posicao técnica e institucioaahmvisa aos parlamentares, com objetivo de
fortalecer a imagem institucional da Anvisa, bermoale prestar contas ao Congresso Nacional.

A Assessoria Parlamentar identifica e acompanh@raposicbes Legislativas que estdo em
tramitacdo no Congresso Nacional e abordam tenesaeados a Vigilancia Sanitaria. As Notas
Técnicas sobre as proposi¢cdes sédo elaboradashpetastécnicas da Anvisa, e analisadas quanto aos
aspectos juridicos pela Procuradoria, quando n@tesspassando posteriormente por uma
consolidacédo da Assessoria Parlamentar - ASPARgmaexiacao final da Diretoria Colegiada da
Anvisa.

No ano de 2017 foram acompanhadas pela Anvisa ipbsicOes Legislativas, conforme grafico
abaixo:

Gréfico 5.1.3.1 - Proposi¢Oes Legislativas
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Fonte: Aspar
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Em 2017 foi editada 1 (uma) lei relacionada a Viggia Sanitaria que levantou a polémica quanto
os limites de atuacdo das normas editada pela Anvig vez que autorizou, sem qualquer analise
de seguranca e eficacia os medicamentos denomiivddioores de apetite, conforme apresentado
abaixo:

LEI N° 13.454, de 26.06.2017 — Autoriza a produgdmymercializacédo e o consumo, sob prescricao
médica, dos anorexigenos sibutramina, anfepranfemgroporex e mazindol.

Em 2017 tivemos como destaque a realizac&Bd#inta e oito) Audiéncias Publicasaudiéncias
publicas com a participacdo da Anvisa, tanto na8ertederal, como na Camara dos Deputados o
gue evidencia o interesse dos parlamentares emtidisem maior profundidade temas técnicos
relacionados a Vigilancia Sanitaria, conforme g@fbaixo:

Gréfico 5.1.3.2 — Série Historica de Audiéncias Plibas
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Fonte: Aspar

O grafico abaixo representa a quantidade de audi@oc més, percebe-se a realizacdo de mais de
uma audiéncia publica por semana nos meses de joraio, julho e setembro.

Gréfico 5.1.3.2 — Série Historica de Audiéncias Plibas
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Fonte: Aspar

Quadro 5.1.3.1 — Audiéncias Publicas Realizadas 2017, anexo |, pag. 211
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A Anvisa apresentou o Relatorio de Atividades déaia — 2016 na Comissdo de Assuntos Sociais
do Senado Federal e na Comisséo de Seguridade &é@milia da Camara dos Deputados, como
forma de prestar constas das atividades realizaglasAgéncia. Como destaque foi apresentada
também nas Comissfes e na Casa Civil da Presidéadt@publica 10 propostas para aprimorar a
legislacdo em vigilancia sanitéria.

Outro canal de relacionamento com o Poder Legislaticorre no atendimento @sudiéncias
solicitadas pelos parlamentares para tratar déigadipublicas de saude, da regulagédo sanitaria e
demais temas de competéncia da Agéncia.

Comunicacéo institucional da Assessoria Parlamentar

Em 2017 foram elaborados 41 (quarenta e um) inflivosgque apresentam a pauta comentada da
semana no Congresso Nacional, contendo os destdguegenda do CN e as proposi¢oes
legislativas de interesse da Anvisa em pauta naassdes Tematicas e/ou plenario da Camara dos
Deputados e do Senado Federal.

5.2 Carta de Servicos ao Cidadao

Os caminhos democraticos tém mostrado que politidhicas sélidas voltam necessariamente o
olhar para o cidadao/usuéario/cliente. De acordo adResolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N°
618 em seu artigo 88, a Ouvidoria da Anvisa possuiccama de suas competéncias a de “coordenar
as acOes relativasG@arta de Servicos ao Cidad&b Neste sentido, o Decreto n® 9.094, de 17 de
julho de 2017, surge possibilitando a qualquer gk servigos publicos solicitar a simplificacao
desses servicos e denunciar o descumprimento dasside simplificacdo ja existentes e em vigor.
Este decreto coloca a ouvidoria publica como insémnto central de monitoramento e simplificacéo
dos servicos publicos, revogando o Decreto 6.98®/2Que criou a Carta de Servicos ao Cidadao.
Assim, com as novas regras, todo 6rgao deverardigpoma Carta de Servicos, que informe todos
0s servicos oferecidos, 0s requisitos e documeargosssarios para acessa-los, seus prazos, forma
de prestacao e locais de atendimento. Desta f@asnayvidorias passam nao apenas a serem a porta
de entrada para os processos de desburocratizaggestfio, mas também séo reconhecidas como
instrumentos de avaliacdo e de melhoria da gefstdeecendo subsidios para reorientagdo e ajustes
na prestacao de servicos publicos.

De acordo com o disposto pelo decreto n°® 9.094ualizacdo anual da Carta de Servicos ja
constituird em si uma das ac¢des para o continuteggmamento constante da qualidade dos servigos
prestados pela Agéncia. Neste sentido, no iniciQ@lE8, foi publicada a Instrugcdo Normativa
Conjunta n. 1/2018 (MPOG e CGU), que tem como oMgjgtromover a participacao do cidadao nos
processos de simplificacdo e desburocratizacdoedacss, conforme disposto, também, pelo
Decreto de Desburocratizacdo do Servicos Publi®s] de margo de 2017. A participacdo dos
cidadaos sera fomentada por meio do instrumentondieado "Simplifique!", criado por meio do
Decreto n° 9.094, que recebera reclamacdes, agbieis e denuncias referentes a simplificacdo dos
servicos publicos. Desde o dia 15/01/2018, orgaestielades da administracdo publica federal
passaram, obrigatoriamente, a dar tratativa as masado "Simplifique!", por meio de suas

8 RDC N° 61 de 03 de Fevereiro de 2016, Aprova enpfga o Regimento Interno da Agéncia Nacional dgl&icia
Sanitaria — ANVISA.
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Ouvidorias, que serdo tratadas no ambito do Sistrfmmatizado de Ouvidorias do Poder
Executivo Federal (e-Ouv).

Neste ambito, a Ouvidoria da Anvisa ja se encgrlBmamente apta a tratar demandas provenientes
do "Simplifique!”, atendendo ao disposto no decrét8.094.

No que diz respeito a Carta de Servigos da Anvipdraeira edi¢do foi publicada em 2009 (com 99
compromissos), a segunda em 2012 (com 50) e aadtimDezembro de 2017 (com 33). Vale ressaltar
que a principal motivacao relacionada a diminuigés compromissos da Agéncia ao longo dos anos
deveu-se a mudanga da concepcéao original do geriéspublico. O conceito atual de servigo publico
de atendimento diz respeito as atividades reladema misséo e a fungéo finalistica do 6rgéo, assim
funcdes administrativas de apoio, de informacdescidaddo, de planejamento, monitoramento e
controle, apesar de serem de grande importan@ad@mais classificadas como servicos.

De acordo com a Lei 13.460, que dispde sobre aipatdo, protecdo e defesa dos direitos do
usuario dos servigcos publicos da administracaoigajbém seu artigo sexto, inciso 6, alinea "e",
declara que séo direitos bésicos do usuério arightede informacgdes precisas e de facil acesso nos
locais de prestacdo do servigo, assim como suaordispzacdo na internet (grifo nosso),
especialmente sobre: valor das taxas e tarifasadabrpela prestacdo dos servigos, contendo
informacdes para a compreensao exata da extenssendoo prestado”. Destarte, a Ouvidoria da
Anvisa tem trabalhado em conjunto com a Assesder@omunicacao da Agéncia para o langamento
da pagina Carta de Servicos no Portal da Anvisa, data de conclusdo prevista para Marco de
2018.

O endereco para acessar a versao anterior da dartaervicos na pagina da Anvisa é:
http://portal.Anvisa.gov.br/ouvidoria/publicacoes

A Carta de Servigos, regimentalmente, passou deseompeténcia da Ouvidoria, somente a partir
de 2016. Neste interim, a Ouvidoria envidou graglerco junto as areas técnicas da Casa, contando
para isso com imprescindivel apoio e assessorardar@@ordenacéo Geral de Ciéncia de Dados da
ENAP. Nesta ultima versao, foram catalogados uai tte 33 servigos da Agéncia afetos a 11 areas
técnicas da Agéncia e a duas diretorias (Diaf®imort®). Vale destacar que tais servigos, também,
servirdo de base para alimentar a Plataforma daed@ida Digital, instituida pela Decreto 8.936/16.
Seguem servicos catalogados da Anvisa, na Ultinsigala Carta, que serdo disponibilizados até a
segunda quinzena de Margo de 2018 no Portal dackgén

% Diretoria de Autorizacdo e Registro SanitariosARE)
10 Diretoria de Controle e Monitoramento SanitariofON)
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Quadro 5.2.1 — Servicos de Atendimento Anvisa - 281

Servigcos de Atendimento Anvisa - 2018

Solicitar Autorizacdo para dispensacdo, em calSolicitar Registro d Produtos Fumigenos Derivado:
excepcional, de medicamento a base de Talidomida Tabaco

Solicitar Autoriza¢ao de funcionamento (AFE) Solicitar Certificado de Boas Praticas de Fabrioac
Solicitar Autorizacdo de anuéncia em Dossié
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) parSolicitar Certificado de Boas Préticas de Distigig
realizacdo de ensaios clinicos no Brasil e/ou Armazenagem

Solicitar Autorizacdo para uso Compassivo, AcdSolicitar Autorizacdo de Funcionamento (AFE) |
Expandido e Fornecimento de Medicamento pos-estudo |Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAFs)

Solicitar Autorizag8do para fim de desembarago agivafSolicitar Autorizagdo para importacdo de Proc
(ADA) Sujeitos a vigilancia sanitaria por Empresas
Solicitar Regularizacdo de produtos de higieneqag,
Solicitar ~ Autorizacdo  especial  simplificada  pjperfumes e cosméticos Isentos de Registro por dg
estabelecimento de ensino e pesquisa (AEP) Notificagac

Solicitar Autorizagdo de exportagdo de substanciSolicitar Regularizacdo de prodstde higiene pessc
medicamento (AEX) erfumes e cosméticos por meio de Registro
Solicitar Autorizag¢ao para aquisi¢cdo de medicansesitgeitogSolicitar Certid&o e Certificado de Cadastro/Regidt
a controle especial (AMC) produtos para a saude

Solicitar Certificado de Venda Livre (CVL) pi
exportacdo de cosméticos, produtos de higiene al

Solicitar Certificado de ndo objecdo para expodaca e perfumes

Solicitar Regularizacdo de Produtos Saneantessig
Solicitar Cota Anual de importagao por substancia 1 por meio de Notificacdo

Solicitar Regularizacdo de Produtos Saneantessig
Solicitar Cota Suplementar de importacao 2 por meio de Registro
Solicitar Autorizacdo de Fabricacdo para fim Exelosde|Solicitar Certificado de Venda Livre (CVL) droduto
Exportagao Saneantes
Solicitar Autorizacdo de Importacdo de Substanci
Medicamento (Al) Solicitar Registro de Produtos para a Saude
Solicitar Autorizacdo para importacdo excepcionad
produtos a base de Canabidiol Solicitar Certificado de Livre Pratica (CLP)

Solicitar Anuéncia Prévia em Licenca de Importa¢ap Solicitar certificado de ndo objecao para impomac)
Solicitar Registro de Medicamentos Genéricos, Sirmd,
Novos e Inovadores

Fonte: Ouvidoria

5.3 Afericdo do Grau de Satisfagcdo dos Cidadaos-Usios

A Pesquisa de Avaliacao da Qualidade de Respostaswdsa ja esta na sua sexta edicdo. Considera-
se que dificiimente os indices de qualidade elalusae aferidos pela administragdo publica
abranjam todos os aspectos dos servi¢os que impactatisfacao final da sociedade como um todo.
Nos ultimos seis anos, a Ouvidoria, por meio dajiisea de Avaliacdo da Qualidade de Respostas
da Anvisa, tem buscado informacdes para avaliaaw de satisfacdo dos usuarios que utilizaram os
servigos da Anvisa.

No gréfico a seguir, podemos acompanhar a evoldesie indicador nos ultimos 4 anos:
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Gréfico 5.3.1 — Evolucéo do Indicador de Pesquisaedsatisfacdo da Qualidade de Respostas da Anvisa

Evolugdo do Indicador 2014 a 2017:
Pesquisa de Satisfagdo da Qualidade de Respostas da Anvisa

5,8
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Fonte: Ouvidoria

A Pesquisa de Avaliacdo da Qualidade de RespoatAsvdsa € realizada anualmente por meio de
link disponivel no retorno das respostas aos ussi&i se utilizava da plataforma do sistema
FormSUS, que é um servi¢co do Datasus, para a oraegformularios na web. A partir de 2017, foi
utilizado o FormsPreview uma ferramenta do OffiéB.F-oram respondidas 76 pesquisas no periodo
de 2 meses, sendo que aproximadamente 63% protenba pessoas juridicas, e 37% de pessoas
fisicas.

O resultado da pesquisa auxilia a atuagao da Agémcprocesso de racionalizacao de protocolos
internos, possibilitando respostas mais céler@sstaalas ao que foi solicitado pelo cidadéo. A cada
ano, o resultado da pesquisa gera a¢fes e medmlaspmativas da Ouvidoria, além de maior
eficiéncia na gestdo administrativa. No ano de 28d@%tue tange a medidas que impactaram direta
ou indiretamente o grau de satisfacdo dos usuaiOsividoria desenvolveu as seguintes agdes:

- Os interlocutores das areas técnicas passarapelae-mails automaticos de alertainformando
sobre as demandas que estdo com prazo proximoirarexp também, aquelas que estdo ja com
status de atraso; anteriormente, esta acdo erzacdslde forma manual e com periodicidade
quinzenal, o que agora é realizado automaticamente.

- Desde Julho de 2017, a Ouvidoria tem emitido bimémente drelatorio de Morosidadecom o
intuito de sensibilizar as areas técnicas sobdeasmndas em atraso.

- Desde Julho, também, temos emitid&Relatério de Elogios visando tdo somente destacar a
importancia de termos um retorno favoravel da siacle no que diz respeito as acbes da Agéncia,
nos impulsionando cada vez mais a elevar nosspsigsdpadroes de qualidade.

Com estas e outras acdes, a Ouvidoria da Anvisaésnonstrado grande preocupacao em fornecer
cada vez mais um retorno de resposta a altura slefrias, sempre com atencao voltada para o
cuidado aos seguintes critérios de respostas adsuis:

1) Tempo (agilidade no atendimento);

2) Clareza (linguagem/redacéao adequada);

3) Conteudo (embasamento técnico);

4) Resultado (atendimento do pleito) das reggastdas ao cidadéo.

Destaca-se que a Anvisa, de acordo com uma das pettuadas no seu Contrato de Gestdo em
vigor no periodo, propds-se a dar respostas agusedrios em, no maximo, 15 dias Gteis. Portanto,
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as areas técnicas da Agéncia tém ciéncia desteroongso com a sociedade e se esforcam para o
cumprimento deste quesito de tempo de resposta, dsgxar de considerar a qualidade da
informagao.

Figura 5.3.1 — Planilha de Calculos do indice da Bquisa de Avaliagio da Qualidade de Respostas davisa

Periodo: 01/11/2017| . | | | | PESSIM | | . ‘ ‘ ‘ ‘ . ‘ ‘
OTIMO |BOM| REGULAR | RUIM QUANTIDADE |OTIMO (BOM | REGULAR | RUIM |PESSIMO PONTOS TOTAL
a31/12/2017
I. Avalie a resposta
dada a sua
manifestacdo quanto
alo):
. Tempo (20%) 2 13 1 0,66 0 Ord Tempo 33 15 12 [ 12 Pontos Tempo | 101,91
. Clareza (20%) 2 13 1 0,66 0 Qtd Clareza 33 [ 9 12 18 Pontos Clareza 90,9
. Conteddo (20%) 2 13 1 0,66 1] Grd Conteddo| 12 a3 12 [ 15 Pontos Conteudo| 83,85
. Resultado (20%) 2 13 1 0,66 0 (Qtd Resultadal 12 o 3 9 54  |Pontos Resultado| 32,94
Ord Total 30 54 36 33 33
SIM NAD SIM NAD
recomendaria os
serffll;o-s = 2 o Qred B3 15 Pontos Ouvidoria) 1386
Ouvideria da
ANVISAZ (20%)
TOTAL 78 | | totaL 312
Somatdrio
Pontos Avaliados 4356
TESTE PERFEITO
Numero de
Somatdrio Pontos 435,60 Manifestacies 78
Avaliados Avaliadas
MNumero de
Manifestacoes 78
Avaliadas
indice de
indice de satisfacio Satisfacdo dos
dos Usudrios da 5.58 Usudrios da 5.58
Ouvidoria Ouvidaria

Fonte: Ouvidoria

Um dos maiores desafios para a elaboracdo das iP&sqie Satisfacdo € a construcdo de
instrumentos de avaliagdo da satisfacdo do usagé@eocontemplem as diferencas educacionais e
culturais e as diferentes formas de utilizacdo skygicos, particularmente no que concerne aos
aspectos cognitivos do processo.

Procurando minimizar a subjetividade presente nediagbes de satisfacdo do usuério, a
Organizacado Mundial da Saude (OMS) prop0s o camdertesponsividade que se refere ao quanto
os 6rgdos tém se adequado as expectativas legitiosagsuarios. Nesse sentido, a Ouvidoria da
Anvisa elegeu para o ano de 201 dice de Responsividade do Servico (IRSY qual substituira

ou complementara o atual indice, como um importasteumento a fim de expressar de forma mais
fidedigna as opinides e percepc¢des de usuarios saiendimento aos servi¢os elencaddSaréa

de Servicosda Agéncia, conforme disposto no decreto n° 9.094.

Avaliar a responsividade diz respeito a medir ag@zao das pessoas sobre 0 que acontece, ou seja,
mensurar a experiéncia do usuario. Com isso presmir@nalisar como as pessoas servidas pela
Anvisa percebem “o que acontece” e a avaliacaadcetps percebem, e ndo diretamente o seu grau
de satisfacdo. Neste sentido, a metodologia qwieamfa responsividade propde formas de se fazer
perguntas que reduziriam o fator subjetivo dasastsig e também o chamaghatitude bias

Pesquisas sobre satisfacdo, tradicionalmente,roastuperguntar o quanto o usuario esta satisfeito
ou ndo com algum aspecto do servico, levando-seoata, geralmente, aspectos subjetivos, como
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suas expectativas prévias. Ja a estratégia da GitSgualiar a responsividade consiste em se
perguntar qual a frequéncia com que determinadatetem ocorrido. Com isso pretende-se garantir

maior objetividade nas respostas, que confrontagapercepcado dos usuarios com dados mais
concretos, em perguntas do tipo “Quanto tempo I@aoa o(a) Sr(a) ser atendido em sua demanda?”
ou “Qual o tempo médio de entrega deste servi@®invés de somente perguntar sobre o quanto o
usuario ficou satisfeito com o tempo que levou garaatendido.

Neste sentido, a Ouvidoria da Anvisa dedicara esfareste primeiro semestre, para a construcao
de novo indice (IRS), com o fulcro de trazer reglds mais fidedignos que corroborem para uma
maior sensibilizacdo de toda a Agéncia, bem comiharia dos servicos publicos ofertados a
sociedade.

5.4 Mecanismos de Transparéncia das Informacdes Reghntes sobre a Atuacdo da Unidade

As informacdes de transparéncia referentes a aiudgdAnvisa estdo consolidadas no portal da
Anvisa e seguem a estrutura padrao de sites dorgnfederal.

No menu “Acesso a Informacéo”, localizado na primeiagina do portal, estao disponiveis os dados
referentes as despesas, convénios, compras e swateauditorias.

Os relatoérios de gestéo e atividades da Anvisagpemplo, podem ser acessados em destaque, no
endereco: http://portal.anvisa.gov.br/planejamentestéo.

O acesso aos servicos e canais de notificacacotdepras & Anvisa também foi reorganizado com
0 intuito de que estejam ao alcance dos usuaripsimeira pagina da instituicao.

Um novo servigo também foi disponibilizado em 204 7Anvisa Esclarece”: trata-se de permitir o
acesso direto a base de conhecimento utilizada peleradores do 0800 da Central de Atendimento
da Agéncia. O servigo pode ser acessado no endenépa/portal.anvisa.gov.br/anvisa-esclarece .

O projeto “Qualificacdo e Melhoria dos conteudosRiwtal” foi considerado uma das atividades
prioritarias para 2017 e sua premissa é considdrgormacao como Servico.

A Diretoria de Gestéo elegeu este projeto paraesenvolvido durante o ano de 2018, no ambito
do programa de inovacéo da Anvisa, batizado delthae

5.4.1 Portal Anvisa

O portal da Anvisa foi desenvolvido de acordo candigetrizes da Secom (Instru¢do Normativa n°
08/2014 para identidade dos portais), do MP (esgd®) Lei de Acesso a Informacéo (Lei n°
12.527/2011) e das Boas Préticas de ComunicacaivabDig-gov e Open Government. Portal
Institucional: canal com perfil noticioso e de ¢arainstitucional, adotando arquitetura de
informacdo mais proxima as necessidades do usuario.

A fim de contribuir para a transparéncia da gesi@@®géncia, o Plano Diretor de Tecnologia da

Informacdo é disponibilizado no Portal da Anvisa @ode acessado em:
http://portal.anvisa.gov.br/plano-diretor-de-ti.
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No item “Acesso a Informacao” (http://portal.anvggav.br/acesso-a-informacao), sdo observadas as
orientacBes constantes do guia de publicacéo atisaitios eletrénicos dos 6érgdos e entidades do
Poder Executivo Federal, publicado pelo Ministéi@Transparéncia, Fiscalizagdo e Controladoria-
Geral da Unido em: http://www.acessoainformacaolyfigi-para-sic/sic-apoio-orientacoes/guias-
e-orientacoes/guia_4a-versao-versao-dezembro-24f16.p

5.4.2 Agenda Regulatéria

A Agenda Regulatéria (AR) € um instrumento de gkamento da atuacao regulatéria sobre temas
prioritarios para um determinado periodo. O priatipbjetivo da AR é aprimorar o marco
regulatorio em vigilancia sanitaria, promovendaansgparéncia e a previsibilidade tanto para os
setores envolvidos quanto para os cidadados. Dandelsénento e discussao dos temas da AR
podem resultar atos normativos (RDCs, INs, ou atsmativos conjuntos com outros 0rgaos) ou
instrumentos regulatérios ndo normativos (guiasyuass, “perguntas e respostas”, etc.).

Desde 2009 a Anvisa publica edigBes de sua Ageadal&oria: AR 2009, AR 2010, AR 2011, AR
2012, AR 2013-2014 e AR 2015-2016. O modelo da AR722020 € o primeiro a possuir periodo
de vigéncia quadrienal, as primeiras ARs possuigg@neia anual e as duas Ultimas possuiam
vigéncia bienal. Essa mudanca levou em consideatgmpo médio necessario para se concluir um
processo de regulamentacgdo — que é relativamerge,ldevido a suas etapas de estudo e analise de
impactos regulatérios, analises técnicas e jursdiai@m da promocéo da participacao social durante
todo o processo de discussao.

Agenda Regulatoria AR 2015 — 2016

A sexta Agenda Regulatoria da Anvisa foi lancadaabni de 2015. E a 22 agenda bienal do Ciclo
quadrienal 2013-2016 e reune uma lista de assipriostarios composta por 172 subtemas,
agrupados em 76 temas, que foram desenvolvidosriodd! de 30 de abril de 2015 a 28 de
novembro de 2017.

Visando dar ampla transparéncia e visibilidade taagséo de cada tema, foram realizados
monitoramentos peridédicos sobre o andamento démses de modo a ser possivel sua publicacao
no Portal da Anvisa, ensejando o acompanhamenacspeledade em geral.

Além disso, durante sua vigéncia, a areas técdea@mvisa verificaram a necessidade de trabalhar
determinados assuntos em conjunto com outros peEmtebjetos de atuacéo correlacionados entre
si, portanto néo era justificavel serem tratadoseparado. Sendo assim, ap0s aprovacao em reuniao
da Diretoria Colegiada, 15 subtemas da AR 2015-26E6n agrupados para facilitar o processo de
trabalho da area técnica.

Com o objetivo de avaliar o esforco empreendida pegléncia na execucao dos temas da AR foram
feitos levantamentos quantitativos da situacdo atta dema/subtema. Portanto, sob a otica da
conclusao, obteve-se um percentual de 38%, totalz&5 subtemas concluidos durante a vigéncia
da AR. Além disso, 16 subtentaforam arquivados por motivos diversos e 91 migngpara a AR

2017-2020, devido sua relevancia no ambito daangik sanitaria e pela identificacéo de problemas

11 Devido atrasos no processo de construcdo da AR-2020, a vigéncia da AR 2015-2016 foi estendida.
12 Dentre os 16 subtemas, 7 encontra-se em fase tlegudlo uma vez que estamos aguardando a justificd¢ arquivamento de algumas areas
técnicas para finalizar o procedimento.
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no marco regulatério da agéncia por parte da sadedas areas técnicas e da Diretoria Colegiada
da Anvisa.

De forma a representar visualmente o nivel de e&cda AR 2015-2016, a figura 1 mostra o
resumo da situagcao de encerramento da AR 2015-2016.

Figura 5.4.2.1 — Grafico de Percentual de Execucédia AR 2015-2016

Arquivados
; 16; 9%

Migraram para Concluidos
a AR 2017- durante a
2020; 91; 53% vigéncia da AR
2015-2016;
65; 38%

Fonte: Planilha de controle do estoque regulat@®REG, 2017

Agenda Regulatoria AR 2017 — 2020

A Agenda Regulatéria 2017-2020 é a primeira a pogawiodo de vigéncia quadrienal e estrutura
baseada no modelo PCDA (do ingl®:AN - DO - CHECK - ACTou Adjus), com foco no
planejamento regulatério de cada tema a ser delsehwve com a previsédo de atualizagbes anuais e
extraordinarias em sua lista de temas. Isso pttmidimaior flexibilidade ao processo, tendo em
vista a imprevisibilidade do préprio sistema retiri@a ao qual a Agéncia esta inserida.

Figura 5.4.2.2 — Ciclo PDCA da AR 2017-2020

Fonte: GGREG/Direg

PLANEJAR

A etapa delanejamento (PLAN) iniciou-se com a constru¢cdo e a publicacadadatumento
orientadoy por meio do Despacho do Diretor-Presidente N°, 185 de outubro de 2016. O
documento oficializou toda a nova estrutura da AR722020, que possui 0 objetivo de priorizar e
desenvolver temas para o aperfeicoamento do magtdatorio sanitario. Para isso, seguindo 12
diretrizes, baseadas no PPA 2016-2019, no Planejanksstratégico da Anvisa 2016-2019 e em
principios de Boas Préticas Regulatérias.
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A identificacdo de problemas no marco regulat@i@ffase seguinte da etapa de planejamento. Para
isso foram realizados Dialogos Internos — que camacom a participacdo das unidades
administrativas e dos servidores da Anvisa e deeseptantes de VISAs e LACENs — e Dialogos
Setoriais — que foi uma consulta aberta a todss@sentos da sociedade com interesse em participar
do processo de construcao.

A Consulta Dirigida as VISAs e aos LACENSs foi divulgada em reunide&Ad¥ISA e por mais de
450 e-mails enviados a representantes do SNVS.nAutta esteve aberta de 05 de dezembro de
2016 até 10 de marco de 2017 e a forma de pacéippor meio do formulario de identificacao de
temas ou do formuléario de priorizacdo de processegulamentacdo em andamento. Os
participantes deveriam identificar a esfera de @ogestadual, distrital ou municipal) e se eram
coordenadores ou profissionais técnicos.

A Consulta Interna aconteceu no mesmo periodo da Consulta Dirigifiai édestinada tanto a
servidores — pelo formulario de identificacdo debpegmas — quanto a unidades administrativas da
Anvisa — pelo formulario de avaliagdo do estoquelegdrio.

Os Diélogos Setoriais aconteceram paralelamentd&bdsgos Internos, a participacdo seguiu as
regras estabelecidas no Edital de chamamento ndedD20 de novembro de 2016. No periodo de
05/12/2016 a 10/03/2017, a Anvisa abriu espaco pasociedade participar do processo de
construcdo de sua nova Agenda Regulatéria. Em 2003, esse prazo foi reaberto para o periodo
de 27/03 a 05/04/2017. Portanto, foram 106 diasomsulta aberta com o objetivo de identificar
problemas no marco regulatério e saber quais tedtasais demandados pelos diversos segmentos
da sociedade.

A figura 5.4.2.3 apresenta os dados gerais decjpatido no processo de construcdo da AR 2017-
2020. Somados os patrticipantes nos Dialogos Setonia Consulta Dirigida e na Consulta Interna
aos servidores, obteve-se um total de 706 pes&ieasfou juridicas que contribuiram de alguma
forma: na identificacdo de problemas, na priorinadgipropostas de regulamentacdo em andamento,
ou em ambas as formas de participagao.

Figura 5.4.2.2 — Participacao de Agentes Internoskexternos na Construcao da AR 2017-2020

Total de participagdes na AR 2017-2020

Coordenador de

VISA ou de Profissional de YI_SA
Outros tipos de Laboratério de ou de Laboratério
pessoas iun’djcas eservidores; 14; 2% VISA; 17; 2% .({e VI?A; 22;3%
participagbes Participacdes do
internacionais; 20; SNVS no Edital de
3% Chamamento; 4; 0%

_ Entidades ou
Outros tipos de / Orgé?s do Poder
cidaddos; 202; 29% Pablico; 12; 2%
. Entidades
Entidades de defesa representativas do

do mns.unlndor ou setor regulado; 47;
associagoes de 7%

pacientes; 5; 1%
Empresas do setor
regulado; 80; 11%

Conselhos,
Sindicatos ou
Associagoes de
profissionais; 13;
2%

Profissionais de
satde; 166; 23%

Profissionais de Profissionais
N= 706 participantes! Instituiges de relacionados aos
Ensino e Pesquisa; temas de atuagao
33; 5% da Anvisa; 71; 10%

Fonte: GGREG/Direg
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Constatou-se, ap0s essas consultas a agente®feeenternos, queb% dos 397 temas do marco
regulatorio apresentaram algum tipo de problemaEsse resultado revela a imensidao de areas de
interesse que estdo sob atuacdo da Anvisa e redongeessidade de critérios para selecdo das
prioridades, ja que a capacidade operacional dadge limitada.

A selecao de prioridades, ou seja, a formacacstiade temas da AR 2017-2020, foi feita com base
emanalise multicritério e analise de mérito pelas areas técnicas e lemorpasideracdo todas as
informacdes coletadas nos Dialogos Internos e &etorPara isso, levou-se em consideracao os
seguintes critérios de priorizacdo, em ordem devégicia:

- Questdes relacionadasl@terminagcdesourecomendagdes

- Questdes relacionadasanvergéncia regulatéria internacionale coeréncia regulatoria
nacional;

- Assuntos em que seja conveniente a manutencagerda Regulatéria por serem temas
comatualizacfes peridédicamu emestagio avancado de regulamentacao;

- Temas em que hajateresse de regulamentacdomu seja, que foram demandados ou nos
Diélogos Internos ou nos Dialogos Setoriais.

Apoés a selecdo de prioridades, surgiu a necessaadaber a ordem de priorizacdo de temas para
cada macrotema. Para isso, aplicou-se metodolegiavaliacdo de gravidade, urgéncia e tendéncia
(GUT) de cada tema da lista. A matriz GUT ja hawil utilizada para priorizacdo de temas da AR
2013-2014 e da AR 2015-2016 e objetiva estabelaneranking para guiar o planejamento
regulatério da Agenda. A avaliacdo GUT dos temaARa2017-2020 foi de responsabilidade
exclusiva da alta gestédo, tendo sido realizadaspgdbinetes de diretoria. A intenséo foi de que a
importancia estratégica de cada tema fosse reflatidanking

A Erro! Fonte de referéncia ndo encontradé.4.2.3 ilustra o resultado da matriz de priorivagda
AR 2017-2020, sendo que dos 126 temas:

9 temas (7%) sao atualizacBes periédicas e, pomestheo, ndo foram avaliados;
23 emas (18%) foram classificados como alta urgéneiteerelevancia;

15 emas (12%) foram classificados como alta urgénaigdia relevancia;

1 tema foi classificado como média urgéncia e alevéacia;

70 emas (55%) foram classificados como média urgénaigdia relevancia;

2 temas foram classificados como média urgénciaxabealevancia;

5 temas foram classificados como baixa urgénceidxalyelevancia.

Figura 5.4.2.3 — Resultado da Matriz GUT da AR 2012020

Lista AR 2017/2020 (n = 117)

Atualizagdes Periédicas néo sio objeto de
priorizagao

Alt;
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Bala Mddia Alta
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Fonte: GGREG/Direg
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Por fim, a Diretoria Colegiada, em reunido abegtdizada no dia 28 de novembro de 2017, elegeu
uma lista com 126 temas, divididos em 15 macrotedssta de temas da Agenda Regulatoria
Quadriénio 2017-2020 foi publicada no Diario Oficda Unido - DOU em 06 de dezembro de 2017,
na Secao I, pagina 233 (confira a publicacdo regia). Além disso, foi aprovado um Banco de
Temas, que serd um dos insumos para atualizacabdmAR 2017-2020.

Outra novidade da AR 2017-2020 sadielsas de planejamentgara cada tema. Esse instrumento,
que esta em desenvolvimento pela Gerencia Geflédalamentacédo e Boas Praticas Regulatorias
- GGREG, auxiliar4 as areas técnicas no desemuehtio deplano de agdopara seus temas e 0s
respectivos processos de regulamentacao.

EXECUTAR

Na etapa dexecucdo DO) as areas técnicas responsaveis pelos temas @uoear pratica 0s
planos de acao previstos nas fichas de planejamamtdecendo as fases do processo regulatério e
da andlise de impacto regulatério. O desenvolvimelds temas da Agenda deve observar as
diretrizes estratégicas do Documento Orientad@RI2017-2020 e promover a ampla participacao
de todos os agentes interessados na regulameidiag&@mas.

Pretende-se construir indicadores de execucacagejaimento regulatdrio para cada tema, com base
no cronograma previsto pela area técnica. Dessaafsera possivel mensurar os esforcos gastos no
desenvolvimento dos temas.

MONITORAR

O monitoramento (CHECK) dos temas da Agenda é woesso de trabalho da Geréncia-Geral de
Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias (GGRE®) o ciclo 2017-2020 pretende-se, além
do acompanhamento das reunides de diretoria ecpgbis no D.O.U., realizar reunides semestrais
entre os pontos focais das areas técnicas e aeed@i@GREG e apresentar resultados da evolugéo
da AR 2017/2020 em reunides da Diretoria Coleg&adantervalos trimestrais. Espera-se que essa
aproximacao contribua com o desenvolvimento de doymalificada dos temas e a execucao da AR.
Além de colaborar com o planejamento regulatordiyalgacdo das informacgdes contidas nas fichas
de planejamento, no Portal da Anvisa, contribuoén @ transparéncia. Uma vez que os agentes
interessados poderdo acompanhar o cronogramawigaes previsto para cada tema e, assim,
participar de forma mais efetiva dos processoggelamentacao.

REVISAR

A etapa de revisdo (Adjust) engloba tanto ajustes planos individuais dos temas — com
atualizagcbes das fichas de planejamento — quanisdce da lista de temas da AR. Havera
atualizacdes anuais ordinarias da lista e tambémgéio de atualizacdes extraordinarias.

Os critérios para atualizagcbes extraordinariasnioegrovados na mesma reunido da Dicol que
deliberou sobre a lista de temas da AR 2017-2@2Dquais:

1. Publicacao de lei ou decreto que vincule a atuegguaatéria da Anvisa;

2. Publicacao de atos normativos de outros orgaostiaees da esfera federal, que demandem
atuacao regulatoria da Anvisa;

3. Compromissos internacionais assumidos pela Anvisa;

4. Determinacdes judiciais ou de 6rgaos de contrdierea da administracéo publica;

5. Recomendacgfes de 6rgdos de controle externo daiattagao publica;

6. Necessidade de enfrentamento de problemas de @to dp urgéncia (problemas que

merecem acao imediata), gravissimos (com evidédeig®tenciais elevados impactos negativos a
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saude publica, onde o dano ou prejuizo podem d=oraiso 0 problema ndo seja resolvido) e com
tendéncia de piorar caso nenhuma acao seja tort@adaatualizacdo ordinaria da AR;

a. Para esses casos, a cada tema incluido de forraareibaria devera haver exclusdo de outro
tema da AR do mesmo macrotema;
7. Classificacdo de novos temas como de Atualizac@idodien, conforme prévia deliberacdo

da Diretoria Colegiada.

O tema que atender a qualquer um dos critériosaasara incluido, apds o devido fluxo processual,
na lista de temas da AR 2017-2020. A cada atu@dagtraordindria, havera uma nova publicacdo
da lista no D.O.U.

Além de colaborar com o planejamento regulatordiyalgacdo das informacgdes contidas nas fichas
de planejamento, no Portal da Anvisa, contribuoén @ transparéncia. Uma vez que os agentes
interessados poderdo acompanhar o cronogramawigae#s previsto para cada tema e, assim,
participar de forma mais efetiva dos processoggelamentacao.

O procedimento para atualiza¢cfes anuais ordindadista de temas da AR sera definido em 2018.
Para isso, pretende-se implementar processo difickgéio de problemas no marco regulatorio que
considere uma ferramenta especifica de relato dblgmmas e as mais diversas formas de
contribuicdes e de comunicacdo com os agentedatgtais como: os instrumentos de Politica de
Atendimento ao Publico, de Ouvidoria, reunides eoatros presenciais e outras formas de
comunicacdo. Além disso, serdo considerados odtades de execucdo dos processos em
andamento da lista de temas.

Desde dezembro de 2017 esta disponivel, no patéinyisa, o formulario de identificagdo de
problemas no marco regulatério. Por meio dele @miser relatados problemas referentes a revisao
ou a elaboracdo de atos normativos do marco réguaala Vigilancia Sanitaria. O canal estara
acessivel por dois caminhos:

. Na pagina da Agenda Regulatéria Quadrienal (202DR0area de “Contribuicbes —
Problemas? ", e

. Na pagina “Legislacéo”, formulério de identificacde problemas no marco regulatorio e
outras orientacoes

No preenchimento dos formulérios é importante atitieacdo do tema, descricdo e consequéncias
do problema e por que devera haver intervencaondasa por meio de regulamentacdo. Ha ainda a
possibilidade de anexar evidéncias, provas ou faiesajudem a comprovar o problema. O usuario
podera usar como documentos comprobatérios: msitédegajornais, artigos em revista, estudos
cientificos, dados e entre outras informa¢des gharanais relevante para caracterizar o problema.
Espera-se com isso que as atualizacfes anuaisuocder modo mais agil e menos oneroso, além de
aproveitar de forma mais efetiva os insumos addritis diversos agentes nos diferentes canais de
participacdo e comunicacdo da Agéncia e do momitento dos temas em andamento.

A cada atualizacdo anual da lista de temas hawsisequente revisao das fichas de planejamento,
reiniciando-se assim um novo ciclo PDCA.

O modelo de Agenda Regulatéria da Anvisa para oo@aadrienal 2017-2020 foi construido de
forma a atender as principais expectativas dass a@enicas e diretorias da Agéncia e as
caracteristicas inerentes ao sistema regulatériguab ela esta inserida, mantendo preservados os
principios de Boas Praticas Regulatérias. A expigaté de que o trabalho feito até aqui contribua
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de forma substancial ao aprimoramento do marcdatgio em vigilancia sanitaria. A flexibilidade
do modelo permite que o0 processo seja aperfeicoadstantemente, a medida da evolucdo das
ferramentas de identificacdo de problemas, dasndé impacto regulatorio e do monitoramento ex
post dos atos normativos.

Indicador de Previsibilidade Regulatéria

Um dos objetivos da Agenda Regulatoéria é dar pit@lidade sobre os assuntos que serdo pauta de
regulacdo e que poderdo alterar exigéncias sobtifms e servi¢cos sujeitos a vigilancia sanitéria.
Quando um ato normativo € publicado fora da AR, &&8ada a devida transparéncia e incentivo a
participagc&do no processo de regulamentacéo.

O Indicador de Previsibilidade Regulatorig.,) aponta o percentual de atos normativos publicados
que foram previstos na Agenda Regulatoria. Calsalpela seguinte formula:

Numero de RDCs e INs relacionadas a temas da Agenda Regulatoéria publicadas no periodo

{prer = 100 x : . ,
Numero de RDCs e INs publicadas no periodo

A fim de promover o comprometimento da Agéncia complanejamento regulatério, a
previsibilidade tornou-se meta da Anvisa no PPAG2PA19 (Meta 04HV). Pretende-se que, até
2019, 60% dos atos normativos publicados pela Anvgsperiodo de um ano sejam resultantes da
AR. A meta para 0 ano de 2017 é de 50% de preMiilde regulatéria, além do PPA essa também
€ uma meta do Contrato de Gestéao (CG 14).

Durante o ano de 2017 foram publicados 81 atos aros, sendo: 72 Resolugbes de Diretoria
Colegiada (RDCs); 8 Instru¢cdes Normativas (INs) mstrugcdo Normativa Conjunta (INC). No
entanto, 9 RDCs né&o entraram no escopo do calaulodicador, por possuirem carater de gestao
interna da Agéncia: sdo casos de alteracdes danRetp Interno e definicdes de diretoria por
diretor.

Dos 72 atos normativos que se enquadram no esaopalcllo, 42 sdo derivados de temas ou de
subtemas da Agenda Regulatéria vigente na épocapvacdo do ato. O que corresponde a
previsibilidade regulatoria de 58,3%. Ou seja, aanpara o ano de 2017 (50%) foi alcancada de
maneira significativa.

_ 42
Iprev.2017 = 100 * 7y = 58,3%

5.4.3 Modelos de Atuacdo Regulatoria e Processofkdgulamentacéo e Analise de Impacto
Regulatério (AIR)

Para garantir as melhores praticas de regulacdcisp que os instrumentos elaborados pela Anvisa,
e dispostos em processos regulatorios, sigam uxo flweviamente estabelecido, com etapas e
procedimentos que conduzam a publicacbes reguatadequadas e condizentes as necessidades
(normativas, recomendatodrias ou de orientacdo)afdo com cada instrumento ou contexto
regulatorio ha um modelo definido, ou seja, umdlastabelecido com passos, requisitos e etapas a
serem seguidos. Atualmente h& cinco fluxos regrtstda Anvisa:

- Para atos normativos (RDC e IN),
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- Para atos normativos harmonizados no Mercosul;

- Para atualizac¢des periddicas de normas que paasagdicoes temporais ou incluses frequentes;
- Para guias, que contém recomendagfes sobre aimenfo de determinada normativa; e

- Para atos harmonizados no International Conferehelarmonisation (ICH).

Alguns desses fluxos apresentam variagcdes confonegime de tramitacao adotado para o processo
regulatorio, que pode ser 0 regime comum ou o regispecial. O regime comum compreende o rito

completo, incluindo todas as etapas do fluxo,cerggime especial corresponde ao rito simplificado,

aplicavel para situacdes especificas, de urgémcteanenor complexidade e baixo impacto social,

cujas circunstancias ou natureza do objeto juatificpor razées de interesse publico ou economia
processual, a supressao de determinadas etapasceésgp de regulamentacao.

O modelo regulatorio para atos normativos foi ongiro a ser definido na Agéncia, em 2008, com
a publicacdo do “Guia para o Programa de MelhariRmbcesso de Regulamentacédo da Anvisa”. Ja
em 2012, houve uma atualizacdo desse modelo céteae’senho, aperfeicoamento e simplificacdo
do processo de regulamentagédo da Anvisa’. Desde d&i2017, a GGREG, com o0 apoio da
Assessoria de Planejamento-Aplan, discute a réesigiio do modelo de regulamentacdo da
Agéncia, no ambito de um projeto estratégico — driRfiulado “Aperfeicoamento das metodologias
de avaliacdo de impacto (ex ante e ex post) e @st@gulatorio”, que tem por objetivo aprimorar o
marco regulatério em vigilancia sanitaria, por meé#&implantacdo do processo de avaliacdo do
impacto das medidas regulatdrias da Anvisa.

Os passos que envolveram o desdobramento do PElagdo ao processo de regulamentacéo,
foram: diagnostico da situagéo atual, entrevisteis os usuarios de oito areas da Anvisa (GGTES,
COPES, SECOL, GGALI, GHCOS, DIGES, CORPA e DSNVShemchmarking com outras
agéncias reguladoras (ANATEL, ANAC, ANEEL e ANTBara a proposi¢do do novo modelo
também foram consideradas as recomendac¢fes daifagiEmpara Cooperacao e Desenvolvimento
Econdmico (OCDE) e as diretrizes de Analise de btgpRegulatdrio (AIR) da Casa Civil.

Apos o levantamento dessas informacdes e a dejidigi objetivos pretendidos com cada etapa do
processo, foi proposta uma nova forma de condugacegulamentacdo na Agéncia. Este novo
modelo, que visa maior robustez na fase de estudais, engajamento e participacdo do publico
interessado e das partes afetadas e a consistienRielatorio de AIR, foi apresentado a DIREG e a
alguns pontos focais de outras areas particippsodesso de regulamentacdo. O processo ainda esta
em fase de ajustes finais e devera ser validadoQiettoria em janeiro de 2018.

Elaboracéo e Publicacdo de Relatorios de Analise drarticipacéo Social

A GEAIR/GGREG adota como rotina a elaboracédo ddat®os de Analise da Participacdo Social
(RAPS) das consultas publicas com objetivo de preubsidio aos tomadores de decisao sobre 0s
interessados que efetivamente se manifestaranmsioarmentos de participacédo social da Anvisa e
também de contribuir para um processo regulat@mo mais legitimidade.

O RAPS é um documento que detalha o perfil dooresmtes das consultas publicas, bem como
suas opinides acerca da proposta normativa e sei@epgdes sobre 0s possiveis impactos
identificados. Em 2017 foram concluidos e publisado Portal da Anvisa 31 RAPS, conforme o
Quadro 5.4.3.1.
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Quadro 5.4.3.1 — Relacdo de RAPS Concluidos e Pulaldos em 2017 — Anexo |, pag. 213

Elaboracdo de Mapeamento de Impacto (REMAI)

O Relatério de Mapeamento de Impacto (REMAI) teobjetivo de apresentar de forma estruturada,
com metodologia reconhecida e com resultados csinols, 0 mapeamento de impactos de uma
proposta de atuacdo da Anvisa em grupos potencitédnadetados — setor regulado, Anvisa, Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e cidadaos.

Importante salientar que o REMAI avalia os impadostos relacionados a alguns indicadores

(Figura 5.4.3.1.1) representados pelo modelo gretende tratar exaustivamente todos os impactos
diretos e indiretos esperados com a proposta. @dgito, portanto, € de auxiliar os tomadores de

decisao em situacdes nas quais € necessario id@ngifioridades, considerando, ao mesmo tempo,
diversos aspectos.

Figura 5.4.3.1.1 — Indicadores Avaliados pela Ferraenta de AIR nivel 1

SETOR REGULADOD

ANVISA
. . i
Indicadores: -".L' indicsdones:
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Recursos Homanos Rovumos Himanos

- Arecailacio

SNVS
nflcadorma:
= Drnptraan Girais

- Infraestruturs
- Becuros Humanos

Fonte: GGREG/Direg

O relatério é preenchido a partir das informacdesstadas pelas unidades organizacionais
responsaveis pelas propostas no formulério de sendélé Impacto Regulatorio Nivel 1. A unidade

organizacional proponente escolhe as opc¢fes queomepresentam os impactos previstos pela
proposta para cada critério avaliado e justifi@gssscolhas. Em 2017 foram elaborados 33 REMAISs.

Indicador de Atos Normativos que foram submetidost AIR

O Resultado alcancado para esse indicador foi 108%no de 2017, ou seja, para todos os atos
normativos publicados pela Anvisa, em 2017, foepohido o formulario de AIR 1, a partir do qual
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foi possivel mapear os impactos da atuagao regiaaodbre o setor regulado, Anvisa, cidaddos e
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Para os calculos desse indicador considerou-seersa de 81 atos normativos publicados em 2017.
Destes, foram excluidos os atos dispensados de éiRRegime Especial (23), as Atualizacdes
Periodicas (15) e as RDCs e as INs ndo normativ@s Desta forma, o denominador resultou em
33, sendo que todos esses 33 processos passaraiirpor

Tal resultado exitoso foi obtido por meio das agfescompanhamento das pautas das Reunides
Ordinérias Publicas da DICOL, por parte da GEAIBhre os assuntos deliberativos de regulacéo,
com mecanismos de comunicagao as areas respondastigacdo do AIR.

N&o houve demanda para realizacdo de AIR nivei8 Baga atos normativos publicados em 2017.
Entretanto, houve uma demanda de AIR nivel 2 para medida publicada em 2014, a qual
apresentaremos adiante.

5.4.4 Gestao do Estoque Regulatorio

O Estoque Regulatorio da Anvisa representa o acs@tos normativos publicados pela Agéncia.
Entende-se como Gestdo do Estoque Regulatério umardto de medidas de acompanhamento
sistematico do acervo dos atos normativos para @reno seu acesso, bem como para avaliar e
identificar os atos passiveis de revisdo e atugizacom o objetivo de torna-los mais efetivos, com
seus custos justificados, de acordo com as diestda politica regulatéria do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria.

Para ampliar o acesso ao Estoque Regulatério ds#®yr& GPROR/GGREG vem formatando as
normas da Anvisa, disponibilizando-as, no Portalfemato mais agradavel do que as publicacdes
originais em DOU. O escopo sdo as normativas vegentou seja, que nao sofreram alteracoes,
republicacdes ou retificacdes no seu texto origingkto que as demais normativas séo passiveis de
compilacéo.

Desde 2016, a GPROR/GGREG vem disponibilizandmaasinormas em formato mais acessivel.
Em 2017, esse esforco foi ampliado, objetivandeimasormatar todos os atos normativos
vigentes publicados pela Anvisa — cerca de 821 Bxeste total, 41% dos atos ja foram
formatados. A expectativa é que essa atividadecsejeluida até marco de 2018.

5.4.4.1 Compilacdo, Consolidacao e Revisdo de Ndaivaa

Pelo exposto, percebe-se que a compilacdo é un@tanpe atividade para a promocao do acesso
ao Estoque Regulatoria da Anvisa. Com as constgnibbcacdes de Resolucdes da Diretoria
Colegiada (RDC) e Instru¢cdes Normativas (IN) pelgéicia, surge a necessidade continua de
explicitar a sociedade quais sdo as regras atutgwegentes. Se uma norma altera a outra, o texto
original da normativa alterada, publicado em Diiwial da Unido (DOU), ndo mais € suficiente
para que o cidadao compreenda quais séo as desefasida Anvisa sobre determinado assunto.
Assim, a compilacdo € uma forma de suprir essaseelzle.

Haja vista a necessidade premente de promoverss@cka sociedade as normas atualizadas, em
2015, ap6s um vasto levantamento do Estoque Régolata Anvisa, a extinta Coordenacdo de
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Gestdo do Estoque Regulatério (COGEShiciou o levantamento, organizacdo do seu estoqu
regulatorio, para que posteriormente iniciasseargsso de compilacdo dos atos normativos da
Agéncia. Destaca-se que ha outras bases de dadasgajizam trabalhos semelhantes, como o i-
Helps“* e o Salde Legi§ no entanto, a Anvisa ndo dispunha no seu siitséglico, durante o
periodo de 2007 a 2015, local para disponibilizalgisua legislacdo sanitéria de forma atualizada,
gratuita, completa e confiavel.

Este projeto comecou definindo quais normas sepassiveis de compilacdo. Para tanto, elegeu-se
0S seguintes critérios: atos publicados pela Anl@aminando-se, assim, leis, decretos e normativas
conjuntas); a partir de 1999 (ano de criacdo danfig§ que estejam vigentes com alteracdes
(abrangendo-se também prorrogacdes de prazogaediés e republicacées) ou revogados.

Para dar mais celeridade ao projeto, estabelecemmsécordo de Cooperacdo Técnica com a

Confederacdo Nacional da Industria (CNI), em qu& &5 comprometia a realizar a compilacao dos
atos normativos da Anvisa, publicados até 2015ci@hados ao escopo de atuacdo da entidade,
majoritariamente referentes aos macrotemas de Atwse Cosméticos, Farmacopeia, Insumos

Farmacéuticos, Medicamentos, Produtos para a Sa8daeantes.

Em paralelo, a Geréncia de Processos Regulat@i®RQOR) compilou os atos normativos que nao
estavam no escopo de atuagdo da!€NAdemais, a GPROR também assumiu a responsafglida

de atualizar as compilagbes decorrentes de pubbsagcorridas a partir de 2016, atividade que tem
feito diariamente.

Para manter o padrdo dos atos compilados, foi kldhoem 2015 as “Diretrizes gerais para
compilacdo normativa na Anvisa”. Este document@esgmta os parametros a serem adotados para
a atividade de compilagdo, uniformizando, por eXempor da fonte e formas de registro de
informacgdes. As Diretrizes foram baseadas no qteité pela Casa Civil para compilacdo da
legislacao federal. (ANVISA, 2017).

Cabe destacar ainda que esse trabalho passa poigonosa conferéncia do texto tendo por base a
versdo original publicada em Diério Oficial da Uni@lém do cotejamento com outras bases de
informacdes, como o i-Helps e o Saude Legis.

Os quadros abaixo mostram a quantidade de nornsa$vpes de compilacdo em 18 de janeiro de
2017 e a quantidade de normas compiladas até @ézdéenbro de 2017 por macrotemas.

13 A Coordenagéo de Estoque Regulatério (COGES), af®ssolucdo - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2atal
Regimento Interno da Anvisa), tornou-se a GeréaeiRrocessos Regulatérios (GPROR), ambas integrdat@eréncia
Geral de Regulamentacéo e Boas Praticas Regula{G@REG).

14O Portal i-HelpsKlealth Environment Legal Prevention & Sajetyum conjunto de base de dados paga mantida pela
Optionline, abrangendo informacdes variadas denéssuegulatérios de areas sujeitas a vigilancia&da de diversos
paises. Para mais informacgdes, acesse: http://wtiendine.com/projetos.php?p=ihelps

15 O Sistema de Legislacio da Saude - Salde Legis $istema que reline os atos normativos do Sistarien de
Saude (SUS), no ambito federal, o que inclui nornm@ds Anvisa. Para mais informacbes, acesse:
http://brasil.bvs.br/vhl/diretorios-portais-e-sews/legislacao-da-saude-2/

16 N&o foram compilados ou nédo estavam no esco@Nd@s seguintes macrotemas: Gestao Instituciéthratocolos

e Taxas; Organizagdo e Gestdo do SNVS; Outros térmasversais; Portos, Aeroportos e Fronteiraspizdade
Intelectual; Sangue, Tecidos, Células e Orgaoyi@er de Interesse para a Saude; Servigos de ®atideicologia -
Agrotoxicos, Tabaco e Outros Toxicantes.
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Figura 5.4.4.1 — Quantidade de normas passiveis dempilacéo e compiladas em 18/01/2017

Passiveis de . )
Macrotema e Compilado A compilar
compilacao
Anvisa 747 447 (59,8%) 300 (40,2%)
Alimentos 150 137 (91,3%) 13 (8,7%)
Cosméticos 20 20 (100%) Macrotema compilado
Farmacopeia 51 31 (60,8%) 20(39,2%)
Gestdo Institucional, Protocolo e Taxas a7 37 (78,7%) 10 (21,3%)
Insumaos Farmacéuticos 13 9 (69,2%) 4(30,8%)
Laboratdrios Analiticos 2 2 (100%) Macrotema compilado
Medicamentos 232 38 (16,4%) 194 (83,6%)
Organizagdo e Gestdo do SNVS 4 3 (75%) 1{25%)
Outros temas transversais 13 10 (76,9%) 3(23,1%)
Portos, Aeroportos e Fronteiras 39 29 (74,4%) 10 (25,6%)
Produtos para a Saude 43 49 (100%) Macrotema compilado
Propriedade Intelectual 1 1 (100%) Macrotema compilado
Saneantes 35 33 (94,3%) 2(5,7%)
Sangue, Tecidos, Células e Grgdos 24 22 (91,7%) 2 (8,3%])
Servigos de Interesse para a Sadde 1 1 (100%) Macrotema compilado
Servigos de Saude 27 22 (81,5%) 5(18,5%)
roxicologia - Agrotdxicos, Tabaco e Qutros Toxicantes 39 3(7,7%) 36 (92,3%)

Fonte: GGREG/Direg

Figura 5.4.4.2 — Quantidade de normas passiveis dempilacéo e

compiladas em 31/12/2017

Passiveis de

Macrotema oL Compilado A compilar
compilagio
Anvisa 805 744 (92,4%) 61 (7,6%)
Alimentos 158 153 (96,8%) 5(3,2%)
Cosmeéticos 22 21 (95,5%) 1(4,5%)
Farmacopeia 61 31 (50,8%) 30 (49,2%)
Gestdo Institucional, Protocolo e Taxas 53 47 (88,7%) 6 (11,3%)
Insumos Farmacéuticos 13 13 (100%) Macrotema compilado
Laboratarios Analiticas 2 2 (100%) Macrotema compilado
Medicamentos 245 243 (99,2%) 2(0,8%)
Organizagdo e Gestdo do SNVS 3 2 (66,7%) 1(33,3%)
Outros temas transversais 19 18 (94,7%) 1(5,3%)
Portos, Aeroportos e Fronteiras 40 35 (87,5%) 5(12,5%)
Produtos para a Saude 54 54 (100%) Macrotema compilado
Propriedade Intelectual 2 2 (100%) Macrotema compilado
Saneantes 35 33 (94,3%) 2(5,7%)
Sangue, Tecidos, Cé&lulas e Orgdos 24 23 (95,8%) 1(4,2%)
Servigos de Interesse para a Saude 1 1 (100%) Macrotema compilado
Servigos de Saude 29 26 (89,7%) 3 (10,3%)
Toxicologia - Agrotdxicos, Tabaco e Outros Toxicantes 43 39 (30,7%) 4(9,3%)

Fonte: GGREG/Direg

O esforco empreendido pela GGREG para aprimoraessa ao Estoque Regulatorio da Anvisa deu
resultado: mais de 92% das normas publicadas pgdada ja estdo compiladas e disponiveis no

Portal para qualquer interessado.

Em 2017, 297 normas foram compiladas. No iniciado, havia 300 atos normativos para serem
compilados. Ao final, restavam apenas 61 — men&%@edo total de normas passiveis de compilacao.

Destaca-se que, neste quantitativo, jA se encontadm das normativas do passivo, as novas
normativas publicadas em 2017, objeto de compitaedmualizacdo de compilacdes ja realizadas.

5.4.4.2 Indicador de Implantacdo de Rotinas da Gestdo Estoque (Resultado do Ano) —

Ferramenta de Coleta de Problemas no Marco Regulat6
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Esta previsto no Planejamento Estratégico da AirEsa016-2019 o indicador “2.2 Implantar quatro
rotinas sistematizadas para gestao do Estoque ®égalaté 2018”". As novas rotinas de gestdo do
estoque se iniciam com a entrega de produtos quesentem um novo processo de trabalho
conforme apresentado no Quadro 5.4.4.2.1.

Quadro 5.4.4.2.1 — Rotinas Sistematizadas para Gastdo Estoque Regulatério que devem ser implementasl até
2018

Rotina Produto de referéncia

O

e o a Marco regulatério da Anvisa disponibilizado n
1) Classificacdo e organizacdo do marco ; .
- . ) portal, organizado em diferentes temas
regulatério da Anvisa por temas .
relacionados a processos de trabalho e produtos

relacionados aos diferentes tipos |de : L A N
) - -~ |, ou servicos sujeitos a vigilancia sanitéria -
produtos e servigcos sujeitos a vigilancia "
Biblioteca de Temas

e o acessos de tabgio
Entregue em; 05/12/2016

Ferramenta especifica para recepcéo de sugestbes

A - ou de relatos de problemas relacionados ao marco
2) Existéncia de ferramenta especifica |no s I )
regulatério, que indiguem a necessidade de

site da Anvisa para recepc¢do de sugestdes T . ; )
: revisdo de regulamentos disponivel no site da
ou de relatos de problemas reIamonadg\s

- - nvisa -Ferramenta de relato de problemas nqg
ao marco regulatério, que indiquem| a

. o marco regulatério (Portal)
necessidade de revisdo de regulamentps Prazo: dez/2017

Entregue em: 22/12/2017

3) Existéncia de etapa no fluxo de
regulamentacdo da Anvisa para estimular
a construcdo de indicadores (e
monitoramento e de avaliacdo dos noyos
atos normativos publicados Novo fluxo de regulamentacéo disponibilizado|no
site da Anvisa Previséo de Plano de
implementacao durante o processo de
regulamentacédo
Prazo: dez/2019
4) Existéncia de etapa no fluxo de Situacdo: em discussao
regulamentacdo da Anvisa que estimule o
estabelecimento de mecanismos
sistematizados para acionamento |da
revisdo do marco regulatério

Fonte: GGREG/Direg

Durante o segundo semestre de 2017 foi desenvavieldamenta de relato de problemas no marco
regulatorio a partir da experiéncia com os formaotade consulta desenvolvidos para a Agenda
Regulatéria 2017/2020. Os formulérios de consw@tAl 2017/2020 foram construidos para levantar
problemas relacionados ao marco regulatério dagapara relatar um problema o participante da
consulta teve que selecionar um Macrotema (Alimgeitdicamentos etc) e um tema (regularizacao
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de suplementos alimentares, registro de medicamaitalares, etc) e descrever os trés principais
componentes de um problema:

A definicdo de um problema é fundamental para @mesdvimento de uma Andlise de mpacto
Regulatorio adequada:

1. O que aconteceuqial o problema

2. Quem é afetado™ividuo, grupo de pessoas, empresas, institujgies

3. Quais as consequénciagfudis os riscos e agravos a saude, quais impactss n
custo3

Além disso, foi solicitado ao participante exteen@nvisa a especificar o problema, correlacionando
ao marco regulatério da Anvisa, o objetivo desstemio formulario de consulta era de identificar:

- Lacunas regulatdrias que relacionados a aumenRISICO sanitario ou a dificuldades de ACESSO
a tecnologias e servi¢os sob o regime de vigiléseimtaria;

- Necessidades de simplificagdo de tramites e gho@ntos;

- Atos normativos totalmente ou parcialmente olissle

- Necessidades de aprimoramento de atos para utharmempreensao, aplicacdo e cumprimento;
- Necessidades de adequacao de prazo;

- Regras (num mesmo ato ou em atos diferentegejoentradizem, regras com duplicidade ou ainda
regras incoerentes.

Durante o segundo semestre de 2017 foi desenvavieldamenta de relato de problemas no marco
regulatério a partir da experiéncia com os formatde consulta desenvolvidos para a Agenda
Regulatoria 2017/2020. Os formuléarios de conswtald 2017/2020 foram construidos para levantar
problemas relacionados ao marco regulatério dasenara relatar um problema o participante da
consulta teve que selecionar um Macrotema.

O prazo para participacao social da Agenda Reguddt017/2020 iniciou em 05/12/2016 e encerrou
em 05/04/2017, e um objetivos da fase de Dialogtsrfais foi de receber contribui¢cdes da sociedade
sobre os problemas regulatérios que se referermpeaténcia da Anvisa, correlacionando ao marco
regulatorio em vigilancia sanitaria existente, glafosse o caso, conforme previsto no Edital de
Chamamento n® 02/2016. A participacdo foi por nmagoformularios eletrénicos, via FormSUS
(http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.pgtp@plicacao=29206), que ficaram indicados no
Portal da Anvisa.

- A etapa de Didlogos Setoriais contou com o prieemento de 539 formulérios de identificacdo de
problemas regulatérios, correspondendo a 1168eets problemas no marco regulatério. Durante
a consolidacédo e analise inicial dos resultadopatticipacdo, foram observadas limitacdes do
instrumento para levantar os insumos externos

- Dificuldades do participante em compreender ac#ge identificacdo de problemas que sejam
insumos para revisdo do marco regulatério da An#sa alguns casos foram relatados problemas
relacionados a sistemas de eletrénico da Anvisa,§io se relacionam ao marco legal, mas ao
processo de trabalho da Anvisa. Também foram delatpelos participantes problemas relacionados
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ao tempo de analise de peticbes protocoladas naa@mue se correlacionam a processo de trabalho
e ndo ao marco regulatorio. Todas essas reclamagdepontadas no SAT/OuvidoriaAtende;

- 72% (837/1168) dos problemas relatados pelodcpmmtes foram correlacionados aos atos
normativos da Anvisa. 67% (778/1168) problemasnfoespecificados em pelo menos uma das
seguintes categorias: identificacdo de lacunaslatgias que aumentem o risco a saude ou que
reduzam o acesso a tecnologias e servicos sobimeate vigilancia sanitaria; identificacdo de
necessidades de simplificacdo do processo; obgolescde atos normativos; dividas quanto ao
cumprimento da norma; necessidade de adequacdoade e identificacdo de ambiguidades e
contradi¢cdes. Entretanto, pelos motivos apreseatadatem anterior, a qualidade da especificagcéo
do problema foi considerada baixa.

Esse modelo de consulta para fins da AR 2017/26i20ddelado de forma que as pessoas avaliassem
0 que a Anvisa ja regula, por meio de consultakdid®®eca de Temas (rotina de gestdo do estoque
lancada em 2016). Assim, a Anvisa estima que 64%edanarco regulatorio (organizado em temas)
possui problemas relatados por diferentes atoetadds e interessados.

Figura 5.4.4.2.1 — Processo de priorizacdo de Temdas AR 2017/2020

de atuacao [ 59 O
mapeados e = e
organizados em e =

Bibliotecas [ x

:ii ..m Setoriais) e AR
‘ ‘ =|: 2017/2020

Processo de priorizacao de temas AR 2017/2020

' . , Banco de
) temas

Com relatos de Selecao de prioridades:
problemas
(Dialogos Internos * Analise de multicritério;
e Setoriais) * Analise de mérito;
* Priorizacao GUT.

com relatos de
problemas (Dialogos

’1

e,

|

Fonte: GGREG/Direg

A partir da experiéncia adquirida com a etapa déggzacdo social da AR 2017/2020, a GPROR
avaliou as seguintes necessidades de aperfeicaan@modelo:

- Tornar a ferramenta de relato de problemas niraigles para o usuario, com o objetivo de alertar
a Anvisa do potencial problema no marco regulai@io

- A ferramenta de relato de problemas € uma dasdqrara identificacdo de problemas no marco

regulatério, cabe a Agéncia posteriormente anadisarrelacdo do relato com o marco regulatério

para identificar se existem lacunas regulatories;essidades de simplificacdo de tramites e

procedimentos; atos normativos totalmente ou paneide obsoletos, necessidades de

aprimoramento de atos para uma melhor compreeapéocacdo e cumprimento; necessidades de

adequacao de prazo; e identificar as contradiciigicidades e incoeréncias nas normas entre outros
elementos.

Diante disso, a ferramenta de relato de problemiassfruturada em duas partes:
1. Identificagao do problema;
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2. ldentificacdo do respondente

A ferramenta foi lancada em 22/12/2017 e esta dispb na pagina de pesquisa da legislacéo
(5.4.4.2.2) e na pagina da Agenda Regulatoria 2020/ (5.4.2.2.3).

Figura 5.4.4.2.2 — Localizacao da Ferramenta de Gzih de Problemas no Marco Regulatério da Anvisa nBagina
de Legislacao
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Fonte: GGREG/Direg

Figura 5.4.4.2.3 — Localizacao da Ferramenta de Gzih de Problemas no Marco Regulatério da Anvisa nBagina
AR 2017-2020
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As informac6es coletadas pela ferramenta de rd@apyoblemas no marco regulatorio serdo insumos
para a atualizacdo ordinaria da AR 2017/2020, arecem novembro de 2018, e o processo de
trabalho para analise das informacgfes esta endéagealiacéo e testes.

5.4.4.2 Comunicacao e Gestdo da Informacao de Pssos

Os processos regulatorios contém todas as infoesagdlocumentos a respeito de uma proposta de
regulacdo, desde a sua abertura até o fim do stamemto, com a possivel publicagdo de um
instrumento regulatério. Desta maneira corresponaemm valioso conjunto informacional sobre a
atuacao regulatoria da Agéncia e de interesse pamtno publico interno de gestores e servidores,
quanto para o publico externo que acompanha ossteagalados pela Anvisa.

A partir dos processos € possivel dispor de dadesanciais, atualmente consolidados em planilhas,
de onde se extraem informacfes relevantes sobrprgmostas regulatérias em andamento
(quantitativo de processos e situacdo, publicagdmdsultas publicas, tempo médio em etapas e até
a conclusao, variagdes quanto ao tipo de procesgime de tramitagdo, etc.). Tais dados e
informacdes também sao utilizados na composicdondieadores que balizam a gestéo regulatéria
da Anvisa e o préprio aprimoramento do modelo dagito adotado.

No entanto, o valor imenso desses dados so é net@mencretizado quando os mesmos séo geridos,
modulados e disponibilizados de maneira a compartthis informagdes, ou seja, quando se tornam
objetos de comunicacdo. Justamente com esse mpa@gie a Geréncia se dedica ao aprimoramento
do Portal em busca ndo s6 de dar transparénciabdisggdes regulatorias da Anvisa, mas também
de disponibilizar informacdes adicionais e maissaiis aos interessados. Promover e ampliar a
participacéo social sdo objetivos que tem como bdsenecimento de informagdes que possam ser
compreendidas e utilizadas como insumos para aestagéo da sociedade a respeito das propostas
e temas em discussdo na Agenda Regulatéria daainvis

No contexto interno, os esforcos neste ano foramcexdrados na incorporacdo do processo
regulatorio ao Sistema Eletronico de Informacd&d)(8 a adaptacéo e renovacao dos conteudos que
passaram a ser disponibilizado na nova Intravis&nchusdo dos processos regulatorios no SEI
representa ndo s6 um ganho real de dinamismo #&o, flmas também um grande passo para a
transparéncia das propostas, que passaram a egtanigeis e serem facilmente compartilhadas
entre as areas da Anvisa. Por outro lado, a re@ovda pagina de regulamentacdo na nova Intravisa
foi apenas iniciada, mas ja apresenta o tom derraaimpreensdo e proximidade que se pretende
buscar com as areas da Agéncia.

5.4.4.2.1 Implantacdo no SEI dos Processos Regulat

Aumentar a transparéncia do processo de regulagdanf dos motivos que levou a deciséo de
introduzir os processos regulatorios no Sistemadtieo de Informacgdes (SEI), logo no lancamento
do sistema, em 31 de julho de 2017. Outras vansagkentificadas em adotar o fluxo eletrénico
foram o maior dinamismo nos tramites, a possildéde simplificacdo de passos e a facilidade na
elaboracdo compartilhada de documentos.

O planejamento inicial para a introducéo do prozessSEIl previa a adaptacao no sistema a partir
da avaliacao das alternativas de informatizacaelbarias prospectadas anteriormente. No entanto,
diante da ampliacdo do escopo de melhorias quenfali@gnosticadas foi feita a opcao por
implementar no SEI o mesmo fluxo aplicado atualmemts processos regulatérios, apenas com as
devidas alteracdes inerentes ao sistema.
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Desse modo, a partir de 31 de julho de 2017 todasowos processos regulatorios passaram a ser
iniciados e tramitados por meio do SEIl, indepergtapnte do regime de tramitagdo, comum ou
especial, e do tipo de processo, abrangendo os@tostivos, os Guias e as atualizagdes periodicas.
Em relagdo aos processos regulatérios ja existenegs andamento, foi definido que aqueles em
fases anteriores ou em Consulta Publica seriartatiigidos e incluidos no SEI e ja aqueles em fase
avancada (ap0és a etapa de Consulta Publica) poderanter sua tramitagdo em meio fisico até a
finalizacao.

Assim foi realizado um levantamento dos processgslatérios em andamento e que deveriam ser
migrados e, em conjunto com a Geréncia de Gestaorbental e Memoria Corporativa (Gedoc), foi
elaborado um cronograma para a digitalizacdo e agégr desses processos para o SEI. O
planejamento dessa atividade foi iniciado em agestontou com a realizagéo de reunides durante
todo més de outubro para orientar as areas técaemalacdo aos procedimentos. A operacao foi
concluida no fim de novembro, com a concluséo dpianéo de quase 200 processos.

Outra atividade essencial para subsidiar o usoEdl@&as areas técnicas foi a elaboracdo das bases
do conhecimento com orientacdes sobre o fluxo dosegsos de regulamentacéo no sistema. Nesses
documentos foi descrito um passo a passo detalpadorealizar no SEI as etapas do processo
regulatorio além de recomendacdes gerais par@®spos de processo contidos no SEI: Elaboracéo
de Ato Normativo, Atualizacédo Periddica e Elabocegté@ Guia. A primeira base a ser disponibilizada
foi a de regulamentacdo de ato normativo em regongum e em novembro os documentos para 0s
demais fluxos foram concluidos e publicados noe&Smbém na Intravisa.

5.4.4.2.2 P4gina de Regulamentacao na Nova Intravis

A partir do langamento da nova Intravisa, em 9giestn de 2017, com uma proposta diferenciada
de conteldos e principalmente de servicos de Bgengara os servidores, foi iniciado um exercicio
na Geréncia, conduzido pela Assessoria de Comuimagscom), para repensar e reestruturar os
conteudo e servicos informativos da area que spwdibilizados na Intravisa. Uma oficina realizada
em 23 de agosto foi o ponto de partida para magesas informacdes, com foco em oferecer aos
servidores 0 que precisam saber e atender suasidasnaUma vez realizado esse mapeamento 0s
assuntos foram priorizados e houve a definicddadescmensais para a modelagem e inclusédo dos
conteudos na nova Intravisa. Em continuidade a psssesso também foi analisado que as boas
praticas regulatérias deveriam contar com uma grépria na estrutura da Intravisa e entao foi
definido a criacdo de uma nova entrada para ae@ssocontetdos e servicos de “Regulamentacao”.

O primeiro ciclo, concluido no fim de setembro,ialornovo espaco da area na Intravisa, de modo a
orientar os servidores, especialmente dos gabieealas areas técnicas com processos regulatérios,
sobre as informacfes de Regulamentagédo e BoasdRrRegulatdrias. A pagina apresenta de modo
simples e direto conceitos, modelos e direcionansemécessarios para que as areas atuem de forma
adequada nos fluxos regulatérios, conforme pode seonferido na pagina
(http://intravisa.anvisa.gov.br/web/guest/regulataeao ) e ilustrado a sequir.
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Figura 5.4.4.2.2.1 — Pagina de Regulamentacao nawddntravisa
Regulamentagdo e Boas Prdticas
Regulatdrias

+ Adicione um novo ~

€ a intervencdo do Estado no comportamento dos agentes para promover aumento de eficiéncia, crescimento

acdo se refere apenas aos atos administrativos de carater geral, abstrato e normativo, cuja funcdo é

Regulacao

Instrumentos Regulatérios
Regulamentacdo
Recomendacdo

»

Orientagdo

Fonte: GGREG/Direg

Além disso, ao longo do més de outubro o novo esfEcsendo complementado com as demais
informacgdes previstas no primeiro ciclo. O conjuiitou composto por paginas de regulamentacéo,
onde € possivel compreender o processo e os fitagosatorios, além de ter um entendimento mais
completo da andlise do impacto regulatérios em aspsctos de anélise de problema e identificacao
e comparacédo de opcdes regulatorias. E ja na asandcos sao disponibilizados os passos a passos,
os modelos e formularios dos fluxos, 0 acesso aoitotamento dos processos regulatérios em
andamento, por meio de listas e planilhas, e tamir@@ntacdes sobre como desenvolver as trés
etapas do processo de andlise do impacto regwatoéri

O segundo ciclo contemplou as orientacdes sobneid@tegislativa, que passaram a ser acessadas
a partir de um quadro tematico que agrupa e factdg topicos de interesse para o servidor.
Atualmente estd sendo desenvolvido o terceiro @olo a criacdo de paginas para a visualizacao
simplificada e também detalhada dos fluxos reguits&igentes na Anvisa.

Outras areas informativas e servicos estdo seralejpldas para completar progressivamente o
conjunto de informacdes oferecidos sobre Regulaagénte Boas Praticas Regulatorias. Uma das
perspectivas futuras é contar com um espaco p@taservatorio da Regulacdo, uma area exclusiva
e inovadora para apresentar informacfes de sulsadioatuacao regulatoria da Anvisa, utilizando
também para isto painéis de inteligéncia analigzborados a partir das bases de dados ja
disponiveis.

5.4.5 Participacdo dos Agentes Envolvidos nos Pssos de Regulacdo

A participagcdo dos agentes envolvidos € um dosegildo processo de elaboracdo das propostas
regulatorias que objetiva garantir a transparéncgamir Informacdes e, assim, melhorar a eficénci

e a eficacia da atuacdo regulatoria. Ela se d&iperentes mecanismos, entre os quais estdo as
audiéncias publicas, os dialogos setoriais e asuttais publicas.

A consulta publica é ato que expressa decisao iediggle submeter minuta de ano normativo,
documento ou assunto relevante a comentérios stéagelo publico em geral, a serem enviadas por
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escrito para subsidiar posterior decisdo da DietGplegiada, conforme definido no Regimento

Interno. Assim, é um mecanismo em que qualquerassado pode participar e destina-se a validar
de forma ampla uma minuta final, sendo em 2017 o rdecanismos mais utilizados para a

participacéo social na Anvisa.

Foram publicadas 45 consultas publicas, realizadaseio do sistema FormSUS. O quadro a seguir
descreve as consultas publicas iniciadas no a®1g, indicando a quantidade de participantes de
cada uma delas. Importante ressaltar que das 4hiltas publicas, 10 (dez) nao tiveram seus dados
incluidos na tabela por permanecerem abertas @&bineento de contribuicbes no momento do
fechamento deste relatorio.

Quadro 5.4.5.1 — Consultas Publicas e Quantitativage Participantes, Anexo |, pag. 215

A audiéncia publica € outro mecanismo de partiéipagos agentes afetados possivel no ambito da
Anvisa. Trata-se de um encontro presencial, alzegoalquer interessado, destinado a promover o
debate oral e publico sobre determinada matérta.reecanismo, conforme definido em Regimento
Interno, deve ser aprovado pela Diretoria Coleg@ag@ablicado em Diario Oficial da Unido (DOU)
por meio do “Aviso de Audiéncia Publica”.

N&o tendo sido realizada nenhuma audiéncia publicano de 2017, conforme série historica
detalhada abaixo:

Gréfico 5.4.5.1 — Série Histéricas de Audiéncias Blicas na Anvisa (2007 a 2017)
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Fonte: GGREG/Direg

Um terceiro mecanismo usado para a participacdialssfo os editais, que permitem o envio de
manifestacdes, contribui¢cdes, dados e informacoégagentes afetados. Em 2017 foram publicados
dois editais de requerimento e nove editais de ah@nto, conforme detalhamento do Quadro
abaixo.

Quadro 5.4.5.2 — Editais Publicados e os Sistemasilidados para Recebimento das Participacdes

Edital Sistema utilizado para o recebimento das partiGies¢
Ed. Chamamento Publico n° 1 FormSUS
Ed. Chamamento Publico n° 2 FormSUS
Ed. Chamamento Publico n° 3 FormSUS

Ed. Chamamento Publico n° 7

Ed. Chamamento Publico n° 9 FormSuUS

Ed. Chamamento Publico n® 11
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Ed. Chamamento Publico n°® 12 Pesquisa.Anvisa
Ed. Chamamento Publico n° 13 Pesquisa.Anvisa
Ed. Chamamento Publico n° 14 Pesquisa.Anvisa
Ed. Requerimento de Informacgdes n° 1 FormSuUS

Ed. Requerimento de Informacgdes n® 1 (e n° 2) Ses\Anvisa

Fonte: GGREG/Direg
5.4.5.1 indicador de Transparéncia Ativa

Com o objetivo de estimular a cultura da transpaaéda motivacéo, das contribuicdes recebidas e
dos resultados das consultas publicas da Agéncéiga das contribuicbes e ato normativo), bem
como estimular e fortalecer a participacao da slacie no processo regulatério, foi criado o Indicado
de Transparéncia Ativa em Procedimentos de ConRelsaltantes em Atos Normativos.

A meta deste indicador, monitorado pela GGREG@é alcancar o indice de 0,9 de transparéncia
ativa em procedimentos de consulta publica reselsaeam atos normativos (Resolugdes da Diretoria
Colegiada — RDC e Instru¢c6es Normativas — IN) at&r2

No Contrato de Gestéo, este indicador foi registre@imo ID 17. O resultado encontrado para o
acumulado de 2017 foi o de 0,971, ou seja, alcalozanmeta proposta no inicio da sua vigéncia. O
calculo do indicador foi estabelecido da seguiatené:

(Jusx0,20) + (Contx0,10) + (RAPS%0,20) + (RACx%0,30) + (DOUx0,20)

ITA =
Total de atos normativos publicados, submetidos a procedimentos de consulta piblica

Sendo:

indice de Transparéncia Ativa em procedimentosomsuta publica
ITA =0,971 | resultantes em atos normativos

N° de Justificativas das propostas submetidas suttarpiblica
Jus =59 resultantes em atos normativos, divulgadas no RiatAnvisa

N° de Planilhas de Contribuigbes Recebidas de ttassquiblicas
Cont =59 resultantes em atos normativos, divulgadas no Riatanvisa

N° de Relatérios de Andlise da Participacao Salgalonsultas
RAPS =58 | publicas resultantes em atos normativos, divulgadoBortal da
Anvisa

N° de Relatérios de Andlise das ContribuicGes ahswitas publicas
RAC =54 resultantes em atos normativos, divulgados no PadatAnvisa

N° de Atos Normativos resultantes de propostas stilas a consulta
DOU =59 | publica publicados no D.O.U (RDC ou IN) e divulgadm Portal da
Anvisa

O valor calculado para o indicador, de 0,971, eefer a 31 atos normativos (59 consultas publicas)
de alcance externo, originados do processo deamguitacdo em regime comum de tramitacéo
(quando hé realizacéo de CP), publicados no pededaneiro a dezembro de 2017.

Em decorréncia da peculiaridade de alguns proceskpsnas adequagdes foram feitas. A RDC n°
167/2017 foi contada 27 vezes, pois se refereddizaigdo do Suplemento da Farmacopeia Brasileira,
gue teve monografias submetidas a 28 diferentesuttas no periodo. Ja os atos IN n° 16/2017 e
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RDC n° 153/2017 foram considerados apenas um aioatigo, ja que tiveram a mesma consulta
publica como etapa de participacdo social (CP hf2276).

Observa-se, pelos dados coletados, que a faltdgdasainstrumentos de transparéncia ativa de
responsabilidade das areas técnicas, JustificatiRelatorio de Analise de Contribuicbes, foram

agueles que contribuiram para o ndo alcance da eneta016. A medida corretiva tomada pela

GGREG foi a de solicitar ativamente o envio dosudeentos para a devida disponibilizagéo no Portal
da Anvisa e o resultado alcangcado em 2017 demastra estratégia foi efetiva para incrementar a
transparéncia do processo de participacdo soci@guamentacdo da Anvisa.

Quadro 5.4.5.1.1 — Consultas Publicas, Atos Normats e Dados Quantitativos do Indicador de Transparéia
Ativa, Anexo |, pag. 217
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5.5 Medidas para Garantir a Acessibilidade aos Pradgos, Servicos e Instalagdes

Central de Atendimento

A Central de Atendimento da Anvisa possui 0s sdgsiganais de entrada para os pedidos de
informacdo com temas relativos a Agéncia: canafgalco e canal eletrénico.

Ambos sao registrados no sistema de atendimentmatadés pelos operadores, observando
igualmente o cumprimento dos prazos e a prestag@darmacoes.

Os usuarios portadores de necessidades especidedana/ou audicdo podem utilizar o canal
eletrénico (Fale com a Agéncia), disponivel no glotta Anvisa, para realizar os seus pedidos de
informacéo.

O atendimento presencial da Anvisa, onde també#n iastalado o Servico de Informacdo ao
Cidadao, possui estrutura fisica e mobiliario ad€qs para recepcionar os portadores de
necessidades fisicas, com vagas de estacionanesetvadas, rampa de acesso, corredores largos e
guiché de atendimento com altura compativel.

Servicos de informatica

A fim de contribuir para a transparéncia da ged#itecnologia de informacéo da Agéncia, foi criada
no Portal da Anvisa uma pagina especifica que poder acessada em:
http://portal.anvisa.gov.br/tecnologia-da-informaca

A proposta de criagdo na pagina de um Portal des@@as tem como objetivo centralizar as
pesquisas, a situacdo de documentos e de pradgtdados pela Anvisa e permitir tanto ao cidadao
consultar se um produto sob vigilancia sanitaria esm sua situagéo regularizada na agéncia quanto
a uma empresa que possa consultar e monitorarag&a do seu processo.

Para garantir a acessibilidade aos servicos deolagia de Informacéo, as aquisicbes de novos
sistemas adotam padrbes baseados na e-Mag (Moeldaesdsibilidade em Governo Eletronico),
cujas principais caracteristicas sao:

Separacdo de camadas légicas dos sistemas;
Organizar o cédigo HTML de forma l6gica e seméantica
Ordenar de forma légica e intuitiva a leitura eutabao;
Fornecer ancoras para ir direto a um bloco de Gdote
Dividir as areas de informacoes;

Disponibilizar todas as func¢des da pagina via thxla
Identificar o idioma da pagina;

Oferecer um titulo descritivo e informativo a p&gin

Instalacéo fisica

A Sede da agencia é em Brasilia/DF, e esta loc&ina Setor de Industrias e Abastecimento - SIA
Trecho 05, Area Especial 57. As medidas de acéidsite adotadas pela Anvisa estdo em
conformidade com a Lei 10.098/2000, com o DECREPG.R96 DE 2 DE DEZEMBRO DE 2004,

e com a Norma Brasileira ANBT NR 9050:2004 — Adeitidiade a edificacdes, mobiliaria, espacos
e equipamentos urbanos.
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Areas de circulacdo

As areas de circulagdo comuns do edificio sedeatratendem a medida minima de 2 metros,
permitindo que dois cadeirantes possam circulanlsameamente em linha reta num corredor.

As areas de trabalho (postos) atendem o espacmmie 0,8 metros, previsto como 0 espacamento
necessario para circulacdo de um cadeirante.

O piso das areas comuns € composto por férmicpsdelevado ou granito (dependendo do setor)
e é nivelado.

O piso das éareas externas € composto por cimemaraelepipedo uniforme, também em
conformidade com a norma, e é nivelado, firme évest

Sinalizacao

A agencia dispfe de sinalizacao visual para loagdia de endereco interno, bem como para saidas
de emergéncias, indicando as rotas de fuga e esdadamergéncia.

A Anvisa conta com alarme sonoro/luminoso em cassinistro de incéndio, indicando as rotas de
fuga.

Vagas em estacionamento interno

A agencia disponibiliza 40 vagas sinalizadas pardizacdo de pessoas com necessidades especiais
e para gestantes, conforme figura abaixo:

Elevadores

Na sede da agencia ha sete elevadores distribpéttmsblocos “A/B”, “D” e “E”. O bloco C, por ser
de pavimento unico (térreo), ndo tem elevador. Gaelaador possui dispositivo de comunicagao
para auxilio nos pavimentos e no equipamento.

Tais elevadores possuem ainda sinalizagdo Ta#ll€lpr e avisos sonoros, e visuais, possibilitando
informacdes a pessoas com necessidades especiais.

Cada Elevador possui corrimdos para maior segumr@mgeassageiro, de acordo com o previsto e
indicado na ABNT NBR 13994.

Rampas

Duas das trés recepcdes existentes no edificiopgeEdeiem rampas de acesso com medidas meédias
de 1,80 metros de largura por 20,60 metros de dorepto, e possuem area de descanso com limite
de comprimento dentro dos parametros previstosBR ditada, que estabelece que a cada 50 metros
de comprimento deve haver uma &rea de descanswefgao restante é de altura limite ao térreo,
portanto ndo necessita de rampa. As rampas possoieimaos em dois niveis de altura, sendo
apropriadas para pedestres e cadeirantes. As astppdsuem calgcadas rebaixadas para acesso a
cadeirantes, de acordo com a NBR 9050:2004.
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Banheiros

Os banheiros da Agéncia possuem uma cabine destangumbssoas com necessidades especiais
(PCD). No bloco AB existem dois banheiros mascudliaaois femininos em cada pavimento e nos
blocos C, D e E um feminino e outro masculino engagaavimento. Os banheiros possuem privada
com fenda frontal, barras de apoio nas duas lategpa e espelhos rebaixados e porta de largura
estendida, 90 centimetros.

Escadas

As escadas entre pavimentos da Anvisa sédo equigadasorrimao e demarcagédo de sinalizagéao
visual de degraus. As faixas de sinalizacdo exsgpkela NBR 9050:2004 servem também como
antiderrapante, tendo em vista suas caracteristicas

Faixas de Pedestres

A area interna de estacionamento da Anvisa posss fhixas de pedestres, em frente as recepcoes,
e ainda uma faixa de pedestres externa, em frenta@vel.

Rebaixamento de calcadas

A Agéncia possui rebaixamentos de calcadas proxasoscepcoes, as faixas de pedestres e aos vaos
dos estacionamentos.

Passarela

No edificio sede ha duas passarelas que liganoboe$AB ao bloco D. As passarelas sdo uma rampa
nivelada e outra coberta com dimensdes de 4 mdadargura por 21 metros de comprimento,
conforme os parametros exigidos pela NBR 9050:2004.

As passarelas possuem corrimdos em dois niveidtwl@, asendo apropriadas para pedestres e
cadeirantes. Os pisos das passarelas séo feitnstdeantiderrapante.

Estabelecimento Bancario

Dentro do edificio ha caixas eletronicos de banpasa facilitar a acessibilidade de seus
colaboradores. Estdo presentes os equipamentasstiaisicoes bancarias: Banco do Brasil, Banco
Santander, e Caixa Econ6mica Federal.

Bicicletario

A Agéncia disponibiliza, no seu edificio sede, pasa de seus colaboradores um bicicletario que
comporta até 17 bicicletas.

Portos, Aeroportos e Fronteiras

As Coordenacdes de Portos, Aeroportos e Front@&nasplicado, em sua maioria, sistematicamente
as normas relativas a acessibilidade no ambitcadsss aeroportuarias, portuarias e de fronteiras,
garantindo, dessa forma, a acessibilidade aos f®dservicos e instalagbes. Além das acgbes
definidas nos normativos, outras sao realizadagrteente, como no caso da CVPAF GO, que desde
2016 implementa "Projeto Inclusdo”, um projeto pemante em conjunto com a Infraero, o

168



Movimento Orgulho Autista Brasil - MOAB em Goiass®iania, as companhias aéreas e empresas
terceirizadas sobre acessibilidade atitudinal.

Importante, porém, fazer uma ressalva sobre o dat postos aeroportuarios, portuarios e de
fronteiras serem geralmente cedidos a Agénciagdapicom que algumas questdes de acessibilidade
fujam da governabilidade da CVPAF local, como éasocde Porto de Cabedelo (PB) onde a
acessibilidade € prejudicada devido ao calcamenpadalelepipedos e pelo alto fluxo de caminhdes.
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6. DESEMPENHO FINANCEIRO E INFORMACOES CONTABEIS

6.1 Desempenho Financeiro do Exercicio

Quanto ao fluxo financeiro, cabe comentar sobrapossibilidade de analise da compatibilidade e
do sincronismo entre ingressos e dispéndios, s 0s recursos financeiros sdo repassados a
Anvisa pelo 6rgdo superior, Ministério da Saudediar@e cronograma mensal de solicitacdo de
programacao financeira.

A receita realizada originaria de Taxa de Fiscalipade Vigilancia Sanitaria (TFVS) e de Multas
por Infracdo Sanitaria totalizou R$ 455,7 milhdes 2017. Contudo, em virtude da restituicdo de
valores recolhidos indevidamente de forma ordindrgamaior, conforme estabelecido no art. 8° da
Lei 13.202/2015 e Portaria ANVISA 1.245/2017, foramuladas receitas da ordem de R$ 178,2
milhdes, destinadas a devolucdo aos respectivestagijpassivos, acarretando a necessidade de
alteracdo orcamentaria da fonte para utilizacasugeeravit financeiro da arrecadacdo de TFVS
apurado no Balanco da Unido do exercicio de 2016.

6.2 Tratamento Contabil da Depreciacdo, da Amortizedo e da Exaustdo de Itens do

Patrimonio e Avaliacdo e Mensuracao de Ativos e Psigos

a) Se esta ou nao aplicando os dispositivos contddaas NBC T 16.9 e NBC T 16.10:

A UPC aplica os dispositivos acima, conforme paidagéio pelo Orgio Central de Contabilidade
(CCONT/SNT), por meio do Manual Siafi e complememiante o exposto nas edicdes atualizada
do Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor POMCASP).

Os procedimentos aplicados estdo descritos nas [Raaicativas as Demonstragdes Contabeis.

C) metodologia adotada para estimar a vida Util econdiwa do ativo;

d) metodologia de calculo da depreciacdo, amortizac&oexaustao;

e) taxas utilizadas para os célculos:

Os quesitosc” a“e” acima estao respondidos item 2 — Resumo dos Principais Critérios e
Politicas Contabeis das Notas Explicativas as Destragdes Contabeis

f) metodologia adotada para realizar a avaliacdo e mearacao das disponibilidades, dos
créditos e dividas, dos estoques, dos investimentds imobilizado, do intangivel e do diferido:

A avaliagdo e a mensuracéao dos itens elencados agguem as diretrizes do art. 106, da Lei n°®
4.320/64, das Normas Brasileiras de Contabilidatl8E€ T, em especial NBC T 16.9 e 16.10, das
orientagdes contidas nas edicdes do Manual de Kibdsale Aplicada ao Setor Publico e séo

padronizadas pela STN/MF por meio do Manual SIAFI.

A seguir, um breve resumo:

. As disponibilidades sdo mensuradas ou avaliadas yabr original, feita a conversao,
guando em moeda estrangeira, a taxa de cambioteigardata do Balanco Patrimonial.
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. As aplicacbes financeiras de liquidez imediata s@msuradas ou avaliadas pelo valor
original, atualizadas até a data do Balanco PatniahoAs atualizacdes apuradas séo contabilizadas
em contas de resultado.

. Os direitos, os titulos de créditos e as obrigag@@smensurados ou avaliados pelo valor
original/nominal, feita a conversao, quando em racestrangeira, a taxa de cambio vigente na data
do Balanco Patrimonial. Os riscos de recebimentdiré&os sao reconhecidos em conta de ajuste, a
gual seré reduzida ou anulada quando deixaremislir @s motivos que a originaram. As provisdes
sao constituidas com base em estimativas pelogiye®vvalores de realizagdo para os ativos e de
reconhecimento para 0s passivos. As atualizacéssjistes apurados sé&o contabilizados em contas
de resultado.

. Os estoques do almoxarifado sdo mensurados e dosli@nforme o estabelecido no inciso
I, do art. 106, da Lei n°® 4320/64, onde os bens de alniada, sdo pelo preco médio ponderado
dascompras, e 0s bens mdveis e imoveis pelo valogdasigdo ou pelo custo de producdo ou de
construcdo, deduzidos a respectiva depreciacamdiaatao.

. O ativo imobilizado é mensurado ou avaliado conelmesvalor de aquisicdo ou construcao.

. Os gastos posteriores a aquisicdo ou ao registededeento do ativo imobilizado sédo, em
geral, incorporados ao valor desse ativo quandwédropossibilidade de geracdo de beneficios
econdmicos futuros ou potenciais de servicos. @ealqutro gasto que ndo gere beneficios futuros
é levado ao resultado do periodo em que seja idoo®s imobilizados com vida util econémica
limitada estao incorrendo em registro de depreoiag@ematica durante esse periodo.

. O intangivel € mensurado ou avaliado com base fw d& aquisicdo ou de producéao,
deduzido do saldo da respectiva conta de amorbzacémulada e do montante acumulado de
quaisquer perdas do valor que hajam sofrido aoolaig sua vida util por reducédo ao valor
recuperaveli(npairmenj. Os softwares representam o item de maior retéaétesse grupo. Os
gastos posteriores a aquisicdo ou ao registro elmegito do ativo intangivel sdo, em geral,
incorporados ao valor desse ativo quando houvesilfibidade de geracdo de beneficios econdbmicos
futuros ou potenciais de servigcos. Qualquer ouaiq@yé levado ao resultado do periodo em que seja
incorrido. Em relagéo a este item, esclarecemosacqumeortizagdo nao vem sendo mensurada, uma
vez que o inventario de softwares com distincawida util definida ou néo, ainda se encontra em
levantamento por parte da area de Tl, conformelgdado anteriormente.

s)] O impacto da utilizacédo dos critérios contidos nablBC T 16.9 e NBC T 16.10 sobre o
resultado apurado pela UPC no exercicio.

Grandes avancos vém se verificando nos registraaloeis, em especial na evolucdo do atendimento
da implantagéo dos Procedimentos Contabeis Pati@son

O critério de avaliacdo, mensuracao, reavaliagadw;ao do valor recuperavel dos bens contidos na
NBC T 16.9 e na NBC T 16.10, tem impactado diretamenas demonstracbes das variacoes
patrimoniais e no patrimonio liquido, uma vez gam®s lancamentos e ajustes, passaram a afetar
o resultado patrimonial.

Estdo descritos nas Notas Explicativas as Dema@gtsaContabeidyota 11- Patrimoénio Liquido

- Resultados Acumuladod\mtas 14 a 25- sobre 0s itens constantes na Demonstracéo tecbas
Patrimoniais (DVP).
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6.3 Sistematica de Apuracdo de Custos no Ambito dinidade

Identificagcdo da estrutura organica da unidade respnsavel pelo gerenciamento de custos
(subunidade, setor etc.), bem como da setorial dastos a que se vincula, se for o caso:

Conforme o Regimento Interno atual da Anvisa (RD®N de 03/02/2016 e atualiza¢des), a unidade
responsavel pelo gerenciamento de custos foi &iabaCoordenacdo de Contabilidade e Custos

— CCONT/Anvisacomo Seccional de Custos. A Unidade ja exercidlauatdo de Setorial Contébil
do Orgéo — 36212, com o codigo de Unidade Gesw@amtrole (UGC) — 253031.

Regimentalmente, a CCONT/Anvisa figura dentro daéBea Geral de Gestdo Administrativa e
Financeira (GGGAF), pertencente a Diretoria de &eststitucional (DIGES).

Pelo Sistema de Custos da Unido, tecnicamentenselaia Setorial de Custos do Ministério da
Saude, ndo obstante a autonomia administrativiauéda a Anvisa.

A tarefa de operacionalizacdo da informacdo deosuétefetuada por apenas um servidor, que
também é responsavel por outros macroprocessossti@ogcontabil e um determinado namero de
unidades gestoras executoras sob sua supervisdon@anhamento.

Identificacdo das subunidades administrativas da UB das quais 0s custos sao apurados:

Estdo ainda incipientes as analises efetuadase,asistisca dos niveis de afericdo adequados para se
chegar a um modelo de mensuracéo de custos dogosetesta Agéncia Reguladora.

As avaliacbes irdo envolver todas as unidades @m@eonais, de todas as Unidades Gestoras
Executoras do Orgdo — 36212.

De maneira piloto, ja foram feitas extracdes oretdicamos falhas estruturais nos sistemas degesta
do organograma, quanto a sua apresentacao, dificldta identificacdo da unidade organizacional
dos dados levantados, os quais estao sendo tratados

Descricao sucinta do sistema informatizado de apucdo dos custos:

A Anvisa se utiliza do Sistema de Informagfes dst@udo Governo Federal - SIC, modulo
integrante do Tesouro Gerencial, para extracd@mdesddos sistemas estruturantes da administracao
publica federal e geracao de relatérios.

N&o ha, por ora, utilizacdo de sistema auxiliaa @ extracdes das informacdes de custos.

Praticas de tratamento e alocacdo utilizadas no antb das subunidades ou unidades
administrativas para geracao de informacdes de cuss:

Estdo ainda incipientes as andlises efetuadase, avistisca dos niveis de afericdo adequados para se
chegar a um modelo de mensuracéo de custos desteiAdReguladora.

As avaliacdes irdo envolver todas as unidades tm@eionais, de todas as Unidades Gestoras
Executoras do Orgéo - 36212.

O método inicialmente utilizado é o aplicado no, 1@ métricas de custo direto e por item de custos
baseado na natureza da despesa orcamentaria ees@ssak extraorcamentarias, conforme os
registros das Variacdes Patrimoniais Diminutivasgeras de custos.
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Ainda efetuamos experimentos de afericdo com deedatvos a pessoal, porém, devido o cadastro
individual das unidades de Postos de forma genademda do SIAPE, a alimentacdo dos dados néo
permitiu a identificagdo da unidade do qual o cestava sendo aferido. Estamos em tratativas com
as areas envolvidas para o refinamento dos cadagisosistemas estruturantes afetos.

Subsidiariamente sao feitas comparacdes com os divldgados no Portal de Custos, no entanto,
o refinamento da informac&o em menor nivel hieiéoyuem sido feito manualmente.

A CCONT/Anvisa tem orientado todas as Unidadesd@astExecutoras vinculadas, que efetuem os
registros das despesas efetivas no periodo dealueompeténcia, conforme o fato gerador, visando
a informacé&o patrimonial e de custos tempestivam@nbcesso ainda em construgéo, devido o fluxo
da documentacéo fiscal e financeira para paganuenti@spesa.

Esta em andlise a criacdo de centros de custobAR® gara auxiliar na sua melhor alocacao.

Impactos observados na atuacdo da UPC, bem como pmcesso de tomada de decisbes, que
podem ser atribuidos a instituicdo do gerenciamentde custos:

As andlises, por serem elementares, ainda nédo teemchegar a um refinamento de cada servico
gerado por esta Anvisa, portanto, ndo disponilitiainformacdes que possam subsidiar, por ora,
decisdes gerenciais.

Relatérios utilizados pela UPC para andlise de cuss e tomada de deciséo:

Os relatdrios utilizados sao extraidos nos modigosonsulta gerencial e SIC no Tesouro Gerencial.
Estdo baseados na execucdo orcamentaria da despesbase nos valores liquidados e saldos das
Varia¢des Patrimoniais Diminutivas (VPD), com oréraento dos custos com consumo de material,
depreciacdo e amortizacao.

Porém, ainda néo é possivel no momento, um aprafento e correlacdo as linhas de servicos desta
Agéncia Reguladora, ou de suas Unidades Organizsio

Esclarecemos que segundo as diretrizes apresepiddSontroladoria Geral da Unido (CGU), para
as informacdes da Prestacdo de Contas da PresiizeRepublica (PCPR), deverao constar os custos
dos programas e objetivos selecionados, para competatorio do Poder Executivo Federal. Para
o Ministério da Saude (MS$E0 esta previsto o Objeto do Programa executadofpelssa, segundo

0 Anexo lll, da Norma de Execucado SFC/CGU n° 0221&€1/2017, transcrito abaixo:

Quadro 6.3.1 - Programas e Objetivos Selecionadoana Compor a PCPR e os Respectivos Orgédos Responsigv

PROGRAMAS E OBJETIVOS SELECIONADOS PARA COMPOR A PCPR E OS RESPECTIVOS ORGAOS
RESPONSAVEIS:

TEMA: RESULTADO DA ATUACAO GOVERNAMENTAL NO GRUPO DE RELATORIO: |
EXERCICIO

PROGRAMAS E OBJETIVOS QUE DEVERAO CONSTAR DA PCPR

COD. PROG PROGRAMA gg? ORGAO RESPONSAVEL
1120
2015 Fortalecimento do Sistema Unico de Saude Ministério da Saude

Fonte: Anexo lll, da Norma de Execucdo SFC/CGUXxde 22/11/2017.
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6.4 Demonstra¢gBes Contabeis Exigidas pela Lei 4.320 e Notas Explicativas

Os demonstrativos contabeis a que se refere elstierauforam incluidos no capitulo “Anexos e
Apéndices”.
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7. CONFORMIDADE DA GESTAO E DEMANDAS DE ORGAO DE CONTROLE

7.1 Tratamento de Determinagcdes e Recomendac¢fesTdoU

No exercicio de 2017 foram publicados pelo TribuhalContas da Unido (TCU) 30 acérdaos
relacionados a Anvisa. Desses, 4 trouxeram comatelpsovidéncia para Agéncia, resultando em
8 determinacdes e 6 recomendacdes, para as gliaissa encaminhou respostas para cada uma
das deliberagdes, conforme demonstrado adiante:

Quadro 7.1.1 — Ac6rddos COM Determinagdes e/ou Revendacbes

Acordao/ Prazo para . Qtde Qtde
Ordem Colegiado Processo TC Resposta Documento de Resposta da Anvisa DE RE
1 PI:ZZ o 001.400/2017-7 - Oficio n. 676/2017 CG/GADIP/ANVISA, de 05/06/2017 1 0
1970 R ) A determinacgéo 9.1solicita a inclusdo das inforreagio
2 Plenario 029.688/2016-7 Relatério de Gestédo da Agéncia 5 0
3 Plzef;lsrio 013.531/2015-8 - Oficio n. 99/2015-GEPES/GGPES/Anvisa, de 06/03/2015 0 6
4 peeo3 | 010.084/2017-7 | 17/01/2017 | Oficio n. 10/2018/SENGADIP-CGIANVISA 2 0
TOTAL 8 6
Fonte: Audit

Nota: (1) DE = determinacfes e RE = recomendacdes

Quadro 7.1.2 - Acérdaos SEM Determinacdes e/ou Renendacdes

Fonte: Audit

Ordem Acérdao - Colegiado Processo TC
1 185/2017 — 12 Camara 025.810/2016-2
2 121/2017 — Plenéario 024.553/2016-6
3 123/2017 — Plenario 034.518/2016-9
4 361/2017 — Plenério 030.147/2016-6
5 438/2017 — 12 Camara 017.230/2014-4
6 669/2017 — 12 Camara 033.607/2016-8
7 2581/2017 — 22 Camara 002.653/2017-6
8 672/2017 — Plenario 029.280/2016-8
9 2773/2017 — 12 Camara 033.607/2016-8
10 864/2017 — Plenério 029.053/2012-9
11 4170/2017 — 1@ Camara 007.638/2015-9
12 1169/2017 — Plenério 000.713/2017-1
13 5535/2017 — 22 Camara 013.712/2017-9
14 5845/2017 — 22 Camara 015.745/2017-1
15 5596/2017 — 12 Camara 043.589/2012-0
16 7076/2017 — 22 Camara 020.134/2017-7
17 7268/2017 — 22 Camara 016.570/2017-0
18 8537/2017 — 12 Camara 07.873/2015-8
19 1968/2017 — Plenério 028.938/2016-0
20 8518/2017 — 22 Camara 044.524/2012-9
21 9301/2017 — 1@ Camara 029.027/2015-2
22 2190/2017 — Plenério 015.357/2012-0
23 2328/2017 — Plenério 014.782/2017-0
24 2598/2017 - Plenario 013.365/2017-7
25 2647/2017 - Plenario 011.581/2013-1
26 2550/2017 - Plenario 031.308/2011-2
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O acompanhamento das determinacfes, recomendagiesntacdes do TCU, bem como da
apresentacao dos planos de monitoramento das rdeliles pelas areas técnicas é realizado pela
Auditoria Interna da Anvisa por meio de planilhatdénica (sem a utilizacdo de sistema
informatizado especifico). A unidade da Anvisa oesgavel pela implementacdo da providéncia
noticiada pela Auditoria Interna por meio eletr@nique segue acompanhado dos respectivos
anexos (Acordao, Relatorio e Voto que o originaom orientacdes padronizadas de como a
unidade deve responder a Auditoria Interna.

Dentre as orientacdes, solicita-se ao gestor @ag¢do de redagdo escorreita, objetiva, além da
completude suficiente para o entendimento da péowid adotada, uma vez que tais informacgdes
constarao em instrumentos de prestacao de confsgéeia.

Em sintese, todo o processo de construcéo do aohap@nto das deliberagbes — desde a captura
do Acordao publicado até o registro das informagfesstadas pelo gestor — é objeto do
monitoramento sistematico, especialmente no querekpeito ao cumprimento dos prazos
estabelecidos.

O procedimento acima descrito € comum ao tratandado tanto aos Acordaos do TCU quanto
aos Relatorios do Orgao de Controle Interno.

Em relacdo as determinagfes feitas em acérddo<lbdEcorrentes do julgamento de contas
anuais de exercicios anteriores que estejam pearsldatatendimento, informa-se de inicio que
inexiste recomendacéao e/ou determinagcao da Co@entas sem apresentacao de providéncia por
parte da Anvisa, oriunda de acordéo relativo aajuignto de contas. Adicionalmente, tem-se que
apenas os exercicios de 2009, 2013 e 2015 encestr@mm 0 processo relativo ao julgamento
das contas “em aberto”, conforme descrito no quadieguir:

Tabela 7.1.3 Acérddos — Julgamento de Contas da Asa em Aberto

Documentos Comunicacdo TCU e Providéncias

Exercicio n° Processo Anvisa, TCU e Situacéo Acérdaos R
Anvisa

Anvisa: 25351.848.596/2016-84
2015 TCU: 024.401/2016-1 Sem deliberagdo Sem deliberagdo
Situac@oAberto

Comunicagdo Expedida TCU:Oficio 0580/2015-
5635/2015 - 12 TCU/SecexSaude, de 29/10/2015 (Expedientg n.

Anvisa: 25351.127980/2014-53 Camara 970586/15-4, de 05/11/2015)
2013 TCU: 023.730/2014-5 6499/2015 - 12 Data limite para cumprimento: 03/05/2016
Situac@oAberto Camara Determinagéo: 04 Recomendacéo08
(Retificacéo) Providéncia Anvisa: Oficio n. 106/2016

DP/GADIP/ANVISA, de 03/05/2016 (Protocolo
TCU 55.184.253.1, em 04/06/2016)

Comunicagdo Expedida TCU:Oficio 0278/2015-
TCU-SecexSaude, de 20/05/2015 (Expedientg n.
480.445/15-7)

Data limite para cumprimento: Nao se aplica
895/2015 - Plenéario] Determinacdo/RecomendacédNdo ha
Providéncia Anvisa: Ndo se aplica

Anvisa: 25351.172633/2010-19
TCU: TC-029.060/2010-9 (Apenso ao TC -
2009 013.962/2012-4, determinado pelo Acordéo n. -
3.534/2012 - 12 Camara) 2250@3%1‘5'9“6‘”"-

Situac@oAberto ¢

Fonte: Audit

176



No que diz respeito ao tratamento no relatorio ektdp, de forma individual e com as devidas
justificativas, para as determinacdes do TCU queetem a obrigacdo de informar sobre o
andamento das providéncias para o relatério dégestual, temos o que segue:

No que tange ad\cérddo 326/2014 — TCU — Plenario especificamente no que tange a
determinacdo 1.7.1, que exige informacdes acercadegenvolvimento do sistema de
peticionamento eletronico para notificacdo de tamsgdo de empresa e da informatizacao das
atividades de protocolo e analise das peticoesnisessdo de Autorizagcdo de Funcionamento para
as armazenadoras, distribuidoras, transportadexasrtadoras, importadoras e inddstrias, temos
0 que segue:

De acordo com a Nota Técnica n. 13/2018/SEI/GGHISMN/ANVISA (SEI 0140429), da lavra
da Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo #ani{&GFIS) e a Nota Técnica n.
17/2018/SEI/DIMON/ANVISA (SEI 0152236) sistema de peticionamento eletrdnico para
notificacao de terceirizacdo de empresado sera desenvolvido.

Ainda de acordo com os referidos documentos, dicagtéio formal dessa desisténcia nao se faz
necessaria uma vez que por ocasiao da substitdegcderramenta SIGA pelo CA Service Desk
pela GGTIN, somente foram migradas as demandascjadas. Desse modo, na medida em que
as solicitacdes referentes ao aludido sistema adiar se iniciado, ndo houve continuidade no
atendimento, o que culminou com o seu cancelanpartocasidao da migracao da ferramenta.

No que tange éaformatizacdo das atividades de protocolo e anaklas peticdes de concessao
de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) Autorizacdo Especial (AE) a
Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarioslagceu, ainda por meio Nota Técnica n.
17/2018/SEI/DIMON/ANVISA (SEI 0152236), 0 que segue

Do ponto de vista operacional, destacou que atudéndas as peticdbes de concessdo de
Autorizacao de Funcionamento sdo digitalizadas o o acesso ao documento virtual via
sistema SIGAD.

Do ponto de vista normativo, ressaltou as mudaogasidas nas Leis n. 9.782/99 e n. 6.360/76,
com a entrada em vigor da Lei n. 13.097/2015. Emdralteracdes, trouxe a lume a mudanga
ocorrida no artigo 50 da Lei n. 6.360/76, que passwigorar com a seguinte redacao:

Art. 50. O funcionamento das empresas de que st Lei dependera de
autorizacdo da Anvisa, concedida mediante a smj@it de cadastramento de
suas atividades, do pagamento da respectiva Takasdalizacdo de Vigilancia

Sanitaria e de outros requisitos definidos em @agehtacdo especifica da
Anvisa.

Em decorréncia do aludido preceito foi publicad@esolucdo - RDC n. 207, de 3 de janeiro de
2018. A referida norma dispde sobre a organizagdoactes de vigilancia sanitaria, exercidas
pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipretativas a Autorizacdo de Funcionamento,
Licenciamento, Registro, Certificacdo de Boas Pa&tiFiscalizacdo, Inspecédo e Normatizacao,
no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia SaiatarSNVS.

Em seu CAPITULO Ill a RDC n. 207/18 elenca as respbitidades da uniam verbis:

Art. 4° Sao responsabilidades da Unido:
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a) emitir e cancelar a Autorizacdo de FuncionamdetBmpresas - AFE sujeitas
a vigilancia sanitaria;

b) editar normas ordenadoras, contemplando osiostérocedimentos, fluxos
e informacdes necessarias;

c) constituir base de dados acerca da AutorizagdioFuhcionamento de
Empresas, - AFE, disponivel aos Estados, ao Didtederal e aos Municipios,
bem como disponibilizar solucéo tecnologica pairaeitacdo dos dados; e

d) desenvolver atividade de auditoria com vistgaalidade e controle das ac¢des
afetas a Autorizagdo de Funcionamento de EmpresBE -

Assim, para que a RDC n. 207/2018 seja implementedaecessidade de se discutir e padronizar
estratégias para a concessédo/alteracdo de Auteizagiio ao sistema (Anvisa, Estados,
Municipios e Setor Regulado) e DSNVS, Diretorigpmasavel pela gestdo desta norma.

Ainda de acordo com a DIMON, uma das etapas neatassa finalizacdo da automacéo do
sistema de concessao de AFE/AE é a revisdo dasae@specificas sobre a concessao/alteracao
das referidas AutorizacGes de Funcionamento - RDIBG/2014.

Conforme a Nota Técnica n. 13/2018/SEI/GGFIS/DIMABNYISA (SEI 0140429), em virtude
dessa necessidade, a DIMON estd conduzindo asvastgunto a Diretoria de Coordenagédo e
Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanet (DSNVS) para que tais providéncias
sejam levadas a efeito.

Adicionalmente, a DIMON ressaltou que a questaativel a AFE/AE também se encontra na
Agenda Regulatéria da Anvisa em fase de discusegmachmetros técnicos e administrativos
(Agenda Regulatoria Ciclo Quadrienal 2017/2020mag Transversais - Item 1.5 — Autorizacao
de Funcionamento de Empresa - AFE e Autorizacaediap AE).

No que tange a determinacéo 1.8.3, que tra@ividdgacao dos Certificados de Boas Praticas
de Fabricacao(CBPFs) a GGFIS informou que a planilha referein® CBPFs de medicamentos
€ disponibilizada automaticamente no portal elétdrda Anvisa, ap0s seu preenchimento
semanal.

Destacou, finalmente, que em virtude do atendimentsolicitacdo CA 101480, dirigida a
Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao (GGT#\)lanilha de CBPFs relativa a produtos
para a saude também passara a ser disponibilintataaticamente no portal eletrénico da Anvisa,
nos moldes do que ocorre com os CBPFs de medicament

7.2 Tratamento de Recomendacées do Orgdo de Contdhterno

No exercicio de 2017 ndo houve emissao de relatdoargao de controle interno a Anvisa.

A forma disposta para a efetivo acompanhamentoet@snendacdes do OCI séo os Sistema de
Monitoramento das Recomendactes da CGU, denomind@dITOR” e o Sistema Eletronico

de Informacdes (SEI') utilizado pela Anvisa, asados a uma adequada e eficiente interlocucao
com os gestores da Agéncia para a implantacaordesi@ncias.

Ao longo da existéncia da Anvisa o Orgdo de Coathoterno emitiu cerca de 49 relatérios, 0s
quais resultaram no registro de 430 informac0e3 cPBstatacoes e 428 recomendacdes.
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A sistematica de monitoramento coordenada pelaaialinterna permitiu a Anvisa chegar ao
final do exercicio de 2017 com apenas 9 recomemdaeth monitoramento dentro do prazo
estipulado pela CGU — todas relativas a exerciciteriares a 2017.

7.3 Medidas Administrativas para a Apuracao de Rgmnsabilidade por Dano ao Erario

Quadro 7.3.1 - Medidas adotadas para apuracgdo e cimento de danos ao Erario

Tomadas de Contas Especiais

Casos de dan Nao instauradas Instauradas

?25%2: Dispensadas Nao remetidas ao TCU
administrativay pgapito Arquivamento N&o .

internas <R$ | Prazo| Outros enviadas > | Remetidag

o )
75.000 >10 | €8S0S* | pecebimentd N&o Débito < | 180 dias do| a0 TCU
E Débito | Comprovagéq R$ 75.000 = EXercicio
instauracao?
2 0

Fonte:
-Controles da Coordenacdo de Contabilidade e Custos - CCONT/Anvisa;
-Listas CGU de Processos Encaminhados ao TCU. <p://ttivw.cgu.gov.br/assuntos/auditoria-e-

fiscalizacao/avaliacao-da-gestao-dos-administradimmmadas-de-contas-especiais/processos-encamgitado >
Consulta em 16/03/2018

Quadro 7.3.2 - Informacdes de ocorréncias durante exercicio financeiro de 2017: TCE interrompidas po
Deciséo Judicial

Processo da TCE na Anvisa Convénio Convenente

25351.003328/2012-10 487128 Fundacéo de Apoio adlaegia e Ciéncias - FATEC(iens)/R$

Interrompida por deciséo Judicial - Gltima movinegdo em 09/09/2013 -TRF 4° Regido - Processo 5@143
68.2011.404.7102 -REMETIDO AO STJ. - AUTUACAO:07/2017

Fundacédo Norte Riograndense de Pesquisa e
Cultura/FUNPEC/RN

Interrompida por decisédo Judicial - Gltima movinsgydto 07/05/2014* remetido para Juizo Federal dard®-
Natal /RN- TRF 5° Regido - Processo 0008541-502005.8400
(*) NAO enviados ao TCU > 180 dias do ExercicidNSTAURACAO

Fonte: CCONT

25351.077026/2011-31 494002

No que tange ao controle de Danos ao Erério, ascig entdo mais comuns de instauragdo de
TCE na Anvisa, decorrem de despesas nao aprovaaaBrestacdes de Contas referentes a
Transferéncias Voluntarias e Concessfes de Dideid&assagens.

Para a primeira, ha uma é&rea especifica que fammp@anhamento desde a formalizacdo da

Transferéncia até a sua Prestacdo de Contas, andarstidos pareceres para consideracdo do
Diretor-Presidente da Agéncia e no caso de nawagéio das contas e sendo frustrado a cobranca
inicial, da-se inicio ao procedimento de Tomad&deta Especial.

Referente a Concessédo de Diarias e Passagensdasiediecorrem geralmente de apuracdes
efetuadas pela Corregedoria da Anvisa.
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Contudo, a Anvisa ndo tem uma estrutura regimesfacifica para o tratamento de TCE. Quando
constatado um potencial dano ao erério, esgotadmeatidas administrativas, a Autoridade
Administrativa, formaliza uma Comissédo de Tomad&detas Especial de forma extraordinaria,
sendo designados servidores por Portaria exclusara, que sejam feitas as apuracgdes finais no
ambito da Agéncia e efetuado o envio dos Procesd0entroladoria Geral da Unido (CGU),
conforme Portaria CGU n° 807, de 25 de Abril de0itando essa Comissédo responsavel pelas
demandas oriundas do Processo, bem como o seuadoampento nos fluxos internos e externos,
até o acordao definitivo do TCU.

7.4 Demonstracao da conformidade do cronograma deagamentos de obrigagdes com o
disposto no art. 5° da Lei 8.666/1993

Os procedimentos de liquidacdo e pagamento de sspga Anvisa observam a ordem
cronologica da entrada na Area Financeira dasitsgiies de pagamento remetidas pelos fiscais
de contratos.

Em conformidade com a Instrucdo Normativa SG/MR, ife 6 de dezembro de 2016, publicada
no DOU n° 235 de 8/12/2016, a partir margo de A0Lihiciada a publicagcdo mensal da ordem
cronolégica de pagamentos na secdo “Acesso a laf@oi, subsecdo “Despesas”, do sitio da
Anvisa na Internet.

7.5 Informacdes sobre a Revisdo dos Contratos Viges Firmados com Empresas
Beneficiadas pela Desoneracdo da Folha de Pagamento

No ano de 2017 ndo ha conteudo a declarar. Naoehalieracdo da situacédo narrada em 2016
tampouco foi identificado novos contratos vigerfiemados com empresas beneficiadas pela
desoneracao da folha de pagamento.

7.6 Informacg0des sobre as A¢des de Publicidade e Paganda

uadro 7.6.1 — Despesas com Publicidade

Publicidade Programa/Acgédo orgamentaria Valores empenhadg Valores pagos
Institucional - - -
Unidade T o
10.304.2015.6138.0001 - Vigilancia Sanitaria |de i
Legal Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recinfos 77.519,92 31.573,45
Alfandegados

10.304.2015.8719.0001 - Vigilancia Sanitaria |de
Produtos, Servicos, Ambientes, Tecidos, Células e 5.600.672,00 517.705,2
Orgdos Humanos

Mercadolégica - - -

[==Y

Utilidade publica - - -

Fonte: Gefic/lGGGAF/Diges com informagdes do sist@msouro Gerencial
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A despesa total relativa a publicidade legal eniv20falizou R$ 8,9 milhdes, tendo sido pagos
R$ 2,2 milhdes. Além disso, foi pago o montant&8el,2 milhdes relativo a restos a pagar.
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ANEXO | — Quadros, Figuras, Graficos e Tabelas

Quadro 2.1.1.1 — Carteira de Metas Estratégicas Alisa

META

INDICADORES

Validar metodologia de classificacéo do risco saitt
dos servicos de mamografia, capacitar o SNVS até 4
e aplicar a metodologia em pelo menos 40% dos
servigos até 2019 (PE-Anvisa 1.1)

»@ercentual de implantacao da classificacao do risco
sanitario dos servicos de mamografia

Validar a metodologia de classificacdo do riscat&aan
dos servicos de radioterapia, capacitar o SNVRG@i&
e aplicar a metodologia em pelo menos 50% dos
servicos até 2019 (PE-Anvisa 1.2)

Percentual de implantacdo da classificacao do risco
sanitario dos servicos de radioterapia

Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sang
com a classificacdo de alto e médio-alto riscosgado
de 10% em 2015 para no maximo 7% até 2019 (PE-
Anvisa 1.3)

e
Percentual de estabelecimentos de sangue cladsiic
como médio-alto e alto risco sanitario

Ampliar o indice de avaliacdo das ac¢des estratggiaa
Anvisa para o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente, passando de 0,2 em 2016 para 0,83 &8¢ 2
(PE-Anvisa 1.4)

indice de avaliacdo das acdes estratégicas daainuis
DAmbito do Programa Nacional de Seguranga do Pac

Implantar Plano de Acédo sobre Resisténcia aos

Antimicrobianos no ambito da Vigilancia Sanitaria e
cumprir pelo menos 50% das acdes especificas da
Anvisa do Plano de Agédo até 2019 (PE-Anvisa 1.5)

indice de avaliacdo das acdes estratégicas daainuis
ambito do Programa Nacional de Seguranga do Pac

Ampliar o percentual dos atos normativos com Aeali
de Impacto Regulatério, passando de 73% em 20%6
100% até 2019 (PE-Anvisa 2.1, CG 15)

SPéarrcentuaI de atos normativos que foram submedido
Kalise de Impacto Regulatorio (AIR)

Implantar quatro rotinas sistematizadas para gekido
Estoque Regulatério até 2018 (PE-Anvisa 2.2, CG 1

Numero de rotinas sistematizadas para gestéo do
B@stoque regulatério implantada

Ampliar o percentual de Atos Normativos que possu
mecanismos para 0 monitoramento de seus resultad
passando de 4,5% em 2015 para pelo menos 25% 4
2019 (PE-Anvisa 2.3)

em
d%ercentual de atos normativos que possuem mecas
tgara 0 monitoramento de seus resultados.

Reduzir o tempo para o Registro de Agrotdxicos em

XX dias até 2019 (PE-Anvisa 3.1)

XX%, passando de 2774 dias em 2015 para no maximg

Tempo médio gasto pela Anvisa para o registro de
agrotoxico

Reduzir o tempo para o Registro de Alimentos em
XX%, passando de 290 dias em 2015 para no maxir
XX dias até 2019 (PE-Anvisa 3.2)

n'(l;empo médio gasto pela Anvisa para o registro de

alimentos

Reduzir o tempo para o Registro de Cosméticos em

XX dias até 2019 (PE-Anvisa 3.3)

XX%, passando de 275 dias em 2015 para no maximo

nTempo médio gasto pela Anvisa para o registro de
cosmeéticos

Reduzir o tempo para o Registro de Medicamentos ¢
XX%, passando de XX dias em 2015 para no maximn

3;F'empo médio gasto pela Anvisa para o registro de
medicamentos

XX dias até 2019 (PE-Anvisa 3.4)
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Reduzir o tempo para o Registro de Produtos pdiges
em XX%, passando de 230 dias em 2015 para no
maximo XX dias até 2019 (PE-Anvisa 3.5)

arempo médio gasto pela Anvisa para o registro de
produtos para saude

Reduzir o tempo para o Registro de Saneantes em,
passando de 87 dias em 2015 para no maximo XX d
até 2019 (PE-Anvisa 3.6)

%(% - . .
i1 €Mpo médio gasto pela Anvisa para o registro de
saneantes

Reduzir o tempo de emissdo do Certificado de boas
praticas de fabricacdo de medicamentos, passando
330 dias em 2015 para no maximo 210 dias até 201
(PE-Anvisa 3.7, CG 04)

d‘(raempo médio gasto pela Anvisa para realizacdo de
inspecdes em fabricantes de medicamentos locakzal

0 A .
em territorio estrangeiro

Reduzir o tempo de emissdo do Certificado de boas
praticas de fabricacao de produtos para saldeanuss
de XX dias em 2015 para no maximo XX dias até 20
(PE-Anvisa 3.8)

Tempo médio gasto pela Anvisa para realizacao de
'Bspegﬁes em fabricantes de produtos para saude
Ocalizados em territério estrangeiro

Implantar o Programa de Verificacdo da Qualidade ¢
Medicamentos (PROVEME) até 2018 (PE-Anvisa 4.
CG 08)

=

] ercentual de implantacdo do Programa de Verifica

da Qualidade de Medicamentos (PROVEME)

Ampliar o percentual de medidas sanitarias adotada
pela Anvisa a partir de sinais de seguranca ideadibs
pela avaliacdo de Eventos Adversos notificados,
passando de 20% em 2016 para pelo menos 50% a
2019 (PE-Anvisa 4.2)

5

Percentual de medidas sanitarias adotadas pelaaa
é)artir de eventos adversos notificados a Anvisa

Monitorar, no periodo de 2017 a 2019, a presenga d

residuos de agrotoxicos em alimentos que represenie

no minimo, 80% do consumo nacional de alimentos
origem vegetal (PE-Anvisa 4.3)

e . .

Percentual do consumo nacional de alimentos de
OIoerigem vegetal monitorados quanto a presenca de
résiduos de agrotoxicos.

Ampliar o percentual de Atendimento dos Critérios
estabelecidos no Programa de Auditorias Técnicas ¢

Anvisa, para as 10 Unidades Federadas selecionadaso Programa de Auditorias Técnicas da ANVISA dag

passando de 30%, em 2015 para pelo menos, 80%
2019 (PE-Anvisa 5.1, CG 13, SIOP)

j®@ercentual de Atendimento dos Critérios Estabebscia
D

atégilancias Sanitarias estaduais selecionadas

Atingir o percentual de 100% dos laboratérios ddeRe
Nacional de Laborat6rio de Vigilancia Sanitaria
(RNLVISA) com o Sistema de Gestao da Qualidade
(SGQ) avaliados, até 2018 (PE-Anvisa 5.2)

Percentual de laboratérios da Rede Nacional de
Laboratério de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA) com
Sistema de Gestédo da Qualidade (SGQ) avaliados

Harmonizar 8 procedimentos prioritarios em procgss
de trabalho em Portos, Aeroportos, Fronteiras énfReqg
Alfandegados, até 2019 (PE-Anvisa 6.1)

dNumero de procedimentos harmonizados em proces
de trabalho em Portos, Aeroportos e Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Ampliar o percentual de processos de licenca de
importacdo com a conclusao da andlise em até 7 dig
passando de 50% em 2015 para pelo menos 80% a
2019 (PE-Anvisa 6.2)

1$ercentual de processos de licenca de importagé@c
@onclusdo da analise em até 7 dias

Ampliar o percentual de emisséo de certificacdo
internacional de produtos, por meio do MDSAP,
passando de 4,63% em 2016 para 15% em 2019 (P
Anvisa 7.1)

Percentual de produtos para salde que tiveram
L certificacdo internacional por meio do Medical evi
Single Audit Program (MDSAP)

Manter o percentual de 100% de internalizacéo, pelg
Anvisa, dos organismos auditores autorizados natén
do MDSAP no prazo de até 30 dias, até 2019 (PE-

1 Percentual de Organismos Auditores autorizados ng
nBmbito do Medical Device Single Audit Program
(MDSAP) internalizados pela Anvisa no prazo de3gt¢

Anvisa 7.2)

dias
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Ampliar o percentual de Gestores que foram cayuhust

de 10% em 2016 para 80% em 2019 (PE-Anvisa 8.1)

o

no Programa de Desenvolvimento Gerencial, passamg,

ercentual de Gestores que foram capacitados no
rograma de Desenvolvimento Gerencial

Ampliar o percentual de realizacdo das capacitacfes
corporativas integrantes do plano de capacitacao da

Anvisa, capacitando e desenvolvendo os servidares|e

tematicas prioritarias para a Agéncia, passandtbéie
em 2015 para 100% em 2018 (PE-Anvisa 8.2)

D

Percentual de realizacao das capacitacdes conawati
integrantes do plano de capacitacao

Manter, em pelo menos 99% do tempo, a
disponibilidade dos servicos criticos selecionguirs a
Tecnologia da Informacédo da Anvisa (PE-Anvisa 8.3

Percentual do tempo de disponibilidade dos servigos
criticos selecionados para a Tecnologia da Infoadmac]
da Anvisa

Ampliar o percentual de execug¢éo dos projetos piey
no Plano Diretor de Tecnologia da Informagéo (PDT
passando de 30% de execuc¢éo no PDTI 2016-2017
90% no PDTI 2017-2018 (PE-Anvisa 8.4)

Percentual de execucédo dos projetos previstosarmP
pairator de Tecnologia da Informacgéo — PDTI

Ampliar o percentual de contratos de prestacdo de
servi¢cos continuados geridos pela Anvisa sem

interrupcao de continuidade, passando de 96% e 2
para 100% em 2019 (PE-Anvisa 8.5)

Percentual de contratos de prestacéo de servicos
Bgntlnuados geridos pela Anvisa sem interrupcao de
continuidade

Implementar as acdes previstas para fortalecinaanto
Gestéo Eletronica de Documentos (GED) da Anvisa
durante o periodo de 2016 a 2017 (PE-Anvisa 8.6, C
18)

Percentual de implantacéo da Gestéo Eletrénica de
Gocumentos — GED

Realizar Pesquisa de Clima Organizacional no ano (¢
2017, elaborar e implantar plano de melhoria, &rpde
seus resultados, e realizar nova pesquisa no a20lde
(PE-Anvisa 8.7)

i®ercentual de realizacdo da pesquisa de clima
organizacional 2017, elaboracéo e implantacdo ateop
de melhoria, e realizacdo da pesquisa de clima
organizacional 2019

Ampliar o indice de satisfacéo dos usudrios da genvi
gue entram em contato por meio da Central de

Atendimento, passando de 77,5% em 2015 para 8094
2019 (PE-Anvisa 9.1)

indice de satisfacdo dos usuarios da Anvisa quarant
eentontato por meio da Central de Atendimento

Responder 90% das manifestacdes cadastradas no
Sistema de Atendimento da Ouvidoria em até 15 did
Uteis, de 2016 a 2019 (PE-Anvisa 9.2)

Percentual de respostas proferidas as manifestacée
cadastradas no Sistema de Atendimento da Ouvidor
em até 15 dias Uteis

2

ia

Ampliar para 4 o nimero de portais da Anvisa
(institucional, servicos, dados abertos, interré)2919
(PE-Anvisa 9.3)

Numero de portais da Anvisa disponibilizados

Alcancar o grau 4 de participacdo da Anvisa emgede

Grau de participacdo da Anvisa em redes sociais

sociais até 2019 (PE-Anvisa 9.4)

Fonte: Aplan/Gadip
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Figura 2.2.3.1 — Ficha de Monitoramento do PE-Anvis

META
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g |
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g |
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() )y )
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Indicador com Indicador com Indicador com
resultado dentro ou resultade aguém da resultados muita
praxime do esperado. esperada. abaixo do esperado.
Expectativa de Pozsibilidade de rizcos Risco evidenciado e
progresso normal e futuros, podendo baixa possibilidade de
=2m riscos iminentes. reduzir aindz mais o recuperagac do
prograsso do resultado no curto
resultado. praza.
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PARECER DO XX° MONITORAMENTO
Resultados alcangados:

1 SBitnagdo atual:
Descrever quais foram as principais apdes/iniciativas desenvolvidas pela unidade no perfodo para

o alcance da mets, incluindo aquelas voltadas ao painel de confribuigdo, projetos ou outras agdes
relevanies.

2 Pontos criticos:

Detalhar evenfuais problemas que precisam ser superados a fim de minimizar os riscos que
tenham impacto no alcance da meta.

3 Encaminhamentos necessarics para resolugio dos pontos criticos:
Descricdo das medidas qgue deverdo ser fomadas para superar os pontos criticos apresentados,

indicando se & medida depende apenas da atusgdoe da propria unidade ou se depende da atuagdo
de outras esferas (indicadas nas colunas do quadro & seguir).

Ex
ENCAMINHAMENTOS ﬁ E & m P —
Em cada uma das linhas descreva a medida necessdria para o E = o o « ﬁ Q.
Cada linha deve representar uma solugio. = B = oo = E
{Inclua quantes linhas forem necessdrias). g‘ | E E o E T
Vooé pode indicar mars de uma esfera de atuagdo para uma Q E % ﬂ S L Ug
mesma resclucdo. A &
1. Exemplo: Publicagdo de uma Portaria conjunts da Anvisa
e do Ministério da Saide — M5. Essa resolucdo depende da
afuagdo da propria unidade, da Diretoria {outra unidade | X X X
da Anvisa) e do M5
2.
3.
4.
Hota: =

(1) Medidas qua dewerdo ser fornadas pela propria unidads.

(2) Medidas que dependam da atuagdo de outras unidades da Anvisa.

(2) Medidas qua dependam da atuagdo do Ministério da Saide.

(4) Medidas que dependam da atuagdo de outros drgios de governo / intersaetoriais.
(5 Medidas que dependam da atuagdo do Congresso Nacional.

HISTORICO

PARECER DO XX° MONITORAMENTO
Resultados alcangados até x,

Fonte: Aplan/Gadip
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Quadro 2.3.1.1.1 — Ac¢bes Relacionadas a Programarii&tico do PPA de Responsabilidade da UPC — OFSS

Identificacdo da Acdo

Responsabilidade da UPC
na execucdo da acao

(X)Integral () Parcial

Cadigo 6138 Tipo: Atividade
Titulo Vigilancia Sanitaria em Portos, AeroportBspnteiras e Recintos Alfandegados
Iniciativa
. Aprimorar o marco regulatério e as acdes de vigilsanitaria, para assegurar a protecao a sadidiesenvolvimento sustentavel (do
Objetivo Py
setor. Cadigo: 1130
Programa Fortalecimento do Sistema Unico de SaBid8) Caddigo: 2015 Tipo:

Unidade Orcamentaria

36212 — Agéncia Nacional igdancia Sanitaria

Acdo Prioritaria ( )Sim (X)Ndo Casopws:( ) PAC ( ) Brasilsem Miséria ( ) Outras
Lei Orgcamentéria do exercicio
Execucado Orgcamentéaria e Financeira
Dotacéao Despesa Restos a Pagar do exercicio
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados N&o Processados
18.200.000,00 18.200.000,00 14.616.678,14 11.440.414,65 11.378.064,21 62.350,4 3.176.263,49
Execucao Fisica
Descrigéo da meta Unidade de medida - Meta -
Prevista Reprogramada Realizada
Risco Sanitario Controlado Percentual 7,0 7,0 0 7,

Restos a Pagar Néo

processados - Exercicios Argsri

Execucado Orcamentaria e Financeira

Execucao Fisica - Metas

Valor em 1° janeiro

Valor Liquidado

Valor Cancelado

Descricao da Meta

Unidade de medida

Realizada

1.348.610,92

820.404,36

397.645,32

Risco Sanitario Controlado

Percentual

7,0
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Identificacdo da Acdo

Responsabilidade da UPC
na execucdo da acao

( X )Integral ( ) Parcial

Cddigo 157K Tipo: Projeto

Construcdo da Sede da Coordenagéo de Vigilancigd8a em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Residifandegados do Estado [de
Titulo Sao Paulo
Iniciativa

Aprimorar o marco regulatério e as acdes de vigilsanitaria, para assegurar a protecao a sadidiesenvolvimento sustentavel (do
Objetivo setor. Cédigo: 1130
Programa Fortalecimento do Sistema Unico de S&Sid8) Cddigo: 2015 Tipo:

Unidade Orgcamentaria

36212 - Agéncia Nacional @gancia Sanitaria

Acdo Prioritaria

( )Sim (X )Nao Casospiivo:( )PAC ( ) Brasil sem Miséria  YOutras

Lei Orcamentaria do exercicio

Execucado Orgcamentéaria e Financeira

Dotacgéo Despesa Restos a Pagar do exercicio
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados N&o Processados
500.000,00 500.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Execucao Fisica
Descrigéo da meta Unidade de medida - Meta -
Prevista Reprogramada Realizada
Obra concluida Percentual de exec. Fisica 10,0 ,0 10 0,0
Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Argsri
Execucao Orgcamentéaria e Financeira Execucao Fisica - Metas
Valor em 1° janeiro Valor Liquidado Valor Cancelado Descricao da Meta Unidade de medida Realizada
0.00 0.00 Obra concluida Percentual de exec. 00
' 0,00 ’ Fisica '
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Identificacdo da Acdo

Responsabilidade da UPC (X)Integral ( ) Parcial
na execucdo da acao
Cddigo 8719 Tipo: Atividade
Titulo Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servieodmbientes, Tecidos, Células e Orgdos Humanos
Iniciativa
Aprimorar o marco regulatério e as acdes de vigiisanitaria, para assegurar a protecao a sasidesenvolvimento sustentavel
Objetivo setor. Cébdigo: 1130
Programa Fortalecimento do Sistema Unico de Saude Cédigo: 2015  Tipo:

Unidade Orgcamentaria

36212 - Agéncia Nacional idglancia Sanitaria

Acdo Prioritaria

( )Sim ( X )Néao Camositivo: ( ) PAC () Brasil sem Miséria( ) Outras

Lei Orcamentaria do exercicio

Execucado Orgcamentéaria e Financeira

)

Dotacgéo Despesa Restos a Pagar do exercicio
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados N&o Processados
164.700.000,00 154.900.000,00 122.574.098,37 8918827 89.230.263,22 136.925,05 33.206.910,1(
Execucao Fisica
Descricdo da meta Unidade de medida : Meta -
Prevista Reprogramada Realizada
Estratégia implantada Unidade 50,0 50,0 60,0
Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Argsri
Execucdo Orgcamentaria e Financeira Execucao Fisica - Metas
Valor em 1° janeiro Valor Liquidado Valor Cancelado Descricdo da Meta Unidade de medida Realizada
25.457.436,98 18.060.648,60 883.372,14 | Estratégia implantada Unidade 60,0

Fonte: Gefic/l GGGAF
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Quadro 2.3.7.2.1 — Despesas por Grupo e Elemento [despesa

DESPESAS CORRENTES

Grupos de Despesa Empenhada Liquidada RP néo processados Valores Pagos
1. Despesas de Pessoal 2017 2016 2017 2016 2017 2016 2017 2016
Vencimentos e Vantagens 57 a00 38094 | 375.447.881,18 397.800.380,04  37384,18 0 0 397.800.380,94 |  375.447.835,93
Fixas - Pessoal Civil
Aposent. RPPS, Reser. 106.549.887,95 75.341.373,74 106.549.887,05 75333174 0 0 106.549.887,95 75.341.373,74
Remuner. e Refor .Militar. /.

Dema'srﬁ:fome”tos do | 90.618.743,33 85.403.592,55 89.991.778,91 84.637360| 626.964,42 745.985,19 89.920.750,88 84.6573607
3. Outras Despesas
Correntes
(T):rtgéisr Osselr:)\?cos de 86.465.518,78 | 90.773.437,97 59.798.775,16 62.293.910,88  26.686624| 28.479.527,59|  59.739.140,65 62.292.600,64
ContribuicBes 77.147.847,50 | 76.028.327,75 55.292.007,41 64.252.810.09  21.88494| 11.775.516,76]  55.292.907.41 64.252.810,99
Locacdo de Mao-de-Obral.. 35.491.866,71 | 30.927.651,59 31.667.797,49 28.466.246,61  3.822060| 2.461.404,98 31.571.501,78 28.363.045,23
ngj%%i%so e Despesas com 5 17e 54737 | 12.953.762,84 12.805.340,26 12.546.675,65 669.907,1 407.087,19 12.703.485,61 12.546.675,65

' 42.197.881,42

gDri';‘g's elementos do 41574.99653 | 39.285.490,88 | 39.696.421,66| 2.912.390,54 | 1.878574,87 | 39.277.570,35 | 39.694.417,65

DESPESAS DE CAPITAL

Grupos de Despesa Empenhada Liquidada RP né&o processados Valores Pagos

4. Investimentos 2017 2016 2017 2016 2017 2016 2017 2016
Outros Servicos de 13.541.336,23 4.265.665,80 5.826.724,64 1.058.834/8 7.714.611,59 3.207.030,98 5.826.724,64 1.0588a34,
Terceiros Pj

Equipamentos e Material | 7 g6 555 34 3.275.150,62 433.615,11 1.435.074,45 .4367650,23 1.840.076,17 433.615,11 1.435.074.4
Permanente...

Demais elementos do grupo 2.709.038,68 38.951,56 1.509.315,31 13.525.87 1.199.723] 35592 1.509.315,31 13.525,87

Fonte: GEFIC//GGGAF/DIGES/ANVISA com informacdes slstema Tesouro Gerencial
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Quadro 2.3.8.3.2 - Classificagao dos gastos conpsmento de fundos no exercicio de referéncia: Codenagdes
de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfarnebados nos Estados

Unidade Gestora (UG) do SIAFI Classifica¢do do @bfeasto
Cadigo Nome ou Sigla Elemento de Subitem da Total
Despesa Despesa
24 R$ 450,0(
33903
253018 CVPAF/CE 39 R$ 49,0(
339039 20 R$ 170,00
21 R$ 38,84
339030, 24 R$ 227,41
253008 CVPAF/MS
26 R$ 358,44
339039 17 R$ 760,0(
28 R$ 66,0(
339030, 26 R$ 95,04
25 R$ 430,0(
253006 CVPAF/PR
79 R$ 360,0(
339039 19 R$ 10,0(
17 R$ 170,0(
16 94,8
17 152,8
21 112,3
339030 22 124,18
253004 CVPAF/SC 26 59,7
28 100
44 60
16 351
33903
20 135
4 368,44
16 13,0(
22 219,61
339030 24 409,3(
25 124,38
253028 CVPAF/SP 26 1.205,74
28 86,0(
16 1.780,0(
17 155,0(
33903
20 269, 3¢
57 800,0(
42 10,30
253024 CVPAF/MT 339030, 20 82,48
21 73,20
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16 199,56
22 79,79
17 226,98
26 72,00
24 38,06
11 90,00
99 23,72
17 375,00
339039 16 87,00
63 210,00

GGPAF Processos de Concesséo de Suprimento ded-eiglafi.
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Quadro 4.1.4.1.2 — Contratos de Prestacdo de Semvg;ndo Abrangidos pelo Plano de Cargos da Unidade —
Demais Unidades Gestoras

Unidade Contratante
CVPAF/AC - 253029
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Ano do _ Empresa Contratad| Execucio das Atividadd ~€scolaridade _
Contrato Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
dos trabalhadorg
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2014 Limpeza 01413227/0001-21 15/09/2(018/09/2019 F P
2017 Motorista 09561137/0001-40 05/11/200%/11/2022 M A
Unidade Contratante
CVPAF/AL - 253019
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Ano do _ Empresa Contratad| Execugéo das Atividadg ~€scolaridade _
Contrato Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
dos trabalhadors
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2016 |Lmpeza 9 091987704/0001-9% 2016 2018 M E
Conservacao
Unidade Contratante
CVPAF/AM - 253017
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de| ~ Nivel de
Ano do _ Empresa Contratad| Execugdo das Atividadg ~escolaridade _
Contrato Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
dos trabalhadorg
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2013 Vigilancia Armada| 07.030.464/0001-90 17/016£0017/01/2017 M P
2016 Ic_:lmpeza < 912.638.119/0001-73  08/09/201168/09/2017 M P
onservagao
2016 |LmPeza 9 08.398.304/0001-60  08/09/201168/09/2017 M E
Conservacao
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Unidade Contratante

CVPAF/AP - 253009

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de

Nivel de
escolaridade

Ano do ) Empresa Contratad| Execugdo das Atividadg €S ac )
Contrato Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
dos trabalhadors
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2016 |Limpeza 911.079.889/0001-60 30/09/20[:80/09/2021 M P
Conservacao
2017 Vigilancia Armada| 13.820.361/0001-36 07/07/2017/07/2022 M A
Unidade Contratante
CVPAF/BA - 253015
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Ano do _ Empresa Contratad| Execucéo das Atividadg ~escolaridade _
Contrato Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
. ] dos trabalhadorg
(CNP\]) Inicio Fim Contratados
2015 |Limpeza 913871959001-44 | 10/08/20160/08/2018 F P
Conservacao
2016 Motorista 10842738001-50 20/12/202H/12/2018 M P
Unidade Contratante
CVPAF/CE - 253018
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Ano do _ Empresa Contratad| Execugéo das Atividadg ~€scolaridade _
Contrato Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
dos trabalhadors
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2012 Vigilancia Armada| 04.808.914/0001-34 12/11/20{21/01/2018 M P
2013 Copeiragem 09.172.237/0001-24 01/08/20)81/08/2018 M P
2013 Motorista 09.172.237/0001-24 03/09/20]83/09/2018 M P
2014 Recepcionista 04.393.639/0001-35 01/02/20)131/01/2018 M P
2014 é‘mpeza < 911.108.001/0001-7q  17/12/20147/12/2018 F P
onservagao
Unidade Contratante
CVPAF/ES - 253013
Informacdes sobre os Contratos
Ano do Periodo Contratual de Nivel de
Contrato Objeto Empresa Contratad| Execucdo das Atividadd escolaridade Sit.
Contratadas minimo exigido
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(CNPJ)

Inicio

Fim

dos trabalhadors

contratados
2013 Iémpeza N 916.829.118/0001-67 01/08/20181/08/2018 M P
onservacgao
2016 Motorista 19.890.499/0001-88 10/10/2(16/10/2018 M P
Unidade Contratante
CVPAF/GO - 253014
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
S ol Empresa Contratad| Execucdo das Atividadd escolaridade
Contrato Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
. ] dos trabalhadorg
2017 |Hmpeza 9 09.508.282/0001-07  06/12/20106/12/2018 M A
Conservacao
2017 Motorista 09.508.282/0001-0f7 25/10/202%/10/2018 F A
Unidade Contratante
CVPAF/MA - 253020
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Ano do _ Empresa Contratad| Execugdo das Atividadg ~escolaridade _
Contrato Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
) ) dos trabalhadorg
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2017 Motorista 09.019.150/0001-1f1  17/04/2017/04/2018 M A
Unidade Contratante
CVPAF/MG - 253011
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Ano do _ Empresa Contratad| Execugio das Atividadd ~€scolaridade _
Contrato Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
dos trabalhadorg
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2014 Motorista 13192004/0001-60 20/05/2()16/05/2017 M E
o017 |Hmpeza 9 00.482.840/0001-39  16/08/20)76/08/2018 M A
Conservacao
Unidade Contratante
CVPAF/MS - 253008
Informacdes sobre os Contratos
Ano do Periodo Contratual de Nivel de
Contrato Objeto Empresa Contratad| Execucdo das Atividadd escolaridade Sit.
Contratadas minimo exigido
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. . dos trabalhadors
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2015 Iémpeza . 9 02.818.890/0001-79  08/09/20167/09/2018 F P
onservacao
2014 Motorista 12.624.167/0001-0P 01/08/2(034/07/2018 M P
2017 | Vigilancia 10.398.803/0001-08  18/05/20.77/05/2018 M P
Desarmada
2017 | Vigilancia 10.398.803/0001-08 01/08/201.31/07/2018 M P
Desarmada
o017 | Vigilancia 04.951.122/0001-14 01/08/20131/07/2018 P
Desarmada
2017 Motorista 10.648.254/0001-74 10/04/200%/04/2018 P
Unidade Contratante
CVPAF/MT - 253024
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Ano d Empresa Contratad| Execucdo das Atividadd escolaridade
no do Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
Contrato
dos trabalhadors
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2017 |Himpeza 9 15.291.135/0001-20  07/04/201.G7/04/2018 F A
conservagao
Unidade Contratante
CVPAF/PA - 253010
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Ano d Empresa Contratad| Execucdo das Atividadd escolaridade
c no do Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
ontrato,
. ) dos trabalhadorg
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2013 Motorista 06.028.733/0001-10 26/07/2028/07/2018 M
2018 |Lmpeza 901.518.478/0001-70  02/01/201.82/01/2019 M
Conservacao
Unidade Contratante
CVPAF/PE - 253007
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Ano do Empresa Contratad| Execuc¢éo das Atividadg escolaridade
C Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
ontrato,
. ] dos trabalhadorg
2012 Copeiragem 09.514.038/0001-%7 01/08/4@me608/2017 F E
2016 |-mpeza 9 10.547.708/0001-10  26/08/201.26/08/2018 F P
Conservacao
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2016 Motorista 14.826703/0001-82]5 23/09/2()26/03/2017 F E
2017 Motorista 04.803.820/0001-7p 22/03/2(022/03/2017 F P
Unidade Contratante
CVPAF/PI - 253027
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Ano d Empresa Contratad| Execucdo das Atividadd escolaridade
c ho do Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
ontrato
. ] dos trabalhadorg

(CNPJ) Inicio Fim contratados

o017 |Limpeza 11.108.001/0001-70  01/04/2011310/12/20171 M E
Conservacao
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Unidade Contratante
CVPAF/PR - 253006
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de| ~ Nivel de
Ano do _ Empresa Contratad| Execugo das Atividadg ~escolaridade _
Contrato Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
dos trabalhadore
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2015 |Limpeza 973.767.790/0001-09  20/05/20.80/05/2018 F P
Conservacao
2017 |Limpeza 9 06.256.882/0001-37  03/03/20.33/03/2018 F A
Conservacao
Unidade Contratante
CVPAF/RJ - 253012
Informacdes sobre os Contratos
Nivel de
Periodo Contratual de| escolaridade
Ano do ) Empresa Contratad| Execucgédo das Atividadg minimo exigido Sit.
Contrato Objeto Contratadas dos trabalhadore
contratados
(CNPJ) Inicio Fim
2016 |-mpeza 9 10565981/0001-78 | 21/03/20120/03/2018 F A
Conservacao
2016 | Vigilancia 05234289/0001-27 | 09/01/20189/01/2018 M P
Desarmada
2017 Copeiragem 12202614/0001-3% 08/12/208712/2018 F A
2016 Motorista 03575979/0001-14] 24/03/2(023/03/2018 M A
2017 Secretariado 00482840/0001-38 13/03/2aB703/2018 M A
2017 Recepcionista 04350057/0001-7)L  03/07/3&D707/2018 M A
Unidade Contratante
CVPAF/RN - 253016
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Ano do Empresa Contratad| Execucdo das Atividadd escolaridade
C Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
ontrato,
. ) dos trabalhadorg
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2016 |Lmpeza 910.601.991/0001-11] 19/12/20069/12/2017 F P
Conservagao
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Unidade Contratante

CVPAF/RO - 253026

Informacdes sobre os Contratos

Empresa Contratad

Periodo Contratual de
Execucédo das Atividade

Nivel de
escolaridade

é\no ee Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
ontrato
dos trabalhadore
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2013 Vigilancia 09.228.233/0002-00  02/06/2013 02067 M P
2016 |Lmpeza 913.413.559/0001-95| 16/11/2016 16/11/20] M P
Conservacao
Unidade Contratante
CVPAF/RR - 253022
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
N Empresa Contratad{ Execucao das Atividade| escolaridade
Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
Contrato
dos trabalhadore)
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2014 Iémpeza . 984.038.678/0001-53| 11/07/2014 10/07/201 M P
onservagao
2014 Vigilancia 02.692.187/0001-67 01/07/2014 3(H0&7 M E
2017 Vigilancia 15.615.817/0002-22 07/07/20[L7 072018 M A
Unidade Contratante
CVPAF/RS - 253005
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
NS Empresa Contratad{ Execucdo das Atividade| escolaridade
C Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
ontrato
dos trabalhadore)
(CNPJ) Inicio Fim contratados
N&o houvs
2016 Motorista 08.573.956/0001-94  04/04/2016 02048 |previsdo ng P
contrato
Limoeza o Nao houve
2016 P ~ 08.940.091/0001-57| 04/04/2016 04/04/20] previsao ng P
Conservacao
contrato
Unidade Contratante
CVPAF/SC - 253004
Informacdes sobre os Contratos
Ano do Periodo Contratual de Nivel de
c Objeto Empresa Contratad{ Execucao das Atividade| escolaridade Sit.
ontrato e o
Contratadas minimo exigido
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. . dos trabalhadore
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2017 Iémpeza . 9 04.231.640/0001-69 01/06/2017 31/05/20] F A
onservacao
Unidade Contratante
CVPAF/SE - 253023
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Ao do _ Empresa Contratad{ Execugéo das Atividade| ~€scolaridade _
Contrato Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
dos trabalhadore
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2016 |Lmpeza 9 10.808.175/0001-83| 19/12/2016 19/12/201 M P
Conservacao
Unidade Contratante
CVPAF/SP - 253028
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel _de
Ano do _ Empresa Contratad{ Execugéo das Atividade| ~escolaridade _
Contrato Objeto Contratadas minimo exigido Sit.
dos trabalhadore
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2013 Vigilancia Armada | 08.752.749/0001-0p 03/062(02/06/2018 F P
2014 Motorista 69.207.850/0001-61 20/11/2014 120183 F P
2016 |Lmpeza 9 03.767.254/0001-28| 01/09/2016 31/08/201 M P
Conservacao
2016 Motorista 49.970.088/0001-2% 25/12/2416 2203 M P
2016 Motorista 00.482.840/0001-38 25/12/2416 2203 M P
o017 |Lmpeza 9 12.904.815/0001-84| 01/06/2016 31/05/201 M P
Conservagao
Unidade Contratante
CVPAF/TO - 253025
Informacdes sobre os Contratos
Periodo Contratual d Nivel de
Ano  do Empresa Contratadg Execucdo das Atividadq escolaridade
Objeto Contratadas minimo  exigidd Sit.
Contrato
. ) dos trabalhadorg
(CNPJ) Inicio Fim contratados
2015 |Lmpeza 9 11.507.596/0001-37 01.12.2015 30.11.20 F E
Conservacao

Fonte: GGPAF
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Tabela 4.3 — Projetos de Tecnologia da InformacémnPeriodo

Nome do Projeto Resultados Esperados Alinhamentgq V& Prazo
Estimado
Gestao de mudancag Elaborar politica €
e liberacdes implementar mecanismo de
gestdo de mudancas |e
liberacdes.
Catélogo de Servicog Revisdo do catalogo de
de TI servigos de Tl
Processo de Revisdo e publicacdo do
Desenvolvimento de| processo de
Sistemas desenvolvimento de
sistemas da Agéncia
Modelo de | Definir o modelo de
Governanca de TI Governanga de TI da
Anvisa.
Atualizacéo das| Revisar e publicar as
Politicas normas de segurangca de
relacionadas a| Controle de Acesso g
Seguranca da| Internet; de Gerenciamento
Informacéao de Identidades e Controle
de Acesso e de Uso de
Correio Eletrbnico.
Solucgéo de Com a contratagdo das Contratado
gerenciamento de solugBes para XYS e BLUE
disponibilidade e monitoramento das SL

gualidade das
aplicacbes
tecnologicas e dos
servicos de banco de
dados

aplicac6es da Anvisa e 03
servicos de banco de
dados, sera possivel
identificar problemas que
impactam a performance
dos sistemas, para assim
soluciona-los. Sem esse
tipo de ferramenta, gasta-
se muito tempo na analise
de um problema, que nem
sempre é possivel indicar
sua causa raiz. Além diss
as ferramentas oferecem
meétricas claras sobre o qy
esta acontecendo em
tempo real, para que a
equipe possa atuar de
forma rapida. Como
exemplos disso temos o
Portal de Performance
(https://performance.anvis
.gov.br/) e o Portal da
Disponibilidade
(https://disponibilidade.an
visa.gov.br/).

O

e

R$ 8.498.600,00

Rede Wi-Fi da
Anvisa

A partir desta contratacdo
houve ampliagéo da rede
sem fio da Anvisa,
possibilitando um acesso
Internet mais rapido para
servidores e visitantes.

o g

Contratado
InfoSEC
R$ 492.788,24
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Solucéo de
Antivirus, de
protecdo avancada
para servidores, de
Gerenciamento da
Seguranca e de
prevencao de
ataques
direcionados

A instalagdo de antivirus
na Anvisa permite
detectar, capturar e
eliminar virus e ameacas
virtuais, prevenindo a
instituicdo de ataques e
permitindo uma melhor
gestdo da seguranca da
informacao.

Contratado
BLUE Eye
R$ 2.415.475,00

Manutencéo da
Sala-Cofre

Este contrato garantiu a
continuidade da
manutencdo da sala cofre
gue é primordial para a
protecédo de hardware e
dados da Anvisa, a partir
da inspecéo de seus
elementos e substituicdo
daqueles que tiverem seu
prazo de validade esgotadg

por componentes originais.

o

Contratado
Orion
R$ 424.268,77

Aplicativo de
entrada de Dados
SIAFI - CONSIAFI

Esta contratacdo permitiu
continuidade do servico d
CONSIAFI que é utilizado
pela GEFIC para consulta
e extracdo de dados e
relatorios da execugao
orcamentaria e financeira
da Anvisa.

O

Prisma
Serpro
R$ 45.000,00

Infovia

Esta contratacéo
proporcionou uma rede de
comunicacao de voz,
dados e imagens de alta
velocidade, em ambiente
seguro, de alta
performance e de alta
disponibilidade para
permitir maior agilidade na
transmisséo de
informacg@es e dados
necessarios para as PAFq
alta disponibilidade dos
servicos oferecidos pela
GGTIN.

Contratado
Serpro
R$ 812.060,64

Atualizacéo do
Licenciamento de
Banco de Dados
Oracle

Esta contratacdo garantiu
continuidade da utilizacéo
do banco de dados Oracle
de forma regularizada.

Contratado
Extreme
R$ 6.419.110,89

Sistema Eletrbnico
de Informacdes
(SED

Apoio na gestdo d
processos e document
administrativos.

Cobranca
Registrada

Migragcdo dos convénio
das guias emitidas pelq
sistemas de peticionamen
da Anvisa de Cobrang
Sem Registro par
Cobranca Registrada.

to

> o

FEBRABAN - Federacag
Brasileira de Bancos, e
conjunto com a red
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bancéria, desenvolveu uria
Nova Plataforma d
Cobranca para modernizar
0 sistema de boletos de
pagamento (cobranda
bancéaria), trazendo majs
seguranca e agilidade para
toda a sociedade. Com isso,
foi necessario que a Anviga
se adequasse de forma que
todo boleto de pagamento
tenha os seguintes dadgs:
CPF ou CNPJ dd
beneficiario e do pagado
valor e data de venciment
conforme as Circulares n
3.461/09, 3.598/12
3.656/13 do Banco Centrg

0o O & %

SIPTOX — Sistema
de Peticionamento
Simplificado da
GGTOX

O — D

O sistema tem com
objetivo permitir a
solicitacdo da avaliacép
toxicologica da concessdo
de registro e de alteractes
pos-registro de produtds
técnicos, pré-misturas
agrotoxicos, afins e
preservativos de madeir
que possuam no minimo
mesma composica
qualitativa e quantitativa d
um produto relativo a um
peticdo matriz.

D00 g ®

Peticionamento
Eletrénico/ Madulo
Perfil 150 — Licenca
de Importacdo

Implantagdo de um novp
formulario chamadd
"Peticdo para Fiscalizac3
e Liberacdo Sanitaria". A
evolucdo do sistema fq
além da simples criacd
desse formuléario, ja qu
devido a integragdo com
SISCOMEX - Sistema d
Comércio  Exterior, 0$
fiscais dos postos passaram
a consultar as informacdes
necessdarias para a anallse
diretamente no Datavisa,
ao invés de abrir varios
sistemas. Além disso, as
empresas que utilizam |o

T o ®d o =+ o

PEl - Peticionament®
Eletrénico de Importacdels
também foram

beneficiadas, pois antes|o
processo que ficava parado
no minimo 24 horas
aguardando a compensag
bancaria, passou a permi
na nova versdo a gerag
do boleto antes mesmo da
carga chegar ao posto.

ST

T
o
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Consulta a

restituicdo de

Valores Recolhidos a
Maior referente a

Taxa de Fiscalizagaqg
de Vigilancia

Sanitaria (TFVS)

Permitiu atender a Portar
Anvisa 1.245/2017, par
restituir 0s valores
recolhidos a maior d
TFVS.

D

Portal de Servicos

Centralizara os servicg
oferecidos ao setq
regulado que necessitam

autenticacéo do
responsaveis pela empreg

%)

Cadastro de Estudo
de Residuos

Permite que as empres
detentoras/fabricantes @
agrotoxicos fornecan
informacBes sobre os se
produtos a fim de prove
um banco de dados ¢
estudos de residuos

agrotéxicos ja aprovadd
pela Anvisa €
consequentemente d

maior  celeridade a
andlises dos pleitos d
concessao de registro e
alteragbes pos-registro (¢
produtos formulados.

ar
5
e
de
le

Novo Visapar

O sistema facilita 3
construcdo dos pareceres
possibilita a criacdo de um
base de conhecimento d
analises realizadas p
meio da ferramenta.

A

NOTIFARMAC

Realizacdo de notificacd
simplificada para produto

dinamizados, fitoterapicos
e gases medicinais.
Phonetic and Ortho | Implantacdo do sistema de
graphic Computer analise fonética e
Analysis (POCA) ortogréfica.
Reestruturagdo do| Revisdo dag
sistema Parlatorio funcionalidades de
configuracdo €
parametrizacdo, melhoria
da visibilidade €
transparéncia no
agendamento e ocupacfo
das salas do Parlatorio (e
possibilidade de
agendamento de audiéngia
com recursos de
videoconferéncia (Skype

for Business).

Reestruturacéo
do sistema
Notivisa

Cada um dos modulg
desse sistema [
beneficiaram, como a are
de notificacéo de
medicamento e a area
notificacéo dog

equipamentos, artigos
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kits reagentes. Com es
nova versdo do sistema,
usudrios ganharam co
melhores e mais novg
informacdes, con
formularios mais rapidos
formularios mais preciso

5a
DS

(2]

no quesito gerencial.

Fonte: GGTIN/Diges
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Tabela 4.1.5.1 - Lista de Prestadores de Servicorgéroduto contratados pelo TC64/Opas

PRESTADOR DE -
- NUMERO DE VALOR DO
SERVICO POR OBJETO DA CONTRATACAO
PRODUTO PRODUTOS CONTRATO
Estudo do mercado de Medicamentos Isentg
SANDRO EDUARDO Prescricdo Médica (MIP), junto & Secreta 3 R$ 27.000 00
MONSUETO Executiva da Camara de Regulagéo do Mer e
de Medicamentos — perspectiva da economeg
Estudo do mercado de Medicamentos Isentd
Prescricdo Médica (MIP), junto a Secreta
ALEXANDER ITRIA Executiva da Camara de Regulagéo do Mer 3 R$ 27.000,00
de Medicamentos — perspectiva do merg
farmacéutico.
Ampliar a disseminacdo de informag
FABIANO CAMILO E tecn|co—_adm|n|\strat|vas_ produzidas pela An_v 4 R$ 86.000.00
SILVA com vistas a amplitude de sua mis
institucional e a economia de recursos publi
Produgdo da publicagdo “Educacédo
- Vigilancia Sanitaria: Textos e Contexto
EUGI:T_’X\I@E%%?OUSA destinada a compor o material educativo 3 R$ 40.000,00
apoio as acbes de educacdo em vigila
sanitaria no ambito do projeto Educanvisa.
Elaboracdo de mapa de competéncias
LUCIANA SHIMIZU atuacdo dos entes federados, no ambitg 2 R$ 28.000,00
TAKARA
SNVS
Metodologia, ferramenta e os resultados
GUSTAVO DE FREITAS |implantagdo da gestéo de riscos corporativo
. . - 5 R$ 51.200,00
ALVES areas, processos € projetos estrategico
Anvisa
Documento técnico sobre a avaliagcdo
ELCYLENE MARIA DE resultados alcangados pela Anvisa em 20 6 R$ 85.490 00
ARAUJO LEOCADIO andlise sobre a atual situacdo da regul B
sanitaria no Brasil
ALEXANDRE VELOSO Avaliacdo parcial do desempenho 5 R$ 64.200 00
GUIMARAES Planejamento Estratégico da Anvisa 2016-2 e
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“A trajetéria da regulacao sanitaria brasileil
contendo informag68es histéricas e técnica
acontecimentos de relevancia para a Vigila
Sanitaria, bem como medidas de interven

GERALDO LUCCHESE politicas, estratégias e acbBes executadas R$ 90.000,00
resposta a estas ocorréncias, objetiva
apresentar a trajetéria histérica da regula
sanitaria no Brasil.
MARIA JULIA PANTOJA | Projeto Modelo de Educacéo Corporativa
DE BRITO Anvisa R$ 78.200,00
ROSANE GOMES ALVES | Elaboracéo de relatérios sobre os programeé
: : R$ 36.810,00
LOPES monitoramento de alimentos
AURISTELA MACIEL Elat_Jora(;ao de ma'_[e_rlial t_ecnlco para o sist] R$ 41.000,00
LINS nacional de hemovigilancia
Material técnico de Biovigilancia para subsi
as acdes de Vigipdés no ambito de preveng
TACIANA RIBEIRO minimizacdo de riscos a que sdo submet R$ 26.000,00
SILVA BESSA ) )
receptores e doadores de células, tecid
orgaos humanos
GRAZIELA PIUVEZAM Andlise critica do arcabouco regulatério R$ 42.471 00
GGTES - Etapa | ' '
ROSIRES MAGALI Andlise critica do arcabouco regulatério R$ 42.471.00
BEZERRA DE BARROS |GGTES - Etapal ll T
SILVIA ALICE Servico de ampliacdo do projeto Aplicagéo R$ 35.000.00
FERREIRA estratégia multimodal de higiene das méos e
Analise do documento CODEX STAN 234
NILTON DE OLIVEIRA outros padrdes CODEX relacionados R$ 15.000.00
COUTO E SILVA provisdes e métodos de andlise e amostrg e
em alimentos
VALERIA CHRISTINA Relatério de consolidagdo das discussoe
AMSTALDEN contribui¢cdes das reunides para estabelecin R$ 20.000,00
JUNQUEIRA de critérios microbiolégicos em alimentos
Documento com critérios e procedimen
minimos para utilizacéo de laudos de analis|
produtos (alimentos e seus ingredientes)
LINA YAMACHITA processos de obtencao a serem apresentad R$ 15.000,00

OLIVEIRAS

processos e petices submetidas a Anvisa,
como procedimentos béasicos para avalia
destes documentos
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Analise do relatorio de validacdo de mét
FAB?A\IS%H'SE\EISO analitico para a quantificagdo de ag R$ 4.000,00
etidrdnico em amostras de acgUcar cristal
Organizacdo de dados de dados
MILTON CABRAL DE contaminantes quimicos e residuos quimico R$ 7.000.00
VASCONCELOS NETO [alimentos no formato do GEMS/FOOD ’ '
Organizagdo Mundial da Saude
Documentos técnicos sobre contaminagag
FLAVIA BEATRIZ chumbo em alimentos cujos limites n&o
CUSTODIO encontram estabelecidos no amt R$ 18.000,00
internacional
Aflatoxinas e sterigmatocistina em cere
PATRICIA DINIZ elaboracdo de documento sobre ocorré R$ 14.000 00
ANDRADE aspectos toxicologicos, métodos de anali e
acles de gerenciamento de risco
TOTAL R$ 893.842,00
Fonte: Gadip
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Tabela 4.3.1 — Sistemas declarados estratégicos

Sistema Descricdo dos Objetivos Responsavel Técnicp Responsavel Negocia
Sistema de cobranca dePermite a emisséo, o parcelamentp e GGGAF
divida ativa — a impressao das parcelas de autos de
CODIVA/SISPAR infracdo. Além disso, calcula juros|e

multas, realizando cobrancas e

inscrevendo na divida ativa as

empresas que estejam em débito

com a Agéncia.
Sistema de Produtos e Armazena dados sobre o cadastro|de -
Servigos sob Vigilancia empresas e suas autorizacbes de
Sanitéria — Datavisa | funcionamento, o registro de

produtos e a tramitacédo de

documentos na Anvisa. Também

permite consultas a esses dados

pelas unidades internas da Anvisa

bem como pela area regulatéria

populacédo e outras instituicdes

interessadas.
Sistema de Votacdo | Permite a diretoria da Anvisa SECOL
Eletrénica — Dicolnet | deliberar, por votacado eletrénica, g

respeito de alguns assuntos.
Gestao Eletronica de | Gestéo Eletronica de Documentos GGCIP
Documentos — GED | da Agéncia
Sistema de Permite o registro, triagem, GGMON
NotificacBes para a investigacdo e acompanhamento de
Vigilancia Sanitaria — | notificag6es de possiveis queixas
Notivisa técnicas e eventos adversos em

produtos e servicos fiscalizados pela

vigilancia sanitaria.
Sistema de Automacag Abrange o peticionamento GHCOS
de Cosmeéticos — SGASE eletronico de cosméticos,

permitindo 0 acompanhamento da

analise da peticao, recurso, geracao

de GRU e emisséo de certificado.
Peticionamento Possibilita a realizacao de peticdes GGPAF
Eletrénico de eletrdnicas e geracao de guia GVY
Importacdes — PEI para recolhimento de taxas

relacionadas a diversos tipos de

atividades de interesse da Vigilancia

Sanitaria.
Peticionamento Abrange a integracdo do sistema de -
Eletrénico e Peticionamento Eletrénico com
Integracdes diversos outros sistemas internos ou

externos, como Siscomex, Datavisa,

entre outros.
Portal Anvisa Divulga noticias e informacfes dd ASCOM

Agéncia para a sociedade,

viabilizando a transparéncia e o

contato da Anvisa com o cidadao e

com o setor regulado.
Registro Eletrénico de| Peticionamento, analise e GGMED
Medicamentos — publicacdo de registro de
Sisregmed medicamentos novos. Permite o

envio de peti¢cdes, acompanhamento,

andlise, exigéncia, parecer e emitir a

lista de publicagéo.
Sistema de Cadastro, validacédo e envio de SCMED
Acompanhamento de | planilha preenchida pelas empresas
Mercado e de cadastradas para o controle e
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Medicamentos —
Sammed

acompanhamento de reajuste de
precos de medicamentos.

Sistema de Seguranga Responsavel por controlar o acesso GGTIN
Externo — Sisseg dos agentes regulados aos sistemas
corporativos.
Sistema de Utilizado nos postos de aeroportos e GGPAF
Informacdes de Portos, fronteiras para controle da
Aeroportos, Fronteiras| vacinacao de viajantes contra a febre
e Recintos amarela.
Alfandegarios —
Sispafra
Sistema de Seguranc¢al Responsavel por controlar 0 acesgo GGTIN
Interno dos colaboradores internos da
Anvisa aos sistemas de informacap.
Sistema Nacional de | Controlar e monitorar a dispensacg#o GPCON

Gerenciamento de
Produtos Controlados 1
SNGPC

de medicamentos e substancias
-Sujeitos a controle especial da
Portaria 344/98 e de suas
atualizacdes, otimizando e
conferindo maior seguranca ao
processo de escrituracdo. Permitir|o
monitoramento de habitos de
prescricdo e consumo de
antimicrobianos e de medicamentos
sujeitos a controle especial em
determinada regido para propor
politicas de controle. Captar dados
que permitam a geracéo de
informacéo atualizada e fidedigna
para o SNVS para a tomada de
decisdo. Dinamizar as acdes da

vigilancia sanitéria.

Fonte: GGTIN/Diges
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Quadro 5.1.3.1 — Audiéncias Plblicas Realizadas 2017

Debate sobre o Projeto de Lei n°® 4.576, de 201& atfera a Le|
n® 10.831, de 23 de dezembro de 2003, para disgme
comercializagdo direta aos consumidores de produg@icos

Debater o aprimoramento do Sistema Nacional de daefe
CAPADR Agropecuaria com énfase em Sanidade Vegetal

Debater a defesa comercial da cadeia produtiva rdiz ano
mercosul e ...debater as dificuldades de comezaigio e a queda
nos pregos do arroz.

Discutir as implicacdes a saude dos consumidoregrgmde dos
altos niveis de agrotéxicos presentes nos alimentos

Discutir o PL 6.797, de 2017 que Altera o Decretv° 986, de
21 de outubro de 1969 e que institui normas bassme

cbe alimentos, para dispor sobre alimentos integrais

Debater os entraves para a regulamentacdo da pPmduc
comercializa¢éo e consumo dos anorexigenos audoszzela Le
n° 13.454/17.

Debater a Melhoria do atendimento ao paciente edadas de
internacao hospitalar referente a nutricao parehter

Uso indiscriminado de bebidas energéticas

CAMARA DOS DEPUTADOS |CLP

Discutir alternativas para a reducdo dos custoaguésicdo do
antineoplasicos de uso oral distribuidos obrigatoente pela
operadoras de planos de salde aos segurados emenad de
cancer.

o

Debater o uso de tecnologias de controle biolége&agricultura
CMADS e 0 manejo integrado de pragas - MIP

O Dia Nacional de Luta contra a ELA.

CPD Debater A Distrofia Muscular de Duchenne.

Requer a realizacdo de Audiéncia Publica para fiiseu
comercializagdo e distribuicio de vacina contra endbe |4
existente, e registrada na ANVISA.

Mesa redonda com visita técnica a ser realizad&siado de
Rondbnia, a fim de verificar In loco a situacdo Aleroporto
Internacional Governador Jorge Teixeira, em Porkthd, bem
CSSF como os Projetos de Infraestrutura a serem implasta

Solicita esclarecimentos, em audiéncia publicaresab droga
chinesa asparaginase, adquirida pelo MinistéricGaade, ben
como sobre seu controle e fiscalizacao.

=)

Debater sobre o projeto de Lei 4008 de 2015, gsdei sobre a
obrigatoriedade de certificagao de Oculos e leftisas.
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Seminario Internacional: Tecnologia e Saude Publsducoes
viaveis para os desafios brasileiros

Apresentacdo do Relatério de Atividades da Anvisda Piretor
Presidente da Agéncia, Dr. Jarbas Vasconcelos.

Debater a Hemodidlise no Brasil e a situagdo doeR®s Renais
Cronicos

Debater os impactos do uso de agrotéxicos na dairdana.

"Debater "os Itens "B, C D e E" do ponto 2 dos tjs do pland
de Trabalho", conforme REQ 612/2017.

Discutir o preco e a validade dos medicamentos otiatzados
no pais.

Discutir o consumo e os impactos dos cigarroséeiatos.

CTASP Agéncias Reguladoras empoderadas, mercadibeylo.
Discutir a necessidade de regulamentacéo da iméiahilidade
CCTCI e N
entre o produto originador e o biossimilar
CIDOSO Debater sobre as normas inerentes as instituic@es othga
Permanéncia para Idosos (ILPIs) e as dificuldadenahutencaa.
CDhuU Seminario a fim debater a “Salde como Direitoridno”
Dispde sobre a inspecdo sanitaria e industrial ptodutos de
CMMPV origem animal, na forma prevista no art.58, §2°Cdastituicad
Federal, combinado como art.93 do Regimento Intdmn8enado
Federal.
CE Registro de defensivos para "Minor Crops"
SEMINARIO | Seminario os males do uso prolongado do narguilé
Direito ao tratamento de pacientes com DoencassRara
CAS
Intercambialidade entre medicamentos bioldgicomssimilares
CDH Debater sobre o tema: “desabastecimento de peaicib Sistema
Unico de Saude (SUS)".
CRA Debater a rastreabilidade de agrotéxicos
SENADO FEDERAL CMMPV Debater a MEDIDA PROVISORIA N° 754, de 2016
CMA Debater 0 uso de técnicas inovadoras na pesquidecangen
animais e o Projeto de Lei da Camara n° 70, de.2014
Discutir sobre as medidas sanitérias e fitossaagaro contexto
SAOP . - .
bilateral Brasil — Argentina e do Mercosul.
CASRARAS | 42 Reuni@o da Subcomissdo Especial sobeadas Raras

Fonte: Aspar
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Quadro 5.4.3.1 — Relacéo de RAPS Concluidos e Pulldos em 2017

Documento Assunto
Proposta de Resolugéo da Diretoria Colegiada (Rfp€)autoriza o us
Relatério de Andlise dade aditivos alimentares e coadjuvantes de tecrmlegn diversas

Participacéo Social n° 01/2017

O

categorias de alimentos (Consulta Publica n® 283 de novembro d
2016)

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 02/2017

d

Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (Rjp€)dispbe sobr
as Boas Praticas em Células humanas para uso utcapé pesquisa
clinica (Consulta Publica n° 270, de 4 de novender8016)

a)

A

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 03/2017

d

Proposta de resolucéo sobre a classificacdo de pe@ as atividade
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, pama fle licenciament
(Consulta Publica n° 271, de 4 de novembro de 2016)

57
“»n

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 04/2017

d

Proposta de norma que trata da terceirizacdo paet®e producao e ¢
analises de controle de qualidade e de armazenamiemedicamento
(Consulta Publica n° 273, de 10 de novembro de)2016

e
21

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 06/2017

d

Proposta que dispde sobre o procedimento simplifigeara a avaliacap
ntoxicologica para o registro e alteragBes poOs-tegisle produtog
técnicos, pré-misturas, agrotoxicos, afins e pwedizos de madeira

(Consulta Publica n° 284, de 13 de janeiro de 2017)

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 07/2017

da

Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RU&) altera 09
prazos relacionados a Resolugdo da Diretoria Cadagi RDC n9
53/2015 (Consulta Publica n® 285, de 16 de jardsrd017)

Relatério de  Analise
Participacédo Social n° 08/2017

d

Proposta de revisdo da Resolucdo da Diretoria @alagRDC n°, 54
de 10 de dezembro de 2013, que dispde sobre antapfo do Sistem
aNacional de Controle de Medicamentos e 0s mecasisrad
procedimentos para rastreamento de medicamentosadeia dog
produtos farmacéuticos e da outras providénciasg@ta Publica n
311, de 15 de fevereiro de 2017)

Relatorio de Analise daProposta de capitulo "Agua para uso farmacéutie@'Fadrmacopeia
Participacdo Social n° 09/2017 | Brasileira (Consulta Publica n® 312, de 20 de feiverde 2017)
Relatério  de  Andlise  d aProposta de Resolugéo da Diretoria Colegiada (Rju@€)dispde sobr

Participacéo Social n° 10/2017

D

0 registro de soros hiperimunes e da outras proeidé (Consults
Publica n° 309, de 10 de fevereiro de 2017)

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 11/2017

d

Proposta de Instrucdo Normativa Conjunta sobrestre@bilidade de
frutas e hortalicas in natura (Consulta Public28®, de 8 de fevereir
de 2017)

-
O

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 12/2017

d

Proposta de Consulta Publica sobre a 2% Edicao amufario de
Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira (Consultai®a n° 310, de 1
de fevereiro de 2017)

57

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 13/2017

d

Proposta de revisdo da Resolucdo da Diretoria @alag RDC n° 90
nde 27 de dezembro de 2007, que dispde sobre dreedes produtos
fumigenos derivados do tabaco (Consulta Publi@d4°de 17 de marg
de 2017)

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 14/2017

da

Proposta de Regulamentacé@o sobre os ProcedimedtogiAtrativos
de Reavaliacdo Toxicoldgica de Ingredientes AtidesAgrotoxicos
com Indicios de Alteracao dos Riscos a Saude Huiparsasubstituir a
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 48, die Julho de 2009
(Consulta Publica n° 313, de 23 de fevereiro d&P01

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 15/2017

d

Propostas de monografias de Ar sintético medicimixido de
Carbono e Oxido nitroso para inclusdo na FarmaeofBrasileira
(Consulta Publica n° 326, de 3 de abril de 2017)

A

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 18/2017

da

Proposta de revisdo da RDC n° 335/2003, que dipiie adverténcia
sanitarias e embalagens para produtos fumigenosades do tabac
(Consulta Publica n° 329, de 25 de abril de 2017)

2]

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 19/2017

d

Proposta de revisdo da RDC n° 335/2003, que disgiire a propagand
de produtos fumigenos derivados do tabaco (ConBuliéica n° 330, de
25 de abril de 2017)

[

2}

17
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Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 20/2017

d

Proposta de resolucéo que dispde sobre proibic&eedodrio e liga de
améalgama ndo encapsulado indicados para uso emtotmpa
(Consulta Publica n° 324, de 21 de marco de 2017)

-

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 21/2017

da

Proposta de Resolugéo da Diretoria Colegiada sobreequisitos
minimos para o funcionamento dos servicos de vegmgdConsultg
Puablica n° 328, de 24 de abril de 2017)

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 22/2017

d

\°2

Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada qspddi sobre o
critérios e procedimentos para importacdo, em earate
excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilasamtaria sem registr
na Anvisa, nos termos do § 5°, do art. 8° da L&i.182, de 1999, e d
§4°, do art. 7° do Decreto n° 8.077, de 2013, mBadbis exclusivament
para uso em programas de salde publica no ambi8U&(Consultg
Publica n°® 327, de 7 de abril de 2017)

O

21

D O

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 23/2017

d

a Controle e Fiscalizacdo da Cadeia de Distribuig@dvetdicamentos
(Consulta Publica n° 343, de 11 de maio de 2017)

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 24/2017

d

Proposta de Instrucdo Normativa para definicdo elgsecificacdes
tecnoldgicas necessdarias a operacionalizagdo densisNacional de
Controle de Medicamentos - SNCM, conforme previstoart. 17 dg
Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 157, ddelmaio de 201
(Consulta Publica n° 344, de 6 de junho de 2017)

154

21

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 25/2017

d

Proposta de regulamentacdo de procedimento espacséabhnuéncia d
a ensaios clinicos, certificacdo de boas praticdaloiécacao e registro d
novos medicamentos para tratamento, diagndsticgpreuencdo de
doencas raras (Consulta Publica n® 355, de 19nthe jde 2017)

D D

Relatério de  Andlise
Participacéo Social n° 26/2017

d

Proposta de alteracdo e inclusao de rotulagem attufms de higiene
a pessoal, cosméticos e perfumes, e estabeleceras paga coexisténci
de mais de uma arte final para um mesmo produtaq@ta Publica n
366, de 13 de julho de 2017)

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 27/2017

d

Proposta que disp&e sobre os aditivos alimentartesizados para us
em carnes e produtos carneos (Consulta Publicaé4@ 5 de julho ds
2017)

i3
[®)

U

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 28/2017

d

Proposta de Consulta Publica que trata sobre aaterda substanci
lenalidomida e do medicamento que a contenha (QanBublica n°
393, de 12 de setembro de 2017)

A

Relatério de  Analise
Participacédo Social n° 29/2017

d

Proposta de Consulta Publica para ampliagcdo dmptazalidade de
registro de produtos para saude (Consulta Pullisah de 1° de agos
de 2017)

57

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 30/2017

d

Proposta de Consulta Publica para priorizacéo éisas de peticdes d
registro e pos registro de medicamentos (Constiltdida n° 372, de 2
de agosto de 2017)

57

Relatério de  Andlise
Participacéo Social n° 32/2017

d

Processo de Revisdo e Republicacdo das Normasntferao Registr
ne Pds Registro de Medicamentos Dinamizados - RDR02&G, IN
03/2007, IN 05/2007 e IN com a lista de alegac@asst. (IN-alegacde
de uso) (Consulta n® 374, de 2 de agosto de 2017)

O

2

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 35/2017

d

Proposta de Resolu¢cédo da Diretoria Colegiada qupddi sobre
requisitos técnicos especificos para regularizad@oprodutos par
a modificar o formato dos cabelos por meio da al@&oage sua estrutur
guimica, cria a Lista de Ativos Permitidos em tpedutos, com
condi¢fes para seu uso, e estabelece critériosaparaiacédo de novg
ativos (Consulta Publica n° 323, de 21 de mar¢p0dg)

152

n

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 37/2017

d

Proposta de Consulta Publica que disp&e sobreitbgoadalimentares ¢
coadjuvantes de tecnologia autorizados para usole@im em pé
(Consulta Publica n° 397, de 27 de setembro de)2017

57

Relatério de  Analise
Participacéo Social n° 38/2017

d

Proposta de estabelecimento de Procedimentosddiiiiznos Casos d
Medicamentos de Referéncia Indisponiveis para Caalmacdo em
territério nacional (Consulta Publica n® 392, ded22agosto de 2017)

2}

Fonte: GGREG/Direg
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Quadro 5.4.5.1 — Consultas Publicas e Quantitativae Participantes

Consulta Numero de
Puablica participantes
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125

2

19

13

52

Nao finalizada

Nao finalizada

Nao finalizada

Nao finalizada

Nao finalizada

Nao finalizada

Nao finalizada

Nao finalizada

Nao finalizada

Nao finalizada

Fonte: GGREG/Direg
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Quadro 5.4.5.1.1 — Consultas Publicas, Atos Normatis e Dados Quantitativos do Indicador de Transpar&ia Ativa
Ne NATUREZA ~ "
ASSUNTO/TEMA/SUBTEMA DA | ANO | DO ATO N° |ANO | Jus [Cont [RAC |RAPS |DOU| dSREARA VERIFICAGAO NAPAGINA DA
CP NORMATIVO
Monografia Farmacogelpa de Heparina 20 | 2014 RDC 1671 2017 | sim sim sim | n/a* | sim http://por_tal.anw.sa.gpv.br/consultas—
Bovina Sédica publicas#/visualizar/25144
Propostas de Monografias
Farr.‘nacope]cas Qe_ Blolog|cos_- 38 | 2014 RDC 1671 2017 | sim sim sim | n/a* | sim http://por_tal.anw.sa.gpv.br/consultas—
Heparina bovina sédica e heparina publicas#/visualizar/25093
suina sédica
Requisitos técnicos para a
regularizacdo de produtos de higiene
pessoal descartaveis que compreendem
as escovas dentais, fios e fitas dentais,
absprventes h|g|en!cos descartaveis 67 | 2014 RDC 1420 2017 | sim sim Sim sim | sim http://por_tal.anw.sa.gpv.br/consultas—
destinados ao asseio corporal, hasteg publicas#/visualizar/25040
flexiveis
Tema da AR: Notificacdo de Produtos
Absorventes Higiénicos Descartaveis,
Hastes Flexiveis e Escovas Dentais
Alimentos para Nutricdo Enteral - .
o : . . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Aditivos gllmentares auton_zzidos para | 108| 2014 RDC 160 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim publicas#/visualizar/24942
uso em férmulas para nutricdo enteral
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Ne NATUREZA ~ "
ASSUNTO/TEMA/SUBTEMA DA |ANO | DO ATO N° |ANO | Jus [Cont |RAC |RAPS |DOU| dSREARA VERIFICAGAO NAPAGINA DA
CP NORMATIVO
Registro e Pos-registro de Extratos . : ~ . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Alergénicos e dos Produtos Alergénicops 19 2015 RDC 194 2017 | Sim  Sim Nao Sim |- Sim publicas#/visualizar/24906
Inclusdo de Monografias na . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Farmacopeia Brasileira: METODO 60 | 2015 RDC 167| 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim ' ublica's#/visuélizair/24821
GERAL - DIFRACAO DE RAIOS X P
Boas praticas para industrializacao, hitp: .
L o . . . . . . ttp://portal.anvisa.gov.br/consultas-
distribuicao e pomeruahzagao de agua 62 | 2015 RDC 182 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim publicas#/visualizar/24817
adicionada de sais
Farmacopeia_Mer_cos_u_I: limite de N, N- 75 | 2015 RDC 1671 2017 | sim sim Sim sim | sim http://por_tal.anw_sa.g_ov.br/consultas—
dimetilanilina publicas#/visualizar/24791
Método geral da Farmacopeia 80 | 2015 RDC 1671 2017 | sim sim Sim sim | sim http://portal.anvisa.gov.br/consultas-

Mercosul: Identificacéo - Cloretos

publicas#/visualizar/24781
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Ne NATUREZA ~ "
ASSUNTO/TEMA/SUBTEMA DA |ANO | DO ATO N° |ANO | Jus [Cont |RAC |RAPS |DOU| dSREARA VERIFICAGAO NAPAGINA DA
CP NORMATIVO
Reavql|aga0 Tpxmologma do 94 | 2015 RDC 1771 2017 | sim sim Sim sim | sim http://por.tal.anv[sa.gpv.br/consultas-
Ingrediente Ativo paraquate publicas#/visualizar/24753
Monografia de Suturas Cirurgicas, a i .
4 . . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
a
ser mcorporadq na 6 gd_l(;ao da 105| 2015 RDC 167| 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim publicas#/visualizar/24731
Farmacopeia Brasileira
Monografias Far(na,co.pemas de 112] 2015 RDC 1671 2017 | sim sim Sim sim | sim http://por_tal.anw.sa.gpv.br/consultas—
Produtos Bioldgicos publicas#/visualizar/24717
Reavaliacdo Toxicologica do . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Ingrediente Ativo Carbofurano 11412015 RDC 185 2017 | Sim Sim Sim Sim |- Sim publicas#/visualizar/24713
Validagdo de métodos analiticos de
ensaios bioldgicos, microbiolégicos,
imunoldgicos, de identificacao, . : }
129| 2016 RDC 166l 2017 | sim sim Sim sim | sim http://portal.anvisa.gov.br/consultas

guantitativos para a determinacéo de
impurezas, ensaios limite para o
controle de impurezas, ensaios

guantitativos para a determinacéo de

publicas#/visualizar/24683
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Ne NATUREZA ~ "
ASSUNTO/TEMA/SUBTEMA DA |ANO | DO ATO N° |ANO | Jus [Cont |RAC |RAPS |DOU| dSREARA VERIFICAGAO NAPAGINA DA
CP NORMATIVO
insumos farmacéuticos em amostras de
matérias-primas ou de medicamentos
em todas as suas fases de producao
Inclusdo de capitulo na Farmacopeia . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Brasileira: Gases Medicinais 135/ 2016 RDC 167 2017 | Sim Sim Sim Sim |- Sim publicas#/visualizar/24671
Ir_u:_lusao da Monografla de Ar _ 136 2016 RDC 1671 2017 | sim sim Sim sim | sim http://por_tal.anw.sa.gpv.br/consultas—
Medicinal na Farmacopeia Brasileira publicas#/visualizar/24669
Inclusdo de Métodos Gerais aplicados a ) .
Gases Medicinais na Farmacopeia |137| 2016 RDC 167 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim http.//por_tal.anw_sa.g_ov.br/consultas-
o publicas#/visualizar/24667
Brasileira
Inclusdo da Monografia de Oxigénio ng 138| 2016 RDC 1671 2017 | sim sim Sim sim | sim http://portal.anvisa.gov.br/consultas-

Farmacopeia Brasileira

publicas#/visualizar/24665
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Ne NATUREZA ~ "
ASSUNTO/TEMA/SUBTEMA DA | ANO | DO ATO N° |ANO | Jus [Cont |RAC |RAPS |DOU| dSREARA VERIFICAGAO NAPAGINA DA
CP NORMATIVO
Inclusé@o de capitulo na Farmacopeia
B(asileira: Método- Qeral de . . : . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Determinacao da Solubilidade Aplicadg 139| 2016 RDC 167 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim ' SR
L ~ . publicas#/visualizar/24663
a Bioisencado de acordo com o Sistema
de Classificacdo Biofarmacéutica
Monografia Farmacopeica de ) . i
Radiofarmaco - Medronato de sodio |146| 2016 RDC 167 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim http.//por.tal.anwlsa.g_ov.br/consultas
R publicas#/visualizar/26201
(99m Tc) solugéo injetavel
Monografia Farmacopeica de ) . i
Radiofarmaco - Pentetato de sodio |147| 2016 RDC 167 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim http.//por.tal.anwlsa.g_ov.br/consultas
e publicas#/visualizar/26199
(99m Tc) solugéo injetavel
Monografia Farmacopeica de ) .
Radiofarmaco - Pertecnetato de sodio| 148| 2016 RDC 167 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim http.//por_tal.anw_sa.g_ov.br/consultas-
e publicas#/visualizar/26197
(99m Tc) solucéo injetavel
Capitulo farmacopeico Métodos de 159! 2016 RDC 1671 2017 | sim sim Sim sim | sim http://portal.anvisa.gov.br/consultas-

Farmacognosia

publicas#/visualizar/310790
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N° NATUREZA x A
ASSUNTO/TEMA/SUBTEMA DA |ANO | DO ATO N° |ANO | Jus [Cont |RAC |RAPS |DOU| dSREARA VERIFICAGAO NAPAGINA DA
CP NORMATIVO
Monografias de Plantas Medicinais da http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Farmaqope|a Brasileira - Derivados: | 160| 2016 RDC 167 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim publicas#ivisualizar/310791
Oleos, gorduras e ceras
Monografias de Plantas Medicinais da .
. L X i . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Farmacopeia Brasnelra - Derivados: |161| 2016 RDC 167 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim publicas#ivisualizar/310792
tinturas
Monografias de Plantas Medicinais da .
. L X i . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Farmacopeia BraS|Ie|ra - Derivados: |162| 2016 RDC 167| 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim bublicas#ivisualizar/310793
extratos fluidos
Monografias de Plantas Medicinais da ) .
Farmacopeia Brasileira - Drogas 163| 2016 RDC 167 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim http.//po_rtal.anv_lsa.g_ov.br/consultas-
. publicas#/visualizar/310794
vegetais
Uso e Substituicdo de Produtos para g
Saude (Esfigmomandémetros e 207! 2016 RDC 1451 2017 | sim sim Sim sim | sim http://portal.anvisa.gov.br/consultas-

Termémetros Clinicos) que Contenham
Mercurio

publicas#/visualizar/315602
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Ne NATUREZA ~ "
ASSUNTO/TEMA/SUBTEMA DA |ANO | DO ATO N° |ANO | Jus [Cont |RAC |RAPS |DOU| dSREARA VERIFICAGAO NAPAGINA DA
CP NORMATIVO
Capitulo Farmacopeico “Residuos "da 208! 2016 RDC 1671 2017 | sim sim | sim | sim!| sim http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
esterilizagdo por 6xido de etileno publicas#/visualizar/315603
Limite de Coqtammantes In_orgamcos 209! 2016 RDC 103 2017 | sim sim Sim sim | sim http://po_rtal.an\/_|sa.g_ov.br/consultas—
em Férmulas Infantis publicas#/visualizar/315604
Procedimentos para inclusdo de
espécies botanicas regionais
classificadas como N3 na lista de basg¢
de componentes aromatizantes, com . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
base na Resolu¢cdo RDC n° 2, de 15 de226 2016 IN 15 2017 | Sim Sim Sim Sim |- Sim publicas#/visualizar/319991
janeiro de 2007, que aprova o
regulamento técnico sobre aditivos
aromatizantes
Aditivos Aromatizantes de espécies
botanicas regionais
(Proposta que estabelece os critérios
para autorizacdo provisoéria da
comercializagéo de alimentos e bebidas _
contendo componentes aromatizantes 2271 2016 IN 15 2017 siml sim Sim sim | sim http://portal.anvisa.gov.br/consultas-

provenientes de espécies botanicas
regionais classificadas como N3 pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada RDG
n° 2, de 15 de janeiro de 2007, que
aprova o Regulamento Técnico sobre

Aditivos Aromatizantes)

publicas#/visualizar/319992
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N° NATUREZA ~ "
ASSUNTO/TEMA/SUBTEMA DA |ANO | DO ATO N° |ANO | Jus [Cont |RAC |RAPS |DOU| dSREARA VERIFICAGAO NAPAGINA DA
CP NORMATIVO
Alteracdo da Resolucéo - RDC n°
01/2008 e do capitulo XIX da Resolucao
- RDC ° 81/2008, quanto aos
procedimentos para importagéo e 236! 2016 RDC 172 2017 | sim sim Sim sim | sim http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
exportacdo de bens e produtos publicas#/visualizar/321590
destinados a pesquisa cientifica ou
tecnoldgica e a pesquisa envolvendo
seres humanos
Monografias de Especialidades . - o o . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Farmacéuticas (ESP) 239) 2016 RDC 167 2017 | Sim NJA™ | NJA* | NIA Sim publicas#/visualizar/321591
Monografias de Insumos . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Farmacéuticos Ativos (IFAs) 240| 2016 RDC 167, 2017 | Sim Sim Sim Sim |- Sim publicas#/visualizar/321592
Monografias de drogas vegetais e 241! 2016 RDC 1671 2017 | sim sim Sim sim | sim http://portal.anvisa.gov.br/consultas-

derivados da Farmacopeia Brasileira

publicas#/visualizar/321596
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Ne NATUREZA ~ "
ASSUNTO/TEMA/SUBTEMA DA |ANO | DO ATO N° |ANO | Jus [Cont |RAC |RAPS |DOU| dSREARA VERIFICAGAO NAPAGINA DA
CP NORMATIVO
Revisdo do Método geral 5.5.3.1.5 . : . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
"Limites Microbianos" 245 2016 RDC 167 2017 | Sim Sim Sim Sim |- Sim publicas#/visualizar/323819
Proposta de Revisdo da RDC n°
344/2002’ gque aprova o regulamento . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
técnico para Fortificagdo das Farinhas| 249| 2016 RDC 150, 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim -
: . . publicas#/visualizar/325842
de trigo e das farinhas de milho com
ferro e &cido fdlico.
Monografias d_a Farmacopela 250| 2016 RDC 1671 2017 | sim sim Sim sim | sim http://po_rtal.an\/_|sa.g_ov.br/consultas—
Brasileira publicas#/visualizar/325843
Regulamentacédo da Lei 13.305/2016 a
fim de gstabelecer requisitos para 255| 2016 RDC 1360 2017 | sim sim Sim sim | sim http://po_rtal.anv_|sa.g_ov.br/consultas—
declaracdo da presenca de lactose em publicas#/visualizar/328090
alimentos embalados.
Regulamentacéo da Lei 13.305/2016,
gue altera a Portaria SVS/MS n° 29, de
13 de janeiro de 1998, que aprova o ) . i
regulamento técnico referente a 256 2016 RDC 135 2017 | Sim| Sim Sim Sim | Sim hitp://portal.anvisa.gov.br/consultas

alimentos para fins especiais, para
dispor sobre os alimentos para dietas
com restricdo de lactose,

publicas#/visualizar/328091
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Ne NATUREZA ~ "
ASSUNTO/TEMA/SUBTEMA DA |ANO | DO ATO N° |ANO | Jus [Cont |RAC |RAPS |DOU| dSREARA VERIFICAGAO NAPAGINA DA
CP NORMATIVO
Método Geral da Farmacopeia http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Brasileira s'o_bre Ressonéancia 2591 2016 RDC 167| 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim publicas#/visualizar/329013
Magnética Nuclear
Classificacéo de risco para as
atividades econbmicas sujeitas a RDC 153 2017
vigilancia sanitaria, para fins de
licenciamento.
. . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
271) 2016 Sim\ - Sim Sim Sim |- Sim publicas#/visualizar/333198
Classificacéo de risco para as
a.t|y|gad.es econdmicas sujeitas a IN 16 2017
vigilancia sanitaria, para fins de
licenciamento.
Proposta de Iniciativa para a
regulamentacao de aditivos alimentares272 2016 RDC 1490 2017 | sim sim Sim sim | sim http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
autorizados para diversas categorias de publicas#/visualizar/333650
alimentos.
Procedimentos de inspecdo em Boas
Préticas Clinicas para Ensaios Clinicos . x o o . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
envolvendo Dispositivos Médicos em 282| 2016 IN 21 2017 | Sim NIA | NIAT | N/A Sim publicas#/visualizar/334829
Investigacéo
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N° NATUREZA ~ "
ASSUNTO/TEMA/SUBTEMA DA | ANO | DO ATO N° |ANO | Jus [Cont |RAC |RAPS |DOU| dSREARA VERIFICAGAO NAPAGINA DA
CP NORMATIVO
Procedimento simplificado de avaliacag
toxicoI(’)~gica para fins de concgsrséo © . : . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
alteragao,de_ registro de agrotoxicos, ‘284 2017 RDC 184 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim publicas#/visualizar/338430
produtos técnicos, afins e preservativos
de madeira.
Proposta de Resolucéo da Diretoria
Colegiada (RDC) que altera os prazos ) . i
relacionados a RDC re 53/2015, que | 285| 2017|  RDC 171 2017 | Sim Sim | Sim | Sim| Sim http://portal.anvisa.gov.br/consuitas
~ publicas#/visualizar/338433
trata de produtos de degradacao em
medicamentos
Fabricacéo e Controle de Qualidade
dos Soros Antiofidicos, Antitoxidicos e . . ~ . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Anti-Rabico 3092017 RDC | 187 2017 | Sim Sim | N&o | Sim | Sim publicas#/visualizar/339037
Registro de soros hiperimunes
Proposta de iniciativa sobre revisdo da
Resolucgédo da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 54, de 10 de dezembro de
2013, que dispde sobre a implantacag ) . i
do sistema nacional de controle de | 311| 2017 RDC 157 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim http://portal.anvisa.gov.br/consultas

medicamentos e 0s mecanismos e
procedimentos para rastreamento de
medicamentos na cadeia dos produtos

farmacéuticos e déa outras providénciag

publicas#/visualizar/341030
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Ne NATUREZA ~ "
ASSUNTO/TEMA/SUBTEMA DA |ANO | DO ATO N° |ANO | Jus [Cont |RAC |RAPS |DOU| dSREARA VERIFICAGAO NAPAGINA DA
CP NORMATIVO
Capitulo "Agua para uso ) .
o . . : . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
farmacéutico d_a Farmacopeia 312| 2017 RDC 167 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim publicas#ivisualizar/341630
Brasileira
Proibicdo do mercdrio e liga de .
. » 2 d . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
amalgama ndo encapsulado |_nd|cado_ 324 2017 RDC 173 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim publicas#/visualizar/344032
para uso em odontologia
Regulamer)tagao da importacéo 397| 2017 RDC 203l 2017 | siml Sim No sim | sim http://po_rtal.an\/_|sa.g_ov.br/consultas—
excepcional de produtos publicas#/visualizar/344036
Servi¢os de vacinacao ofertados em . . x . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
estabelecimentos de saude 328) 2017 RDC 197} 2017 | Sim Sim Nao Sim |- Sim publicas#/visualizar/346631
Proposta de revisdo da Resolucdo da|
Diretoria Colegiada - RDC n° 335, de
21 de novembro de 2003, que dispbe ) . i
sobre a regulamentacéo das 329 2017 RDC 195/ 2017 | Sim| Sim Sim Sim | Sim hitp://portal.anvisa.gov.br/consultas

Adverténcias Sanitarias sobre os
Maleficios dos Produtos Fumigenos
Derivados do Tabaco

publicas#/visualizar/347050
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N° NATUREZA x A
ASSUNTO/TEMA/SUBTEMA DA |ANO | DO ATO N° |ANO | Jus [Cont |RAC |RAPS |DOU| dSREARA VERIFICAGAO NAPAGINA DA
CP NORMATIVO
Proposta de Instrucdo Normativa para
definicdo das especifica¢cbes
tecnoldgicas necessarias a
operacionalizacdo do Sistema Nacional . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
de Controle de Medicamentos - SNCM 344) 2017 IN 19 2017 | Sim Sim Sim Sim |- Sim publicas#/visualizar/348834
conforme previsto no Art. 17 da
Resolucédo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 157, de 11 de maio de 2017
Procedimento Especial para Registro . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
de Medicamentos e Produtos Biologicos355| 2017 RDC 205 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim -
publicas#/visualizar/350678
para o Tratamento de Doencas Raras
Regulamentagao do Art. 17-A, 88° da . . . . . http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
Lei n°® 6.360/1976, incluido pela Lei n°| 372| 2017 RDC 204| 2017 | Sim Sim Sim Sim | Sim -
publicas#/visualizar/354234
13.411/2016
Regulamentacao dos requisitos técnicqs
sobre as atividades que envolvam a 393| 2017 RDC 101 2017 | sim sim Sim sim | sim http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-

substancia Lenalidomida ou os
medicamentos que a contenham.

etapa/357451
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CP
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Cont

RAC

RAPS

DOU

LINK PARA VERIFICACAO NA PAGINA DA
CONSULTA PUBLICA

Critérios e procedimentos para
importacdo, em carater de
excepcionalidade, de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria sem registro na
Anvisa, nos termos do § 5°, do art. 8° da%14
Lein®9.782 de 1999, e do § 5° do art. |7
do Decreto n° 8.077 de 2013, destinadps
exclusivamente para uso em programals
de salde publica, pelo Ministério da
Saude e suas entidades vinculadas

2017

RDC

203

2017

Sim

Sim

Sim

http://portal.anvisa.gov.br/consultas-
publicas#/visualizar/359630

Fonte: GGREG/Direg

TOTAIS 59

59

54

58

59
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ANEXO II — Declaracdes de Integridade

Declaracdo de Integridade e completude dos regissode informacdes no Sistema de
Apreciacao e Registro dos Atos de Admisséo e Conséss

DECLARACAO

Declaro junto aos 6rgdos de controle interno e externo que todos os atos de
admissao de pessoal e de concessdo de aposentadoria, reforma e pensao relativos
ao pessoal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria estido devidamente
registrados no Sistema de Apreciagdo e Registro dos Atos de Admissado e Concessodes
- Sisac para fins de registro junto ao Tribunal de Contas da Unido, conforme
determina o inciso Il do art. 71 da Constituicdo Federal e art. 22 da Instrucao
Normativa TCU 55/2007.

Brasilia, 31 de janeiro de 2018.
ALINE FERNANDES DAS CHAGAS
CPF 994.206.601-25
Gerente Geral de Gestdo de Pessoas
GGPES/DIGES/ANVISA
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Declaragcéo de Integridade e completude do atendimendos requisitos da Lei 8.730/1993
guanto a entrega das declaracdes de bens e rendas

DECLARACAO

Declaro junto aos 6rgaos de controle interno e externo que os servidores da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria obrigados pela Lei 8.730/1993 preencheram
a Autorizacdo de acesso a Declaracao de Bens e Rendas ou a declaracdo de bens e
rendas na forma estabelecida na Instru¢ao Normativa TCU 67/2011.

Brasilia, 31 de janeiro de 2018.
ALINE FERNANDES DAS CHAGAS
CPF 994.206.601-25
Gerente Geral de Gestao de Pessoas
GGPES/DIGES/ANVISA
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Declaragdo de integridade dos registros das inforngdes no Sistema Integrado de
Planejamento e Or¢camento

DECLARACAO

Declaro junto aos 6rgaos de controle interno ereatgue todas as
informacdes sobre a execucao fisica e financeisaadées da Lei Orgcamentaria
Anual exigidas no Moédulo de Acompanhamento Orcaarentdo Sistema
Integrado de Planejamento e Orgcamento — SIOP resjponsabilidade pela coleta
e atualizacao no referido Sistema séo de respdidsale desta unidade prestadora
de contas, estao devidamente atualizados no Sl@froee as orientagdes do
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao.

Brasilia, 08 de janeiro de 2018.

Artur luri Alves de Sousa
688.564.581-87
Coordenador
Assessoria de Planejamento
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Declaracéo do contador sobre a fidedignidade dosgestros contabeis do SIAFI

DECLARACAO COM RESSALVA

Declaracdo do Contador Com Ressalvas sobre a fidgdidade das demonstracfes contabeis.

DECLARACAO DO CONTADOR — COM RESSALVA
Denominagdo completa (UPC) Cddigo da UG
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — MATRIZ 253002
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRASC 253004
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRARS 253005
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAER 253006
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRASE 253007
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA#S 253008
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRABP 253009
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRABA 253010
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAMG 253011
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRARJ 253012
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAES 253013
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA&O 253014
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRABA 253015
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA®N 253016
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA3M 253017
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAEE 253018
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRABL 253019
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA®IA 253020
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAEB 253021
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRARR 253022
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRASE 253023
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA®IT 253024
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRASO 253025
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRARO 253026
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRASI 253027
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRASP 253028
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRABC 253029
Considerando as disposi¢cdes contidas no artigo 87L&l n° 10.180/2001, determinando que¢ a
documentacéo comprobatoria da execugdo orcamerftaeaceira e patrimonial das unidades da Adnmiagsto
Federal permanecera na respectiva unidade, a djdpatos 6rgdos e das unidades de controle ineeexterno
nas condi¢Bes e nos prazos estabelecidos pelo éegéal do Sistema de Contabilidade Federal;
Considerando o teor do art. 8°, inciso V, do Dec&e976, de 7 de outubro de 2009, c/c o artigoal® d
Instrucdo Normativa da Secretaria do Tesouro Natioh6, de 31 de outubro de 2007, os quais dispfieTg
Conformidade Contabil dos atos e fatos da gestganmntaria, financeira e patrimonial praticadosopel
ordenadores de despesa e responsaveis por bermpbbra realizada a vista dos principios e nerpatabeis
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aplicados ao setor publico, da tabela de eventop)aho de contas aplicado ao setor publico e dfoomidade
dos registros de gestdo das unidades gestoras;

Considerando que as avaliacdes e analises da ddfmmtabil desta Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria (ANVISA), setor existente apenas na Mateste Orgdo, no que se refere ao processo degéxec

orgamentéria, financeira, patrimonial e reflexostébeis, das 27 Unidades Gestoras Executoras (U&SEBQ
restritas as informacg@es contidas no SIAFI;

Declaro que os demonstrativos contabeis constatteSIAFI (Balango Orgamentario, Financeirg e

Patrimonial, e as Demonstrac6es das Variacdesniatiais e dos Fluxos de Caixa), regidos pela L&
4.320/1964 e relativas ao exercicio financeiro@kr2 refletem adequadamente a situacao orcamerftaaiaceira
e patrimonial da unidade que apresenta RelatorlBetdoEXCETO no tocante a:

a) As restricdes contabeis, aplicadas frequentemengis Unidades Gestoras Executoras ao longo
exercicio financeiro, tais como:

- Ocorréncia 306 (Apropriacdo Despesas Fora Pe@agopeténcia) — em virtude das unidades ajinda

estarem falhando na apropriacédo da despesa napedequado;

- Ocorréncia 315 (Falta/Restricdo Conformidade Regide Gestdo) — apesar do acompanhamento

diario e o alerta de falta do registro emitido ge@ONT/Anvisa, varias UGE ainda estao falhandao;

— Ocorréncia 318 (Ndo Atendimento Orientacdo OrGaatabilidade Setorial/Central) - durante o

exercicio financeiro, esta ocorréncia foi utilizadam a finalidade de atentar as UGE quan

0 a

necessidade de atender as orientacdes da CoordateCntabilidade e Custos da Anvisa e/ou $TN

para que os procedimentos contabeis estejam eror@msa com 0s manuais e a legislacéo apli
a contabilidade publica federal,

- Ocorréncia 301, 618, 621 (Falta de Remessa daaN&grencial da Divida Ativa, de Registros

cada

de

Atualizacéo de Informagfes e de Provisdo para Berdam virtude da falta ou ndo apresentacdo em

tempo habil do demonstrativo de mapeamento dastpsssibilitando a analise e compatibiliza
com os registrados efetuados no SIAFI e pela n&ougéo do registro mensalmente, ndo atend
aos normativos vigentes;

— Ocorréncia 603 (Saldo Contabil do Almoxarifad® riGonfere com RMA) - em virtude de ain
estarem se habituando com os registros e baixamtiiais pelo sistema SIADS, ocasionando alg
langcamentos equivocados;

— Ocorréncias 640 e 642 (Saldo Contabil de BensdidoMao Confere com RMB e Falta/Evolug

Lao
endo

da
juns

ao

Incompativel Depreciagdo At. Imobilizado) — em witt de ainda estarem se habituando com os

registros e baixas de materiais pelo sistema SIAID&s das 27 unidades ainda ndo terem implaf
0 médulo de controle informatizado de bens méwgsEsando um controle precario por planilha E
e uma delas ainda nédo estar depreciando os berasmahteriores a 2010; Cabe destaca que a |
253002 também ainda nao implantou o0 modulo de bEngis, mas segundo informacdes da arg
logistica (GELOG-Patriménio), todos os bens estims controlados por meio de um antigo sist
e depreciados por Excel, conforme repassado meestdra Setorial Contabil;

- Ocorréncias 656, 661, 773 e 775 (Convénios a Covap ¢/ Data Expirada, Contrato Repass
Aprovar c/ Data Expirada, TED a Comprovar c/ Datgpiada e a Repassar Expiradosem
decorréncia de pendéncias no SIAFI, que dependerpadecer final das are
finalisticas responséaveis, conforme informacdo dea ade analise financei
(GECOP);

ntado
cel
UGE-
ade
ema
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a seguir:

- Ocorréncia 703 (Erro na Classificacao da Despesam a vigéncia a partir de 2015, do novo plano
de contas aplicado ao setor publico e implementagioovos critérios e interpretacdes contabeis,
equivocos tem sido cometido na contabilizacdo dpet® e outros, que tem sido buscado sanar no

decorrer dos achados.

- Ocorréncia 731 (Erro/Insuficiéncia Descricdo Camgjbservacdo) — em decorréncia de informagfes

minimas de tal modo que seja possivel identificaatareza da transacao registrada e a documer
pertinente — Acordao TCU n° 1979-29/2012 — Plenaria

CONFORMIDADE CONTABIL DO BGU: i

---------------------- ORGAQS ------rmremrmemseees -RESTRIGOES-
36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITA RIA 1

EM JAN/2017

RESTRICOES DO ORGAO 36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGIL ANCIA SANITARIA

REST. TITULO GRUPO

697 SALDO INVERTIDO - CLASSE 6 262

_ SIAFI2017-CONTABIL-DEMONSTRA- BALANCETE (BALANCETE
CONTABIL)

13/03/2018 10.11 SOMENTE SALDOS INVERTIDOS USUARIO: OSWALDO

uG : 253002 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA TEL A:
1

GESTAO :36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITAR CONF. COM RESTRICAO
JANEIRO DE 2017 - ENCERRADO POSICAO ATE O MES

SALDO ATUAL R$
GLOBAL(PAIS + EXTERIOR) EM

REAL

6.2.2.1.3.04.00 - CREDITO EMPENHADO LIQUIDADO PAGO (N&o aceita invers ao)
N 2 090730 6174362120 33901414 253827 GGTES000161 1.024,34

*

6.2.2.9.2.01.04 - EMPENHOS PAGOS (N&o aceita inversao)

N 2017NE000016 14 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SA NITARIA 1.024,34

*

Saldo invertido ocorrido na UGE-253002, em decaigéda regularizacdo da conta 218913601 - G
VALORES EM TRANSITO PARA ESTORNO DESPESA.
Os valores séo de diarias devolvidas.

O documento de estorno da despesa, 2017DD000008mitido e realizado com data retroat
(JAN/17), no entanto ndo havia despesa executagEnemo no empenho informado (2017NEO0OOO
gerando assim o saldo invertido nas contas citadas.

O saldo da conta foi regularizado no més seguitis, em fevereiro ja existia execucéo de diarial
referido empenho.

EM JUN/2017

RESTRICOES DO ORGAO 36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGIL ANCIA SANITARIA

Y

b) As restric6es contabeis, refletidas no Balangoe®al da Unido, decorrentes da ANVISA, conforme

tacéo

RU-

va
16),

S no

REST. TITULO GRUPO
697 SALDO INVERTIDO - CLASSE 6 262

. SIAFI2017-CONTABIL-DEMONSTRA- BALANCETE (BALANCETE
CONTABIL)
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13/03/2018 10.25 SOMEN TE SALDOS INVERTIDOS  USUARIO: OSWALDO

uG : 253006 - COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E FRONTEIRAS- PR TELA:

1

GESTAO :36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITAR CONF. COM RESTRICAO
JUNHO DE 2017 - ENCERRADO POSI CAO ATE O MES

SALDO ATUAL R$
GLOBAL(PAIS + EXTERIOR) EM

REAL

6.2.2.1.3.01.00 - CREDITO EMPENHADO A LIQUIDAR (Nao aceita inver séo)
N 2 090729 6174362120 33909306 CVSPAF- PR40 728,88

*

6.2.2.9.2.01.01 - EMPENHOS A LIQUIDAR (N&o aceita inversao)

N 2017NE800017 06 EMPRESA BRASILEIRA DE INFRA- ESTRUTURA AEROP. 834,61

*

As contas contabeis - 622130100 e 622920101 -ativeseus saldos invertidos pois o empenh
reforco (2017NE800072) foi emitido em julho e o doento (2017NP000118) foi apropriado

junho para cumprir com o regime de competéncidcerirtar a despesa dentro do més em que 0 sg
foi efetivamente realizado.

Sendo assim o0 empenho 2017NE800017 nao tinhaadipenhado suficiente para a apropriacd
despesa.

O saldo da conta contabil foi regularizado no m&gusite, quando o empenho foi efetivame
reforcado.

- SIAFI2017-CONTABIL-DEMONSTRA- BALANCETE (BALANCETE
CONTABIL)
13/03/2018 10.27 SOMENTE SALDOS INVERTIDOS USUARIO: OSWALDO
UG : 253023 - COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E FRONTEIRAS-SE TELA:
1
GESTAO :36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITAR CONF. COM RESTRICAO
JUNHO DE 2017 - ENCERRADO POSICAO ATE O MES
SALD O ATUAL R$
GLOBAL(PAIS + EXTERIOR) EM
REAL
6.2.2.9.2.01.01 - EMPENHOS A LIQUIDAR (N&o aceita inversao)
N 2017NE800006 58 TELEMAR NORTE LESTE S/A. - EM R ECUPERACAQUD. 87,34

*

A conta contabil citada - 622920101 - teve seuosaldertido devido a apropriacdo de despesa
duplicidade pelos documentos 2017NP000041 e 20130023 em junho, para cumprir com o reg
de competéncia e o empenho nao tinha saldo suficpama duas apropriacdes.

O saldo foi regularizado no més seguinte, quanddacnmento habil foi cancelado.

EM SET/2017

RESTRICOES DO ORGAO 36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGIL ANCIA SANITARIA

REST. TITULO GRUPO

707 SALDO INVERTIDO - CLASSE 8 280

. SIAFI2017-CONTABIL-DEMONSTRA- BALANCETE (BALANCETE
CONTABIL)

13/03/2018 10.33 SOMENTE SALDOS INVERTIDOS USUARIO: OSWALDO
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uG : 253006 - COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E FRONTEIRAS- PR TELA:
1

GESTAO :36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITAR CONF. COM RESTRICAO
SETEMBRO DE 2017 - ENCERRADO POSICAO ATE O MES

SALDO ATUAL R$
GLOBAL(PAIS + EXTERIOR) EM

REAL
8.1.2.3.1.02.01 - CONTRATOS DE SERVICOS EM EXECUCAO (N&o aceita inver  sio)
N 05871310000103 PREVENTIVA SIST.DE ALAR MES, PORTARIA E LIMPEZA 861,10

*

A conta contabil - 812310201 — teve seu saldo tid@devido a apropriacdo de despesa em sete

mbro

pelo documento 2017NP000193, para cumprir com imneede competéncia a despesa foi apropfiada

dentro do més em que o servico foi executado eaaglscontrato ter sido renovado em setemb
conta contabil s6 foi ajustada e assim regularizadlautubro, quando o registro do contrato foi daiay
pelo documento 2017NL800171.

EM OUT/2017

RESTRICOES DO ORGAO 36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGIL ANCIA SANITARIA

REST. TITULO GRUPO

707 SALDO INVERTIDO - CLASSE 8 280

_ SIAFI2017-CONTABIL-DEMONSTRA- BALANCETE (BALANCETE
CONTABIL)

13/ 03/2018 10.36 SOMENTE SALDOS INVERTIDOS US UARIO: OSWALDO

uG : 253002 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA TEL A:
1

GESTAO :36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITAR CONF. COM RESTRICAO
OUTUBRO DE 2017 - EN CERRADO POSICAO ATE O MES

SALDO ATUAL R$
GLOBAL(PAIS + EXTERIOR) EM

REAL
8.9.9.9.1.08.02- CONTROLE DAARRECADACAONAUGARR ECADADORA Aceitainverséo )
N 19100112 0174362120 2 362121 7 5.569,76

A conta contabil - 899910802 — a qual aceita iri@de saldo, teve seu saldo invertido em agost®/?
devido a vérias retificacées de GRU e no lancamaatcontrole de Juros e Encargos como néo h
arrecadacéo suficiente durante o ano, o saldo flo@itido até o encerramento do exercicio.

Contudo, tal restricdo no BGU nao deveria ter tasigada, uma vez que a conta contabil aceita
invertido e o equivoco foi alertado a Setorial @biitde Orgdo Superior, por meio de mensa
COMUNICA (2017/1503638), mas nao foi processadpacé.

EM NOV/2017

RESTRICOES DO ORGAO 36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGIL ANCIA SANITARIA
REST. TITULO GRUPO
697 SALDO INVERTIDO - CLASSE 6 262
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SIAFI2017-CONTABIL-DEMONSTRA- BALANCETE (BALANCETE

CONTABIL)
13/03/2018 10.44 SOMENTE SALDOS INVERTIDOS USUARIO: OSWALDO
UG : 253012 - COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E FRONTEIRAS-RJ TELA:
1
GESTAO :36212 - AGENCIANACIONAL DE VIGILANCIA SANITAR CONF. COM RESTRICAO
NOVEMBRO DE 2017 - ENCERRADO POSICAO AT E O MES
SALDO ATUAL R$
GLOBAL(PAIS + EXTERIOR) EM

REAL
6.2.2.1.3.02.00 - CREDITO EMPENHADO EM LIQUIDACAO (N&o aceita inversa 0)

N 2 090729 6174362120 33913990 CVSPAF- RJ34 792,96
*
6.2.2.9.2.01.02 - EMPENHOS EM LIQUIDACAO (N&o aceita inversao)

N 2017NE800149 90 FUNDO DE IMPRENSA NACIONAL/EXEC .ORC.FINANC. 792,96

*

A conta contabil — 622130200 e 622920102 — tivesmmus saldos invertidos pois ao apropriar o
documento em dezembro, com data de 31/10/2017cgrrawlo, 0 sistema considerou corretamente o

primeiro dia Util subsequente aberto 01/11/201% endata de vencimento do mesmo pegou o d
emissao no sistema (06/12/2017), ocasionando asisténcia.

. SIAFI2017-CONTABIL-DEMONSTRA- BALANCETE (BALANCETE
CONTABIL)

13/03/2018 10.44 SOMENTE SALDOS INVERTIDOS USUARIO: OSWALDO

uG : 253018 - COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E FRONTEIRAS-CE TELA:
1

GESTAO :36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITAR CONF. COM RESTRICAO
NOVEMBRO DE 2017 - ENCERRADO POSICAO ATE O MES

SALDO ATUAL R$
GLOBAL(PAIS + EXTERIOR) EM

REAL
6.2.2.9.2.01.04 - EMPENHOS PAGOS (N&o aceita inversao)
N 2017NEOO0 0026 37 COMPANHIA DE AGUA E ESGOTO DO CEARA CAGECE 3,85

*

A conta contabil - 622920104 — Empenhos Pagossewesaldo invertido devido a uma reclassificd
(2017NS000308).

Essa reclassificagcdo foi orientada para regulanzsaldo invertido da conta 622920101, que te
saldo invertido devido apropriacdo do documento 7R000221 em novembro e empelr
2017NE000026 emitido em dezembro.

A conta de Empenhos a liquidar foi regularizada imasrteu a conta 622920104 pois a OB nunca
sua data retroagida, sendo assim a conta de Enpeagos teve saldo alimentado em dezembro
0 pagamento e a reclassificagdo com data retroatizou invertendo o saldo.

EM DEZ/2017

RESTRICOES DO ORGAO 36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGIL ANCIA SANITARIA
REST. TITULO GRUPO

723 'NE'INDICADAS INSC RP X CONTROLE POR EMPENHO 263

Restricdo 723 originada pela UG 253023:

ia de

cao

Ve o
nho

tem
com
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Em junho, na tentativa de regularizar um saldortie, a unidade estornou uma anulacado de empenho

do SIASG, pelo SIAFI.

Ao tentar cancelar o empenho novamente pelo SIASStema emitia mensagem de que o empenho

ja estava cancelado, pois ele ndo reconheceurmesta anulagéo feita pelo SIAFI, também nao age

ito

a operacdo da anulacao pelo SIAFI, pois o emperdr@idado no SIASG e s6 aceita anulacédo pelo

mesmo.

A situacédo foi passada para Setorial Contabil doidirio da Saude, que orientou que o saldo figasse

assim, para ser cancelado pela rotina de encertani2®17NE800072), sendo esse o0 motivg
ocorréncia.

Estou ciente das responsabilidades civis e profiass desta declaracao.

Local

Brasilia - DF Data 14/03/2018

Contador Responsavel| Oswaldo Marangoni Junior CRC n° SP-194423/0-4T-DF

da
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Declaracao sobre a conformidade contabil dos atoS&tos da gestdo orgamentaria,
financeira e patrimonial

a) Descricao do processo de verificagdo da conformidadontabil.

A conformidade contabil € efetuada pela Unidaded@asle Controle (UGC-253031) — Setorial
Contabil do Orgdo, denominada atualmente de Coagden de Contabilidade e Custos —
CCONT/GGGAF/DIGES/ANVISA, localizada em Brasilisg Matriz do Orgéo, subordinada ao
Ordenador de Despesas por Delegagéao, da MatrizladaiGestora de Orcamento e Execugéo
(UGE-253002).

Informamos, que ha segregacéao de funcéo na re@tizigConformidade Contabil, visto ser feita
por pessoa e area que ndo executa atos de gesafieotaria, financeira e patrimonial, apenas de
ajustes. Contudo questiona-se a vinculacao/sulag@inde Setorial Contabil, a Ordenador de
Despesas, visto que este tem seus atos avaliattoCpatador, por meio da Conformidade
Contabil.

O trabalho de Conformidade Contabil € realizadtritesaos documentos habeis constantes no
SIAFI, mediante os achados com inconsisténcia emia caés, analisado nesta Anvisa por 4
Analistas Administrativos — Contadores, todos coRCCAtivo, 0s quais supervisionam a
distancia, por meio do mencionado sistema, um mé@tado conjunto de Unidades Gestoras
Executoras (UGE) sob sua responsabilidade, ondéeediie cada achado, verificam se ha meios de
regularizacao dentro do proprio més da ocorrénoideatam os gestores da UGE para o ajuste, se
possivel. Os achados com inconsisténcia pendeatesgum motivo, passivel de regularizacao,
sdo monitorados até o ajuste. Apds o més contédereado, todos os achados com inconsisténcias
nao regularizados de cada uma das 27 UGE, contolath planilha, sdo encaminhados ao
Contador Responsavel do Orgo para o registro déo@oidade Contabil.

A segquir, quadro com a relagdo das UGE da Anvisa.

Unidades Gestoras Executoras da ANVISA, com a Confmidade Contabil registrada Cédigo da UGE
pela UGC-253031
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — MATRIZ 253002
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRASC 253004
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRARS 253005
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRABR 253006
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRASE 253007
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA®IS 253008
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA&P 253009
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRABA 253010
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA®IG 253011
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRARJ 253012
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA&S 253013
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COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA&O 253014
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRABA 253015
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA&N 253016
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRABM 253017
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAEE 253018
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRABL 253019
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA®IA 253020
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAEB 253021
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRARR 253022
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRASE 253023
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA®IT 253024
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRASO 253025
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRARO 253026
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA®I 253027
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRASP 253028
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRA&C 253029
Local Brasilia - DF Data 14/03/2018
Contador Responsavel| Oswaldo Marangoni Junior CRC n° SP-194423/0-4T-DF

Nota: N&o ha contador responsavel, nomeado emuradalas UGE da Anvisa, a Conformidade Contabi&kzada
a disténcia, na Matriz do Orgéao.
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b) Informacdes sobre a quantidade de ocorréncias enada uma das classificacdes, alerta ou ressalvéservadas durante o exercicio

financeiro.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Quadro com informag@es sobre quantidade de ocorréras na Conformidade Contabil, do exercicio financed de 2017.

Classificagéo:

Alerta (a) ou Cadigo das Ocorréncias JAN| FEV| MAR| ABR| MAI | JUN | JUL | AGO | SET | OUT \[e)V} DEZ | Total

Ressalva (R)
A 301 - FALTA DE REMESSA DE MAPA GERENCIAL DA DIVIDAATIVA 112 01 01 01 01 01 01 01 01 01 01 10
A 302 - FALTA E/OU ATRASO DE REMESSA DO RMAE RMB 114 04 04 01 03 03 02 02 19
A 306 -APROPRIACAO DESPESAS FORA PERIODO COMPETENCIA 301 01 01 01 01 01 02 02 05 14
A 315 -FALTA/RESTRICAO CONFORM. REGISTROS DE GESTAO 99 10 02 05 04 07 05 03 05 05 04 04 09 63
A 316 - FALTA/ATRASO CUMPRIMENTO DE DILIGENCIAS 199 01 01 01 02 03 0% 0 0 op 01 05 28
A 318 -NAO ATEND. ORIENT. ORGAO CONTAB. SETORIAL/CENTRAL99 11 22 20 04 17 08 04 21 08 16 11 14 156
R 538 - SALDOS DE IMOVEIS ESP. NAO CONFERE C/ SPIUNET212 06 06
R 550 - FALTA DE RECONHECIMENTO DE PASSIVO 222 01 01 02
R 603 -SALDO CONTABIL DO ALMOX.NAO CONFERE C/RMA 7 03 02 03 01 03 01 05 02 05 01 04 28
R 606 - SLD ALONG/INDEV.CONTAS TRANS. AT..CIRCULANTE 211 01 14 01 02 02( 20
R 618 — FALTA ATUALIZ. INFORMACOES - DIVIDA ATIVA 212 01 01 01 01 01 01 01 01 01 01 01 11
R 621 - FALTA ATUALIZ PROVISAO DA DIVIDA ATIVA - LP 212 01 01 01 01 01 01 01 01 01 09
R 622 - FALTA ATUALIZ. DIVIDA ATIVA 240 01 01
R 623 — FALTA ATUALIZ. JUROS E MULTAS DIVIDA ATIVA 260 01 01
R 625 - FALTA REG./ATUALIZACAO AJUS.PERDAS PROVAVEIS 211 01 01
R 632 - SLD ALONG/INDEV.CONTAS TRANS. AT.N.CIR-IMOBIL 212 01 13 06 11 31
R 635 - FALTA REG./ATUALIZACAO AJUS.PERDAS PROVAVEIS 212 01 01 02
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R 640 -SD CONTABIL BENS MOVEIS NAO CONFERE C/RMB 214 08 06 06 05 03 01 06 14 06 15 04 74
R 642 - FALTA/EVOLUCAO INCOMPATIVEL DEP.AT.IMOBILIZ. 214 04 05 05 10 03 03 05 10 03 01 0] 50
R 643 - FALTA/EVOL INCOMPATIVEL AMORT AT INTANGIVEL 214 01 01
R 645 - OUTROS - ATIVO PERMANENTE 01 01
R 651 - FALTA OU INCONSISTENCIA NO CONTRATO 219 04 01 02 02 02 01 12
R 653 - SLD.ALONG/INDEV.CONTAS CONTROLE 280 01 02 03
R 656 -CONVENIOS A COMPROVAR COM DATA EXPIRADA » 01 01 01 01 01 01 01 01 01 01 01 11
R 661 CONTR. REPASSE A APROVAR COM DATA EXPIRADA 19 01 01 01 01 01 01 01 01 01 01 01 11
R 674 -SLD ALONG./INDEV CTAS TRANSIT. PAS.CIRCULANTE 21 02 01 02 05
R 677 - FALTAJATRASO RETENCAO/RECOL. OBRIG E TRIBUTOS 221 01 01 02
R 694 INCONSISTENCIAS CONTAS PATRIMONIO LIQUIDO 223 01 01
R 697 SALDO INVERTIDO - CLASSE 6 262 01 03 04
R 703 - ERRO NA CLASSIFICACAO DA DESPESA 230 01 01 03 06 04 0 1 0 q 4 q 02 01 50
R 707 - SALDO INVERTIDO CONTAS DE DESPESA 230 01 01 01 03
R 710 - REGISTRO DE EST.DE DESPESA INDEVIDO (RECEITA)262 01 01
R 731 -ERRO/INSUFICIENCIA DESCRICAO CAMPO OBSERVACAO 92 01 02 03 05 06 06 04 01 03 03 03 03 40
R 737 - UTILZACAO INADEQUADA DE EVENTOS/SITUACAO CPR 299 01 02 01 01 01 06
R 748 - DEMAIS INCOERENCIAS - BALANCO PATRIMONIAL 299 02 02
R 751 - DEMAIS INCOERENCIAS DEMONST. DISPONIBILIDADE99 01 01
R 767 - TERMO COOPERACAO A COMPROVAR - DATA EXPIRADA 280 01 01 02
R 773 — TED A COMPROVAR COM DATA EXPIRADA 01 01| 01 01 01 01 06
R 775 — TED A REPASSAR EXPIRADOS 01 01 01 01 04
Total 40 59 62 49 61 53 39 88 59 55 69 58 692
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c) Descricdo de ocorréncia ndo sanada até o finab @&xercicio de referéncia do relatério
de gestéao, indicando as justificativas da néo requizacéao.

— Ocorréncieé802 (Falta e/ou atraso de remessa do RMA e RMB) - G&1253002 e 253012

— Em relacdo ao UGE-253002 foi 0 RMB, ocorréncipied, pois este procedimento tem sido
rotineiro; Quanto a UGE-253012, também foi o RMBtw que o0 RMA ja consta implantado
no SIADS, esta unidade teve mudancas fisica e storgentdo estdo revisando seus estoques
e bens, os quais tem solicitado prorrogacdes deopreclusive a Auditoria, visto que a
mensuracao dos bens tem sido acompanhado tambérmsepal de controle interno;

— Ocorréncia306 (Apropriacdo de despesa fora periodo competéncreg UGE-253002,
253006, 253012, 253017 e 253018 — Tem sido um gnoento rotineiramente orientado e
acompanhado, mas as unidades ainda cometem alpuins s;

- Ocorrénciad815— Falta/restricdo conformidade registro de gestda UGE-253008, 253012,
253013, 253017, 253018, 253019, 253021, 253027382Z%- Tem sido um procedimento
rotineiramente orientado e acompanhado, mas aadescinda esquecem de tal operacao.
Para registro: Como questionado por esta SetoeiaCahtabilidade em um dos encontros
promovidos pela STN no ano de 2017, onde foi aptade uma prévia do estudo da revisao
da Conformidade dos Registros de Gestdo, nos rstanfies contra a continuidade de tal
registro, pois varios controles sdo promovidos samte ato de ordenamento de despesa,
tornando a referida conformidade irrelevante e oseue por isto pouco valorizada pelos
gestores, recomendamos a época a mudanca dos inogmpte exigem tal conformidade;

— Ocorréncid38(Saldos de imoveis especial no SIAFI ndo confere SPIUNET) - na UGE-
253006, 253008, 253016, 253017, 253028 e 25302%cetréncia gerada pela falta de
informacéo sobre a diferenca entre o registraddSRUINET e SIAFI, apds o exercicio
financeiro encerrado. As informacdes foram solititaas UGE para analise e regularizagédo
pertinente.

— Ocorréncid50 (Falta de reconhecimento de passivo) - na UGE-@530-ato ja consumado,
constatado apos a execucédo, onde o apontamemte évientacao;

— Ocorrénci®03(Saldo Contabil do Almoxarifado ndo Confere comARM nas UGE-253006

e 253012 — Na UGE-253006 a ocorréncia foi deviégmteada por meio de documento habil
NP, pelo SIAFI, sendo o roteiro adequado pelo SIAD&rréncia detectado no ultimo dia Util
e a unidade ndo conseguiu fazer o ajuste a tempant®Q a UGE-253012 foi relatado o
desequilibrio entre contas do SIADS e SIAFI, mas@anformado anteriormente, o novo
gestor esta efetuando levantamento para adequasaedgistros;

— Ocorrénciab06 (Saldo alongado/indevido contas transitorias ativoulante) — na UGE-
253017 e 253028 — Trata-se de procedimento de amétisgularizacdo solicitado ao longo de
2017. Os gestores estdo promovendo os processesifileacao e/ou desfazimento;

— Ocorréncia$40 (Saldo Contabil de Bens Méveis Nao Confere com RMBIGE-253006,
253009, 253012, 253013, 253018 — com a implantag&IADS, o roteiro de entrada e saida
de Bens Moveis é primeiramente neste sistema queteeas informacdes para o SIAFI, mas
algumas unidades tém se equivocado neste rotebe@mes percebido também algumas
discrepancias no SIADS que estéo sendo relatad8&BR®RO e equipe SIADS na STN.
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- Ocorréncia642 (Falta/Evolucédo Incompativel Depreciacdo At. Iniaado) — na UGE-
253012 — Trata-se de unidade que ainda nao implargdens moveis no SIADS e portanto,
nao promovendo adequada depreciacdo dos mesmof f(@tatado anteriormente o novo
gestor estd fazendo levantamento para regularizéggidens e insercdo das informagdes no
SIADS;

- Ocorréncia$56, 773e775(Convénios e TED - A Comprovar e A Repassar — Batarada)

- na UGE-253002 (Matriz) — em decorréncia de pecadémo SIAFI, que dependem do parecer
final das areas finalisticas responsaveis, confanftgmacdo da area de analise financeira
(GECOP);

- Ocorréncias7’03 (Erro na classificacdo da despesa) - Na UGE-2530ti2 o achado foi
orientado a regularizacdo, mas ndo promoveram lase#ficacdo até o encerramento do
exercicio.

Restricbes contabeis, refletidas no Balangco GeraladUnido, decorrentes da ANVISA,
conforme a seguir:

EM DEZ/2017

RESTRICOES DO ORGAO 36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGIL ANCIA SANITARIA
REST. TITULO GRUPO
723 'NE'INDICADAS INSC RP X CONTROLE POR EMPENHO 263

Restricdo 723 originada pela UG 253023:

Em junho, na tentativa de regularizar um saldorind@ a unidade estornou uma anulacao de
empenho do SIASG, pelo SIAFI.

Ao tentar cancelar o empenho novamente pelo SIAS{Gtema emitia mensagem de que o
empenho ja estava cancelado, pois ele ndo recanbexsiorno da anulacéo feita pelo SIAFI,
também ndo aceitou a operagdo da anulacdo peld,idiE o empenho é originado no SIASG
e so aceita anulacéo pelo mesmo.

A situacao foi passada para Setorial Contabil doidirio da Saude, que orientou que o saldo

ficasse assim, para ser cancelado pela rotinacramento (2017NE800072), sendo esse 0
motivo da ocorréncia.

246



ANEXO Il — Demonstragfes Contabeis e suas Notas Bbkcativas

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Notas Explicativas das Demonstracées Contabeis

Anual — Exercicio Financeiro: 2017

Coordenacédo de Contabilidade e Custos —
CCONT/GGGAF/DIGES/ANVISA

www.anvisa.gov.br _
Brasilia - DF, marco de 2018.
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1) Demonstracao Contabeis — BGU Aplicada a ANVISA

Balanco Patrimonial:

ATIVO PASSIVO
ESPECIFICACAO N.E. 2017 2016 ESPECIFICACAO N.E 2017 2016
ATIVO CIRCULANTE 164.807.856,19 | 239.280.000,76 | PASSIVO CIRCULANTE 33.918.387,95 5.261.348,20
Caixa e Equivalentes de Caixa 01 | 144.596.060,53 | 91.207.877,40 Obrigag6es Trabalh., Previd. e Assist. a Pagar  a Curto 08 9.884.091,02 4.530.378,04
Prazo
Créditos a Curto Prazo 02 48.073,48 43.720,79 - -
Créditos Tributarios a Receber 177.392,92 161.331,34 Fornecedores e Contas a Pagar a Curto Prazo 09 1.260.735,77 525.991,77
(-) Ajustes para Perdas em Créditos de Curto Prazo -129.319,44 -117.610,55 - -
Demais Créditos e Valores a Curto Prazo 17.227.191,02 | 145.146.946,10 - -
Estoques 03 1.443.250,09 1.315.873,88 Demais Obrigacdes a Curto Prazo 10 22.773.561,16 204.978,39
VPDs Pagas Antecipadamente 04 1.493.281,07 1.565.582,59
ATIVO NAO CIRCULANTE 71.151.609,54 64.078.678,05 | PASSIVO NAO CIRCULANTE - -
Ativo Realizavel a Longo Prazo 05 3.499.034,52 3.421.426,40 ObrigagGes Trabalh., Previd. e Assist. a Pag. de Longo - -
Prazo
Créditos a Longo Prazo 3.306.855,91 2.639.031,05 Empréstimos e Financiamentos a Longo Prazo - -
Créditos Tributarios a Receber 3.569,80 3.246,59 Fornecedores e Contas a Pagar a Longo Prazo - -
Divida Ativa Tributaria 65.578.162,06 Obrigagdes Fiscais a Longo Prazo - -
Divida Ativa Né&o Tributaria 130.981.007,25 | 114.125.309,10 Provisdes a Longo Prazo - -
(-) Ajustes para Perdas em Créditos de Longo Prazo - - Demais Obrigagdes a Longo Prazo - -
193.255.883,20 | 111.489.524,64
Demais Créditos e Valores a Longo Prazo 192.178,61 782.395,35 Resultado Diferido - -
Estoques - TOTAL DO PASSIVO EXIGIVEL 33.918.387,95 5.261.348,20
. PATRIMONIO LIQUIDO
Imobilizado 06 44.611.957,06 | 47.202.750,31
Patrimdnio Social e Capital Social - -
Bens Moveis 28.432.800,85 35.089.281,64
Adiantamentos para Futuro Aumento de Capital (AFAC) - -
Bens Moéveis 65.974.941,74 66.784.063,89
Reservas de Capital - -
(-) Depreciacéo/Amortizagao/Exaustdo Acum. de Bens -37.542.140,89 | -31.694.782,25
Méveis Ajustes de Avaliagéo Patrimonial - -
(-) Reducéo ao Valor Recuperavel de Bens Mdveis - -
Reservas de Lucros - -
Bens Iméveis 16.179.156,21 | 12.113.468,67
Demais Reservas - -
Bens Iméveis 16.883.478,20 | 13.014.506,30
Resultados Acumulados 11 202.041.077,78 | 298.097.330,61
(-) Depr./Amortizagao/Exaustdo Acum. de Bens -704.321,99 -901.037,63
Iméveis Resultado do Exercicio 43.688.799,18 9.039.757,71
(-) Reducéo ao Valor Recuperavel de Bens Iméveis - -
Resultados de Exercicios Anteriores 298.097.330,61 | 293.524.572,16
Intangivel 07 23.040.617,96 | 13.454.501,34
Ajustes de Exercicios Anteriores -139.745.052,01 -4.466.999,26
Softwares 23.040.617,96 13.454.501,34

(-) Agdes / Cotas em Tesouraria
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Softwares

(-) Amortizagdo Acumulada de Softwares

23.040.617,96

13.454.501,34

TOTAL DO PATRIMONIO LIQUIDO

202.041.077,78

298.097.330,61

TOTAL DO ATIVO

235.959.465,73

303.358.678,81

TOTAL DO PASSIVO E PATRIMONIO LIQUIDO

235.959.465,73

303.358.678,81

ATIVO PASSIVO
ESPECIFICAQAO N.E. 2017 2016 ESPECIFICAQAO N.E. 2017 2016
ATIVO FINANCEIRO 144.596.060,53 91.207.877,40 PASSIVO FINANCEIRO 85.224.974,50 | 39.493.812,83
ATIVO PERMANENTE 91.363.405,20 212.150.801,41 PASSIVO PERMANENTE 9.898.178,69 4.530.378,04
SALDO PATRIMONIAL 140.836.312,54 | 259.334.487,94
Quadro de Compensacoes
ATIVO PASSIVO
ESPECIFICAGAO N.E. ESPECIFICAGAO N.E.
ESPEC'F;(;g%gg S’ ig\'/%‘; dos Atos 2017 2016 ESPECIFICACAO / Saldo dos Atos Potenciais Passivos 12 2017 2016
SALDO DOS ATOS POTENCIAIS ATIVOS 6.709.784,69 6.984.620,08 SALDO DOS ATOS POTENCIAIS PASSIVOS 119.630.569,50 125.801.059,18
Execugéo dos Atos Potenciais Ativos 6.709.784,69 6.984.620,08 Execucéo dos Atos Potenciais Passivos 119.630.569,50 125.801.059,18
Garantias e Contragarantias 6.709.784,69 6.984.620,08 - -
Recebidas a Executar
- - Obrigag6es Conveniadas e Outros Instrum Congéneres a 21.643.238,79 16.881.468,21
Liberar
- - Obrigag6es Contratuais a Executar 97.987.330,71 108.919.590,97
- - Outros Atos Potenciais Passivos a Executar - -
TOTAL 6.709.784,69 6.984.620,08 TOTAL 119.630.569,50 125.801.059,18

DEMONSTRATIVO DO SUPERAVIT/DEFICIT FINANCEIRO APURA DO NO BALANGO PATRIMONIAL

DESTINAGAO DE RECURSOS

SUPERAVIT/DEFICT FINANCEIRO

Recursos Ordinérios
Recursos Vinculados

Seguridade Social (Exceto RGPS)

Outros Recursos Vinculados a Orgdos e Programas
TOTAL

N.E.

13

33.141.917,46
26.229.168,57

-32.643,27
26.261.811,84
59.371.086,03
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Demonstracéo da VariagOes Patrimoniais — DVP

VARIA(;()ES PATRIMONIAIS QUANTITATIVAS N.E 2017 2016

VARIACOES PATRIMONIAIS AUMENTATIVAS (VPA) 1.740.961.576,69 1.420.843.661,22
Impostos, Taxas e Contribuicdes de Melhoria 253.065.761,96 531.540.258,73
Taxas 14 253.065.761,96 531.540.258,73
Exploracéo e Venda de Bens, Servigos e Direitos 15 76.771,20 4.063.088,57
Exploracéo de Bens, Direitos e Prestacado de Servigos 76.771,20 4.063.088,57
Variag6es Patrimoniais Aumentativas Financeiras 16 8.867.637,30 9.913.989,25
Juros e Encargos de Mora 70.486,47 31.352,74
Variagdes Monetérias e Cambiais 295,58 12.980,18
Remuneragéo de Depositos Bancarios e Aplicagdes Financeiras 8.796.855,25 9.869.656,33
Transferéncias e Delegac8es Recebidas 17 1.248.444.020,10 804.720.977,96
Transferéncias Intragovernamentais 1.240.405.716,66 802.871.676,44
Outras Transferéncias e Delegacdes Recebidas 8.038.303,44 1.849.301,52
Valorizacdo e Ganhos c/ Ativos e Desincorporagd o de Passivos 476.998,65 1.753.192,22
Reavaliagéo de Ativos 252.915,80 1.551.483,09
Ganhos com Incorporagdo de Ativos 196.059,35 20.764,77
Ganhos com Desincorporacéo de Passivos 28.023,50 180.944,36
Outras Varia¢des Patrimoniais Aumentativas 18 230.030.387,48 68.852.154,49
Reverséo de Provisdes e Ajustes para Perdas 97.899.222,45 2.168.555,64
Diversas Variagcdes Patrimoniais Aumentativas 132.131.165,03 66.683.598,85
VARIAQ()ES PATRIMONIAIS DIMINUTIVAS (VPD) 1.697.272.777,51 1.411.803.903,51
Pessoal e Encargos 19 509.278.892,69 479.712.140,99
Remuneragéo a Pessoal 413.399.271,57 386.970.996,79
Encargos Patronais 75.657.987,73 72.005.301,87
Beneficios a Pessoal 17.432.138,19 17.933.152,38
Outras Var. Patrimoniais Diminutivas - Pessoal e Encargos 2.789.495,20 2.802.689,95
Beneficios Previdenciarios e Assistenciais 20 105.739.982,77 75.373.380,82
Aposentadorias e Reformas 98.145.867,70 69.384.980,10
Pensdes 7.465.314,64 5.894.118,88
Outros Beneficios Previdenciarios e Assistenciais 128.800,43 94.281,84
Uso de Bens, Servigos e Consumo de Capital Fixo 21 143.812.901,77 145.386.493,25
Uso de Material de Consumo 1.059.748,65 1.152.240,69
Servigos 136.585.879,89 137.975.666,40
Depreciagédo, Amortizagdo e Exaustéo 6.167.273,23 6.258.586,16
VariagGes Patrimoniais Diminutivas Financeiras 632.136,94 4.018.340,44
Juros e Encargos de Mora 2.091,14 1.936,90
Variacdes Monetéarias e Cambiais 68,93 359,65
Descontos Financeiros Concedidos 22 629.976,87 4.016.043,89
Transferéncias e Delegagdes Concedidas 23 736.962.346,16 665.737.788,66
Transferéncias Intragovernamentais 733.100.683,36 662.043.157,37
Outras Transferéncias e Delegacdes Concedidas 3.861.662,80 1.722.081,40
Desvalorizacdo e Perda de Ativos e Incorporacdo  de Passivos 24 199.012.028,68 38.986.169,32
Reavaliagéo, Reducéo a Valor Recuperavel e Ajustes p/ Perdas 195.199.198,53 30.214.357,53
Perdas Involuntarias 364.273,19 1.483,83
Desincorporagéo de Ativos 3.448.556,96 8.770.327,96
Tributérias 120.687,19 166.330,43
Impostos, Taxas e Contribuicdes de Melhoria 8.233,79 8.145,25
Contribuigbes 112.453,40 158.185,18
Outras Variagdes Patrimoniais Diminutivas 1.713.801,31 2.423.259,60
Diversas Variagdes Patrimoniais Diminutivas 1.713.801,31 2.423.259,60
RESULTADO PATRIMONIAL DO PERIODO 25 43.688.799,18 9.039.757,71
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Balanco Orcamentéario — BO

RECEITAS ORGAMENTARIAS N.E.

PREVISAO
INICIAL

PREVISAO
ATUALIZADA

RECEITAS
REALIZADAS

SALDO

RECEITAS CORRENTES
Receitas Tributarias
Taxas
Receita Patrimonial
Valores Mobiliarios
Receitas de Servigos
Servigos Administrativos e Comerciais Gerais
Outras Receitas Correntes

Multas Administrativas, Contratuais e Judiciais

402.979.668,00
356.012.520,00
356.012.520,00
8.615.393,00
8.615.393,00
26.428,00
26.428,00
38.325.327,00

38.325.327,00

402.979.668,00
356.012.520,00
356.012.520,00
8.615.393,00
8.615.393,00
26.428,00
26.428,00
38.325.327,00

38.325.327,00

288.003.129,34
252.638.552,66
252.638.552,66
8.705.532,00
8.646.725,25
17.964,45
17.964,45
26.641.080,23

24.907.834,86

-114.976.538,66
-103.373.967,34
-103.373.967,34
90.139,00
31.332,25
-8.463,55
-8.463,55
-11.684.246,77

-13.417.492,14

TOTAL -RECEITAS ORGAMENTARIAS 26 | 402979.668,00 |402.979.66800 | 288.003.129,34 | -114.976.538,66
, DOTACAO DOTACAO DESPESAS DESPESAS DESPESAS SALDO DA
DESPESAS ORGAMENTARIAS NE. INICIAL ATUALIZADA | EMPENHADAS LIQUIDADAS PAGAS DOTAGAO

DESPESAS CORRENTES

Pessoal e Encargos Sociais

Outras Despesas Correntes

903.623.295,00
597.354.738,00

306.268.557,00

887.518.244,00
603.423.199,00

284.095.045,00

768.210.329,36
594.360.091,50

173.850.237,86

732.324.545,64
593.733.127,08

138.591.418,56

731.987.812,16
593.662.099,00

138.325.713,16

119.307.914,64
9.063.107,50

110.244.807,14

DESPESAS DE CAPITAL 16.700.000,00 39.000.000,00 23.823.093,00 7.589.905,81 7.589.905,81 15.176.907,00
Investimentos 16.700.000,00 39.000.000,00 23.823.093,00 7.589.905,81 7.589.905,81 15.176.907,00
TOTAL — DESPESAS ORCAMENTARIAS 27 920.323.295,00 026.518.244 00 792.033.422,36 739.914.451,45 739.577.717,97 134.484.821,64
Resultado Or¢camentério 28 DEFICIT -504.030.293,02
ANEXO 1 - DEMONSTRATIVO DE EXECUCAO DOS RESTOS A PA GAR NAO PROCESSADOS
DESPESAS ORCAMENTARIAS | N.E. | LIQUIDADOS PAGOS CANCELADOS SALDO
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INSCRITOS

INSCRITOS EM DEEgSMléDREO
EXERCICIOS DO
ANTERIORES EXERCICIO
ANTERIOR
DESPESAS CORRENTES 1.972.474,98 29.220.804,39 20.107.144,96 20.105.565,29 2.443.373,80 8.644.340,28
Pessoal e Encargos Sociais - 745.985,19 598.941,14 598.941,14 147.044,05 -
Outras Despesas Correntes 1.972.474,98 28.474.819,20 19.508.203,82 19.506.624,15 2.296.329,75 8.644.340,28
DESPESAS DE CAPITAL 2.969.224,93 5.399.782,37 5.399.782,37 1.148.282,54
5.072.532,84 1.493.692,86
Investimentos 2.969.224,93 5.399.782,37 5.399.782,37 1.148.282,54
5.072.532,84 1.493.692,86
TOTAL 29 4.941.699,91 25.506.927,33 25.505.347,66 3.591.656,34
34.293.337,23 10.138.033,14
ANEXO 2 - DEMONSTRATIVO DE EXECUGAO RESTOS A PAGAR PROCESSADOS E NAO PROCESSADOS LIQUIDADOS
INSCRITOS
, INSCRITOSEM | =¥ 31 DF
DESPESAS ORCAMENTARIAS N.E. EXERCICIOS PAGOS CANCELADOS SALDO
ANTERIORES Do
EXERCICIO
ANTERIOR
DESPESAS CORRENTES 33.258,11 106.403,78 107.406,34 16.689,53 15.566,02
Pessoal e Encargos Sociais - 45.25 45,25 - -
Outras Despesas Correntes 33.258,11 106.358,53 107.361,09 16.689,53 15.566,02
TOTAL 30 33.258,11 106.403,78 107.406,34 16.689,53 15.566,02
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Balanco Financeiro

INGRESSOS DISPENDIOS
ESPECIFICAGAO N.E. 2017 2016 ESPECIFICAGAO N.E. 2017 2016

Receitas Orcamentarias 31 288.003.129,34 580.468.223,02 | Despesas Or¢amentarias 34 792.033.422,36 710.781.259,09
Ordinérias 129.519.088,36 160.569.836,58 Ordinérias 1.724.527,28 44.925.530,95
Vinculadas 336.739.655,69 426.072.907,01 Vinculadas 790.308.895,08 665.855.728,14
Outros Recursos Vinculados a Orgéos e Programas 336.739.655,69 426.072.907,01 Educacéo 1.622,30
(-) Dedugdes da Receita Orcamentaria -178.255.614,71 -6.174.520,57 Seguridade Social (Exceto RGPS) 520.698.288,40 451.311.531,26
Outros Recursos Vinculados a Orgéos e Programas 269.610.606,68 214.542.574,58
Transferéncias Financeir as Recebidas 32 1.240.401.426,47 802.871.676,44 | Transferéncias Financeiras Concedidas 35 733.100.683,36 662.043.157,37
Resultantes da Execucdo Orcamentaria 834.651.036,56 775.023.672,92 Resultantes da Execucdo Orcamentaria 88.372.392,39 85.515.272,95
Repasse Recebido 822.572.612,92 763.264.298,26 Repasse Concedido 76.258.193,56 73.755.898,29
Sub-repasse Recebido 12.078.423,64 11.759.374,66 Sub-repasse Concedido 12.078.423,64 11.759.374,66

Independentes da Execucdo Orcamentaria 405.750.389,91 27.848.003,52 Repasse Devolvido 35.775,19
Transferéncias Recebidas para Pagamento de RP 15.467.889,67 16.727.440,33 Independentes da Execucdo Orcamentaria 644.728.290,97 576.527.884,42
Demais Transferéncias Recebidas 210.012.399,29 2.369.634,80 Transferéncias Concedidas para Pagamento de RP 9.928.566,58 917.897,60
Movimentacédo de Saldos Patrimoniais 180.270.100,95 8.750.928,39 Movimento de Saldos Patrimoniais 634.799.724,39 575.609.986,82
Recebimentos Extraorgamentarios 33 86.951.880,32 36.359.891,62 | Despesas Extraorcamentarias 36 36.834.147,28 24.430.770,23
Inscri¢éo dos Restos a Pagar Processados 336.733,48 106.403,78 Pagamento dos Restos a Pagar Processados 107.406,34 46.107,90
Inscri¢éo dos Restos a Pagar Nao Processados 52.118.970,91 34.293.337,23 Pagamento dos Restos a Pagar Nao Processados 25.505.347,66 22.859.083,17
Depositos Restituiveis e Valores Vinculados 33.717.950,43 1.563.849,86 Depositos Restituiveis e Valores Vinculados 11.221.393,28 1.525.579,16
Outros Recebimentos Extraorgamentarios 778.225,50 396.300,75 Outros Pagamentos Extraorgamentarios - -

Arrecadacéo de Outra Unidade 778.225,50 396.300,75

Saldo do Exercicio Anterior 91.207.877,40 68.763.273,01 | Saldo para o Exercicio Seguinte 144.596.060,53 91.207.877,40
Caixa e Equivalentes de Caixa 91.207.877,40 68.763.273,01 Caixa e Equivalentes de Caixa 144.596.060,53 91.207.877,40
TOTAL 1.706.564.313,53 1.488.463.064,09 | TOTAL 1.706.564.313,53 1.488.463.064,09
Resultado Financeiro Superavi t 53.388.183,13 22.444.604,39

[ ]
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Demonstrativo de Fluxo de Caixa - DFC

CAIXA

N.E. 2017 2016
FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DAS OPERACOES 66.377.871,31 26.356.869,88
INGRESSOS 38 1.562.900.731,74 | 1.385.300.050,07
Receitas Derivadas e Originarias 288.003.129,34 580.468.223,02
Receita Tributaria 252.638.552,66 528.100.479,58
Receita Patrimonial 58.806,75 54.502,58
Receita de Servigos 17.964,45 4.008.736,43
Remuneracé&o das Disponibilidades 8.646.725,25 9.521.076,96
Outras Receitas Derivadas e Originarias 26.641.080,23 38.783.427,47
Outros Ingressos das Operacdes 1.274.897.602,40 804.831.827,05
Ingressos Extraorgamentarios 33.717.950,43 1.563.849,86
Transferéncias Financeiras Recebidas 1.240.401.426,47 802.871.676,44
Arrecadacao de Outra Unidade 778.225,50 396.300,75
DESEMBOLSOS 39 | -1.496.522.860,43 | -1.358.943.180,19
Pessoal e Demais Despesas -674.428.693,52 -614.087.766,88
Previdéncia Social -115.141.742,77 -82.536.571,47
Salde -559.286.950,75 -531.549.573,11
Educacéao - -1.622,30
Transferéncias Concedidas -77.772.090,27 -81.286.676,78
Intragovernamentais -77.772.090,27 -81.046.797,98
Outras Transferéncias Concedidas - -239.878,80
Outros Desembolsos das Operacdes -744.322.076,64 -663.568.736,53
Dispéndios Extraorgamentarios -11.221.393,28 -1.525.579,16
Transferéncias Financeiras Concedidas -733.100.683,36 -662.043.157,37
FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DE INVESTIMENTO 40 -12.989.688,18 -3.912.265,49
DESEMBOLSOS -12.989.688,18 -3.912.265,49
Aquisicéo de Ativo N&o Circulante -2.433.677,99 -2.290.732,02
Outros Desembolsos de Investimentos -10.556.010,19 -1.621.533,47
GERACAO LIQUIDA DE CAIXA E EQUIVALENTES DE 41 53.388.183,13 22.444.604,39

CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA INICIAL

91.207.877,40

68.763.273,01

CAIXA E EQUIVALENTE DE CAIXA FINAL

144.596.060,53

91.207.877,40
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Demonstracéo das Mutag¢des do Patrimonio Liquido — DMP

P Resultados

Especificagdo NE Acumulados
Saldo Inicial do Exercicio 2016 293.524.572,16
Variagdo Cambial -
Ajustes de Exercicio Anterior -3.941.219,27
Const./Realiz. da Reserva de Reavaliagdo de Ativos -673.460,42
Resultado do Exercicio 9.039.757,71
Constituicdo/Reversdo de Reservas 147.680,43
Saldo Final do Exercicio 2016 298.097.330,61

Especificagcdo Resultados

p ¢ Acumulados
Saldo Inicial do Exercicio 2017 298.097.330,61
Ajustes de Exercicio Anterior 42 -139.178.887,93

Const./Realiz. da Reserva de Reavaliagdo de Ativos
Resultado do Exercicio

-566.164,08
43.688.799,18

Saldo Final do Exercicio 2017

202.041.077,78
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2) Informacdes Gerais

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anyisariada pela Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, é uma autarquia sob regime edpecia sede e foro no Distrito Federal, vinculada
ao Ministério da Saude. Caracteriza-se pela indBpena administrativa, estabilidade de seus
dirigentes e autonomia financeira. Esta presenttodmo territério nacional por meio da sua matriz
em Brasilia/DF e das 26 filiais denominadas Coaadéas de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (@W)P cada uma sendo Unidade Gestora
Executora (UGE) cadastrada no Sistema de Admigédr&inanceira do Governo Federal (Siafi),
salvo a CVPAF/DF que tem sua execugao por meio ataiiv

Tem por finalidade institucional promover a proteda saude da populacéo, por intermédio
do controle sanitério da producéo e consumo deuppece servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insamas tecnologias a eles relacionados, bem como
o controle de portos, aeroportos, fronteiras entesialfandegados.

A Agéncia coordena o Sistema Nacional de Vigilar®amitaria (SNVS), que se encontra
vinculado ao Sistema Unico de Satde (SUS) e atmmaatheira integrada e descentralizada em todo
o territério nacional. As responsabilidades séo gamilhadas entre as trés esferas de governo —
Unido, estados e municipios, sem relagdo de sutzé entre elas.

3) Base de Preparacdo das Demonstracdes e das PratiCamtabeis

A Anvisa se utiliza da Contabilidade Aplicada aetds Publico (CASP) que tem como
objetivo fornecer aos seus usuarios informacderesab resultados alcangados e outros dados de
natureza orcamentaria, econdémica, patrimonialantiaira das entidades publicas.

As Demonstracdes Contabeis Aplicadas ao Setor d@U@ICASP) sdo emitidas conforme a
Lei n°® 4.320/1964, Decreto-Lei n® 200/1967, do Pexrn® 93.872/1986, da Lei n° 10.180/2001 e da
Lei Complementar n°® 101/2000. Abrangem, tambémNasnas Brasileiras de Contabilidade
Aplicadas ao Setor Publico (NBCASP - 16) do Consélbderal de Contabilidade (CFC), o Manual
de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico (MCA8B)Manual SIAFI.

As demonstracfes contabeis vinculadas a Anvisagbéjintegrante do Orcamento Fiscal e
da Seguridade Social (OFSS), compde o Balango @ardhido (BGU), que séo consolidados pela
Secretaria do Tesouro Nacional do Ministério daeRda (STN/MF). Compde o BGU:Ralanco
Patrimonial (BP), aDemonstracado das Variacdes Patrimoniais (DVPP Balanco Orcamentario
(BO) e o Balanco Financeiro (BF) exigidos pela Lei n° 4.320/1964. Consta, também,
Demonstracdo das Mutacdes do Patriménio Liquido (DML), que € um instrumento utilizado
para evidenciacao das variacoes dos elementosimé&@o Liquido. A partir do exercicio de 2015,
consta, ainda, Bemonstracdo do Fluxo de Caixa (DEC)jue permite a analise da capacidade da
entidade gerar caixa e equivalentes de caixa dilidza¢do de recursos proprios e de terceiros em
suas atividades. As Demonstracdes Contabeis estdg@ementadas pelas notas explicativas.

As estruturas das demonstracdes contabeis comtidaanexos da Lei n° 4.320/1964 foram
atualizadas pela Portaria STN n° 438/2012, em c@msda com 0s novos padroes da Contabilidade
Aplicada ao Setor Publico (CASP).

No ambito da Anvisa, as demonstracdes contabeigese@ regramento acima citado e sao
geradas por meio do Sistema Integrado de Admig#r&inanceira do Governo Federal (Siafi), e
sua composicao por meio da consolidacao dos registmtabeis emitidos pelo mesmo Sistema.
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4) Resumo dos Principais Critérios e Politicas Contalie

Toda a movimentacdo contabil da Anvisa é efetuamangeio do Siafi. A Agéncia esta
cadastrada no Sistema como Org&o sob o nimero 362EMo nimero atribuido a identificacdo do
codigo de Gestéo e Unidade Or¢camentéria (UO). Cadttade Gestora Executora (UGE) da Anvisa
esté identificada por codigo de UG numeros 253282004 a 253029, conforme abaixo:

Unidade Gestora Executora — UGE — Org&o: 36212 — Agcia Nacional de Vigilancia Sanitaria
253002 Anvisa - Matriz - DF
253004 Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos Aattop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVP3E

253005 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPRE
253006 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPRR

253007 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPRAE
253008 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Aattop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPMB
253009 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPAIR
253010 Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos Aattop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPRA
253011 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPMEB
253012 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPRF
253013 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPRE
253014 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPBE
253015 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPR&
253016 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPRN
253017 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos A@top e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPAR
253018 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPGE
253019 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPAIE
253020 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVP¥R
253021 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPRAB
253022 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPRR
253023 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVP3E
253024 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPMIF
253025 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPRB
253026 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPRO
253027 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPRIF
253028 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVP3IE
253029 Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos Amtop e Fronteiras e Recontos Alfandegados — CVPAE

A Setorial de Contabilidade da Anvisa € integralit&istema de Contabilidade Federal como
Setorial de Orgdo. Tem uma identificacdo propri&J@ede controle no Siafi, sob 0 nimero 253031
— Setorial Contabil / Anvisa.

Abaixo segue o resumo das principais politicasatmeis adotadas pela Anvisa:

a) Caixa e Equivalentes de Caixa:

Incluem os valores disponiveis em limite de sagu@anta Unica do Governo Federal, demais
depdsitos bancarios e aplicacdes de liquidez irteedean moeda nacional, sendo que a funcional da
Unido é o Real (R9).

Os valores sao recebidos pela UGE — 253002 (Matyi® também exerce funcéo de setorial
orcamentaria e financeira do Org&o, com prerrogsatpara administrar os recursos junto a Conta
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Unica e promover sua aplicacio, bem como efetwhasaentralizacdo interna pelo sub-repasse as
demais 26 UGE Filiais — vinculadas.

b) Créditos a Curto Prazo

Compreendem os direitos a receber a curto pralagioaados a créditos tributarios e nédo
tributarios, e seus respectivos ajustes para pawlastituido com base na analise dos riscos de
realizacdo dos créditos a receber.

Os créditos tributarios no ambito da Anvisa saonBmos pelas Taxas de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria - TFVS, instituida nos terndis art. 23, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aplicadas ao setor regulado. S&o administrgoela UGE-253002, com registros
operacionalizados e gerenciados pela Geréncia di&iéda Arrecadacdao — GEGAR, inclusive os
ajustes para perdas.

O registro de ajuste para perdas dos créditostdribs e ndo tributdrios de créditos
constituidos em favor da Agéncia é calculado camamtio o montante cobrado dos créditos com
liquidez certa ap0s a sua definitiva constituicé@ @rea responsavel, em seguida sdo apurados 0s
trés ultimos exercicios desprezando o vigente andw em consideracdo o montante cobrado
deduzindo os valores pagos e aplicando-se a méstisahde recebimento no exercicio e a média
ponderada de recebimento para o exercicio.

c) Estoques

Compreende aquisicdo de produtos e insumos parsuman interno. Os valores séo
compostos pelo valor de aquisicdo em moeda nacional

Quanto a mensuracéo e avaliacdo dos estoques;seguestabelecido no inciso lll, do art.
106, da Lei n° 4320/64, onde para os bens de ahifexk@ aplica-se o preco médio ponderado das
aguisicoes. Suas saidas sao consideradas comgaeapatrimonial diminutiva do periodo em que
ocorrerem.

Cada uma das 27 UGE desta Agéncia Reguladora temasmia para a aquisicao e gestao do
seu estoque. O controle e a movimentacdo do ess@guéeitos por meio do Sistema Integrado de
Gestao Patrimonial - SIADS, com interface autonaatam o SIAFI.

O SIADS ¢ o sistema informatizado que visa subsaBainidades da Administragéo Publica
na operacao, no controle e na gestdo dos bensiamgtbens moveis e frota de veiculos, dando
suporte para a geracao das informacdes contadeis@stos.

Cada UGE vinculada ao Orgéo é responséavel pelomt@avento e controle dos bens em
inventario.

d) Variacdes Patrimoniais Diminutivas (VPD) Pagas Anteipadamente

Compreende pagamento de variagOes patrimoniaisndiivas (VPD) antecipadas, cujos
beneficios ou prestacéo de servico a entidadeay&orno curto prazo.

e) Créditos a Receber a Longo Prazo
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Compreende valores em moeda nacional, contemplandaeitos a receber a longo prazo,
compreendido de valores acima de 12 meses a dat@atw;o, oriundo de Créditos em Divida Ativa
Tributaria e N&o Tributaria e seus respectivostegugara perdas.

f) Imobilizado:

O imobilizado é composto pelos bens mdveis e insderi poder da Anvisa. E reconhecido
inicialmente com base no valor de aquisicéo, cagdtr ou producéo. Apds o reconhecimento inicial,
fica sujeito a depreciacdo, amortizagdo, bem comemlacdo ao valor recuperavel e a reavaliacao,
conforme orientagdes do Orgdo Central de Contaloiéd STN/MF).

Os bens iméveis da Anvisa refere-se ha algumasripdaules cedidas a Agéncia pela
Secretaria de Patriménio da Unido (SPU) e sao tradas e controlados pelo Sistema (SPIUNet),
com interface direta ao Siafi gerando as contamgbes automaticamente neste sistema, refletindo
nas demonstracdes financeiras da Agéncia.

Os bens moéveis sao adquiridos diretamente peladigén

Os gastos posteriores a aquisicdo, construcdo aiu@dio sao incorporados ao valor do
imobilizado desde que tais gastos aumentem a vilddolbem e sejam capazes de gerar beneficios
econdmicos futuros. Se os gast@® gerarem tais beneficios, eles sdo reconhecidetadiente
como variagdes patrimoniais diminutivas do periodo.

As benfeitorias em propriedades de terceiros sgferantes a propriedades alugadas ou
recebido em cesséo, reconhecidas no Imobilizadustadas pela amortizagdo. Ao término do
periodo amortizado, as benfeitorias em imoveigeiros e sua amortizacao sao baixadas, conforme
o item 17.1.3, da Macrofuncdo STN/MF n° 020330Mdmual SIAFI.

g) Intangivel:

Atualmente, o Ativo Intangivel € formado, no caeetd Agéncia Reguladora, exclusivamente
por softwares. S&o avaliados pelo valor de aquse&&stao todos registrados na UGE-253002
(Matriz), ajustado pela amortizacdo (quando vidh definida), bem como a reducdo ao valor
recuperavel e a reavaliagéo, conforme orientacéé&3rgao Central de Contabilidade (STN/MF).

Porém, em janeiro de 2016, houve a reclassificdedmdo o saldo da conta de Softwares
com Vida Util Definida para Vida Util Indefinidajsto a inexisténcia, até o0 momento, de softwares
com tempo de vida Gtil estimada, conforme memorandis2-2016/GGTIN (area de Tl do Orgao)
e considerando a mensagem COMUNICA do SIAFI n°.2@BED365 e atualizacdes do Orgéo
Central de Contabilidade da Unido (CCONT/STN). Bdstma,ndo ha a amortizacao desses bens.

Os gastos posteriores a aquisicdo, construcdo ailugdio sdo incorporados ao valor do
imobilizado desde que tais gastos aumentem a vilddolbem e sejam capazes de gerar beneficios
econdmicos futuros. Se os gast@ gerarem tais beneficios, eles sdo reconhecidetadiente
como variagdes patrimoniais diminutivas do periodo.

h) Depreciacdo de Bens Moveis:

A Anvisa aplica os procedimentos estabelecidos B& N 16.9 e na NBC T 16.10, as
orientagdes contidas no Manual de ContabilidadecAgh ao Setor Publico — MCASP e nos Manuais
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Siafi para o célculo da depreciacdo, onde se aplicgétodo de cotas constantes, conforme taxas
indicadas na tabela de vida util estabelecida potaccontabil no Manual Siafi, demonstrada abaixo:

Vida Util | Valor
Contas Bens Moveis em anos | Residual
1.2.3.1.1.01.01 - Aparelhos de Medicdo e Orientacdo 15 10%
1.2.3.1.1.01.02 - Aparelhos e Equipamentos de Carag#o 10 20%
1.2.3.1.1.01.03 - Equipam/Utensilios Medicos,Odpbéd E Hosp. 15 20%
1.2.3.1.1.01.05 - Equipamento De Protecdo, Segaranc 10 10%
1.2.3.1.1.01.07 - Maquinas E Equipamentos Enemétic 10 10%
1.2.3.1.1.01.08 - Maquinas E Equipamentos Graficos 15 10%
1.2.3.1.1.01.09 - Maquinas, Ferramentas e Utessilio 10 10%
1.2.3.1.1.01.12 - Equipamentos, Pecas E AcessBams Automobveis 5 10%
1.2.3.1.1.01.18 - Equipamentos De Manobras E Pam#nto 20 10%
1.2.3.1.1.01.21 - Equipamentos Hidraulicos E Eési 10 10%
1.2.3.1.1.01.25 - Maquinas, Utensilios E Equipam®bliversos 10 10%
1.2.3.1.1.02.01 - Equipamentos de Processameni@abes 5 10%
1.2.3.1.1.03.01 - Aparelhos e Utensilios Domésticos 10 10%
1.2.3.1.1.03.02 - Maquinas e Utensilios de Esanitor 10 10%
1.2.3.1.1.03.03 - Mobiliario Em Geral 10 10%
1.2.3.1.1.04.02 - Colegdes E Materiais Bibliografic 10 0%
1.2.3.1.1.04.05 - Equipamentos Para Audio, VidEote 10 10%
1.2.3.1.1.05.01 - Veiculos Em Geral 15 10%
1.2.3.1.1.05.03 - Veiculos de Tracdo Mecanica 15 10%
*1.2.3.1.1.05.05 - Aeronaves 10 10%
*1.2.3.1.1.05.06 - Embarcacdes 20 5%
1.2.3.1.1.99.09 - Pecas Nao Incorporaveis a Imoveis 10 10%

(*) Conforme item 6.3, da macrofung&o 020330, danivd SIAFI, as contas 12311.05.05 e 12311.05.06ppo&suem
valores estipulados, entéo foi utilizado a paniratio de 2016 para majoragdo destas contas, agistNormativa SRF
n° 162/1998, alterada pela IN SRF n° 130/1999.

) Depreciacdo de Bens Imoveis:

Valor depreciado dos bens imdéveis da Unido, dagquias e das fundacgdes publicas federais
€ apurado mensal e automaticamente pelo sistemidn&Psobre o valor depreciavel da acessao,
utilizando-se, para tanto, o Método da Pardboldwdmntzle, expressa na seguinte equacao conforme
Portaria Conjunta SPU/STN n° 703, de 10 de dezend&D14.:

Kd = (n2 - x3) / n2, onde:

Kd = coeficiente de depreciacéo

n = vida util da acesséo

x = vida util transcorrida da acessao

A vida util sera definida com base no laudo deiagab especifica ou, na sua auséncia, por
parametros predefinidos pela Secretaria de Patrandam Unido (SPU) segundo a natureza e as
caracteristicas dos bens iméveis. O registro era@lentia depreciacdo é efetuado diretamente pela
STN e SPU, sem ingeréncia da Anvisa.
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j) Amortizacdo em Benfeitorias de Terceiros:

Quanto o registro da amortizacao de benfeitoriasn@ineis de terceiros, inicia-se quando
a benfeitoria estiver concluida e a taxa varia entdo do tempo restante do contrato de aluguel,
termo de cessao ou similar, conforme item 15, dartfancdo STN/MF n° 020330, do Manual
SIAFI. O controle é feito por meio de planilhatedeica.

Para os termos de cessao com vigéncia indetermi@adasiderado um prazo de 60 meses
para o calculo das amortizagBes, em analogia ammoprmaximo de renovacdo de contratos
estipulado pela Lei 8.666/33.

O método de amortizagdo que deve ser utilizadotpdeaa Administracdo Publica direta,
autarquica e fundacional sera o das quotas comstant

K) Passivos circulantes e ndo circulantes:

As obrigacdes da Unido séo evidenciadas por vatmnelsecidos ou calculaveis, acrescidos,
guando aplicavel, dos correspondentes encargosgadagfes monetarias e cambiais ocorridas até a
data das demonstracdes contébeis.

No ambito da Anvisa, para 0s passivos circulantéi@ circulante predomina a seguinte
divisdo: (i) obrigag@es trabalhistas, previdenege assistenciais; (ii) fornecedores e contagarpa
(i) obrigacoes fiscais e (iv) demais obrigacdes.

A Agéncia procura efetuar os pagamentos aos fodoees, bem com as obrigacgdes fiscais,
em seguida a apropriacdo da obrigacdo do paganiedta forma, os saldos registrados nas contas
do passivo circulante sdo geralmente transitériodicando documentos remanescentes para
indicacdo de pagamento, ou valores inscritos ernoRasPagar de exercicio anterior.

[)  Ativos e passivos contingentes:

Os ativos e passivos contingentes ndo sao recaldseem contas patrimoniais. Quando
relevantes, sao registrados em contas de contmt@lenciados em notas explicativas.

m) Apuracao do resultado:

No modelo de contabilidade aplicada ao setor papégossivel a apuragédo dos seguintes
resultados: (i) Patrimonial; (i) Orcamentariojig Financeiro.

(m.1) Resultado patrimonial:

A apuracédo do resultado patrimonial implica a comfacdo das variagdes patrimoniais
aumentativas (VPA) e das varia¢Ges patrimoniaisniitivas (VPD).

As VPA sao reconhecidas quando for provavel quefii@as econémicos fluirdo para Uniédo
e quando puderem ser mensuradas confiavelmerieantio-se a l6gica do regime de competéncia

As VPD sao reconhecidas quando for provavel quer@co decréscimos nos beneficios
econdmicos para a Unido, implicando em saida deges ou em reducdo de ativos ou na assuncgao
de passivos, seguindo a légica do regime de comgiaté
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A apuracéao do resultado se da pelo encerramentmdéas de VPA e VPD, em contrapartida
a uma conta de apuracdo. ApGs a apuracao, o as@dtaansferido para conta de Superavit/Déficit
do Exercicio. O detalhamento do confronto entre \éP¥APD ¢é apresentado na Demonstracdo das
Variagcdes Patrimoniais. Esse procedimento € refliatiretamente pela Secretaria do Tesouro
Nacional (STN/MF), 6rgéo central de contabilidadd hido.

(m.2) Resultado orgamentario:

O regime or¢camentério da Unido segue o descritartigo 35 da Lei n® 4.320/1964. Desse
modo, pertencem ao exercicio financeiro as recagdsarrecadadas e as despesas nele legalmente
empenhadas.

O resultado orcamentario representa o confront@ exst receitas orcamentarias realizadas e
as despesas orcamentarias empenhadas. O supéfiititél apresentado diretamente no Balanco
Orcamentario.

(m.3) Resultado financeiro

O resultado financeiro representa o confronto entgeessos e dispéndios, orcamentarios e
extraorcamentarios, que ocorreram durante o exereialteraram as disponibilidades no que tange
a Anvisa.

No Balanco Financeiro, é possivel identificar arap@io do resultado financeiro. Em funcéo
das particularidades da Unido, pela observancigrih@ipio de caixa Unico, é possivel, também,
verificar o resultado financeiro na Demonstracas llloxos de Caixa.

5) Principais Mudancas nas Praticas e Procedimentos @tabeis:

As principais mudancas nas préticas e procedimauogbeis ocorridas no 3° trimestre de
2017 envolveram o grupo de contas de Demais Ceditdalores a Curto Prazo e Longo Prazo,
forma promovida diretamente pela Secretaria do dresdlacional (STN/MF), 6rgao central de
contabilidade da Uni&o, mas com reflexos em todo®©mios que compde o orcamento fiscal e
seguridade social (OFSS), como no caso da Anvisa. Subitens seguintes serdo detalhadas as
mudancas de praticas contabeis:

(a) Transferéncia Voluntarias

Motivada pelo Acordao n® 1320/2017 Plenat@ Tribunal de Contas da Unido (TCU), a
Coordenacédo Geral de Contabilidade da Unido (CCOMWN) efetuou um estudo sobre tratamento
contabil em relac&o aos recursos financeiros ragassem razao das transferéncias voluntarias.

Como resultado desse estudo, no 3° trimestre de, 20Winido efetuou a baixa do saldo de
Adiantamento de Transferéncias Voluntarias em toso®rgéos, sendo que na Anvisa representou
o montante d&®$ 80 milhdes em contrapartida de Ajustes de Exercicios Antesiono Patrimdnio
Liquido, pelo novo entendimento de que tal montadie atende todos os critérios contabeis para
reconhecimento como ativo, como até entéo era feito

A anadlise da CCONT/STN baseou-se em conceitosirigli#s trazidos pelo Manual de
Contabilidade Aplicado ao Setor Publico (MCASP)rraborados pelas Normas Brasileiras de
Contabilidade Aplicada ao Setor Publico (NBCT Sdge um ativo deve ser reconhecido quando:

a. Satisfizer a definicdo de ativo; e
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b. Puder ser mensurado de maneira que observe rastetesticas qualitativas, levando em
consideracao as restricdes sobre a informacaolibnta

O mesmo MCASP conceitua um ativo como um recurso patencial de servicos ou com a
capacidade de gerar beneficios econémicos, codtrala presente pela entidade como resultado de
evento passado. Ainda, o reconhecimento é premmsbédm que a entidade exerca o controle efetivo
sobre ele.

Entretanto, no ambito da Unido, o controle sobmentais ativos surgidos da execucao de
transferéncias voluntarias ndo é absoluto, tendeista que a titularidade de bens remanescentes da
execucao de transferéncias voluntarias € do contensalvo expressa disposicdo em contrario
contida no instrumento celebrado.

Pelo exposto, ante a definicdo de ativo trazida MCASP, entendeu-se que 0s requisitos
para o reconhecimento de um ativo pela concedétesd@o integralmente satisfeitos, uma vez que
0s 6rgéos e entidades federais ndo detém o coefeileo sobre esses ativos.

Portanto, concluiu-se que os 6rgdos e as entidadesais devem reconhecer os repasses
oriundos de transferéncias voluntarias diretameoieo variagdes patrimoniais diminutivas (VPD),
deixando de registrar valores no ativo como admatdos de transferéncias voluntarias.

(b) Tomada de Contas Especial — TCE:

No 3° trimestre de 2017, a Unido efetuou a baixaealo saldo de Créditos por Danos ao
Patriménio, o que na Anvisa representou no montdate$ 52,7 milhdesem contrapartida de
Ajustes de Exercicios Anteriores, no Patriméniouidg, pelo novo entendimento de que tal
montante ndo atende todos os critérios contadbe#s rpaonhecimento como ativo, face ao AC n°
1320/2017 P TCU.

Na administracdo publica federal, todo aquele dileze) arrecade, guarde, gerencie ou
administre dinheiros, bens e valores publicos,dedever de prestar contas. Todo aquele que deixar
de prestar contas de utilizacdo de recursos p@hlmo que cometa qualquer desfalque, desvio de
bens ou praticar qualquer irregularidade que resrtt prejuizo para a Unido esta sujeito a tomada
de contas especial, que tem como finalidade apurasponsabilidade por ocorréncia de dano a
Unido.

O processo de tomada de contas especial resultareralatorio do tomador de contas que,
dentre outras coisas, contém um parecer conclagiaato a comprovacao da ocorréncia do dano,
quantificacdo e a correta imputacdo da obrigac&estarcimento.

Quando da emisséo desse relatério e 0 consequerammhamento aos 0rgaos setoriais ou
seccionais do Sistema de Contabilidade Federak lbaantendimento que este seria 0 momento para
o reconhecimento de um possivel ativo, baseadogag seguintes condi¢cdes eram conhecidas: (a)
comprovacéao da ocorréncia do dano ao Erario, (lmsaracdo do valor, (c) e a identificacdo dos
responsaveis.

Entretanto, o término da TCE no ambito do orgadeotidade que a instaurmfio enseja
expectativa de geracdo de beneficios econdmicds, @grocesso concluido ainda deve ser
encaminhado ao Tribunal de Contas da Unido (TCk}) jpggamento junto com a prestacéo de contas
do gestor em relacdo ao seu oOrgdo/entidade, podgerdo resultados diversos, 0s quais podem
ensejar o reconhecimento ou ndo de um ativo.

Conforme a NBC TSP Estrutura Conceitual, para avak um item se enquadra na definicao
de ativo, ele devera satisfazer concomitantemeggae¢quisitos, ou seja: (a) ser um recurso, (e) es
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recurso tem que ser controlado no tempo presemer dim, (c) este recurso deve ser resultado de
um evento passado.

Nesse sentido, sob 0 ponto de vista contabil, apsmas a deciséo definitiva do TCU constitui
o crédito pela entidade publica, uma vez que aldigicaracterizada como liquida e certa e, ainda,
produz o meio necessario para a satisfacao déstibkacgruma vez que a deciséo proferida tem eficacia
de titulo executivo.

Assim, considerando que a elaboracéao e a divulggg@dormacao contabil tém por objetivo
fornecer informagBes Uteis sobre a entidade dorSetdlico para a prestacdo de contas,
responsabilizacdo e tomada de decisdo, segundé piieem 2.1 da NBC TSP Estrutura Conceitual,
definiu-se que as informagdes constantes no Redatér Tomador de Contas fossem registradas
apenas em contas de contral®.registro desses atos em contas de controle tenolgetivo
evidenciar valores e situa¢gdes que podem vir arabepatrimonio.

O reconhecimento de eventuais ativos deve se @sraapguando da publicacdo, no Diario
Oficial da Unido, do ac6rdao contendo a decisdimitieh do TCU sobre a irregularidade das contas
do responsavel, impondo-lhe o débito correspondeatebrigacado de pagamento em favor do 6rgao
instaurador da TCE, momento em que a divida sa tdgqnida e certa e confere eficacia de titulo
executivo.

Adicionalmente, no caso de dispensa de instaurdeadCE pelo fato de o dano apurado nao
alcancar o valor fixado pelo TCU, conforme enteradito da CCONT/STN/MF, ha condi¢des de se
reconhecer um ativo, uma vez caberd a Administrag&sponsabilidade de buscar o ressarcimento
do dano, utilizando-se dos meios a ela disponigsse caso, o0 registro se darda inicialmente no
grupo Ativo N&o-Circulante, especificamente no supg Realizavel a Longo Prazo, tendo em vista
a impossibilidade de se prever o momento em quéditc constituido sera satisfeito.

Por fim, com vistas a produzir informacdes contafidedignas, consoantes a nova definicdo
de ativo trazida pela 72 edicdo do MCASP e pela NEBP Estrutura Conceitual, e evitar a
superavaliacdo do ativo no Balanco Patrimonial clisesdo da Unido, efetuou-se o
desreconhecimento de todo valor reconhecido como @ijue ndo tenha sido objeto de julgamento
pelo TCU, cabendo as unidades gestoras reconstitwis créditos existentes e constituirem os novos,
com base nas decisdes definitivas proferidas pEld. T
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6) Notas Explicativas — Itens das Demonstracdes Finagicas da Anvisa:

A seguir, sdo detalhados os principais itens dasodstracdes contabeis da Anvisa no
periodo em analise:

Sobre os itens constantes no Balango Patrimonial

Nota 1 - Caixa e Equivalentes de Caixa:

O grupo “Caixa e Equivalentes em Moeda Nacional’nmantante de R$ 144,5 milhbes
representam recursos com liquidez imediata. E$tdhéelo nas rubricas Conta Unica — Subconta do
Tesouro Nacional, Bancos Conta Movimento — Demaist&s, Recursos Liberados pelo Tesouro,
correspondendo a 61,28% do Ativo Total.

Sua composicdo mais representativa esta no valbmite de saque da Conta Unica, para
atender a despesas com vinculacdo de pagamentgdates pertencentes ao orcamento fiscal e da
seguridade social — OFSS. Os valores estdo coadestna Unidade Gestora Executora (UGE) —
253002 (Matriz), também Unidade Orcamentéaria eriteinanceira desta Agéncia Reguladora, a
qual tem prorrogativa para administrar os recujso® a Conta Unica e promover aplicacdo dos
mesmos. Também é a UGE responsavel pela descesgéadiinterna pelo sub-repasse as demais 26
UGE Filiais — vinculadas.

Tabela 1: Caixa e Equivalentes de Caixa — Composigg&m R$

Conta Contabil 31/12/2017 31/12/2016 A.H

Caixa e Equivalentes de Caixa RS 144.596.060,53 | R$91.207.877,40 58,53%

Recursos da Conta Unica Aplicada RS 85.573.817,80 RS 88.467.682,63 -3,27%

Limite de Saque Com Vinculagdo de Pagamento RS 58.935.840,61 RS 2.621.080,97 2.148,53%

Demais Contas - Caixa Econ6mica Federal RS 86.402,12 R$ 119.113,80 -27,46%
Fonte: Siafi

Observa-se um aumento de saldo total em relac@aexoicio de 2016 em torno de 58,53%
devido ao recebimento @R$ 210 milhdesoriundos do Tesouro Nacional (na fonte: 0100 -€\A&1)
para o pagamento de devolucédo de Taxas de Fisg@@izaVigilancia Sanitaria — TFVS - cobradas a
maior no exercicio de 2016 que ficaram alocada®made Limite de Saque, ocasionando na elevada
variacado de 2.148,53% se comparado com 0 exescid16.

Apesar da Portaria Interministerial n°® 701 MF-M$, 31/08/2015 atualizar o tributo com
aplicacao de 100% do IPCA, amparada na Medida $9o&i 685/2015, com a conversao desta na
Lei 13.202, de 08/12/2015, houve a reducdo do éndle atualizacdo em 50%, mas sem
regulamentacao no decorrer de 2016. Dessa form@hranca ocorreu até entdo com a atualizacao
em 100%.

A Portaria Interministerial MF-MS n. 45/2017, puwalda em 30/01/17, atualizou
monetariamente os valores das Taxas de Fiscalizagdgilancia Sanitaria (TFVS) com a reducao
do indice em 50%, e regulamentou o disposto nd 8£i02/2015, estabelecendo a necessidade de
restituicéo de valores recolhidos a maior, o quévoo a solicitagado o recurso acima mencionado.

Do saldo apresentado no Caixa e Equivalente deaGaixfinal do trimestre de R$ 144,5
milhdes, R$ 85,5 milhdes estavam aplicados pela Q&d02 e R$ 58,9 milhdes estavam
disponiveis para uso, distribuidos entre as 27 U@ttsiladas a Anvisa, sendo 97,7% consignados
na UGE 253002.
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Os demais recursos, provém de Garantias Contraecgibidas por meio de caucéo, conforme

preceitua a Lei 8.666/93.

Nota 2 - Créditos a Curto Prazo

Tabela 2 — Demonstracéo dos Créditos a Receber a@uPrazo:

Créditos Tributdrios A Receber
Ajuste de Perdas de Créd. Tributarios

RS 177.392,92
-R$ 129.319,44

Conta Contabil 31/12/2017 31/12/2016 A.H (17/16)
Créditos a Receber a Curto Prazo R$ 17.275.264,50 | RS 145.190.666,89 -88,10%
Créditos a Curto Prazo RS 48.073,48 RS 43.720,79 9,96%

R$ 161.331,34
-R$ 117.610,55

9,96%
9,96%

Demais Créditos e Valores e Curto
Adiantamentos de Transferéncias Voluntarias
Créditos Por Danos ao Patrimonio
Adiantamentos Concedidos a Pessoal

Outros Créditos a Receber — Nao Tributarios
Ajuste P/Perda Demais Créd./Valor

RS 17.227.191,02

RS 145.146.946,10

-88,13%

RS 0,00

R$ 0,00

RS 5.023.715,36
RS 41.089.143,65
-R$ 28.885.667,99

RS 79.901.565,18
RS 55.492.319,08

RS 4.697.422,94
RS 17.022.353,18
-RS$ 11.966.714,28

-100,00%
-100,00%
6,95%
141,38%
141,38%

Fonte: Siafi

O saldo deCréditos Tributarios a Receberé administrado pela UGE 253002 (Matriz). Estao
sendo apenas atualizados mensalmente, ou sejapunée registro de notificagcbes e nem baixa por
cancelamento ou recebimento durante esse o exedei@017 pela geréncia responsavel. Os valores
mantiveram-se relativamente estaveis, em relacdexaccicio anterior. Os ajustes para perdas
giraram em torno de 73% dos valores a receber.

Quanto ao®emais Créditos e Valores a Curto Prazanotivada pelo Acordao n°® 1320/2017
Plenario do Tribunal de Contas da Unido (TCU), ar@enacdo Geral de Contabilidade da Unido
(CCONT/STN) efetuou uma revisdo (como ja mencionadteriormente) quanto ao tratamento
contabil adotado e os saldos referentes a Adiamt@nake Transferéncias Voluntéarias e Créditos por
Danos ao Patriménio Publico (oriundos de TCE),rfomategralmente baixados do Ativo tendo em
vista a mudanca de critério contabil.

Na Anvisa, a baixa referente a Adiantamento de sfeaé@ncias Voluntarias representou o
montante de R$ 80 milhdes, em contrapartida detégude Exercicios Anteriores, no Patrimdnio
Liquido.

As transferéncias voluntariascompostas por Termos de Execucdo Descentraliza@d+
Acordos de Cooperacao, Contratos de Repasse, dosweoongéneres, passaram a ser controladas
apenas em contas de controle 71220.0000 (Contmleddres — Obrigacfes Conveniadas e Outros
Instrumentos...) e 81220.0000 (Controle Credoréxecucédo de Obrigagbes Convénios e Outros
Instrumentos...)

OsCréditos por Danos ao Patrimdnig o montante de R$ 52,7 milhdes foi baixado dod\tiv
em contrapartida de Ajustes de Exercicios Antesione Patrimonio Liquido. Porém, esses valores
foram registrados em conta de controle 79730.0@¥¥80.0000 — Diversos Responsaveis, podendo
ser reconhecidos como Ativo apos o julgamento dd,Tdaso haja a condenacao do responsavel pelo
ressarcimento ao erario a conta da Anvisa.

Os fatos narrados em relacéo aos itens que comgadaiP Créditos e Valores a Curto Prazo,
causaram a variagcdo a menor em 88% em relacaceedi@a anterior.

Os Adiantamentos Concedidos a Pessoal sdo compmstdsliantamentos de 13° Salario,
1/3 de Férias, Salarios e Ordenados e mantiverast&eeis em relacio ao exercicio anterior.
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O saldo relativo ®utros Créditos a Receber — Nao Tributarioséo decorrentes deultas
administrativas aplicadas decorrente da legislacdo sanitaria,ocof a Lei n° 6.437, de 20 de
agosto de 1977, que configura infracdes a legislagaitaria federal, e da outras providéncias.d3est
créditos, foram calculados pela &rea gestora, eoh#céo de 70% como ajustes para perdas.

Observa-se que houve uma variacao positiva de 8%l ,8egundo a Geréncia da Gestao da
Arrecadacdo (GEGAR), decorrente de um incremen®%l24 milhdes na transicdo do exercicio de
2016 para 2017. Por sua vez, o Ajuste P/Perdas iBgbmaditos teve um acréscimo na mesma
proporcao, mantendo-se o indice de reducdo enirelae; Crédito a Receber.

Ao final do exercicio, a Anvisa tinha 7,3% do AtiVotal, em Demais Créditos e Valores a
Curto Prazo.

Os ajustes para perda estédo associados as enguesisxaram de recolher o valor do tributo
ou multa devido, cancelamento de débito por predoripunitiva da penalidade, prescricdo da
pretensdo executoria, deciséo judicial em que armallcobranca do crédito ou decisdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa (DICOL) com arquivamento docpsso por Insubsisténcia, penalidade de
Adverténcia ou Nulidade da multa aplicada pararégitos nao tributarios, apos a sua constituicao.

Nota 3 - Estoques

Os valores de Estoque registrados no periodo adalisdo compostos apenas por materiais
de consumo, que ao final do exercicio de 2017,ifgsigma 0,6% do Ativo Total da Agéncia
Reguladora, sendo que 51,1% estdo concentrado&B&a283002 (Matriz), seguido da UG 253012
(Filial - RJ) com 7,8%.

O controle e a movimentacédo do estoque séo feitesathente por cada UGE vinculada a
Anvisa, por meio do Sistema Integrado de GestaonfRatial — SIADS, com interface automatica
com o SIAFI.

O saldo se manteve estavel em relacédo ao exearitzaor.

Nota 4 — VPDs Pagas Antecipadamente:
Tabela 3 — Demonstrativo de VPDs Pagas Antecipadi@ne

Conta Contabil 31/12/2017 AV

Assinaturas e Anuidades a Apropriar RS 1.473.785,08 | 98,69%

Prémios de Seguros a Apropriar — Curto Prazo RS 17.805,09 | 1,19%

VPD De Servicos Pagos Antecipadamente R$1.690,90 | 0,11%

Total R$ 1.493.281,07 | 100,00%
Fonte: Siafi

No periodo analisado, do saldo apresentado R$ 140em, deste 98,7% corresponde a
Assinaturas e Anuidades (senhas de acesso, licesmia de softwares aplicativos e sistemas
operacionais), registrados na UGE-253002 (Mattiassificada pela area de gestdo de Tl como custeio
enquadrando-se na definicdo de despesa antecipadayez que o beneficio se estende por 12 meses,
periodo de sua amortizacdo e reconhecimento comagda Patrimonial Diminutiva (VPD).

Nota 5 — Ativo Realizavel a Longo Prazo

O saldo total do Ativo Realizavel a Longo Prazoeapntado no periodo de R$ 3,4 milhdes,
manteve-se estavel em relacdo ao término do ekedd#?016, conforme demonstrado abaixo:

Tabela 4 — Demonstrativo de Créditos a Receberd.émngzo:
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Conta Contabil 31/12/2017 31/12/2016 A.H A.V. (2017)
Divida Ativa N&o Tributaria RS 130.981.007,25 RS 114.125.309,10 14,77%

Ajustes Para Perdas D.A. Ndo Tributaria -R$ 127.706.482,07 -R$ 111.487.157,88 14,55% -97,50%
Saldo D.A. Nédo Tributaria RS 3.274.525,18 RS 2.638.151,22 24,12% 93,58%
Divida Ativa Tributaria RS 65.578.162,06 RS 0,00 B
Ajustes Para Perdas D.A. Tributéria -RS$ 65.546.798,74 RS 0,00 -99,95%
Saldo D.A. Tributaria RS 31.363,32 RS 0,00 0,90%
Créditos Tributdrios a Receber RS 3.569,80 RS 3.246,59 9,96%

Ajuste de Perdas de Créd. Tributarios -R$ 2.602,39 -R$ 2.366,76 9,96% -72,90%
Saldo Créditos Tributarios RS 967,41 RS 879,83 9,95% 0,03%
Demais Créditos a Receber — Longo Prazo RS 647.065,97 RS 2.634.327,79 -75,44%

Ajuste P/Perda Demais Créd./Valor -RS$ 454.887,36 -R$ 1.851.932,44 -75,44% -70,30%
Total de Outros Créditos R$ 192.178,61 R$ 782.395,35 -75,44% 5,49%
Total de Créditos a Receber a Longo Prazo (ajustado) R$ 3.499.034,52 RS 3.421.426,40 2,27% 100,00%

Fonte: Siafi

Os valores oriundos de Créditos em Divida Ativa NIdbutaria representam a maior parcela
areceber, ou seja 93,58% e séao referentes a raplteadas ao setor regulado e de Tomada de Contas
Especial (TCE), abatendo-se destes, os ajustesrdagy em torno de 97,5%egrcentual aferido pela
area de gestéo da arrecadacao, da UGE-253002 fMatri

Os demais créditos sédo oriundiesCréditos Nao Tributarios, que provém de multedratuais
abatendo-se destes, os Ajustes de Perdas, estsiguat@alizado mensalmente pela area responséavel.
Houve uma reducéo consideravel em relagdo ao @rdande 75,44%, em virtude da area de gestéo
dos créditos, efetuar a reclassificacdo de mon&mteongo Prazo para Curto Prazo, conforme oriéntag

por COMUNICA 2016/0703912.

O saldo relativo a Créditos Tributarios, emborabaé referente taxa do poder de policia,
também deduzido deste ultimo os ajustes de perddsrao de 72,9%.

Os creditos tributarios de longo prazo estdo sextdalizados mensalmente. No entanto, a
Divida Ativa esta sendo realizada apenas anualmeoitéorme relatério da area responsavel pelos
registros. Tais valores sao controlados apenasGta-253002.

Em relacdo ao tema, informamos que esta Setoriaté®ib ndo recebe mensalmente o Mapa
Gerencial dos Créditos em Divida Ativa, o que inggdabta 0 acompanhamento desses créditos.

Nota 6 - Imobilizado

Em 31/12/2017, a Anvisa apresentou um saldo dedi8bdilhdes relacionados a imobilizado.

O valor € composto pelos bens méveis e iméveistajos pela depreciacdo e amortizagdo (no caso

de benfeitorias em propriedades de terceiros)otord demonstrado abaixo:

Tabela 05 — Composicdo do Imobilizado

Imobilizado 31/12/2017 31/12/2016 AH.
Bens Moveis

(+) Valor Bruto Contabil RS 65.974.941,74 R$ 66.784.063,89 -1,21%
(-) Depreciagdo/Amortizagdo Acumulada de Bens Mdveis -R$ 37.542.140,89 -RS$ 31.694.782,25 18,45%
(=) Valor Liquido Contabil - Bens M6veis RS 28.432.800,85 RS 35.089.281,64 -18,97%
Bens Imoéveis

(+) Valor Bruto Contabil RS 16.883.478,20 RS 13.014.506,30 29,73%
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(-) Depreciag@o/Amortizacdo Acumulada de Bens Imdveis -R$ 704.321,99 -R$901.037,63 -21,83%

(=) Valor Liquido Contabil - Bens Imdveis RS 16.179.156,21 RS 12.113.468,67 33,56%

Total R$ 44.611.957,06 R$ 47.202.750,31 -5,49%
Fonte: Siafi

Bens Moéveis

O saldo de bens moveis em 31/12/2017 ficou em R$ BBlhdes no periodo analisado,
correspondendo a 28% do Ativo Total, mantendo @énestavel em relacdo ao exercicio anterior e
estdo distribuidos em varias contas contabeis.

A unidade com maior valor de Bens Moveis registradsistema SIAFI € a UGE-253002
(Matriz), com 68,8%, 0 saldo restante esta disitibuwas 26 UGE-Filiais.

Os saldos de bens moveis, bem como a sua movirdergdo controlados por cada Unidade
Gestora de Execucado (UGE), através do Sistemardtegle Gestdo Patrimonial — SIADS, modulo
de Patriménio (PATRIM), exceto nas UGE-253002 (BRp3012 (RJ), que estdo em procedimentos
de implantagao.

Em relacdo aos saldos em contas transitorias aksgulo as orientacdes pertinentes a todas
UGE para sua regularizacdo, no entanto, até orameento do exercicio, os procedimentos foram de
maneira parcial.

O saldo deBens a Alienarrefere-se a bens moveis que foram selecionadasipafazimento
por meio de Doacao, porém em processo de finalizagks Unidades.

Quanto éBens em Poder de Outra Unidade ou Terceirosao referente a méveis cedidos a
outras entidades, por decisdo do gestor da UGHIlgitha. Solicitamos periodicamente que sejam
confirmadas as situacgoes.

Para o saldo dBens Nao Localizadodoi solicitada a cada UGE envolvida que fizesse o
levantamento detalhado dos saldos, e conformeno {t®.2.8.3 “e” da macrofungdo 020318 -
Encerramento do Exercicio (Manual Siafi), editado pela STN/MF, avaliar junéo gestao
responsavel se sdo valores residuais que o coterdia se perdido e, confirmada situacdo, promover
a descontinuidade do bem, realizando a baixa pRia \Zontudo foi alertado que em caso de baixa
do valor, isto ndo eximira a autoridade administeatompetente de adotar as providéncias cabiveis
para apuracao dos fatos e identificacdo de respeissa

Depreciacdo Acumulada de Bens Moéveis

A depreciacao de bens moveis é calculada e codé&rplelo SIADS (exceto na UGE-253002
e 253012), com contabilizagdo automética no SIABinal de 2017 o saldo era de R$ 37,5 milhdes,
com uma variacao de 18% em relacao ao exerciddt@devido a implantacdo do modulo PATRIM
nas UGE 253013 (ES), 253026 (RO), 253028 (SP), apssionou célculos mais precisos da
depreciacéo, sobretudo os valores acumulados.

A depreciacdo estd em 56,9% dos valores registranlgsupo de Bens Moveis, sendo 75%
referente a depreciacdo dos bens moéveis da UGEI25BMatriz).

Bens Imoveis

O saldo de Bens Imoveis registrado no balango €aRBA017 totalizava R$ 16,8 milhdes e
representa 6,9% do Ativo Total e estdo todos dleadbs como Bens de Uso Especial.
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Houve um aumento no saldo de Bens Imdveis em @lagé&xercicio anterior em 33,5%,
decorrente do recebimento por transferéncia deemdle Uso Especial Registrados no SPIUnet.

No que diz a conta de EDIFICIO, houve uma devolwWz#bGE-253014 a Superintendéncia
do Patriménio da Unido-SPU (UG/Gestao-170199/0081)e transferéncia realizada pela
Superintendéncia do Patriménio da Unido-SPU (UG&&ae$70048/00001) para nossa UGE-253016
e por fim de Imoéveis de Uso Especial Ndo Registr&fiFiCIO pela concluséo da obra na UGE-
253026.

Em relagdo a SALAS foi realizado transferéncias glperintendéncia do Patriménio da
Unidao-SPU/RJ (UG/Gestédo-170127/00001) para UGE-@3&30@isando atender unidade da Anvisa
no Estado do Rio de Janeiro, havendo saldo de @bra@mdamento que foi da reforma deste imdvel.

O valor referente &rmazéns/Galpdesconsignado na UGE-253002 trata de terreno, sem
construgao.

Ao longo do exercicio financeiro a SPU (UG/Gest@6151/0001) fez transferéndraoveis
Residenciais/Comerciaigpara a UGE-253028.

A unidades de maior registro em bens imoveis s&E4253002 (Matriz) com 55,72% dos
bens imoveis do Orgao, seguida da UGE-253017 cqQ@d%de UGE-253028 com 11,11%.

Tabela 06 — Distribuicdo de Valores por Conta e UGE&m Benfeitorias em Bens de
Terceiros):

Conta / Unidade Gestora Executora - UGE Valor
IMOVEIS RESIDENCIAIS/COMERCIAIS RS 2.167.733,58
253014 - CVPAF/GO RS 789.260,28
253028 - CVPAF/SP RS 1.378.473,30
EDIFICIOS RS 1.742.702,05
253016 - CVPAF/RN RS 1.044.266,65
253014 - CVPAF/RO RS 397.377,65
253029 - CVPAF/AC RS 301.057,75

ARMAZENS/GALPOES

253002 — Matriz RS 4.303.500,00
SALAS RS  5.240.899,39
253002 — Matriz RS  4.808.179,70
253028 - CVPAF/SP RS 432.719,69
AUTARQUIAS/FUNDACOES RS 1.992.822,02
253017 - CVPAF/AM RS  1.992.822,02
POSTOS DE FISCALIZACAO RS 226.458,91
253022 - CVPAF/PR RS 161.489,53
253028 - CVPAF/SP RS 64.969,38
OBRAS EM ANDAMENTO RS 305.092,34
253002 — Matriz RS 295.154,59
253014 - CVPAF/GO RS 9.937,75
INSTALACOES RS 123.485,51
253021 - CVPAF/PB RS 123.485,51
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BENFEITORIAS RS 780.784,40
253023 - CVPAF/SE RS 230.622,47
253010 - CVPAF/PA RS 225.937,53
253012 - CVPAF/RJ RS 152.737,03
253018 - CVPAF/CE RS 124.248,37
253015 - CVPAF/BA RS 29.291,46
253024 - CVPAF/MT RS 17.947,54
Total Bens Iméveis RS 16.883.478,20
Fonte: Siafi

Depreciacdo e Amortizacdo Acumulada de Bens Imoéveis

A depreciacao é referente aos imoveis da Unidoraaendbs pela SPU, mas registrados na
Anvisa. Os registros séo efetuados pela Secretlridesouro Nacional-STN e Secretaria de
Patriménio da Unido-SPU, sem gerenciamento destacaua, de acordo com o estabelecido pela
Portaria Conjunta SPU/STN n° 703, de 10/12/2014.

O saldo apresentado ao final do exercicio R$ 7064 3apresentou reducédo de 21,8% em
relagdo ao exercicio anterior, em virtude da de@@ude bem da UGE-253014 e baixa de
amortizacdo nas UGE-253012, 253015, 253018, 2582Z3029.

Importante mencionar que o bem imével da conta Aéms/Galpdes consignado na UGE-
253002 (Matriz) nédo sofre depreciacao por refetareeno, sem construcao.

A Anvisa realiza amortizacdo de 100% das benfeisoem imoveis de terceiros. O registro
inicia-se quando a benfeitoria estiver concluiddaxa varia em fungéo do tempo restante do contrat
de aluguel, termo de cesséao ou similar, conforera it5, da Macrofuncdo STN/MF n° 020330, do
Manual SIAFI.

Para os termos de cessdo com vigéncia indetermidagtasiderado um prazo de 60 meses
para o calculo das amortizagBes, em analogia ammoprmaximo de renovacdo de contratos
estipulado pela Lei 8.666/33.

Ao término do periodo amortizado, as benfeitorrasradveis de terceiros e sua amortizacao
séo baixadas, conforme o item 17.1.3, da Macrofu&daN/MF n° 020330, do Manual SIAFI.

Nota 7 - Intangivel

O Ativo Intangivel € formado, no caso desta AgérRReguladora, exclusivamente por
softwares.

Ao final do exercicio de 2017, tem seu Ativo Intavad; no valor de R$ 23 milhdes, formado
apenas por Softwares com Vida Util Indefinida, espondendo por 9,7% do Ativo Total. Esses
ativos foram mensurados pelo custo de desenvoltonan pelo valor de aquisicdo e estdo todos
registrados na UGE-253002 — Matriz.

Em janeiro de 2016, houve a reclassificacao de acgiddo da conta dgoftwares com Vida
Util Definida para Vida Util Indefinida , visto a inexisténcia, até o momento, de softwaces
tempo de vida util estimada, conforme Memorand052-2016/GGTIN (area de Tl do Orgéo) e
considerando a mensagem COMUNICA do SIAFI n.20188B65 e atualizagdes da CCONT/STN.
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Ainda esta sendo levantado de inventario de sofisvaela area de tecnologia da informacéao,
para que esta Setorial de Contabilidade possatariguanto as classificacbes contabeis mais
adequadas e poder relacionar no balanco as camtaip@ de softwares, atualmente controlada em
conta corrente genérica (999).

Nota 8 - Obrigagdes Trabalhistas

O saldo de R$ 9,8 milhdes corresponde a 29,14%tdbdo Passivo Exigivel Circulante e
4,19% do Total do Passivo e Patriménio Liquido, posto pela provisdo de 13° Terceiro Salario a
Pagar (50,97%) e Férias a Pagar (49,03%).

Os valores foram registrados conforme orienta aofiacgdo do Manual SIAFI - 02.11.25 -
Apropriacdo e Baixa de Adiantamentos e 02.11.48lkaFde Pagamento e estdo todos alocados na
UG 253002 (Matriz).

Nota 9- Fornecedores e Contas a Pagar a Curto Prazo

A Anvisa procura efetuar os pagamentos aos forrmeesdem seguida a apropriacdo da
respectiva despesa. Desta forma, os saldos desta s@o geralmente transitorios, indicando
documentos com alguma pendéncia, ou de Restosaa. Pag

Em 31/12/2017, a agéncia apresentou em Fornecegl@estas a Pagar, um saldo de R$ 1,2
milhdes, todos classificados a curto prazo.

Os valores mais expressivos de fornecedores escaqagar estdo alocados na UGE-253002
(Matriz), com 73,95%.

Na tabela apresentada a seguir, relaciona-se @ssigaificativos e o saldo em aberto, na
data base de 31/12/2017:
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Tabela 7 — Fornecedores

Fornecedor 31/12/2017 A.V.(2017) U.G.E

Mirante Tecnologia S/A RS 721.163,00 57,20% 253002
Banco do Brasil RS 101.854,65 8,08% 253002
Soluction Logistica E Eventos Eireli RS 45.633,69 3,62% 253002
Construtora Evolutia Ltda RS 40.124,68 3,18% 253018
GWM Construtora E Servicos Eireli RS 38.854,46 3,08% 253018
Totem - Sistemas de Seguranca Ltda RS 21.656,30 1,72% 253028
Demais RS 291.448,99 23,12% Demais

RS 1.260.735,77 100,00%

Fonte: Siafi

Os fornecedores acima destacados, representam d6,88tal a ser pago. O principal valor
€ com aMirante Tecnologia S/A (CNPJ-02.306.220/0001-73), referente a despesascoatrato
09/2015 - servigo especializado em TI, desenvolutmée sistema.

Nota 10 - Demais Obriga¢bes de Curto Prazo

Em 31/12/2017 o montante alocado como Demais QtiFegaapresentou um saldo de R$ 22,7
milhdes, ocasionando uma variagédo bastante el@rmadalacéo ao final do exercicio de 2016.

Corresponde a 67,14% do Total do Passivo Exigi9¢8®% do Total do Passivo e Patrimdnio
Liquido.

No decorrer de 2017, a Anvisa, por meio da UGE-Q330/atriz), efetuou Restituicbes de
Taxas de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (T};\&# virtude de cobranca a maior no decorrer
do ano de 2015, 2016 e inicio de 2017, visto queaaada na Medida Provisoria 685/2015, houve a
atualizacdo dessa Taxa em 100% do IPCA, conforPertaria Interministerial n® 701 MF/MS, de
31/08/2015.

Entretanto, com a conversao dessa MP na Lei n®23d2 08/12/2015, houve a reducao do
indice de atualizacdo em 50%, mas sem a devidéaragatacao imediata, ou no decorrer de 2016,
0 que acarretou na manutencéo do reajuste da TeéMS*atualizacdo em 100% naquele exercicio.

Somente com a Portaria Interministerial MF-MS n2837, publicada em 30/01/17, houve a
normatizacao que atualizou as Taxas de Fiscalizdgdtgilancia Sanitaria (TFVS) com a reducéo
do indice em 50%, regulamentando o disposto nd8£i02/2015, estabelecendo a restituicdo de
valores recolhidos a maior.

Devido a quantidade significativa de favorecidos,pagamentos foram feitos em bloco,
utilizando Lista de Credores (LC) no Siafi. No ernta houve varias Ordens Bancarias Canceladas
por domicilio bancario do credor inexistente. Emgaaébuscamos as informagdes corretas junto ao
Regulado sobre seus dados bancarios, realizaneggi@rizacdo de OB Canceladas, no valor de R$
22,5 milhdes, por meio da transferéncia dentroaksio par®epadsitos Por Devolucdo de Valores
(Depésitos Nao Judiciais) no fechamento do exerdicanceiro de 2017.

Tabela 8 - Formacdo Demais Obrigacfes a Curto Prazo

Demais Obrigacdes 31/12/2017 A.V.(2017) 31/12/2016 A.H. (17/16)

Consignacgdes RS 63.026,20 0,28% RS 81.768,36 -22,92%

Depdsitos N3o Judiciais RS 22.615.670,95| 99,31% RS 119.113,80 18886,61%

Outras Obrigacbes a Curto Prazo RS 94.864,01 0,42% RS 4.096,23 2215,89%

Total RS 22.773.561,16| 100,00% RS 204.978,39 11010,23%
Fonte: Siafi
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Na composicdo de Consignacdes temos DepédsitosoRealiel Fornecedores (Valores para
Depdsito de Conta Vinculada), Impostos e ContriiesgDiversos, em Depdésitos Nao Judiciais como
informado R$ 22,5 milhdes sdo oriundos de OB Cadesl e por fim em Outras Obriga¢gbes sédo
Indenizag6es, Restituicbes e Obrigacdes com ErgglRdblicas.

Nota 11 — Patriménio Liquido - Resultados Acumulados

Compreende o saldo remanescente dos superavitgfatitsdacumulados. No periodo
analisado, obteve-se superavit patrimonial de R6 #8lh6escomo confirmado na Demonstracéo
da Variacao Patrimonial.

Tabela 9 — Formacéao do Patriménio Liquido:

PATRIMONIO LiQUIDO 31/12/2017 A.V.(2017) 31/12/2016 A.H. (17/16)

Resultado do Exercicio RS 43.688.799,18 21,62% RS  9.039.757,71 383,30%

Resultado de Exercicios Anteriores RS 298.097.330,61 147,54% RS 293.524.572,16 1,56%

Ajustes de Exercicios Anteriores -R$ 139.745.052,01 -69,17% RS 4.466.999,26 -3028,39%

Total - Resultados Acumulados RS 202.041.077,78 100,00% RS 298.097.330,61 -32,22%
Fonte: Siafi

Superavit do Exercicio:

O resultado do exercicio de 2017 teve uma varia@ada em relacdo a 2016 devido as
variacfes patrimoniais aumentativas (VPA) decoe®idas transferéncias de repasse recebidos da
Secretaria do Tesouro Nacional para atender o pagantdas restituicdes das Taxas cobradas a
maior, como mencionado na Nota 10.

Ajustes de Exercicios Anteriores

Os ajustes de Exercicios Anteriores, no valor d&387 milhdes em 31/12/2017, apresentou
uma variacao elevada devido a baixa dos Ativos diardamentos de Transferéncias Voluntarias e
referentes a Diversos Responsaveis (TCE) no mantaR$ 130,7 milhdesou seja, 93,5% do total
registrado, em atendimento ao Acérddo TCU n°® 128(7.

Nota 12 - Quadro de Compensacdes:
Compreende os atos que podem vir a afetar o patrapnidnediata ou indiretamente.

Obrigacdes Conveniadas a Liberar

A Anvisa celebra convénios com entidades estadeaisstituicbes privadas sem fins
lucrativos e Termos de Execugdo Descentralizada @aimos Orgdos da Administracdo Publica
Federal pertencentes ao Orcamento Fiscal e Sedariacial (OFSS). ApoOs 0 ajuste com a baixa
das contas do Ativo, os valores referentes a Teagris€ias Voluntarias sdo controlados no balango
apenas por esse grupo de contas.

Todos os valores ficam registrados e sao contrelpda UGE 253002 (Matriz).

Tabela 10 — Saldo de Transferéncias Voluntarias
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Tipo de Contratos 31/12/2017 A.V.(2017) 31/12/2016 A.H. (17/16)

Convenios a Liberar RS  4.614.680,00 21,32% RS 614.680,00 650,75%

TEDs a Repassar RS 17.028.558,79 78,68% RS 16.266.788,21 4,68%

Total RS 21.643.238,79 100,00% RS 16.881.468,21 28,21%
Fonte: Siafi

Em dezembro de 2017 foi celebrado um termo ad@éivoR$ 4 milh6es com o Convénio
firmado com a Organizacdo Panamericana da Saud&SQBue elevou a variacdo apresentada na
tabela acima.

Obrigacdes Contratuais a Executar:

Com relagéo aos contratos no montantB887,9 milhdesa executar, hé registros por todos
as UGE vinculadas, sendo que 0s maiores estdo &a288002.

Ao final de 2017, havia trés tipos de contratosegertucao: contratos de servigo responsavel
por 98%, contratos de aluguel e contratos de fametos de bens. A matriz possui 93,8% dos
contratos registrados.

Tabela 11 — Distribuicdo de Contratos por UG Exaeut

Contratos de
UG Executora Contratos De Servicos | Contratos De Alugueis Fornecimento de Saldo Participagao
Em Execugdo Em Execugdo Bens Em Execugao
253002 - Matriz RS 90.733.793,88 RS 304.877,42 RS 877.130,24 | RS 91.915.801,54 93,80%
253028 RS  1.060.018,82 RS 130.549,30 R$ 1.190.568,12 1,22%
CVPAF/MS RS 791.287,54 RS 63.865,76 RS 855.153,30 0,87%
CVPAF/RO RS 428.843,65 RS 428.843,65 0,44%
CVPAF/PR RS 206.222,62 RS 215.000,00 RS 421.222,62 0,43%
CVPAF/CE RS 305.018,82 RS 2.884,49 RS 2.204,42 RS 310.107,73 0,32%
CVPAF/ES RS 74.882,75 RS 229.608,25 RS 304.491,00 0,31%
CVPAF/AM RS 272.857,99 RS 1.051,79 RS 273.909,78 0,28%
CVPAF/GO RS 271.285,29 RS 271.285,29 0,28%
CVPAF/PE RS 235.695,33 RS 29.029,33 RS 264.724,66 0,27%
CVPAF/PI RS 220.282,87 RS 36.401,40 RS 256.684,27 0,26%
CVPAF/RR RS 252.098,67 RS 252.098,67 0,26%
CVPAF/RS RS 210.374,59 RS 210.374,59 0,21%
CVPAF/AP RS 181.265,20 RS 7.600,00 RS 188.865,20 0,19%
CVPAF/RIJ RS 161.364,14 RS 1.387,24 RS 162.751,38 0,17%
CVPAF/BA RS 119.486,04 RS 119.486,04 0,12%
CVPAF/RN RS 94.538,45 RS 3.678,41 RS 98.216,86 0,10%
CVPAF/SE RS 92.900,87 RS 92.900,87 0,09%
CVPAF/MG RS 90.345,39 RS 2.196,00 RS 92.541,39 0,09%
CVPAF/SC RS 19.934,10 RS 69.315,53 RS 89.249,63 0,09%
CVPAF/MT RS 59.494,39 RS 750,00 RS 60.244,39 0,06%
CVPAF/AC RS 45.989,98 RS 45.989,98 0,05%
CVPAF/MA RS 42.896,36 RS 42.896,36 0,04%
CVPAF/AP RS 22.950,82 RS 22.950,82 0,02%
CVPAF/PA RS 10.375,94 RS 10.375,94 0,01%
CVPAF/TO RS 3.539,59 RS 3.539,59 0,004%
CVPAF/PB RS 1.957,04 RS 100,00 RS 2.057,04 0,002%
Total RS 96.009.701,13 RS 1.094.297,13 RS 883.332,45 R$ 97.987.330,71 100,00%
Fonte: Siafi

Tabela 12 — Saldos Por Tipo de Contratos
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Tipo de Contratos 31/12/2017 A.V.(2017) 31/12/2016 A.H. (17/16)
Contratos de Seguros Em Execucdo RS - 0,00% RS 4.457,50 -100,00%
Contratos de Servicos Em Execugdo RS 96.009.701,13 97,98% RS 105.829.512,28 -9,28%
Contratos de Alugueis Em Execugdo RS 1.094.297,13 1,12% RS 1.086.542,21 0,71%
Contratos de Fornecimento de Bens | RS 883.332,45 0,90% RS 655.982,69 34,66%
Contratos de Gestao a Liquidar RS - 0,00% RS 1.343.096,29 -100,00%
R$ 97.987.330,71 100,00% | RS 108.919.590,97 -10,04%

Fonte: Siafi

Em 2017 houve a baixa do registro realizado eqagamente na conta Contratos de Gestao
a Liquidar, em 2016.

Nota 13 - Demonstrativo do Superavit / Déficit Finaoeiro Apurado no Balango Patrimonial

Foi apurado um superavit financeiro no Balancoifatmial, nos termos da Lei n°® 4.320/64,
no valor de R$ 59,3 milhdes — tendo em vista o AKinanceiro superior ao Passivo Financeiro.

Conforme o Art. 43, 82° da citada Lei devem-se wgai, ainda, os saldos dos créditos
adicionais transferidos e as operagdes de crédiesavinculadas.

Tabela 13 — Apuracéo do Superavit Financeiro

Especificagdo 31/12/2017 31/12/2016 A.H. (17/16)
(+) Ativo Financeiro RS 144.596.060,53 | RS 91.207.877,40 58,53%
(-) Passivo Financeiro RS 85.224.974,50 | RS 39.493.812,93 115,79%
(=) Resultado Financeiro | R$ 59.371.086,03 | RS 51.714.064,47 14,81%

Fonte: Balanco Patrimonial

Sobre os itens constantes na Demonstracao de Vayies Patrimoniais (DVP).

Variagcbes Patrimoniais Aumentativas - VPA

Nota 14 — Taxas

Constituem a principal receita da Agéncia, dentiteos, o produto resultante da arrecadacéao
da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitariay3); pelo exercicio do Poder de Policia. Foi
instituida nos termos do art. 23, da Lei n°® 9. 88226 de janeiro de 1999.

A sua arrecadacéo é registrada e controlada pelta253002 (Matriz), assim como as demais
arrecadac0es realizadas pela Anvisa.

As Receitas Tributarias com a TFVS recebida nooésier financeiro, correspondendo a
14,54% da VPA, teve uma diminuicéo de 52,39% eaté& ao exercicio financeiro de 2016, tendo
em vista a regulamentacédo da Lei 13.202/2015,detando a reducédo do indice de reajuste em 50%
e a necessidade de restituicdo de valores recslhidwior, conforme a Portaria Interministerial MF-
MS n. 45/2017.

Tabela 14 — Taxas Pelo Poder de Policia

A.H

31/12/2016 (17/16)

Taxas Pelo Poder de Policia 31/12/2017 AV (17) A.V (16)
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Taxas Fiscalizagdo e Vigilancia Sanitaria 253.065.761,96 14,54% 531.540.258,73 37,41% -52,39%
Total VPA 1.740.961.576,69 1.420.843.661,22
Fonte: Siafi

Nota 15 - Exploracdo e Venda de Bens, Servicos e &ios

O saldo apresentado no periodo analisado, nadograrae valor em relagdo ao total da VPA
apurada, porém houve uma reducéo relevante de%8i decorréncia de que em 2016 houve
arrecadacao pela Taxa de Inscricdo de Concursde®uia ordem de R$ 3,6 milhdes, isto é, 90%
do montante alocado nesse grupo de contas, duraxiercicio de 2016.

O valor apresentado voltou aos parametros de iel@canteriores e no caso deste, foi
arrecadado pelos descontos da folha de pagameaatogealhimento da taxa de ocupacao de imével
e recolhimentos de copias reprograficas.

Tabela — 15 - Exploracdo e Venda de Bens, Sereigaiseitos

:Z:'I'i’;'j:“ COLERS, PGB CIHEHEE DED 31/12/2017 AV(17) | 31/12/2016 |A.V(16)| AH(17/16)
Exploragdo de Bens, Direitos e Prestagdo de Servigos 76.771,20 | 0,0044% 4.063.088,57 0,29% -98,11%
Total VPA 1.740.961.576,69 1.420.843.661,22

Fonte: Siafi

Nota 16 - VariacBes Patrimoniais Aumentativas Finargiras

Do saldo de VPA Financeiras do periodo analis@@®, ou seja, R$ 8,7 milhdes provém de
rendimentos de aplicacbes de recursos da ContaaUddic Tesouro Nacional. Manteve-se
relativamente estavel em relacdo ao exercicioianter

Nota 17 - Transferéncias e DelegagOes Recebidas

As transferéncias recebidas constituem cerca 7H@%ovalores classificados em VPA.
Desses, cerca de 65,89% refere-se a Repasses dacphra custear a execucdo financeira da
Anvisa.

No entanto, importante mencionar o recebimento dotamte de R$ 210 milhdes para
restituicbes das Taxas de Fiscalizacdo de Vigi#aBainitaria (TFVS), cobradas a maior no periodo
anterior a regulamentacgéo da Lei 13.202/2015 peteifa MS/MF n° 45/2017. A transferéncia foi
classificada comadDemais Transferéncias Recebidasque contribuiu para variagdo positiva
relevante, em relagdo ao exercicio financeiro d&20

As Movimentacdes de Saldos Patrimoniais foi impdectpelos ajustes de restituicoes e
descontos sobretudo na arrecadacéo, seja da TFd8& Multas por Auto de Infracdo a Legislacdo
Sanitaria (Multa AIS).

Tabela 16 — Transferéncias e Delegacdes Recebidas

Transferéncias e Delegagdes. Recebidas 31/12/2017 A.V.(17) 31/12/2016 A.V. (16) ( 1I;/|16)
Repasses Recebidos 822.572.612,92 65,89% 763.264.298,26 94,85% 7,77%
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Demais Transferéncias Recebidas 210.012.399,29 16,82% 2.369.634,80 0,29% | 8762,65%

Movimentag¢0Oes de Saldos Patrimoniais 180.270.100,95 14,44% 8.750.928,39 1,09% | 1960,01%

Outras Transferéncias e Doagdes Recebidas 35.588.906,94 2,85% 30.336.116,51 3,77% 17,32%

Total Transferéncias e Delegacdes Recebidas 1.248.444.020,10 100,00% 804.720.977,96 100,00% 8,33%
Fonte: Siafi

Nota 18 — Outras VariagOes Patrimoniais Aumentativas

O montante registrado em 2017, no valor de R$ 2B®es correspondeu a 13,21% do valor
total de VPA no exercicio, porém uma variacado p@sie 234% em relacdo a 2016.

Essa variacao relevante foi ocasionada pelo regstrUGE 253002 (Matriz), daversao
da perda estimada de crédito de longo prazem 2017(GEGAR)

Neste grupo encontra-se 0 registro da receita swha administrativas por Auto de
Infracdo Sanitaria (AIS), resultantes das acOeslfisadoras, conforme a Lei 6°437, de 20 de
agosto de 1977, que configura infracdes a legislaaditaria federal, e da outras providéndiasn
relacdo ao total de VPA, corresponderam a 2,76%xaccicio de 2017. Em andlise a grupo da conta
Outras Variacdes Patrimoniais Aumentativas, reptese 20,8% do valor registrado. Em
comparacao a 2016, a arrecadacdo com multas masdgeseerelativamente estavel.

Quanto ao registro daivida Ativa Tributaria Longo Prazo, segundo a Geréncia da Gestao
da Arrecadacédo (GEGAR), o fluxo delineado parasigédo dos registros dos créditos a receber em
cobranca administrativa para a Divida Ativa da dr@&contra-se impossibilitado, considerando que
a Procuradoria Federal junto a Autarquia informaa ser possivel realizar os atos correspondentes
estabelecidos no Manual do SIAFI. Ademais, os igidercréditos foram inscritos na DAU em
exercicios pretéritos. Compreende-se, portantoadransicao pela conta de cobranca administrativa
nao corresponderia adequadamente os fatos ocqrralt@o pela qual promoveu-se 0s registros
diretamente em DAU. Importante destacar que enquaertdurou o impasse acerca da competéncia
regimental para a realizacdo dos registros do estdqs créditos a receber inscritos na DAU, o0s
referidos registros ndo haviam sido efetuados.

A Divida Ativa Nao Tributaria, decorrente de cobrancas de multas administrativas
(sobretudo) e demais cobrangas administravas @gtes; como resultantes de Tomada de Contas
Especiais julgadas pelo Tribunal de Contas da Ui@U). Em relacdo ao exercicio de 2016, houve
uma leve variagao positiva.

Tabela 17 - Outras Varia¢des Patrimoniais Aumerdati

Outras Variagoes Patrimoniais

Aumentativas 31/12/2017 A.V. (17) 31/12/2016 A.V.(16) | A.H.(17/16)
Reversdo de Ajustes de Perdas RS 97.899.222,45 42,56% RS 2.168.555,64 3,15% 4.414,49%
Multas Administrativas RS 47.969.687,95 20,85% RS 51.292.665,88 74,50% -6,48%
Divida Ativa Trib. Ndo Previd. - PR RS 65.578.162,06 28,51% RS 0,00 0,00% 0,00%
Divida Ativa Ndo Tributaria RS 16.855.698,15 7,33% RS 14.894.913,46 21,63% 13,16%
Outros RS 1.727.616,87 0,75% RS 496.019,51 0,72% 248,30%
Total RS 230.030.387,48 100,00% | RS 68.852.154,49 100,00% 334,09%

Fonte: Siafi

Observa-se uma variacao relevante quare\gersao para Perdasgevido a reclassificacao
contabil para acerto do conta corrente da conta129406 no valor de R$ 95.106.459,94 - conforme
orientacdo do Manual Siafi, macrofuncdo 0211DR4da Ativa da UnidoNo entanto, esse registro
ndo alterou o resultado patrimonial no periodo @ um langcamento complementar de mesmo
valor debitando uma Variacdo Patrimonial Diminui{V&D).

Tabela 18 — Saldo Real Reverséo de Ajustes de erda
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Reversdo de Ajustes de Perdas
VPA Saldo 31/12/2017 Saldo 31/12/2016

Balanco 97.899.222,45

(-)Ajuste Contabil 95.106.459,94

(=) Saldo Real 2.792.762,51 2.168.555,64 28,78%
VPD Saldo 31/12/2017 Saldo 31/12/2016

Balanco 111.325.784,13

(-)Ajuste Contabil 95.106.459,94

(=) Saldo Real 16.219.324,19 16.380.697,94 -0,99%

Fonte: Siafi

Variacdes Patrimoniais Diminutivas - VPD

Nota 19 — Pessoal e Encargos

Compreende a remuneracao do pessoal ativo estialaslern lei decorrentes do pagamento
pelo efetivo exercicio do cargo, ou funcdo de @ngia no setor publico. Abrangem ainda, obrigacdes
trabalhistas de responsabilidade do empregadadeinies sobre a folha de pagamento apropriada na
Agéncia, contribuicdes a entidades fechadas dadémsia e beneficios eventuais a pessoal civil.

Todos os gastos com Pessoal e Encargos sao apiagpmpela UGE 253002 (Matriz), em
Brasilia/DF. Este grupo de contas correspondeu % 80 total das VariagBes Patrimoniais
Diminutivas em 31/12/2017 e manteve estavel coatcéel ao exercicio anterior.

Tabela 19 — Composicdo Pessoal e Encargos

Pessoal e Encargos 31/12/2017 A.V.(17) 31/12/2016 A.V.(16) | A.H.(17/16)
Remuneraco a Pessoal 413.399.271,57 81,17% 386.970.996,79 80,67% 6,83%
Encargos Patronais 75.657.987,73 14,86% 72.005.301,87 15,01% 5,07%
Beneficios A Pessoal 17.432.138,19 3,42% 17.933.152,38 3,74% -2,79%
Outras VPD - Pessoal E Encargos 2.789.495,20 0,55% 2.802.689,95 0,58% -0,47%
Total R$ 509.278.892,69 100,00% | RS 479.712.140,99 100,00% 6,16%

Fonte: Siafi

Nota 20 — Beneficios Previdenciarios e Assistenciais

Compreendem as variagdes patrimoniais diminutigkgivas as aposentadorias, pensoes, e
outros beneficios previdenciarios de carater doumitio, do Regime Préprio da Previdéncia Social
(RPPS). O saldo apresentado neste item, no peaimalsado, correspondeu a 6,23% do montante
apropriado nas contas de VPD.

Tabela 20 — Composicdo Beneficios Previdenciaridssistenciais

Beneficios Previdencidrios e Assistenciais 31/12/2017 A.V.(17) 31/12/2016 A.V. (16) A.H. (17/16)
Aposentadorias e Reformas RS 98.145.867,70 | 92,82% RS  69.384.980,10 92,34% 41,45%
Pensdes RS$ 7.465.314,64 | 7,06% R$  5.894.118,88 7,82% 26,66%
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Outros Beneficios RS 128.800,43 0,12% RS 94.281,84 0,13% 36,61%

Total RS  105.739.982,77 | 100,00% R$ 75.373.380,82 100,00% 40,29%

Total da VPD RS 1.697.272.777,51 6,23% R$ 1.411.803.903,51 5,34%

Fonte: Siafi
Nota 21 - Uso de Bens, Servigos e Consumo de CapEado

Representa o somatorio das variacdes patrimoniaisutivas com manutencao e operacéo
da maquina publica disponivel na Anvisa, excetgesss com pessoal e encargos. Os gastos
apropriados nesses grupos de contas representad@ond®s totais de VPD. Este item manteve-se
equilibrado em relacéo ao exercicio de 2016.

Nota 22 - Variacbes Patrimoniais Diminutivas Finandeas

Compreende as variacdes patrimoniais diminutieas eperacgdes financeiras, sendo que no
exercicio financeiro em analise, o0 maior montaetere-se a descontos concedidos em Multas Auto
de Infragdo Sanitaria e Taxa de Fiscalizagédo déavigia Sanitéria.

Tabela 21 — Composicéo Variacfes Patrimoniais DinvasitFinanceiras

Variagoes Patrimoniais Diminutivas
¢ Financeiras 31/12/2017 A.V.(17) 31/12/2016 A.V.(16) | A.H.(17/16)
Descontos Financeiros Concedidos RS 629.976,87 99,66% | RS 4.016.043,89 99,94% -84,31%
Outras VPDs Financeiras RS 2.160,07 0,34% | RS 2.296,55 0,06% -5,94%
Total RS 632.136,94 100,00% | RS  4.018.340,44 100,00% 1263,11%

Apesar da Portaria Interministerial n°® 701 MF-MI8, 31/08/2015 atualizar o tributo com
aplicacao de 100% do IPCA, amparada na Medida $90&i 685/2015, com a conversao desta na
Lei 13.202, de 08/12/2015, que alterou o textoinailgreduzindo o indice de atualizagdo, mas sem
regulamentacao no decorrer de 2016. A ausénciegilidamentacao da Lei 13.202/2015, resultou em
demandas judiciais imputando a Anvisa concederotss, em favor da maioria dos requerentes,
mas em bem menor volume que o exercicio finanesiterior, visto que a regulamentacdo ocorreu
em 27/01/2017, por meio da Portaria Interministerial5s.

Nota 23 - Transferéncias e Delegacdes Concedidas

Compreende o somatério das variacbes patrimordaisnutivas com transferéncias
intragovernamentais, transferéncias a convéniamngéneres, inclusive a organismos internacionais
(por meio de transferéncias voluntarias).

As Transferéncias Intragovernamentais responderati,19% dos registrados da VPD e
diante das Transferéncias e Delega¢cbes Conceaipigesentou 99,48% dos valores escriturados.

Tabela 22 — Composicéo Transferéncias

Transferéncias Intragovernamentais 31/12/2017 A.V.(17) 31/12/2016 A.V. (16) | A.H.(17/16)
Movimentos de Saldos Patrimoniais RS 634.799.724,39 86,59% | RS 575.609.986,82 86,94% 10,28%
Repasse concedido RS 76.258.193,56 10,40% | RS 73.755.898,29 11,14% 3,39%
Diversos RS 22.042.765,41 3,01% RS 12.677.272,26 1,91% 73,88%
Total RS 733.100.683,36 100,00% RS 662.043.157,37 100,00% 10,73%
Total da VPD RS 1.697.272.777,51 43,19% R$ 1.411.803.903,51 46,89%

Os Movimentos de Saldos Patrimoniais sdo ajusfeserdges a arrecadacédo da Anvisa e 0
reflexo junto a UG-170500 Coordenacdo-Geral defarogcao Financeira (STN/MF).

Quanto aos Repasses Concedidos, 99% dos recursos fescentralizados pela UGE-
253002 (Matriz) — para os demais Orgaos, confornaéxa:

Tabela 23 — Repasse Concedido

283



Repasse Concedido 31/12/2017 A.V.(17) 31/12/2016 A.V. (16) ( 1‘;/:'.6)
Componente Visa - Bloco Vig. Em Saude -FNS/MS RS 70.139.642,15 91,98% | RS 66.172.388,51 84,40% 6,00%
Componente Visa - Bloco Vig. Em Saude - Fiocruz/MS RS 1.861.277,83 2,39% | RS 1.865.333,34 2,38% -0,22%
Repasses Diversos RS 57.784,00 2,75% | RS 6.400.000,00 8,16% | -99,10%
Repasses - TEDs 253002 RS 3.586.386,61 1,17% | RS 3.134.759,19 4,00% 14,41%
Demais Repasses pelas UGE Filiais (CVPAF) RS  613.102,97 0,97% | RS  827.919,41 1,06% | -25,95%
Total R$ 76.258.193,56 | 100,00% | RS 78.400.400,45 | 100,00% -2,73%

Fonte: Siafi

O quadro resume a liberagao de recursos financiEdasais do Componente de Vigilancia
Sanitaria, do Bloco de Financiamento de Vigilanem Saude para Estados, Distrito Federal e
Municipios, destinados a execucgéo das acdes déndg@ sanitaria, conforme a Portaria GM/MS n°
2.943, de 27/12/2016. O Fundo Nacional de Saud&{¥S) — conforme a mencionada Portaria é o
responsavel de receber os recursos da Anvisa sséefss aos demais entes da Federacdo (Estados
e Municipios). Ainda, conforme a citada Portarembém séo repassados recursos a Fundacgéao
Oswaldo Cruz.

As demais transferéncias referem-se as descentf@éiz por Termo de Execucéo
Descentralizadas formalizadas pela UGE-253002 eo®uessarcimentos (rateios) de despesas
administrativas das UGE regionais nos Estadosotemd vista ocupacdo de imdveis com outros
Orgaos Federais;

Nota 24 — Desvalorizagéo e Perdas do Ativo e Incorpazéo de Ativos

O saldo deste item para o periodo avaliado foi nmagactado pelos ajustes para Perda de
Crédito a Receber, correspondendo a 98,08%, d@gleigcontas em comento.

Os valores sao registrados conforme memoaria delo&dpresentado pela Geréncia de Gestao
da Arrecadacao — GEGAR, da UGE-253002.

Tabela 24 — Ajustes Para Perdas — Créditos a Receber

Desvalor.e Perda de Atv e Incorp.Passivos 31/12/2017 AV 31/12/2016 AV A.H
Ajustes Para Perdas Créditos Tributérios RS 11.944,52 0,01% | RS 15.019,81 0,05% | -20,47%
Ajustes Para Perdas Divida Ativa Tributaria RS 65.546.798,74 33,58% | RS - 0,00% 0,00%

Ajustes Para Perdas Divida Ativa Ndo Tributaria RS 111.325.784,13 57,03% | RS 16.380.697,94 54,39% | 579,62%
Ajustes Para Perdas - Demais Créditos a Receber | RS 18.314.671,14 9,38% | RS 13.721.746,07 45,56% 33,47%

Total - Ajustes Para Perdas RS 195.199.198,53 | 100,00%| RS 30.117.463,82 | 100,00% | 548,13%
Total da VPD RS 1.697.272.777,51 | 11,50% | RS 1.411.803.903,51 2,13%
Fonte: Siafi

Quanto ao ajuste para perdas DA Néao Tributarigaesiro de 2017, observa-se uma variacao
relevante quanto a Reversao para Perdas, devjdstasacontabeis no valor de R$ 95.106.459,94. O
mesmo valor foi registrado como VAo alterando o resultado, conforme explanadbdlot 18 —
Outras VariagOes Patrimoniais Aumentativas.

Nota 25 — Resultado Patrimonial no Periodo

O resultado patrimonial corresponde a diferenceeemtvalor total das VPA e o valor total
das VPD, apurado na Demonstracdo das VariacoamPaiais do periodo. Caso o total das VPA
sejam superiores ao total das VPD, diz-se queuttagl® patrimonial foi superavitario ou que houve
um superavit patrimonial. Caso contrario, diz-se quesultado patrimonial foi deficitario ou que
houve um déficit patrimonial.

Para o exercicio de 2017 o resultado apurado foérawitario em R$ 43,6 milhdes, como
demonstrado abaixo:
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Tabela 25 — Demonstrativo do Resultado Patrimonial

Resultado Patrimonial 31/12/2017 31/12/2016 A.H. (17/16)
Resultado Patrimonial do Periodo RS 43.688.799,18 RS 9.039.757,71 383,30%
Fonte: Siafi

O fator mais relevante que contribuiu para o aumdatsuperavit patrimonial:

. O recebimento de R$ 210 milhdes para restituic@ssT@xas de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS);

Notas Explicativas Relacionadas ao Balan¢o Or¢cameirio

Nota 26 — Receitas Orcamentérias

A previsdo da receita esta demonstrada conformgtaom Lei Orcamentaria Anual (LOA).
E elaborada pela Secretaria de Orcamento Fede®&)(Por meio dos seus sistemas de projecio
préprios e sua arrecadacéao se da por fonte despeciNa Anvisa sua gestao esta por responsabilidade
da UGE-253002 (Matriz).

Primeiramente foi prevista sua arrecadacao pelka fwom identificador de uso - ID USO -0
— porém parte da receita realizada esta classifinad fontes com o ID USO — 6 — identificando que
S&0 recursos para uso da Saude. A execucao orgaiaeld receita ocorreu nas fontes de recursos
descritas abaixo:

0100 — Recursos Ordinarios

0174/ 6174— Taxas e Multas por Poder de Policia

0250/ 6250 — Recursos Nao — Financeiros Diretaenmecadados
0280 / 6280 Recursos Financeiros Diretamente Adados.

Ainda, a execugdo orgcamentaria ocorreu nas seguitdssificagcdes quanto a Origem:

Receitas Tributarias: refere-se a Taxas de Fisugd@bp de Vigilancia Sanitaria (TFVS),
instituida pela Lei n°® 9.782, de 26/01/1999;

Receita Patrimonial: Receitas oriunda dos rendiosede aplicacdes de recursos da Conta
Unica do Tesouro Nacional.

Receitas de Servicos: sdo alocadas geralmentitaeteferentes a copias reprograficas.

Outras Receitas Correntes: contempla as multasnedrativas por Auto de Infracdo
Sanitaria (AlS), resultantes das ac0es fiscalizzsjaonforme a Lei n° 6.437, de 20/08/1977.

N&o houve movimentacdo em Receitas de Capital.
Abaixo, segue quadro resumido quanto a execucamnergtaria da receita.

Tabela 26 — Resumo da Execucéo Or¢camentaria da&ece

1 2 3 4 5=(3-4)
Fonte . . Previsao Receita Receita
Origem Receita isa ici 0
SOF = i i Atualizada Da Orcamentaria PCLHELLB R Orgamentaria

Receita

Da Receita Receita (Bruta) (Liquida)
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0100

0174

0250

0280

6174

6250

6280

Total

Impostos, Taxas e ContribuicGes
de Melhoria

3  Receita Patrimonial

9  Outras Receitas Correntes

Impostos, Taxas e ContribuicGes
de Melhoria

Total

Impostos, Taxas e Contribuigdes
de Melhoria

9 Outras Receitas Correntes

Impostos, Taxas e Contribuigdes
de Melhoria

Total

6 Receita de Servicos

Total

3  Receita Patrimonial

Total

9 Outras Receitas Correntes

Total

6 Receita de Servicos

9 Outras Receitas Correntes

Total

3  Receita Patrimonial

9  Outras Receitas Correntes

Total

Fonte: Tesouro Gerencial

355.999.776,00

38.325.327,00

12.744,00

394.337.847,00

26.428,00

26.428,00

8.615.393,00

8.615.393,00

38.325.327,00

128.987.994,84

58.806,75

469.782,28

2.504,49

129.519.088,36

355.999.776,00 301.008.786,63

25.653.801,36

12.744,00 5.843,95

394.337.847,00 326.668.431,94
26.428,00
26.428,00
8.615.393,00

8.615.393,00

741.321,33

741.321,33

17.964,45

665.199,58

683.164,03

8.646.725,25

13,14

8.646.738,39

402.979.668,00 402.979.668,00 466.258.744,05

(53.209.971,93)

(80.784,44)

(53.290.756,37)

(124.156.605,32)

(808.253,02)

(124.964.858,34)

(178.255.614,71)

75.778.022,91

58.806,75

388.997,84

2.504,49

76.228.331,99

176.852.181,31

24.845.548,34

5.843,95

201.703.573,60

741.321,33

741.321,33

17.964,45

665.199,58

683.164,03

8.646.725,25

13,14

8.646.738,39

288.003.129,34

As deducbes da receita sao referentes a devolwgiwvatbres cobrados a maior, sobretudo
referente a TFVS, considerando a atualizacdo pramlaopela Portaria Interministerial MF-MS
701/2015 com aplicacdo de 100% do IPCA, amparadMedida Provisoria 685/2015. Com a
conversao desta MP na Lei 13.202/2015, o indicdwidizacao ficou reduzido em 50% do indicador
e estabeleceu a necessidade de restituicdo deewalecolhidos a maior. No entanto, a
regulamentacéo pelos Orgdos Superiores (Ministi&iGalide e do Ministério da Fazenda) para a
efetivagcdo das restituicoes devidas ocorreu apamd017, conforme Portaria n° 45/2017.
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Contempla também as restituicdes ou descontosadphg referentes as multas por Auto de
Infracdo Sanitaria (AlS), resultantes das a¢Oesliizadoras, conforme a Lei 8%437/1977.

Nota 27 — Despesas Or¢camentérias

A dotacdo autorizada para a Anvisa foi distribuedaxecutada nos Programas e Acbes de
Governo conforme segue:
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Programa
Governo

0089

0901

2015

Tabela 27 — Demonstrativo da Execug¢do Orgamentéria:

Previdéncia De
Inativos E
Pensionistas Da
Unido

Operagdes
Especiais:
Cumprimento De
Sentengas Judiciais

FORTALECIMENTO
DO SISTEMA
UNICO DE SAUDE
(Sus)

Objetivo
Programa

1130

Acao
Governo

0181

Total

0005

Total

157K

6138

8719

Total

Aposentadorias E
Pensdes Civis Da
Unido

Sentencas Judiciais
Transitadas Em
Julgado (Precatorios)

Construgdo Da Sede
Da Coordenacao De
Vigilancia Sanitdria
Em S&o Paulo

Vigilancia Sanitdria
Em Portos,
Aeroportos,
Fronteiras E Rec

Vigilancia Sanitdria
De Produtos, Servicos
E Ambientes, Teci

Fonte
Sof

0100

0151

6100

6174

6174

6374

6174

6374

Grupo Despesa

1 Pessoal e
Encargos Sociais

1 Pessoal E
Encargos Sociais
Outras

3 Despesas
Correntes
P |E

1 essoa

Encargos Sociais

4 | Investimentos

4 | Investimentos

Outras
3 Despesas
Correntes

4 | Investimentos

Outras
3 Despesas
Correntes

4 | Investimentos

Outras

3 Despesas
Correntes
Outras

3 Despesas
Correntes

Dotagao Inicial

0,00
79.307.800,00

79.307.800,00

70.617,00

623.630,00

694.247,00

500.000,00

2.200.000,00

16.000.000,00

(0,00)

0,00

2.000.000,00

162.700.000,00

0,00

183.400.000,00

Dotagdo
Suplementar

446.122,00
37.678.577,00

38.124.699,00

12.500.000,00

12.500.000,00

Dotagdo
Atualizada

446.122,00
115.986.377,00

116.432.499,00

70.617,00

616.203,00

686.820,00

500.000,00

400.000,00

15.000.000,00

1.800.000,00

1.000.000,00

14.500.000,00

81.305.950,00

59.094.050,00

173.600.000,00

Dotagdo
Cancelada E
Remanejada

0,00
(1.000.000,00)

(1.000.000,00)

0,00

(7.427,00)

(7.427,00)

(1.800.000,00)

(1.000.000,00)

1.800.000,00

1.000.000,00

0,00

(81.394.050,00)

59.094.050,00

(22.300.000,00)

Despesas
Empenhadas

125.208,09
115.016.534,68

115.141.742,77

321.731,82

11.925.213,81

1.765.439,81

32.459.681,68

9.737.518,51

56.209.585,63

Despesas
Liquidadas

125.208,09
115.016.534,68

115.141.742,77

172.442,44

10.678.368,91

29.105.961,24

623.879,73

40.580.652,32
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Despesas Pagas

125.208,09

115.016.534,68

115.141.742,77

172.442,44

10.616.018,47

29.003.177,86

589.738,06

40.381.376,83



oom1
09HB
2000

PROGRAMA DE

GESTAO E

2115 MANUTENCAO DO -8

MINISTERIO DA

SAUDE
2004
2010
2011

Beneficios
Assistenciais
Decorrentes Do
Auxilio-Funeral E Na

Contribuicdo Da
Unido, De Suas
Autarquias E
Fundag&es Para O

Administracao Da
Unidade

Assisténcia Medica E
Odontoldgica Aos
Servidores Civis,
Empr

Assisténcia Pré-
escolar Aos
Dependentes Dos
Servidores Civis

Auxilio-Transporte
Aos Servidores Civis,
Empregados E Milita

6151

6100

6151

6174

6250

6280

6374

0151

6151

6151

Outras
Despesas
Correntes

Pessoal E
Encargos Sociais

Pessoal E
Encargos Sociais

Investimentos

Outras
Despesas
Correntes
Outras
Despesas
Correntes
Outras
Despesas
Correntes

Investimentos

Outras
Despesas
Correntes

Outras
Despesas
Correntes

Outras
Despesas
Correntes

Outras
Despesas
Correntes

170.688,00

76.460.582,00

12.000.000,00

97.658.179,00

26.428,00

8.615.393,00

(0,00)

0,00

5.160.000,00

1.111.104,00

572.532,00

170.688,00

351.860,00

351.860,00

76.460.582,00

9.800.000,00 9.558.570,00

84.724.505,00

26.428,00

8.615.393,00

12.241.430,00

12.933.674,00

326.488,00 5.486.488,00

30.000,00

1.141.104,00

342.532,00

0,00

0,00

(12.241.430,00)

(12.933.674,00)

0,00

12.241.430,00

12.933.674,00

0,00

0,00

(230.000,00)

129.982,90

73.365.305,00

9.500.386,48

82.303.781,09

4.992.191,97

12.235.534,89

12.095.516,58

5.486.488,00

1.114.885,89

252.466,18

129.982,90

73.327.126,32

6.662.924,69

74.357.251,32

1.392.966,29
754.538,68

3.585.367,44

4.877.703,91

1.104.527,79

241.343,63
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129.982,90

73.327.126,32

6.662.924,69

74.294.437,01

1.392.966,29

754.538,68

3.585.367,44

4.876.527,49

1.104.527,79

241.343,63



Total

2012

20TP

216H

4572

Total

Auxilio-Alimentagdo
Aos Servidores Civis,
Empregados E Milit

Ativos Civis Da Unido

Ajuda De Custo Para
Moradia Ou Auxilio-
moradia A Agentes
Pub

Capacitacao De
Servidores Publicos
Federais Em Processo
De Q

Fonte: Tesouro Gerencial

6151

6100

6151

6174

6374

0174

6174

Outras
Despesas
Correntes

Pessoal E
Encargos Sociais
Pessoal E
Encargos Sociais
Pessoal E
Encargos Sociais
Pessoal E
Encargos Sociais

Outras
Despesas
Correntes

Outras
Despesas
Correntes

10.883.616,00

0,00
342.983.058,00
97.979.668,00

(0,00)

800.000,00

2.500.000,00

656.921.248,00
920.323.295,00

10.883.616,00

1.599.329,00

1.599.329,00

314.741.365,00

5.655.951,00

87.565.410,00

800.000,00

2.500.000,00

12.107.677,00 635.798.925,00

62.732.376,00 926.518.244,00

0,00

0,00
(28.241.693,00)
(92.323.717,00)

87.565.410,00

0,00

(0,00)

(33.230.000,00)
(56.537.427,00)

10.591.260,75

1.599.319,19

314.741.365,00

5.655.950,16

83.856.409,38

437.120,73

2.324.129,77

620.682.093,96
792.033.422,36

10.489.498,96

1.599.319,19
314.741.365,00
5.655.950,16

83.267.623,64

437.120,73

1.567.445,71

584.192.056,36
739.914.451,45
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10.487.059,78

1.599.319,19

314.741.365,00

5.655.950,16

83.196.595,56

437.120,73

1.567.445,71

584.054.598,37
739.577.717,97



N&o houve despesa empenhada nos programas/acddt0@d e 2015/157K.

A execucao daespesa orcamentarigempenhadas) cerca d€8,5% foi na UGE-
253002(Matriz), em Brasilia-DF, ndo obstante as desaénaicdes as demais UGE vinculadas
nos Estados (CVPAF). Parte das dotacOes alocadlagisa sao transferidas pbestaques
outros orgdos federais, no entanto, ndo estdocaoesnas despesas executadas no Balanco
Orcamentario da Agéncia. O valor de Destaque Catadidou em torno de R$ 81,8 milhdes.

As despesas correntes representam 97%, do totdédpsesas empenhadas. Dentro das
despesas correntes empenhadas, 75,04% refere-essaaPe Encargos Sociais, que sao
subsidiadas pelo Tesouro Nacional, ou seja, a €&ecdas despesas geralmente ndo &
resultante de fontes de recursos oriundos da al@eéa da receita orgcada para a Agéncia.

Outras despesas correntes representam apenas Z s@dexecutadas principalmente
pelas fontes 74 naturais da arrecadagao da Anvisa.

As despesas de capital representam apenas 3%iallaldas despesas empenhadas.
Dentro das despesas de capital, a movimentacdgeacapenas em investimentos, para
aguisicao de material permanente, execucao de ebpamfeitorias, compras de licenca de
softwares.

Nota 28 — Resultado Orgamentério

O regime orcamentario da Unido segue o descritztn85 da Lei n°® 4.320/1964. Desse
modo, pertencem ao exercicio financeiro as receiehs arrecadadas e as despesas nele
legalmente empenhadas.

O resultado orgcamentario representa o confrontoeeas receitas or¢camentérias
realizadas e as despesas orcamentarias empenhadas.

No periodo analisado, das receitas realizadasadiegite pela Anvisa, em relagédo as
despesas empenhadas, registrou-se um saldo daficitaR$ 504 milhdes, uma vez que se
demonstrou uma diferenca negativa entre as recmtdigzadas e as despesas empenhadas
decorrente da execucédo com as despesas de pessgalt@os, que sdo subsidiadas por fontes
arrecadadas diretamente pelo Tesouro Nacional.

Tabela 28 — Demonstrativo do Resultado Or¢camentario

Resultado Or¢amentario 31/12/2017 31/12/2016 A.H.(17/16)
Receitas Realizadas 288.003.129,34 580.468.223,02 -50,38%
(-) Despesas Empenhadas 792.033.422,36 | 710.781.259,09 11,43%
Resultado -504.030.293,02 | -130.313.036,07 286,78%

O aumento no déficit orcamentario em relagdo aocéie financeiro de 2016, foi
decorrente das deducdes da receita ocasionadorpstagicoes em 2017, das taxas TFVS
cobradas a maior a partir do ano de 2015, a jadei2017.

Nota 29 — Execucgéo de Restos a Pagar Nao Processado
Os valores inscritos em Restos a Pagar Nao Pratessgaram classificados como Restos
a Pagar a Liquidar e Em Liquidacdo. Do estoqud&rB®&IP inscritos nos exercicios anteriores
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96,73% ficaram concentrados na UGE-253002 (Matempora todas as UGEs tenham feito

inscrigcoes.

Tabela 29 — Execucdo Resumida de Restos a Pag®rNéessados

Inscritos Em Inscritos Em 31 De
" - Dezembro do Total RPNP Saldos Final em
Restos a Pagar Nao Processados Exercicios .. . .
Anteriores (Saldo) Exercicio Anterior Inscritos 31/12/2017
(2017)
A Liquidar RS 4.914.614,17 | RS 33.848.228,50 | RS 38.762.842,67 | RS 10.121.575,67
Em Liquidagdo RS 27.085,74 | RS 445.,108,73 | RS 472.194,47 | RS 14.877,80
A Pagar RS 1.579,67
Total RS 4.941.699,91 | RS 34.293.337,23 | RS 39.235.037,14 | RS 10.138.453,47
Fonte: Siafi

Os procedimentos de liquidagcéo e pagamento de skesga Anvisa em geral observam a
ordem cronoldgica da entrada das solicitagdes giEnpanto que sdo enviadas ao Gestor Financeiro
apos o ateste da Nota Fiscal.

A Coordenacgdo de Contabilidade e Custos (CCONTEwm)vitem orientado que a
apropriagdo da Despesa seja feita tempestivamergeuaperiodo de competéncia, o que poderia
diminuir o estoque dRestos a Pagar Nao Processados a Liquidgue ja tenha seu fato gerador
ocorrido. Entretanto, a documentacédo nao fica disjed integralmente ao gestor financeiro a
tempo para a classificacdo adequada de Restosaa tRagdo aos prazos para o fechamento do
exercicio no Siafi. Importante mencionar que o mahi8iafi referente a Restos a Pagar veda a
inscricdo deRP em Liquidag&opor estimativa.

Nota 30 — Execuc¢ao de Restos a Pagar Processadd3RR

Do total inscrito em RPP, 59,18% concentrava-s6@&-253002 (Matriz), seguido pela
UGE-253012 com 21,58%. No entanto, o maior salad@mreescente ao final de 2017 ficou na UGE-
253012.

A UGE-253012, informou tratar de valores retidosesheargos trabalhistas referente a
prestacéo de servi¢os, aguardando notificacdoddgadulo Trabalho para liberar o pagamento.

Notas Explicativas Relacionadas ao Balanc¢o Financei

Nota 31 — Receitas Orcamentérias
As Receitas Orcamentarias estéao divididas entran@nids e Vinculadas.

As Receitas Ordinariascompreendem as receitas de livre alocacéo emtrigem e a
aplicacao de recursos. Refere-se a arrecadacaodacoa fonte 0100 (recursos ordinarios).

Estdo incluidos no montante apurado de R$ 129,60m8l os ajustes referentes a
Desvinculacdo de Receitas da Unido (DRU), sobréaass de Fiscalizacdo e Vigilancia
Sanitéria, conforme Emenda Constitucional n® 9382@hssando a desvincular 30% (trinta
por cento) da arrecadacéo.

A parametriza¢do dos codigos de GRU pertinentets das/isa, foram ajustados pela
Secretaria do Tesouro Nacional.
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As Receitas Vinculadasabrangem as receitas e despesas orcamentariagptogsao
dos recursos é definida em lei, de acordo com sgam.

A principal arrecadacao ocorreu na fonte 74, refsilas as Receitas de Taxas de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria — TFVS, quearabu cerca de 97% das Receitas
Vinculados e 70% do total das Receitas Orcamestaria

No exercicio financeiro em analise também houvecadacdo nas fontes 50 e 80,

somando R$ 9,3 milhdes.

Quanto adDeducbes da Receita Orcamentariano montante de R$ 178,2 milhdes,
99,5% séo decorrentes das RestituicOes de TaxB¥S, tobradas a maior em decorréncia da
regulamentacao da Lei 13.202/2015 ter ocorrido apem 2017, estabelecendo o indice de
atualizacdo reduzido em 50% do indicador acumulddoinflagdo e a necessidade de
restituicdo de valores recolhidos a maior. Essasldedbes provocaram a variacao relevante

em relacdo ao exercicio anterior.

Tabela n° 30 — Demonstrativo das Dedugdes da Reoeamentaria:

Receita 31/12/2017 AV.(17) 31/12/2016 AV. (16) | A.H.(17/16)
TFVS RS 177.366.577,25 99,50% RS 5.475.997,81 88,69% 3139,0%
Multas AlIS RS 808.253,02 0,45% R$ 698.364,84 | 11,31% 15,7%
Outras Dedugdes RS 80.784,44 0,05% R$ 157,92 | 0,003%| 51055,3%
Total R$ 178.255.614,71 | 100,00% R$ 6.174.520,57 | 100,00% | 2786,95%

Fonte: Tesouro Gerencial

Nota 32 — Transferéncias Financeiras Recebidas

Das transferéncias recebideesultantes da execucdo orcamentarjaerca de 63,48%
refere-se a Repasses Recebidos para o custearadfthd de Pagamento da Anvisa, embora
0s recursos nas fontes abaixo relacionadas a teiha atendid®utras Despesas Correntes

Tabela n° 31 — Demonstrativo das TransferéncieanEriras Recebidas

Transferéncias Financeiras Recebidas 31/12/2017 31/12/2016 A.H.(17/16)
Fonte - Repasses - Folha de Pagamento

0100000000 - Recursos Ordinarios RS 126.000,00 RS 439.855,30 -71,35%
0151000000 - Contr.Social S/O Lucro Das Pessoas Juridicas RS 120.480.743,63 RS 87.588.758,86 37,55%
6100000000 - Recursos Ordindrios RS 1.599.838,39 RS 44.429.223,38 -96,40%
6151000000 - Contr.Social S/O Lucro Das Pessoas Juridicas RS 399.922.575,78 RS 363.886.314,73 9,90%
Total - Repasses Para Atender a Folha de Pagamento R$ 522.129.157,80 R$ 496.344.152,27 5,19%
Repasse Diversos

112000000- Recursos Dest. a Manut.e Des.do Ensino RS 1.622,30 -100,00%
0174362120 - Tx.Fiscaliz.Vigilancia Sanitaria-Anvisa R$ 393.120,73 RS$ 0,00 0,00%
6174025305 - Tx.Fiscaliz.Vigilancia Sanitdria-Anvisa RS 0,00 RS 6.992.237,43 -100,00%
6174362120 - Tx.Fiscaliz.Vigilancia Sanitdria-Anvisa RS 175.531.193,88 RS 251.728.578,33 -30,27%
6374362120 - Tx.Fiscaliz.Vigilancia Sanitdria-Anvisa RS 124.519.140,51 RS 8.197.707,93 1418,95%
Total dos Repasses Diversos R$ 300.443.455,12 R$ 266.920.145,99 12,56%
Total Geral das Transferéncias Recebidas RS 822.572.612,92 RS 763.264.298,26 7,77%
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Fonte: Siafi

Quanto ao Sub-repasse recebido, sdo referentassderéncias de recursos entre as
Unidades Gestoras Executoras da Anvisa, porémusanarcom os valores referentes aos Sub-
repasses concedidos na consolidacdo dos Demovnssrati

No que tange as transferéncias recebinidspendentes da Execucdo Orcamentarja
descrita no Balang¢o Financeiro, destacamos osestecebidos como Demais Transferéncias
na soma de R$ 210 milhdes, que se refere ao menpamn& atender as restituicbes com a
arrecadacdo de Taxas de Fiscalizacao e Vigilameia&ia — TFVS — cobradas a maior durante
o periodo da auséncia da regulamentacédo da L&.202/2015, que ocorreu apenas em 2017,
como ja citado anteriormente.

As transferéncias para pagamento de Restos a tkag# 15,4 milhdes, foram valores
recebidos na maioria da UG/Gest&o-250088/00001G-Gdvordenacao Geral de Orgamento
e Financas, do Ministério da Saude.

As Movimentacdes de Saldos Patrimoniais em R$ 180tHes, sdo ajustes referentes
sobretudo a arrecadacéao, seja da TFVS ou de Malfsdentre outros, com a UG-170500
Coordenacao-Geral de Programacdo Financeira (STN/Slia variacdo relevante também
decorre das restituicdes das TFVS ao setor regulado

Tabela n® 32 - Transferéncias Recebidas Indepésalda Execucdo Orgcamentaria

Independentes da Execu¢dao Orgamentaria

31/12/2017

AV.(17)

31/12/2016

AV.(17)

A.H.(17/16)

Transferéncias Recebidas para Pagamento de RP
Demais Transferéncias Recebidas

Movimentagdo de Saldos Patrimoniais

RS 15.467.889,67
R$210.012.399,29
RS 180.270.100,95

3,81%
51,76%
44,43%

RS 16.727.440,33
RS 2.369.634,80
RS 8.750.928,39

60,07%
8,51%
31,42%

-7,53%
8762,65%
1960,01%

Total Recebido

RS 405.750.389,91

100,00%

R$ 27.848.003,52

100,00%

1357,02%

Fonte: Siafi

Nota 33 — Recebimento Extraorcamentarios

Compreendem o0s ingressos nao previstos no orcameomoo fiangas, caucoes,
inscricdo de restos a pagar, ingressos de recuetativos a consignacdes em folha de
pagamento, dentre outros.

Do saldo apresentado em Recebimentos Extraorcanosngm 31/12/2017, 60%
refere-se a Inscricdo dos Restos a Pagar, teveuumerdo de 52% em relagdo a 2016. A
inscricdo em RP nao representa um ingresso efgim@&m, por forca do Art. 103 da Lei
4.320/64, Paragrafo Unico, integra o Balango Fieanc

Dos valores inscritos em Restos a Pagar Nao PamesgRPNP) para o exercicio
seguinte, 97% foram registrados pela UGE-253002tr(8)JaOs procedimentos quanto ao
tratamento do inscrito em RPNP, foram esclarecidos meio da Nota Técnica N°
3/2018/SEI/GEFIC/GGGAF/DIGES/ANVISA, de 24/01/20t&stinado a CGU, em resposta
a consulta sobre o tema.

Tabela n°® 33 — Restos a Pagar Nao Processados

Restos a Pagar Nao Proc. A Liquidar Em Liquidagdo Total Nao Processados A.V.(17)
UGE-253002 (Matriz) RS 49.862.383,40 RS 734.670,92 RS 50.597.054,32 | 97,08%
Demais UGE RS 1.220.806,17 RS 301.110,42 RS 1.521.916,59 2,92%

Total RS 51.083.189,57 RS 1.035.781,34 RS 52.118.970,91 | 100,00%
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Fonte: Siafi

Quanto aoPepobsitos Restituiveis de Valores Vinculadpseferem-se em sua maior
parte, aos valores inseridos na Fonte 190 (pasBnasceiros) relativos a Ordem Bancérias
Canceladas, devolvidas pelo Banco. Desses vakoragjoria refere-se a restituicdo da TFVS
ao setor regulado, porém com o domicilio bancaromireto, resultando no cancelamento da
OB e a devolucédo dos valores. Na medida em quergfibiarios ajustavam a informacéao dos
seus dados bancarios, os valores foram pagos natgmefletindo nos demonstrativos como
despesas extraorcamentarias.

Os Outros Recebimentos Arrecadacédo de Outra Unidade, sdo referentesudtasm
aplicadas pela Camara de Medicamentos, onde ossoscgao direcionados a UG/Gestéo-
200401/00001- Secretaria Nacional do Consumidoera&on, vinculada ao Ministério da
Justica.

Nota 34 — Despesas Or¢camentérias

Despesa orcamentaria publica € aquela executadenpdade publica e que depende
de autorizacdo legislativa para sua realizagdo,npmo da Lei Orcamentéria Anual ou de
Créditos Adicionais. E o conjunto de dispéndioslizados pelos entes publicos para o
funcionamento e manutencgdo dos servi¢cos publi@sguios a sociedade.

As despesas ordinariasao destinadas a manutencéo continua dos sepitdisos.
No exercicio de 2017, significaram apenas 0,2%Ddspesas Orcamentarias, foram alocadas
para atender despesas com Pessoal e Encargoslac@aifonte 00 (recursos ordinarios — 0100
e 6100). Nao houve inscricdo em RP relacionadapedas ordinarias.

Quanto aglespesas vinculadasa sua identificacéo é feita por meio do mecanismo
fonte / destinacdo de recursos. As fontes / degies de recursos indicam como sao
financiadas as despesas orcamentarias, atendemdestinacao legal. Na Anvisa, a execugao
com os recursos da Seguridade Social no exercécRO@7 correspondeu a 65,89% do total
das despesas vinculadas pagas, sobretudo refardagpesas com a folha de pagamento.

Nota 35 — Transferéncias Financeiras Concedidas:

OsRepasses Concedidasio referentes a liberagéo de recursos finandeidesais do
Componente de Vigilancia Sanitaria, do Bloco dek@iamento de Vigilancia em Saude para
Estados, Distrito Federal e Municipios, destinadesecucao das acdes de vigilancia sanitaria,
conforme a Portaria GM/MS n°® 2.943, de 263/12/2@l6os Termos de Execucédo
Descentralizadas (TED), que s&o transferénciasitarias celebradas com outros Orgéos da
Administracéo Federal.

A Tabela n° 23, constante na Nota 23 consta ohdetednto do Repasse Concedido.

Os Sub-repasse Concediddoram descentralizag&o interna as demais 26 UlgtsF
—vinculadas.

No tocantes adespesas independentes da execucao orgcamentaaig Transferéncias
Concedidas para Pagamento de RP referem-se ag;filesrde recursos pela UGE-253002 as
demais UGE vinculadas, bem como a devolucdo dagses por estas (que compdem o
montante das transferéncias recebidas e assimnggensam). O$/1ovimentos de Saldos
Patrimoniais sao ajustes referentes a arrecadacdo com a UG@A Mordenacédo-Geral de
Programacao Financeira (STN/MF).

295



Nota 36 — Despesas Extraordinarias

O pagamento de Restos a Pagar inscritos em exeyaicieriores correspondeu a 70%
do total alocado como despesas extraordinariasoimentacdo de maior vulto constou na
UGE-253002 (Matriz), com 96,8% conforme abaixo:

Tabela 34 — Demonstrativo &Restos a PagaPagos

Restos a Pagar - Pago Nao Processados Processados Total RP Pagos A.V.(17)
UGE-253002 RS 24.735.460,07 | RS 80.298,29 | RS 24.815.758,36 | 96,89%
Demais UGE RS 769.887,59 | RS 27.108,05 | RS 796.995,64 3,11%

Total RS 25.505.347,66 | RS 107.406,34 | RS 25.612.754,00 | 100,00%
Fonte: Siafi

Quanto os Depdsitos Restituiveis e Valores Vinagadouveram movimentacao
referente a baixas de caucao recebida em garacaiacelamentos de ordens bancérias.
Nota 37 — Resultado Financeiro

O resultado financeiro do exercicio obtido peloaBgb Financeircmdo deve ser
confundido com o superavit ou déficit financeiroedercicio apurado no Balango Patrimonial.

Em 2017, o resultado apurado no Balanco Financkrguperavitario em R$ 53,3
milhdes, uma vez que os ingressos foram maiore®sjdespéndios, indicando um equilibrio
financeiro. Em relacdo ao exercicio de 2016 aptesamm incremento de 138%.

Tabela 35 — Apuracéo do Resultado Financeiro

Apuragdo do Resultado Financeiro 31/12/2017 31/12/2016 A.H.

(17/16)
(+) Receitas Orgamentdrias RS 288.003.129,34 RS 580.468.223,02 -50,38%
(+) Transferéncias Financeiras Recebidas RS 1.240.401.426,47 | RS 802.871.676,44 54,50%
(+) Recebimentos Extraorcamentarios RS 86.951.880,32 RS  36.359.891,62 139,14%
(=) Total dos Ingressos R$ 1.615.356.436,13 | RS 1.419.699.791,08 13,78%
(-) Despesas Orcamentdrias RS 792.033.422,36 | RS 710.781.259,09 11,43%
(-) Transferéncias Financeiras Concedidas RS 733.100.683,36 RS 662.043.157,37 10,73%
(-) Despesas Extraorcamentarias RS 36.834.147,28 | RS  24.430.770,23 50,77%
(=) Total dos Dispéndios R$ 1.561.968.253,00 | RS 1.397.255.186,69 11,79%
(=) Resultado Financeiro RS 53.388.183,13 RS 22.444.604,39 137,87%

Fonte: Siafiweb

Notas Explicativas Relacionadas ao Demonstrativo dduxo de Caixa

O fluxo de caixa das operacbes compreende os suagesiclusive decorrentes de
receitas originarias e derivadas, e os desemb@kasonados com a acao publica e os demais
fluxos que néo se qualificam como de investimentéimanciamento.
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Nota 38 -DFC — Ingressos

Compreendem as receitas relativas as atividadeaapeais liquidas das respectivas
deducles e as transferéncias recebidas.

As receitas derivativas, obtidas pelo poder publigoe decorrem da imposicao
constitucional ou legal, como as receitas tribagrgue no caso da Anvisa, advém da Taxa de
Fiscalizacdo e Vigilancia Sanitaria — TFVS - indgtia nos termos do art. 23 da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999. As Receitas Tributdnasa@ TFVS constituem-se a principal receita
recebida.

As receitas originarias sdo arrecadadas por meioexgdoracdo de atividades
econbmicas pela Administracdo Publica, como reddgsatriménio mobiliario e imobiliario
do Estado (aluguel), de precgos publicos, prestded®ervicos, etc.

O saldo apresentado em Receitas Tributaria de R$ 25ilhdes, teve uma reducao de
52% em relacdo ao exercicio financeiro anteriopaatado principalmente pelas restituicdes
de taxas, jA mencionada anteriormente.

Nas Receitas de Servigos houve uma variagdo a meleeiante, devido a Taxa de
Inscricdo de Concursos Publico arrecadada no eieds 2016, na ordem de R$ 3,6 milhdes,
conforme demonstrado tebela 25— Exploracdo e Venda de Bens e Servicos e Dir@hlos

15).

A Remuneracao das Disponibilidades compde-se datimentos de aplicacoes de
recursos da Conta Unica do Tesouro Nacional.

Outras Receitas Derivadas e Originarias — abraregemultas por Auto de Infragcédo
Sanitaria (AlS), nos termos da Lei n°® 6.437, del@gosto de 1977, que configura infracdes
a legislagéo sanitaria federal.

As Receitas Derivadas e Originarias sao receiteanuentarias e estao descritas na
Tabela 26 — Resumo da Execugdo Orcamentaria dait&8ec@a Nota 26 — Receitas
Orcamentarias

Osingressos extraorcamentariogeferem-se aos controles nas contas de Destinacéo
da Disponibilidade de Recurso (DDR) de valoresittgégeis. Sua variacdo relevante em
relacdo ao exercicio de 2016 foi devido ao cancatéonde Ordem Bancérias por domicilio
bancario divergente alusiva a restituicbes da Taxdiscalizacdo e Vigilancia Sanitéaria,
conformeNota 33.

Quanto aos demais ingressos extraorcamentariodraasferéncias financeiras
recebidasencontram-se detalhadashata 32e quanta arrecadacéo de outra unidadena
Nota 33.

Nota 39 — DFC — Desembolsos

Compreendem as despesas relativas as atividadesciopais, demonstrando-se 0s
desembolsos de pessoal, os juros e encargos salivea, as transferéncias concedidas e
demais desembolsos das operacoes.

Quanto ao Desembolso de Pessoal e Demais Despesa@agamentos no
Demonstrativo de Fluxo de Caixa estdo apresentpeds classificacdo funcional do
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orcamento. O quadro abaixo demonstra o detalhaniEnfmagamento efetuado incluindo o

grupo de despesas orcamentarias:

Tabela 36 — Pagamento de Despesas Por Funcédo Gevemipo de Despesa

Funcéo Governo Grupo Despesa

o . 1 Pessoal e Encargos Sociais
09 | Previdéncia Social

Total

3 Outras Despesas Correntes

10  Saude

1 Pessoal e Encargos Sociais

Total
Total
Fonte: Tesouro Gerencial

Restos a Pagar

Despesas Pagas Processados
Pagos

115.141.742,77

115.141.742,77

135.496.793,13 107.361,09
404.782.215,25 45,25
540.279.008,38 107.406,34
655.420.751,15 107.406,34

Restos a Pagar

N&o
Processados
Pagos

18.312.742,96

587.793,07

18.900.536,03
18.900.536,03

Total

115.141.742,77

115.141.742,77

153.916.897,18

405.370.053,57

559.286.950,75
674.428.693,52

As transferéncias intragovernamentaisreferem-se a pagamentos a outros Orgéos da
Administracdo Federal integrantes do OrcamentoaFsSeguridade Social (OFSS), com a
prévia emissdo de Nota de Empenho com a Modalidedeglicagcd®1— Aplicacdes Diretas
— Operacodes Internas. Dos pagamentos efetuad@3%84oram referentes ao pagamento de
obrigagdes patronais decorrentes das despesasessap

Tabela 37 — Demonstrativo de Despesas com Transfas@ntragovernamentais

Restos A
Fungéo Despesas Pagar Nao ®
e Grupo Despesa Natureza Despesa Pagas L Total %
Pagos
Outros Servicos De
339139  Terceiros - Pessoa Juridica 2.708.206,27 1.185.082,69 3.893.288,96 5,01%
(Intra)
Obrig.Tribut.E Contrib- @
339147 Op.Intra-Orcamentarias 81.222,47 8.798,50 90.020,97 0,12%
Outras Despesas Despesas de Exercicios N
3 Correntes 339192 Anteriores 3.887,36 3.887,36 0,00%
. Indenizag6es E 2
10 Saude 339193 Restituicdes 35.603,93 35.603,93 0,05%
Total 2.828.920,03 1.193.881,19 4.022.801,22
319113 Obrigacdes Patronais - 73.738.140,98 11.148,07  73.749.289,05 94,83%
Op.Intra-Orcamentarias
Pessoal E
1 L
Encargos Sociais
Total 73.738.140,98 11.148,07 73.749.289,05
Total 76.567.061,01 1.205.029,26 77.772.090,27 100,00%

Fonte: Tesouro Gerencial
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Quanto ao®utros Desembolsos:

Os Dispéndios Extraorcamentarios referem-se em sua maior parte, aos valores
inseridos na Fonte 190 (passivos financeiros) ivelata Ordem Bancérias Canceladas,
devolvidas pelo Banco. Desses valores, a maior@dafeestituicdo da TFVS ao setor regulado,
porém com o domicilio bancério incorreto, resultanmd cancelamento da OB e a devolucao
dos valores. Nanedida em que os beneficiarios ajustavam a infoimalps seus dados
bancérios, os valores foram pagos novamente, irefienos demonstrativos como despesas
extraorcamentarias.

As Transferéncias Financeiras Concedidasestdo detalhadas na Nota 23 -
Transferéncias e Delega¢cfes Concedidas e Nota Bansféréncias Financeiras Concedidas.

Nota 40 — Fluxo de Caixa das Atividades de Invest@ento

Foram decorrentes de pagamentos de despesas diwiexeRestos a Pagar, como
segue:

Aquisicao de Ativo Nao Circulante Aquisicdo de bens moveis e execucdo de Obras
na Unidades regionais da Anvisa nos Estados.

Outros Desembolsos de Investimento90,6 % séo referentes aquisicao de servigos
de tecnologia da informacdo: desenvolvimento deersids, manutencdo evolutiva e
documentacédo de sistemas de informacao, concemeatsE-253002 (Matriz). O gasto é
composto pela Natureza de Despesa *449039 e 449092.

Abaixo segue o quadro demonstrativo de Desembotsosinvestimentos:

Tabela 38 - Demonstrativo de Desembolsos com Imaestos

Restos a Pagar

UG Executora Natureza Despesa DEEPEES NEE Total
Pagas Processados
Pagos

*449039  Hutros Servicos De Terceiros: Pessoa 5.826.724,64  3.740.14331  9.566.867,95

449051 Obras E InstalagGes 295.154,59 295.154,59
253002 Anvisa Sede

449052 Equipamentos e Material Permanente 310.908,91 1.602.140,00 1.913.048,91

* 449092 Despesas de Exercicios Anteriores 984.675,23 984.675,23
253004 CVPAF/SC 449052 Equipamentos e Material Permanente 7.820,00 7.990,00 15.810,00
253005 CVPAF/RS 449052 Equipamentos e Material Permanente 6.209,89 6.209,89
253006 CVPAF/PR 449052 Equipamentos e Material Permanente 2.135,80 2.135,80

449052 Equipamentos e Material Permanente 5.797,68 6.084,98 11.882,66
253007 CVPAF/PE

* 449092 | Despesas de Exercicios Anteriores 4.467,01 4.467,01
253010 CVPAF/PA 449052 Equipamentos e Material Permanente 7.303,55 7.303,55
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253011 CVPAF/MG 449052 Equipamentos e Material Permanente 1.859,34 1.859,34

253012 CVPAF/RJ 449052 Equipamentos e Material Permanente 2.199,00 10.573,89 12.772,89
253014 CVPAF/GO 449052 Equipamentos e Material Permanente 51.236,74 51.236,74
253015 CVPAF/BA 449052 Equipamentos e Material Permanente 22.448,99 22.448,99
253016 CVPAF/RN 449052 Equipamentos e Material Permanente 2.200,00 2.200,00
253017 CVPAF/AM 449052 Equipamentos e Material Permanente 3.094,00 3.094,00

449051 Obras e Instalagdes 45.269,23 45.269,23
253018 CVPAF/CE

449052 Equipamentos e Material Permanente 7.250,00 7.250,00
253019 CVPAF/AL 449052 Equipamentos e Material Permanente 2.570,00 2.570,00
253022 CVPAF/RR 449052 Equipamentos e Material Permanente 4.734,00 3.608,50 8.342,50
253026 CVPAF/RO 449052 Equipamentos e Material Permanente 590,00 7.799,00 8.389,00
253027 CVPAF/PI 449052 Equipamentos e Material Permanente 4.850,00 4.850,00
253028 CVPAF/SP 449052 Equipamentos e Material Permanente 7.597,80 7.597,80
253029 CVPAF/AC 449052 Equipamentos e Material Permanente 4.252,10 4.252,10
Total 7.589.905,81 5.399.782,37 12.989.688,18

Fonte: Tesouro Gerencial

Nota 41 — Geracdo Liquida de Caixa e EquivalentesdCaixa:

Diante o exposto acima, em 2016 verificou wgeeacao liquida de caixa positiva em
R$ 53.388.183,13- valor correspondente ao resultado financeiroraajmu pelo Balango
Financeiro (Nota 37).

Notas Explicativas Relacionadas a Demonstragcédo diutacdes do Patriménio Liquido

A Demonstracédo das Mutacdes no Patrimonio LiqguMRFL) demonstra a evolucéo
do patriménio liquido da entidade.

Nota 42 — Ajustes de Exercicio Anterior

A Demonstracdo das Mutacdes no Patrimonio LiquizMFL) é obrigatoria para as
empresas estatais dependentes, desde que coastgofula forma de sociedades anbnimas, e
facultativa para os demais 6rgdos e entidadesrdes da Federacdo. Porém, esta disponivel
para extragcédo no Siafiweb.

No caso da Anvisa as mutacdes com maior relevaeitedem os ajustes de exercicios
anteriores, neste exercicio com a baixa refereaesAdiantamentos de Transferéncias
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Voluntarias e Créditos a Receber oriundos de TCkefPos Responsaveis) em julgamento

pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU), conformiak@do natem 3 Principais Mudancas
nas Préticas e Procedimentos Contdbe&sNota 2 - Créditos a Curto Prazo.

Tabela 39 — Demonstrativo dos Ajustes de Exercicrasifores

A.H.
Ajustes de Exercicios Anteriores 31/12/2017 A.V.(17) 31/12/2016 (17/16)
Adiantamentos De Transferéncias Voluntarias -R$ 80.051.695,18 | 57,52%
Créditos a Receber De Responsaveis TCE - Apurados (Em RS 52.778.907.27 | 37,92%
Julgamento No TCU)
Demais Ajustes -RS$ 6.348.285,48 4,56% -RS$ 3.941.219,27 61,07%
-R$ 139.1278.887,93 | 100,00% -R$ 3.941.219,27 3431%

Esses ajustes agregados ao resultado patrimoniahdip no exercicio atualiza o

Resultado Acumulado em 2017, também demonstradiatam¢o Patrimonial.
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ANEXO IV — Documentos

2.2.2 — Relatério da Reunido da Comissédo de Acomgsamento do Contrato de Gestdo — 1° Semestre de
2017 e Consolidado 2016

RELATORIO DA REUNIAO

DA COMISSAO DE ACOMPANHAMENTO
CONTRATO DE GESTAO

1° Semestre de 2017 e

Consolidado 2016

Comissao de Acompanhamento

Brasilia, dezembro de 2017.



Comissdao de Acompanhamento presente na reunidao de monitoramento:

André Vaz Lopes

Ariadne Gisele Muniz Bonvino
Artur luri Alves de Sousa
Carlos Eduardo da Silva Sousa
Genivano Pinto de Araujo

Joel Majerowicz

Marcus Aurelio Miranda de Araujo
Pedro Canisio Binsfeld
Rodrigo Machado Bolina
Rodrigo Abrao Veloso Taveira
Rosber Neves Almeida

Equipe Técnica de Elaboracao:

Artur luri Alves de Sousa

Fabio Gama Alcuri

Juliane Zatelli de Souza

Ligia Aparecida dos Santos

Paulo Henrique de Souza Cortonesi
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1. Apresentagao

Este documento relata a Reunido da Comissdo de Acompanhamento do Plano de
Trabalho do biénio 2016-2017 do Contrato de Gestdo celebrado entre a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa e o Ministério da Saude, ocorrida no dia 04 de agosto de 2017, e
apresenta os resultados das 18 metas e indicadores, referentes ao fechamento do ano de 2016
e ao primeiro semestre de 2017.

A articulacdo entre o Ministério da Saude e a Anvisa tem permitido que o
acompanhamento dos indicadores do Contrato de Gestdo da Anvisa seja fortalecido a cada
ano, e seu resultado efetivo é a melhoria no desempenho das areas técnicas, cada vez mais
preocupadas em estabelecer indicadores e cumprir metas que representem a instituicdo e sua
atividade finalistica em beneficio da sociedade.

O monitoramento dos indicadores é realizado em encontro presencial com a
participacdo de representante das areas responsaveis pelas atividades planejadas no Plano de
Trabalho do Contrato de Gestdo e de quem acompanha os efeitos decorrentes dessas
atividades (Comissdo de Acompanhamento, composta por representantes do Ministério da
Saude e da Anvisa). O Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestao, ja integrante
da comissao de avaliagdo do respectivo contrato de gestdo, passou a integrar, também, a
comissdo de acompanhamento, a partir do més de junho/2017, sendo, portanto, a primeira
reunido de monitoramento com a participagdao deste Ministério.

Estes encontros permitem identificar possiveis pontos criticos para o cumprimento das
metas e decidir, em conjunto, encaminhamentos que conduzam a um melhor resultado para
o desempenho da Anvisa ao final do exercicio.

A reunido de acompanhamento busca contemplar a expectativa da Comissdo de
Acompanhamento e dos representantes das dreas técnicas da Anvisa de tornar o
monitoramento dos indicadores um momento proveitoso em termos de objetividade da
analise e espaco para discussdo, com o estimulo a participacao de todos e otimizacdo do
tempo destinado para esse momento.
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2. Reunido da Comissao de Acompanhamento do Contrato de Gestao

2.1. Informagoes gerais

A Reunido da Comissdo de Acompanhamento do Plano de Trabalho do biénio 2016-
2017 do Contrato de Gestdo celebrado entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Anvisa
— Anvisa e o Ministério da Saude foi realizada em 04 de agosto de 2017, no periodo das 14h
as 17h, na Sede da Anvisa — Bloco E, sala 01, em Brasilia — DF, com encerramento uma hora
depois do previsto, e foi conduzida pelo Coordenador de Planejamento Estratégico e Gestao
Orcamentaria da Assessoria de Planejamento - CPGES/Aplan/Anvisa, Sr. Artur luri A. de Sousa.

A reunido foi iniciada com uma breve contextualizagdo sobre o Plano de Trabalho
vigente e apresentagao da linha histérica de sua construgao. Em sequéncia foram
apresentados informes a respeito do Contrato de Gestao 2018-2021 e houve a explicagdao de
como seria a dindmica da reunido.

Ficou acordado que as unidades responsaveis pelas metas do Plano de Trabalho 2016-
2017 apresentariam as seguintes informagdes: meta, indicador, resultados apurados no ano
de 2016 e no primeiro semestre de 2017, marcos intermedidrios, pontos criticos e seus
respectivos encaminhamentos. Apds essa apresentagcdo, a comissao poderia fazer
guestionamentos e apresentar criticas e sugestdes. Cada meta teve um tempo aproximado de
12 minutos para apresentagao e discussao com a comissao.

Participaram da reunido os representantes da Comissao de Acompanhamento e das
areas técnicas da Anvisa responsaveis por metas no Contrato de Gest3o (Anexos I'7 e 1119).

Os comentdrios e recomendacdes foram registrados neste relatério. Tanto este
relatério quanto o parecer serdo posteriormente encaminhados para conhecimento das
Diretorias da Anvisa e para a Comissao de Avaliacao do Ministério da Saude.

A apresentacdo dos resultados no proximo tépico contara com um painel de controle
referente ao status da meta, considerando a andlise qualitativa (percep¢do do gestor) e
guantitativa (conforme parametros de avaliacdo de desempenho dos indicadores) do status
da meta até o primeiro semestre de 2017'° o qual é considerado “satisfatério” quando o
indicador possui resultado dentro ou proximo do esperado para o ano e expectativa de
progresso normal e sem riscos iminentes, “alerta” quando o indicador possui resultado aguém
do esperado e ha possibilidade de riscos futuros, podendo reduzir ainda mais o progresso do
resultado, e, “critico” quando o indicador tem resultados muito abaixo do esperado e ha risco
evidenciado e baixa possibilidade de recuperacdo do resultado no curto prazo.

Contrato de Gestdo - Desempenho dos indicadores referente ao periodo de jan- jun/2017

Alcance Quantidade Acumulado % % Acumulado

90-100% 6 6 33,3% 33,3%
80-89,9% 6 12 33,3% 66,7%
75-79,9% 1 13 5,6% 72,2%
Abaixo de 75% 5 18 27,8% 100,0%
Ndo monitorado 0 18 0,0% 100,0%
Em construgado 0 18 0,0% 100,0%

Total 18 - -

17 Portaria com o nome dos membros da Comissdo degaahamento.
18 Lista de presenca da reunido realizada no dis8(0Q7.
19 As metas s&o cumulativas para o biénio 2016-2017.
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2.2. Apresentacgao dos resultados, questionamentos e discussdes

Meta CG 01 - Implementar, até 2017, um novo marco regulatorio de pos-registro de
medicamentos, o qual incorpora a andlise de risco e estabelece processos
diferenciados de acordo com a complexidade e o risco sanitario (RDC 73/2016 - dispoe
sobre mudangas pos-registro).

Indicador: Percentual da implementagdo do novo marco regulatdrio de pds-
registro de medicamentos, o qual incorpora a analise de risco e estabelece processos
diferenciados de acordo com a complexidade e o risco sanitario (RDC 73/2016 - dispde
sobre mudancas pds-registro).

Unidade responsavel: Geréncia de Avaliacdo de Tecnologia de Pds-Registro de
Medicamentos Sintéticos - GEPRE/GGMED

Resultados alcancados:

Ano Meta Resultado
2016 30% 30%
2017 100% 70% (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Analise qualitativa

Analise quantitativa
(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

Em 2016 foram concluidas as etapas 1 a 4, totalizando 30% da implementagao
do novo marco regulatério de pds-registro de medicamentos. No primeiro semestre de
2017 foram concluidas as etapas 5 a 8 e esta em fase final a etapa 9.

Etapas - Marcos Intermediarios:

Etapa 1 - norma confeccionada e encaminhada para publicagdo (5%)

Etapa 2 - cddigos de assunto de peticionamento confeccionados (5%)

Etapa 3 - peticdo eletrénica do histérico de mudanca do produto HMP
gerado (10%)

Etapa 4 - manual de submissdo- "PATE" gerado; (10%)

Etapa 5 - critérios avaliacdo das peticGes de implementacdo imediata (15%)
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Etapa 6 - critérios para avaliagcdo de peticoes (15%)

Etapa 7 - planilha implementacdo de avaliacdo imediata por risco (5%)
Etapa 8 - workshop de apresentagdo de resultados e treinamento (5%)
Etapa 9 - reavaliagdo das peti¢cdes pds-workshop (10%)

Etapa 10 - avaliagao final (20%)

Pontos Criticos: Um ponto critico a ser apontado é o baixo indice de protocolos
de peticdes que estdo na fila de andlise da Anvisa para mudangas de pds-registro e
cancelamento de registro de medicamentos (os quais podem ser de implementagdo
imediata, nos termos da RDC n2. 73/20162°%) — fato que vem dificultando a avaliagdo da
implementagao da norma e dos resultados dela.

Encaminhamentos: A GEPRE/GGMED segue fazendo uma avaliagdo nivel 1 de
todas as peticdes que podem ser de implementacdo imediata, fornecendo feedback
através de oficio ou exigéncia, de maneira a informar onde estao as falhas e
oportunidades de melhoria.

Questionamentos e discussao da reuniao:

O membro da comissdo Rodrigo Bolina ressaltou que a ultima etapa a ser
implementada possui percentual de 20% para o alcance da meta prevista, sendo o maior
percentual dentre as etapas, e perguntou se a Anvisa esta confortavel para o
atingimento da meta até o final de 2017.

O gestor da area explicou que estd confortavel com o alcance da meta e que a
ultima etapa (20%) sera cumprida de acordo com as atuais a¢oes e atividades que estdo
sendo implementadas. O gestor também relatou que espera maior adesdo do setor
regulado para a obtencdo de dados de melhor qualidade.

Ao ser questionada sobre o motivo da baixa adesdo do setor regulado quanto a
emissdo de analise técnica da empresa (PATE), a unidade explicou que as empresas
adiantaram seu planejamento para peticionar durante a vigéncia da norma anterior.

Até o ultimo periodo de monitoramento, a meta estd sob controle com
tendéncia de melhora/atingimento do resultado até o final do periodo contratado.

Meta CG 02 - Manter em 100% os processos de registro referentes a transferéncia de
tecnologia objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) de interesse do
Sistema Unico da Saude (SUS), com emissdo de parecer de 12 analise realizada em até
90 dias, até 2017.

Indicador: Percentual de processos de registro referentes a transferéncia de
tecnologia objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP) de interesse do

20 Em abril de 2016, a Diretoria Colegiada da Anvisa regulamentou procedimentos para mudangas de pds-registro e
cancelamento de registro de medicamentos (RDC n2. 73/2016). Essa resolugdo tem como objetivo classificar as
mudangas pos-registro de medicamentos, estabelecer os critérios e a documentagdo minima necessaria, prever
responsabilidades diretas das empresas e estabelecer o procedimento simplificado de mudangas pds-registro de
implementagdo imediata de acordo com a classificagdao da mudanga estabelecida neste regulamento, visando garantir
a qualidade, seguranca e eficacia destes medicamentos.
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Sistema Unico da Saude (SUS) com 12 analise realizada em até 90 dias.

Unidade responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude —
GGTPS.

Resultados alcancados:

Ano Meta Resultado
2016 100% 100%
2017 100% 100% (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Analise qualitativa

Analise quantitativa
(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

A unidade relatou que ndo houve pedido de registro referente a transferéncia de
tecnologia no periodo especificado, por isso, considerou-se que a meta foi alcangada.

Como ndo houve pedido de registro referente a transferéncia de tecnologia no
periodo especificado, ndo foram identificados pontos criticos e encaminhamentos. A
GGTPS encontra-se apta a emitir parecer de 12 analise em até 90 dias, caso receba
gualquer pedido de registro de produto para saude relacionado as Parcerias para
Desenvolvimento Produtivo. Ha equipe capacitada e preparada para atender as
solicitagcdes do Ministério da Saude.

Questionamentos e discussao da reuniao:

O membro da comissdo Rodrigo Bolina requisitou o histérico de solicitacGes de
registro nos anos anteriores. A unidade informou que foram poucos pedidos e que, caso
a comissdo precise dessa informagdo com maior precisdao, poderd encaminhar apods a
reunido.

O membro da comissdo Rodrigo Bolina, com base nas informacgGes prestadas
pela Anvisa, informou que, se ndo houve demanda no periodo monitorado para a
mensuracdo da meta, ela deveria ser classificada como “ndo observada” e que,
portanto, ndo concorda com a classificagao adotada pela Anvisa de que a mesma possui
atingimento de 100%. Se a meta atual ndo possui dados minimos para sua mensuragao,
entende-se que é questiondvel sua importancia para o contrato e que se houver a
intengdo de manter a referida meta para o proximo periodo, devera ser pensado novo
modo/forma de mensuragdo.
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A Agéncia destacou que o contrato atual ndo prevé parametrizagdo especifica de
metas que ndo possuem insumos para a mensuragdo, mas que isso deverd ser
observado no proximo contrato.

O membro da comissao Carlos Eduardo destacou que a inclusao da meta no
contrato de gestao deve ter ocorrido por sua importancia durante a pactuagao do plano
de Trabalho.

O membro da comissao Genivano destacou ainda a importancia da permanéncia
da meta em contratos futuros por causa da relevancia do PDP para o MS.

No entendimento do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo, a
respectiva meta deve possuir, até o momento, a classificagdo como “ndo observada”.

Meta CG 03 - Implementar regulamentacao de procedimento simplificado para fins de
avaliagcdao toxicoldgica para o registro de produtos técnicos, agrotoxicos, afins e
preservativos de madeira.

Indicador: Percentual da implementacdo da regulamentacdo que trata do
procedimento simplificado para fins de avaliacdo toxicoldgica para o registro de
produtos técnicos, agrotdxicos, afins e preservativos de madeira.

Unidade responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX

Resultados alcancados:

Ano Meta Resultado
2016 50% 50%
2017 100% 85% (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Analise qualitativa

Analise quantitativa
(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.
A minuta final de RDC passou por analise juridica da Procuradoria e o processo

foi encaminhado ao diretor relator, para posterior inclusao em pauta da reunido da
DICOL e deliberacdo.
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Marcos Intermediarios:

Jun. /16: Iniciativa aprovada pela Dicol.

Jul. /16: Apresentagdo da proposta para o Comité Técnico de Assessoramento
(CTA) MAPA/IBAMA/ANVISA.

Ago. /16: Apresentagdo da minuta de CP para o diretor relator, Jarbas Barbosa,
e encaminhamento da minuta de CP para analise juridica e apresentac¢do da minuta para
representantes do setor regulado.

Nov. /16: Aprovagdo da consulta Publica pela DICOL.

Fev. /17: Realizacdo de Consulta Publica n2 284, de 13/01/2017.

Mar. /17: Andlise das contribui¢cdes oriundas da consulta publica e elaboracdo
do relatério com a analise das contribuigdes.

Abr. /17: Apresentagdo do sistema de peticionamento simplificado (SIPTOX) para
o setor regulado.

Mai. Jun. /17: Ajuste no sistema de peticionamento SIPTOX.

Jul. Ago. /17: Apresentagdo da minuta final de RDC para o diretor relator, Jarbas
Barbosa, e encaminhamento para analise juridica e posterior deliberagdo da DICOL.

Out. /17: Publicacdo da norma no Diario Oficial da Unido e implementacdo da
norma. (100 % até dezembro de 2017).

Pontos Criticos: Se trata de um novo sistema eletrénico de peticionamento
simplificado (SIPTOX) e ndo publicacdo do resultado do requerimento de informacGes
para a construcdao do banco de dados de estudos de residuos. A norma foi pautada na
reunido da DICOL do dia 10 de outubro de 2017 e de acordo com a Geréncia-Geral de
Tecnologia da Informacdo - GGTIN a adaptacdo estara em funcionamento quando da
vigéncia da norma.

Encaminhamentos: No que se refere ao SIPTOX, serdo realizadas reunides
semanais com a Mirante e GGTIN para tratar dos pontos a serem desenvolvidos para a
implementacdo do sistema. Em relagdo ao banco de dados do estudo de residuos foi
sugerido uma alternativa para incluir o nome do produto e ndo o codigo do estudo do
banco.

Questionamentos e discussdo da reunido:

O membro da comissdao Rodrigo Bolina perguntou se a Anvisa encontra-se
confortdvel em relacdo a implantacdo do sistema eletronico de peticionamento
simplificado em tempo habil. A gestora da area informou que todos os testes foram
realizados e que o sistema esta sendo finalizado, com previsao de funcionamento em
breve.

Rodrigo Bolina destacou, com base nas informagdes apresentadas pela Anvisa,
que a comissao devera avaliar, no préximo monitoramento, a implementagdo de tal
sistema eletronico e o consequente avanco da meta.

Até o ultimo periodo de monitoramento, a meta estd sob controle com
tendéncia de melhora/atingimento do resultado até o final do periodo contratado.
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Meta CG 04 - Reduzir o tempo de emissao do certificado de boas praticas de fabricagdo
de medicamentos de fabricantes localizados em territorio estrangeiro para no maximo
9 meses até 2017.

Indicador: Tempo médio gasto pela Anvisa para realizagao de inspegdes em
fabricantes de medicamentos localizados em territério estrangeiro.

Unidade responsavel: Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagdao Sanitaria GGFIS

Resultados alcancados:

Ano Meta Resultado
2016 10 meses 9,99 meses
2017 9 meses 7,74 meses (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Analise qualitativa

Analise quantitativa

(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.
AcOes implementadas no periodo:

Ampliacdo do numero de inspecdes.

Aprimoramento da utilizacdo da analise de risco relacionada aos critérios de
selecdo de plantas fabris que efetivamente serdo inspecionadas.

Implementac3o dos critérios para determinacdo do indice de Risco Associado ao
Estabelecimento para definicdo da frequéncia de novas inspe¢bes em estabelecimentos
anteriormente certificados pela Anvisa.

Otimizagao da utilizagdo dos recursos humanos e financeiros disponiveis para o
agendamento de inspe¢des para certificagdes internacionais subsequentes, usando
critérios de localizagao geografica das empresas, data de disponibilidade das empresas
receberem inspe¢des da Anvisa e disponibilidade da equipe inspetora.

Pontos Criticos: Tramites administrativos de afastamento dos inspetores, pois o
prazo estabelecido na Portaria é de 45 a 60 dias. Este prazo compromete a agilidade no
agendamento das inspegdes, pois muitas vezes existe a possibilidade de agendarmos
em um periodo mais curto do que o constituido na prépria Portaria. Porém, esbarramos
nos termos estabelecidos para os tramites administrativos internos da prépria Agéncia,
por exemplo: aprovagao pela DICOL, procedimentos da GEFIC, aprovagdao do ministro,
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etc. Outros pontos criticos sdo os recursos orgamentarios e as empresas que cancelam
as inspecdes agendadas na data programada.

Encaminhamentos: A unidade nao apresentou encaminhamentos.
Questionamentos e discussdo da reunido:

O membro da comissao Rodrigo Bolina solicitou informagdes sobre o impacto da
limitagao orgamentaria no desempenho da meta até o final do periodo contratado. Foi
explicado a ele o funcionamento da distribui¢cao dos recursos de diarias e passagens na
agéncia e a limitagao que ocorre. Embora haja a previsdao de aumento no tempo de
emissao do certificado de boas praticas até o final do periodo contratado, em razao de
tais limitagOes, a Anvisa informou que a meta serd atingida até o final do periodo
contratado.

Meta CG 05 - Monitorar 85% das categorias de alimentos, quanto ao teor de sddio,
pactuadas no Termo de compromisso celebrado entre Anvisa, Ministério da Satde e
Setor Produtivo, conforme a programacao definida.

Indicador: Percentual de categorias de alimentos monitorados quanto aos teores
de sédio incluidos no termo de compromisso da Anvisa com o MS e o setor produtivo.

Unidade responsavel: Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria - GGMON

Resultados alcancados:

Ano Meta Resultado
2016 85% 91,7%
2017 85% 38% (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Analise qualitativa

Anilise quantitativa ‘ \ ' )

(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.
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Acoes desenvolvidas no periodo:

Reunido com o Grupo de Trabalho (GT) formado por representantes regionais
das Vigilancias Sanitdrias dos Estados e reunidao com o GT formado por representantes
regionais das Laboratdrios Centrais de Salde Publica. As reunides foram realizadas no
més de margo de 2017 com o objetivo de demonstrar o resultado alcangado no ano de
2016 e pactuar com representantes das vigilancias estaduais a coleta das categorias de
alimentos pactuadas no Plano de Redugdo de Sdédio e pactuar com os laboratdrios
centrais de saude publica a analise dos produtos coletados.

Reunido com a Coordenagdo Geral de Alimentagdo e Nutricdo (CGAN) para
definicdo das categorias de alimentos que deverdo ser coletadas em 2017 e
apresentacdo dos resultados alcangcados em 2016.

Reunido com dreas internas da ANVISA — Geréncia Geral de Alimentos (GGALI),
Geréncia de Inspe¢do e Fiscalizagdo de Alimentos (GIALI/GGFIS) e Geréncia de
Laboratodrios de Saude Publica (GELAS) para definigao do plano amostral para o exercicio
de 2017.

Solicitacdo de acesso ao sistema SGAWeb/Harpya para extracdo dos dados das
analises.

E importante ressaltar que a Geréncia aguarda o cumprimento do indicador
apenas para o segundo semestre do ano, visto que nos primeiros meses do exercicio ha
a coleta das categorias de alimentos e envio aos laboratérios. O resultado s6 é
contabilizado para o indicador apds a conclusdo da analise.

Marcos Intermediarios: Reunido para Pactuacdo do Plano Amostral 2017 dos
Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos, juntamente com os GT,
geréncias da ANVISA e Ministério da Saude. Levantamento dos dados das analises, do
sistema SGAWeb/Harpya, junto a GELAS.

Pontos Criticos: Falta de priorizacdo das VISA e Lacen sobre a necessidade de
realizacdo das coletas e andlises das amostras. Outro ponto que merece atencdo € a
dificuldade de coleta de produtos de determinadas marcas. Além desses, ha
insuficiéncia de uma rede analitica especializada e estruturada para monitoramento de
sédio nos alimentos.

Encaminhamentos: Elaboragdo e envio de documento as VISA e Lacen sobre a
importancia do programa de monitoramento e reuniao de ajuste do Plano Amostral.

Questionamentos e discussao da reunido:

O membro da comissao Rodrigo Bolina sugeriu aos demais membros da
comissao, tendo em vista o resultado alcancado até o periodo de monitoramento, ou
seja, situagao real ocorrida, que a meta deveria ser classificada como “critica” em vez
de “satisfatdria” para que os gestores tenham maior foco em sua execucdo. A gestora
da drea respondeu que, apesar da baixa execucdo, a meta é considerada satisfatdria, ja
gue, como a pactuacdo com as VISA e Lacen foi feita somente em marco, devido a
assinatura tardia do termo de pactuacdo entre Ministério da Saude, ANVISA e
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Associacdo Brasileira das Industrias de Alimentacdo (ABIA), as acGes/atividades de
coleta e analise so6 tiveram inicio a partir de abril.

Rodrigo Bolina observou, também, a relevancia da meta em constar no Contrato
de Gestdao, tendo em vista as informagdes e comentarios prestados pela area
responsavel na Anvisa, mas outro membro da comissao informou que esta meta foi
pactuada por haver interesse para a sociedade no momento da pactuagao, impactando
na Politica Nacional de Alimentagdo e Nutrigao.

No entendimento do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo a
respectiva meta deve possuir, até o momento, a classificagdo como “critica”,
considerando os dados e informagdes prestados para anadlise da comissao de
acompanhamento.

Meta CG 06 - Ampliar o percentual de notificacdes de rea¢des transfusionais, do ano,
analisadas e concluidas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), passando
de 85% em 2015 para pelo menos 90% em 2017.

Indicador: Percentual de notificacdes de reagbes transfusionais analisadas e
concluidas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Unidade responsavel: Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria - GGMON

Resultados alcancados:

Ano Meta Resultado
2016 86,5% 81,3%
2017 90% 67,5%(*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.
Status da meta (*)

Analise qualitativa

Anélise quantitativa ‘ \ ' )

(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

As acbes desenvolvidas no periodo envolvem a capacitacdo de profissionais de
vigilancia sanitaria. No 12 semestre de 2017, a Anvisa ofereceu dois treinamentos, nos
meses de abril e maio, na sede da Anvisa. Foram capacitados 09 profissionais de 06
estados (na primeira turma foram capacitados 02 profissionais do RS, 01 de MG e 01 de
MT e, na segunda, 02 de TO, 02 do AC e 01 do ES. A capacitagdo teve como publico-alvo
profissionais de vigilancia sanitaria indicados por seus superiores hierarquicos para
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realizar as atividades referentes a hemovigildancia em seu ambito de atuacdo
(“interlocutores estaduais/municipais de hemovigilancia”. O treinamento englobou a
analise, o monitoramento e a conclusao das notificagdes de eventos adversos do ciclo
do sangue, entre outras atividades referentes ao tema.

Marcos Intermediarios:

Envio de Oficios as VISA para cumprimento dos prazos e conclusdao das
notificagoes.

Capacitagao de interlocutores de hemovigilancia das VISA estaduais.

A equipe de hemovigilancia da ANVISA passou a concluir as notificagdes que nao
necessitam de informag8es complementares, para aqueles Estados com baixa atuagao
no tema.

Pontos Criticos: A unidade apontou quatro pontos criticos: governabilidade da
equipe da Anvisa para o alcance da meta; capacidade laboral da equipe da Anvisa;
problemas constantes na ferramenta de notificacdo e aumento do escopo da
hemovigilancia.

Em relacdo a governabilidade da equipe da Anvisa para o alcance da meta,
cumpre esclarecer que as atividades referentes a analise e monitoramento das
notificacbes de eventos adversos seguem o principio da descentralizacdo. A
GGMON/Anvisa faz orientacdes, ao SNVS, por meio do sistema Notivisa, em relacdo a
todas as notificagdes que ndo foram inicialmente analisadas pela Unidade Federada de
origem, com frequentes orientacdes para que a VISA local solicite informacoes
adicionais ao notificador. Quando ndo ha ac¢do por parte dos demais entes do SNVS, a
GGMON/Anvisa faz tentativas de contato direto com o notificador, mas nem sempre o
contato é bem-sucedido, pois na notificacdo ha registro apenas de um e-mail e de
numeros de telefone que muitas vezes ndo sdo atendidos. Os demais entes do SNVS, em
virtude de localizacdo e acesso a bancos de dados locais, possuem maior facilidade para
contato com o notificador, mas nem sempre conseguem fazer o contato em tempo
oportuno.

Quanto a capacidade laboral da equipe da Anvisa responsavel pelas atividades
de hemovigilancia, em 2017 ocorreu a aposentadoria de um membro da equipe, nao
tendo ocorrido reposi¢do da forga de trabalho. Vale ressaltar que, em nivel federal, a
hemovigilancia ndo executa apenas analise e monitoramento de notificagdes de eventos
adversos, tendo como atribuigao realizar agdes estratégicas para melhoria do sistema
de hemovigilancia do pais e consequente diminuicdo dos riscos relacionados a toda a
cadeia transfusional, ou seja, da doacdo de sangue a transfusao.

Em relagdo aos problemas constantes na ferramenta de notificagdo (sistema
Notivisa), como exemplo, a fun¢do de gerenciamento de notificacdes ficou inoperante
no periodo de 12 a 26 de junho de 2017, impossibilitando a analise e conclusao das

notificagdes no sistema neste periodo.

Outro ponto critico mencionado foi o aumento do escopo da hemovigilancia. Até
19 de setembro de 2016, era obrigatdria a notificacdo apenas de reagdes transfusionais
(reacOes adversas que acometem o receptor de sangue). A partir desta data, com a
vigéncia da IN 01/2015 e da IN 07/2016, passou a ser obrigatoria a notificacdo de outros
eventos adversos do ciclo do sangue, mais especificamente os quase-erros graves
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(eventos detectados antes da transfusdo/doacdo), os incidentes graves sem reacdo
transfusional (eventos detectados, durante ou apds a transfusdo/doacdo, que ndo
provocaram reagdo transfusional) e as reagGes que acometem o doador de sangue.
Embora as notificacdes de reagdes a doagao nao sejam atualmente feitas no Notivisa,
representam aumento de trabalho do SNVS referente ao monitoramento destas
notificagdes e execugao das providéncias necessarias.

Encaminhamentos: Capacitagdo de técnicos locais e interlocutores (estaduais e
municipais) e contratagdo de consultor para auxilio na execug¢do de alguns produtos
como elaboragao e revisao de material técnico-cientifico.

Questionamentos e discussao da reunido:

O membro da comissdo Rodrigo Bolina destacou que para metas que dependem
de agentes externos para sua execugao, as equipes responsaveis deverdo ter maior
cuidado no momento da pactuagdo do Plano de Trabalho, bem como no reporte de
informagdes permanentes aos gestores da Agéncia.

Até o ultimo periodo de monitoramento, a meta encontra-se em “alerta” com
possibilidade de ndo atingimento até o final do periodo contratado.

Meta CG 07 - Implementar o 42 grupo de imagens de adverténcia sanitaria em
produtos derivados do tabaco até o final de 2017.

Indicador: Percentual de execucdo das etapas previstas na implementacdo das
imagens de adverténcia sanitdria em produtos derivados do tabaco.

Unidade responsavel: Geréncia Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos
Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco - GGTAB

Resultados alcangados:

Ano Meta Resultado
2016 0 0%
2017 100% 80% (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Anilise qualitativa ‘ \ ' }

Analise quantitativa

(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.
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As acOes desenvolvidas no periodo envolvem a publicacdo e finalizacdo da fase
de contribuigdes a Consulta Publica - CP 329/17, tratando do novo grupo de imagens.
Foi explicado a comissdao que houve uma mudanga no cronograma para a publicagao das
imagens, mudanca essa deliberada pela Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) da
Agéncia. A Dicol deliberou que seja realizado um estudo para avaliar o real impacto das
novas imagens, principalmente em jovens e idosos usuarios de produtos derivados do
tabaco, antes que as imagens sejam disponibilizadas. Hd um processo, sendo conduzido
pela Agéncia, em parceria com o MS, para a contratacdo de uma empresa que
implemente o estudo. As imagens s6 serdo disponibilizadas ao setor regulado quando
concluido o estudo. Enquanto as novas imagens nao sao disponibilizadas, a Agéncia esta
trabalhando na renovacdo do contrato referente ao 32 grupo de imagens, para que essas
possam continuar sendo utilizadas.

Marcos Intermediarios:

Avaliacdo das propostas da CP para as alteracGes das novas imagens;

Realizacdo de estudo/pesquisa para avaliacgdo do impacto das imagens de
adverténcia (Solicitacdo dos Diretores da Agéncia);

Renovacdo do contrato com fotégrafo e modelos das imagens de adverténcia
vigentes (32 grupo), devido ao prazo para realizacdo da pesquisa com o novo grupo de
imagens;

Confeccdo de Termo de Execucdo Descentralizada (TED) para pagamento da
empresa que realizara a pesquisa;

Repasse de recursos financeiros da Ascom/ANVISA para a Ascom/MS, com a
finalidade de contratacdo da pesquisa com as novas imagens (42 grupo);

Realizacdo da pesquisa e consolidacdo dos Resultados;

Elaboracdo das imagens finais, considerando os resultados obtidos na pesquisa;

Avaliacdo do texto e imagens finais pela DICOL e publicacdo da RDC.

Pontos Criticos:

1. Modelos e fotografo das imagens atuais (32 grupo)
e Dificuldade para localizagdo dos modelos fotograficos para renovacdo do

contrato referente ao uso da imagem
e Recusa em renovar o contrato com os modelos fotograficos (ja tivemos duas
recusas — 2/9)
2. Novas imagens (42 grupo): Tempo para a elaboragdo/ajuste no conjunto de
imagens apos os resultados obtidos na pesquisa

3. Possiveis judicializagdes, por parte das empresas de tabaco, da RDC que
definirad o 42 grupo de imagens (risco).

Encaminhamentos: Forca tarefa, em conjunto com a empresa, para localizar os
modelos e fotografos. Ministério da Saude, Anvisa e a empresa de comunicac¢do estdo
trabalhando no projeto da pesquisa. Antecipar o repasse de recursos financeiros para a
Ascom/MS para o pagamento da pesquisa.
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Questionamentos e discussao da reuniao:

O membro da comissao Rodrigo Bolina solicitou que haja a contextualizagdo de
fatos que contribuiram para o ndo alcance da meta, até o presente periodo de
monitoramento, no parecer a ser encaminhado a comissao.

Até o ultimo periodo de monitoramento, a meta encontra-se com status de
“critico” e ndao ha possibilidade de atingimento da meta até o final do periodo
contratado, conforme os dados e informagdes prestados para andlise da comissao de
acompanhamento.

Meta CG 08 - Implantar pelo menos 80% das etapas do Programa de Verificagdao da
Qualidade de Medicamentos (Proveme) até 2017.

Indicador: Percentual de implantagao do Programa de Verificagao da Qualidade
de Medicamentos (Proveme).

Unidade responsavel: Geréncia de Laboratérios de Saude Publica — GELAS

Resultados alcancados:

Ano Meta Resultado
2016 40% 51,6%
2017 80% 68,82% (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Analise qualitativa

Analise quantitativa
(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

Dentre as ag¢des desenvolvidas no periodo, previstas no Projeto PNUD BRA
10/008 — Estruturagdo do Sistema e Monitoramento de Produtos para Saude e conforme
o Termo de Referéncia n? 02/2016 GELAS/ANVISA, consta a descri¢do das atividades e
cronograma de execugao do programa que definem as metas para acompanhamento.
Como uma das primeiras metas, ha a assinatura de Cartas de Acordo dos Laboratdrios
participantes com PNUD e a realizagao das a¢des do plano de coleta das amostras e a
realizagao dos ensaios para efetividade do programa. As etapas de 1 a 8 foram
concluidas em 2016 para implantagdao do PROVEME. O Proveme estd implementado em
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14 Lacen e INCQS. Foram concluidas em junho de 2017 as etapas de 9 a 12, com entrega
do Relatdrio Trimestral do PROVEME a todos os Lacen participantes. Planilha de
acompanhamento do indicador esta com numero de amostras finalizada.

Marcos Intermediarios: Cada etapa equivale a 5% do total da implantagao do
PROVEME.

1 - Identificar o elenco de produtos; (CONCLUIDO em 2015).

2 - Identificar a metodologia analitica; (CONCLUIDO em 2015).

3 - Identificar os laboratérios com capacidade analitica; (CONCLUIDO em 2014).

4 - Levantamento dos pregos dos ensaios envolvidos; (CONCLUIDO em 2015).

5 - Identificar a fonte de financiamento; (CONCLUIDO em 2015).

6 - Elaborar os instrumentos de pactuagdo; — Documento de cumprimento de
meta: Cartas Acordo (CONCLUIDO em junho/2016).

7 - Formalizar as parcerias; — Documento de cumprimento de meta: Cartas
Acordo assinadas (julho — setembro/2016).

8 - Relatodrios trimestrais entregues pelos laboratérios avaliados - | - Documento
de cumprimento de meta: Planilha contendo o numero total de amostras e informacdes
dos relatdrios trimestrais — | (outubro — dezembro/2016).

9 - Pagamentos realizados - | - Documento de cumprimento de meta:
Documentos emitidos para pagamento das andlises — | (novembro/2016 -
janeiro/2017).

10 - Relatoérios trimestrais entregues pelos laboratérios avaliados - |l -
Documento de cumprimento de meta: Planilha contendo o nimero total de amostras e
informacdes dos relatdrios trimestrais — Il — (janeiro — margo/2017).

11 - Pagamentos realizados - Il - Documento de cumprimento de meta:
Documentos emitidos para pagamento das analises — Il (fevereiro — abril/2017).

12 - Relatérios trimestrais entregues pelos laboratérios avaliados - Il -
Documento de cumprimento de meta: Planilha contendo o nimero total de amostras e
informacdes dos relatdrios trimestrais — Il (abril - junho/2017).

13 - Pagamentos realizados - Ill - Documento de cumprimento de meta:
Documentos emitidos para pagamento das andlises — lll (maio — julho/2017).

14 - Relatérios trimestrais entregues pelos laboratorios avaliados - IV -
Documento de cumprimento de meta: Planilha contendo o nimero total de amostras e
informagdes dos relatdrios trimestrais — IV (julho — setembro/2017).

15 - Pagamentos realizados - IV - Documento de cumprimento de meta:
Documentos emitidos para pagamento das analises — IV (agosto - outubro/2017).

16 - Relatorios trimestrais entregues pelos laboratérios avaliados - V -
Documento de cumprimento de meta: Planilha contendo o nimero total de amostras e
informacgdes dos relatdrios trimestrais — V (outubro — dezembro/2017).

17 - Pagamentos realizados - V - Documento de cumprimento de meta:
Documentos emitidos para pagamento das andlises — V (Inicio: novembro/2017 —
janeiro/2018).

18 - Relatérios trimestrais entregues pelos laboratorios avaliados - VI -
Documento de cumprimento de meta: Planilha contendo o nimero total de amostras e
informacdes dos relatorios trimestrais — VI (janeiro — mar¢o/2018).

19 - Pagamentos realizados - VI- Documento de cumprimento de meta:
Documentos emitidos para pagamento das analises — VI (fevereiro — abril/2018).
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20 - Elaboracdo do relatério final — Documento de cumprimento de meta:
Relatério final de execucdo do projeto (abril —junho/2018).

Pontos Criticos: A coleta de amostras de medicamentos pelas VISA é o principal
problema na execu¢dao do PROVEME, uma vez que as VISA's sao responsaveis pela coleta
das amostras de medicamentos e muitos nao vem realizando esta coleta conforme o
previsto no programa. Deste modo, o quantitativo de amostras programado para cada
Laboratério participante nao vem sendo atendido, o que contribui para o baixo
percentual de execu¢do do quantitativo de amostras coletadas e a baixa execugao
or¢amentdria do programa. Além disso, ha problemas internos na Gestdao dos LACENSs,
como a auséncia de qualificagao e calibragdao dos equipamentos, bem como falta de
insumos necessarios para realizagdo das analises, provocam atrasos das atividades de
conclusao dos ensaios e emissao dos laudos analiticos.

Encaminhamentos: Implementar de forma eficiente estratégias para realizagao
das coletas de amostras de medicamentos que possa atender a demanda do PROVEME.
Dentre das acdes tomadas, tem-se a revisao das respectivas Cartas Acordo com a
reducdo de cerca de 60% do quantitativo inicial das amostras. Também, foram
realizados contatos com a VISA/RJ para este retomasse o calendario de coleta de
amostra proposto pelo INCQS, bem como a participacdo de outras VISA's para
colaborarem na coleta de amostras pelo pais, para que estas sejam encaminhadas aos
laboratorios participantes.

Questionamentos e discussao da reuniao:

O membro da comissdo Carlos Eduardo destacou se tratar de mais uma meta de
dificil controle por envolver diversos entes da federac¢do. Todavia, ressaltou que no SUS
€ sempre presente a capacidade de articulacdo entre os Entes Federativos e que este
tipo de meta deve sempre constar no Contrato de Gestao.

Até o ultimo periodo de monitoramento, a meta estd sob controle com
tendéncia de melhora/atingimento do resultado até o final do periodo contratado.

Meta CG 09 - Reduzir o tempo de processo de importagdao de produtos sujeitos a
anuéncia da Anvisa, priorizados pelo Ministério da Salude, passando de 19 dias em
2015 para até 7 dias em 2017.

Indicador: Tempo médio (em dias) para a anuéncia da Anvisa dos processos de
importagdo de produtos priorizados pelo Ministério da Saude.
Unidade responsavel:

Unidade responsdvel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e

Recintos Alfandegados - GGPAF

Resultados alcancados:
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Ano Meta Resultado
2016 13 dias 10 dias

2017 7 dias 7 dias (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Analise qualitativa

Analise quantitativa

(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

A unidade informou que, considerando que essa meta ndo tinha sido pactuada
em 2016, nao foram desenvolvidas agdes especificas para o alcance dessa meta no ano
de 2016.

Marcos Intermediarios: Projeto de parametrizacdo dos processos de importacdo
(em andamento).

Uma das etapas do projeto de parametrizacdo é a criacdo do formulario
eletrénico que sera utilizado para protocolo do processo de importacdo e para coletar
dados e ficha de analise, de forma a criar base para gerar um histérico de risco associado
tanto a empresa quanto ao produto.

A etapa de criacdo do formulario foi concluida pela area de Tl e estda em fase de
teste para verificacdo da estabilidade do sistema. A GGTIN deu o prazo de uma semana
para finalizacdo dos testes e para entrar em producdo. A previsdo, conforme a GGTIN, é
gue o formulario ja comece a ser utilizado nesse més de outubro.

Os proximos passos referem-se a inclusdo de parametros no sistema com base
na matriz de risco que ja foi elaborada.

Com a implementacdo do projeto, sera possivel andlise de risco dos processos
de importacdo e a criacdo de critérios de deferimento automatico de algumas
importagdes.

Pontos Criticos: Foram apontados dois pontos criticos. O primeiro referente a
redugao da forga de trabalho em razao de aposentadorias dos servidores da PAF e, o
segundo, ao atraso na conclusdao do projeto de parametrizagdo, considerando que a
conclusao depende da integracdo do Datavisa com o Siscomex.

Foi publicada em 14/08/2017 a Orientagdo de Servigo - OS n2 34 — GGPAF, que
estabelece critérios e procedimentos para distribuicdo, analise e conclusao dos
processos de importagao na modalidade SISCOMEX, com o intuito de atingir a meta para
anadlise dos processos no prazo de 7 (sete) dias.

Essa OS permitiu a distribuicdo dos processos de importagdo entre as
Coordenagdes e Postos de Vigilancia Sanitaria em PAF, de forma a utilizar melhor os
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recursos humanos disponiveis, evitando a concentracdo da analise de grande parte dos
processos em poucos Postos de PAFs.

Outra agdo que esta sendo implementada no ambito das PAFs é o teletrabalho
para analise dos processos de importagao, e o servidores habilitados para essa
modalidade terdo metas de produtividade, no minimo, 20% superior a dos servidores
que nao participam do programa.

Encaminhamentos: Elaborar informe para divulgagao da meta estabelecida entre
as principais CVPAF onde ocorrem anuéncia de processos de importagdo do Ministério
da Saude para sensibilizagao e énfase na importancia de seu cumprimento. Solicitar
priorizagao da demanda de integragdo do Datavisa com o Siscomex. Avaliar estratégias
para adesao dos servidores a meta.

A elaboragao do canal de integragao do DATAVISA com o SISCOMEX esta
dependendo do SERPRO, por conta do novo sistema (portal Unico) que substituira o
SISCOMEX em 2018. E essa etapa estd atrelada ao cronograma do portal Unico de
comércio exterior, que tem como previsao para implementag¢ao dezembro de 2017 para
0s processos de exportacdo e dezembro de 2018 para os processos de importacdo.

Questionamentos e discussao da reuniao:

A comissdo destacou que o atingimento das metas da GGPAF depende também
do Contratante (MS) e questionou se haveria alguma forma da Comissdo intervir para
auxiliar o alcance da meta.

Carlos Eduardo sugeriu que fosse encaminhada, a partir da memaria da reuniao,
uma recomendacdo a Secretaria Executiva do MS.

Rodrigo Bolina sugeriu registrar, por meio de documento da comissdo de
acompanhamento, as areas competentes do Ministério da Saude, que a execucdo atual
dos processos de trabalho da respectiva meta depende, em parte, de a¢des do orgao
contratante, e caso tal execucdo ndo seja realizada a contento, ha risco de ndo
cumprimento da meta até o final do periodo contratado.

A Agéncia esclareceu que o processo nao é eletrdnico e que no contrato de
gestdo ndo ha a separacdo dos processos de excepcionalidade e do tempo Anvisa/MS

Como principal encaminhamento para as metas da GGPAF ficou a realizagdo do
calculo dos registros separando os tempos Anvisa e MS para o préximo monitoramento.
Tal separagao do tempo de execugao € fundamental para que a comissao de
acompanhamento possa melhor avaliar o impacto da execugao que dependa do érgao
contratante.

Até o ultimo periodo de monitoramento, a meta esta sob controle com
tendéncia de melhora/atingimento do resultado até o final do periodo contratado.

Meta CG 10 - Pelo menos 90% as peticoes de libera¢dao de baixa do termo de guarda
dos produtos importados pelo Ministério da Satde concedidos dentro do prazo de 7
dias corridos.
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Indicador: Percentual de peticGes de liberacdo de baixa do termo de guarda dos
produtos importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias
corridos.

Unidade responsdvel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados - GGPAF
Resultados alcancados:

Ano Meta Resultado
2016 90% 56,19%
2017 90% 79,36% (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Andlise qualitativa

Analise quantitativa
(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

A unidade informou que, considerando que essa meta ndo tinha sido pactuada
em 2016, nao foram desenvolvidas agdes especificas para o alcance dessa meta no ano
de 2016.

Marcos Intermedidrios: Reunides entre Ministério da Saude e ANVISA para
adequar o fluxo nos casos de pedido de excepcionalidade para liberagdo dos Termos de
Guarda.

Pontos Criticos:

Solicitacdes de peticdes onde ocorreram desvios de temperatura

Considerando que no método de cdlculo definido nao foi considerado a exclusao
das petigdes em carater excepcional para baixa dos Termos de Guarda, o principal risco
para o ndo alcance da meta é a ocorréncia de excursdes de temperatura durante o
transporte das cargas que exigem tal controle;

Falta de conhecimento dos servidores quanto a meta a ser cumprida pela Anvisa
guanto a baixa dos termos de guarda.

Encaminhamentos:

No que se refere as solicitacbes de peticdes onde ocorreram desvios de
temperatura, o encaminhamento ¢é liberar em cardter excepcional, desde que
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apresentado estudo que comprove a seguranca sanitaria do produto. Adicionalmente,
o MS precisa contratar empresa que preste servigos de transporte das cargas;

Considerando a nds apontado sobre o método de calculo, o encaminhamento é
fazer os devidos ajustes na ficha de qualificagao do indicador, de forma de exclua do
calculo as peticdes em cardter excepcional;

Ja no que se refere a falta de conhecimento dos servidores, sera elaborado um
informe para divulgagao da meta estabelecida entre as principais CVPAF onde ocorrem
liberagao de Termos de Guarda para sensibilizacdo e énfase na importancia de seu
cumprimento.

Questionamentos e discussao da reunido:

A Anvisa informou que a respectiva meta é um desdobramento da meta CG 09 a
pedido do 6rgdo contratante.

Rodrigo Bolina sugeriu registrar, por meio de documento da comissdao de
acompanhamento, as areas competentes do Ministério da Saude, que a execugao atual
dos processos de trabalho da respectiva meta depende, em parte, de a¢des do orgao
contratante, e caso tal execucdo ndo seja realizada a contento, ha risco de ndo
cumprimento da meta até o final do periodo contratado.

Até o ultimo periodo de monitoramento, a meta encontra-se com status de
“alerta”. A comissdo devera acompanhar a evolucdo de tal desempenho no préoximo
periodo de monitoramento.

A comissdao recomentou, também, que o cdlculo dos registros seja computado
separando os tempos Anvisa e MS.

Meta CG 11 - Pelo menos 90% dos processos de anuéncia da licenga de importacao dos
produtos importados pelo Ministério da Satide concedidos dentro do prazo de 7 dias
corridos.

Indicador: Percentual dos processos de anuéncia da licenca de importacao dos
produtos importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 7 dias
corridos.

Unidade responsdvel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados — GGPAF

Resultados alcancados:

Ano Meta Resultado
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2016 90% 81,29%

2017 90% 93,75% (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Analise qualitativa

Analise quantitativa
(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

A unidade informou que, considerando que essa meta ndo tinha sido pactuada
em 2016, nao foram desenvolvidas agdes especificas para o alcance dessa meta no ano
de 2016.

Marcos Intermedidrios: Projeto de parametrizagao dos processos de importagao
(em andamento).

Uma das etapas do projeto de parametrizagao é a criagao do formulario
eletronico que sera utilizado para protocolo do processo de importagao e para coletar
dados e ficha de anadlise, de forma a criar base para gerar um histérico de risco associado
tanto a empresa quanto ao produto.

A etapa de criacdo do formulario foi concluida pela area de Tl e estd em fase de
teste para verificacdo da estabilidade do sistema. A GGTIN deu o prazo de uma semana
para finalizacdo dos testes e para entrar em producdo. A previsdo, conforme a GGTIN, é
gue o formulario ja comece a ser utilizado nesse més de outubro.

Os proximos passos referem-se a inclusdo de parametros no sistema com base
na matriz de risco que ja foi elaborada.

Com a implementacdo do projeto, sera possivel andlise de risco dos processos
de importacdo e a criacdo de critérios de deferimento automatico de algumas
importacoes.

Pontos Criticos:

e Reducdo daforca de trabalho em razdo de aposentadorias dos servidores da PAF;

e Atraso na conclusdao do projeto de parametrizagdao, considerando que a
conclusdo depende da integracdo do Datavisa com o Siscomex; e

e Falta de conhecimento dos servidores quanto a meta a ser cumprida pela Anvisa
guanto a baixa dos termos de guarda.

Foi publicada em 14/08/2017 a Orientagdo de Servigo - OS n2 34 — GGPAF, que
estabelece critérios e procedimentos para distribuicdo, analise e conclusao dos
processos de importagao na modalidade SISCOMEX, com o intuito de atingir a meta para
andlise dos processos no prazo de 7 (sete) dias.
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Essa OS permitiu a distribuicdo dos processos de importacdo entre as
Coordenacdes e Postos de Vigilancia Sanitaria em PAF, de forma a utilizar melhor os
recursos humanos disponiveis, evitando a concentragdo da analise de grande parte dos
processos em poucos Postos de PAFs.

Outra acdo que estd sendo implementada no ambito das PAFs é o teletrabalho
para analise dos processos de importagao, e o servidores habilitados para essa
modalidade terao metas de produtividade, no minimo, 20% superior a dos servidores
que nao participam do programa.

Encaminhamentos:

e Elaborarinforme para divulgacdo da meta estabelecida entre as principais CVPAF
onde ocorrem anuéncia de processos de importagdao do Ministério da Saude para
sensibilizagao e énfase na importancia de seu cumprimento;

* Solicitar priorizagao da demanda de integragdao do Datavisa com o Siscomex.

A elaboragao do canal de integragao do DATAVISA com o SISCOMEX esta
dependendo do SERPRO, por conta do novo sistema (portal Unico) que substituira o
SISCOMEX em 2018. E essa etapa estd atrelada ao cronograma do portal Unico de
comércio exterior, que tem como previsao para implementacdo dezembro de 2017 para
0s processos de exportacdo e dezembro de 2018 para os processos de importacdo.

Questionamentos e discussao da reuniao:

A Anvisa informou que a respectiva meta é um desdobramento da meta CG 09 a
pedido do 6rgdo contratante.

Rodrigo Bolina sugeriu registrar, por meio de documento da comissdo de
acompanhamento, as areas competentes do Ministério da Saude, que a execugdo atual
dos processos de trabalho da respectiva meta depende, em parte, de a¢des do drgao
contratante, e caso tal execucdo ndo seja realizada a contento, ha risco de ndo
cumprimento da meta até o final do periodo contratado.

Por essa razdo, o Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo
entende que a classificacdo de tal meta deve ser alterada para “alerta”, em razdo dos
pontos criticos descritos e as informagdes prestadas na reunido.

Até o ultimo periodo de monitoramento, a meta encontra-se com status de
“alerta”. A comissdo deverd acompanhar a evolugao de tal desempenho no préximo
periodo de monitoramento.

A comissdao recomentou, também, que o cdlculo dos registros seja computado
separando os tempos Anvisa e MS.

Meta CG 12 - Pelo menos 90% dos pedidos de excepcionalidade do Ministério da Saude
analisados dentro do prazo de 7 dias corridos.

Indicador: Percentual de pedidos de excepcionalidade do Ministério da Saude
analisados dentro do prazo de 7 dias corridos.
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Unidade responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados - GGPAF
Resultados alcangados:

Ano Meta Resultado
2016 90% 91,56%
2017 90% 25% (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.
Status da meta (*)

Analise qualitativa

Anilise quantitativa ‘ \ ' )

(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

Agdes desenvolvidas no periodo: reunides com as areas evolvidas para adequar
o fluxo de andlise para os pedidos do Ministério da Saude.

Pontos Criticos: Considerando que para o ano de 2017 a meta foi alterada de
80% dos expedientes analisados em 7 dias uUteis para 90% em 7 dias corridos, houve um
consideravel incremento no carater desafiador da mesma. Nao estad estabelecido na
meta o prazo para analise quando o pedido de excepcionalidade necessita de avaliagao
de mais de uma drea técnica. E no segundo trimestre 7 expedientes passaram por
avaliagdo de duas areas técnicas.

Encaminhamentos: Considerando que a GCPAF é a ultima area da Anvisa
envolvida no procedimento pactuado no fluxo para tratamento das importacdes
extraordinarias do MS, foi sugerido a Aplan realizacdo de reunido com todas as areas
técnicas envolvidas neste indicador, com o intuito de informar e sensibilizar as areas
guanto a nova meta estabelecida para o ano de 2017 (esse encaminhamento foi
sugerido no primeiro trimestre, no entanto, ndo tivemos retorno da Aplan quanto a
reunido).

Questionamentos e discussao da reuniao:

A Anvisa informou que a respectiva meta é um desdobramento da meta CG 09 a
pedido do 6rgdo contratante.

Rodrigo Bolina sugeriu registrar, por meio de documento da comissdo de
acompanhamento, as areas competentes do Ministério da Saude, que a execucdo atual
dos processos de trabalho da respectiva meta depende, em parte, de a¢des do orgao
contratante, e caso tal execugao ndo seja realizada a contento, ha risco de ndo
cumprimento da meta até o final do periodo contratado.
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Até o ultimo periodo de monitoramento, a meta encontra-se com status de
“alerta”. A comissdo devera acompanhar a evolucdo de tal desempenho no préoximo
periodo de monitoramento.

A comissdo recomendou, também, que o cdlculo dos registros seja computado
separando os tempos Anvisa e MS.

Meta CG 13 - Ampliar o percentual de avaliacdao segundo os 46 critérios estabelecidos
no Programa de Auditorias Técnicas da Anvisa nas Vigilancias Sanitarias estaduais de:
Ceard, Bahia, Minas Gerais, Rio de Janeiro, Sdo Paulo, Parand, Santa Catarina, Rio
Grande do Sul, Goias, e Distrito Federal até 2017, passando de 30% em 2015 para pelo
menos 60% até 2017.

Indicador: Percentual de Atendimento pelas Vigilancias Sanitarias estaduais aos
critérios estabelecidos no Programa de Auditorias Técnicas da Anvisa.

Unidade responsavel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscaliza¢do Sanitaria GGFIS

Resultados alcancados:

Ano Meta Resultado
2016 50% 55%
2017 60% 58% (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Analise qualitativa

Analise quantitativa
(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

AcgGes desenvolvidas no periodo: Reunides entre GGFIS/DIMON, Secretérios de
Saude e Subsecretarios de Saude (ES, RJ e RS). Recomposi¢dao do GT Tripartite de revisao
de documentos em novembro de 2016, Portaria Anvisa 2184/2016. Repasse de recursos
do Piso Varidvel para estruturar o SGQ em Visas estaduais (ndo apenas da meta).
Manutengao do programa de auditorias.
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Comparacdo da Evolucdo de Implantacdo do SGQ em Auditorias Sucessivas

100
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- 40
E 30
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(o)
BA CE DF GO MG PR RJ RS SC SP
M 12 AUDITORIA 28 33 33 48 57 39 37 20 41 54
H MONITORAMENTO 54 43 43 72 80 46 43 57 57
i 22 CICLO AUDITORIA 93 50

Marcos Intermediarios:
Marco Portaria 2682/2016
Continuacdo do monitoramento, com inicio do 22 ciclo de auditoria

Realizadas auditorias nos estados de GO e RJ.

Estdao agendadas auditorias nos seguintes estados:

Estado a ser auditado Més de agendamento
Auditoria VISA-MG Agosto/2017
Auditoria VISA-DF Agosto/2017
Auditoria VISA-RS Agosto/2017
Auditoria VISA-SC Setembro/2017
Auditoria CVS SP/COVISA Setembro/2017
Auditoria VISA-PR Novembro/2017

Auditoria Ceara cancelada em julho /2017
Bahia auditada em novembro /2017*

Pontos Criticos: Falta de Governabilidade na gestdo estadual. Dificuldades
econdmicas estaduais comprometem a execucdo das atividades. Servidores com
problemas de saldrios, greves. Falta de estrutura (carros, computadores) e falta de
recurso local para capacitacées.

Encaminhamentos: E necessaria interlocucdo de Alta Dire¢do entre os gestores
de Saude para priorizacdao das acbes de Vigilancia Sanitaria como acao de Estado,
investimento em capacitagao continuada de inspetores e estruturagdao das VISA
(recursos materiais, pessoais e estrutura organizacional).

Questionamentos e discussdo da reunido:

O membro da comissdo Rodrigo Bolina destacou que para metas que dependam
de agentes externos para sua execugao, as equipes responsaveis deverdo ter maior
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cuidado no momento da pactuacdo do Plano de Trabalho, bem como no reporte de
informagdes permanentes aos gestores da Agéncia.

Carlos Eduardo informou que o agente externo pode sim estar presente em
metas do contrato de gestdo e destacou que a Anvisa deve sempre incluir metas que
reflitam a necessidade da sociedade.

Até o ultimo periodo de monitoramento, a meta esta sob controle com
tendéncia de melhora/atingimento do resultado até o final do periodo contratado.

Meta CG 14 - Ampliar o percentual dos Atos Normativos (Resolugdo da Diretoria
Colegiada (RDC) + Instru¢do Normativa (IN) normativas) publicados pela Anvisa
resultantes de sua Agenda Regulatdria, passando de 33% em 2015 para pelo menos
50% em 2017.

Indicador: Percentual de Atos Normativos (Resolu¢do da Diretoria Colegiada +
Instru¢do Normativa) publicados pela Anvisa resultantes de sua Agenda Regulatéria.

Unidade responsavel: Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas
Regulatorias - GGREG

Resultados alcancados:

Ano Meta Resultado
2016 45% 63,3%
2017 50% 57,7% (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Analise qualitativa

Analise quantitativa

(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

De 01/01/2016 a 31/12/2016 foram publicados 79 atos normativos (RDC e IN)
sendo que: 50 atos normativos tém relagdo com subtemas da AR 2015-2016 e 29 atos
normativos sdao temas fora da AR 2015-2016. Portanto, previsibilidade regulatoria =
50/79 =63,3%

Adicionalmente, houve publicagdao de cinco RDC que ndo possuem carater
normativo de alcance externo a Agéncia, e, portanto, ndo foram consideradas no
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calculo, pois possuem caracteristicas apenas administrativas, o que ndo é objeto de
temas da Agenda Regulatodria.

De 01/01/2017 a 30/06/2017 foram publicados 26 atos com carater normativo
externo (23 RDC, 2 IN e 1 INC) sendo que: 15 atos normativos tém relagdo com subtemas
da AR 2015-2016; 11 atos normativos ndo sdo subtema da AR 2015-2016

Portanto, previsibilidade regulatéria = 15/26 = 57,7%

Adicionalmente, houve publicagdo de sete RDC que ndao possuem carater
normativo de alcance externo a Agéncia, e, portanto, ndo foram consideradas no
calculo, pois possuem caracteristicas apenas administrativas, o que nao é objeto de
temas da Agenda Regulatoria.

Pontos Criticos: Limitagdes relacionadas a previsibilidade regulatdria: Situagdes
de risco a saude que necessitem uma agao imediata da Anvisa; e medidas externas a
Anvisa, oriundas do poder legislativo, poder judicidrio ou outras instancias reguladoras
com objetos afetos ao campo de atuacdo da Anvisa. Vigéncia atual da AR 2015/2016
(necessidade de atualizacdo do planejamento regulatdrio da Anvisa com a publicacdo
da AR 2017/2020): aumento do periodo para participacdo social.

Encaminhamentos: Articulacdo com instancias reguladoras externas que afetam
o planejamento regulatério (Congresso Nacional, por exemplo) e estabilidade na
estrutura organizacional da Anvisa.

Questionamentos e discussao da reuniao:

O membro da comissdo Rodrigo Bolina perguntou sobre qual o interesse da
Anvisa em mensurar o percentual de atos normativos e qual seria 0 motivo de constar
essa meta no PPA da Agéncia? O gestor da unidade responsavel pela meta informou que
a agenda regulatéria € um compromisso da Anvisa com a sociedade e que
anteriormente era mensurada a execu¢dao da agenda regulatéria, mas ndo sua
previsibilidade. Destacou que a meta compromete a Agéncia em discutir temas que
constam em sua agenda e sdo aguardados pela sociedade.

Rodrigo Bolina perguntou também se a Anvisa esta confortavel em manter este
percentual de cumprimento da meta até o final de 2017 ou pretende aumentar? O
gestor informou que ha a expectativa da publicagdo da nova agenda regulatéria em
setembro/2018 e que isso influenciard o aumento da do desempenho previsto.

O membro da comissao Carlos Eduardo sugeriu a possibilidade de atribuir peso
aos atos normativos publicados decorrentes da agenda regulatéria segundo os temas
mais relevantes. O gestor informou que ainda nao é possivel estimar a previsibilidade
da agenda regulatodria e que temas atribuidos com “baixo peso”, a priori, poderiam
tornar-se mais relevante durante a execugao da agenda.

Até o ultimo periodo de monitoramento, a meta estd sob controle com
tendéncia de melhora/atingimento do resultado até o final do periodo contratado.
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Meta CG 15 - Ampliar o percentual dos Atos Normativos (Resolu¢iao da Diretoria
Colegiada (RDC) + Instru¢cao Normativa (IN) normativas) com Andlise de Impacto
Regulatério (AIR), passando de 73% em 2015 para pelo menos 90% em 2017.

Indicador: Percentual de Atos Normativos (Resolu¢do da Diretoria Colegiada
(RDC) + Instrucdao Normativa (IN) normativas) publicados que foram submetidos a

Anidlise de Impacto Regulatdrio (AIR).

Unidade responsavel: Geréncia-Geral de Regulamentagdao e Boas Praticas
Regulatdrias - GGREG

Resultados alcangados:

Ano Meta Resultado
2016 80% 100%
2017 90% 100% (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Analise qualitativa

Analise quantitativa
(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

Considerou-se para o periodo de janeiro até dezembro de 2016, o universo de
149 atos normativos publicados. Destes, foram excluidos os atos dispensados de AIR:
em Regime Especial (82), como Atualizacbes Periddicas (64). Desta forma, o
denominador resulta em 23. Todos esses 23 processos passaram por AIR nivel 1.

O alcance da totalidade deveu-se a agdes de acompanhamento das pautas das
Reunides Ordindrias Publicas por parte da GEAIR/GGREG sobre os assuntos deliberativos
de regulagao, com mecanismos de comunicagdo as areas responsaveis da situagdo da
elaboracdo do AIR.

Para o periodo de janeiro de 2017 a margo de 2017 foram publicados 39 atos
normativos. Destes, foram excluidos os atos dispensados de AIR: em Regime Especial
(26). Desta forma, o denominador resulta em 13. Todos esses 13 processos passaram
por AIR nivel 1.

O alcance da totalidade deveu-se a agdes de acompanhamento das pautas das
Reunides Ordindrias Publicas por parte da GEAIR/GGREG sobre os assuntos deliberativos
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de regulacdo, com mecanismos de comunicagao as areas responsaveis da situa¢do do
AlR.

Pontos Criticos: Levantamento ainda ndo automatizado: O cdlculo demanda
cruzamento manual de duas planilhas e um desafio ja vislumbrado pela GGREG é a
construgao de um sistema de informagao que faga o acompanhamento das normas, na
qual essa informagdo possa ser retornada de forma mais automatizada para as unidades
organizacionais.

Encaminhamentos: A implementagdo do Processo de Regulamento no Sistema
SEI auxiliard as unidades organizacionais (dreas proponentes) a obter essa informagao
de forma transparente.

Questionamentos e discussao da reunido:

O membro da comissdao Rodrigo Bolina perguntou sobre o alto nimero de atos
normativos que seguiram o regime especial, ocasionando, portanto, um pequeno
numero de atos normativos com analise de impacto regulatério. A Agéncia informou
que os atos normativos que seguem regime especial sdo temas importantes e urgentes
a sociedade, além de atos ja determinados em Lei, ndo sendo possivel realizar referida
analise de impacto. Foi relatado ainda que a Agéncia ja prevé que as RDC sdo passiveis
de futuras alteracdes, caso seja constatado que a melhor decisdo nado foi tomada. O
novo projeto de Lei também prevé que todos os atos normativos deverdo sujeitar-se a
analise de impacto regulatério, quer seja antes ou depois de sua publicacdo.

Até o ultimo periodo de monitoramento, a meta estd sob controle com
tendéncia de melhora/atingimento do resultado até o final do periodo contratado.

Meta CG 16 - Implantar a gestdo do Estoque Regulatério por meio da implementacao:
indicadores de monitoramento e de avaliagao dos novos atos normativos publicados;
fluxo de regulamentagao da Anvisa que estimule o estabelecimento de mecanismos
sistematizados para acionamento da revisao do marco regulatdrio; ferramenta
especifica para recep¢ao de sugestoes/relatos de problemas relacionados ao marco
regulatorio; e Camaras Setoriais da Anvisa.

Indicador: indice de implementagdo de rotinas e procedimentos sistematizados
para revisdao do marco regulatério.

Unidade responsavel: Geréncia-Geral de Regulamentagdao e Boas Praticas
Regulatdrias - GGREG
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Resultados alcancados:

Ano Meta Resultado
2016 1 1
2017 1 0 (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Analise qualitativa

Anilise quantitativa ‘ \ ' }

(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

No segundo semestre de 2016, a GGREG efetuou a classificagao e organizagao
do marco regulatério da Anvisa por temas relacionados aos diferentes tipos de produtos
e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria e aos processos de trabalho desenvolvidos pela
Anvisa. Foi realizada consulta as diferentes areas da Anvisa quanto a proposta inicial. As
contribuigdes foram consolidadas pela GGREG.

Foi realizada a publicagdao do estoque organizado em Biblioteca de Temas no
portal da Anvisa, Organiza¢cdo dos atos normativos da Anvisa em diferentes temas e
macro temas relacionados a processos de trabalho e produtos ou servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria. Salientamos que a metodologia da consulta publica para a
construcdo da nova Agenda Regulatdria da Anvisa esta alinhada e utiliza a classificacdo
e organizacao do estoque ora desenvolvida.

Rotina prevista para 2017: Existéncia de ferramenta especifica no site da Anvisa
para recepcdo de sugestdes ou de relatos de problemas relacionados ao marco
regulatorio, que indiquem a necessidade de revisdo de regulamentos.

Situacdo da rotina para fins de monitoramento: Rotina em fase de estudo. A
partir da experiéncia com os formularios de consulta desenvolvidos para a Agenda
Regulatdria 2017/2020, que foram construidos para levantar problemas relacionados ao
marco regulatdrio da Anvisa, serd desenhado o modelo para recepc¢ao de sugestdes ou
de relatos de problemas relacionados ao marco regulatério, que indiquem a
necessidade de revisao de regulamentos.

Pontos Criticos: A principal incerteza ou risco para cumprir a rotina prevista para

2017 é quanto a renova¢do do contrato da Anvisa com a l0S INFORMATICA
ORGANIZACAO E SISTEMAS, quem d4 a manutengdo ao novo Portal da Anvisa. Devido a
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problemas de contrato, desde novembro de 2016 a GGREG e a Anvisa como um todo
enfrenta dificuldades nas evolucdes da pagina.

Encaminhamentos: Renovac¢do do contrato da Anvisa com a 10S INFORMATICA
ORGANIZACAO E SISTEMAS para desenvolvimento de ferramenta no Portal da Anvisa; e
desenvolvimento de formuldrio em hospedagem externa ao Portal da Anvisa (tal como
ocorre como FormSUS).

Questionamentos e discussdo da reunido:

O membro da comissao Rodrigo Bolina alertou que o resultado da meta
preocupou a comissdao e que a Anvisa deveria possuir um “plano B” para realizar o
alcance da meta, uma vez que ha problemas na contratagao da empresa de informatica
responsavel pela manutengdo do novo Portal Anvisa. A unidade responsavel pela meta
disse que ha ferramenta disponivel para o alcance da meta, mas que ainda nao é a
melhor ferramenta a ser ofertada a sociedade, por isso o alcance da meta esta como 0
em 2017.

Houve ainda questionamento ao fato da meta ter sido classificada como
“satisfatdria”, sendo que no entendimento do membro da comissdo Rodrigo Bolina a
mesma deveria ser classificada como “alerta”. A agéncia explicou que a classificacdo da
meta segue a percepg¢ao do gestor responsavel. Mesmo apds a explicagao da Anvisa, o
representante do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdao mantém o
entendimento de que a meta deva ser classificada como “alerta” tendo em vista que o
periodo de monitoramento apresentado retrata tal dificuldade, o que foi acatado pelos
demais membros da comissdo. A Anvisa, assim, ficou de contextualizar a problematica
do plano alternativo a ser executado para atingimento da meta caso a ferramenta
planejada ndo seja concretizada a contento.

O membro da comissdo Carlos Eduardo sugeriu que a Anvisa realize duas
classificacGes: uma quantitativa (status de alcance da meta) e uma qualitativa
(percepcdo do gestor sobre a meta). E sugeriu que fosse contextualizado no parecer o
motivo de a Agéncia ndo ter alcancado a meta, mas que possui ferramentas disponiveis
para isso.

Meta CG 17 - Alcangar o indice de 0,9 de transparéncia ativa em procedimentos de
consulta publica resultantes em atos normativos (Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) + Instrugdao Normativa (IN) normativas) até 2017.

Indicador: Indice de transparéncia ativa em procedimentos de consulta publica
resultantes em atos normativos (Resolucdo de Diretoria Colegiada ou Instrucdo

Normativa).

Unidade responsavel: Geréncia-Geral de Regulamentagao e Boas Praticas
Regulatdrias - GGREG

336



Resultados alcancados:

Ano Meta Resultado
2016 0,9 0,87
2017 0,9 1(*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.

Status da meta (*)

Analise qualitativa

Andlise quantitativa
(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

indice de transparéncia ativa de 0,874, referentes a 14 atos normativos,
originarios do processo de regulamentacdao em regime comum (quando ha realizacdo
de CP), publicados no periodo de janeiro a dezembro de 2016.

Diante do resultado apresentado, a GPROR/GGREG passou a solicitar ativamente
o envio dos documentos para a devida publicacdo no Portal.

Marcos Intermedidrios: indice de transparéncia ativa de 1,0, referente a 11 atos
normativos de alcance externo, originarios do processo de regulamentacdo em regime
comum (quando ha realizagdo de CP), publicados no periodo de janeiro a junho de 2017.

Pontos Criticos: Auséncia de implementacdo de instrumentos de transparéncia
ativa por Unidades Técnicas da Anvisa.

Encaminhamentos: Manter como processo de trabalho da GPROR/GGREG a
solicitagdo as unidades organizacionais do envio de os instrumentos de transparéncia
ativa, considerando que foi efetiva a medida corretiva empregada durante o ano de
2017; e sensibilizar as unidades organizacionais sobre a importancia da transparéncia
no processo de regulamentagao da Anvisa.

Ao ser questionada sobre a forma e quais agdes serao desenvolvidas, a unidade
relatou que com uma das linhas do Plano de Capacitagdo da GGREG voltada aos
servidores e pontos focais de Boas Praticas Regulatérias — BPR e pela divulgacdo do
“Cardapio de Participagao Social”, produto a ser desenvolvido pela GPROR para 2018.
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Como o indicador esta satisfatério, entende-se que em 2017 é suficiente “Manter como
processo de trabalho da GPROR/GGREG a solicitacdo as unidades organizacionais”.

Nota: O Plano de Capacitagdo da GGREG para as areas, apontado como a
estratégia de sensibilizagdao, ainda ndo foi elaborado e por isso, ndo é possivel detalhar
as estratégias que serao adotadas.

Questionamentos e discussao da reunido:

O membro da comissao Rodrigo Bolina questionou as razdes que levaram a
Anvisa a estabelecer percentual de 90%, tendo em vista que metas relacionadas a
transparéncia, em tese e por sua caracteristica, deverao possuir alvo de 100%Além
disso, o representante do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo
evidenciou que metas as quais buscam medir transparéncia de processos deverao
possuir cuidado especial, pois da maneira como foi estabelecida, pode-se entender que
mesmo com o atingimento de 90% de transparéncia dos atos necessarios em consulta
publica, a Agéncia ndo tenha sido transparente pelo ndo atendimento de 100%.

O membro da comissdo Carlos Eduardo destacou a importancia de uma meta
que mensure transparéncia estar no Contrato de Gestdo e que transparéncia nao se
trata de publicar dados e sim de torna-los acessiveis a populacdo.

Até o ultimo periodo de monitoramento, a meta estd sob controle com
tendéncia de melhora/atingimento do resultado até o final do periodo contratado.

Meta CG 18 - Implementar 100% das acOes previstas para fortalecimento da Gestdo
Eletronica de Documentos (GED) da Anvisa, até 2017.
Indicador: Percentual de implementacdo da gestao eletrénica de documentos.

Unidade responsavel: Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa -
GGCIP

Resultados alcangados:

Ano Meta Resultado
2016 30% 15%
2017 100% 60% (*)

(*) Resultado parcial referente ao primeiro semestre de 2017.
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Status da meta (*)

Analise qualitativa

Analise quantitativa ‘ \ ' )

(*) Status da meta referente ao primeiro semestre de 2017.

Em 2016, foi realizada a implantagao da ferramenta SIGAD VIEWER que permite
a visualizagao dos documentos digitalizados.

Marcos Intermediarios:

Implantagao de instrumento que possibilita a elaboragdo de pareceres técnicos
em formato eletrénico (VISAPAR). Corresponde a 10% da meta;

Implantagao do Sistema Eletronico de Informagdes - SEI para a realizagao dos
documentos administrativos de forma eletronica. A implantagdo ocorreu no dia 31 de
julho de 2017. Esta agao representa 35% da meta;

A Alteracdo da estrutura de pastas do sistema SIGAD, que visa permitir melhor
avaliacdo dos documentos pelas areas técnicas e garantir ordem logica aos processos
técnicos, teve parte do desenvolvimento concluida, aguardando o desenvolvimento,
pela GGTIN (Mirante), de ferramenta que permita a integracdo entre o SIGAD
(repositorio de documentos) e o DATAVISA (banco de dados).

Pontos Criticos: Desenvolvimento e ajuste de sistemas nos prazos acordados.

Encaminhamentos: Cumprimento dos prazos de desenvolvimento e ajustes de
sistema.

Questionamentos e discussao da reuniao:

Os membros da comissao solicitaram a atualizacdo do resultado na ficha de
monitoramento, pois pelas informagdes prestadas, o percentual de atingimento no
periodo de monitoramento estava muito aquém da meta. Entretanto, o gestor da area
responsavel informou que os dados estavam imprecisos, sendo atualizado conforme
segue e que nao ha previsdo de dificuldades, até o momento, para que a meta ndo seja
cumprida:

2016 — Meta: 30% / Realizado: 15%

2017 — Meta 100% / Realizado: 60%
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3. Conclusao

Os resultados apurados demonstram que 66,7% dos indicadores tiveram seu
desempenho alcangado acima da faixa de 80%, e que correspondem aos conceitos de
BOM e MUITO BOM, de acordo com a tabela de resultados do Contrato de Gestao.
Considerando que o monitoramento realizado foi referente ao 12 semestre de 2017, a
Agéncia declarou que ha relativo conforto no alcance das metas até o final do biénio.

Com base nas analises realizadas pelo Ministério do Planejamento,
Desenvolvimento e Gestdo, levando-se em consideracdo as informacgGes prestadas pela
Anvisa por meio das fichas de qualificacdo e monitoramento, no periodo compreendido
entre janeiro/2016 a junho/2017, bem como os esclarecimentos prestados em reunido
ocorrida em 04/08/17, as metas 01, 03, 04, 08, 09, 13, 14, 15, 17 e 18 possuem
desempenho satisfatorio até o presente momento com tendéncia de atingimento até o
final do periodo contratado. Quanto a meta 02, pelo fato de ndo ter havido demanda
gue possibilitasse a mensuracdo do desempenho, entende-se que a mesma deva ser
classificada como “ndo observada” até que haja demandas minimas para uma possivel
mensuracdo. As metas 06, 10, 11, 12 e 16 devem possuir status de classificacdo “alerta”,
pois ha indicativos, tanto qualitativos quanto quantitativos, de dificuldades a serem
superadas pela Agéncia nos ultimos dois trimestres de 2017 e que deverao ter atencao
especial dos gestores responsaveis. A meta 05, embora classificada como “satisfatéria”
pela Anvisa, no entendimento do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e
Gestdo, devera ser classificada como “critica”, tendo em vista os dados e informacgdes
apresentados. Quanto a meta 07, tendo em vista os esclarecimentos prestados na
reunido, ndo sera cumprida até o final do periodo contratado, fato esse devera ser
contextualizado pela Anvisa o mais breve possivel para que as respectivas comissdes de
monitoramento e avaliagao tenham conhecimento.

Pelo fato do representante do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e
Gestao ndo ter assinado a lista de presenga em anexo, confirma-se sua participagao na
referida reunidao de monitoramento.
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Boletim de Servigo P
211172016

FORTARIA N® 2. 136/ANVISA, DE 21 DE NOVEMERO DE 2016

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no uso das
atribuighes que Ihe conferem o art. 47, [X e o art 54, lll, § 3° do Regimento Intemo
aprovado nos temos do Anexo | da Resolugio da Diretoria Colegiada — RDC n® 61, de 3
de fevereiro de 2016, e tendo em vista o disposto na Portaria n® 1.884, publicada no DO
de 0T de outubre de 2018, que constituiu a Comissdo de Acompanhamento do Contrato
de Gestio da Anvisa, resolve:

Art. 1% Formalizar os representantes da Comissio de Acompanhamento do
Contrato de Gestio da Anvisa, de acordo com os nomes indicadas pelas secretarias do
Ministéric da Sadde e das unidades organizacionais da Anvisa, para que realizem o
maonitoramento do Plano de Trabalho do Contrate de Gestdo vigente, referente ao bignio
2016-2017.

Representantes do Ministério da Sadde

Unidade

Titular

Suplente

Secretara Executiva —

SE

Carlos Eduardo da Silva

Sousa

Kelly Bacelar Pereira

Marinho

Secretaria de Vigildncia

em Salde — SVS

Mariana Pastorello

Verotti

Juliana Amorim

Ubarana

Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos

Estratégicos — SCTIE

Pedro Canisio Binsfeld

Sandra de Castro

Barros

Secretaria de Gestdo
Estratégica e

Participativa — SGEP

Marcos Aurglic Pessoa

Lima

Melson Soares Filho

Secretaria de Atenc3o 3

Eduardo Augusio

Fernandes Milson

Sueli Moreira Rodrigues

Representantes da Anvisa

Unidade

Titular

Suplente

Diretoria de Gestdo

Institucional - Diges

Pedro lve Sebba

Ramalho

Andre Vaz Lopes

Diretoria de Regulagio

Sanitaria - Direg

Flavia Marais Flavio

Diana Silveira de Araljo

Diretoria de Controle &

Monitoramento - Dimaon

Suzany Porta da Silva

Moraes

Pafricia Azevedo

Chagas

Diretoria de
Coordenagdo e
Articulagdo dos Sistema
Nacional de Vigilancia

Sanitaria - DSNVS

Joel Majerowicz

Marcus Aurélic Miranda
de

Araljo

Diretoria de Autorizagio
e Registros Sanitarios -

Diare

Daniela Manzoli Bravo

Balbiana Sampaio

Oliveira

Gabinete do Diretor

Presidente - Gadip

Lilian Peres Pimentel

Melio de Bastos Morais

Assessoria de

Planejamento - Aplan

Rodrigo Lino de Brito

Artur luri Alves de

Sousa

Art. 2* Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagio.

JAREAS EARBOSA DA SILVA JR.
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