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AR
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BSC
CA
Cade
Capes
CAS
CBPF
CCONT
CCONV
CCSSA
CCT
CD
CDhP

Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial

Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos,
Odontolégicos, Hospitalares e de Laboratorios

Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
Acordos de Conduta Pessoal e Profissional
Avaliac¢ao de Desempenho Institucional
Autorizagdo Especial

Assessoria Especial do Ministério da Satude
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
Agéncia Nacional de Aguas
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Agéncia Nacional de Energia Elétrica
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Agéncia Nacional de Satde Suplementar
Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres
Agencia Nacional de vigilancia Sanitaria
Assessoria de Planejamento

Aviso de Recebimento

Auditoria Interna

Banco do Brasil

Boletim de Servico

Balanced Scorecard

Cargo Comissionado de Assessoria

Conselho Administrativo de Defesa Economica
Coordenagdo de Aperfeigoamento de Pessoal de Nivel Superior
Cargo Comissionado de Assisténcia

Certifica¢do de Boas Praticas de Fabrica¢do
Coordenagdo de Contabilidade Analitica
Coordenagido de Convénios

Comissdo de Coleta Seletiva Solidaria da Anvisa
Cargo Comissionado Técnico

Camara dos Deputados

Companhia das Docas do Para
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CEAnvisa
CEP
CFC
CFM
CGE
CGU
CIB
Ciinfo
CIR
CIT
CLP
CMED
CNAE
CNBS
CNPJ
CNPq
CNS
Coadi
Coate
Conab
Conama
Conasems
Conass
Copar
Copem
Corge
CPF
CPGF
Cqual
CRC
Crea-BA
CTCE
CTNBio

CVPAF

DBR
Denop
Diare
Dieese

Diges
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Comissdo de Etica da Anvisa

Comissio de Etica Publica

Conselho Federal de Contabilidade

Conselho Federal de Medicina

Cargo Comissionado de Geréncia Executiva
Controladoria-Geral da Unido

Comissao Intergestores Bipartite

Comité de Informacao e Informatica

Comissdes Intergestores Regionais

Comissao Intergestores Tripartite

Certificado de Livre Pratica

Camara de Regulag@o do Mercado de Medicamentos
Classificagdo Nacional de Atividades Econdmicas
Conselho Nacional de Biosseguranga
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Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
Conselho Nacional de Saude

Coordenagdo de Apoio Administrativo

Coordenagdo de Atendimento ao Publico

Companhia Nacional de Abastecimento

Conselho Nacional do Meio Ambiente

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satde
Conselho Nacional de Secretarios de Saude
Coordenagdo de Assuntos Parlamentares

Coordenagdo de Pesquisas, Ensaios Clinicos e Medicamentos Novos
Corregedoria

Cadastro de Pessoas Fisicas

Cartdo de Crédito Corporativo

Coordenagdo de Qualidade em Processos Organizacionais
Conselho Regional de Contabilidade

Conselho Regional de Engenharia e Agronomia da Bahia
Comissao de Tomada de Contas Especiais

Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca

Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados
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Departamento de Normas e Procedimentos Judiciais

Diretoria de Autorizag@o e Registro Sanitario
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Diretoria de Gestao Institucional
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Dimon Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario

Direg Diretoria de Regulagdo Sanitaria

Doges Departamento Geral de Ouvidorias do SUS

DOU Diario Oficial da Unido

DPDC Departamento de Protegdo e Defesa do Consumidor

DSNVS Dire't(’)r'ia de Coordenagéo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria

Emater Empresa de Assisténcia Técnica e Extensdo Rural

Embrapa Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria

e-SIC Sistema de Solicitagdo de Acesso a Informagao do Poder Executivo Federal

eVisa Cen.tro .de Gerenciamento de Informagdes para Emergéncias em Vigilancia
Sanitaria

FAQ Frequently asked questions - perguntas mais frequentes

FBES Foérum Brasileiro de Economia Solidéaria

FEPPS/RS Fundagao Estadual de Promogdo e Pesquisa em Satde

Finlacen Fator de Incentivo para os Laboratorios Centrais de Saude Publica

Fiocruz Fundacao Oswaldo Cruz

FNDE Fundo Nacional de Desenvolvimento da Educagao

FNECDC Forum Nacional de Entidades Civis de Defesa do Consumidor

FNP Frente Nacional de Prefeitos

FormSUS Servico do DATASUS para a criagdo de formularios na WEB

Funasa Fundagdo Nacional de Saude

Funed Fundagao Ezequiel Dias

Gadip Gabinete do Diretor-Presidente

GDAR Gratificagdo de Desempenho de Atividade de Regulagdo

GDATR gzztlil?:qa;jo de Desempenho de Atividade Técnico-Administrativa em

GECC Gratificagdo por Encargo de Curso e Concurso

GEDR Gratificagdo de Efetivo Desempenho em Regulagdo

Gefic Geréncia de Orgamento e Finangas

Gegar Geréncia de Gestao da Arrecadagao

GesPublica Programa Nacional de Gestao Publica e Desburocratizago

GFIMP Gerépcia de Monitoramento da Qualidade e Fi§calizagéo de Insumos,
Medicamentos, Produtos, Propaganda ¢ Publicidade

GGALI Geréncia-Geral de Alimentos

GGIMP Geréncia-Geral de Inspeg@o e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos

GGRHU Geréncia-Geral de Recursos Humanos

GGSAN Geréncia-Geral de Saneantes

GGTAB Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco

GGTES Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude

GGTIN Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informagao
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GGTOX Geréncia-Geral de Toxicologia

GHC Hospital Nossa Senhora da Conceigdo - Grupo Hospitalar Conceigao

GM Gabinete do Ministro

GT Grupo de Trabalho

GTVISA Grupo de Trabalho em Vigilancia Sanitaria

ICPSHO Organiza}c;éo Internacional para Prote¢do da Saude ¢ da Seguranca do
Consumidor

Idec Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor

Idim indice de Desempenho Institucional Médio

IFBA Instituto Federal de Educagao, Ciéncia e Tecnologia da Bahia

IGQR indice Global de Qualidade Regulatéria

IMS Instituto Marista de Solidariedade

IN Instru¢do Normativa

Incom Sistema Imprensa Nacional - Comunicagédo

INCQS Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Indecopi Instit'uto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la
Propiedad Intelectual (Peru)

Inmetro Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

INSS Instituto Nacional de Seguridade Social

INT Instituto Nacional de Tecnologia

iPA Indicador de Participagdo Social

Iphan Instituto do Patriménio Historico e Artistico Nacional

IQR indice de Qualidade Regulatoria

Iras Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Satude

ISO International Organization for Standardization

ISPN Instituto Sociedade, Populagdo e Natureza

ISU Indice de Satisfagdo do Usuario

iTA Indicador de Transparéncia da Anvisa

ITIL Information Technology Infrastructure Library

ITU Infecg@o do Trato Urinario

Lacen Laboratorio Central de Saude Publica

LAI Lei de Acesso a Informacéo

LFM Laboratoério Farmacéutico da Marinha

LI Licenca de Importacao

LOA Lei Or¢amentaria Anual

LQFA Laboratorio Quimico Farmacéutico da Aeronautica

Mapa Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento

MDA Ministério do Desenvolvimento Agrario

MDIC Ministério do Desenvolvimento e Comércio Exterior

MDS Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome



MEI
MMA
Mops
MPOG
MPS
MR
MS
MTC
MTE
Naint
NBC
NBR
Nepec
NSP

Nurem
Nuvig

OCDE
OCI
(016) 4
OEA
OFSS
OGM
Ol
OMS
Opas
OS
OuvidorSUS
PA
PAC
PAD
PAFs
PARA
PC
PDTI
PEI
Peti
PGQ
PL

Planor
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Microempreendedor individual

Ministério do Meio Ambiente

Movimento Popular em Saude

Ministério do Planejamento, Or¢camento e Gestao
Ministério da Previdéncia Social

Matriz de Risco

Ministério da Saude

Medicina Tradicional Chinesa

Ministério do Trabalho e Emprego

Nucleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais
Normas Brasileiras de Contabilidade

Norma da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas
Nucleo de Educacéo, Pesquisa e Conhecimento

Nucleo de Seguranga do Paciente

Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagdo
Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificagdo e Investigagdo em
Vigilancia Sanitéria

Organizacdo para a Cooperagao e Desenvolvimento Econdmico
Orgio de Controle Interno

Organismos de Certificagdo de Produtos

Organizagdo dos Estados Americanos

Or¢amento Fiscal e da Seguridade Social

Organismos Geneticamente Modificados

Org¢amento de Investimento

Organizacdo Mundial da Satde

Organizacdo Pan-Americana da Satude

Orientacdo de Servigo

Sistema da Ouvidoria Geral do SUS

Planos de Agdes

Programa de Aceleragdo do Crescimento

Processo Administrativo Disciplinar

Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos
Prestagao de Contas

Plano Diretor de Tecnologia da Informagdo e Comunicagio
Plano Estratégico Institucional

Planejamento Estratégico de Tecnologia da Informagao
Programa de Garantia da Qualidade

Projeto de Lei

Planejamento Orgamentario
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PNB
PNPCIRAS
PNRS

PNS

PNSP
PNUD

PPA

Procel

Procon-SP
PRO-REG

RA

RCSS
RDC
Recid
RES

RFB

RI

RP

RPPS

RSI

RT
Sammed
SDE/MJ
Sebrae
SecexSaude
Senacon
Senaes
SEPM
Serpro
SES/GO
SES/MG
Sesan

SF
SFCI/CGU
SGEP/MS
SIA

Siads

Siafi
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Politica Nacional de Biosseguranca

Programa Nacional de Controle de Infecgdes

Politica Nacional de Residuos Solidos

Plano Nacional de Saude

Programa Nacional de Seguranca do Paciente
Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento
Plano Plurianual

Programa Nacional de Conservagao de Energia Elétrica
Fundagio Procon Sao Paulo

Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para a Gestdo em
Regulagdo

Relatorio de Auditoria

Rede Consumo Seguro e Satde nas Américas

Resolugdo da Diretoria Colegiada

Rede de Educacdo Cidada

Resolucdo

Secretaria da Receita Federal do Brasil

Regimento Interno

Restos a Pagar

Regime Proprio de Previdéncia Social

Regulamento Sanitario Internacional

Reag¢des Transfusionais

Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos
Secretaria de Direito Economico do Ministério da Justica
Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas
Secretaria de Controle Externo da Satude

Secretaria Nacional de Defesa do Consumidor

Secretaria Nacional de Economia Solidaria

Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres

Servi¢o Federal de Processamento de Dados

Secretaria da Saude do Estado de Goias

Secretaria de Estado de Satide de Minas Gerais

Secretaria Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional
Senado Federal

Secretaria Federal de Controle Interno da Controladoria-Geral da Unido
Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa do Ministério da Satde
Setor de Industria e Abastecimento

Sistema Integrado de Administrag¢do de Servigos

Sistema Integrado de Administrag@o Financeira do Governo Federal



Siasg
Siass
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UFPE
UFPR
UFRGS
UFRJ
UFRN
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UFTM
UGO
uJ
UnB
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Sistema Integrado de Administracdo de Servigos Gerais
Subsistema Integrado de Atengdo a Satde do Servidor Publico Federal
Sistema de Gestdo de Convénios e Contratos de Repasse
Sistema de Planejamento e Or¢gamento

Sistema de Informagdes Organizacionais do Governo Federal
Sistema de Controle de A¢oes de Comunicagio

Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas
Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagao
Secretaria Nacional da Micro e Pequena Empresa
Secretaria Nacional de A¢des da Satde

Sistema Nacional de Defesa do Consumidor

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Secretaria do Patrimonio da Unido

Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagao
Secretaria do Tesouro Nacional

Superintendéncia Estadual

Sistema Unico de Saude

Secretaria de Vigilancia em Saude/MS

Tribunal de Contas do Estado

Tribunal de Contas da Unido

Taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
Tecnologia da Informagao

Universidade Estadual da Paraiba

Universidade Federal do Ceara

Universidade Federal de Campina Grande

Universidade Federal de Minas Gerais

Universidade Federal de Ouro Preto

Universidade Federal da Paraiba

Universidade Federal de Pernambuco

Universidade Federal do Parana

Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Universidade Federal do Rio de Janeiro

Universidade Federal do Rio Grande do Norte
Universidade Federal de Santa Catarina

Universidade Federal do Triangulo Mineiro

Unidade Gestora Or¢amentaria

Unidade Jurisdicionada

Universidade de Brasilia
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Uniap Unidade de Atendimento ao Publico

Unicafes Unido das Cooperativas de Agricultura Familiar e Economia Solidaria
Unifap Fundacédo Universidade Federal do Amapa

Unifei Universidade Federal de Itajuba

UNIGP Unidade de Gestdo de Projetos

Uuo Unidade Or¢amentaria

UTI Unidade de Terapia Intensiva

Visa Vigilancia Sanitaria
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ITEM 1 PARTE A: IDENTIFICACAO E ATRIBUTOS DAS UNIDADES
CUJAS GESTOES COMPOEM O RELATORIO

1.1  Identificacido da Unidade Jurisdicionada

1.1.1 Relatorio de Gestao Individual

QUADRO A.1.1.1 - IDENTIFICACAO DA UJ — RELATORIO DE GESTAO INDIVIDUAL

Poder e Orgio de Vinculagio

Poder: Executivo

Orgio de Vinculacio: Ministério da Saude Cadigo Siorg: 304

Identificacdo da Unidade Jurisdicionada

Denominac¢io Completa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Denominag¢ao Abreviada: Anvisa

Codigo Siorg: 036687 Codigo LOA: 36212 Codigo Siafi: 36212
Natureza Juridica: Autarquia CNPJ: 03.112.386/0001-11

Principal Atividade: Promocao de programas de saude; Federal. Cédigo Cnae: 8412-4/00
Telefones/Fax de contato: | (61) 3462- 6719 (61) 3462-5510 0800 642 9782

Endereco Eletrénico: gabinete.presidencia@anvisa.gov.br ; aplan@anvisa.gov.br; ouvidoria@anvisa.gov.br

Pagina na Internet: http://www.anvisa.gov.br

Endereco Postal: Setor de Indistria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5, Area Especial 57 / Lote 200, Brasilia (DF)
— CEP: 71205-050.

Normas Relacionadas a Unidade Jurisdicionada

Normas de criagio e alteracio da Anvisa

+ Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999 — Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Outras normas infralegais relacionadas a gestao e estrutura da Anvisa

*  Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999 — Aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e
da outras providéncias.

+ Lein®9.986, de 18 de julho de 2000 — Dispde sobre a gestdo de recursos humanos das Agéncias Reguladoras e
da outras providéncias.

* Lein®10.871, de 20 de maio de 2004 — Dispde sobre a criagdo de carreiras ¢ organizagao de cargos efetivos das
autarquias especiais denominadas Agéncias Reguladoras, ¢ da outras providéncias.

*  Portaria Anvisa n° 354, de 11 de agosto de 2006 (republicada no DOU de 21/08/06 ¢ retificada no DOU de
29/08/06) — Aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras
providéncias.
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Portaria Anvisa n°® 355, de 11 de agosto de 2006 (republicada no Boletim de Servigo (BS) n° 34, de 21/08/06, ¢
retificada no BS n° 36, de 04/09/06) — Aprova e promulga a estrutura organizacional interna complementar ao
funcionamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.

Portaria Anvisa n® 422, de 16 de marco de 2012 — Altera o Anexo II da Portaria Anvisa n° 354, de 11/08/06, que
aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Portaria Anvisa n° 791, de 28 de maio de 2012 — Institui os procedimentos para nomeagéo ¢ exoneracdo de
ocupantes de cargos comissionados no ambito da Anvisa.

Portaria Anvisa n°® 1.252, de 27 de agosto de 2012 — Altera a Portaria Anvisa n° 355, de 11/08/06, que aprova e
promulga a estrutura organizacional interna complementar ao funcionamento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940 — Codigo Penal, Artigos 267 a 285 — Dos Crimes Contra a
Saude Publica.

Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969 — Institui normas basicas sobre alimentos.

Lein®5.991, de 17 de dezembro de 1973 — Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974 — Regulamenta a Lei n® 5.991, de 17/12/73, que dispde sobre o
controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Decreto Federal n® 77.052, de 19 de janeiro de 1976 — Dispde sobre a fiscalizag@o sanitaria das condigdes de
exercicio de profissdes e ocupagdes técnicas e auxiliares, relacionadas diretamente com a saude.

Lein® 6.360, de 23 de setembro de 1976 — Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes ¢ outros produtos.
Decreto Federal n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977 — Regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,

que submete a sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

Lein® 6.437, de 20 de agosto de 1977 — Configura infracdes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as sang¢des
respectivas.

Constituigdo Federal de 1988 - Titulo VIII - Da Ordem Social, Capitulo II - Da Seguridade Social, Se¢éo II - Da
Satide, Art. 196 a 200.

Lein® 7.802, de 11 de julho de 1989 — Dispoe sobre a pesquisa, a experimentagdo, a produgdo, a embalagem
e rotulagem, o transporte, 0 armazenamento, a comercializa¢do, a propaganda comercial, a utilizagdo, a
importagdo, a exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a
inspegdo e a fiscaliza¢do de agrotoxicos, seus componentes ¢ afins.

Lein® 7.967, de 22 de dezembro de 1989 — Dispde sobre o valor das multas por infragdo a legislagdo sanitaria,
altera a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e da outras providéncias.

Ifortaria Federal MS n° 36/GM, de 19 de janeiro de 1990 — Estabelece normas e o padrao de Potabilidade da
Agua destinada ao Consumo Humano.

Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990 — Dispoe sobre a Prote¢ao do Consumidor e d4 outras providéncias.
Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 — Dispde sobre o Sistema Unico de Satde (SUS) e revoga as Leis n°
2.312/54 € 6.229/75.

Portaria n° 01, de 30 de novembro de 1990 — Considera a necessidade da utilizagdo na agricultura brasileira dos
o6leos minerais e vegetais como adjuvantes, pratica esta recomendada e sustentada pela pesquisa brasileira.

Lei n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990 — Dispde sobre a participagdo da comunidade na gestdo do Sistema
Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da satde e
da outras providéncias.

Portaria n° 03, de 16 de janeiro de 1992 — Ratifica os termos das “Diretrizes e orientacdes referentes a
autorizagdo de registros, renovagado de registro e extensdo de uso de produtos agrotoxicos e afins” —n° 1, de 9 de
dezembro de 1991.

Portaria n° 14, de 24 de janeiro de 1992 — Considera a necessidade de estabelecer normas para a avaliagdo
toxicoldgica preliminar dos produtos agrotdxicos e afins destinados a pesquisa ¢ experimentagio.

Portaria Federal MS/SNAS n° 224, de 29 de janeiro de 1992 - Estabelece diretrizes ¢ normas de atendimento do SUS.
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Portaria Federal MS n° 1.565, de 26 de agosto de 1994 — Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e sua
abrangéncia, esclarece a competéncia das trés esferas de governo e estabelece as bases para a descentralizagido
da execugdo de servigos e agdes de vigilancia em satde no ambito do Sistema Unico de Saude.

Lein®9.294, de 15 de julho de 1996 — Dispde sobre as restricdes ao uso e a propaganda de produtos fumigenos,
bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicao
Federal.

Decreto n° 2.018, de 1° de outubro de 1996 — Regulamenta a Lei n® 9.294, de 15/07/96, que dispde sobre
as restrigdes ao uso ¢ a propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e
defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo.

Portaria n® 138, de 21 de novembro de 1996 — Dispde sobre o credenciamento de entidades privadas de ensino e
de pesquisa para desenvolver pesquisas e ensaios experimentais com agrotoxicos.

Portaria n® 160, de 31 de dezembro de 1996 — Dispde que, para efeito de obtengao de registro e reavaliagao
técnica de agrotoxicos, seus componentes ¢ afins, e em complementagao as Portarias n° 45, de 10 de dezembro
de 1994, e n° 84, de 9 de maio de 1994, o requerente devera fornecer ao Ministério da Agricultura e do
Abastecimento as seguintes informagdes adicionais no relatorio técnico 1.

Portaria n® 321, de 8 de agosto de 1997 — Considera o interesse ¢ a importancia de atualizar as normas
especificas referentes ao registro de produtos desinfestantes domissanitarios.

Portaria Federal MS/SVS n° 326, de 30 de julho de 1997 — Aprova o Regulamento Técnico: Condig¢des
Higiénico-Sanitarias e de Boas Praticas de Fabricacdo para Estabelecimentos Produtores/Industrializadores de
Alimentos.

Lein® 9.605, de 12 de fevereiro de 1998 — Dispde sobre as sangdes penais e administrativas derivadas de
condutas e atividades lesivas a0 meio ambiente.

Portaria Federal n° 2.616, de 12 de maio de 1998 — Estabelece normas para a prevengdo ¢ o controle das
infec¢des hospitalares.

Portaria Federal MS/SVS n° 344, de 12 de maio de 1998 — Aprova o Regulamento técnico sobre substincias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

Lein®9.677, de 2 de julho de 1998 — Altera dispositivo do Capitulo III do Titulo VIII do Coédigo Penal,
incluindo na classifica¢do dos delitos considerados hediondos crimes contra a satde publica, e da outras
providéncias.

Lein®9.787, de 10 de fevereiro de 1999 — Altera a Lei n° 6.360, de 23/09/76, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos e da outras providéncias.

Lein®9.795, de 27 de abril de 1999 — Dispde sobre a educagdo ambiental, institui a Politica Nacional de
Educagdo Ambiental e da outras providéncias.

Portaria n® 710, de 10 de junho de 1999 — Aprova a Politica Nacional de Alimentagdo e Nutrigdo, cuja integra
consta do anexo desta Portaria e dela € parte integrante.

Decreto n°® 3.179, de 21 de setembro de 1999 — Dispde sobre a especificacdo das sangdes aplicaveis as condutas
e atividades lesivas ao meio ambiente, e d4 outras providéncias.

Resolugdo RDC n° 1, de 1° de outubro de 1999 — Dispde sobre o exercicio do poder de policia pelos agentes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.

Decreto n°® 3.201, de 6 de outubro de 1999 — Dispde sobre a concessao, de oficio, de licenga compulsdria nos
casos de emergéncia nacional e de interesse publico de que trata o art. 71 da Lei n® 9.279, de 14/05/96.

Lein® 9.974, de 6 de Junho de 2000 — Altera a Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre a pesquisa,
a experimentagdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializagéo,

a propaganda comercial, a utilizagdo, a importagdo, a exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o
registro, a classificagédo, o controle, a inspecdo ¢ a fiscalizagdo de agrotoxicos, seus componentes ¢ afins, e da
outras providéncias.

Decreto n° 3.675, de 28 de novembro de 2000 — Dispde sobre medidas especiais relacionadas com o registro de
medicamentos genéricos, de que trata o art. 4° da Lei n® 9.787, de 10/02/99.

Lei n® 10.205, de 21 de margo de 2001 — Regulamenta o § 4° do art. 199 da Constitui¢ao Federal, relativo
a coleta, processamento, estocagem, distribuigdo e aplicagdo do sangue, seus componentes e derivados, e
estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada dessas atividades.
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Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001 — Regulamenta o art. 26 da Lei n°® 10.205, de 21/03/01, que dispde
sobre a coleta, processamento, estocagem, distribui¢do e aplicagdo do sangue, seus componentes e derivados, e
estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execu¢ao adequada dessas atividades.

Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002 — Regulamenta a Lei n° 7.802, de 11/07/89, que dispde sobre

a pesquisa, a experimentacao, a produ¢do, a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a
comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizagdo, a importacdo, a exportacdo, o destino final dos residuos e
embalagens, o registro, a classificacdo, o controle, a inspegdo e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes
e afins.

Resolugdo RDC n° 119, de 19 de maio de 2003 — Cria o Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em
Alimentos - Para.

Decreto n°® 4.766, de 26 de junho de 2003 — Regulamenta a criagdo, as competéncias e o funcionamento da
Céamara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (Cmed).

Lein® 10.742, de 6 de outubro de 2003 — Define normas de regulagdo para o setor farmacéutico, cria a Cimara
de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (Cmed) e altera a Lei n® 6.360, de 23/09/76.

Portaria n° 2.031/GM, de 23 de setembro de 2004 — Dispde sobre a organizagdo do Sistema Nacional de
Laboratorios de Saude Publica.

Lein® 11.105, de 24 de margo de 2005 — Regulamenta os incisos I, IV e V do § 1° do art. 225 da Constituig@o
Federal, estabelece normas de seguranca e mecanismos de fiscalizagdo de atividades que envolvam organismos
geneticamente modificados (OGM) e seus derivados, cria o Conselho Nacional de Biosseguranga (CNBS),
reestrutura a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranga (CTNBio), dispde sobre a Politica Nacional de
Biosseguranca (PNB) e revoga a Lei n° 8.974, de 5 de janeiro de 1995, a Medida Proviséria n® 2.191-9, de 23 de
agosto de 2001, e os arts. 5°, 6°, 7°, 8°%,9° 10 e 16 da Lei n° 10.814, de 15/12/03.

Lein® 11.343, de 23 de agosto de 2006 — Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas
(Sisnad); prescreve medidas para prevengdo do uso indevido, atengdo e reinser¢do social de usuarios e
dependentes de drogas; estabelece normas para repressdo a produgdo ndo autorizada e ao trafico ilicito de
drogas; define crimes.

Decreto n°® 5.981, de 6 de dezembro de 2006 — Da nova redagéo ¢ inclui dispositivos ao Decreto n° 4.074, de 4
de janeiro de 2002, que regulamenta a Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989.

Resolugdo RDC n° 32, de 29 de maio de 2008 — Altera a RDC n° 90, de 27 de dezembro de 2007. Dispde sobre o
registro de dados cadastrais dos produtos fumigenos derivados do tabaco.

Resolugdo CNS n° 408, de 11 de dezembro de 2008 — Aprova as diretrizes para a promog¢ao da alimentacdo
saudavel com impacto na reversdo da epidemia de obesidade e prevencdo das doengas cronicas ndo
transmissiveis.

Lein°® 12.305, de 2 de agosto de 2010 — Institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos (PNRS); altera a Lei n°
9.605, de 12 de fevereiro de 1998, e da outras providéncias.

Decreto n° 7.404, de 23 de dezembro de 2010 — Regulamenta a Lei n° 12.305, de 02/08/10, que institui a Politica
Nacional de Residuos Sélidos, cria o0 Comité Interministerial da Politica Nacional de Residuos Solidos € o
Comité Orientador para a Implantag@o dos Sistemas de Logistica Reversa, e da outras providéncias.

Decreto n°® 7.508, de 28 de junho de 2011 — Regulamenta a Lei n° 8.080, de 19/09/90, para dispor sobre a
organizagdo do Sistema Unico de Satde (SUS), o plancjamento da saude, a assisténcia a satide e a articulagdo
interfederativa, e da outras providéncias.

Lein® 12.527, de 18 de novembro de 2011 — Regula o acesso a informagdes previsto no inciso XXXIII do art.
5°, no inciso Il do § 3° do art. 37 e no § 2° do art. 216 da Constituicao Federal; altera a Lei n® 8.112, de 11 de
dezembro de 1990; revoga a Lei n° 11.111, de 5 de maio de 2005, e dispositivos da Lei n° 8.159, de 8 de janeiro
de 1991; e da outras providéncias.

Portaria n © 2.795, de 6 de dezembro de 2012 — Institui o Programa Nacional de Fortalecimento das Ac¢des de
Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos e Fronteiras e institui incentivo financeiro de custeio destinado aos
Laboratérios Centrais de Satde Publica (Lacen).

Portaria n® 529, de 1° de abril de 2013 — Institui o Programa Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP).
Resolugdo RDC n° 30, de 23 de maio de 2013 — Altera a Resolugdo RDC n° 335, de 21 de novembro de 2003, ¢
revoga as Resolu¢des RDC n° 86, de 17 de maio de 2006, RDC n° 54, de 6 de agosto de 2008, ¢ RDC n° 38, de 9
de julho de 2012, que dispdem sobre embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco.




26 Relatorio de Gestao 2013

Manuais e publicacdes relacionadas as atividades da Anvisa

*  Manual De Microbiologia Clinica para o Controle de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saude.

*  Manual de Critérios Nacionais de Infec¢des Relacionadas a Saude: Sitio Cirurgico.
*  Manual: Infec¢des do Trato Respiratorio.

*  Arquitetura na Preven¢ado de Infec¢do Hospitalar.

* Higienizagdo das Maos em Servigos de Saude.

*  Manual: Defini¢ao dos Critérios Nacionais de Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Satde — Cirurgias com
Implantes/Proteses.

e Manual: Defini¢ao dos Critérios Nacionais de Infec¢cdes Relacionadas a Assisténcia a Saude — Infec¢ao do Trato
Respiratério.
*  Manual: Defini¢ao dos Critérios Nacionais de Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Satde em Neonatologia.

*  Manual: Defini¢do dos Critérios Nacionais de Infec¢des de Corrente Sanguinea Relacionadas a Assisténcia a
Saude.

*  Manual Seguranga do Paciente em Servigos de Saude: Limpeza ¢ Desinfec¢do de Superficies.
*  Manual de Controle Interno da Qualidade para Testes de Sensibilidade a Antimicrobianos.
e Manual de Indicador Nacional de Infec¢do Relacionada a Assisténcia a Saude.

¢ Manual de Limpeza e Desinfeccdo de Aparelhos Endoscopicos, da Sociedade Brasileira de Enfermagem em
Endoscopia Gastrointestinal (Sobeeg).

*  Manual de Microbiologia Clinica para o Controle de Infecgdo em Servicos de Satde.
e Manual de Orientagdes para Prevencdo de Infeccdo Primaria de Corrente Sanguinea.
*  Manual de Seguranga do Paciente — Higienizagdo das Maos.

*  Manual para Higieniza¢cdo das Maos em Servicos de Satide — Diretrizes da OMS sobre Higienizacdo das Maos
na Assisténcia a Saude (Versao Preliminar Avangada).

e Manual: Defini¢do dos Critérios Nacionais de Infec¢cdes Relacionadas a Assisténcia a Satude — Infec¢do do Trato
Urinario (ITU).

*  Manual de Registro e Cadastramento de Materiais de Uso em Saude.

*  Manual de Tecnovigilancia: abordagens de vigilancia sanitaria de produtos para a satide comercializados no
Brasil.

*  Manual de Prevencéo de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Saude.

Obs.: Destaca-se que existem outras legislagdes e manuais que complementam o arcabouco juridico e técnico

utilizado nas agdes de vigilancia sanitaria, correspondentes aos temas especificos das areas técnicas. Devido ao
grande volume, ndo foram descritos neste item, mas encontram-se disponiveis no site da Anvisa.
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Unidades Gestoras e Gestoes relacionadas a Unidade Jurisdicionada

Unidades Gestoras Relacionadas a Anvisa

Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (CVPAF)*

253029 Acre

253019 Alagoas

253009 Amapa

253017 Amazonas
253015 Bahia

253018 Ceara

253013 Espirito Santo
253014 Goias

253020 Maranhdo

253024 Mato Grosso
253008 Mato Grosso do Sul
253011 Minas Gerais
253010 Para

253021 Paraiba

253006 Parana

253007 Pernambuco
253027 Piaui

253012 Rio de Janeiro
253016 Rio Grande do Norte
253005 Rio Grande do Sul
253026 Rondénia

253022 Roraima

253004 Santa Catarina
253028 Séo Paulo

253023 Sergipe

253025 Tocantins

Gestoes Relacionadas a Unidade Jurisdicionada

_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Relacionamento entre Unidades Gestoras e Gestoes

253002 36212

* Para todas as unidades, o niimero de gestdo ¢ 36212.
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1.2  Finalidade e Competéncias Institucionais da Unidade

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ¢ uma autarquia sob regime especial', que tem sede e foro
no Distrito Federal, e esta presente em todo o territdrio nacional por meio das coordenagdes de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Tem por finalidade institucional promover a prote¢ao
da satide da populagdo, por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializagao de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, acroportos, fronteiras
e recintos alfandegados.

A base norteadora da atuagdo da Anvisa sdo os principios e diretrizes do Sistema Unico de Saude
(SUS), do qual a vigilancia sanitaria ¢ componente indissociavel. O objetivo da Agéncia ¢ adequar o
sistema produtivo de bens e de servicos de interesse sanitirio, bem como os ambientes, as demandas
sociais e as necessidades do sistema de satde. Sua principal funcdo é atuar no sentido de prevenir,
eliminar ou minimizar o risco sanitario, promovendo e protegendo a saude da populagao.

Esta vinculada ao Ministério da Satde por meio do Contrato de Gestao e integra os Programas Te-
maticos “Aperfeicoamento do Sistema Unico de Saude” e “Seguranca Alimentar ¢ Nutricional” no
ambito do Plano Plurianual (PPA) 2012-2015, por meio de iniciativas e metas.

Para o efetivo cumprimento de sua missdo, atua conjuntamente com os servigos de vigilancia sanitaria
dos estados, Distrito Federal, municipios e demais 6rgaos relacionados ao tema, configurando, assim,
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Assim como outras areas tematicas do SUS, as
diretrizes nacionais da vigilancia sanitaria sdo deliberadas pelo Conselho Nacional de Satde (CNS)
e as pactuacdes quanto a gestdo desse campo sdo construidas em foruns de secretarios de saude, tais
como: Comissao Intergestores Tripartite (CIT), Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) e Comissdes
Intergestores Regionais (CIR). Além dos espacos formais do SUS, a Anvisa conta com o Conselho
Consultivo e com as Camaras Setoriais, que sdo foruns importantes de debates.

A Anvisa integra e coordena o SNVS, definido como sendo o conjunto de agdes executadas por ins-
tituicdes da administracdo publica direta e indireta da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios que exer¢am atividades de regulacdo, normatizagdo, controle ¢ fiscalizacdo na area de
vigilancia sanitaria, conforme estabelecido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n°® 8.080,
de 19 de setembro de 1990.

A competéncia da Unido, no ambito do SNVS, ¢é exercida de modo compartilhado, na forma definida
em lei, pelo Ministério da Saude, pela Anvisa e pelos demais 6rgaos e entidades do Poder Executivo
Federal cujas areas de atuacdo se relacionem com o Sistema. A esfera federal tem as seguintes com-
peténcias no SNVS, segundo o art. 2°da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999:

I - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

IT - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

IIT - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servigos de interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, acroportos e fronteiras, podendo essa atribuigao ser
supletivamente exercida pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios;

1 A natureza de autarquia especial da Agéncia tem as seguintes caracteristicas, segundo o paragrafo tinico do art. 3° da Lei n® 9.742/1999: independén-
cia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
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V - acompanhar e coordenar as ac¢des estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria;
VI - prestar cooperacdo técnica e financeira aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios;
VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII - manter sistema de informag¢des em vigilancia sanitaria, em cooperagdo com os estados, o
Distrito Federal e os municipios.

Além das competéncias da Unido no SNVS, a Lei n° 9.782/1999 também define que cabe a Agéncia
proceder a implementacdo e a execucao do disposto nos incisos II a VII do art. 2° desta Lei, devendo:

* Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
» Fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes.

» Estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agdes de vigi-
lancia sanitéria.

» Estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, me-
tais pesados € outros que envolvam risco a saude.

* Intervir, temporariamente, na administragdo de entidades produtoras que sejam financiadas, sub-
sidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servicos € ou produ-
tores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto
em legislagdo especifica. [Art. 5° da Lei n® 6.437, de 20/08/77, com a redagdo dada pelo art. 2° da
Lein® 9.695, de 20/08/88]

* Administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria. [Art. 23 da Lei n® 9.782,
de 26/01/99]

* Autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribui¢ao e importacdo dos produtos
mencionados no art. 4° do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. [Decreto n°

3.029, de 16/04/99]

* Anuir com a importagdo e exportagdo dos produtos mencionados no art. 4° do Regulamento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. [Decreto n® 3.029, de 16/04/99]

* Conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao.

* Conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagao.

* Interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagcdo, controle, importacado, ar-
mazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestagao de servigos relativos a saude, em

caso de violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude.

* Proibir a fabricagdo, a importagao, o armazenamento, a distribui¢ao ¢ a comercializa¢ao de produ-
tos e insumos, em caso de violacdo da legislagdo pertinente ou de risco iminente a satude.

* Cancelar a autorizacao, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de violacao
da legislagdo pertinente ou de risco iminente a satde.
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» Coordenar as acdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratorios que compdem a
rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude.

+ Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica e farmacologica.

* Promover a revisao e a atualizacdo periddica da Farmacopeia Brasileira.

* Manter sistema de informag¢ao continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais
acoes de saude, com prioridade para as agdes de vigilancia epidemiologica e assisténcia ambula-

torial e hospitalar.

* Monitorar e auditar os 6rgdos e entidades estaduais, distritais € municipais que integram o SNV,
incluindo-se os laboratorios oficiais de controle de qualidade em saude.

* Coordenar e executar o controle da qualidade de bens e de produtos relacionados no art. 4° do
Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto n° 3.029, de 16/04/99], por
meio de andlises previstas na legislacdo sanitaria ou de programas especiais de monitoramento da

qualidade em saude.

* Fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o Sistema e a cooperagdo técnico-cienti-
fica nacional e internacional.

* Autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

* Monitorar a evolucao dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, InSumos € ser-
vigos de satde.

Sao objetos de atuagdo da vigilancia sanitéria:
* Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas € demais insumos, processos e tecnologias.

» Alimentos, inclusive bebidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimenta-
res, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos veterinarios.

» Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes.

» Saneantes destinados a higienizagao, desinfeccdo ou desinfestagdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos.

* Conjuntos, reagentes ¢ insumos destinados a diagnostico.

* Equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos, hemoterapicos e de diagndstico
laboratorial e por imagem.

» Imunobiolédgicos e suas substancias ativas, sangue ¢ hemoderivados.
* Orgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstitui¢des.

+ Radioisétopos para uso diagndstico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagnostico e terapia.
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+ Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nio do tabaco.

* Quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satide, obtidos por engenharia genéti-
ca, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagdo.

» Servigos voltados para a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internacdo, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que im-
pliquem a incorporacgao de novas tecnologias.

» Servigos de interesse da satde, como: creches, asilos para idosos, presidios, cemitérios, saldes de
beleza, cantinas e refeitdrios escolares, academia de gindstica, clubes, etc.

* Instalagoes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as
fases dos processos de producao dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagao sanitéa-
rios, incluindo a destinagdo dos respectivos residuos.

Por fim, a Anvisa atua desde o registro de produtos antes de serem industrializados, expostos a venda ou
entregues ao consumo, passando por inspegdes para assegurar a qualidade na producao, até atividades
realizadas apds a comercializagdo e o uso desses produtos, por meio de monitoramentos, fiscalizagoes,
atendimento de denuncias, entre outros. Somam-se a isso as atividades desenvolvidas em portos, ae-
roportos, fronteiras e recintos alfandegados, cuja responsabilidade é garantir o controle sanitario, bem
como a prote¢do a saude do viajante, dos meios de transporte e dos servigos submetidos a vigilancia
sanitaria. Dessa forma, fiscaliza o cumprimento de normas sanitérias e a ado¢ao de medidas preventivas
e de controle de surtos, epidemias e agravos a saide publica, além de controlar a importag@o, exportagao
e circulacdo de matérias-primas e mercadorias sujeitas a vigilancia sanitaria.

Além disso, questdes de impacto mundial relacionadas a seguranga e ao risco sanitario tém sido ob-
jeto de discussao em foruns internacionais, com o objetivo de auxiliar no desenvolvimento da capaci-
dade para a seguranga de consumo — evitando o ingresso de produtos inseguros nos mercados —, bem
como de proporcionar o fortalecimento desta capacidade em ambito local. Com o foco internacional
do Brasil como sede de diversos eventos de massa, a Anvisa tem se estruturado técnica e operacional-
mente para qualificar a atuacdo da vigilancia sanitria e contribuir para a satide da sociedade brasileira
e da populagdo circulante no pais.

Para promover e proteger a saude no Brasil, a Anvisa busca constante melhoria nas a¢des de moni-
toramento da seguranca e qualidade dos produtos e servigos sob sua responsabilidade, atuando na
revisdo ou aprimoramento das ferramentas existentes, em especial os instrumentos legais, bem como
fortalecendo a interagdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e com 6rgdos relacionados a
defesa do consumidor e a satde.
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Missao

Promover e proteger a satide da populagdo e intervir nos riscos decorrentes da produgao e do uso de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acdo coordenada com os estados, os municipios
e o Distrito Federal, de acordo com os principios do Sistema Unico de Saude, para a melhoria da
qualidade de vida da populagao brasileira.

Visao

Ser legitimada pela sociedade como uma instituicao integrante do Sistema Unico de Saude, agil,
moderna e transparente, de referéncia nacional e internacional na regulacao e no controle sanitario.

Valores

« Etica e responsabilidade como agente publico.
» Capacidade de articulacdo e integracao.

» Exceléncia na gestao.

* Conhecimento como fonte para a acao.

* Transparéncia.

* Responsabilizagdo.

1.3  Organograma funcional

Desde 2012, a Anvisa tem promovido a alteracdo de sua estrutura organizacional, motivada pelas
mudangas instituidas no processo de planejamento estratégico, tendo por base os macroprocessos
por ele definidos. Com isso, foram criadas cinco diretorias, com as seguintes competéncias (Portaria
Anvisa n® 422, de 16/03/12):

» Diretoria de Autorizacao e Registro Sanitario (Diare): responsavel pela formulagdo das diretrizes
e pelo estabelecimento de agdes e procedimentos para registro, autorizacdo de funcionamento de
empresas, bens, produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

» Diretoria de Regulacdo Sanitaria (Direg): atua na formulagao das diretrizes e agdes voltadas para
o fortalecimento das praticas regulatérias da Anvisa.

* Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario (Dimon): responde pelas diretrizes e definigao de agdes
voltadas para o monitoramento e a fiscalizacdo de bens, produtos e servigos regulados pela Agéncia.

* Diretoria de Coordenacao e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS):
formula as diretrizes e estabelece as agdes direcionadas para as politicas de coordenagao e fortale-
cimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

» Diretoria de Gestao Institucional (Diges): responde pelas areas relacionadas com a gestao e o fun-
cionamento da Agéncia.
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Em 2013, em continuidade a implantacdo do planejamento estratégico, a Agéncia deu prosseguimento
a adequagdo da estrutura organizacional aos processos de trabalho, com a realizagdo de discussdes entre
gestores e servidores. Este processo participativo tem permitido aprofundar o entendimento sobre os
pontos a serem ajustados na estrutura da Agéncia e trabalhar na elabora¢do de uma nova estrutura, mais
adequada para apoiar o alcance de seus objetivos, que devera ser implantada durante o ano de 2014.

1.3.1 Organograma

ver anexo pagina 172
1.4 Macroprocessos Finalisticos

Os macroprocessos da Agéncia, listados abaixo, foram definidos durante o processo de constru¢ao do
planejamento estratégico:

1.4.1 Coordenacao e Articulacdo do SNVS

Comporta todos os processos relativos a coordenagao e articulagao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, conforme preconizado pelo SUS. A Anvisa desenvolve atividades voltadas ao fortalecimen-
to da descentralizagdo, buscando a realizagdo de agdes integradas e pactuadas no SNVS, contribuindo
para ampliar e qualificar a capacidade operacional e de gestdo estadual e municipal, além de atuar
visando a redug¢do do risco sanitario. A descentralizacdo das ag¢des de vigilancia sanitaria envolve a
transferéncia de responsabilidades, tecnologias e capacitacdo, além de recursos financeiros para im-
plementacao das agdes, aos estados, DF e municipios.

1.4.2 Regulagdo Sanitaria

Vinculadas a este macroprocesso estao as atividades voltadas a adequacgao e ao aperfeicoamento do
marco regulatorio sanitario, de modo a incentivar a produgao nacional de tecnologias em saude priori-
tarias para o SUS, estimular inovagdes, diminuir custos e ampliar o acesso, com base nos critérios de
seguranca, qualidade, eficacia e eficiéncia do processo de producao e de inovacao nacional, incluindo
a busca pela harmonizagao regulatoria.

1.4.3 Autorizagdo e Registro Sanitdario

O macroprocesso de Autorizagdo e Registro Sanitario contém todas as agdes voltadas para autoriza-
¢ao de funcionamento de empresas e servicos e registros de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
Abrange a coordenagdo e o acompanhamento da execugdo das agdes relativas ao registro, cadastro e
notificacdo de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e a adogdo de medidas para assegurar a
harmonizagao e o aprimoramento continuo de procedimentos de registro e autorizacao de funciona-
mento no ambito da Agéncia.

1.4.4 Controle e Monitoramento Sanitdrio

Este macroprocesso compreende todas as acdes voltadas a fiscalizagdo de bens, produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como as agdes de monitoramento da qualidade e seguranca sa-
nitaria. Inclui a formulagdo de diretrizes para a fiscalizacdo eficaz e o estabelecimento de planos de
acdo que busquem garantir o controle sanitario. Além disso, ha o constante desafio em intensificar
e aprimorar o monitoramento da qualidade e da segurancga dos bens, produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria. Dessa forma, prevé a ado¢cdo de medidas para assegurar o fluxo de informagdes
relativas aos monitoramentos realizados e intensificar o uso adequado dos dados obtidos quanto a
qualidade e seguranga dos bens, produtos e servigos em questao.
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1.5 Macroprocessos de Apoio

Os processos de apoio estdo agrupados no Macroprocesso de Gestdo Institucional, responsavel por todas
as acdes relacionadas com a gestdo e o funcionamento da Agéncia.

1.5.1 Gestao do Conhecimento em Vigilancia Sanitaria

Considerando que a coordenagao da vigilancia exige um amplo rol de conhecimentos cientificos, a
Anvisa tem como missdo promover a pesquisa e a geracao e divulgagdo do conhecimento relacionado
aos varios aspectos de interesse da saude, além de coordenar todo o processo de producdo do conhe-
cimento institucional.

1.5.2 Planejamento e Gestio Organizacional

O planejamento e a gestdo organizacional visam utilizar um método de trabalho que ofereca a sinergia
e a fluidez necessarias para que a organizacao possa atuar de forma eficiente. A gestdo organizacional
¢ estratégica e funciona como um processo comprometido com a conquista de resultados diferencia-
dos por meio de ac¢des simultdneas em toda a organizagdo, buscando alcancar os objetivos estratégi-
cos definidos.

1.5.3 Gestao da Tecnologia da Informacdao

Envolve o conjunto de agdes que objetivam promover a disponibilidade e garantir a eficiéncia dos
sistemas de tecnologia da informacao utilizados pelos servidores da Anvisa e pelas diversas partes
interessadas.

1.5.4 Gestiao Administrativo-Financeira

Conjunto de agdes que visam apoiar a Agéncia por meio dos recursos financeiros, or¢camentarios e
provenientes de arrecadacdo, necessarios para a realizacdo de suas atividades diarias, programas e
projetos. Além disso, objetivam apoiar a realizacdo de contratagdes e parcerias dentro dos critérios
constitucionais € manter o acervo documental.

1.5.5 Gestdo de Recursos Humanos

Conjunto de atividades que possibilitam a efetiva gestdo de pessoas, objetivando o desenvolvimento
dos servidores e valorizando a qualidade de vida no ambiente de trabalho.

1.5.6 Gestdo de Comunicacdo e Relacionamento Externo

Compreende um conjunto de agdes que estruturam a comunica¢do da Agéncia com as diversas partes
interessadas, promovendo a divulgagdo das atividades principais da instituicdo e disponibilizando as
informagdes importantes para reduzir o risco a satde dos cidadaos.

1.5.7 Gestao de Servicos Gerais e Infraestrutura

Reune as agdes necessarias a manutencdo da infraestrutura que apoia as atividades diarias na Agéncia,
além da disponibilizagao dos produtos e servigos necessarios ao desenvolvimento das suas atividades.

1.6  Principais Parceiros
A formalizagdo de parcerias ¢ um mecanismo do qual a Anvisa dispde para descentralizar agdes,

desenvolvendo projetos de interesse da vigilancia sanitaria, com vistas a ampliar o conhecimento
dos profissionais da area, melhorar o desempenho das atividades, aprimorar a aplicagdo de recursos
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e estreitar o relacionamento com a sociedade, com o setor regulado, com os profissionais de saude e
com os outros setores do governo federal. As parcerias podem ser realizadas com repasse financeiro
(convénios e termos de cooperacdo) ou sem repasse financeiro (acordos e protocolos de cooperacao
técnica), com instituicdes publicas federais, estaduais ou municipais ou, ainda, com entidades priva-
das sem fins lucrativos, na forma da legislagao.

Durante o ano de 2013, foram estabelecidas diversas parcerias, dentre as quais se destacam:
Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial (ABDI)
Articulagdao Nacional de Movimentos e Praticas de Educagao Popular e Satide (Aneps)

Associacdo Brasileira da Industria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontologicos, Hospitalares
e de Laboratdrios (Abimo)

Banco do Brasil (BB)

Camara dos Deputados (CD)

Companhia Nacional de Abastecimento (Conab)

Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (Cade)

Conselho Federal de Medicina (CFM)

Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq)
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems)
Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes)
Departamento de Prote¢ao e Defesa do Consumidor (DPDC)
Departamento Intersindical de Estatisticas e Estudos Socioecondmicos (Dieese)
Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecuaria (Embrapa)

Empresa de Assisténcia Técnica e Extensdo Rural (Emater)

Foérum Brasileiro de Economia Solidaria (FBES)

Forum Nacional de Entidades Civis de Defesa do Consumidor (FNECDC)
Frente Nacional de Prefeitos (FNP)

Fundacao Estadual de Promocao e Pesquisa em Satde (FEPPS/RS)
Fundacao Ezequiel Dias (Funed)

Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

Fundagao Procon Sao Paulo (Procon-SP)

Fundag¢do Universidade Federal do Amapéa (Unifap)

Fundo Nacional de Desenvolvimento da Educacdo (FNDE)

Hospital Nossa Senhora da Concei¢ao - Grupo Hospitalar Concei¢cao (GHC)
Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec)

Instituto do Patrimdnio Historico e Artistico Nacional (Iphan)

Instituto Federal de Educacdo, Ciéncia e Tecnologia da Bahia (IFBA)
Instituto Marista de Solidariedade (IMS)

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)
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Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la Propiedad Intelectual (In-
decopi)

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)
Instituto Nacional de Seguridade Social (INSS)

Instituto Nacional de Tecnologia (INT)

Instituto Racine

Instituto Sociedade, Populagdo e Natureza (ISPN)

Laboratorio Farmacéutico da Marinha (LFM)

Laboratorio Quimico Farmacéutico da Aeronautica (LQFA)
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (Mapa)
Ministério da Previdéncia Social (MPS)

Ministério da Saude (MS)

Ministério do Desenvolvimento Agrario (MDA)

Ministério do Desenvolvimento e Comércio Exterior (MDIC)
Ministério do Desenvolvimento Social e Combate a Fome (MDS)
Ministério do Meio Ambiente (MMA)

Ministério do Trabalho e Emprego (MTE)

Movimento Popular de Saude (Mops)

Organizagao dos Estados Americanos (OEA)

Organizagdo Pan-Americana da Satde (Opas)

Programa das Nag¢des Unidas para o Desenvolvimento (PNUD)
Rede de Educagao Cidada (Recid)

Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB)

Secretaria da Saude do Estado de Goias (SES/GO)

Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais (SES/MG)
Secretaria de Direito Economico (DSE/MJ)

Secretaria Especial de Politicas para as Mulheres (SEPM)
Secretaria Nacional da Micro e Pequena Empresa (SMPE)
Secretaria Nacional de Articulagdo Social da Presidéncia da Republica (SNAS)
Secretaria Nacional de Defesa do Consumidor (Senacon)

Secretaria Nacional de Economia Solidaria (Senaes)

Secretaria Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional (Sesan)
Senado Federal (SF)

Servigo Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas (Sebrae)
Unido das Cooperativas de Agricultura Familiar e Economia Solidaria (Unicafes)
Universidade de Brasilia (UnB)

Universidade Estadual da Paraiba (UEPB)
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Universidade Federal da Paraiba (UFPB)
Universidade Federal de Campina Grande (UFCG)
Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG)
Universidade Federal de Ouro Preto (Ufop)
Universidade Federal de Pernambuco (UFPE)
Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC)
Universidade Federal de Itajuba (Unifei)
Universidade Federal do Ceara (UFC)

Universidade Federal do Parana (UFPR)
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ)
Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN)
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS)
Universidade Federal do Tridngulo Mineiro (UFTM)
Universidade Pompeu Fabra, da Espanha

Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais
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INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, por meio deste Relatério de Gestdo, apresenta
a sociedade o desempenho da instituicdo em 2013, com detalhamento das estratégias de atuagdo ado-
tadas, das atividades desenvolvidas e dos resultados atingidos. Este documento também formaliza e
estrutura dos dados que servem para avaliar a atuagdo da Agéncia frente aos indicadores e as metas
pactuadas com o Ministério da Saude, de acordo com a Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
cria a Anvisa.

O presente relatério, seguindo as instru¢des da Decisdo Normativa — TCU n°® 127, de maio de 2013
(com alteragdes da DN TCU n° 129, de 14 de agosto de 2013), esta estruturado em 14 capitulos,
abrangendo os seguintes temas: estrutura organizacional, planejamento e resultados alcancados, es-
trutura de governanca e de autocontrole da gestdo, execugdo financeira e orcamentaria, gestao de
pessoas, terceirizagdo de mao de obra e custos relacionados, gestdo de patriménio mobiliario e imo-
biliario, gestdo de tecnologia da informacao e gestdo do conhecimento, gestdo do uso dos recursos re-
novaveis e sustentabilidade ambiental, conformidade e tratamento de disposi¢des legais e normativas,
relacionamento com a sociedade, informagdes contdbeis, informagdes sobre a gestdo das atividades
relacionadas a arrecadacdo das multas aplicadas, além de dados complementares referentes a melho-
ria da gestao da Anvisa.

A seguir estao listados todos os itens do Anexo II da DN n°® 127/2013 que nao foram respondidos pela
Anvisa, porque ndo se aplicam a realidade da unidade, e os itens que ndo possuem conteudo a ser
declarado no exercicio de referéncia:

e Item II, subitem 2.2.1 - Programa Tematico:

Este item ndo foi preenchido, uma vez que a Anvisa ndo ¢ uma UJ que abrange secretaria executiva
de ministério ou secretaria com status de ministério e ndo possui Programa Tematico, nem Objetivo,
nestas caracteristicas.

* Item II, subitem 2.2.2 - Objetivo:

Este item nao deve ser preenchido, uma vez que a Anvisa nao ¢ uma UJ que abrange secretaria executiva
de ministério ou de secretaria com status de ministério e nao possui Objetivo nestas caracteristicas.

* [tem II, Quadro A.2.2.3.2 - A¢des/Subtitulos — OFSS:

Este quadro ndo foi preenchido porque a Anvisa foi responsavel por executar integralmente a agao,
e portanto, conforme orientagdo do TCU, deve utilizar apenas o Quadro 2.2.3.1 para registrar suas
informagdes.

* [tem II, Quadro A.2.2.3.3 - A¢des nao Previstas LOA 2013 - Restos a Pagar — OFSS:

Nao ha informacgodes para esse quadro. Todas as execugdes em “Restos a Pagar”, em 2013, foram de
acoes que também constavam na Lei Or¢amentaria Anual — LOA 2013.

* [tem II, Quadro A.2.2.3.4 - A¢des do Or¢amento de Investimento:

Nao se aplica a Anvisa, nos termos do inciso III do art. 1° da Lei n® 12.798/2013 (LOA/2013): Or-
camento de Investimento € aquele “das empresas em que a Unido, direta ou indiretamente, detém a
maioria do capital social com direito a voto™.
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* Item III, subitem 3.3 - Demonstracdo da composicdo da diretoria estatutdria, indicando os nomes e
o periodo de mandato:

Nao foi respondido, porque ndo se aplica as autarquias. Observa-se que a sequéncia numérica dos
itens deste capitulo foi alterada.

e Item IV, Quadro A.4.2. - Reconhecimento de Passivos por Insuficiéncia de Créditos ou Recursos:
O quadro nao foi preenchido porque ndo ha passivos por insuficiéncia de créditos ou recursos.

e [tem IV, Quadro A.4.5.2 - Despesas Realizadas por meio de Suprimento de Fundos por UG e por
Suprido (Conta Tipo “B”):

O quadro nao foi preenchido porque a Anvisa nao utiliza Suprimento de Fundos por meio de “conta tipo B”.
* [tem IV, Item 4.6 - Rentincias sob a Gestao da UlJ:

Cumpre informar a inexisténcia de rentincia tributaria vinculada a programa de governo especifico,
relativa as Taxas de Fiscaliza¢do de Vigilancia Sanitaria (TFVS), ndo havendo, portanto, no exercicio
fiscal de 2013, programa/acdo beneficiado com isen¢des tributarias no dmbito desta autarquia. Por-
tanto, ndo houve informagao para os subitens do Item 4.6.

* [tem V, Quadro A.5.1.5.4 - Atos Sujeitos a Remessa Fisica ao TCU (art. 14 da IN TCU 55/2007):

O quadro nao foi preenchido, pois ndo houve, em 2013, pensdes graciosas nem indenizatorias na
Anvisa, nem outros atos sujeitos a registro no Sisac.

* [tem VI, Quadro A.6.2.3 - Discriminagao de Imoveis Funcionais da Unido sob responsabilidade da UJ:

Este quadro ndo foi preenchido porque a Anvisa nao possui Imoveis Funcionais da Unido sob sua
responsabilidade, em Brasilia (UG253002), nem em suas demais Unidades Gestoras.

* [tem IX, Quadro A.9.1.2 - Situagdo das deliberagdes do TCU que permanecem pendentes de aten-
dimento no exercicio:

A Anvisa nao possui deliberagdes nem recomendagdes pendentes com o Tribunal de Contas da Unido
(TCU). No caso da Corregedoria-Geral da Unido (CGU), as recomendagdes estao pendentes em face
de os relatorios da CGU terem sido emitidos no final de 2013, e de nao ter havido, até o fechamento
deste Relatorio de Gestao, tempo habil para serem atendidas, ndo obstante estarem dentro do prazo
de atendimento. Portanto, nao ha informacgdes para o Quadro A.9.1.2.

* [tem IX, Quadro A.9.2.1 - Relatorio de cumprimento das recomendagdes do OCI:

A Anvisa ndo possui delibera¢des nem recomendacgdes pendentes com o Tribunal de Contas da Unido
(TCU). No caso da Corregedoria- Geral da Unido (CGU), as recomendagdes estao pendentes em face
de os relatérios da CGU terem sido emitidos no final de 2013, e de nao ter havido, até o fechamento
deste Relatorio de Gestdo, tempo habil para serem atendidas, ndo obstante estarem dentro do prazo
de atendimento. Portanto, ndo ha informacgdes para o Quadro A.9.2.1.

* [tem X, Quadro A.9.4.1 - Demonstrativo do cumprimento, por autoridades e servidores da UJ, da
obrigagdo de entregar a DBR:
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Este quadro ndo foi preenchido porque todos os servidores que ingressam na Anvisa assinam a auto-
rizacdo de acesso a Declaracao de Ajuste Anual do Imposto de Renda da Pessoa Fisica, o que exclui
a exigéncia da apresentagdo da Declaragdao de Bens e Rendas (DBR).

e Item XI, Quadro A.11.2.1 - Declaragdo de que as demonstragdes contdbeis do exercicio refletem
corretamente a situagdo orcamentaria, financeira e patrimonial da unidade jurisdicionada:

A Anvisa apresentou, no Relatorio de Gestao, a Declaracdo com Ressalva; portanto, este item nao se
aplica, nem o Quadro A.11.2.1.

Principais realizacées e desafios da Anvisa em 2013

No contexto da vigilancia sanitaria, foi publicado o Decreto n°® 8.077/2013, que aprimora o processo
regulatorio atual e harmoniza as disposigdes legais existentes para o controle sanitario de produtos,
bens e servicos, tendo como base o conhecimento cientifico e o desenvolvimento tecnologico atual.

Em 2013, foram estabelecidas normas que atualizam as regras para a anuéncia prévia de patentes
de produtos e processos farmacéuticos e priorizam a analise de produtos farmacéuticos de interesse
do Sistema Unico de Saade (RDC n° 21/2013), e que regulamentam o direito de acesso aos medi-
camentos inovadores, ainda nao disponiveis no mercado, a fim de beneficiar pacientes portadores
de doengas debilitantes e graves para as quais ndo existe medica¢do ou cujo tratamento disponivel
¢ insuficiente (RDC n°® 38/2013). Foi estabelecida uma norma referente as boas praticas de produtos
para a saude, com a defini¢do de requisitos de qualidade que devem ser seguidos por fabricantes e
empresas que comercializam esses produtos no Brasil (RDC n° 16/13). Nessa linha de acdo e para
melhor compreensdo da industria sobre a legislagdo e regras relacionadas aos padrdes de qualidade de
produtos e servigos do setor da saude, a Anvisa, a Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(ABDI) e o Servigo Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas (Sebrae) langaram o Guia de
Auxilio na Implantacdo de Boas Praticas em Produtos para a Saude.

Visando reduzir os prazos de analise de produtos, foi disponibilizada no portal da Anvisa a lista de
pedidos que aguardam analise e os prazos médios praticados por essas analises. Também entrou em
funcionamento o novo sistema de peticionamento eletronico de bulas, que permite aos laboratérios
farmacéuticos a notifica¢do, de forma automatica, de alteragdes realizadas nas bulas de medicamen-
tos. Outra agdo de destaque foi a permissdo dada pela Anvisa para que as empresas possam alterar a
ordem dos pedidos de registro apresentados, podendo priorizar aquele que considerarem mais impor-
tante ou mais inovador. As mudangas ddo continuidade a um conjunto de medidas adotadas para au-
mentar a agilidade do setor, como a implantacao do Sistema de Registro Eletronico de Medicamentos,
que comecou a funcionar em abril de 2013. A ferramenta concentra os pedidos de registros de novos
medicamentos e reduz o tempo de andlise de cada pedido.

Foi publicada, ainda, a Resolu¢ado RDC n° 17/2013, que objetiva agilizar a concessdao de Autorizagao
de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) para farmécias e drogarias, € busca eliminar
atrasos na renovacao dessas autorizagoes.

Na area de produtos fitoterapicos tradicionais, foi publicada a primeira regra voltada especificamente para os
procedimentos de fabricacdo desses produtos, a RDC 13/2013, que estabelece as Boas Praticas de Fabricagao.

Foram também adotados novos valores para a adi¢ao de iodo no sal nos alimentos industrializados
para consumo humano, com meta de reducao da quantidade de sédio em até 68%, em quatro anos.
Com esta medida, chega a 16 o namero de categorias de alimentos atingidas, que, somadas, represen-
tam 90% dos alimentos industrializados.
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No ambito do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, foram estruturados Nucleos de Seguran-
c¢a do Paciente nos servicos de satde.

Ja com relagdo aos eventos de massa de interesse nacional, como a Copa do Mundo FIFA 2014 e os
Jogos Olimpicos e Paralimpicos de 2016, no Rio de Janeiro, a Anvisa estabeleceu mecanismos de
preparacao e monitoramento com foco nos requisitos sanitarios dos servigos de alimentagdo e de sau-
de oferecidos ao publico. Dentre as atividades executadas, destacam-se: coordenacdo, apoio técnico
e acompanhamento das ag¢des de vigilancia sanitdria nas cidades-sede; desenvolvimento de marco
normativo que define responsabilidades entre os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
marco legal para a importagao de produtos e prestagao de servigos de satide e alimentacdo em eventos
de massa; apoio financeiro as vigilancias sanitarias das cidades-sede, incluindo recursos destinados
aos laboratorios de satde publica; curso a distiancia sobre Boas Praticas em Servigos de Alimentacao
para manipuladores de alimentos; projeto de categorizag¢do de bares e restaurantes nas cidades-sede;
capacitacdo intensificada dos profissionais que trabalham na detecgao e resposta a eventos de interes-
se em saude publica em portos, aeroportos e fronteiras, relevantes para eventos de massa e estratégias
de educag@o em saude do viajante.

No ambito do Programa Brasil Sem Miséria, a Anvisa aprovou norma que racionaliza, simplifica e
padroniza procedimentos e requisitos de regularizagdo do microempreendedor individual e do agri-
cultor familiar junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Foi publicado o Decreto 8.037/13, que cria a Comissdo Cientifica em Vigilancia Sanitaria para dar
suporte ao Conselho Consultivo da Anvisa e assessorar a Agéncia na avaliagdo e na regulacdo de no-
vas tecnologias de interesse da satide e também nos temas técnico-cientificos de vigilancia sanitaria.

Em 2013, no contexto da funcdo regulatéria de inspeg¢do de produtos em circulagdo no mercado e
que sdo do interesse da saude publica, foram analisadas 82.922 peti¢des para autorizagdo de funcio-
namento de empresas; inspecionadas 395 empresas; emitidos 1.810 certificados de boas praticas de
fabricacdo, armazenamento e distribui¢do de medicamentos, produtos para saude e insumos farma-
céuticos; expedidas 313 resolucdes para suspensdo, interdicao e apreensdo de produtos: interditadas
(parcial ou totalmente) 12 empresas; e concedidas 296.954 licengas de importagao.
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ITEM 2 PARTE A: PLANEJAMENTO E RESULTADOS ALCANCADOS

2.1 Planejamento da Unidade

2.1.1 Planejamento Estratégico da Anvisa

Com o objetivo precipuo de cumprir a missdo institucional da Anvisa, além de desenvolver mecanis-
mos que permitam planejar o seu futuro e estruturd-la para dar respostas efetivas aos seus diversos
publicos e a sociedade em geral, teve inicio em 2009 o processo de constru¢do do Planejamento
Estratégico da Agéncia para o periodo de 2010-2020. Outra finalidade desse processo, realizado em
cooperacdo com a Universidade Federal Fluminense (UFF), foi promover o aperfeigoamento da ges-
tao da Anvisa por meio da implantacdo de um processo de Gestao Estratégica, tendo como base os
principios da gestdo publica contemporanea da produtividade, qualidade e efetividade de suas agdes.

Em 2010, a Anvisa revisou a sua missao, seus valores e sua visao de futuro. Foram, ainda, definidos
18 objetivos estratégicos, que correspondem ao que a organizagdo decidiu realizar para cumprir sua
missdo e atingir sua visdo. Esses objetivos foram desdobrados em 12 iniciativas estratégicas, que
possuem, ao todo, 57 planos de acdo, 261 macroagdes e 39 indicadores estratégicos.

O mapa estratégico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, contendo os temas estratégicos e as
diretrizes que orientam a atuagdo estratégica da Agéncia, e o detalhamento dos 18 objetivos estratégi-
cos mencionados acima foram apresentados no Relatorio de Gestao de 2012.

2.1.1.1 Iniciativas estratégicas

Ap6s a definicdo do mapa estratégico, houve o desdobramento do Planejamento Estratégico da Anvi-
sa em 12 iniciativas, isto ¢, 12 projetos estratégicos e prioritarios para a instituigao.

FIGURA 1. INICIATIVAS ESTRATEGICAS
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Em 2013, as iniciativas estratégicas, definidas a partir dos objetivos estratégicos, com seus respecti-
vos planos de a¢ao (PA), foram monitoradas pela Assessoria de Planejamento por meio da ferramenta
de monitoramento de projetos DotProject, utilizando-se a metodologia exibida a seguir.

2.1.1.2 Metodologia de monitoramento das iniciativas estratégicas

Para coordenar e garantir o alcance do que foi previsto no Planejamento Estratégico, assim como para
diminuir os riscos que impegam sua execucao, definiu-se uma metodologia de monitoramento das ini-
ciativas estratégicas, constituida a partir de quatro pilares principais de acompanhamento, represen-
tando partes integradas, complementares e indissociaveis entre si, como demonstra a figura abaixo.

FIGURA 2. METODOLOGIA DE MONITORAMENTO DAS INICIATIVAS ESTRATEGICAS

Artlise Operacional Analise Estratégica

o Trkrme=ttral s ernsatingl

Para a implantacdo dessa metodologia € necessario compreender quem sdo os atores envolvidos e suas
responsabilidades quanto ao monitoramento das agdes previstas no Planejamento Estratégico, a saber:

1. Patrocinador: diretor responsavel por promover a execu¢do efetiva de uma iniciativa estratégica
(ou de um conjunto delas), garantindo e viabilizando a articulacdo entre as responsabilidades opera-
cionais das areas e seus compromissos com a implantagao das a¢gdes do Planejamento Estratégico.

2. Coordenador de iniciativa: gestor responsavel pela condu¢do de uma iniciativa estratégica, sendo
responsavel pelo conjunto de planos de acdo e indicadores estratégicos contemplados na iniciativa.
Observa-se que essa coordenagdo ¢ exercida por um gerente-geral que, no caso da iniciativa, exerce
uma lideranga transversal na Agéncia, visto que a acdo estratégica perpassa diversas unidades orga-
nizacionais.

3. Coordenador de plano de agdo: responsavel pela operacionalizagdo/execucao das a¢des previstas
em cada iniciativa estratégica.

2.1.1.2.1 Analise operacional

O responsavel por essa etapa do monitoramento ¢ o coordenador da iniciativa, que gerencia as inicia-
tivas estratégicas, o Balanced Scorecard e a realizagdo das atividades de insercdo e atualizagdo dos
planos de a¢do no Dotproject. A etapa da analise operacional deve contemplar, ainda, a analise dos
resultados dos indicadores de acompanhamento, a evolugdo de melhoria nos processos e a resolucao
de problemas em equipe, com a definicao de agdes corretivas.

2.1.1.2.2 Analise estratégica

A segunda etapa, realizada pelo patrocinador da iniciativa, corresponde também ao gerenciamento
das iniciativas estratégicas e ao Balanced Scorecard. Além disto, durante a andlise estratégica, € re-
alizada a avaliacdo de resultados das iniciativas e de seus produtos, com a andlise de indicadores do
Balanced Scorecard e a proposi¢do de solugdes para os entraves identificados. Nessa etapa, o patroci-
nador deve verificar o nivel de cumprimento das iniciativas e os resultados dos indicadores, além de
garantir que os resultados das reunides sejam registrados no DotProject.



44 Relatorio de Gestao 2013

2.1.1.2.3 Realinhamento

Essa etapa ¢ realizada pelos patrocinadores das iniciativas estratégicas e avalia se os resultados estdo
contribuindo para o alcance dos objetivos estratégicos. A avaliacdo consiste em verificar o alcance
dos resultados, as possibilidades de novas agdes estratégicas, indicadores e iniciativas.

2.1.1.2.4 Revisao do Planejamento Estratégico (gestores e patrocinadores)

A quarta etapa deve ser realizada pelos gestores da Agéncia e pelos patrocinadores das iniciativas es-
tratégicas, que avaliam o comportamento dos ambientes, externo e interno, os resultados alcangados
€ 0 mapa estratégico, propondo a revisao e os ajustes necessarios. A revisdo do Planejamento Estraté-
gico visa assegurar o bom desempenho e a melhoria das ac¢des realizadas pela Anvisa.

Essa perspectiva metodologica garante, além do acompanhamento, efetivo e multifuncional, das
acoes previstas no Planejamento Estratégico, a avaliagdo e a minimizagao dos riscos percebidos du-
rante a execucao das agdes planejadas.

2.1.1.3 Planejamento Estratégico em 2013

O ano de 2013 teve como pontos fortes ndo s6 a implementa¢ao da metodologia de monitoramento,
mas, além disso, a adequacao da programagao que havia sido elaborada em 2010 pelos coordenadores
das iniciativas.

As reunides com os coordenadores das iniciativas possibilitaram a motivacao das equipes e constitu-
iram um exercicio permanente de avaliagdo da pertinéncia dos planos de acdo, das macroagdes e dos
indicadores, bem como permitiram a percepc¢ao da transversalidade das acdes com outras iniciativas
e areas internas da Anvisa.

Outro ponto de destaque foi a decisao de concentrar as informagdes sobre o Planejamento Estratégico
em um unico banco de dados. Para isso, a Assessoria de Planejamento utiliza a ferramenta chamada
DotProject. Essa ferramenta ¢ um sistema de gerenciamento de projetos, mediante um software livre
e de facil utilizacao. O sistema encontra-se disponivel para todas as areas técnicas e gestores. A cen-
tralizagao das informagdes visa assegurar o fluxo de todos os dados referentes as iniciativas (objetivo
principal, atividades, tarefas, prazos e, principalmente, todos os documentos gerados durante a exe-
cucdo dos planos de acao).

2.1.2 Plano Plurianual e Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional

De acordo com as orientagdes do Ministério do Planejamento (MP) para a elaboragao do Plano Pluria-
nual (PPA) 2012-2015, a “iniciativa” no PPA deve “declarar a sociedade as entregas de bens e servigos,
que sdo resultantes da coordenacao de agdes orcamentarias € outras: agdes institucionais € normativas,
bem como da pactuacdo entre entes federados, entre Estado e sociedade e da integragdo de politicas
publicas”. As iniciativas or¢amentarias estabelecem a relacao formal do PPA com o or¢amento.

A insercao da Anvisa no PPA contempla iniciativas e metas que estdo ligadas aos objetivos que sao
de responsabilidade do Ministério da Saude (MS). Essas iniciativas e metas estdo inseridas no Pla-
nejamento Estratégico do Ministério da Saude e sdo periodicamente monitoradas por esse 6rgao. O
monitoramento da Anvisa ¢ realizado por meio da inser¢do de dados no Sistema E-car, que foi cons-
truido e € gerenciado pelo MS.

Seguem abaixo os objetivos, iniciativas, principais a¢oes e resultados relativos ao PPA 2012-2015 e
ao Plano Nacional de Seguranga Alimentar e Nutricional (Plansan).
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2.1.2.1 Programa Temdtico 2015: Aperfeicoamento do Sistema Unico de Saiide

2.1.2.1.1 Objetivo 0714: Reduzir os riscos e agravos a satide da populacio, por meio das a¢des de
promocaio e vigilancia em saude.

I - Iniciativa 02QE: Qualificagdo e expansao das agdes de vigilancia sanitaria a serem executadas
de forma transversal e integrada a Politica Nacional de Saude. As a¢des t€ém como objetivo prevenir
e controlar os riscos oriundos da producdo, comercializagao e uso de bens e servigos mediante o
monitoramento do risco sanitario, o controle sanitario, a regulamentagdo e a regulacdo sanitaria, € a
coordenag¢ao do SNVS.

Principais acoes e resultados relativos a Iniciativa I:

a) Para o efetivo cumprimento dessa iniciativa, a Anvisa atuou de forma integrada e coordenada com os
servigos de vigilancia sanitaria dos estados, Distrito Federal e municipios, € demais 6rgaos relacionados
ao tema, configurando o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Em 2013, foi publicada a
Portaria Anvisa n° 937/2013, que estabeleceu para o exercicio a transferéncia de recursos financeiros
no valor de R$ 213.770.687,69. Essa transferéncia tem por objetivo fortalecer as agdes descentralizadas
da vigilancia sanitaria. Ressalta-se que, desse montante, também foram repassados recursos a Rede
Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria para ampliar a sua capacidade operacional e contribuir
na implementacao do seu sistema da qualidade, objetivando respostas confidveis e seguras. Essa rede ¢
responsavel pelas analises fiscais dos diversos produtos sujeitos a regulagdo sanitaria.

b) Foi publicado o Decreto n°® 8.077/2013, que aprimora o processo regulatorio atual e harmoniza as
disposi¢des legais existentes para o controle sanitdrio de produtos, bens e servicos, tendo como base
o conhecimento cientifico e o desenvolvimento tecnoldgico atual.

¢) Em 2013, foram analisadas 75.038 peti¢cdes para autorizagdo de funcionamento de empresas; ins-
pecionadas 348 empresas; emitidos 1.369 certificados de boas praticas de fabrica¢dao, armazenamento
e distribuicado de medicamentos, produtos para saude e insumos farmacéuticos; expedidas 112 re-
solucdes para suspensdo, interdi¢ao e apreensao de produtos; interditadas (parcial ou totalmente)12
empresas; e concedidas 256.811 licengas de importagao.

d) Destaca-se, no dmbito do Programa Brasil sem Miséria, a publicacdo da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 49/2013, que racionaliza, simplifica e padroniza procedimentos e requisitos de
regularizacdo do microempreendedor individual e do agricultor familiar junto ao Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

e) Nos eventos de massa de interesse nacional, como a Copa do Mundo Fifa 2014 e os Jogos Olim-
picos e Paraolimpicos Rio 2016, estdo sendo tomadas medidas para estabelecer mecanismos de pre-
parag¢do e monitoramento, com foco nos requisitos sanitarios dos servicos de alimentacdo e de saude
oferecidos ao publico. No ambito do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, foram estrutura-
dos Nucleos de Seguranga do Paciente nos servigos de satide. Serdo criados comités, no ambito desse
programa, para promover e apoiar a implementagao de iniciativas voltadas a seguranca do paciente e
a notificagdo obrigatoria de eventos adversos associados a assisténcia a saude.

f) Dentre as normas regulatdrias publicadas em 2013, destacam-se: i) RDC n°® 21/2013, que atualiza
as regras para a anuéncia prévia de patentes de produtos e processos farmacéuticos e prioriza a analise
de produtos farmacéuticos de interesse do Sistema Unico de Saude; i1) RDC n°® 38/2013, que regula-
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menta o direito de acesso aos medicamentos inovadores ainda ndo disponiveis no mercado, a fim de
beneficiar pacientes portadores de doengas debilitantes e graves para os quais ndo existe medicagdo
ou cujo tratamento disponivel € insuficiente; iii) RDC n° 16/13, referente as Boas Praticas de Produtos
para a Saude, com a defini¢do de requisitos de qualidade que devem ser seguidos por fabricantes e
empresas que comercializam produtos para a satide no Brasil; iv) RDC n°® 17/2013, que permite agili-
zar a concessao de Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE) para farméacias
e drogarias e elimina atrasos na renovagao dessas autorizagdes; v) na area de produtos fitoterapicos
tradicionais, foi publicada a primeira regra voltada especificamente para os procedimentos de fabri-
cacdo desses produtos, a RDC n° 13/2013, que estabelece as Boas Praticas de Fabricagao.

II - Iniciativa 02Q2: Controle sanitario de viajantes, meios de transportes, infraestrutura e prestacao
de servigos nas areas portudrias, aeroportudrias, fronteiras e recintos alfandegados.

Principais acdes e resultados relativos a Iniciativa II:

a) A Anvisa divulgou a avalia¢do dos 41 navios de cruzeiro que circularam na costa brasileira durante
a temporada de cruzeiros 2012/2013, no Encontro Anual de Navios de Cruzeiros, para represen-
tantes dos armadores de navios, das empresas que selecionam tripulantes para as embarcagdes, dos
ministérios do Trabalho, dos Transportes e da Saude, e das agéncias reguladores do Chile, Uruguai
e Argentina. A avaliacdo foi realizada considerando a qualidade das instalacdes e dos servicos ofe-
recidos aos passageiros no aspecto da seguranga sanitaria, tais como: alimentos servidos a bordo,
agua para consumo, gerenciamento de residuos soélidos e higienizacdo das areas de uso comum —
piscinas, saunas e outros ambientes de recreagdo e de descanso. Na temporada de navios de cruzeiro
de 2012/2013, 85% dos 41 navios que percorreram a costa brasileira foram enquadrados no padrao
maximo de qualidade, com avaliagdo A. Outros 10% alcangaram padrao B, que significa qualidade
acima da média. O padrao C ndo foi dado a nenhuma das embarcagdes. Apenas dois navios, ou 5%
do total da amostra, foram situados na categoria D, que ¢ o indice das embarcagdes que apresentam
condi¢des sanitarias insatisfatorias no momento das inspe¢des e que foram notificados pela Anvisa
para corre¢do das irregularidades.

b) Foi disponibilizado, no portal da Anvisa, o guia de bolso Tudo o que vocé precisa saber para fazer
uma boa viagem. Trata-se de uma iniciativa da Comissao Nacional de Autoridades Aeroportudrias, com
o apoio da Agéncia, que apresenta dicas para os usuarios de aeroportos no Brasil, tratando de assuntos
que vao desde a compra das passagens aéreas até os cuidados que os passageiros devem observar duran-
te o embarque, voo e desembarque. O material estd disponivel em portugués, inglés e espanhol.

c¢) A Agéncia realizou o Curso Basico de Resposta a Eventos de Satide Publica em Navios de Cruzeiro.
O principal objetivo do curso foi fomentar a formacao da rede de alerta e resposta a eventos de saude
publica, com foco nas embarcacdes de passageiros. O treinamento faz parte de uma iniciativa que visa
capacitar todos os servidores da Anvisa envolvidos no processo de investigagdo de eventos de saude
publica, com énfase na detecgdo desses eventos em navios de cruzeiro e na resposta a eles. Além disso,
a capacitagdo leva em consideragdo as diretrizes do Plano de A¢do para Desenvolvimento e Fortaleci-
mento das Capacidades Basicas previstas no Regulamento Sanitario Internacional - RSI (2005).

d) Institucionalizagdo do Programa Nacional de Fortalecimento das A¢des de Vigilancia Sanitaria em
Portos, Aeroportos e Fronteiras pela cooperagdo entre Unido, estados e Distrito Federal na execugdo de
analises laboratoriais, estabelecido por meio da Portaria n® 2.795 GM-MS, de 6 de dezembro de 2012.
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2.1.2.2 Programa Tematico 2069: Seguranca Alimentar e Nutricional

2.1.2.2.1 Objetivo 0930 - Controlar e prevenir os agravos e doencas, consequentes da inseguranca
alimentar e nutricional, com promocio da Politica Nacional de Alimentacio e Nutricio, por meio do
controle e regulacao de alimentos e da estruturacdo da aten¢do nutricional, na Rede de Atencao a Saude.

Orgio responsavel: Ministério da Saude
Metas:

I - Meta: Aumentar em 25% o niimero de culturas agricolas a serem analisadas quanto aos niveis de
residuos de agrotoxicos.

Principais acdes e resultados da Meta I:

a) A meta foi alcangcada com a analise de duas novas culturas: goiaba e farinha de trigo. Ressalta-se
que as coletas do Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA), no ano de
2013, foram realizadas no periodo de maio a dezembro de 2013. Outro ponto de destaque foi o nu-
mero de amostras coletadas e recebidas pelos laboratérios que integram o PARA. O total de amostras
em condicdes de serem analisadas quanto aos residuos de agrotdxicos presentes nos alimentos foi de
4.478, conforme detalhamento apresentado na tabela abaixo:

TABELA 1 . NUMERO DE AMOSTRAS RECEBIDAS PELOS LABORATORIOS

Cultura Nimero de
amostras
Arroz 254
Banana 254
Batata 255
Beterraba 262
Cebola 253
Cenoura 261
Couve 229
Feijao 257
Milho (fubd) 251
Goiaba 201
Laranja 256
Maga 255
Mamao 254
Manga 221
Pepino 255
Repolho 256
Tomate 249
Trigo 255

Fonte:Relatorio da GGTOX/Anvisa
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IT - Meta: Avaliar a reducao dos limites tolerados de micotoxinas em alimentos, tendo como base o
disposto em legislagdo especifica.

Principais acdes e resultados da Meta I1:

Para o cumprimento dessa meta, a Rede Analitica nos Laboratérios de Saude Publica foi reestrutura-
da, com a realizacdo das seguintes atividades: 1) reunides com o Grupo Técnico de Monitoramento
de Alimentos, formado por representantes regionais dos Lacens e do Instituto Nacional de Controle
de Qualidade em Saude (INCQS), para levantamento da capacidade analitica dos laboratorios. Além
disso, foram discutidas estratégias para auxiliar os Lacens na compra de insumos e equipamentos; ii)
reunido com diretores da Anvisa, do Grupo Tematico de Vigilancia Sanitaria (GTVISA) e do Conse-
lho Nacional de Satde (CNS), para apresentacdo de proposta da estruturagdo da sub-rede, a fim de
viabilizar os recursos necessarios.

Ressalta-se que, em dezembro de 2012, foi publicada a Portaria Anvisa n® 2.801, que instituiu incen-
tivo financeiro destinado aos Laboratorios Centrais de Satude Publica para o fortalecimento das ac¢des
de monitoramento de alimentos e, no ano de 2013, foi realizado um esfor¢o da Anvisa junto aos La-
cens para que os equipamentos e insumos necessarios fossem adquiridos.

III - Meta: Implantar o Sistema Eletronico de Notificagdo e Registro de Produtos na Area de Ali-
mentos.

Principais acdes e resultados da Meta I11:

A Anvisa construiu o Sistema de Peticionamento Eletronico de Notificagdo de Alimentos, que permite
que as empresas que produzem ou importam alimentos isentos de registro insiram seus dados, criando
um banco de informagdes sobre empresas e produtos alimenticios no Brasil. Esse sistema ¢ acessivel
aos 6rgdos de controle, setor regulado e consumidores. No entanto, a liberagdo do sistema para a
inser¢ao de dados, e para o seu uso efetivo, ainda depende da publicacdo do regulamento da area de
alimentos (Consulta Publica n° 52/2011).

IV - Meta: Promover o monitoramento de alimentos processados quanto aos teores de sodio, aguca-
res e gorduras, em 50% dos estados.

Principais acdes e resultados da Meta IV:

Segundo o Informe Técnico n°® 54/2013, que trata do teor de s6dio nos alimentos processados, amos-
tras fiscais e de monitoramento, as Vigilancias Sanitarias de dez estados (Ceara, Goias, Espirito San-
to, Minas Gerais, Pernambuco, Parana, Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte, Santa Catarina e Sao
Paulo) realizaram a coleta de amostras. As andlises de sodio foram realizadas nos Lacens dos estados.
Foram analisados 24 alimentos, perfazendo o total de 323 laudos analiticos.

No ano de 2013, a Anvisa recebeu dados do monitoramento feito em quatro estados e, na reunido ge-
ral de monitoramento, ocorrida em agosto, houve uma repactuacao que resultou na inclusao de mais
13 estados nesse trabalho.

Ressalta-se que, embora a capacidade analitica esteja aquém da desejavel, tanto em numero de amos-
tras, quanto em cobertura do territorio nacional, o levantamento realizado ja propiciou um diagnéstico
de necessidades para a formagao da rede e proveu as autoridades com informagdes, contribuindo para
a tomada de decisdao em relagdo as negociagdes com o setor produtivo. Além disso, 0s compromissos
firmados com os servicos de vigilancia sanitaria e laboratorios de saude publica t€ém sido cumpridos.
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2.2 Programacao Orcamentaria e Financeira e Resultados Alcancados

2.2.1 Acgoes Or¢amentarias

2.2.1.1 A¢oes — OFSS

QUADRO A.2.2.1.1 - ACOES - OFSS - Anexo - pagina 173

2.2.1.2 Analise situacional

Importante destacar que as agdes or¢amentarias “00G5-Contribui¢do da Unido, de suas Autarquias
e Fundacgdes para o Custeio do Regime de Previdéncia dos Servidores Publicos Federais, decorrente
do Pagamento de Precatorios e Requisi¢des de Pequeno Valor” e “0005-Cumprimento de Sentenga
Judicial Transitada em Julgado (Precatdrios)” ndo estdo sob a gestdo da Anvisa. Essas acdes sdo
destinadas ao pagamento de débitos relativos aos precatdrios e requisicdes de pequeno valor e tém
suas dotagdes orcamentdarias integralmente descentralizadas aos Tribunais que proferirem as decisdes
exequendas, nos termos dos arts. 25, 26 e 28 da Lei n°® 12.708, de 27 de agosto de 2012 (LDO/2013).

A acdo or¢amentdaria “4572-Capacitacao de Servidores Publicos Federais em Processo de Qualifica-
c¢do e Requalificacdo”, teve uma execugdo aquém do esperado. Um dos motivos foi a dificuldade, por
parte das diversas unidades organizacionais, em executar o or¢amento que ¢ disponibilizado para os
cursos individuais. Além disso, para as capacitacdes corporativas que necessitam de contratacdo, o
processo licitatorio aplicado a Administracdo Publica ¢ demorado e, muitas vezes, podem culminar
na impossibilidade de contratacdo. Por outro lado, tem-se adotado, cada vez mais, o pagamento a
instrutores que sejam servidores publicos federais, por meio da Gratificagdo por Encargo de Curso
e Concurso (GECC), o que tem diminuido o valor da despesa. Por fim, a equipe responsavel pelos
procedimentos inerentes a capacitacdo ¢ bastante reduzida, ndo tendo conseguido adotar todas as me-
didas necessarias para realizar as a¢des previstas no Plano Anual de Capacitacao.

Ainda com relacdo as acdes or¢amentarias, destaca-se que, durante o exercicio de 2013, ndo houve
edi¢do de normativo que limitasse a emissdo de empenhos no ambito da Anvisa. No entanto, no més
de dezembro, a Anvisa nao possuia saldo na conta de “limite or¢amentario a utilizar” suficiente para
empenhar todas as contratagdes previstas. Na negociacdo realizada entre a Anvisa e a Secretaria
Executiva do Ministério da Satde (SE/MS) foi necessario priorizar as demandas, face a informacao
daquela Secretaria de que ndo haveria cota orcamentaria suficiente para atender todas as necessidades
do Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

Além disso, em 30 de julho de 2013, a Ministra de Estado do Planejamento, Orcamento e Gestdo
(MPOG) editou a Portaria n° 268, que, entre outras determinacdes, suspendeu a realizacdo de novas
contratacdes relacionadas as reformas de bens imoveis. Isso ocasionou o atraso na contratagdo das re-
formas e construgdes das sedes das CVPAFs dos estados de Sergipe e Rio de Janeiro, tendo em vista que
0s processos tiveram que ser submetidos a prévia autorizagdo do MPOG, nos termos da citada portaria.

2.3 Informacoes Sobre Outros Resultados da Gestao

2.3.1 Plano Nacional de Saude

Conforme descrito no art. 36, § 1°, da Lei n® 8.080, de 19/09/90, os planos de satde sdo “a base das
atividades e programacdes de cada nivel de diregdo do Sistema Unico de Satde - SUS”. Por isso, o
Ministério da Saude promove ampla discussdo técnica e politica, que culmina com a publicacdo do
documento norteador da gestdo federal no setor satide: o Plano Nacional de Satude (PNS).
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Encontra-se em vigor o plano referente aos anos de 2012 a 2015, aprovado pelo Conselho Nacional
de Saude, com diretrizes e metas a serem alcancadas. No tocante & Anvisa, a sua participagao reflete-
se na diretriz n° 7: “Reducado dos riscos e agravos a saude da populagdo, por meio das agdes de pro-
mogao e vigilancia em saude”, tendo definido como meta um tema da drea de agrotdxicos.

Indicador: Ampliagdo de culturas agricolas analisadas quanto a residuos de agrotdxicos.

Meta para 2013: Aumentar em 25% o niimero de culturas agricolas — atualmente, existe um total de
20 — a serem analisadas quanto aos niveis de residuos de agrotoxicos. Resultados: foram coletadas
duas novas culturas, goiaba e trigo, no periodo de 30 de setembro a 9 de dezembro de 2013, com o
cumprimento de 100% da meta estabelecida.

2.3.2 Contrato de Gestdao

O Contrato de Gestao ¢ um instrumento previsto no art. 37 da Constituicao Federal de 1988. Esse ins-
trumento tem como objeto a fixa¢do de metas e indicadores de desempenho e deve ser firmado entre
os gestores dos entes da administragao direta e indireta. Além disso, ¢ utilizado como parametro de
avaliacdo pelos 6rgaos de supervisdo e controle do Poder Publico.

Na Anvisa, conforme a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Contrato de Gestdo rege a autarquia
e ¢ o instrumento de avaliacdo, por parte do Ministério da Saude e do Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdo, de sua atuacdao administrativa e do seu desempenho.

Os propositos sdo pactuados anualmente, por meio de um Plano de Trabalho no qual constam os in-
dicadores e metas, além de seus respectivos responsaveis. O Contrato de Gestao, apresentado neste
Relatério de Gestao, teve sua vigéncia encerrada no dia 31 de dezembro de 2013.

Em 2013, o Plano de Trabalho teve o envolvimento de 12 4reas técnicas da Agéncia e 21 indicadores
monitorados. O processo de acompanhamento e avaliagdo do desempenho do Contrato de Gestao
¢ realizado conjuntamente pela Anvisa, pelo MS e pelo MPOG, por meio de duas comissdes: a de
Acompanhamento, coordenada pela Agéncia, e a de Avaliagdo, coordenada pelo Ministério da Saude.

Com a finalidade de padronizar e agilizar o processo de monitoramento dos indicadores e metas do
Contrato de Gestao, a Anvisa alterou, em 2013, a metodologia que utilizava, com a anuéncia da Co-
missdo de Acompanhamento. Dessa forma, o contrato passou a ter monitoramentos trimestrais, por
meio eletronico. Além disso, houve dois encontros presenciais, por meio de oficinas, que contaram
com a participacdo das areas técnicas da Anvisa e dos representantes da mencionada comissdo. Essas
oficinas, realizadas em julho de 2013 e em janeiro de 2014, tiveram como objetivos apresentar os
resultados preliminares dos indicadores, propor medidas para assegurar o cumprimento dos compro-
missos firmados pela Anvisa, identificar ajustes nos indicadores atuais e propor novos indicadores
para o proximo contrato.

Durante o ano, além dessas oficinas, a Anvisa realizou reunides com suas areas técnicas, para acom-
panhar os resultados dos indicadores, e reunides com os adjuntos de diretores, para informéa-los sobre
o andamento do Contrato de Gestdo. A Agéncia ainda realizou um benchmarking com a Agéncia Na-
cional de Satide Suplementar (ANS), atendendo a uma proposta do Ministério da Satde, para que a
Anvisa conhecesse a metodologia de acompanhamento do Contrato de Gestao e trocasse informagdes
com a ANS, também supervisionada pelo ministério.
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2.3.2.1 Resultados apresentados no Contrato de Gestao

Indicador 1: Percentual de servigos de mamografia avaliados pelos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria
locais, com relagdo ao Programa de Garantia da Qualidade (PGQ).

Meta: 50% dos servicos de mamografia avaliados pelos 6rgdos de Vigilancia Sanitéria locais em
2013, com relacao ao Programa de Garantia da Qualidade (PGQ).

Método de calculo:

Numero de servicos de mamografia avaliados pelos 6rgaos de
Vigilancia Sanitaria locais com relagao ao PGQ x 100

Total de estabelecimentos com equipamentos de mamografia no pais
Resultados alcancados:
Alcance da meta: 37,7%
Resultado do indicador no periodo: 75%

Consideracdes: esse indicador ¢ considerado de grande importancia para o Programa Nacional de
Qualidade da Mamografia, no SUS e na Saude Suplementar, por estar alinhado com os objetivos es-
tratégicos do Ministério da Satde. A meta definida para o ano de 2013 ndo foi cumprida. No entanto,
foram realizadas as seguintes atividades:

1) Elaboragdo e envio de informes mensais aos coordenadores estaduais das Visas, com o resultado
parcial alcancado.

2) Apresentagdo dos resultados parciais na reunido do GTVISA, em 04/09/2013, e solicitacdo de em-
penho dos integrantes do SNVS para alcance do resultado.

3) A discussdo dos resultados parciais foi pautada em todos os Encontros Regionais de Visa em Ser-
vicos de Saude, realizados nos meses de setembro e outubro/2013.

4) Apresentacdo e discussdao dos resultados parciais na Camara Setorial de Servigos de Saude, em
01/10/2013.

Como fatores impeditivos para o cumprimento da meta estdo: a baixa aderéncia de alguns 6rgaos de
vigilancia sanitéria locais, notadamente daqueles que concentram grande niimero de servigos; dificul-
dades estruturais de algumas Visas para o cumprimento das visitas necessarias aos servigos de saude;
e a pratica, ainda recente, do processo de monitoramento e avaliagdo por parte do SNVS.

Indicador 2: Percentual de produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos com precos es-
tabelecidos dentro do prazo legal.

Meta: 100% dos produtos novos e novas apresentagdes de medicamentos com pregos estabelecidos
dentro do prazo legal.
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Método de calculo:

Total de produtos novos e novas apresentagdes com pregos estabelecidos dentro do prazo legal x 100

Total de produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos com precos estabelecidos
Resultados alcancados:
Alcance da meta: 81%
Resultado do indicador no periodo: 81%
Consideracdes: foram analisadas 1.309 apresenta¢des de medicamentos, sendo que 245 nao foram
analisadas dentro do prazo legal. O Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagdo (Nurem),
area responsavel pelo indicador, informou as seguintes necessidades:

1) Ajustar os fluxos internos de trabalho entre a analise farmacéutica e econdmica.

2) Dar maior celeridade a entrega dos processos que a Unidade de Gestao do Atendimento e Protocolo
(Uniap) recebe e redireciona para o Nurem.

3) Ter mais celeridade na distribuigao interna dos processos no Nurem e entre os envolvidos nas analises.

4) Investir na evolucao do Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos, para identi-
ficar os andamentos dos processos e permitir maior gerenciamento.

Indicador 3: Indicador de Transparéncia da Anvisa —1TA; Indicador de Participagdao Social —iPA.
Meta 1A: iTA = 0,90 (manter o valor obtido no ano de 2012) — peso da meta: 35%.
Meta 1B: iPA = 0,75 (elevar o resultado obtido em 2012 em 7%) — peso da meta: 35%.

Meta 2: Desenvolver e implantar o Indice Global de Qualidade Regulatéria (IGQR), contemplando
em seu escopo dimensdes e critérios dos indicadores iTA e iPA — peso da meta: 30%.

Método de calculo:

A medicao dos indicadores ¢ feita inicialmente com a ponderagao dos critérios, atribuindo-se pesos
1, 2 ou 3, conforme a relevancia e a complexidade de sua execucdo. Posteriormente, ¢ feita uma
avaliacdo dos critérios em relagdo ao atendimento de suas condigdes, conforme escala e pontuagao
alcancada. Em seguida, multiplica-se a pontuagao alcancada na escala pelo peso atribuido ao critério
e calcula-se a média ponderada para cada quesito.

De posse da média ponderada do quesito, calcula-se a média aritmética para os temas e para as di-
mensodes, uma vez que estes devem, necessariamente, ser tratados com a mesma relevancia, até que
se encontre o valor do indicador. Como as dimensdes e temas tém composigoes distintas quanto ao
numero de dados relacionados, foram providenciadas expressdes matematicas para a aferi¢ao de suas
respectivas médias. Em sintese:

- Os indicadores de critérios sdo avaliados a partir da pontuacao alcancada, na escala de condigdes,
multiplicada pelo peso mensurado a cada critério.
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- Os indicadores de quesitos sdo obtidos pela média ponderada dos valores obtidos com a avaliacao
dos critérios que os compdem.

- Os indicadores de temas sdo obtidos pela média aritmética dos valores dos indicadores de quesitos
que os compodem.

- O iTA e iPA sdo obtidos pela média aritmética dos valores dos indicadores de temas que os compdem.
Resultados alcanc¢ados:

Alcance da Meta 1A: 98%

Alcance da Meta 1B: 100%

Alcance da Meta 2: 60%

Resultado do indicador no periodo: 87%

Consideracdes: as Metas 1A e 1B medem o esfor¢o institucional para promog¢ao da transparéncia e
da participagao social, a partir da avaliagdo dos meios, canais, instrumentos, mecanismos € estratégias
destes temas, existentes no ambito da Anvisa. Esse indicador j& possui série historica desde 2009.

No monitoramento semestral, foi verificado que a atualiza¢dao das informagdes no portal da Anvisa
era um ponto critico, visto que essas informacoes sao as fontes de dados para o calculo das metas.
Assim, foram realizadas reunides com as areas técnicas da Anvisa que possuem maior interface com
o portal, o que auxiliou o cumprimento da meta.

Com relacao a Meta 2, o processo de constru¢ao do indice utiliza como referencial comparativo a
experiéncia da Casa Civil, que emprega, além da participagdo social e da transparéncia, a governanga
e a previsibilidade. O Nucleo de Regulagao e Boas Praticas Regulatorias (Nureg), area técnica res-
ponsavel por esse indicador, informou que foi realizada uma analise qualitativa entre as propostas de
indicadores do IQR/Anvisa e do IQR/PRO-REG (Casa Civil), a fim de consolidar um instrumento
unico no ambito da Anvisa, que contemplasse os indicadores requeridos para a Administragcao Publica
em geral e os indicadores especificos da Anvisa, o IGQR/Anvisa.

Assim, no inicio de janeiro de 2013, foi consolidada uma proposta de indicador ampliado ou global de
qualidade regulatéria (IGQR/Anvisa), que contempla os 28 indicadores componentes do IQR/PRO-
REG, acrescidos de outros 17 indicadores componentes do IQR/Anvisa.

Logo, conforme cronograma estipulado para a Meta 2, foram realizadas as etapas de validacao ope-
racional, revisdo e validagcdo conceitual final. Esta prevista, para o comecgo de 2014, a etapa de coleta
de dados para definicdo da linha de base, o que garante um indice de alcance de 60% da meta estabe-
lecida para o periodo.

Indicador 4: Percentual de risco sanitario total em portos, aeroportos e fronteiras.

Meta: Manter o risco sanitario total em portos, aeroportos e fronteiras abaixo de 9%.
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Método de calculo:

Riscos identificados em todas as fiscalizagdes registradas no Sistema Sagarana no periodo x 100

Riscos aplicaveis nas mesmas fiscalizagdes
Resultados alcanc¢ados:
Alcance da meta: 7,3%
Resultado do indicador: 100%
Consideracdes: esse indicador encontra-se em outros instrumentos de gestdo da Anvisa, o que de-
monstra a preocupagdo da instituigdo em correlacionar os diversos instrumentos, dando mais sentido,
coesdo, consisténcia e robustez aos indicadores.
A area técnica responsavel por esse indicador, Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Re-
cintos Alfandegados (GGPAF), com a recomenda¢ao da Comissdao de Acompanhamento do Contrato
de Gestao, sugeriu que o indicador fosse reformulado para o proximo Plano de Trabalho, pensando-se
em uma estratificacao por areas de atuagao e, assim, diminuindo a distor¢do que a inspe¢ao das aero-
naves causa no resultado do risco global.
Indicador 5: Implantacao de fluxo padronizado para importacdes realizadas diretamente pelo Minis-
tério da Satde e elaboracao de procedimento para pleito de importagdes de interesse do Ministério da

Saude, realizadas por terceiros, do setor regulado.

Meta 1: Implantar 100% do fluxo padronizado com o Ministério da Satide para importacdo de mer-
cadorias realizada por esse 6rgao. A meta engloba o cumprimento das seguintes etapas:

- Publicacao da orientagdo de servigo na Anvisa, para divulgar o fluxo padronizado para as CVPAFs
envolvidas na fiscalizagdo sanitaria das importacdes do Ministério da Saude, apos pactuagdo entre
MS e Anvisa.

- Divulgacdo do fluxo padronizado a area envolvida no MS.

- Capacitagdo para as CVPAFs e Ministério da Saude para a aplicagdo do fluxo padronizado.

Meta 2: Padronizar procedimento com o Ministério da Satude para importagcdo de mercadorias indi-
cadas por essa institui¢do como sendo de seu interesse. A meta engloba:

- Mapear os tipos de importacao.

- Padronizar a comunicagao entre o MS e a Anvisa, para sinalizar as importagdes de interesse do Mi-
nistério da Saude.

Método de calculo: ndo se aplica.
Resultados alcancados:

Alcance da Meta 1: 100%
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Alcance da Meta 2: 100%
Resultado do indicador no periodo: 100%

Consideracdes: com relacdo a Meta 1, o fluxo para importacdes realizadas diretamente pelo Minis-
tério da Saude foi pactuado e amplamente divulgado para as partes envolvidas (MS e Anvisa). Foi
publicada uma orientagdo de servigo para operacionalizagdo dos procedimentos descritos no fluxo
(OS n°16/2013 GGPAF/Anvisa) e foram realizadas capacitagdes para operacionalizar o fluxo de im-
portagdes nas coordenagdes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados e para o Minis-
tério da Saude.

Com relacdo a Meta 2, no segundo semestre de 2013, o Ministério da Saude informou a Anvisa quais
as mercadorias para importacdo de seu interesse, com o mapeamento de importadores e produtos.
A GGPAF, area responsavel pelo acompanhamento do indicador, formulou uma proposta de fluxo
para atendimento das necessidades do MS. Essa proposta foi aprovada pela Diretoria Colegiada da
Agéncia na Reunido Ordinaria Interna n® 01/2014, realizada em 09/01/2014. O documento ainda sera
encaminhado pela Diretoria da Anvisa para o MS, para formalizagdo do fluxo.

Indicador 6: Ampliagdo de culturas agricolas analisadas quanto a residuos de agrotoxicos.

Meta: Aumentar em 9% o nimero de culturas agricolas analisadas quanto a residuos de agrotoxicos
(duas novas culturas).

Método de calculo:

NP° total de culturas agricolas no Programa de Anélise de Residuos de Agrotoxicos (PARA)
em 2013 —n° total de culturas agricolas no PARA em 2012 x 100

N° total de culturas agricolas no PARA em 2012
Resultados alcanc¢ados:
Alcance da meta: 9%
Resultado do indicador no periodo: 100%
Consideracodes: a Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX) informou que as amostras das duas no-
vas culturas, goiaba e o trigo, foram coletadas no periodo de 30 de setembro a 9 de dezembro de 2013.
Ressalta-se que, até a presente data, foram coletadas amostras das seguintes culturas: 255 amostras de
arroz, 254 de banana, 255 de batata, 262 de beterraba, 254 de cebola, 262 de cenoura, 229 de couve,
258 de feijao, 250 de fuba de milho, 203 de goiaba, 256 de laranja, 256 de maga, 254 de mamao, 221
de manga, 255 de pepino, 256 de repolho, 247 de tomate e 254 de farinha de trigo.

Indicador 7: Elaboracao de metodologia de divulgacao do Programa de Analise de Residuos de
Agrotéxicos em Alimentos (PARA).

Meta: Elaborar nova metodologia de divulgagao para o PARA.
Método de calculo: nao se aplica.

Resultados alcancados:
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Alcance da meta: 90%
Resultado do indicador no periodo: 90%

Consideracdes: a area técnica responsavel por esse indicador, GGTOX, esclareceu que foi realizada,
até o momento, a avaliagdo da necessidade de alteracdo nas etapas de divulgagdo e a elaboragdo de
metodologia que descreva o passo a passo dos procedimentos utilizados para a divulgacao dos resul-
tados do PARA. A etapa seguinte sera a aprovagdo da nova metodologia pela Diretoria Colegiada da
Agéncia e a divulgacdo no portal da Anvisa.

Indicador 8: Percentual de inspe¢ao dos processos de estudos clinicos que deram entrada na Anvisa.

Meta: Inspecionar 10% do total dos estudos clinicos, para verificagdo do cumprimento de Boas Pra-
ticas Clinicas, até o limite de 10 estudos clinicos.

Método de calculo:

Numero de estudos clinicos inspecionados x 100

Numero de estudos clinicos que deram entrada na Anvisa
Resultados alcanc¢ados:
Alcance da meta: 10 estudos
Resultado do indicador no periodo: 100%
Consideracdes: a area técnica da Anvisa inspecionou 10 estudos em 2013, atendo-se ao limite es-
tabelecido na meta. Nao houve a inspecao de um quantitativo maior devido a limita¢ao da forca de
trabalho disponivel, com o nimero reduzido de servidores.
Indicador 9: Percentual de notificagdes de reagdes transfusionais analisadas e concluidas pelo SNVS.

Meta: 75% das notificacdes de reacdes transfusionais (RT) analisadas e concluidas pelo SNVS no ano.

Método de calculo:

N° de notificacdes de RT analisadas ¢ concluidas no ano x 100

Total de notificacdes de RT no ano
Resultados alcancados:
Alcance da meta: 71%
Resultado do indicador no periodo: 95%
Consideracdes: ressalta-se que o alcance da meta pode ser maior, pois foi acordado com as Vigilan-

cias Sanitdrias o prazo de 90 dias para concluir a andlise das notificagdes. Dessa forma, notificagdes
feitas em dezembro de 2013 poderdo ser concluidas até margo de 2014.
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Indicador 10: Oportunidade de investigacao de eventos adversos graves.

Meta 1: Desencadear, em até cinco dias da notificagdo, o processo de investigacdo em 100% das
notificagdes de obitos associados ao uso de produtos para a satude.

Meta 2: Desencadear, em até sete dias da notificacdo, a analise de 100% das notificagdes de evento
adverso por medicamento que evoluiram para 6bito.

Método de calculo:

Meta 1
Numero de notificagdes de dbito associado ao uso de produtos para a
saude com investigacao iniciada, em até cinco dias x 100
Total de notificagdes de Obito associado ao uso de produtos para a saude
Meta 2

Numero de notificacdes de evento adverso por medicamento que evoluiram
para 6bito com analise iniciada, em até sete dias x 100

Numero de notificacdes de eventos adversos por medicamentos que evoluiram para obito
Resultados alcanc¢ados:
Alcance da Meta 1: 99%
Alcance da Meta 2: 99%
Resultado do indicador no periodo: 96%
Consideracdes: todas as notificagdes recebidas pelo sistema Notivisa sdo distribuidas entre os téc-
nicos da area, que fazem a andlise. Nessa divisdo, as notificacdes de obitos sdo destacadas para que
tenham prioridade, levando-se em conta o tempo estabelecido pelo indicador.
Com o monitoramento desse indicador, verificou-se a necessidade de continuar acompanhando as
notificagdes, conforme rotina da area, além da necessidade de implementar medidas de dupla che-
cagem nas notifica¢des e de atualizagdo da instrucdo de trabalho sobre acompanhamento diario das

notificacoes.

Indicador 11: Percentual de monitoramento da composi¢do nutricional dos alimentos processados
quanto aos teores de sddio, agucares e gorduras.

Meta: 85% dos alimentos processados com resultados de composicao nutricional, conforme progra-
magao.

Método de calculo:

Numero de alimentos monitorados x 100

Numero de alimentos programados
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Resultados alcanc¢ados:
Alcance da meta: 85%
Resultado do indicador no periodo: 100%

Consideracdes: o indicador avalia a capacidade dos estados de monitorar a composi¢ao nutricional
dos alimentos industrializados, com destaque ao teor de agucar, gorduras (saturada e/ou trans) e so-
dio. Avalia, ainda, a capacidade das Vigilancias Sanitarias quanto ao fornecimento de subsidios para
a estratégia do governo de reducao do consumo de sodio, acticar e gorduras.

Ressalta-se que os dados desse monitoramento sdo reconhecidos como referenciais para a definigao
de metas de reducao das quantidades de agucar, sddio, gorduras saturadas e gorduras trans, a serem
pactuadas em instancia de negociagdo coordenada pelo Ministério de Satde, além de outros foruns e
espacos subsidiarios.

Com relagdo a esse indicador, a Comissdao de Acompanhamento questionou como sao escolhidos os
alimentos processados que serdo monitorados. A area técnica informou que a Anvisa € 0 MS avaliam
as informagdes enviadas pelo setor produtivo, baseadas na pactuagdo para redugdo destes itens. A
area informou, ainda, que a definicdo da quantidade de categorias depende da capacidade analitica
dos laboratorios. Atualmente, sdo analisadas doze categorias para o s6dio, nove para o agucar € nove
para gorduras.

Indicador 12: Percentual de execugdo das acdes prioritarias de vigilancia sanitaria, constantes do
componente da Anvisa no Plano de Acao sobre Eventos de Massa do Ministério da Saude.

Meta: 70% das agdes prioritarias de vigilancia sanitaria, constantes do componente da Anvisa no
Plano de Acao sobre Eventos de Massa do Ministério da Saude, realizadas.

Método de calculo:

Numero de acdes prioritarias de vigilancia sanitaria, constantes do componente da Anvisa
no Plano de A¢ao sobre Eventos de Massa do Ministério da Saude, realizadas x 100

Numero de agdes prioritarias de vigilancia sanitaria constantes do componente da
Anvisa no Plano de Acao sobre Eventos de Massa do Ministério da Saude

Resultados alcancados:
Alcance da meta: 70%
Resultado do indicador no periodo: 100%

Consideracdes: das diversas agdes previstas nesse trabalho, 26 eram prioritarias, € o término foi em
2013. As principais atividades realizadas foram:

- Finaliza¢do do primeiro ciclo de inspe¢do do projeto-piloto de categorizagao.

- Realiza¢do do acompanhamento dos planos de trabalho dos Lacens, de acordo com a Portaria n°
2.982/2011.

- Elaboragdo de planos de agdo para o desenvolvimento e fortalecimento das capacidades basicas
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previstas no Regulamento Sanitario Internacional-2005, nas cidades que sediardo eventos de massa,
acompanhados pelo Sistema Sagarana.

- Realizacdo de cursos nas regioes Norte (Manaus), Centro-Oeste (Cuiabd) e Nordeste (Maranhao).
- Conclusdo do site www.saude.gov.br/viajante.

- Encaminhamento de orientacdo de servigo as Coordenacdes de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aero-
portos e Fronteiras, para intensificagdo das atividades pré ou pds Copa das Confederacdes. Avaliagdo
dos resultados e preparagdo para a Copa do Mundo Fifa 2014.

- Avaliagao dos fluxos de chegada das delegacdes, inclusive com a realizagdo de simulagdes.

- Defini¢ao dos pontos focais da comunicacao no ambito federal.

- Finalizagdo da proposta de RDC sobre prestacdo de servigos de alimentagdo em eventos de massa.

Indicador 13: Divulgacao do perfil sanitario dos servicos de alimentacao categorizados nas cidades-
sede da Copa Fifa 2014 que aderiram ao projeto-piloto.

Meta: 80% dos servicos de alimentagdo selecionados no projeto-piloto com perfis sanitarios divul-
gados.

Método de calculo:

Numero de servicos de alimentagdo categorizados com perfis sanitarios divulgados x 100

Numero de servigos de alimentagdo selecionados no Projeto Piloto
Resultados alcancados:
Alcance da meta: 63%
Resultado do indicador no periodo: 89%

Consideracdes: embora tenha ocorrido atraso na publicacdo das Diretrizes Nacionais, o cronograma foi
readequado, a fim de manter a meta de divulgacao do perfil dos servigos de alimentagdo, até janeiro de 2014.

Houve a capacitagdo de fiscais para a realizacdo do primeiro ciclo de inspe¢do; no entanto, para a di-
vulgacao dos resultados, foi desenvolvido um sistema (solugdo tecnoldgica) para captagdo dos dados
das Vigilancias Sanitérias. Todavia, a construcao do sistema teve problemas e atrasos e nao foi possi-
vel concluir a fase de coleta dos dados da inspecao para divulgacdo. As inspe¢des foram concluidas
dentro do quantitativo do programa, mas as Visas ainda estdo alimentando os dados e o sistema nao
estd plenamente funcional. Dessa forma, havera atraso na divulgagdo dos resultados, muito embora
estes ja estejam disponiveis nas Visas participantes.

Ressalta-se que o célculo do indicador foi baseado no percentual das agdes previstas no planejamento
que foram efetivamente concluidas. As agdes que compdem o plano incluem:

- Pactuagdo das diretrizes e publicagdo da portaria (concluida).
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- Formaliza¢ao da adesao (concluida).
- Obtengao do quantitativo de servigos de alimentagdo envolvidos no projeto e sensibilizagdo (concluida).

- Publicacdo da portaria de habilitacdo e liberagdo dos recursos (concluida, publicada portaria e libe-
rados os recursos).

- Disponibiliza¢do da solucdo tecnoldgica para o setor e para os fiscais (sistema disponibilizado para
o setor e sistema em desenvolvimento para os fiscais ).

- Sensibilizagdo e capacitagdo dos fiscais envolvidos (concluida).
- Realizacdo do primeiro ciclo de inspecdo (iniciado).
- Divulgacao do perfil dos servigos de alimentagao inspecionados (resultado final ndo publicado).

Foi relatado, durante a oficina de monitoramento, que a estratégia de comunicacao dos dados do perfil
sanitario dos servicos de alimentagdo estd sendo discutida pelo MS e pelo setor envolvido. Assim que
essa estratégia for definida havera a divulgacdo das informagdes. No entanto, a area informou que no
primeiro momento (2013) foi divulgado o perfil das cidades e, no proximo ano, o perfil sanitario dos
estabelecimentos.

Indicador 14: Percentual de reducao do tempo de anélise das petigdes de registro de medicamentos
e produtos estratégicos.

Meta 1: Reduzir de 75 para 45 dias o tempo da primeira manifestagao® para o registro de medica-
mentos para as doengas orfas e negligenciadas que fazem parte de programas estratégicos de governo
(leishmaniose, malaria, hanseniase, doenca de Chagas e tuberculose), bem como das vacinas que
integram o calendario do programa nacional de imunizagao.

*Primeira manifestacdo: envio de exigéncia ou publicagdo do resultado da analise do processo de
registro por parte da Anvisa.

Meta 2A: Iniciar, em até 30 dias, a primeira manifestagao.

Meta 2B: Terminar, em até 180 dias apds o cumprimento de todas as etapas definidas pela RDC n°
02/2011, o processo de registro dos medicamentos e produtos enquadrados no escopo da RDC n°
02/2011 (parcerias publico-publico, publico-privadas e transferéncia de tecnologia).

Método de calculo:

Meta 1:

Numero de dias para a primeira manifestagdo, estabelecido pela RDC 28/07 (75
dias) — nimero de dias para a primeira manifestacao em 2013 x 100

Numero de dias para a primeira manifestacao, estabelecido pela RDC 28/07 (75 dias)
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Meta 2:

Célculo do tempo médio decorrido entre a data de protocolo da peti¢do e a primeira manifestagao.

Célculo do tempo médio decorrido entre a data de protocolo e a data de
publicacao da decisdo da Anvisa, referentes a peti¢ao em questao.

Resultados alcanc¢ados:

Alcance da Meta 1: 29,33 dias

Alcance da Meta 2A: 26 dias

Alcance da Meta 2B: prejudicada
Resultado do indicador no periodo: 100%

Consideracdes: a meta foi cumprida, com o tempo médio para a primeira manifestagdo ficando em
29,33 dias. A Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) informou, no primeiro semestre, que hou-
ve reavaliacao do fluxo de trabalho para proporcionar celeridade a anélise.

A segunda meta foi dividida em duas, com o objetivo de melhorar o monitoramento do seu cumpri-
mento. No inicio, a primeira manifestagdao ficou numa média de 26 dias; no entanto, nao foi possivel
aferir o término, pois 0s processos nao cumpriram todas as etapas que foram definidas no escopo da
RDC n° 02/2011.

Indicador 15: Prazo médio da primeira manifestacdo de analise das petigdes de cadastro e registro
de produtos para a saude.

Meta: Prazo médio da primeira manifestagao de analise das peti¢cdes de cadastro e registro de produ-
tos para a saude abaixo de 90 dias.

Método de calculo:

Somatoério dos tempos da primeira manifestacdo de andlise das petigdes de cadastro e registro de
produtos para a saude, no periodo “n”, dividido pelo nimero de peticdes de cadastro e registro de
produtos para a saude com primeira manifestagdo, no mesmo periodo “n” (anual, mensal, etc.).

q\r
{T‘ _ L=l ‘f}
N Anual

T = iIndicador anual do termpo médio da primeira manifestacdo de andlise das peticBes de cadastro dos

produtos para a sadde

l‘_., = termpo entre 3 entrada da petiglol)) lkll:aﬂ-!ﬁ‘-"ﬂ ou registro de produtos para a salde & a primeira

manifestac 5o de anslize.

N = nomaro total de petices de cadastre & registre de produtos para & ssude com primeira

manifestacBo de anslise.

Resultados alcancados:
Alcance da meta: 56 dias

Resultado do indicador no periodo: 100%
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Consideracdes: no ano de 2013, foram publicadas 6.572 peti¢des de cadastro e registro de produtos
para a saude. A unidade responsavel por esse indicador, a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos
para a Saude (GGTPS), ressalta os seguintes pontos criticos para o cumprimento da meta:

- Problemas relativos ao preenchimento e consisténcia dos dados que sdo inseridos nos processos
pelas empresas.

- Insuficiéncia de outras bases de dados, necessarias para o calculo do indicador (ex.: Datavisa).

- Limitacao de recursos humanos para a analise dos processos, respeitando os prazos legais.
Indicador 16: Elaboracdo de plano de melhoria para redugdo do tempo de registro de medicamentos.
Meta: Elaborar um plano de melhoria da gestao para redugdo do tempo de registro de medicamentos,
que contemple as seguintes etapas: informatizar o fluxo; criar a sistematica para ingresso dos regis-
tros; implantar a 1* analise completa; e extinguir o arquivamento temporario.

Método de calculo: Grau de implantagdo das etapas/agdes dos planos de melhoria.

Resultados alcanc¢ados:

Alcance da meta: 100%

Resultado do indicador no periodo: 100%

As etapas programadas para o ano de 2013 foram plenamente concluidas. As demais etapas tém pra-
zos de finalizacao previstos para 2015, conforme o cronograma da consultoria que esta trabalhando
na GGMED. Resultados alcancados até o momento:

- Definicao dos dez processos criticos para fins de mapeamento e interface.

- Elaboracao dos diagramas de interfaces e matriz de oportunidades de melhoria.

- Elaboracao de planos de agdo referentes a cada um dos dez processos mapeados e reprojetados.

- Preparagdo de kits dos processos reprojetados, contendo matriz de alteragdes, plano de agdo e indi-
cadores.

- Realizagdo de reunido entre os servidores da GGMED, para destacar a importancia da implantacao
das agoes (nivelamento de informacgdes).

- Definicdo de metas para reducdo dos tempos de registro, pos-registro e renovacao de medicamentos.

- Realizacdo de reunides mensais, envolvendo o Comité da GGMED e assessores do Gabinete do
Diretor-Presidente (Gadip), para monitorar o andamento e dificuldades do projeto.

Consideracdes: a fase seguinte esta em andamento, por meio do acompanhamento da implantacao de
controle e captura de resultados. Para esse trabalho sdo realizadas reunides periodicas, assim defini-
das: semanais com os gestores dos processos; quinzenais com os donos dos processos; mensais com
o gerente-geral da GGMED; e bimestrais com o diretor-presidente da Anvisa.
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Indicador 17: Avaliagio de todos os medicamentos novos por meio do registro eletronico, até o final de 2013.

Meta: 100% de registros de medicamentos novos avaliados por meio do registro eletronico, até o
final de 2013.

Método de calculo: Grau de implantagdo do sistema de registro eletronico, até o final de 2013.
Resultados alcanc¢ados:

Alcance da meta: 100%

Resultado do indicador no periodo: 100%

Consideracdes: a meta foi cumprida com a implantagdo do Sistema de Registro Eletronico de Me-
dicamentos, no dia 15 de abril de 2013. Ressalta-se que a avaliacdo da Coordenagao de Pesquisas e
Ensaios Clinicos (Copem/GGMED) depende do peticionamento das empresas por meio do sistema
eletronico.

Indicador 18: Redugdo dos processos em estoque ha mais de 180 dias sem a 1? andlise.

Meta: Zerar os processos em estoque ha mais de 180 dias sem a 1* anélise.

Método de calculo: Quantidade de processos aguardando analise na Anvisa — quantidade de proces-
sos analisados.

Resultados alcanc¢ados:

Alcance da meta: 30%

Resultado do indicador no periodo: 30%

Consideracdes: foi elaborado um plano de trabalho entre as coordenacdes da GGMED, visando
acdes conjuntas para otimizar o fluxo de andlise dos processos. Até o final do ano, foram analisados
30% dos processos em estoque, que totalizam 501 processos analisados (de um total inicial de 1.613).
A area ressaltou que um dos pontos criticos para o alcance da meta refere-se a equipe de trabalho
reduzida.

Indicador 19: indice de Satisfagdo do Usuario da Central de Atendimento — ISU.

Meta: Atingir 75,5% no Indice de Satisfacdo do Usudrio da Central de Atendimento em 2013.

Método de calculo: Atingir 75,5% no Indice de Satisfagdo do Usuario da Central de Atendimento
em 2013.

Resultados alcancados:
Alcance da meta: 73%
Resultado do indicador no periodo: 97%

Consideracdes: o indicador mede a avaliagcao dos usuarios em relagdo aos critérios tempo de respos-
ta, esclarecimento de duvidas e qualidade geral do atendimento. Os resultados apresentados por esse
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indicador podem subsidiar a implantacdo de melhorias no servigo prestado pela Central de Atendi-
mento da Anvisa.

Indicador 20: Capacidade de resposta da Anvisa aos cidadaos.
Meta: Responder 90% das demandas dos cidaddos no prazo de 15 dias uteis, em 2013.

Meétodo de calculo:

Numero de demandas respondidas em 15 dias uteis x 100

Numero de demandas registradas no sistema
Resultados alcanc¢ados:
Alcance da meta: 92%
Resultado do indicador no periodo: 100%

Consideracdes: o cumprimento dessa meta demonstra se o atendimento prestado aos cidadaos possui
agilidade, presteza e qualidade da informac¢do. O monitoramento desse indicador envolve diversas
areas técnicas da Anvisa, que devem contribuir para o alcance da meta. O resultado do indicador tam-
bém ¢é um canal para a avaliagdo da capacidade da Anvisa de atender as demandas dos cidadaos dentro
do prazo pactuado, o que contribui para o fortalecimento do exercicio da cidadania e da democracia.

Indicador 21: Grau de exceléncia do sistema de gestao da Anvisa, de acordo com o Programa Nacio-
nal de Gestao Publica e Desburocratizacao (Gespublica).

Meta: Atingir o 4° nivel do modelo de exceléncia do Gespublica, até¢ dezembro de 2013 (351 a 450 pontos).
Método de calculo:

O sistema de pontuagdo estabelecido pelo Gespublica considera duas dimensdes de anélise: proces-
sos gerenciais e resultados organizacionais. Na dimensao de processos gerenciais sdo avaliados os
seguintes fatores: enfoque, aplicacdo, aprendizado e integra¢ao. Na dimensao de resultados organiza-
cionais sdo avaliados os fatores relevancia, tendéncia e nivel atual. Os itens de processos gerenciais €
resultados organizacionais sao pontuados segundo as diretrizes da tabela de pontuagdo de processos
gerenciais, por meio de calculo previamente estabelecido. A pontuacao final corresponde a soma da
pontuagdo dos itens.

Resultados alcanc¢ados:

Alcance da meta: 321,5 pontos (a meta ndo foi atingida)

Resultado do indicador no periodo: 92%

Consideracdes: foi realizada a oficina de autoavaliagdo corporativa, nos dias 11 e 12 de dezembro de
2013, com a utiliza¢do de uma nova estratégia, que permitiu seguir a mesma metodologia preconiza-
da pelo Gespublica, mas com uma reducao de 50% do tempo de trabalho que era, até entdo, utilizado

para as oficinas de autoavaliagdo corporativa. O tempo da oficina passou de trés dias para um dia e
meio, com as atividades presenciais.
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2.3.3 Avaliagdo de Desempenho Institucional (ADI)

Conforme determina o Decreto n° 7.133, de 19/03/10, que instituiu a Avaliagdo de Desempenho
Institucional para os o6rgdos da Administragdo Publica Federal, a ADI “visa a aferir o alcance das
metas organizacionais, podendo considerar projetos, atividades prioritarias e condigoes especiais de
trabalho, além de outras caracteristicas especificas” (art. 5°).

Trata-se de um instrumento que fundamenta o pagamento da Gratificagdo de Desempenho de Ativi-
dade de Regulacao (GDAR) e da Gratificagdo de Desempenho de Atividade Técnico-Administrativa
em Regulacdo (GDATR), ambas instituidas pela Lei n° 10.871, de 20/05/04, além da Gratificagao de
Efetivo Desempenho em Regulacao (GEDR), instituida pela Lei n°® 11.357, de 19/10/06.

As metas referentes a avaliacdo de desempenho institucional sdo segmentadas em metas globais e
metas intermediarias, essas Ultimas referentes as equipes de trabalho.

As metas globais sao fixadas anualmente. Elas devem ser mensuraveis e estabelecer, previamente,
os parametros para a afericdo dos resultados os quais a instituicdo se comprometeu a alcangar, sem
perder de vista a atividade finalistica do respectivo orgao, as diretrizes, as politicas e as metas gover-
namentais dos 6rgaos da administracao direta, aos quais estdo vinculadas.

A Anvisa estabeleceu um conjunto de oito metas para compor o ciclo de avaliacdo de desempenho
institucional, que vigorou no periodo compreendido entre 1° de julho de 2012 e 30 de junho de 2013.
Esse ciclo de avaliacao e as metas estabelecidas foram formalizados pela Portaria Anvisa n® 1.023, de
27 de junho de 2012, publicada no D.O.U. de 29 de junho de 2012.

FIGURA 4. METAS ELEGIDAS PARA O CICLO DE 1° DE JULHO DE 2012 A 30 DE JUNHO DE 2013
* Meta 1 - Implementar e apoiar a capacitacdo dos trabalhadores com vinculo efetivo no SNVS.

» Meta 2 - Implantar a etapa de “tratamento do risco sanitario”, que consta no processo de ges-
tdo de risco em Portos, Aeroportos e Fronteiras do Sistema Sagarana.

» Meta 3 - Reduzir em 40% o tempo da primeira manifestagdo (75 dias), determinado pela RDC
n°® 28/2007, para registro de medicamentos para doengas oOrfas e negligenciadas, que fazem
parte de programas estratégicos de governo; medicamentos enquadrados no escopo da RDC n°
02/2011; e vacinas que integram o calendario do Programa Nacional de Imunizagao.

» Meta 4 - Implantar a ferramenta de coleta de dados, de forma integrada ao processo de revisao
do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Anvisa (PMR), para defini¢do da
linha de base (Proposta de iniciativa - FormSUS).

» Meta 5 - Realizar a 2* Autoavaliacdo Corporativa da Agéncia.

* Meta 6 - Definir o modelo de gestdo de pessoas por competéncia a ser implementado na An-
visa.

* Meta 7 - Responder 80% das solicitagdes do cidadao, em até 15 dias.
* Meta 8 - Responder (todas as areas que possuem interface direta ou indireta com o publico

externo) a 100% dos protocolos encaminhados pela Central de Atendimento, sendo 85% dentro
do prazo (dois dias tteis para protocolos urgentes e dez dias corridos para os demais).
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A partir das informagdes recolhidas junto as areas que sdo responsaveis pelas referidas metas, a As-
sessoria de Planejamento (Aplan) monitorou e divulgou, trimestralmente, o percentual de alcance
do Indice de Desempenho Institucional Médio (Idim), ou seja, o grau de cumprimento das metas, de
acordo com a ficha de qualifica¢do. Ao final do ciclo, d& publicidade aos percentuais atingidos em
cada meta e a somatdria que sera referéncia para o pagamento de parte da gratificagdo institucional.

Como ja foi mencionado, a apuragdo desse indice determinou o valor da Gratificacdo de Desempenho
de Atividade de Regulacdo (GDAR), da Gratificacdo de Desempenho de Atividade Técnico-Admi-
nistrativa de Regulacdo (GDATR) e da Gratificagdo de Efetivo Desempenho em Regulacao (GEDR),
que foram pagas aos servidores ao final do ciclo (30 de junho de 2013).
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ITEM 3 PARTE A: ESTRUTURAS DE GOVERNANCA E DE
AUTOCONTROLE DA GESTAO

3.1 Estrutura de Governanca

3.1.1 Auditoria Interna

A Auditoria Interna (Audit) ¢ uma unidade organizacional de assisténcia direta as diretorias da Agéncia.

Possui suas atribuicdes descritas no artigo 25° da Portaria Anvisa n° 354/2006 — Regimento Interno,
a saber: assessorar as diretorias e os titulares das unidades organizacionais, bem como as unidades
auditadas, no que se refere a controle interno; auditar a aplicagdo dos recursos transferidos aos 6rgaos
e entidades estaduais, municipais e do Distrito Federal que integram o sistema de vigilancia sanitaria,
incluindo os laboratorios oficiais; e proceder a avaliagdo técnico-contabil, financeira, patrimonial e de
recursos humanos da Agéncia, visando a eficiéncia e a eficicia da gestdo administrativa.

A Auditoria Interna, no exercicio de suas competéncias, observa as orientagdes normativas € a su-
pervisdo técnica da Secretaria Federal de Controle Interno da Controladoria-Geral da Unido (CGU).
A unidade também auxilia as Diretorias no atendimento as demandas do 6rgao de controle externo
(TCU) e controle interno (CGU), bem como do Ministério Publico Federal e Estadual, neste tltimo
caso em assuntos inerentes a sua area de atuagao.

A Audit planeja suas atividades por meio do Plano Anual de Atividades de Auditoria Interna (Paint), nos
termos da Instru¢do Normativa n® 01/2007 da Secretaria Federal de Controle Interno da Controladoria-
Geral da Unido (IN/SFCI/CGU). Esse Plano ¢ aprovado pela CGU e pela Diretoria Colegiada da Agéncia.

Atualmente, o mencionado planejamento ¢ construido com base numa matriz de riscos para definir
as prioridades das agdes de auditoria, bem como as a¢des consideradas como demandas legais nos
termos do artigo 7° da Instrugdo Normativa n° 01/2007 da CGU e, ainda, informagdes ¢ demandas
fornecidas pela alta administracao da instituigdo.

3.1.2 Conselho Consultivo

O Conselho Consultivo da Anvisa foi previsto pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e exerce
suas atividades desde junho de 2000, quando foi formalmente instituido.

Dentre as competéncias do Conselho Consultivo estdo o requerimento de informagdes e proposi¢des
a Diretoria Colegiada sobre as diretrizes e recomendagdes técnicas dos assuntos da Agéncia, além da
manifestagdo de sua opinido sobre as propostas de politicas governamentais na area de atuacdo da
Anvisa. O Conselho também emite pareceres sobre os relatorios anuais de gestdo, requer informagdes
e elabora proposigdes a respeito de acdes da Agéncia.

O Conselho ¢ composto por 12 (doze) membros, titulares e suplentes, que representam a Unido (nas
trés esferas de governo), os produtores, os comerciantes, a comunidade cientifica e a sociedade civil
organizada. Os seus membros e respectivos suplentes sdo nomeados pelo Ministro da Saude, com
mandato de trés anos, cuja reconducdo ¢ vedada. A presidéncia e a coordenacdo das reunides sao
exercidas pelo Ministro da Satde ou pelo representante legal indicado por ele. Caso impossibilitado,
o presidente podera delegar, ap6s aprovacao dos demais membros, a coordenacgao da reunido por um
dos conselheiros. E exigido o quérum de metade mais um dos conselheiros para a ocorréncia das
reunides. A composi¢do atual foi publicada pela Portaria n® 1.697, de 26de julho de2011, com o en-
cerramento do mandato previsto para julho de 2014.
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Quanto a sua dindmica de atuacdo, sdo previstas quatro reunides ordinarias anuais, com a possibilida-
de de realizagdo de reunides extraordinarias. Entretanto, nos tltimos anos tém ocorrido duas reunides
anuais. Os diretores da Anvisa podem e tém participado das reunides.

Na 41? Reunido, foram apresentados os dois novos diretores da Anvisa: o diretor de Regulagdo Sani-
taria (Direg), Renato Porto, e o diretor de Gestao Institucional (Diges), Ivo Bucaresky.

Pauta da 40" Reuniao, realizada em 13/6/2013:

» Relatorio de Gestao 2012 da Anvisa.

» Projeto de Publicagdo das Listas de Peti¢des, aguardando andlise das areas da Anvisa.
» Registro de Medicamentos na Anvisa: situacao atual e perspectivas.

* Proposta de Resolucdo de Boas Praticas Regulatorias.

» Rastreabilidade de Medicamentos.

Pauta da 41* Reuniao, realizada em 13/11/2013:

* Programa de Anélise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (Para) — Apresentacao do Relato-
rio de Atividades de 2011 e parcial de 2012.

* Levantamento de informacdes sobre Vigilancias Sanitarias municipais.

* Nessa reunido foi informada a publicagdo do Decreto n° 8.037, de 28/6/2013, que dispde sobre a
Comissao Cientifica em Vigilancia Sanitéria, cujo objetivo ¢ auxiliar o Conselho Consultivo e as-
sessorar a Anvisa na avaliacdo e na regulacao de novas tecnologias de interesse da saude nos temas
e discussodes estratégicas de cunho técnico-cientifico relacionados a vigilancia sanitaria.

3.1.3 Comissdo de Avaliagcdo e Comissdo de Acompanhamento do Contrato de Gestio
3.1.3.1 Comissdo de Avaliagcdo do Contrato de Gestdo

O Contrato de Gestao ¢ pactuado pela Anvisa com o seu 6rgdo supervisor, que € o Ministério da Sai-
de. Os indicadores e as metas que compdem o Plano de Trabalho do Contrato sdo decididos no am-
bito da Comissao de Avaliagdo. Essa Comissao ¢ formada por representantes das secretarias do MS
e por representantes do Ministério do Planejamento, Or¢amento e Gestao, além do diretor-presidente
da Anvisa. A Secretaria Executiva do MS ¢ a responsavel por sua coordenacgao.

A Comissao de Avaliagdo ¢é responsavel por analisar e emitir o parecer conclusivo quanto ao cumpri-
mento das metas e resultados apresentados pelos indicadores do Contrato de Gestao da Anvisa. Para
isso, julga se houve atendimento favoravel das metas e indicadores pactuados, ou ndo, e decide os
encaminhamentos que a Agéncia devera adotar.

3.1.3.2 Comissao de Acompanhamento do Contrato de Gestao

A Comissao de Acompanhamento ¢ formada por representantes e suplentes das secretarias do Minis-
tério da Satde, das diretorias da Anvisa e da Assessoria de Planejamento da Agéncia, com a finali-
dade de garantir a participacdo e a representacdo das areas envolvidas. Essa Comissdo ¢ formalizada
por meio de portaria assinada pelo diretor-presidente da Anvisa. Atualmente, a Portaria vigente ¢ a
n°1.505, de 16 de setembro de 2013.
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As principais atribui¢des dessa Comissao sdo o acompanhamento da execu¢do do Contrato de Ges-
tdo no que se refere ao alcance dos resultados pactuados no Plano de Trabalho, em seus aspectos
quantitativos e qualitativos, a emissdo de parecer com andlise conclusiva sobre a execucdo do Con-
trato de Gestdo quanto ao alcance das metas pactuadas, com base nos relatdrios gerenciais e demais
informacgdes, a proposi¢ao de agdes corretivas e outras sugestdes e/ou recomendagdes decorrentes
do acompanhamento, bem como a proposi¢do da revisdo de metas e a alteragdo dos indicadores de
desempenho, quando julgar necessario ou de acordo com as orientagdes e deliberagdes da Comissao
de Avaliagao.

A Anvisa ¢ a responsavel por manter a Comissdo de Acompanhamento informada sobre o andamento
das metas e indicadores do Contrato de Gestdo. Durante o ano, a Agéncia organiza e promove dois
encontros presenciais, com a presenca dos representantes da Comissao e das areas técnicas da insti-
tuicdo, além de outros convidados que queiram participar, com o objetivo de promover a discussao
sobre os resultados apresentados. Além disso, a Comissdo pode se reunir quando julgar necessario,
para agregar melhorias ao processo do Contrato de Gestao.

Todos os documentos emitidos tanto pela Comissao de Avaliacdo, quanto pela Comissao de Acompa-
nhamento, sdo divulgados e ficam a disposi¢do para consultas no portal da Anvisa.

3.1.4 Comissio de Etica

A Comissio de Etica da Anvisa (CEAnvisa) representa a Agéncia na Rede de Etica do Poder Exe-
cutivo Federal, coordenada pela Comissio de Etica Publica (CEP). E responsavel pela aplicagdo do
Codigo de Etica da Agéncia (RDC n° 141, de 30 de maio de2003), do Codigo de Etica Profissional do
Servidor Publico Civil do Poder Executivo Federal (Decreto n® 1.171, de 22 de junho de 1994), bem
como por supervisionar a observancia ao Cédigo de Conduta da Alta Administracdo Federal pelos
dirigentes, no ambito da Anvisa.

Tendo como base legal o Decreto n° 1.171, de 22 de junho de 1.994, atua como instincia consulti-
va dos dirigentes, dos agentes publicos e da populagdo em geral, respondendo a questionamentos
sobre o Regramento Etico. Nas situagdes do seu eventual descumprimento, a CEAnvisa realiza os
procedimentos de investigacdo de conduta ética, aplicando, se for o caso, san¢des, recomendacdes e
demais medidas de reeducagdo. E composta por trés membros titulares e respectivos suplentes, além
de contar com uma secretaria executiva e com 26 representantes locais sediados nas unidades descen-
tralizadas da Anvisa.

O objetivo principal da CEAnvisa ¢ educar e reeducar para prevenir e mitigar eventual descumprimento
ao padrao ético recomendado aos agentes publicos da Agéncia, dentre outros temas. No presente exer-
cicio, a Comissdo atuou em procedimentos éticos sobre os topicos Urbanidade, Atividade Paralela &
Conflito de Interesses, Brindes & Presentes, Participa¢do em Eventos e Relacoes de Parentesco. Em
2013, recebeu 68 consultas, fez quatro recomendacdes, administrou dois Acordos de Conduta Pessoal e
Profissional (ACPP) e realizou trés a¢des educativas em unidades organizacionais da Anvisa.

A Coordenagdo Administrativa da CEAnvisa — Coret — realizou o I Encontro dos Representantes Lo-
cais da CEAnvisa, promovendo a preparacdo dos mesmos para atuacao nas suas respectivas unidades
descentralizadas.

A CEAnvisa também prestou cooperagdo técnica a CEP, por meio da liberagdo de integrante para
coordenar o Projeto de Visitas Técnicas aos 6rgaos e as entidades do Poder Executivo federal, bem
como para atuar como conteudista e instrutora nos Cursos de Gestdo e Apuragdo da Etica.
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3.2  Avaliacdo do Funcionamento dos Controles Internos

A analise dos quesitos apresentados abaixo foi realizada pela alta gestdao da Agéncia, sob a coordena-
¢do do Gabinete do Diretor-Presidente.

QUADRO A.3.2.1 — AVALIACAO DO SISTEMA DE CONTROLES INTERNOS DA UJ - Anexo pagina 187
3.3 Sistema de Correicao

A Corregedoria da Anvisa integra o Sistema de Correi¢ao do Poder Executivo Federal, que foi criado
por meio do Decreto n° 5.480, de 30 de junho de 2005, e compreende todas as atividades relacionadas
a prevencao e apuragdo de irregularidades, por meio da instauragcdo e condu¢do de procedimentos
correcionais.

Criada junto com a Agéncia, pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Corregedoria tem por
atribuicdes:

I - Fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos 6rgaos e unidades da Agéncia.

IT - Apreciar as representagdes que lhe forem encaminhadas relativamente a atuagao dos servidores,
emitir parecer sobre o desempenho dos mesmos e opinar fundamentalmente quanto a sua confirmacao
no cargo ou sua exoneragao.

IIT - Realizar correi¢ao nos diversos o6rgaos e unidades, sugerindo medidas necessarias ao bom anda-
mento dos servigos.

IV - Instaurar, de oficio ou por determinacao superior, sindicancias e processos administrativos disci-
plinares relativamente aos servidores, proferindo o respectivo julgamento, no ambito de sua compe-
téncia, submetendo-se a apreciagao do diretor-presidente.

Para o desenvolvimento de suas atividades, a Corregedoria utiliza como instrumentos o exame de ad-
missibilidade, a sindicancia, processo administrativo geral e processo administrativo disciplinar, atuan-
do conforme os normativos que tratam da matéria, a saber: Lei n° 8.112,de 11 de dezembro de 1990; Lei
n°® 9784, de 29 de janeiro de 1999; Portaria da CGU n° 335, de 30 de maio de 2006, que regulamenta
o Sistema de Correi¢ao do Poder Executivo Federal, de que trata o Decreto n® 5.480, de 30 de junho
de 2005;e Instrugao Normativa CGU n° 12, de 1° de novembro de 2011, que regulamenta a adogao de
videoconferéncia na instrug¢ao de processos e procedimentos disciplinares no &mbito do Sistema de Cor-
reicao do Poder Executivo Federal, visando assegurar os direitos ao contraditorio e a ampla defesa, bem
como o Manual de Processo Administrativo Disciplinar da Controladoria-Geral da Uniao.

No ano de 2013, foram instaurados os processos administrativos disciplinares abaixo relacionados,
tendo como principais temas recorrentes: possiveis irregularidades no Licenciamento de Importa-
¢ao de Produtos sujeitos a Fiscalizacao Sanitdria - Siscomex, protocolo de documentos afetos a re-
novacao, autoriza¢ao de funcionamento, concessao de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao
(CBPF) e registro de produtos.
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TABELA 2. :PROCESSOS ADMINISTRATIVOS INSTAURADOS EM 2013.

PADs instaurados em 2013 16

PADs encaminhados para apreciagdo do Ministro de Estado da Satde 02

Sindicancias Punitivas instauradas em 2013 -

Sindicancias Investigativas instauradas em 2013 15
PADs julgados em 2013 10
Sindicancias julgadas em 2013 12

Quantidade de suspensdes aplicadas a estatutarios em 2013 -

Quantidade de adverténcias aplicadas a servidores comissionados em 2013 04

Destitui¢do de cargo 01

Fonte: Controle Interno da Corregedoria/Anvisa

3.4  Cumprimento pela Instancia de Correicao da Portaria n° 1.043/2007 da CGU

O art. 1° da Portaria n° 1.043 da CGU, de 24 de julho de 2007, determina que as informagdes relati-
vas a processos disciplinares instaurados no ambito dos 6rgados e entidades que compdem o Sistema
de Correigao do Poder Executivo Federal, criado por meio do Decreto n° 5.480/2005, deverao ser
gerenciadas por meio do Sistema de Gestao de Processos Disciplinares (CGU-PAD). Por sua vez, o
art. 4° dessa portaria estabelece os prazos para que os o0rgaos cadastrados referentes aos Ministérios
facam o registro de informagdes relativas aos processos disciplinares no CGU-PAD, contados a partir
da publicacao da mesma.

A Corregedoria da Anvisa esta atendendo os preceitos contidos nos artigos 4° ¢ 5°, inserindo as in-
formagdes exigidas para alimentagdo do Sistema CGU-PAD, estando com o percentual de 100%
dos Processos Administrativos Disciplinares e Sindicancias instaurados e concluidos devidamente
atualizados.

3.5 Indicadores para Monitoramento e Avaliacio do Modelo de Governanca e Efeti-
vidade dos Controles Internos

A respeito da informagdo e comunicagdo, deve-se destacar, conforme mencionado anteriormente,
que a instituicdo reconhece a necessidade de aprimorar os mecanismos internos de comunicagao.
Ressalta-se, contudo, que a Anvisa tem ensejado esforcos no sentido de melhorar o processo de co-
municagdo, de maneira que perpasse toda a estrutura da Agéncia, em todos os niveis hierarquicos.

No processo de elaboracdo do Planejamento Estratégico da instituicao, tal necessidade de melhoria
foi identificada, e a expectativa ¢ que sejam adotadas diversas acdes visando o aprimoramento da
comunicagdo no ambito da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

No que tange o atendimento a pedidos de informacao, cumpre ressaltar que a Anvisa, em aten¢ao
ao disposto na Lei n® 12.527/2011 e no Decreto n° 7.724/2012 publicou, no dia 15 de maio de 2012,
um espago no portal da Agéncia voltado para a divulgacdo de informagdes de interesse da socie-
dade (http://portal. Anvisa.gov.br/wps/content/ Anvisa+Portal/Anvisa/Trasparencia). Neste espago de
transparéncia ativa, além das informacdes previstas na Lei e no Decreto, estdo em destaque os canais
de atendimento disponiveis ao usudrio disponibilizados pela Anvisa, com informagdes sobre como
acessa-los, os horarios de atendimento, entre outros.
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No ambito do Sistema de Solicitacdo de Acesso a Informagao do Poder Executivo Federal a Anvisa
recebeu, de 16 de maio de 2012 a 16 de maio de 2013, 631 questionamentos. Destes, 533 foram res-
pondidos dentro do prazo, o que representa um total de 84,5%. A Anvisa recebeu ainda 85 recursos
em 1? instancia (tratados pela autoridade hierarquicamente superior a que forneceu a resposta inicial),
41 recursos em 2% instancia (tratados pela Presidéncia da Agéncia, nos termos da Portaria do Ministé-
rio da Satde n°® 1.583, de 19 de julho de 2012) e 10 recursos da Controladoria-Geral da Unido (CGU).

Considerando que em 546 protocolos ndo houve interposicao de recurso, pode-se inferir que houve
um percentual 89,1% de satisfacdo com a resposta recebida.

E importante destacar que, mesmo antes da vigéncia da Lei de Acesso a Informagéo (LAI), a Agéncia
jé dispunha de uma Politica de Atendimento ao Publico (Portaria n® 617/2007), operacionalizada por
meio da Central de Atendimento da Anvisa, que possui procedimentos, sistemas informatizados, me-
tas, indicadores de acompanhamento, processos de qualidade, entre outros elementos que permitem
uma adequada gestdo e tratamento dos pedidos de informagao da sociedade.

Em relagdo as reunides da Diretoria Colegiada da Anvisa abertas ao publico, que tiveram inicio em
2011, cumpre destacar que no ano de 2013 foram realizadas 16 reunides, que sao transmitidas pela
internet em tempo real.

Ainda no escopo da politica de transparéncia da Agéncia, em maio de 2013, por decisdo da Diretoria
Colegiada, passaram a ser divulgadas no Portal da Anvisa as listas de peti¢des aguardando analise no
ambito da Agéncia, das seguintes areas: alimentos, autoriza¢ao de funcionamento e autorizacao espe-
cial, inspe¢do e certificacdo, medicamentos, produtos controlados e produtos para saude (http://por-
tal. Anvisa.gov.br/wps/content/ Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+Regulado/Publicacao+Setor+Regulado/
Peticoes+aguardando+analise). A divulgacao dessas listas, além de integrar a politica de transparén-
cia de informagdes da Agéncia, induz ao controle social de suas atividades.
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4.1.1.1 Analise Critica

A suplementacdo or¢amentaria ocorrida no Grupo de Despesas “1-Pessoal e Encargos Sociais” €
efetuada diretamente pela Secretaria de Orgamento Federal, com base nos dados existentes no Siape
e nas informagdes complementares fornecidas pelas Unidades Orgcamentarias. O mesmo ocorreu no
Grupo de Despesas “3-Outras Despesas Correntes”, tendo em vista que as suplementagdes ocor-
ridas nesse grupo se deram nas agdes orcamentarias de Auxilio Alimentagdo aos Servidores — R$
1.441.300,00, Auxilio Transporte aos Servidores — R$ 10.000,00 e Assisténcia Médica e Odontologi-
ca aos Servidores — R$ 510.000,00.

Ja a suplementagao de créditos no Grupo de Despesas “4-Investimentos” foi gestao da propria unida-
de or¢camentaria, que solicitou a suplementagdo na ordem de R$1.910.000,00, ofertando como fonte
compensatoria a anulagdo de dotacdo or¢camentéria de igual valor no Grupo de Despesas “3-Outras
Despesas Correntes™.
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QUADRO A 4.1.2.1.2 - MOVIMENTACAO ORCAMENTARIA INTERNA POR GRUPO DE DESPESA — ANVISA
DEMAIS UNIDADES GESTORAS - Anexo pagina 189

As movimentagdes or¢amentarias entre unidades or¢gamentarias do mesmo 6rgao demonstram os va-
lores relativos aos créditos orgamentarios descentralizados a outras unidades ligadas ao Orgdo 36000
—Ministério da Saude. Os valores que se destacam sdo aqueles descentralizados ao Fundo Nacional
de Satde — UG 257001, na ordem de R$ 74,9 milhdes, que se destinaram a transferéncias a estados,
municipios e ao Distrito Federal, na modalidade “fundo a fundo”, para execugo de agdes de vigilan-
cia sanitaria. Em seguida, ha descentraliza¢des na ordem de R$ 2,5 milhdes a Fiocruz — UG 254420
—em que parte destina-se a transferéncias ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) para aplicag@o no Fator de Incentivo para os Laboratdrios de Saude Publica da Rede Nacio-
nal de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (Finlacen-Visa) e parte a termos de cooperagdo firmados
entre a Anvisa e a Fiocruz.

Ja o valor de R$ 446.445,00, descentralizado ao Hospital Nossa Senhora da Conceigao — UG 366003
—, € relativo a liberacdo de parcela do Termo de Cooperacao n°® 008/2009, firmado com aquela insti-
tuigao.

Ha, ainda, descentralizacdo de créditos efetuados pelas Coordenagdes de PAFs nos estados, destina-
dos ao pagamento do rateio de despesas condominiais nos locais em que a Anvisa ocupa espago em
prédios de propriedade do Ministério da Saude.
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4.1.3.3 Despesas por Grupo e Elemento de Despesa — Créditos Origindrios — Total

QUADRO A 4.1.3.3 - DESPESAS POR GRUPO E ELEMENTO DE DESPESA — CREDITOS ORIGINARIOS — TOTAL
- Anexo pagina 192

4.1.3.4 Despesas por Grupo e Elemento de Despesa — Créditos Originarios — Valores Executados
Diretamente pela UJ

QUADRO A 4.1.3.4 — DESPESAS POR GRUPO E ELEMENTO DE DESPESA — CREDITOS ORIGINARIOS - Anexo
pagina 194

4.1.3.5 Despesas Totais por Modalidade de Contratagdao — Créditos de Movimentagdo
QUADRO A 4.1.3.5 — DESPESAS POR MODALIDADE DE CONTRATACAO — CREDITOS DE MOVIMENTACAO

Modalidade de Contratacao Despesa Liquidada Despesa paga (RS)
(RS)

2013 2012 2013 2012

a) Convite - - - -

b) Tomada de Pregos - - - -

¢) Concorréncia - - - -

d) Pregio - - - -

e) Concurso - - - -

f) Consulta - - - -

g) Regime Diferenciado de Contratagdes Publicas - - - -

h) Dispensa - - - -
i) Inexigibilidade 200.000,00 - 200.000,00 -

J)  Suprimento de Fundos - - - -

4. Pagamento de Pessoal (k+1) 256,50 - 256,50 -
k) Pagamento em Folha 256,50 - 256,50 -
1) Diarias - - - -

Nota: O valor de R$ 200.000,00 refere-se a um Termo de Cooperagdo assinado entre a Anvisa e o Ministério do
Meio Ambiente, com o intuito de fortalecer as politicas de vigilancia sanitaria, de meio ambiente e de residuos
solidos, por meio de agdes com foco na vigilancia sanitaria e outras correlatas, junto a técnicos e gestores
municipais.

Fonte: Siafi Gerencial.
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4.1.3.7 Analise Critica da Realiza¢do da Despesa

O extrato das despesas por modalidade de contratagdo evidencia que a folha de pagamento de salarios
€ encargos sociais representou o maior volume de despesas em 2013, com R$ 415,4 milhdes, o que
corresponde a 63,38% do montante da despesa empenhada.

Dentre as despesas executadas na modalidade “dispensa” destacam-se a quantia de R$ 12,7 milhdes,
referentes a locag@o do edificio sede da Anvisa, e R$ 9,5 milhdes com contratagdo de empresa para
prestagao de servicos de “agenciamento de viagens” (emissdao de passagens aéreas nacionais € inter-
nacionais), tendo em vista a contratagdo de remanescente desse servigo, em consequéncia de rescisao
contratual, nos termos do inciso XI do art. 24 da Lei 8.666/1993. Seguiu-se a contratagdo emergencial
do mesmo servigo, tendo em vista o imbrdglio causado na Administragao Publica Federal pela edigao
da IN/SLTI/MPOG n° 7/2012 e seus desdobramentos junto ao TCU.

Ainda em relagdo a dispensa de licitagdo, temos mais R$ 5,5 milhdes, também pela contratagdo de
remanescente de contrato, em consequéncia de rescisao contratual, nos termos do inciso XI do art. 24
da Lei 8.666/1993, motivados na maior parte pela insolvéncia das empresas contratadas, inicialmente
na modalidade “pregdo”, para terceirizacdo de servicos. Por fim, destaca-se o valor de R$ 1 milhao
relativo a pagamento de energia elétrica.

Ja nas contratagdes por Inexigibilidade de Licitagdo, destacam-se R$ 13,1 milhdes destinados a con-
tratagdo da Imprensa Nacional, para publicagdo de atos oficiais, no Diario Oficial da Unido (D.O.U.).
Existem, ainda, contratagdes relativas a Patrocinios que devida a inviabilidade de competi¢do, tam-
bém se enquadram como Inexigibilidade de Licitagcdo. Por fim, temos os servigos de agua, esgoto,
suporte de infraestrutura de TI e manutengao de software também enquadrados nesta modalidade, por
serem fornecedores exclusivos.

A modalidade “ndo se aplica”, identificada no quadro como “outros”, representou 14,2% do total da
despesa empenhada em 2013. As despesas classificadas nessa modalidade referem-se, especialmente,
as transferéncias de recursos no mecanismo “fundo a fundo aos estados, municipios e Distrito Fede-
ral”, para aplicagdao em agdes de vigilancia sanitaria. Destacam-se, ainda, as contratagdes na ordem
de RS 636.932,95, relativas a outras modalidades de licitagcdo, mas que, pela limitagdo imposta pelo
Siasg, tiveram suas notas de empenho emitidas diretamente no sistema Siafi, que s6 permite a moda-
lidade “nao se aplica”. Estas limitacdes referem-se as inexigibilidades de licitagdes publicadas direta-
mente no sistema Incom/IN, “adesdo a ata de registro de pregos” de outros 6rgaos, com assinatura de
contrato, além de casos em que a natureza de despesa nao estd vinculada ao codigo do material/ser-
vigo utilizado na licitagdo. Em todos esses casos o Siasg ndo permite a emissao da nota de empenho,
nao restando alternativa a nao ser a emissao direta no Siafi, utilizando a modalidade “nao se aplica”.
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4.2 Reconhecimento de Passivos por Insuficiéncia de Créditos ou Recursos

O quadro nao foi preenchido porque ndo ha passivos por insuficiéncia de créditos ou recursos.

4.3 Movimentacao e Saldos de Restos a Pagar de Exercicios Anteriores

QUADRO A 4.3 - RESTOS A PAGAR INSCRITOS EM EXERCICIOS ANTERIORES

Restos a Pagar Processados

Valores em R$

2012 136.789,10 136.115,10 0,00 674,00
2011 9.405,20 1.871,10 0,00 7.534,10
2010 22.918,70 0,00 0,00 22.918,70
2009 1.100,00 0,00 1.100,00 0,00

2012 82.357.058,90 66.785.603,05 3.307.429,98 12.264.025,87

2011 4.137.783,14 2.013.640,06 123.122,82 2.001.020,26

2010 1.293.626,09 409.537,18 49.409,41 834.679,50

2009 5.933,16 0,00 0,00 5.933,16
Fonte: Siafi Gerencial - Consulta RP PROC N PROC NE AP.

4.3.1 Analise Critica

Os pagamentos relativos aos restos a pagar, inscritos em exercicios anteriores, deram-se dentro da
normalidade. O mesmo aconteceu com os cancelamentos, tendo em vista que estes resultam, prin-
cipalmente, dos valores que tenham sido inscritos de forma estimada e em relagdo aos quais, ao se
apurar o valor correto do servico a pagar, procede-se ao cancelamento do saldo remanescente.

Os que permaneceram inscritos em 31/12/2013 referem-se, principalmente, aos valores devidos a
Imprensa Nacional (R$ 5,3 milhdes), tendo em vista que esta ndo tem realizado seu faturamento tem-
pestivamente, o que dificulta o controle e 0 acompanhamento financeiro de tais contratos. Somam-se
a isso o valor de R$ 1,9 milhdo relativo a contratagdo de consultoria, que se encontra em curso, para
realizar agcdes de melhoria nos processos da area de Medicamentos da Anvisa, e também os contratos
de servicos de informatica, ainda pendentes de entrega do produto.

4.4 Transferéncia de Recursos

4.4.1 Relacao dos Instrumentos de Transferéncia Vigentes no Exercicio

QUADRO A.4.4.1.1 — CARACTERIZACAO DOS INSTRUMENTOS DE TRANSFERENCIA VIGENTES NO
EXERCICIO DE REFERENCIA: TRANSFERENCIA A ORGAOS E ENTIDADES NACIONALIS - Anexo péagina 196
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4.4.4 Informacoes sobre a Andalise das Prestagoes de Contas de Convénios e de
Contratos de Repasse

QUADRO A.4.44.1 - VISAO GERAL DA ANALISE DAS PRESTACOES DE CONTAS DE CONVENIOS E
CONTRATOS DE REPASSE: TRANSFERENCIA A ORGAOS E ENTIDADES NACIONAIS - Anexo pégina 198

QUADRO A.4.4.42 — VISAO GERAL DA ANALISE DAS PRESTACOES DE CONTAS DE CONVENIOS E
CONTRATOS DE REPASSE: COOPERACAO INTERNACIONAL - Anexo pagina 200

4.4.5 Analise Critica

Durante o ano de 2013, ndo houve necessidade de inscri¢ao de instituicdes convenentes no cadastro
de inadimplentes. Com relagdo a evolugdo das transferéncias efetuadas nos trés ultimos exercicios,
quanto a quantidade e ao volume de recursos transferidos, cumpre dizer que a demanda € espontanea,
ndo significando superacdo ou redu¢do de qualquer tipo de meta. Foi observada redugdo no volume
de demandas por novas transferéncias, nos ultimos trés anos, tendo em vista alteracdes na legislacao
que rege o tema. Constatou-se, porém, um aumento de demandas por formaliza¢ao de termos de co-
operac¢ao, ou seja, de descentralizagdes de recursos, em detrimento de convénios.

No que tange as medidas adotadas para gerir as transferéncias no exercicio de 2013, destaca-se que
os técnicos integrantes da Coordenagao de Convénios (CCONV) cumprem na integra a programagao
de metas estabelecidas pela CCONV. Ademais, a Auditoria Interna da Anvisa considerou eficientes os
instrumentos de gestdo adotados, bem como os controles internos instituidos.

Ressalta-se que todos os técnicos estdo orientados a realizar acessos regulares ao Sistema de Convénios
(Siconv), no intuito de verificar o andamento dos convénios, bem como a correta aplicacdo dos recursos
publicos. Atualmente, hd conformidade das andlises das prestagdes de contas com os prazos regulamentares.

Com relagao a eficiéncia e a eficacia dos procedimentos adotados, € preciso enfatizar que a Coordena-
¢ao de Convénios possui recursos humanos e materiais nao s6 para a execuc¢ao de suas atribui¢des re-
gimentais, como também para a implantagdo de mecanismos de gerenciamento que contribuem para
o maior controle e monitoramento das transferéncias. Nesse sentido, sobre o aspecto administrativo-
financeiro, todos os convénios sao fiscalizados e geridos de acordo com o estabelecido pela norma.

Quanto as estruturas de controle definidas para o gerenciamento das transferéncias, cumpre informar
que foi designado um servidor, cuja atribui¢ao estd voltada aos prazos legais estabelecidos, bem
como a alimentacdo do Sistema de Gerenciamento de Convénios especialmente desenvolvido para
apoiar essa tarefa. Cabe destacar, também, que foram designados por meio de portaria os fiscais fi-
nanceiros e técnicos do concedente. Houve redugdo dos erros anteriormente constatados no processo
de formalizacdo de convénios, a partir da elaboracdo de um fluxo de rotinas que garante a correta
instrucao processual e a andlise financeira dos Planos de Trabalho pactuados. Agregue-se a estas
acoes a elaboracdo de uma programacao anual das supervisdes in loco, atribuindo a cada servidor a
responsabilidade pelo acompanhamento da execugao dos convénios. Sao realizadas reunides regula-
res com os representantes das areas técnicas envolvidas em cada parceria, a fim de orienta-los quanto
a importancia do acompanhamento técnico dos convénios e termos de cooperagao.

A Coordenagao de Convénios solicita regularmente a Auditoria interna da Anvisa que realize o acom-
panhamento das agdes da Coordenagdo no intuito de orientar procedimentos e interpretagao das nor-
mativas atinentes ao tema.

Em relagdo ao Quadro n° A.4.4.3, cabe informar que, de acordo com o FAQ constante do Portal de
Convénios — Siconv, a responsabilidade quanto a prestagao de contas de Termos de Cooperagdo ¢ do
orgdo recebedor dos recursos financeiros (itens 4 € 5). Desta forma, a orientagdo recebida por meio de
contato telefonico com o técnico do TCU (telefone n® (61) 3316-7883) foi de ndo preenchimento da
coluna “Termos de Cooperacgdo”, integrante do referido Quadro.

E preciso esclarecer que todos os Acordos Internacionais estao sob o gerenciamento da UNIGP — Uni-
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dade de Gestao de Projetos da Anvisa, cabendo a Coordenagdo de Convénios tdo somente a forma-
lizagdo, acompanhamento financeiro e analise das prestagdes de contas de transferéncias realizadas
para 6rgdos e entidades nacionais.

A UNIGP ¢ uma unidade coordenadora dos projetos de cooperagdo técnica internacional, no ambito
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, responsavel pela execu¢do e pelo controle das aplica-
coes dos recursos financeiros dos seguintes projetos:

A) 64° Termo de Cooperacao — TC 64, celebrado com a Opas/OMS, mediante os termos de Ajustes 1
e 2 ao citado TC, com vigéncia de 29.09.2010 a 28.09.2015.

a.1 — Objeto: Garantir a cooperagdo técnica entre o Ministério da Satde, a Anvisa e a Opas/OMS
no desenvolvimento de atividades de fortalecimento das agdes de vigilancia sanitaria no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Saude.

a.2 —Para a execugdo deste projeto hd nove unidades técnicas da Anvisa responsaveis pela implemen-
tacdo das agdes — Farmacopeia, GGALI, GGPAF, GGTAB, GGTES, Naint, Nepec, Nurem, Nuvig e
Naint —, mediante os planos de trabalho previamente elaborados por elas.

a.3 — Valor do projeto: R$ 20.178.052,00.

B) BRA 10/008 — celebrado com o Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento — PNUD,
com vigéncia de 30.12.2010 a 30.12.2014, estando em tramitacdo o processo de revisao simplificada/
substantiva, com vistas a prorrogac¢ao do prazo de vigéncia, tendo em vista o atraso na sua implemen-
tacdo e a existéncia de consideravel saldo a ser executado.

b.1 — Objeto: estruturagdo do Sistema de Vigilancia e Monitoramento de Produtos para a Satde.

b.2 — A implementagao deste projeto se da em parceria, em sua maioria, com as universidades, institutos
de ensino e institui¢des publicas envolvidas em estudos e pesquisas no ambito da vigilancia sanitaria.

b.3 — Valor do projeto: US$ 28.119.000,00.

4.5 Suprimento de Fundos

4.5.1 Suprimento de Fundos — Despesas Realizadas por Meio da Conta Tipo “B” e por
Meio do Cartio de Crédito Corporativo

QUADRO A .4.5.1.1 - DESPESAS REALIZADAS POR MEIO DA CONTA TIPO “B” E POR MEIO DO CARTAO DE
CREDITO CORPORATIVO (SERIE HISTORICA) - ANVISA SEDE

Valores em R$

Suprimento de Fundos

28.825,00

28.825,00

236

27.166,39

27.166,39

207

27.269,96

27.269,96

representa o total de operagdes realizadas na UG 253002-Brasilia-DF.

Observagao: Os dados acima se referem somente a Anvisa Sede; portanto, a quantidade informada em 2013

Fonte: Siafi Gerencial consulta EXECUCAO TOTAL.
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QUADRO A.4.5.1.2 - DESPESAS REALIZADAS POR MEIO DA CONTA TIPO “B” E POR MEIO DO CARTAO DE
CREDITO CORPORATIVO . DEMAIS UNIDADES GESTORAS Valores em R$ 1,00

Suprimento de Fundos

2013

2012

2011

4 716,35

Fonte: CVPAF/BA

Suprimento de Fundos

2013 8 2.110,87 2.110,87
2012 11 4.229,21 4.229,21
2011 11 3.036,03 3.036,03

Fonte: CVPAF/MS

Suprimento de Fundos

Suprimento de Fundos

2013 - - - - -

2012 2 275,00 275,00

2011 2 187,00 187,00
Fonte: CVPAF/PI

Suprimento de Fundos

2013 4 522,90 522,90

2012 9 1.057,37 1.057,37

2011 5 518,97 518,97
Fonte: CVPAF/RS

2013 17 1.628,90 1.628,90

2012 24 1.796,83 1.796,83

2011 15 1.674,31 1.674,31
Fonte: CVPAF/SP
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4.5.2 Suprimento de Fundos — Cartdo de Crédito Corporativo (CPGF)

QUADRO A.4.52.1 - DESPESA COM CARTAO DE CREDITO CORPORATIVO POR UG E POR PORTADOR -
ANVISA SEDE

Valor do Limite Valor

Portador Individual

Saque Fatura

253002 R$ 100.000,00

Renato Carneiro Lino da Silva | 709.426.091-15 | R$ 14.800,00 - 7.459,52 7.459,52

Michelle Cecilia dos Reis 002.304.981-24 | R$ 10.900,00 - 11.238,74 11.238,74

Noelia Lima Coelho 287.092.681-20 | RS 540,00 - 484,50 484,50

Total Utilizado pela UG 19.182,76 19.182,76
| ChdigeaaUGZ | Limitede Udlzasioda UG :

Total Utilizado pela UG - - -

Total Utilizado pela UJ - 19.182,76 19.182,76

Observagao: Os dados acima se referem somente a Anvisa Sede; portanto, neste quadro a quantidade informada em

2013 representa o total de operagdes realizadas na UG 253002-Brasilia-DF.

Fonte: Siafi Operacional.
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QUADRO A 4.5.2.2 - DESPESA COM CARTAO DE CREDITO CORPORATIVO POR UG E POR PORTADOR -
Valores em R$ 1,00

DEMALIS UNIDADES GESTORAS.

Portador

Valor do Limite Individual

Valor

Saque

Fatura

253005 R$ 8.000,00
Ana Maria Gagliardi Gongalves 168286230-53 800,00 0,00 304,50 304,50
Laura Lucia Wastoski 247332700-97 800,00 0,00 82,70 82,70
Sandra Luisa Rezende 362409820-91 800,00 0,00 649,14 649,14
Catia Pedroso Ferreira 406922300-25 800,00 0,00 1.062,90 1.062,90
Total Utilizado pela UG - 2.099,24 2.099,24
s [ VG s 600000
Tereza Cristina V.O. Franco 069.256.828-08 96.000,00 0 1.628,90 1.628,90
Total Utilizado pela UG - 1.628,90 1.628,90
Ari Alvigo Benites 072.064.701-06 1.300,00 593,57 593,57
Manoel Ortiz 271.888.921-72 1.500,00 1.090,70 1.090,70
Sonia Mariza Luna Moreira 257.674.961-53 100,00 92,00 92,00
Ilgo Rosa Vilela 142.547.271-00 200,00 95,50 95,50
Miris Rocha da Silva 072.064.701-06 1.400,00 239,10 239,10
Total Utilizado pela UG 2.110,87 2.110,87
José Raimundo de Jesus 287.513.375-68 2.000,00 2.000,00 2.000,00
Total Utilizado pela UG 2.000,00 2.000,00
Total Utilizado pela UJ -

Fonte: GGPAF/ANVISA
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Quadro A.4.5.3.2 - PRESTACAOES DE CONTAS DE SUPRIMENTO DE FUNDOS (Conta Tipo “B” e CPGF) - DEMAIS
UNIDADES GESTORAS - Anexo pagina 202

4.5.4 Analise Critica

Em relacdo a execugdo de despesas por meio de Suprimento de Fundos, ndo hd uma variacao signifi-
cativa na série historica. Isto porque, na Anvisa, tal aplicagdo destina-se, na sua maioria, a atender as
despesas de pequeno vulto. No ano de 2013, apenas uma concessao destinou-se a realizacao de des-
pesa eventual, pois se tratava da aquisi¢ao de um software no valor de R$ 3.623,81, cujo pagamento
somente foi possivel por meio de cartdo de crédito.

4.6  Rentuncias sob a Gestao da UJ
Cumpre informar a inexisténcia de rentncia tributaria vinculada a programa de governo especifico,

relativa as Taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), ndo havendo, portanto, no exercicio
fiscal de 2013, programa/agdo beneficiado (a) com isengdes tributarias no ambito desta autarquia.
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ITEM 5 PARTE A: GESTAO DE PESSOAS, TERCEIRIZACAO DE MAO DE
OBRA E CUSTOS RELACIONADOS

5.1 Estrutura de Pessoal da Unidade

5.1.1 Demonstragao da Forc¢a de Trabalho a Disposi¢ao da Unidade Jurisdicionada
5.1.1.1 Lotacdo

QUADRO A.5.1.1.1 - FORCA DE TRABALHO DA UJ - SITUACAO APURADA EM 31/12

Lotacao
Tipologias dos Cargos . . lnl;gress?s- 1o El;glteSS({S.no
Autorizada  Efetiva RELCICID XELLICH
9

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) 2.336 1.885 9 29

1.2.1. Servidores de carreira vinculada ao 6rgiao 2.269 1.840 1 17

1.2.2. Serv_ldores de carreira em exercicio 40 18 4 6
descentralizado

1.2.3. Servidores de carreira em exercicio provisério 1 1 0 0

1.2.4. Servidores requisitados de outros 6rgios e 2% 2% 4 6

esferas

0 0 0 0

45 45 9 13

2.381 1.930 18 42

Fonte: GGRHU/Anvisa - Siape.
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5.1.1.2 Situagoes que Reduzem a For¢a de Trabalho da Unidade Jurisdicionada

QUADRO A.5.1.1.2 - SITUACOES QUE REDUZEM A FORCA DE TRABALHO DA UJ

Quantidade de Pessoas
Tipologias dos Afastamentos na Situacdo em 31 de
Dezembro

1.1. Exercicio de Cargo em Comissao 14
1.2. Exercicio de Funcio de Confianca 6
1.3. Outras Situacdes Previstas em Leis Especificas (especificar as leis) 11

12
2.1. Para Exercicio de Mandato Eletivo 0
2.2. Para Estudo ou Missio no Exterior 0
2.3. Para Servico em Organismo Internacional 1
2.4. Para Participacio em Programa de Pés-Graduacio Stricto Sensu no Pais 11
3.1. De Oficio, no Interesse da Administracio 90
3.2. A Pedido, a Critério da Administracao 10
3.3. A pedido, independentemente do interesse da Administracao para 5
Acompanhar Conjuge/Companheiro
3.4. A Pedido, Independentemente do Interesse da Administracio por Motivo 7
de Satide
3.5. A Pedido, Independentemente do Interesse da Administracao por 7
Processo Seletivo

=2}

4.1. Doenca em Pessoa da Familia 6
4.2. Capacitacio 0
S kR s ssess «
5.1. Afastamento do Conjuge ou Companheiro 2
5.2. Servico Militar 0
5.3. Atividade Politica 0
5.4. Interesses Particulares 13
5.5. Mandato Classista 1

0

184

Fonte: Siape e Banco de Dados GGRHU/Anvisa.
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5.1.2 Qualificacao da Forca de Trabalho

5.1.2.1 Estrutura de Cargos e Fungoes

QUADRO A.5.12.1 — DETALHAMENTO DA ESTRUTURA DE CARGOS EM COMISSAO E FUNCOES
GRATIFICADAS DA UJ - SITUACAO EM 31/12

Lotacio Ingressos Egressos

Tipologias dos Cargos em Comissao e das Funcées o o

Gratificadas

Autorizada  Efetiva Exercicio Exercicio

1.1. Cargos Natureza Especial 5 4 2 1
1.2. Grupo Direcio e Assessoramento Superior 421 421 214 87
1.2.1. Servidores de Carreira Vinculada ao Orgio 346 346 187 65
1.2.2. Servidores de Carreira em Exercicio

. 11 11 6 3
Descentralizado
1.2.3. Servidores de Outros Orgios ¢ Esferas 29 29 9 6
1.2.4. Sem Vinculo 35 35 12 13
1.2.5. Aposentados 0 0 0 0
2.1. Servidores de Carreira Vinculada ao Orgio 0 0 0 0
2.2. Servidores de Carreira em Exercicio

. 0 0 0 0
Descentralizado
2.3. Servidores de Outros 6rgios e Esferas 0 0 0 0

Fonte: Siape e Banco de Dados GGRHU/Anvisa.

5.1.2.2 Qualifica¢do do Quadro de Pessoal da Unidade Jurisdicionada Segundo a Idade

QUADRO A.5.1.2.2 — QUANTIDADE DE SERVIDORES DA UJ POR FAIXA ETARIA - SITUACAO APURADA EM
31/12

Quantidade de Servidores por Faixa Etaria

Tipologias do Cargo Até30 De3la Dedla De5la  Acima de

anos 40 anos 50 anos 60 anos 60 anos

1.1. Membros de Poder e Agentes Politicos 0 0 0 0 0
1.2. Servidores de Carreira 51 549 378 635 227
1.3. Servidores com Contratos Temporarios 0 0 0 0 0
2.1. Cargos de Natureza Especial 0 2 2 0 0
g.jl.,eri?:upo Direcio e Assessoramento 16 155 118 104 24
2.3. Funcdes Gratificadas 0 0 0 0 0

Fonte: Siape e Banco de Dados GGRHU/Anvisa.
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5.1.2.3 Qualifica¢do do Quadro de Pessoal da Unidade Jurisdicionada Segundo a Escolaridade

QUADRO A.5.1.2.3 - QUANTIDADE DE SERVIDORES DA UJ POR NIVEL DE ESCOLARIDADE - SITUACAO
APURADA EM 31/12

Quantidade de Pessoas por Nivel de Escolaridade

1 2 3 4 5 6 7

Tipologias do Cargo
9

1.1. Membros de Poder e Agentes Politicos

1.2. Servidores de Carreira 1 23 56 398 | 524 | 593 | 211 | 34

0

0

0
1.3. Servidores com Contratos Temporarios 0| O 0 0 0 0 0 0 0
2.1. Cargos de Natureza Especial 0| 0 0 0 0 0 2 2 0
2.2. Grupo Direcio e Assessoramento Superior 0| 0 0 0 46 88 | 198 | 69 | 16
2.3. Fungoes Gratificadas 0| 0 0 0 0 0 0 0 0
B o 5 s e e s om
LEGENDA
Nivel de Escolaridade

1 - Analfabeto. 2 - Alfabetizado sem cursos regulares. 3 - Primeiro grau incompleto. 4 - Primeiro grau. 5 - Segundo
grau ou técnico. 6 - Superior. 7 - Aperfeigoamento/Especializagdo/Pos-Graduagao. 8 - Mestrado. 9 - Doutorado/Pos-
Doutorado/PhD/Livre Docéncia. 10 - Ndo Classificada.

Fonte: Siape ¢ Banco de Dados interno SCRH.

5.1.3 Custos de Pessoal da Unidade Jurisdicionada

QUADRO A.5.1.3 - QUADRO DE CUSTOS DE PESSOAL NO EXERCICIO DE REFERENCIA E NOS DOIS
ANTERIORES (VALORES EM R$) - Anexo pagina 204

5.1.4 Composicio do Quadro de Servidores Inativos e Pensionistas

5.1.4.1 Classificag¢do do Quadro de Servidores Inativos da Unidade Jurisdicionada Segundo o
Regime de Proventos e de Aposentadoria

QUADRO A.5.1.4.1 - COMPOSICAO DO QUADRO DE SERVIDORES INATIVOS - SITUACAO APURADA EM 31
DE DEZEMBRO

. . Quantidade
Regime (T: Provinaos/Begllne de De Servidores Aposentados até De Aposentadorias Iniciadas no
posentadoria R1VAV Exercicio de Referéncia
44
1.1  Voluntaria 429
1.2 Compulséria 0 0
1.3 Invalidez Permanente 10 0
1.4  Outras 0 0
2. Proporcional | 56 3
2.1 Voluntaria 50 0
2.2  Compulsoria 0 1
2.3 Invalidez Permanente 6 2
2.4  Outras 0 0
— 495 47
Fonte: GGRHU/Anvisa.




5.1.4.2 Demonstra¢do das Origens das Pensoes Pagas pela Unidade Jurisdicionada

QUADRO A.5.1.4.2 - INSTITUIDORES DE PENSAO - SITUACAO APURADA EM 31/12

Quantidade de Beneficiarios de Pensao

Regime de Proventos do Servidor
Instituidor Iniciada no Exercicio de

Acumulada até 31/12
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Referéncia
5
1.1. Integral 21 5
1.2. Proporcional 1 0
28 4
50 9

Fonte: Siape e Banco de Dados GGRHU/Anvisa.

5.1.5 Cadastramento no Sisac

5.1.5.1 Atos Sujeitos a Comunicagdo ao Tribunal por intermédio do Sisac

QUADRO A.5.1.5.1 — ATOS SUJEITOS AO REGISTRO DO TCU (ART. 3° DA IN TCU 55/2007)

Quantidade de atos sujeitos Quantidade de atos
ao registro no TCU cadastrados no Sisac

Tipos de Atos

Admissao 1 9 1 224
Concessao de aposentadoria 54 55 54 55
Concessio de pensio civil 13 6 13 6
Concessio de pensao especial a ex- 0 0 0 0
combatente

Concessao de reforma 0 14 0 14
Concessao de pensdo militar 0 0 0 0
Alteracio do fundamento legal de ato 6 1 6 1
concessorio

Fonte: GGRHU/Anvisa - Sisac - Controle Interno.
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5.1.5.2 Atos Sujeitos a Comunica¢do ao TCU

QUADRO A.5.1.5.2 — ATOS SUJEITOS A COMUNICACAO AO TCU (ART. 3° DA IN TCU 55/2007)

Quantidade de atos sujeitos a Quantidade de atos
comunicacido ao TCU cadastrados no Sisac

Tipos de Atos

Desligamento 16 22 12 232
Cancelamento de concessio 0 0 0 0
Cancelamento de desligamento 0 0 0 0

Fonte: Sisac e Banco de Dados GGRHU/Anvisa.

5.1.5.3 Regularidade do Cadastro dos Atos no Sisac

QUADRO A.5.1.5.3 - REGULARIDADE DO CADASTRO DOS ATOS NO SISAC

Quantidade de atos de acordo com o prazo decorrido entre o fato
caracterizador do ato e o cadastro no Sisac

Tipos de Atos

Exercicio de 2013
Até 30 dias De 31 a 60 dias De 61 a 90 dias Mais de 90 dias

Admissao 1 - - -
Concessio de aposentadoria 15 29 3 7
Concessao de pensao civil 2 - 8 3
Concessao de pensio especial a ex- 0 - - -
combatente

Concessao de reforma - - - _

Concessao de pensao militar - - - -

Alteraciao do fundamento legal de ato 2 1 3
concessorio

20 30 1 13
Desligamento - - - -

Cancelamento de concessao - - - _

Cancelamento de desligamento - - - -

Fonte: Sisac e Banco de Dados GGRHU/Anvisa.

5.1.5.4 Atos Sujeitos a Remessa ao TCU em meio fisico

O Quadro A.5.1.5.4, referente aos atos sujeitos a remessa fisica ao TCU (art. 14 da IN TCU 55/2007),
ndo foi preenchido, pois ndo houve, em 2013, pensdes graciosas nem indenizatérias na Anvisa, nem
outros atos sujeitos a registro no Sisac.
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5.1.6 Acumulacdo Indevida de Cargos, Funcoes e Empregos Publicos

No ano de 2010, a Geréncia-Geral de Gestao de Recursos Humanos — GGRHU, atendendo aos disposi-
tivos legais e disciplinares, comunicou aos servidores integrantes dos quadros especifico e efetivo, aos
requisitados, aos ocupantes de cargos em comissao e aos dirigentes da Anvisa o recebimento do Oficio
n°® 05/Coges/MP, expedido pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, contendo a Nota
Informativa n°® 98/2010/Coges/Denop/SRH e o Parecer/MP/Conjur/JD/n° 0115-3.27/2010, que aborda-
vam o tema relativo ao impedimento do exercicio de outras atividades profissionais por servidores ocu-
pantes de cargos efetivos, requisitados e nomeados para cargo em comissao das agéncias reguladoras.

Nagquele ano, foi solicitado que todos os servidores, requisitados € nomeados preenchessem a Declara-
¢do de Acumulagdo de Cargos, Vinculos Externos e Grau de Parentesco com Profissionais que Traba-
lham na Anvisa. Apos a analise das declaragdes, os servidores que detinham outro vinculo, classificado
como ilegal, receberam comunicado, com prazo de 10 dias para resposta, solicitando que optassem por
um dos vinculos ocupados. No caso dos servidores que ndo se manifestaram no prazo estabelecido, foi
instaurado processo e encaminhado a Corregedoria da Anvisa, para fins de apuracao e decisao.

Destaca-se que, ao final da Declaracao de Acumulagdo de Cargos, Vinculos Externos e Grau de Pa-
rentesco com Profissionais que Trabalham na Anvisa, consta a opcao “Declaro estar ciente que devo
comunicar imediatamente a Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos — GGRHU no caso
de qualquer altera¢ao das informagdes prestadas nesta Declaracao”. Todos os servidores ocupantes
de cargos efetivos, requisitados e nomeados, ao ingressarem na Anvisa, sao obrigados a preencher
a referida declaracdo. Ainda assim, no caso de ser verificada a acumulacao de cargos, sao adotadas
providéncias para cessar a ocorréncia, por meio da GGRHU ou da Corregedoria da Agéncia.

Atualmente, somente os servidores que ingressaram na justi¢a € conseguiram obter liminar estao na
situagdo de aciimulo de cargos. Contudo, a Procuradoria da Anvisa vem atuando nos processos de
forma a reverter tal situagao.

5.1.7 Providéncias Adotadas nos Casos de Acumulagdo Indevida de Cargos, Funcgoes e
Empregos Publicos

Os Processos Disciplinares n° 25351-544182/2009-11, 25351-436869/2010-35, 25351-
436873/2010-92, 25351-436847/2010-51, 25351-436892/2010-03, 25351-088895/2010-14, 25351-
436903/2010-74, 25351-544174/2009-41, 25351-544213/2009-15, 25351-544156/2009-65, 25351-
544143/2009-66, 25351-544192/2009-26, 25351-088891/2010-08, 25351-544153/2009-88 ¢
25351-518568/2010-80 foram instaurados em anos anteriores a 2013 para apurar possivel acumula-
¢do de cargos, mas foram sobrestados e aguardam decisdo judicial.

5.1.8 Indicadores Gerenciais Sobre Recursos Humanos

Com relacao ao absenteismo, a Anvisa mantém controle de frequéncia mediante o arquivamento das
folhas de ponto dos servidores da sede em Brasilia, sendo que as unidades de recursos humanos nos
estados também mantém esse controle. Em relagdo aos servidores da sede em Brasilia, ha o controle
de registro de auséncias por licencas (por motivo de doenca do servidor, por motivo de doenga em
pessoa da familia, licenca a gestante e acidente em servigo). O registro era apenas numeérico, mas
com a recente implantacao do Subsistema Integrado de Atencao a Satide do Servidor Publico Federal
(Siass), os dados estdo sendo sistematizados e as informagdes serao tratadas do ponto de vista epide-
miologico e de satde ocupacional, nos termos fixados em norma do MPOG.

Além disso, em 2013, a Anvisa finalizou as atividades de consultoria para diagndstico da qualidade
de vida no trabalho dos servidores, bem como a elabora¢ao de uma Politica de Qualidade de Vida no
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Trabalho e a reestrutura¢do do Programa de Qualidade de Vida ja existente, atendendo a uma iniciati-
va prioritéria, relacionada a gestao de pessoas, do Planejamento Estratégico da Anvisa —2010/2020.
Ainda sobre este tema, destaca-se que a Anvisa iniciou, em 2012, cooperagdo técnica com uma ins-
tituicdo de ensino superior para execucdo de agdes com vistas a promocao da qualidade de vida no
trabalho e bem-estar dos servidores.

Também no contexto do Planejamento Estratégico, a Anvisa iniciou os trabalhos para a realizacdo
de duas consultorias. Uma delas elaborard um projeto-piloto do dimensionamento da forca de traba-
lho, para que se possa conhecer o quantitativo ideal e o minimo para cada unidade organizacional
da Agéncia, a fim de embasar solicitacdes de concursos publicos, bem como o remanejamento de
servidores. A segunda, iniciada em 2013 e com previsdo de conclusdo para abril de 2014, refere-se
a defini¢do do modelo de gestdo de pessoas por competéncias a ser adotado pela Agéncia, a fim de
possibilitar a implantagdo deste novo modelo de gestao na Anvisa.

No que tange aos acidentes de trabalho, a Agéncia também possui controle de tais ocorréncias, tendo
havido um deles na sede da Anvisa em Brasilia, no ano de 2013, sendo o servidor encaminhado ao
servigo de pericia médica da Fundac¢do Nacional de Satude (Funasa)', tanto para estabelecimento do
nexo causal, como para indicagdo de tratamento e eventual licenca.

Quanto as doengas ocupacionais, pelo fato de a Agéncia ndo possuir servigo de saude proprio e se
utilizar dos servicos da Funasa e do Servigo Médico da Unidade Pericial da CGU, nao ha como mo-
nitorar tal indicador. Contudo, conforme descrito anteriormente, com a utilizagao do Siass tais dados
acabam por ser sistematizados e avaliados no ambito do Sistema.

No critério rotatividade, embora haja um registro, este ¢ utilizado como indicador principalmente nos
casos de estudo de vagas para concursos publicos na Agéncia, que possui levantamento detalhado de
entradas e, principalmente, de saidas de servidores em suas diversas modalidades: vacancia, exonera-
¢do, demissdo e aposentadoria (esta ultima com projec¢des para os proximos cinco anos). Esses dados
sao determinantes e levados em conta nos estudos de remog¢ao, concessao de licencas sem vencimen-
tos e solicitagdes de vagas para concurso publico. Contudo, para uma melhor utilizagdo de tais dados
como indicadores, ¢ indispensavel a sua utilizagdo conjunta com um dimensionamento da forga de
trabalho, o que ainda nao foi efetuado no ambito da Anvisa, mas que estd previsto para ocorrer em
2014, tendo em vista a implantagdo do modelo de gestao por competéncias na Agéncia, também como
iniciativa inscrita no Planejamento Estratégico.

No critério educacdo continuada, a Anvisa possui uma politica de capacita¢ao de seus servidores. Até
2011 ndo havia indicadores tratando do tema, mas tdo somente dados compilados. Em 2012, conside-
rando a iniciativa “promover a capacitagcao dos servidores com base no modelo de gestdo por compe-
téncias”, presente no Planejamento Estratégico da Agéncia, foram submetidos a Diretoria Colegiada
os indicadores definidos para tanto, quais sejam: nivel de titulacdo dos servidores, carga horaria
minima de capacitagdo por servidor e percentual de capacitagdes realizadas com base no modelo de
gestao por competéncias. Os indicadores passardo a ser acompanhados tao logo o modelo de gestao
de pessoas por competéncias esteja consolidado na instituicao, o que deve ocorrer apds a conclusao
dos trabalhos da consultoria ja4 mencionada.

O critério disciplina ¢ avaliado mediante avaliacdo de desempenho dos servidores, mas nao pode ser
considerado indicativo, por ndo haver metas e objetivos claramente fixados para sua utilizagao.

Por fim, no tocante ao critério aposentadoria versus reposicdo do quadro, a Anvisa informou ao

1 Mesmo antes da celebragdo do termo de cooperagdo, a Funasa ja vinha atendendo a Anisa em vista de negociagdes para a sua assinatura no inicio de
2010
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MPOG o indice de aposentadorias concedidas, bem como de abonos de permanéncia ja concedidos,
além de informar a projecdo de aposentadorias para os proximos 5 anos. Essa proje¢do ¢ periodica-
mente atualizada e apresentada aos Ministérios da Saude e do Planejamento.

5.2 Terceirizacio de Mo de Obra Empregada e Contratacio de Estagiarios

5.2.1 Informagoes sobre Terceirizacdo de Cargos e Atividades do Plano de Cargos do
Orgao

QUADRO A.5.2.1 — CARGOS E ATIVIDADES INERENTES A CATEGORIAS FUNCIONAIS DO PLANO DE
CARGOS DA UNIDADE JURISDICIONADA

Descri¢do dos Cargos e Atividades do Plano Quantidade no Final do Ingressos Egressos

de Cargos do Orgiao em que ha Ocorréncia de Exercicio no 1w
Servidores Terceirizados Exercicio  EXxercicio

Assistente Administrativo (133)

Técnico em Secretariado (65) 218 218

Secretariado Executivo (20)

Todos os servidores terceirizados de servigos administrativos exercem atividades que ndo sdo contempladas em
nenhum dos cargos do Plano de Cargos da Anvisa. O quantitativo ndo pode ser alterado, em razdo de Termo de
Ajuste de Conduta (TAC) firmado com o Ministério Publico do Trabalho. Foi autorizado o provimento de vagas por
concurso publico para fins de cumprimento do TAC, com a consequente redugdo de 28 postos de terceirizados. No
entanto, salienta-se que as atividades por eles desenvolvidas ndo guardam relagdo com as atividades dos servidores
efetivos.

Fonte: Contratos de Terceirizagdo - Banco de Dados GGRHU/Anvisa.

5.2.2 Autorizacoes Expedidas pelo Ministério do Planejamento, Or¢camento e Gestao
para Realizagdo de Concursos Publicos para Substituicdo de Terceirizados

QUADRO A.5.2.2 — AUTORIZACOES PARA REALIZACAO DE CONCURSOS PUBLICOS OU PROVIMENTO
ADICIONAL PARA SUBSTITUICAO DE TERCEIRIZADOS

Nome do Orgio Norma ou Expediente Autorizador, do Exercicio e dos
Autorizado a Realizar o Dois Anteriores Quantidade Autorizada

Concurso ou Provimento de Servidores
Adicional

Anvisa 52 4/3/2013 314
Fonte: GGRHU/Anvisa - Diario Oficial.

5.2.3 Informacgoes sobre a Contratacdo de Servicos de Limpeza, Higiene e Vigildncia
Ostensiva pela Unidade Jurisdicionada

QUADRO A.5.2.3.1 - CONTRATOS DE PRESTACAO DE SERVICOS DE LIMPEZA E HIGIENE E VIGILANCIA
OSTENSIVA — ANVISA SEDE - Anexo pagina 206

QUADRO A.5.2.3.2 - CONTRATOS DE PRESTACAO DE SERVICOS DE LIMPEZA E HIGIENE E VIGILANCIA
OSTENSIVA — OUTRAS UNIDADES DE GESTAO DA ANVISA - Anexo pagina 207
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5.2.4 -Informagdes sobre Locagio de Mio de Obra para Atividades nao Abrangidas pelo
Plano de Cargos do Orgao

QUADRO A.5.2.4.1.1 - CONTRATOS DE PRESTACAO DE SERVICOS COM LOCACAO DE MAO DE OBRA —
ANVISA SEDE - Anexo pagina 218

QUADRO A.5.2.4.1.2 - CONTRATOS DE PRESTACAO DE SERVICOS COM LOCACAO DE MAO DE OBRA —
DEMAIS UNIDADES GESTORAS DA ANVISA - Anexo pagina 221

5.2.5 - Analise Critica dos itens 5.2.3 e 5.2.4

No ano de 2013, a Unidade de Infraestrutura e Logistica (Unlog) acompanhou doze contratos da An-
visa Sede com natureza continuada e dedicag@o exclusiva de mao de obra, totalizando um montante
aproximado de 300 terceirizados. Desses contratos, trés tiveram, no ano de 2013, sua vigéncia findada
antes de concluido os 60 meses possiveis para contratacdo continuada, nos termos do art. 57 da Lei
n° 8.666/93.

Dentre eles, o contrato n® 17/2012 nao foi prorrogado em fun¢ido de conveniéncia e oportunidade da
Administragdo, sendo que se optou por fazer adequagdes no objeto que inviabilizariam a renovacao
do contrato. O referido termo de avenga tinha como objeto a prestacdo de servigo de jardinagem e foi
assinado com a empresa Nova Planalto Servigos Gerais Ltda., em 29 de junho de 2012, findando em
12 de dezembro de 2013. Durante sua execugdo, ndo se constatou qualquer irregularidade no cumpri-
mento das obrigacdes trabalhistas. Todavia, por oportunidade de seu encerramento e da publicacio
da Instrucdo Normativa 06/2013 SLTI/MPOG, identificou-se, por meio da conferéncia dos extratos
de deposito do FGTS, que nao ocorreram langamentos nos meses de setembro e dezembro de 2013. A
situacdo foi comunicada a empresa em janeiro de 2014, sendo que serdo aguardadas providéncias até
o final de fevereiro de 2014 e, em caso de omissao, o fato sera comunicado ao Ministério do Trabalho
e Emprego, nos moldes da Instru¢do Normativa retro referida.

J& os contratos n° 15/2013 (carregadores) e n° 15/2012 (copeiragem) foram rescindidos unilateral-
mente por descumprimento de obrigacdes contratuais, entre as quais se destacam a inadimpléncia das
verbas trabalhistas. No caso do primeiro contrato, celebrado com a empresa Cetro RM Servigos Ltda.
com vistas a garantir a prestacdo de servigo de carregadores, houve atraso no pagamento do salario de
julho de 2013, porém a contratada o fez. Sendo assim, s6 foi sugerida a aplicagdo de sangdo a empre-
sa, a qual por outras razdes, entre as quais se destaca, a ndo apresentagdo da garantia contratual que
foi apenada com a rescis@o unilateral do contrato.

No caso do contrato n° 15/2012, firmado com a empresa L&M Conservacao e Obras, o atraso nos
pagamentos das verbas trabalhistas iniciou-se em dezembro de 2012, perdurando até abril de 2013,
més em que se deu a rescisdo unilateral do contrato, no dia 9. Para minimizar os problemas decor-
rentes dessa inadimpléncia, foi solicitado ao Banco do Brasil que fizesse o pagamento do 13° salério
proporcional e das rescisdes de trabalho, por meio da conta vinculada prevista no Art. 19-A e Anexo
VII da Instru¢do Normativa 02 da SLTI do MPOG, de 30 de abril de 2008, sendo que os demais en-
cargos foram pagos diretamente pela Anvisa. Ademais, a Agéncia apenou a empresa com a rescisao
unilateral do contrato, bem como cinco multas, totalizando R$ 128.522,67.

No que concerne a interrupgdes dos servigos, merece destaque a que ocorreu na prestagdo de servigo
de carregadores, de maio a julho de 2013, em funcdo de comunicado intempestivo feito pela entdo
contratada de que ndo mais teria interesse em renovar o contrato n° 06/2012, bem como devido a
atrasos na conclusao da licitagao.
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A Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) informou que
ndo houve manifestacdo das CVPAFs quanto a ocorréncias fora do previsto durante o acompanha-
mento dos contratos no ano de 2013.

5.2.6 Composicdo do Quadro de Estagiarios
QUADRO A.5.2.6 - COMPOSICAO DO QUADRO DE ESTAGIARIOS

Nivel de escolaridade Quantitativo de contratos de estagio vigentes Despesa no

. . . . exercicio
1° Trimestre 2° Trimestre 3° Trimestre  4° Trimestre

(em RS 1,00)

1.1 Area Fim 127 125 115 103
1.2 Area Meio 110 117 116 92
2.1 AreaFim 22 28 37 31
2.2 Area Meio 76 76 72 60
Fonte: GGRHU/Anvisa - Siape ¢ Siafi/Planor.
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ITEM 6 PARTE A: GESTAO DO PATRIMONIO MOBILIARIO E
IMOBILIARIO

6.1 Gestao da Frota de Veiculos Proprios e Contratados de Terceiros

6.1.1 Gestdao da Frota de Veiculos Contratados de Terceiros

A terceirizacdo dos servigos de transporte, com motoristas, ¢ necessaria para permitir aos servidores
a realizacdo de atividades essenciais ao cumprimento da missdo institucional da Anvisa, uma vez que
esta Agéncia ndo dispde, em seu quadro de pessoal, de recursos humanos para o atendimento desses
servigos. Ressalta-se que a contratagdo ¢ feita com fulcro no art. 7° da Instru¢do Normativa n® 02 da
Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagao - SLTI do MPOG, de 30 de abril de 2008, e no
Decreto n® 2.271, de 7 de julho de 1997.

Outra razdo para a contrata¢do do servigo de transporte terrestre de pessoas, documentos e pequenas
cargas ¢ que esta ndo ¢ uma atividade inerente a categoria funcional definida no plano de cargos e
salarios deste 6rgdo, no ambito do quadro geral de pessoal, em virtude da vedagdo contida no art. 9°
da supracitada Instru¢do Normativa. A contratagdo desse servico € uma alternativa necessaria para
a melhoria do desempenho das atividades operacionais da Anvisa e destina-se a dar continuidade a
realizacdo de atividades acessdrias, instrumentais ou complementares.

Além disso, em conformidade com o inciso I do art. 2 do Decreto n°® 2.271, justifica-se a contratagao
dos servigos em decorréncia das seguintes situagdes: ndo hd motoristas e veiculos oficiais nesta Agén-
cia para executar os servigos de transporte de pessoas, documentos e pequenas cargas; a terceirizacao
dos servigos de transportes no ambito da Administragdo Publica Federal, conforme autorizacao do
Decreto n° 2.271, constitui uma alternativa necessaria para a melhoria do desempenho da gestao das
atividades de apoio logistico; existe demanda por transporte de pessoas, documentos e pequenas car-
gas entre a Agéncia, os Ministérios e outros trajetos em objeto de servico; existe, ainda, demanda de
servigos ocasionais de transporte de servidores para eventos, como, por exemplo, cursos de capacita-
¢do e encontros das camaras técnicas.
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6.1.2 Gestdo da Frota de Veiculos Proprios

Com relagdo a frota de veiculos automotores de propriedade da Anvisa, nas demais Unidades Ges-
toras sob sua responsabilidade, a Agéncia segue o Decreto n® 6.403, de 17 de margo de 2008, e a IN
n° 03, de 15 de maio de 2008. Segundo o Decreto n° 6.403, os veiculos utilizados para atividades de
fiscalizagdo e saude publica sdo classificados como veiculos de servigos especiais.

Os veiculos oficiais nas Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (CVPAFs) sao utilizados para o exercicio das atividades de fiscalizagao e
controle sanitario em portos, aeroportos e fronteiras. Nessas Unidades Gestoras, os coordenadores
das CVPAFs sdo os responsaveis pela administracao da frota oficial.

A frota de veiculos oficiais destas Coordenagdes ¢ composta atualmente por 124 veiculos, distribui-
dos em todos os estados. A aquisi¢ao de veiculos foi uma opgao adotada em virtude de maior controle
e gerenciamento das despesas de combustiveis € manutengdo por meio de sistemas de gerenciamento
da frota, sendo que ha varios 6rgaos da administragao publica adotando tal modelo. A média de idade
atual da frota de veiculos ¢ de cinco anos e sdo utilizados critérios econdmicos (despesas com manu-
tencao e quilometros rodados, por exemplo) para apuracao do custo operacional dos veiculos, visan-
do sua substitui¢ao por veiculos novos. Em 2013, foram adquiridos dez veiculos, para as seguintes
Coordenacoes:

- CVPAF/AM (02).

- CVPAF/BA (02).

- CVPAF/CE (02).

- CVPAF/PA (01 — Picape).

- CVPAF/PE (01 — Picape).

- CVPAF/RJ (02).

A Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) e suas Coorde-
nagdes possuem contratos de gerenciamento de combustiveis e manutencdo de veiculos oficiais que per-
mitem aos gestores monitorarem e avaliarem o consumo e as despesas decorrentes do uso dos veiculos
oficiais por meio de relatdrios gerenciais. Atualmente, ha dois contratos vigentes que sao utilizados no
ambito das CVPAFs, com custos associados a manutengao da frota: contrato n® 65/2009 (combustiveis)

e contrato n°45/2012 (manutencao de veiculos). Em 2013, o contrato n® 65/2009 teve o valor total liqui-
dado de R$ 226.163,09 e o contrato n® 45/2012 teve o valor total liquidado de R$ 294.477,85.

TABELA 4. INFORMACOES SOBRE VEICULOS AUTOMOTORES DE PROPRIEDADE DA ANVISA - DEMAIS
UNIDADES GESTORAS DA ANVISA - Anexo pagina 231
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6.2 Gestiao do Patrimonio Imobiliario

6.2.1 Distribuicdo Espacial dos Bens Imoveis de Uso Especial

QUADRO A.6.2.1 — DISTRIBUICAO ESPACIAL DOS BENS IMOVEIS DE USO ESPECIAL DE PROPRIEDADE DA
UNIAO

QUANTIDADE DE IMOVEIS DE PROPRIEDADE DA
LOCALIZACAO GEOGRAFICA UNIAO DE RESPONSABILIDADE DA UJ

EXERCICIO 2013 EXERCICIO 2012

UFAC
Rio Branco 1 1
UF DF 1 1
Brasilia 1 1
UF SP 3 2
Sdo Paulo 2 1

Santos

Observacgoes:

A SPU/DF cancelou a cessdo do imovel (terreno) de RIP 9701.21192.500-6, localizado na Quadra 903 Sul. Assim,
a partir do exercicio de 2012, a UG 253002 passou a ter sob sua responsabilidade apenas o imével (terreno) de RIP
9701 22350.500-7, localizado no SAAN.

Fonte: SPIUnet; GGPAF e Unlog /Anvisa
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6.2.3 Discriminagdo de Imoveis Funcionais da Unido sob Responsabilidade da UJ

Este Quadro A.6.2.3 ndo foi preenchido porque a Anvisa ndo possui “Imoveis Funcionais da Unido”
sob sua responsabilidade em Brasilia (UG253002), nem em suas demais Unidades Gestoras.

6.3  Distribuicao Espacial dos Bens Imoveis Locados de Terceiros

QUADROA.6.3— DISTRIBUICAO ESPACIAL DOS BENS IMOVEIS DE USO ESPECIAL LOCADOS DE TERCEIROS

QUANTIDADE DE IMOVEIS LOCADOS DE TERCEIROS
LOCALIZACAO GEOGRAFICA PELA UJ

EXERCICIO 2013 EXERCICIO 2012

UF DF

Brasilia 1 1
UFES 1 1
Vitéria 1 1
UF MS 3 3
Ponta Pora 1 1
Corumba 1 1
Campo Grande 1 1
UFMT 2 2
Cuiaba 1 1
Céceres 1 1
UF PI 2 2
Teresina 1 1
Parnaiba 1 1
UF PR 2 2
Foz do Iguagu 1 1
Paranagua 1 1
UF SP 1 1
Santos 1 1
UF TO 1 1
Palmas

EXTERIOR

Observacgoes:

1- Em 2013, a UG 253002 despendeu R$ 12.774.722,04 com a locagdo sendo R$ 1.064.560,17 o valor mensal

do aluguel. Foram gastos mais R$ 1.147.810,13 com a manutengio do imével deste imével, situado no Setor

de Industria e Abastecimento, Trecho 05, Area Especial 57, CEP 71205-050, em Brasilia - DF, de RIP 9701
32584.500-1, onde esta instalada a sede da Agéncia. Negociagdes estdo em andamento na Secretaria do Patrimonio
da Unido — SPU para viabilizar a sua aquisi¢ao.

Fonte: SPIUnet; GGPAF e Unlog/Anvisa.
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ITEM 7 PARTE A: GESTAO DA TECNOLOGIA DA INFORMACAO E
GESTAO DO CONHECIMENTO

7.1  Gestao da Tecnologia da Informacao (TI)

QUADRO A.7.1 — GESTAO DA TECNOLOGIA DA INFORMACAO DA UNIDADE JURISDICIONADA - Anexo
pagina 237

7.1.1 Anadglise Critica

O Comité de Informagdo e Informatica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Ciinfo/Anvisa,
criado em 2012, iniciou suas atividades no ano de 2013. Neste ano, foi realizada uma reunido para
apresentacao do ato que normatiza o Comité e seus subcomités, com a definicdo dos seus represen-
tantes e periodicidade dos encontros. Outros assuntos tratados em reunides posteriores trataram da
apresentacao dos subcomités de Gestao Eletronica de Documentos, de Governanga da Informacao, de
Seguranca da Informagao e Comunicacdes € de Governanga de Tecnologia da Informagado. O foco do
Comité ¢ o alinhamento dos investimentos em tecnologia da informacao aos objetivos da organizagao
e a priorizacao dos projetos a serem atendidos.

Em 2013, foi dada sequéncia ao cumprimento das normativas do Governo Federal, especialmente
do Gabinete de Seguranca Institucional da Presidéncia da Republica, por meio da implantagdo das
diretrizes da Politica de Seguranga da Informagao, publicada em 2012, realizada pela Coordenacao de
Seguranca Tecnoldgica. Entre as diretrizes implementadas, destacam-se a disponibilizagdo do projeto
de Gestao de Identidades que garantem o sigilo, a autenticidade e a disponibilidade de dados, infor-
macgoes e conhecimentos no ambito da Anvisa, bem como a promogao da protecao de agentes publi-
cos e recursos fisicos da instituicao, de modo a resguardar a legitimidade de sua atuagao e contribuir
para o cumprimento de suas atribuicdes legais.

O Planejamento Estratégico da Agéncia, construido em 2010, foi monitorado em relagcdo aos objeti-
vos diretamente relacionados a tecnologia da informagao, a saber: “Elevar a capacidade instalada do
parque de tecnologia de informacao e comunicacdo da Anvisa” e “Aumentar o nimero de processos
simplificados e automatizados via uso de tecnologia de informacao ¢ comunicagdo”. Essa constante
avaliacdo permite o acompanhamento, em niveis gerenciais, da aderéncia da TI da Anvisa as metas
institucionais.

Em relacdo aos sistemas de informacgao, a Agéncia amplia as opcdes de servigos ao disponibilizar
aos interessados o Registro Eletronico de Medicamentos € o de Cosméticos (esse tltimo em fase de
finaliza¢do e com producao prevista para janeiro de 2014). Essas funcionalidades permitirdo maior
agilidade nas analises técnicas dos pedidos de registros para essas classes.

A Anvisa, alinhada as principais praticas de Governanga de Tecnologia da Informacao, trabalha, desde
2011, no mapeamento e na implantagao das principais disciplinas preconizadas no modelo Informa-
tion Technology Infrastructure Library (ITIL). Foram realizados investimentos na aquisi¢ao de fer-
ramentas que estdo em consonancia com esta metodologia, bem como em consultoria especializada.

Ainda durante 2013, foi realizada a revisao dos processos anteriormente documentados, sendo ob-
jetivo da Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacdao da Anvisa a implementagdo de
processos criticos como o de Gestao de Incidentes, Problemas, Ativos ¢ Mudangas, prevista para o
primeiro semestre de 2014.
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ITEM 8 PARTE A: GESTAO DO USO DOS RECURSOS RENOVAVEIS E
SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

8.1 Gestio Ambiental e Licitacoes Sustentaveis

QUADRO A 8.1.1 - GESTAO AMBIENTAL E LICITACOES SUSTENTAVEIS — ANVISA SEDE - Anexo pagina 240

QUADRO A.8.1.2 - GESTAO AMBIENTAL E LICITACOES SUSTENTAVEIS — GESTAO DE TECNOLOGIA DA
INFORMACAO — DEMAIS UG DA ANVISA- Anexo pagina 243

8.2  Politica de Separacao de Residuos Reciclaveis Descartados

A Agéncia possui a Politica de Separacdo de Residuos Reciclaveis Descartados na fonte geradora
instituida e coordenada pela Comissdo de Coleta Seletiva Solidaria da Anvisa — CCSSA, com o apoio
da Unidade de Infraestrutura e Logistica.

Dentre as ac¢des implantadas pela Comissao, destacam-se a disposi¢cdo das cestas coletoras (para resi-
duos reciclaveis) em locais de grande circulagdo e dentro de cada area da Sede da Agéncia.

O novo modelo de kit-coletor salientou o tema Coleta Seletiva na institui¢do, uma vez que o local
para colocagdo dos kits foi discutido e pactuado com todas as areas da Agéncia. Cada kit-coletor foi
disposto em local com bastante visibilidade e foram retiradas as cestas de lixo que ficavam embaixo
de cada estagdo de trabalho. Tal mudanga promoveu uma discussdo ampla sobre o tema, ndo somente
em relacdo ao aspecto do descarte, mas, principalmente, pela mudanga de cultura institucional, no
momento em que cada servidor ou colaborador da Agéncia contribui para a reutilizagdo ou reaprovei-
tamento dos materiais que sdo usados na Anvisa.

Para isso, a CCSSA, desde maio de 2012 e ao longo de todo o ano de 2013, efetuou diversas ativida-
des ¢ acdes, tais como:

- Producdo de materiais educativos e de comunica¢do com o tema Coleta Seletiva.
- Mostras de video com depoimentos de catadores.

- Apresentagoes e palestras, em todas as areas da Anvisa, sobre os temas Coleta Seletiva, Meio Am-
biente e Sustentabilidade.

- Mostras das estatisticas quanto as pesagens sistematicas de materiais doados as cooperativas, por
meio de apresentacdes nos principais acessos aos prédios da Anvisa, em Brasilia.

- Visitas as cooperativas de catadores e aterro sanitario em Brasilia, com filmagem pela Assessoria de
Imprensa da instituicao, veiculada na TV Anvisa.

- Organizacao de oficinas, exposi¢des e bazares com materiais reciclaveis.
- Opgao e atencdo para compras, sempre que possivel, de materiais sustentaveis, tais como: grampos,
suportes para video e notebook, descansos de pés, punhos e cadeiras — todos ergondmicos, sustenta-

veis e confeccionados com garrafas pet, por exemplo.

- Reciclagem periddica da equipe da limpeza, além de treinamento diario.
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- Nomeagao e cadastramento de diversos pontos focais em todas as areas da institui¢ao.
- Elaboracao e divulgagdo de rankings periddicos da pratica de coleta seletiva na instituig¢ao.

- Visitas guiadas dos servidores em usinas de reciclagem, para acompanharem a tritura¢ao dos residu-
os solidos de grande volume e/ou sigilosos (papéis/ documentos).

- Reunides nas areas onde ha a detecgdo de dificuldades no entendimento sobre os temas da Coleta
Seletiva.

- Confec¢do e montagem de ornamentagdo sustentdvel para confraternizacdes realizadas pelos servi-
dores na Anvisa.

- Afixag¢do de mural para exposi¢ao de fotos e noticias sobre os temas.

- Divulgagdo de todas as acdes e eventos em todos os enderecos eletronicos da institui¢do e, sempre
que possivel, no portal interno da Anvisa.

- Elaboracao de cartilha sobre a Coleta Seletiva Solidaria na Anvisa.

- Criacao do “Banco de Troca” de materiais de consumo, onde todas as areas da Anvisa-Sede, antes
de solicitarem material novo ao Almoxarifado, buscam materiais ja utilizados, mas em bom estado,
no Banco de Troca e, ainda, doam os materiais também em bom estado que nao mais utilizam.

Considerando a “Teoria dos R”, que aborda o uso de hdbitos em defesa e protecao do meio ambiente,
a Comissao de Coleta Seletiva Solidaria da Anvisa preocupa-se, prioritariamente, em reforcar e difun-
dir a pratica de repensar, recusar e reduzir, e, s6 apos, reutilizar e reciclar.

Como resultado de todas as acdes praticadas, a Comissdao apurou que a Anvisa, em 2013, destinou
as cooperativas de catadores com as quais firmou Termo de Compromisso os seguintes materiais:
5.348,20 quilos de papelao; 11.822,34 quilos de papel branco; 2.885,95 quilos de papel colorido;
286,50 quilos de jornal; 425,60 quilos de plastico; 93,80 quilos de garrafas pet; 577,20 quilos de
ferro; 40,90 quilos de aluminio (latinhas); 30,20 quilos de madeira e 36,70 quilos de barbante. Isso
comprova que os residuos solidos, gerados e separados adequadamente na fonte geradora, realmente
estao sendo descartados e destinados corretamente, tanto pelo seu envio as cooperativas de catadores,
que os repassam as usinas de reciclagem, quanto pela geracdo de renda e cidadania aos cooperados.
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8.3  Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua

QUADRO A.8.2 - CONSUMO DE PAPEL, ENERGIA ELETRICA E AGUA — UNIDADE SEDE — GESTAO DE IN-
FRAESTRUTURA E LOGISTICA

Adesdo a Programas de Sustentabilidade

A Comissdo de Coleta Seletiva Solidaria atual apurou, como resultado final de
todas as agdes praticadas, que a Anvisa, em 2013, destinou as cooperativas de

Separacdo catadores com as quais firmou Termo de Compromisso os seguintes materiais:
dos residuos 2007 5.348,20 quilos de papeldo; 11.822,34 quilos de papel branco; 2.885,95 quilos de
reciclaveis papel colorido; 286,50 quilos de jornal; 425,60 quilos de plastico; 93,80 quilos
descartados de garrafas pet; 577,20 quilos de ferro; 40,90 quilos de aluminio (latinhas); 30,20

quilos de madeira e 36,70 quilos de barbante. Os resultados qualitativos foram
descritos no item 8.2.

Papel 7.443 resmas 7.720 resmas | 9.880 resmas 60.955,89 61.976,77 74.127,79

Agua 10.855 m? 10.823 m? 12.267 m? 185.160,70 168.265,98 172.049,90

Energia

Elétrica 12.424 kWh 13.544 kWh 14.719 kWh 983.426,21 | 1.249.412,33 1.216.313,21
Total 1.229.542,80 1.479.655,08 1.462.490,90

Observacgao: As informagdes deste quadro sdo relativas ao consumo na Sede da Anvisa, em Brasilia-DF (UG:
253002).

Fonte: Fiscais de Contrato da Unlog.

Medidas adotadas pela Anvisa para estimular o uso racional de papel:

- Impressao em frente e verso.

Destaca-se que a Sede da Anvisa ndo compra mais papel branco, apenas reciclado, tendo em vista que
a Lein® 12.305, de 2 de agosto de 2010, que institui a Politica Nacional de Residuos Solidos, estipula:
“Art. 7° - Sdo objetivos da Politica Nacional de Residuos Solidos:

XI - prioridade, nas aquisi¢des e contratagdes governamentais, para: produtos reciclados e reciclaveis;”
Medidas adotadas pela Unidade para estimular o uso racional de energia elétrica:

- Otimizagao da iluminacao dos corredores da Anvisa.

- Individualizagdo dos interruptores em todas as salas de reunido e de gestores da Anvisa.

- Redugdo da iluminagdo das areas de garagem.

Medidas adotadas pela unidade para estimular o uso racional de agua:
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- Conscientizagdo, por meio dos fiscais dos servigos de limpeza e jardinagem, de suas respectivas
equipes quanto ao uso racional de 4gua na Anvisa.

- Vistorias didrias da equipe de manutengdo predial, a fim de evitar vazamentos nas instalagdes hi-
dréulicas.

QUADRO A.8.3 - CONSUMO DE PAPEL, ENERGIA ELETRICA E AGUA — DEMAIS UNIDADES GESTORAS -
Anexo pagina 282
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ITEM 9 PARTE A: CONFORMIDADE E TRATAMENTO DE DISPOSICOES
LEGAIS E NORMATIVAS

9.1. Tratamento de Deliberacoes Exaradas em Acérdao do TCU

9.1.1 Deliberacoes do TCU Atendidas no Exercicio

QUADROA.9.1.1 - CUMPRIMENTO DAS DELIBERACOES DO TCU ATENDIDAS NO EXERCICIO - Anexo pagina
293

9.1.2 Deliberacoes do TCU Pendentes de Atendimento ao Final do Exercicio

Observacido: A Anvisa nao possui deliberagdes nem recomendagdes pendentes com o Tribunal de
Contas da Unido (TCU). No caso da Corregedoria- Geral da Unido (CGU), as recomendagdes es-
tdo pendentes, em face de os relatorios da CGU terem sido emitidos no final de 2013, e nao ter
havido, até o fechamento deste Relatorio de Gestao, tempo habil para serem atendidas, ndo obstan-
te estarem dentro do prazo de atendimento. Portanto, ndo ha informagdes para o Quadro A.9.1.2.

9.2 Tratamento de Recomenda¢oes do OCI

9.2.1 Recomendacées do Orgio de Controle Interno Atendidas no Exercicio

Observacido: A Anvisa nao possui deliberagdes nem recomendagdes pendentes com o Tribunal de
Contas da Unido (TCU). No caso da Corregedoria- Geral da Unido (CGU), as recomendagdes estao
pendentes, em face de os relatorios da CGU terem sido emitidos no final de 2013, e ndo ter havido,
até o fechamento deste Relatorio de Gestao, tempo habil para serem atendidas, ndo obstante estarem
dentro do prazo de atendimento. Portanto, ndo ha informacgdes para o Quadro A.9.2.1.

9.2.2 Recomendacgoes do OCI Pendentes de Atendimento ao Final do Exercicio

QUADRO A.9.2.2 - SITUACAO DAS RECOMENDACOES DO OCI QUE PERMANECEM PENDENTES DE
ATENDIMENTO NO EXERCICIO- Anexo pagina 311
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Informacdes Sobre a Atuacao da Unidade de Auditoria Interna

9.3

Informagdes de como estd estruturada a area de Auditoria Interna e de como ¢ feito o acompanhamen-

to dos resultados de seus trabalhos:

a) Estrutura e posicionamento da Unidade no organograma da Anvisa.

A atual estrutura de pessoal da unidade de auditoria interna da Anvisa ¢ a seguinte:
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A Auditoria Interna (Audit) ¢ uma unidade organizacional de assisténcia direta aos diretores da Agén-
cia, conforme o organograma apresentado no Capitulo I, subitem 1.3, deste Relatorio.

b) Trabalhos mais relevantes realizados no exercicio e principais constatacoes.

A Auditoria Interna planeja suas atividades por meio do Plano Anual de Atividades de Auditoria
Interna (Paint), nos termos da Instrugdo Normativa n°® 01/2007 da Secretaria Federal de Controle In-
terno da Controladoria-Geral da Unido (IN/SFCI/CGU), o qual ¢ aprovado pela CGU e pela Diretoria
Colegiada.

Para o ano de 2013, foi elaborada uma matriz de risco com o objetivo de subsidiar a elaboracdo do
referido Paint, a qual foi consubstanciada por meio do Relatério Técnico n° 08/2012, de modo a ofe-
recer um caminho 16gico e racional para a tomada de decisdo sobre o que deve ser auditado, frente a
diversidade e complexidade do universo sanitario e ante a premissa de que ndo se pode auditar tudo
o tempo todo. O Plano contempla, também, agdes consideradas como demandas legais nos termos do
art. 7° da Instrugcdo Normativa n° 01/2007 da CGU e, ainda, informag¢des e demandas fornecidas pela

alta administracdo da instituicdo. O Paint 2013 foi elaborado com sete agdes de auditoria previstas.

FIGURA 7. ACOES 2013 — PLANEJADAS E EXECUTADAS.

Origem da Acéio

Assunto / Unidade Administrativa

Acao Realizada / Relatorio

1? Paint Folha de Pagamento / GGRHU. Substituida por Extra Paint Relatorio
n°® 01/2013.
2% Paint Licitagdes e Contratos / GGGAF. Substituida por Extra Paint Relatorio
n°® 02/2013.
3% Paint 4° lugar MR - Controles Internos / Substituida por Extra Paint Relatorio
GGPAF. n°® 03/2013.
4* Paint 7° lugar MR - Controles Internos / Substituida por Extra Paint Relatorio
GGTES. n°® 04/2013.
5% Paint 8° lugar MR - Controles Internos / Substituida por Extra Paint Relatorio
Nurem. n°® 05/2013.
6" Paint Indicadores e Metas / Aplan. Nao realizada.
7* Paint Analise de nove processos de TCE. Pareceres n° 01 ao 09/2013.
Extra Paint Ata Dicol n® 37/2012 Atividades Finalisticas / PVPAF 01/2013
Itajai/SC.
Extra Paint Ata Dicol n® 37/2012 Atividades Finalisticas / PVPAF 02/2013
Santos/SP.
Extra Paint Ata Dicol n® 37/2012 Atividades Finalisticas / PVPAF Rio 03/2013
de Janeiro/RJ.
Extra PaintAta Dicol n® 25/2012 Processo n® 25351.323801/2011-01 04/2013
/ GGIMP.
Extra Paint Ata Dicol n° 01/2013 Peticdao n° 002766/07-9 / GGIMP. 05/2013

Fonte:Auditoria/Anvisa.

Pelo exposto, evidencia-se a realizacdo de seis acdes de auditoria das sete previstas no Paint 2013,
alcancando um indice de cumprimento de 85,71%, em relagdo ao programado.
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Ressaltam-se alguns motivos que impactaram no cumprimento do Paint 2013. O cumprimento do
Paint do exercicio 2012 foi 55,56% superior as agdes programadas. Esse percentual superior ocorreu,
especialmente, devido a necessidade de inicio de duas a¢des extra Paint j& no final daquele ano, além
da intempestividade na realizagdo de mais duas agdes previstas naquele Paint. Essas a¢des extra Paint
foram devidamente deliberadas pela alta administragdo, no caso, a Diretoria Colegiada da Agéncia,
devido também a sua importancia por se tratar de denuncias recebidas.

A seguir, sdo descritas as principais constatagdes da auditoria interna nas agdes realizadas relativas ao
Paint 2013, bem como das agdes concluidas no exercicio de 2013 relativas ao Paint 2012 ou extra Paint.

Das acodes do Paint 2013:

Pareceres n° 01 a 09
Unidade auditada: Processos de Tomada de Contas Especiais (TCE).

Escopo examinado: avaliagdo do processo e relatério do tomador de contas especiais, de forma a
verificar o atendimento das formalidades requeridas pelos normativos inerentes ao assunto, notada-
mente a Instrugdo Normativa 71/2012 do TCU e a Portaria SE/CGU/PR n°® 807/2013 e consequente
Norma de Execug¢do n°® 02, de 25/04/2013, ambas da CGU.

Principais constatac¢oes: 1 - ndo foi informado o valor impugnado na TCE em percentual no Titulo II
do relatorio da Comissao de Tomada de Contas Especiais (CTCE), conforme estabelece o Anexo V da
Norma de Execugdo CGU n° 02, de 25/04/2013; 2 - equivoco no preenchimento do item “Responsa-
vel”, “CPF” e “Cargo a Epoca”, que deve corresponder ao possivel responsavel, conforme modelo do
Anexo V da Norma de Execugdao CGU n° 02, de 25/04/2013; 3 - o item “Valor Atualizado do Débito”
estd em desacordo com o valor registrado na nota de langamento do Siafi; 4 - no item II do relatorio
da CTCE constata-se auséncia de data em cada um dos documentos mencionados, bem como inserir
os mesmos em ordem cronoldgica, na forma do disposto no Anexo III - Norma de Execugao CGU n°
2, de 25/04/2013; 5 - no item III do relatorio da CTCE, ha auséncia de documentos da area técnica
que demonstrem e comprovem as irregularidades motivadoras da TCE; 6 — informar, no relatorio da
CTCE, a folha correspondente no processo de TCE onde se encontram os documentos [oficios expe-
didos e seus respectivos Avisos de Recebimento (ARs)].

Cronograma executado: marco a novembro de 2013.

Recursos humanos empregados: dois servidores.

Relatorio de Auditoria n° 01/2013
Unidade auditada: PVPAF Itajai - SC.

Escopo: avaliar os controles internos relativos as atividades finalisticas do Posto de Vigilancia Sa-
nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Porto de Itajai (SC). A aborda-
gem adotada consistiu em testar hipdteses acerca da existéncia de potenciais fragilidades nos pontos
criticos identificados ao longo do fluxo de execugdo das atividades finalisticas do posto e verificar a
adequacdo das atividades desenvolvidas a luz de suas atribuigdes regimentais, estabelecidas pela Por-
taria n° 355/2006 (Regimento Interno), notadamente quanto aos seguintes assuntos: agua, alimentos,
climatizagdo, esgotamento de efluentes, residuos solidos, vetores, embarcagdes, licenga de importa-
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¢ao (LI), autorizagdo de funcionamento de empresas (AFE) e Sistema Sagarana.

Principais constatacdes: 1 - auséncia de assinatura da autoridade competente em documentos cons-
tantes nos processos de AFE; 2 - processos administrativos de LI cadastrados no sistema Datavisa
divergentes da informacao contida no Siscomex; 3 - anuéncia de Licen¢a de Importagdo por servidor
em periodo de afastamento legal; 4 - fragilidade do instrumento de controle para gerenciar a fila de
analise de processos de importacdo; 5 - baixa realizagdo de atividades de inspe¢do programadas no
Sistema Sagarana, para o ano de 2012; e 6 - ndo realizagdo de andlises da qualidade da dgua ofertada
na area sob sua jurisdicao.

Cronograma executado: mar¢o a novembro de 2013.

Recursos humanos empregados: dois servidores.

Relatorio de Auditoria n® 02/2013
Unidade auditada: PVPAF Santos - SP.

Escopo: avaliar os controles internos relativos as atividades finalisticas do Posto de Vigilancia Sani-
taria no Porto de Santos (SP). A abordagem adotada consistiu em testar hipoteses acerca da existéncia
de potenciais fragilidades nos pontos criticos identificados ao longo do fluxo de execug¢do das ativida-
des finalisticas do posto e verificar a adequagao das atividades desenvolvidas a luz de suas atribui¢des
regimentais, estabelecidas pela Portaria n® 355/2006 (Regimento Interno), notadamente quanto aos
seguintes assuntos: dgua, alimentos, climatizagdo, esgotamento de efluentes, residuos solidos, veto-
res, embarcagoes, Licenca de Importacao (LI), Autorizagdo para Funcionamento de Empresas (AFE)
e Sistema Sagarana.

Principais constatagdes: 1 - auséncia de assinatura da autoridade competente em documentos cons-
tantes nos processos de AFE; 2 - empresa realizando solicitacdes de CLP sem AFE valida; 3 - ndo
localizagdo de processo administrativo de LI; 4 - anuéncia de LI com falhas documentais; 5 - concen-
tracdo das anuéncias de LIs em determinados servidores; 6 - auséncia de segregagao de tarefas e LIs
deferidas sem a observancia da fila de analise; 7 - tempo de anuéncia de LlIs inferior ao prazo médio
historico do posto e divergéncia entre a data de autuagdo e a data de cadastramento do processo no
sistema Datavisa; 8 - falha no langamento de licencgas e afastamentos legais de servidor no sistema
Siape; 9 - baixa realizacdo de atividades de inspecao no sistema Sagarana, no ano de 2012; e 10 - ndo
realizagdo de andlises da qualidade da dgua ofertada na area sob sua jurisdicao.

Cronograma executado: marco a novembro de 2013.

Recursos humanos empregados: dois servidores.

Relatorio de Auditoria n°® 03/2013
Unidade auditada: PVPAF Rio de Janeiro - RJ.

Escopo: avaliar os controles internos relativos as atividades finalisticas do Posto de Vigilancia Sani-
taria no Porto do Rio de Janeiro (RJ). A abordagem adotada consistiu em testar hipoteses acerca da
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existéncia de potenciais fragilidades nos pontos criticos identificados ao longo do fluxo de execucao
das atividades finalisticas do posto e verificar a adequagao das atividades desenvolvidas a luz de suas
atribuicdes regimentais, estabelecidas pela Portaria n® 355/2006 (Regimento Interno), notadamente
quanto aos seguintes assuntos: agua, alimentos, climatizacdo, esgotamento de efluentes, residuos so-
lidos, vetores, embarcacdes, Licenca de Importagdao (LI), Autorizagdo para Funcionamento de Em-
presas (AFE) e Sistema Sagarana.

Principais constatacées: 1 - solicitagdes de CLP por empresas com AFE em situacdo irregular; 2 -
ndo localizacdo de processos administrativos relativos a LI; 3 - preenchimento incorreto da folha de
frequéncia e incompatibilidade de informacdes sobre afastamento legal de servidor; 4 - realizagao de
atos administrativos em periodo de descanso remunerado; 5 - baixa inser¢do de atividades de inspe-
¢do no Sistema Sagarana, para o ano de 2012; e 6 - ndo realiza¢do de andlises da qualidade da 4dgua
ofertada na érea sob sua jurisdicao.

Cronograma executado: mar¢o a novembro de 2013.

Recursos humanos empregados: dois servidores.

Relatorio de Auditoria n°® 04/2013

Unidade auditada: Geréncia-Geral de Inspe¢ao, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscaliza-
¢ao de Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade (GGIMP).

Escopo: apreciacdo da regularidade dos atos e decisdes administrativas constantes do Processo Ad-
ministrativo n® 25351.323801/2011-01, que trata da proposta de cancelamento do Certificado de Boas
Préticas de Fabricagdao (CBPF) da Multilab Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.,
conforme determinagao da Diretoria de Coordenagdo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (DSNVS) expressa no Memorando n® 155/2012-DSNVS/Anvisa, de 05/10/2012.

Principais constatacdes: 1 - termo de solicitacdo de abertura do processo administrativo em desa-
cordo com a Portaria n® 772/Anvisa, de 22/10/2007; 2 - Relatorio de Inspecao Nacional n° 12 junta-
do ao processo n° 25351.323801/2011-01 sem assinatura dos representantes da Anvisa, Visa/ RS e
empresa; 3 - inadequada fundamentagao expressa no Oficio n° 823/Gimed/GGIMP/Anvisa; 4 - ca-
dastro incorreto e intempestivo de documento no Sistema Datavisa; 5 - ndo juntada do expediente n°
488102/11-8 ao processo n®25351.323801/2011-01; 6 - ndo juntada do Relatério de Inspecao Investi-
gativa, Multilab, de 26/03/2010, ao processo n° 25351.323801/2011-01; 7 - nao envio do processo n°
25351.323801/2011-01, junto a proposta de decisdo, a Dijco/DSNSV; 8 - fragilidade nos argumentos
para manutencao de CBPF em oposi¢do a parecer técnico de cancelamento.

Cronograma executado: agosto a dezembro de 2013.

Recursos humanos empregados: um servidor.

Relatorio de Auditoria n°® 05/2013

Unidade auditada: Geréncia-Geral de Inspe¢ao, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscaliza-
¢ao de Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade (GGIMP).
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Escopo: apreciagdo de possiveis irregularidades na peticdo de codigo 769 e assunto Medicamentos
(Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo - BPF) — de Industria Internacional de Sélidos Nao Es-
téreis, exceto Mercosul, expediente n°® 002766/07-9, de 03/01/2007, vinculada ao Laboratério Servier
do Brasil Ltda., indicada no Memorando n° 01-287/2012-GGIMP/Anvisa.

Principais constatacdes: o relatorio estd em fase de conclusdo.
Cronograma executado: novembro de 2013 a janeiro de 2014.

Recursos humanos empregados: um servidor.

Acoes Paint 2012 e extra Paint finalizadas em 2013

Relatorio de Auditoria n® 06/2012

Unidade auditada: Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigi-
lancia Sanitaria (Nuvig).

Escopo: avaliar se os controles internos relacionados as atividades de monitorar, analisar e investigar
as notificagdes de queixas técnicas e ocorréncias de eventos adversos com suspeita de obito, associa-
das ao uso de produtos para a saude, estdo de acordo com os normativos vigentes.

Principais constatac¢des: 1 - auséncia de revisao/desenvolvimento do fluxo de trabalho - Notivisa
IT; 2 - falta de Rede Laboratorial de Tecnovigilancia formalizada; 3 - descentralizagdo das agdes de
Vigipos insuficiente; 4 - falha de envio de notificagao de obito pelo Notivisa; e 5 - guia para produtos
para a saude nao publicado.

Cronograma executado: agosto de 2012 a fevereiro de 2013.

Recursos Humanos empregados: um servidor.

Relatorio de Auditoria n® 09/2012

Unidade auditada: Coordenagdo de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados da An-
visa no Estado do Rio de Janeiro (CVPAF/RIJ).

Escopo: apuracdo relativa aos fatos constantes do Memo/CVSPAF/RJ n°® 129, de 25/07/2011. Assim,
avaliamos a regularidade no deferimento das Licencas de Importacdo (LIs) registradas nos Siste-
mas Siscomex e Datavisa, no periodo de 25/07/2009 a 25/07/2011, por servidores lotados no Posto
TECA/RJ, notadamente nos seguintes aspectos: levantar as anuéncias das LIs pelos CPFs dos ser-
vidores apurados; verificar a existéncia de LIs deferidas por CPF dos servidores indicados sem o
competente processo administrativo no Sistema Datavisa; verificar as anuéncias das LIs vinculadas
aos respectivos pagamentos de taxas e consequente abertura de processo administrativo no Sistema
Datavisa; verificar frequéncia de deferimento de LIs por CPF com determinada empresa, importado-
ra ou escritorio despachante; verificar o deferimento de LIs de outros estados da federagdo por CPF
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de servidores lotados na CVPAF/RJ; verificar o deferimento de LIs por CPF de servidores de outros
estados da federacdo com local de desembarago de cargas na CVPAF/RJ; verificar o deferimento de
LIs por CPF de servidores que tiveram a senha do Siscomex cancelada pela GGPAF, no periodo dos
afastamentos legais.

Principais constatagoes: 1 - 1.331 LIs deferidas sem o competente processo administrativo no Siste-
ma Datavisa; 2 - fragilidade nas informagdes disponibilizadas no banco de dados da Geréncia-Geral
de Gestdo de Tecnologia da Informagdo (GGTIN) referente ao ano de 2009; 3 - falhas de processa-
mento das informagdes referentes a 113 LIs no sistema Datavisa; 4 - ndo localizacdo dos processos
administrativos; 5 - Auséncia de padronizacao na identificagdo dos processos de importacao; 6 - con-
centragdo de LIs anuidas por um determinado servidor; 7 - 2 LIs deferidas por servidores em exer-
cicio na CVPAF/RJ cujo local de desembaraco trata-se de outros estados da federacdo; 8 - LIs com
situacdo utilizada e com UA local despacho CVPAF/RJ, mas com servidor anuente que ndo estava
em exercicio na CVPAF/RJ; 9 - deferimento de LI por pessoa ndo pertencente ao quadro funcional da
Anvisa; 10 - LIs deferidas por servidores nos periodos de afastamentos legais.

Cronograma executado: novembro de 2012 a janeiro de 2014.

Recursos humanos empregados: um servidor.

Relatorio de Auditoria n® 10/2012
Unidade auditada: Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira (GGGAF).

Escopo: avaliar a procedéncia da dentncia, encaminhada por e-mail de servidor da Anvisa a Presi-
déncia da Republica, na qual sdo apontadas possiveis impropriedades/irregularidades na execugao
dos contratos relacionados aos servigos de telefonia, vigilancia, passagem aérea e brigada de incéndio.

Principais constatagdes: 1 - fragilidade na elaboragdo do termo de referéncia que resultou no Con-
trato n° 29/2009, nos seguintes aspectos: justificativa, objeto e locais distintos; 2 - auséncia de justifi-
cativa para necessidade de contrata¢do de postos de vigilancia armada; 3 - fragilidade na justificativa
do dimensionamento em relacdo ao quantitativo ideal de postos de brigadistas; 4 - auséncia de bri-
gadistas voluntarios; 5 - os mecanismos de controle, guarda e busca documental sdo frageis; e 6 - re-
latorios da fiscalizagdo nao contemplam informacdes relativas ao quantitativo dos bilhetes emitidos
com desvios de politica.

Cronograma executado: novembro de 2012 a marco de 2013.

Recursos humanos empregados: dois servidores.

Relatorio de Auditoria n° 12/2012
Unidade auditada: Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX).
Escopo: em observagdo a Portaria n° 1.650, publicada no D.O.U. de 30/11/12, o escopo desse traba-

lho de auditoria especial consistiu na apuragao dos pleitos submetidos & Anvisa para avaliagao toxi-
coldgica de produtos formulados de agrotoxicos, desde 2009, no ambito da GGTOX.
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Cronograma executado: novembro de 2012 a maio de 2013.

Recursos humanos empregados: quatro servidores — grupo de trabalho coordenado pela Auditoria
Interna, com um membro da Auditoria Interna e trés das areas técnicas.

Esta a¢do foi determinada pelo diretor-presidente da Anvisa, conforme Portaria Anvisan® 1.650/2012,
publicada no D.O.U. de 30/11/12. O trabalho realizado foi conhecido e utilizado pelo TCU como su-
porte a acdo de fiscalizacao realizada por aquela Corte de Contas em face de solicitagdo do Congresso
Nacional — Acérdao n°® 197/2013 — Plenario.

Além da extensdo do relatorio e do volume dos processos auditados pela equipe coordenada pela
Auditoria Interna, destaca-se a qualidade do trabalho do grupo, evidenciada pela mengao do trabalho
nos relatos do Tribunal durante fiscalizagdo que resultou no Acérdao n°® 2.303/2013 — Plenario.

O Relatorio de Auditoria n® 12/2012 foi encaminhado pelo diretor-presidente da Agéncia a Policia
Federal, ao Tribunal de Contas da Unido, a Controladoria-Geral da Unido e ao Ministério Publico
Federal, respectivamente, por intermédio dos Oficios n® 998/2013-DP-Gadip/Anvisa, 999/2013-DP-
Gadip/Anvisa, 1000/2013-DP-Gadip/Anvisa, 1001/2013-DP-Gadip/Anvisa, todos de 14/06/2013. Na
ocasido, tal relatério foi classificado como RESERVADO até a conclusdao do exame de admissibili-
dade de possiveis infracdes disciplinares por parte da Corregedoria da Anvisa, nos termos do inciso
VIII do art. 23 da Lei n® 12.527/2011, que assim se expressa: “comprometer atividades de inteli-
géncia, bem como de investigagdo ou fiscalizacdo em andamento, relacionadas com a prevengao ou
repressao de infragdes.” Pelo exposto, ndo sdo descritas as constatagdes deste relatorio.

¢) Relacgao entre a quantidade de recomendacgoes feitas e a quantidade de recomendacgdes imple-
mentadas pela alta geréncia.

Considerando a sistematica de implementacao das recomendacdes exaradas pela Auditoria Interna
por intermédio do Plano de Providéncias, descritas no item “d” adiante, presume-se que todas as re-
comendacdes sejam implementadas.

d) Descricao das rotinas de acompanhamento das acoes gerenciais de implementacio das reco-
mendacoes exaradas pela Auditoria Interna.

Como foi mencionado no Relatorio de Gestao de 2012, para realizacdo do acompanhamento em
questao a Anvisa utiliza o formulario denominado Plano de Providéncias. O documento ¢ um plano
de acdo apresentado pelo gestor da unidade auditada, onde sua manifestacao e assinatura o torna co-
responsavel pela implementacao ou ndo das providéncias apresentadas.

A atual rotina também impde ao auditor melhor interlocugao e interagdo com o auditado no momento
em que, para exarar a recomendacao final, se faz necessario o debate prévio do ponto de auditoria que
originou a recomendacao durante e/ou ao final de cada trabalho. Inovou-se, também, na questao da
emissao de relatorio preliminar antes da emissao do relatorio definitivo, oportunizando a participacao
do auditado mais uma vez na emissao de sua opinido acerca da constatacao e/ou da recomendagao,
sem que este interfira na independéncia do trabalho do auditor.

e) Informacao da existéncia ou nao de sistematica e de sistema para monitoramento dos resul-
tados decorrentes dos trabalhos de auditoria interna.

Apesar da sistematica mencionada anteriormente, nao ha sistema informatizado para monitoramento
dos resultados decorrentes dos trabalhos de auditoria interna. Todo trabalho da Auditoria Interna, ba-
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sicamente, ¢ gerenciado por meio do editor de planilhas Microsoft Office Excel e do editor de texto
Microsoft Office Word.

f) Como se da a certificacio de que a alta geréncia tomou conhecimento das recomendacdes feitas
pela Auditoria Interna e a aceitacio dos riscos pela nio implementacio de tais recomendacoes.

A certificacdo de que a alta geréncia tomou conhecimento das recomendacdes feitas pela Auditoria
Interna ocorre por meio do encaminhamento dos relatorios de auditoria a unidade auditada com pro-
tocolo de entrega, o qual ¢ efetuado na agéncia por meio do sistema Datavisa .

Ja a aceitag@o dos riscos pela ndo implementacdo das recomendagdes emanadas nos relatérios de
auditoria interna € principalmente do gestor da unidade auditada, considerando a atual sistematica
descrita na alinea “d” deste item 9.3.

g) Descricao da sistematica de comunicacio a alta geréncia, ao conselho de administragio e ao
comité de auditoria sobre riscos considerados elevados, mas assumidos pela alta geréncia ao
decidir ndo implementar as recomendacdes da Auditoria Interna.

Eventuais riscos identificados pela unidade de auditoria interna em seus trabalhos s3o registrados em
seus relatorios. Alguns relatorios e suas consequentes recomendacdes eram encaminhados apenas aos
gestores das unidades auditadas, sem que os diretores tomassem conhecimento.

Tal pratica foi alterada no exercicio de 2013, de maneira que todos os relatorios sejam conhecidos
pelos diretores da Agéncia e, ainda, quando necessario, ¢ apresentado um resumo em reunido da Dire-
toria Colegiada. A sistematica esta sendo construida conjuntamente pela unidade de auditoria interna
e o diretor-presidente da Agéncia.

9.4 Declaracao de Bens e Rendas Estabelecida na Lei n° 8.730/93

Desde 2012, todos os servidores que ingressaram na Agéncia, nos termos do § 2° do art. 3° do Decre-
to n° 5.483, de 30 de junho de 2005, assinaram e entregaram autorizagdo de acesso a declaragdo de
ajuste anual do Imposto de Renda da Pessoa Fisica, o que exclui a exigéncia da apresentacao da De-
claracdo de Bens e Rendas (DBR). As autorizacdes de acesso ficam arquivadas nas pastas funcionais
dos servidores, na Geréncia-Geral de Recursos Humanos.

Portanto, ndo se aplicam a Anvisa os itens 9.4.1 - Situagdo do Cumprimento das Obrigagdes Impostas
pela Lei 8.730/93 € 9.4.2 - Situagcdo do Cumprimento das Obrigacdes.
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9.6 Alimentacdo Siasg e Siconv

_ Com relacho ao Relatdrio de Gestdo da ANVISA, ano
_ﬂ:m.mmimmwhumﬁtmmmu
informaces relerentes a comadnios vigentes estho disponiveds e atuakzadas no
SICONV.

- " Brasilia, 20 de Dezembro de 2013,

) mmmm

Coordenadora de Cominios
CPF 343.373.801-53

)ﬂ @jﬁ—ﬂ‘- Jﬁﬁd“l :
Ornelas Araujo de Ornelas Mendes
Coordenador de Comelinios — substituto
CPF 689.917.541-04
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QUADRD A8 - DECLARACAD DE INSERCAD E ATUALIZACAO DE DADOS NO SIASG
DECLARACAO
Eu, Yanessa Borges de OMiveira. CPF n® 906.079.531-87,
ocupante do cargo de Coordenadors, cxercido na Coordenacio de

B - declaro junto aos Grghos de
controle inlermo ¢ externo que iodas as informagdes referentes a contratos
firmados até o cxercicio de 2013 pela sede da Agéncia Nacional de
Vigilincia Sanitiria (Unidade Gesiora 253002, especificamente) estio -
disponiveis ¢ atualizadas, no Sistema Integrado de Administiagho de

Gerais — SIASG, conforme estabelece o ant. 17 da Lei o® 12.708,
de 17 de maio de 2012 e suas correspondentics em exercicios anleriores.

Brasilia, 19 de fevereiro de 2014, '

Ao

Vanessa Borges de Oliveira
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ITEM 10 PARTE A: RELACIONAMENTO COM A SOCIEDADE

10.1 Descricio dos canais de acesso do cidadio ao orgao ou entidade para fins de solici-
tacoes, reclamacoes, denuncias, sugestoes, etc., contemplando informacdes gerenciais e
estatisticas sobre o atendimento as demandas

10.1.1 Ouvidoria da Anvisa

A Ouvidoria, no dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, € um espago de fortalecimento
da democracia participativa da sociedade e de mediagao de conflitos. Contribui para o pleno exercicio
da consciéncia critica do érgdo. E uma ferramenta de participagio popular com o intuito da perma-
nente busca da eficiéncia, eficacia e efetividade das ac¢des, com foco primordial na missdo institucio-
nal da Anvisa, que ¢ a protecao da satide da populagao.

No ano de 2013, a Ouvidoria recebeu 51.242 manifestagoes da sociedade. Observou-se um aumento
no nimero de reclamagdes registradas, comparado aos demais tipos de demandas como dentuncias,
solicitagdes, sugestdes e elogios. O grafico abaixo demonstra a evolug¢do no quantitativo de manifes-
tacdes, desde 2006.

GRAFICO 1. EVOLUCAO NO QUANTITATIVO DE MANIFESTACOES RECEBIDAS PELA OUVIDORIA DE 2006 A 2013.

51.242
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Fonte: Ouvidoria/Anvisa.

Sao disponibilizadas varias formas de contato entre a Ouvidoria e a sociedade. Sdo elas: formulario
eletronico, e-mail (ouvidoria@anvisa.gov.br), central de atendimento telefonico, OuvidorSUS (Siste-
ma da Ouvidoria Geral do SUS/MS), carta, fax, folheto (folder com porte pago) e oficio.

A forma de contato mais utilizada pelo publico, no ano de 2013, foi o formulario eletronico do portal
da Anvisa, com 47.954 registros, o que equivale a 93,58% do total de manifesta¢des recebidas. Ha de
se destacar, também, a quantidade de demandas registradas na Central de Atendimento — 3,82% do
total —, que, por questdo de competéncia para atendé-las, foram redirecionadas a Ouvidoria.
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Na tabela abaixo constam os registros das demandas dos usudrios recebidas pela Ouvidoria, de acordo
com o canal de acesso, em 2013:

TABELA 5. DEMANDAS RECEBIDAS EM 2013, POR CANAL DE ACESSO.

Canal de Acesso Numero de Demandas Percentual
Formulario Eletrénico 47954 93,58%
E-mail 857 1,67%
Central de Atendimento 1.959 3,82%
OuvidorSUS 254 0,50%
Carta 196 0,38%
Folheto 21 0,04%
Atendimento Presencial 1 0,00%
Oficio - 0,00%
Total 51.242 100,00%

Fonte: Ouvidoria/Anvisa.

Todas as demandas recebidas por carta, folheto, atendimento presencial e oficio sdo cadastradas no
formulario eletronico pela equipe da Ouvidoria.

As demandas sdao encaminhadas, via sistema ouvidori@tende, para as areas internas da Anvisa, con-
forme a competéncia regimental, e estas possuem o prazo de 10 dias uteis para respondé-las. Ja a
Ouvidoria possui o prazo de 15 dias para responder ao usuario.

Nem todas as demandas registradas na Ouvidoria sdo tratadas na Anvisa. Conforme o principio da
descentralizacdo, uma parte significativa do que € recebido ¢ encaminhado as ouvidorias das Secreta-
rias de Saude e as Vigilancias Sanitérias estaduais e municipais, por competéncia.

Em geral, as denuncias que demandam uma fiscalizacdo local sdo enviadas as Vigilancias Sanitarias
pelo sistema OuvidorSUS, o qual ¢ integrado ao Ouvidori@tende. 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 Saude (SGEP/MS), colocaram em prética a integragao
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, su-
perando barreiras burocraticas, poupando o cidadao da necessidade de mais de um encaminhamento
e garantindo a resposta em menor tempo.

O grafico a seguir demonstra o que foi tratado pela propria Agéncia e o que foi destinado aos niveis
estadual e municipal. A esfera federal indica as demandas pertinentes a outros 6rgaos publicos fede-
rais, como a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e o Ministério da Agricultura, Pecuaria
e Abastecimento (Mapa), entre outros.
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GRAFICO 2. COMPETENCIA OU DESTINO DAS DEMANDAS RECEBIDAS EM 2013.
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Fonte: Ouvidoria/Anvisa.

Observa-se que 21% do total registrado no sistema da Ouvidoria da Anvisa foi direcionado para os
estados e municipios através do sistema OuvidorSUS.

10.1.2 Central de Atendimento ao Publico

De acordo com a Politica de Atendimento ao Publico da Anvisa (Portaria 617, de 30 de agosto de
2007) e seu Plano de Implantacdo, aprovado pela Diretoria Colegiada da Agéncia em dezembro de
2007, os pedidos de informacao dos usudrios sdo recepcionados e tratados pela Central de Atendi-
mento ao Publico, que atende por meio de um numero 0800 — servigo gratuito, acessivel em todo
o territorio nacional, das 7h30 as 19h30, em dias tteis — e de formulario eletronico (Fale Conosco)
disponivel no Portal da Agéncia.

No ano de 2013, foram abertos 465.200 protocolos de atendimento, tendo 89,31% deles ingressado
por meio do 0800 e 10,69% por meio eletronico, o que reflete uma clara preferéncia do usuario pelo
atendimento telefonico.

Dos protocolos abertos por meio telefonico, 85,26% receberam tratamento imediato, ou seja, pude-
ram ser respondidos e finalizados no ato da ligagdo, sem que o usuario precisasse esperar para obter
a informacao desejada.

Os 14,74% que nao puderam ser respondidos de imediato, por tratarem de demandas especificas, que
carecem de manifestacdo de areas técnicas da Anvisa, tiveram seus prazos de resposta monitorados
pela equipe de gestdo do atendimento, de modo que a Anvisa conseguiu finalizar 89,73% dos seus
protocolos dentro do prazo estabelecido de 15 dias uteis.

Destaca-se que, no ano de 2013, o usuario esperou em média 22 segundos para ser atendido, tendo um
tempo médio de atendimento de 7°39”°. O indice de abandono (percentual de chamadas abandonadas)
ficou em 2,75%, superando a meta contratual, que ¢ de até 5%.

E importante registrar que, no referido ano, a Central vivenciou um cendrio de sobrecarga nos meses
de marg¢o a maio, com apice em abril.

O primeiro trimestre de 2013 ja apresentou um crescimento de 15% na média diaria de chamadas em
comparag¢ao ao ano de 2012. Todavia, no més de abril, o crescimento foi de mais de 25% (em relacdo
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ao primeiro trimestre de 2013) e de quase 45% (tendo como referencial o ano de 2012).
Foram identificados os seguintes aspectos como determinantes desse aumento:
* Instabilidade no sistema de consulta a situacdo de documentos disponivel no portal da Anvisa.

» Alteragdes nos procedimentos de Autorizagcdo de Funcionamento de Empresas (AFE), com desta-
que para a declarag¢ao de caducidade e suas consequéncias.

* Publicagdo da RDC 17/2013, que trata da AFE e Autorizacdao Especial (AE) eletronicas.
» Nova versdo do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC).
» Contaminagdo de produto da marca Ades.

» Concurso da Anvisa.

Essa sobrecarga prejudicou temporariamente o acesso dos usuarios a Central, tornando-o menos céle-
re. Todavia, a Anvisa adotou medidas para minimizar esse impacto negativo, tais como:

* Aditivo ao contrato de prestagdo de servigos de atendimento.
» Redistribuigdo das posi¢des de atendimento, tentando concentrar a equipe nos horarios de “pico”.

» Publicacao de notas informativas no portal, orientando o usudrio quanto ao melhor horario para
acessar 0s Servicos.

Assim, no més de junho, o atendimento foi normalizado.

No que se refere ainda aos pedidos de informacao, destaca-se o trabalho realizado pela Agéncia no
atendimento aos questionamentos que ingressaram por meio do Sistema de Solicitagdo de Acesso a
Informagao do Poder Executivo Federal (e-SIC), fruto da Lei n® 12.527/2011 — Lei de Acesso a In-
formacgao (LAI).

Em 2013, foram recebidos 698 pedidos de informacao por esse canal, dos quais 92,26% encontram-
se respondidos, 3,16% em tramita¢do dentro do prazo e 4,58% em tramitacdo fora do prazo (dados
extraidos do sistema e-SIC, em 2/1/2014). O tempo médio de resposta foi de 14,78 dias, abaixo do
prazo legal que ¢ de 20 dias, prorrogavel por mais 10.

10.1.3 Agenda Regulatoria com ciclo quadrienal e processo dialogado de construcao

A Agenda Regulatoria da Anvisa foi criada em 2009 como uma iniciativa pioneira no ambito da Ad-
ministragdo Publica Federal. Trata-se de um instrumento de gestdo que confere maior transparéncia,
previsibilidade e eficiéncia ao processo regulatorio da Agéncia, além de ampliar a participacao da
sociedade em questdes relacionadas a vigilancia sanitaria.

A Agenda ¢ composta por temas estratégicos e prioritarios que demandam atuagdo regulatéria num
determinado periodo. Os temas da Agenda sdao previamente discutidos com a sociedade civil, o setor
regulado, a comunidade cientifica, 6rgaos de governo e o SNVS, o que permite sistematizar e ampliar
a transparéncia e a participagdo social no campo da regulagdo, além de possibilitar maior legitimidade
ao processo de regulamentagao.
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Apds quatro anos de pratica na implementagdo e no monitoramento desse instrumento, foi realizada
a sua reestruturacao, resultando na Agenda Regulatdria da Anvisa — Ciclo Quadrienal (2013-2016).
A partir desse novo desenho, a institui¢do passou a contar com um alinhamento estratégico, contendo
eixos e diretrizes que norteiam a atuagdo regulatoria da Agéncia, alinhados a outros instrumentos de
politicas do governo como o Plano Plurianual (PPA) e os planos Brasil Sem Miséria e Brasil Maior.

Dentro do ciclo quadrienal, esta prevista a publicacdo de duas agendas regulatorias com vigéncia
bienal cada uma (2013-2014 e 2015-2016). Iniciando o novo ciclo quadrienal, a Agenda Regulatéria
Biénio 2013-2014 foi publicada no Didrio Oficial da Unido em 24 de setembro de 2013, apds passar
por etapas participativas de Didlogos Internos e de Didlogos Setoriais. A publicagdo corresponde a 5*
edicdo da Agenda Regulatdria da Anvisa, sendo composta por 148 temas, organizados em 14 macro-
temas, definidos com a participacdo de entidades representativas de diversos segmentos da sociedade.

A relacdo entre a sociedade e o processo de construcdo da Agenda Regulatoria serdo detalhados
adiante, no item “10.3.2 Agenda Regulatéria”.

10.1.4 Consultas publicas por sistema eletronico

As consultas publicas s3o um dos principais mecanismos de participacdo social no processo de regu-
lamentacdo, possibilitando a manifesta¢do da sociedade a respeito da proposi¢dao de atos normativos
sanitarios. A realizacdo das consultas permite a contribuicdo dos diversos atores afetados direta ou
indiretamente pela proposta, a identificacdo dos aspectos relevantes da matéria em discussdo, a ob-
tengdo de subsidios para tomada de decisdo por parte da Anvisa, além de dar transparéncia e previsi-
bilidade ao processo regulatério.

Apbs a aprovagdo, em junho de 2012, do redesenho e da simplificacdo do processo de regulamentacao
da Anvisa, novas etapas, fluxos e ferramentas passaram a ser adotados pela Agéncia para a elaboracao
de seus atos normativos. Dentre os principais destaques estd a ado¢do de um sistema eletronico para
as consultas publicas (FormSUS), que permite a qualquer cidaddo o registro sistematico de manifes-
tacdes sobre as normas propostas, além do acesso, em tempo real, as demais contribuigdes registradas
e aos resultados sobre a participag@o e o posicionamento a respeito da proposta em consulta. A adogao
desse instrumento agrega maior interatividade, agilidade e transparéncia a todo o processo de mani-
festacdo da sociedade sobre as propostas de regulamentagao.

Além da modernizagdo da ferramenta, foi aperfeigoada, neste ano de 2013, a sistematica de divul-
gacdo das consultas publicas no portal da Anvisa. Cada consulta passou a contar com uma pagina
propria que exibe dados informativos sobre todo o processo, incluindo os documentos e noticias
relacionadas, os atos normativos vinculados a proposta, além dos relatorios sobre as contribui¢des
recebidas e as analises realizadas.

Destaca-se, também, a divulgac¢ao de uma justificativa na pagina da Consulta Publica, que busca apre-
sentar de maneira simplificada os motivos que conduziram a proposta de regulamentac¢do do assunto.
O objetivo ¢ facilitar o entendimento da populagdo a respeito da necessidade da ag¢do regulatoria
contida na proposi¢do do ato normativo.

A Anvisa fechou o ano de 2013 com a publicagdo de 65 consultas publicas sobre os mais diversos temas
relativos aos objetos de regulacdo da vigilancia sanitaria. Diante da especificidade de certas tematicas,
algumas consultas adotaram um modelo préprio de formulario e 32 delas foram realizadas por meio do
sistema eletronico FormSUS. Nas consultas realizadas em meio eletronico, houve 1.514 participagdes,
representando uma média de 47 participantes por consulta. No item “10.3.3 Consultas Publicas” sera
apresentado o detalhamento dos temas abertos a consulta publica e a tipologia dos participantes.
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10.1.5 Chamamentos Publicos e ampliacdo do espago de discussdo com sociedade

Os chamamentos sdo realizados por meio de editais publicos e t€ém o objetivo de subsidiar o processo
de regulagdo sanitaria, além de ampliar o espago de discussdo com a sociedade sobre temas regulados
pela Anvisa.

Em 2013, foram realizados quatro editais de chamamentos publicos, sendo dois destinados a mani-
festagdo do interesse de orgaos, instituicdes e entidades, publicas e privadas, em integrar forcas de
trabalho sobre o uso racional de medicamentos e sobre a promog¢ao da seguranga dos pacientes. Os
outros dois editais destinaram-se a coletar informagdes e opinides acerca das monografias de Hepa-
rina publicadas na 5 edi¢do da Farmacopeia Brasileira e sobre os critérios para prescri¢ao e dispen-
sacdo de medicamentos genéricos e similares, a fim de subsidiar uma analise de impacto regulatorio
sobre esse tema.

Os chamamentos contaram com 1.146 participantes no geral, com destaque para o Edital de Cha-
mamento n° 4/2013, realizado no periodo de 28 de outubro a 26 de novembro de 2013, que contou
com 963 manifestagdes sobre critérios para prescri¢ao e dispensagdo de medicamentos genéricos €
similares.

10.1.6 Camaras Setoriais

No ambito do Planejamento Estratégico da Anvisa, encontra-se prevista uma macroa¢ao dedicada
a atividade de adequagdo da conformacgao das Camaras Setoriais a nova estrutura da Agéncia e ao
acompanhamento do calendario de reunides.

Para que o objetivo da referida macroagdo seja alcancado, foram realizadas nove reunides, entre no-
vembro de 2012 e novembro de 2013, com vistas a discutir com as secretarias das Camaras Setoriais
ativas e inativas possiveis novos modelos para o funcionamento das Camaras e para a melhoria da sua
efetividade como forum de participacao social.

Atualmente, aguarda-se até que a Agé€ncia obtenha sua nova conformagdo, de acordo com a sua
reestruturacao, que prevé o estabelecimento de nove superintendéncias, para que o resultado das dis-
cussdes e propostas elaboradas sobre o novo funcionamento das Camaras Setoriais seja conhecido,
definido e colocado em pratica.

10.1.7 Carta de Servigcos

Em consonancia com o Decreto n° 6.932, de 11 de agosto de 2009, a Anvisa elaborou a 1? edi¢do de
sua Carta de Servicos, lancada em novembro daquele ano.

Em junho de 2012, foi publicada a 2* edi¢do da Carta, que enfatizou a objetividade e a clareza, sem
desviar o foco das questdes relativas ao atendimento. As informacdes contidas nesse instrumento
foram importantes na medida em que permitiram aos diversos publicos que se relacionam com esta
instituicao — cidaddo, setor regulado, profissionais de saude e governo — conhecer os servigos presta-
dos e seus respectivos requisitos.

No periodo de 4 de abril a 31 de dezembro de 2013, foram coletados dados para uma pesquisa de
satisfacao dos usuarios da Agéncia com relacao aos 50 compromissos descritos em sua Carta de Ser-
vigos — 2% edigao.

O objetivo dessa pesquisa foi permitir que os participantes opinassem sobre a qualidade desta ferra-
menta de comunicagdo com a sociedade em termos de redagdo, conteudo, forma e outras sugestoes
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que julgassem pertinentes apontar. Ap6s a tabulacdo dos dados recolhidos, a Anvisa ira avaliar e deliberar
sobre a possibilidade de atender as sugestdes recebidas, reorientando ou ajustando os servicos prestados.

10.1.8 Relacionamento com o Congresso Nacional

Ainda no ambito da transparéncia e participacao da sociedade, dando continuidade ao aprimoramento
da relagdo da Agéncia com o Poder Legislativo, a Anvisa promoveu a Il Semana da Vigilancia Sanitaria
no Congresso Nacional, em Brasilia, no periodo de 6 a 9 de maio de 2013, com o tema Organizagado
Interfederativa da Vigilancia Sanitaria no Contexto do Desenvolvimento Social e Econdmico do Brasil.

O evento divulgou ao Congresso o Relatorio de Atividades 2012 da Anvisa e promoveu um amplo
debate com o Parlamento sobre as acdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria nos diversos
niveis federativos. Destacou-se, nesta segunda edicdo, a grande participagdo de representantes dos 26
estados e do Distrito Federal, do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e do Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems).

Em paralelo ao evento, foi realizada no Saldo Negro do Congresso Nacional a Mostra Cultural de
Vigilancia Sanitéaria e Cidadania, que pretendeu mostrar de forma ltdica, por meio de humor e inte-
ratividade, o quanto a vigilancia sanitaria esta presente no cotidiano das pessoas — nos produtos que
consomem, nos servigos que frequentam e no ambiente em que vivem.

Em 2013, a Agéncia participou de 29 audiéncias Publicas no Congresso Nacional, aumentando em 45%
sua participacao nesses foruns, em comparagdo ao ano anterior. A participa¢do da Anvisa no Congresso
representa um momento de promog¢do de debates quanto aos assuntos de interesse publico, relevantes
para o Sistema Unico de Satide e importantes para fortalecer e dar legitimidade as agdes da Agéncia.

GRAFICO 3. PARTICIPACAO DA ANVISA EM AUDIENCIAS PUBLICAS NO CONGRESSO NACIONAL, DE 2006 A 2013.
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Fonte: Copar/Anvisa.
Segue, abaixo, a relacdo de Audiéncias Publicas realizadas no Congresso Nacional em 2013, com a
participagdo da Anvisa.
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Camara dos Deputados:

- Comissao de Agricultura, Pecudria, Abastecimento e Desenvolvimento Rural:

 Intoxicagdo de profissionais e estudantes da escola em Rio Verde (GO), com a pulverizagdo de
agrotoxicos através de aeronave agricola.

» Confiabilidade da cadeia produtiva do leite.

» Rastreabilidade na cadeia produtiva brasileira.

- Comissao de Constituigdo e Justica e de Cidadania:

» Debater o papel e o limite das agéncias reguladoras.
- Comissao de Defesa do Consumidor:

* Providéncias adotadas, pela Unilever, com relagdo a dentincia de que foram encontradas substan-
cias toxicas em embalagens de sucos da marca Ades.

* Desoneracao tributaria de medicamentos.
* Debater o custeio de orteses e proteses no SUS.
- Comissao de Desenvolvimento Economico, Industria e Comércio:

* Discutir os avangos, as perspectivas e os desafios para o setor da industria e do comércio de revenda
de produtos e servicos para pessoas com deficiéncia no Brasil.

- Centro de Estudos e Debates Estratégicos:

* Revisdo da Lei de Patentes: inovagao em prol da competitividade nacional.
- Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentdvel:

* Debater dentincias de maus tratos a animais no Instituto Royal.

- Comissao de Seguridade Social e Familia:

* Vigilancia sanitaria e os eventos de massa no Brasil.

+ Apresentacdo do Relatorio de Atividades da Anvisa —2012.

* Debater sobre o PL 2.431/2011, que proibe a Anvisa de vetar a produgdo e comercializacao dos
anorexigenos.

» Debater sobre o PL 5.210/2009, que trata da obrigatoriedade do enriquecimento com célcio, em
bebidas a base de soja, e o papel da soja transgénica na satde.

* Descentralizacdo e uso dos sistemas de informag¢do em vigilancia sanitaria como ferramenta de
planejamento e gerenciamento de risco.
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* Direito sanitario e legislacdo em satde.
* Discutir o retorno da venda de medicamentos isentos de prescricdo médica (MIPs).
» Promover o debate sobre as ac¢des realizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

+ Discutir os problemas afetos ao licenciamento de produtos e a certificagcdo relativa a boas praticas.

Debater sobre a Atengao Domiciliar em Satde.

* Debater sobre a qualidade dos medicamentos no Brasil.

- Comissao de Fiscalizacao Financeira e Controle:

* O papel das agéncias reguladoras e a qualidade dos servigos por elas regulados.
- Comissao de Finangas ¢ Tributagao:

* Discutir sobre a carga tributaria incidente sobre o setor de produtos para a satde.

Senado Federal:

- Comissao de Assuntos Sociais:

* Discutir a situacao dos portadores de mieloma multiplo, bem como a incorporagao de novos medi-
camentos.

* Discutir as denuncias sobre suplementos alimentares.

- Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao, Comunicagao e¢ Informatica:

* Pesquisas e novas tecnologias sobre células-tronco e suas aplicagdes.

- Comissao de Direitos Humanos e Legislagao Participativa:

» Uso de agrotdxicos na alimentagdo e a vulnerabilidade das populagdes rurais.

- Comissao de Direitos Humanos e Legislacdo Participativa/Comissdao de Assuntos Sociais:
 Debater sobre o consumo seguro: novo determinante da satde.

- Comissao de Agricultura e Reforma Agraria:

* Debater o fenomeno da redu¢do da populagdo de coldnias de abelhas polinizadoras, supostamente
causado pelo uso de pesticidas conhecidos como neonicotindides.

Além das Audiéncias Publicas realizadas em 2013, a Agéncia acompanhou 563 proposi¢des legis-
lativas em tramitacdo no Congresso Nacional, principalmente projetos de lei, sendo 13 referentes a
requerimentos de informacao.
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TABELA 6. ACOMPANHAMENTO DE PROPOSICOES E REQUERIMENTOS EM 2013.

TIPO DE PROPOSICAO/REQUERIMENTO

141

Projeto de Decreto Legislativo — Camara dos Deputados 10
Projeto de Decreto Legislativo — Senado Federal 1
Projeto de Emenda a Constituicao 5
Proposta de Fiscalizac¢ao e Controle 3
Projeto de Lei 381
Projeto de Lei da Camara dos Deputados 20
Projeto de Lei do Senado Federal 115
Indicacdo 9
Relatorio 1
Requerimento 5
Requerimento de Informacao 12
Requerimento (SF) 1
Total Geral 563

onte: Copar/Anvisa.

10.1.9 Outras atividades relacionadas a participagdo social
10.1.9.1 Anvisa e o Forum Nacional de Entidades Civis de Defesa do Consumidor (FNECDC)

A Anvisa e o Férum Nacional de Entidades Civis de Defesa do Consumidor (FNECDC) celebraram,
em 14 de abril de 2011, um Termo de Cooperagao Técnica que teve por objetivo promover a coope-
ragdo mutua entre as institui¢oes signatarias, mediante a elaboragdo de regulamentos técnicos para
ampliar a participagdo social, seja promovendo maior discussdo dos temas com a sociedade, seja
com a capacita¢do dos participes, de modo a aprimorar a qualidade normativa relacionada aos in-
teresses das entidades civis de defesa do consumidor no processo regulatorio e estreitar as relagoes
entre o governo e a sociedade civil.

O instrumento de parceria teve a vigéncia prorrogada até 14/04/2014 para que fosse possivel concluir
todas as atividades previstas. Trés principais a¢des foram pactuadas e realizadas no ambito desse
Termo de Cooperagao Técnica:

a) Ag¢oes para melhoria da comunica¢ao com a sociedade civil, por meio do aperfeigoamento do Es-
pago do Cidadao (perfil do cidadao) no portal da Anvisa.

b) Acdes para ampliar a participacdo da sociedade civil nas discussdes de assuntos regulatorios, por
meio da melhor inser¢do da sociedade civil na construcdo da Agenda Regulatéria, Consultas Publicas
e Audiéncias Publicas.

c¢) Acdes de educacdo, mobilizacdo e capacitagdo do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor
(SNDC), por meio da realizagdo do Curso em Vigilancia Sanitaria para Entidades Civis de Defesa
do Consumidor. O curso foi realizado em Brasilia, na sede da Anvisa, de 13 a 16 de agosto de 2013,
com a participagdo de 57 representantes de entidades-membro do SNDC (entidades civis de defesa
do consumidor e Procons). Seus conteudos foram principalmente dedicados aos conhecimentos so-
bre agrotoxicos e alimentos, bem como sobre a importancia da participagdo popular, comunicagao e
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controle social.

A Anvisa participou do tltimo Encontro Nacional das Entidades de Defesa do Consumidor (Enecon),
momento oportuno para a apresentagdo de questdes relevantes para a sociedade e para a orientagdo e
estimulo a participacdo social nas discussdes dos temas inseridos na Agenda Regulatoria.

10.2 Mecanismos para medir a satisfacao dos cidadaos-usuarios ou clientes dos produtos
e servicos resultantes da atuacio da unidade

10.2.1 Pesquisa de Satisfacdo da Ouvidoria

A Pesquisa de Satisfacdo da Ouvidoria foi aplicada nos anos de 2012 e 2013 e apresenta os resultados
analisados dos quesitos de satisfacdo. Estes resultados servem como linha de base para outras pesqui-
sas que poderao ser aplicadas.

Tal agdo permite a comparacao dos resultados ao longo dos anos, verificando assim a efetividade das
acOes de melhorias que foram empregadas.

Desta forma a Agéncia monitora o tempo (agilidade no atendimento), clareza (linguagem/redacao
adequada), conteudo (embasamento técnico) e resultado (atendimento do pleito) das respostas dadas
ao cidadao.

Destaca-se que a Anvisa, de acordo com uma das metas pactuadas no seu Contrato de Gestao, propoe-
se a dar respostas aos seus usuarios em, no maximo, 15 dias uteis. Portanto, as areas técnicas da Agén-
cia tém ciéncia deste compromisso com a sociedade e se esforcam para o cumprimento deste quesito
de tempo de resposta, sem deixar de considerar a qualidade da informacao.

10.2.2 Pesquisa de Satisfacdo de Usudarios da Central de Atendimento ao Publico

Desde 2011, a Anvisa realiza anualmente uma pesquisa de satisfacdo com os usudrios da central de
atendimento ao publico.

A pesquisa ¢ feita por meio de contato ativo (telefonico) junto a uma amostra definida estatistica-
mente, de forma aleatdria, tendo como universo os usudrios que utilizaram os servigos da Central no
referido periodo.

A pesquisa avalia o perfil do respondente (estado, frequéncia com que acessa os servi¢os e vinculo
com empresas reguladas pela Anvisa), bem como a percep¢do deste em relacdo aos servigos (se a
Central facilitou seu acesso com a Agéncia, tempo de resposta, resolutividade da resposta e qualidade
geral do atendimento).

Ap6s a realizagdo da pesquisa e a consolidagdo dos resultados, ¢ elaborado um plano de melhoria,
focado nos principais aspectos levantados pelos usudrios.

Do resultado da pesquisa, foi criado ainda um indicador — Indice de Satisfagio do Usuério (ISU).
Para efeito de calculo, tem-se uma média ponderada dos questionamentos relacionados a tempo de
resposta, resolutividade da resposta e qualidade geral do atendimento, que recebem, respectivamente,
pesos 2, 5 e 3.

Esse indicador, além de integrar o Contrato de Gestdo, também faz parte do Planejamento Estratégico
da Anvisa.
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10.3 Demonstrac¢ao dos resultados de eventuais pesquisas de opinido feitas nos ultimos
trés ultimos anos com cidadaos em geral, segmentos organizados da sociedade ou usua-
rios dos produtos e servicos resultantes da atuacao do 6rgao ou entidade

10.3.1 Ouvidoria

As pesquisas realizadas pela Ouvidoria tiveram por objetivo avaliar o grau de satisfagdo dos usudrios
que utilizaram os seus servi¢os nos anos de 2012 e 2013.

Como publico-alvo, foram delimitados os usuérios externos, compostos de cidadaos (pessoas fisicas)
e setor regulado (pessoas juridicas) que utilizaram os servi¢os da Ouvidoria.

A forma utilizada para a realizacdo da pesquisa foi um questiondrio estruturado, encaminhado via e-
mail, para um grupo amostral constituido de 3.379 usuarios no ano de 2012 e 2.699 usuarios no ano
de 2013, escolhidos aleatoriamente.

O questionario foi construido tendo por diretrizes a simplicidade e a celeridade na coleta dos dados,
abordando os principais aspectos avaliados pelo usudrio em um atendimento prestado pela Ouvidoria.

Foram elaboradas quatro perguntas que buscaram identificar o perfil desse usuario (pessoa fisica ou
juridica) e avaliar os servicos prestados, a saber: I. Vocé é: Pessoa Fisica ou Pessoa Juridica; I1. Ava-
lie a resposta dada a sua manifestacdo quanto a(o): Tempo. Clareza. Contetido. Resultado; III. Vocé
recomendaria os servigos da Ouvidoria da Anvisa?; IV. Como vocé avalia a sua satisfagdo em relacao
ao atendimento & demanda enviada a Ouvidoria da Anvisa? Os conceitos disponiveis foram: ruim,
regular, bom e 6timo; Sim/Nao; Satisfeito, Nao Satisfeito e Parcialmente Satisfeito.

No ano de 2012, 13% dos cidadaos consideraram o tempo de resposta as suas manifestacdes como
6timo, enquanto que em 2013 este percentual aumentou para 18%. De todas as avalia¢des, destaca-se
que 58,2% do setor regulado recomendariam o servico da Ouvidoria. Em contrapartida, o considera-
vel percentual de usudrios “insatisfeito” 47,2%, impulsiona a busca continua do aprimoramento da
qualidade no atendimento, o que exigird sempre o comprometimento da Ouvidoria e o imprescindivel
apoio desta agéncia reguladora.

Observa-se que ndo houve grande variacao nos resultados da percepgao dos usuarios que se identifi-
caram como pessoas fisicas e dos representantes de empresas do setor regulado.

Sugestdes e observagdes enviadas pelos participantes da pesquisa com o questiondrio foram crite-
riosamente analisadas e consideradas pela Ouvidoria, com vistas ao aprimoramento do processo de
trabalho da area.

A importancia dessa pesquisa reside no fato de a Ouvidoria se colocar em permanente alerta, levando-
a ao continuo processo de racionalizacdao dos seus protocolos internos para dar aos usudrios respostas
mais céleres e ajustadas ao que foi solicitado.

10.3.2 Agenda Regulatoria

Para a construcdo de sua Agenda Regulatoria, a Anvisa conta com a participagdo da sociedade, que
fornece subsidios a Agéncia para a definicao e a priorizagdo dos temas a serem regulamentados em
um determinado periodo.

Os momentos de participacdo social na definicdo da Agenda Regulatéria sdo denominados Didlogos
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Setoriais e sdo divididos em duas etapas: Consulta Dirigida e Reunido Presencial.

10.3.2.1 Didlogos Setoriais — Consulta Dirigida

No ano de 2013, a Consulta Dirigida virtual foi realizada entre 31 de janeiro e 31 de margo e permitiu
que os segmentos da sociedade se manifestassem a respeito de uma lista preliminar composta por 78
temas identificados no ambito interno da Agéncia.

Sao apresentados a seguir alguns destaques a respeito das manifestagdes das entidades representati-
vas da sociedade, durante a Consulta Dirigida da Agenda Regulatéria 2013-2014.

10.3.2.1.1 Opinides da sociedade sobre os 78 temas presentes na Proposta Preliminar de Temas da
Agenda 2013-2014

Com uma participagdo total de 67 instituicdes representativas da sociedade, foram apresentadas 1.485
opinides sobre os temas propostos, sendo 87% de concordancia a respeito dos temas e apenas 3% (44)
de discordancias, conforme detalhado no grafico a seguir.

GRAFICO 4. OPINIAO SOBRE OS TEMAS DA PROPOSTA PRELIMINAR DA AGENDA
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Fonte: Nureg/Anvisa.

10.3.2.1.2 Manifestacoes da sociedade sobre a alteracdo ou exclusdo de temas constantes da Proposta
Preliminar de Temas da Agenda 2013-2014

Foram apresentadas 244 propostas para alteracdo ou exclusio de temas da lista preliminar da Agenda
Regulatéria 2013-2014. A grande maioria das propostas (75%) foi considerada fora do escopo, pois
ndo se tratavam de contribuicdes relativas a temas que poderiam compor a Agenda Regulatoria, mas
sim referentes ao contetido dos possiveis atos regulatorios a serem elaborados pela Anvisa.

O grafico abaixo apresenta o total de propostas de alteracao ou exclusao de temas da lista preliminar,
organizadas por segmento.
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GRAFICO 5. TOTAL DE PROPOSTAS DE ALTERACAO NOS TEMAS DA PROPOSTA PRELIMINAR

2%
(6)

B GOVERNO W SOCIEDADE CIVIL = SETOR REGULADO ™ COMUNIDADE CIENTIFICA

Fonte: Nureg/Anvisa.

10.3.2.1.3 Sugestdes da sociedade para inclusiio de outros temas na Agenda Regulatéria

Foram apresentadas 145 sugestdes de novos temas que ndo haviam sido contemplados na proposta
preliminar. Apos avaliagdo dessas manifestagoes, foram identificadas 29 sugestdes para incorporagao
aos temas da Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014, sendo 13 do setor regulado, 11 do governo e
cinco da sociedade civil. No entanto, como entre essas 29 sugestdes havia sete propostas coinciden-
tes, foram incorporados integralmente na Agenda Regulatoria 22 temas sugeridos pelas entidades
representativas de segmentos da sociedade que participaram da etapa de Consulta Dirigida.

A partir dos resultados da Consulta Dirigida, a Agenda foi amplamente discutida pelas areas técnicas,
pelos gestores e pela Diretoria Colegiada da Anvisa. Apds diversos ajustes, a Agenda Regulatoria
2013-2014 foi finalizada, contendo 148 temas, que foram identificados a partir da Consulta Dirigida,
da migracao de temas da Agenda Regulatoria 2012 e do levantamento das areas técnicas para compo-
rem a lista final, conforme detalhado no grafico abaixo.

GRAFICO 6: ORIGEM DOS TEMAS DA AGENDA REGULATORIA 2013-2014.
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Fonte: Nureg/Anvisa.
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10.3.2.2 Dialogos Setoriais — Reuniio Presencial (fase preparatoria de avaliacio)

Apos a publicagdo da Agenda Regulatoria 2013-2014 no Didrio Oficial da Unido, no dia 24 de setembro
de 2013, foi iniciada a etapa de Didlogos Setoriais — Reunido Presencial. Como o ano de 2013 foi consi-
derado um periodo de transicao, essa etapa foi realizada, excepcionalmente, apos a publicagdo da Agenda.

A etapa foi organizada em duas fases distintas: a fase preparatoria, quando os 148 temas foram ava-
liados pela Anvisa e pelos segmentos da sociedade com base em critérios de relevancia, urgéncia e
esfor¢o; e a reunido presencial, que ocorreu no dia 18 de dezembro de 2013.

10.3.2.2.1 Participacao dos setores da sociedade na fase de avaliacio dos temas definidos na Agenda
Regulatéria 2013-2014

Para a fase preparatoria da etapa de Didlogos Setoriais — Reunido Presencial, foram convidadas a
contribuir com a avaliacdo da Agenda Regulatoria 224 institui¢des, entre representantes da sociedade
civil organizada, governo, comunidade cientifica e setor regulado. A avaliagdo contou com a partici-
pacdo de 58 entidades, representando um retorno de 26% das institui¢cdes convidadas.

GRAFICO 7. DISTRIBUICAO DAS INSTITUICOES PARTICIPANTES POR SEGMENTO REPRESENTADO
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Fonte: Nureg/Anvisa.

Com base nos resultados dessa avaliagdo, a Anvisa esta elaborando uma publicacao sobre a Agenda Re-
gulatoria 2013-2014, contendo informacgdes detalhadas sobre cada um dos 148 temas que a compoem.

A previsdo ¢ de que esse documento esteja disponivel no Portal da Anvisa até o final do primeiro
trimestre do ano de 2014.

10.3.3 Consultas Publicas

A partir do ano de 2012, uma das principais a¢oes implementadas pela Anvisa para o aprimoramento
dos mecanismos de participagdo social foi a adog¢dao de um sistema eletronico para as Consultas Publi-
cas. O sistema adotado foi o FormSUS, um servigo do Datasus para a criagao de formularios web que
vem sendo utilizado pela Agéncia em diversas atividades relacionadas ao processo de regulamentagao.

10.3.3.1 Total de Participagdo nas Consultas Publicas

No ano de 2013, a Anvisa promoveu a realizagdo de 65 consultas publicas sobre os mais diversos
temas relativos aos objetos de atuagdo da vigilancia sanitaria. Diante da especificidade de certas tema-
ticas, algumas consultas adotaram um modelo préprio de formulario e 32 delas foram realizadas em
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sistema eletronico (FormSUS), sendo que cinco ainda ndo haviam sido finalizadas até a elaboragao
deste relatorio, no inicio de 2014.A tabela abaixo descreve as consultas publicas realizadas via Form-
SUS no ano de 2013, indicando a quantidade de participantes em cada uma delas.

TABELA 7. CONSULTAS PUBLICAS REALIZADAS VIA FORMSUS NO ANO DE 2013. Anexo pagina 315

Os dados gerais a respeito das consultas publicas realizadas em meio eletronico totalizam 1.514 par-
ticipantes, representando uma média de 47 participacdes por consulta. O grafico abaixo detalha os
segmentos representados pelos participantes das consultas realizadas pela Anvisa.

GRAFICO 8. DETALHAMENTO DOS SEGMENTOS PARTICIPANTES DAS CONSULTAS REALIZADAS EM
MEIO ELETRONICO PELA ANVISA EM 2013
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Fonte: Nureg/Anvisa.
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Em cumprimento a Lei n® 12.288/2010, a Anvisa tem solicitados aos participantes das consultas pi-
blicas que apresentem a autodeclaragdo de cor ou raga. O grafico abaixo destaca os resultados dessa
pesquisa relacionados as consultas de 2013, indicando que a grande maioria dos participantes que
responderam ao questionamento se identifica como sendo de cor ou raga branca.

GRAFICO 9. AUTODECLARACAO DE COR OU RACA DOS PARTICIPANTES QUE RESPONDERAM AO
QUESTIONAMENTO

Fonte: Nureg/Anvisa.

10.3.3.2 Forma de conhecimento das consultas publicas

A Anvisa tem desenvolvido diversas estratégias para o aprimoramento da qualidade das informagdes
repassadas ao publico e atualmente conta com uma pagina especifica no portal para divulgagao de
informagdes relacionadas ao processo de regulacao.

O grafico abaixo indica quais sdo os meios utilizados pelos participantes para se informarem sobre as
consultas publicas da Anvisa. Os dados apontam que o portal da Agéncia € o principal instrumento de
divulgagdo das consultas a sociedade.

GRAFICO 10. FORMA DE CONHECIMENTO DAS CONSULTAS PUBLICAS
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10.3.3.3 Opinido geral sobre as propostas em consulta

Além de colher sugestdes da sociedade a fim de aprimorar o contetdo dos regulamentos elaborados,
a Anvisa tem identificado a opinido dos participantes acerca das propostas em consulta.

O grafico abaixo detalha a opinido geral da sociedade sobre as consultas publicas realizadas em 2013.
Do total de participantes que responderam a esse questionamento, 96% informaram que concordam
integralmente ou parcialmente com as minutas de regulamentos submetidas a avaliacao, indicando
uma alta aceitagdo da sociedade com relagdo as proposicdes da Anvisa.

GRAFICO 11. OPINIAO GERAL DA SOCIEDADE SOBRE AS CONSULTAS PUBLICAS REALIZADAS EM 2013
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Fonte: Nureg/Anvisa.

10.3.3.4 Impacto geral das propostas em consulta

A Anvisa busca também obter a percep¢ao da sociedade sobre o impacto causado pelas propostas
submetidas a consulta publica.

O gréfico abaixo mostra a avaliacdo geral da sociedade sobre os impactos das propostas, indicando
que a grande maioria dos respondentes entende que as minutas submetidas a consulta publica apre-

sentam um impacto positivo na sociedade.

GRAFICO 12. PERCEPCAO DA SOCIEDADE SOBRE OS IMPACTOS DAS PROPOSTAS SUBMETIDAS A
CONSULTA PUBLICA

® Impactara Positivamente

® Impactara Negativamente

n=1194

Fonte: Nureg/Anvisa.
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Os graficos abaixo detalham o grau de impacto positivo e negativo percebido pelos participantes das
consultas publicas.

GRAFICO 13. DETALHAMENTO DO GRAU DE IMPACTO POSITIVO E NEGATIVO PERCEBIDO PELOS
PARTICIPANTES DAS CONSULTAS PUBLICAS
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Fonte: Nureg/Anvisa.

Os dados indicam que, do total de 84% dos participantes que consideraram como positivo o impacto
das propostas, 98% compreendem esses impactos como muito altos, altos ou moderados, refor¢ando
a compreensao de que a sociedade percebe as propostas da Anvisa como agdes benéficas.

Contudo, ressalta-se que, entre os 16% de respondentes que sinalizaram as propostas como tendo im-
pacto negativo, 97% classificaram esses impactos como muito altos, altos ou moderados. Isso indica
que existem setores que percebem que as agdes da Anvisa podem prejudicé-los de alguma maneira.
Todavia, a Agéncia tem atentado para essas questdes e buscado aprimorar cada vez mais as estratégias
de interlocucdo com os diversos atores envolvidos, na perspectiva da melhoria da qualidade regula-
toria e do fortalecimento da transparéncia e do controle social sobre as agdes de proteg¢do da satde no
campo da regulagdo.

10.3.4 Editais de Chamamento Publico

Os chamamentos publicos representam mais um espago disponibilizado pela Anvisa para a coleta de
informacgdes ou discussdo com a sociedade sobre os temas a serem regulados pela Agéncia. Os quatro
editais de chamamentos publicos realizados pela Anvisa em 2013 contaram com 1.146 participantes,
conforme distribui¢do ilustrada no grafico a seguir.

GRAFICO 14. PARTICIPACAO NOS EDITAIS DE CHAMAMENTOS PUBLICOS EM 2013
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Fonte: Nureg/Anvisa.
Os dados destacam a grande participagdo da sociedade no Edital de Chamamento n°® 4/2013, realizado
no periodo de 28 de outubro a 26 de novembro de 2013, que contou com 963 participantes.

O chamamento coletou opinides manifestadas pela sociedade sobre os critérios para prescri¢ao e
dispensacdo de medicamentos genéricos e similares, com o objetivo de subsidiar uma analise de
impacto regulatorio sobre o tema. De acordo com os dados coletados, a grande maioria dos partici-
pantes (80%) expressou concordancia sobre a intercambialidade entre medicamentos de referéncia e
similares, quando estes ja tiverem comprovado sua equivaléncia terapéutica com o medicamento de
referéncia. A maior parte das opinides também sinalizou o carater benéfico de tal possibilidade para
o segmento, conforme ilustrado nos graficos abaixo.

GRAFICO 15. OPINIAO SOBRE A INTERCAMBIALIDADE ENTRE MEDICAMENTOS DE REFERENCIA E
SIMILARES
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Fonte: Nureg/Anvisa.

GRAFICO 16. OPINIAO SOBRE A POSSIBILIDADE DA INTERCAMBIALIDADE SER BENEFICA OU
PREJUDICIAL AO SEGMENTO DO USUARIO INDIVIDUAL
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10.3.5 Central de Atendimento

Seguem os resultados obtidos nas pesquisas de satisfagdo da Central de Atendimento, no periodo de
2011 a 2013.

Destaca-se que, como foi previsto e previamente comunicado nos monitoramentos trimestrais do
Contrato de Gestao, o Indice de Satisfacdo do Usuario (ISU) teve um resultado abaixo do esperado
no ano de 2013, o que se atribui a sobrecarga descrita no item 10.1.2.

TABELA 8 - QUESTAO 1: COM QUE FREQUENCIA O(A) SENHOR(A) UTILIZOU O SERVICO DA CENTRAL DE
ATENDIMENTO, TANTO PELO TELEFONE (0800) COMO PELO PORTAL DA ANVISA (FALE CONOSCO)?

Frequéncia Resultado 2013 Resultado 2012 Resultado 2011

Esporadicamente/ 86.39% 89,75%
Raramente

Semanalmente 8,64% 7,63%

Diariamente 4.97% 2,61%

Fonte: Stellq (Sistema de Pesquisa da Central de Atendimento).
TABELA 9 - QUESTAO 2: O(A) SENHOR(A) FALA DE QUAL ESTADO?

Pesquisa 2013 Pesquisa 2012

Pesquisa 2011

Ranking Estado % Ranking Estado %
1 SP 34,24 1 SP 31,42
2 MG 10,86 2 MG 12,51
3 RJ 9,99 3 RJ 10,55
4 PR 7,18 4 PR 7,78
5 RS 6,98 5 DF 6,18
6 Demais 30,73 6 Demais 31,56

Fonte: Stellq (Sistema de Pesquisa da Central de Atendimento).

Foram descritos apenas os cinco estados com maior representatividade nos resultados. Os outros es-
tao incluidos em “demais estados”. A excec¢do dos estados do Amapa e Acre, todos os outros tiveram
pelo menos um usudrio consultado.

TABELA 10 - QUESTAO 3: NA MAIORIA DE SEUS CONTATOS COM A CENTRAL DE ATENDIMENTO, O(A)
SENHOR(A) BUSCAVA INFORMACOES REPRESENTANDO ALGUMA EMPRESA DO SETOR REGULADO
PELA ANVISA?

Representante de

Empresa Pesquisa 2013 Pesquisa 2012 Pesquisa 2011

57,26% 62,36%
42,74% 37,64%

Fonte: Stellq (Sistema de Pesquisa da Central de Atendimento).
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Facilidade Pesquisa 2013 Pesquisa 2012 Pesquisa 2011
Sim 82,41% 79,34%
Nao 12,80% 8,82%

Indiferente 4,79% 11,83%

Fonte: Stellq (Sistema de Pesquisa da Central de Atendimento).

TABELA 12-QUESTAO 5: NAMAIORIADAS VEZES, O(A) SENHOR(A) OBTEVE ARESPOSTA IMEDIATAMENTE

OU NO PRAZO INFORMADO?

Pesquisa 2013 Pesquisa 2012 Pesquisa 2011
Sim 78,38% 75,84%
Nao 21,62% 24,16%

Fonte: Stellq (Sistema de Pesquisa da Central de Atendimento).

TABELA 13 - QUESTAO 6: ARESPOSTA DADA A SEU QUESTIONAMENTO ESCLARECEU A SUA DUVIDA?

Esclarecimento Pesquisa 2013 Pesquisa 2012 Pesquisa 2011
Na maioria das vezes 73,75% 71,68%
Raramente 10,35% 14,97%
Nunca 15,90% 13,36%

Fonte: Stellq (Sistema de Pesquisa da Central de Atendimento).

TABELA 14- QUESTAO 7: DE UM MODO GERAL, COMO O(A) SENHOR(A) AVALIA O SERVICO DA CENTRAL
DE ATENDIMENTO, TANTO PELO TELEFONE (0800) COMO PELO PORTAL DA ANVISA (FALE CONOSCO)?

Avaliacao Geral

Pesquisa 2013

Pesquisa 2012

Pesquisa 2011

Otimo/Bom 78,28% 79,39%
Regular 13,69% 13,37%
Ruim 8,02% 7,24%

Fonte: Stellq (Sistema de Pesquisa da Central de Atendimento).

A partir desses dados e considerando a ponderacio descrita no item 10.2, o Indice de Satisfagio do
Usuadrio (ISU) é demonstrado na tabela abaixo.

TABELA 15 - INDICE DE SATISFACAO DO USUARIO (ISU).

Pesquisa 2013 Pesquisa 2012 Pesquisa 2011

74,82% 76,03%

Fonte: Stellq (Sistema de Pesquisa da Central de Atendimento).
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ITEM 11 PARTE A: INFORMACOES CONTABEIS

11.1 Medidas para Ado¢ao de Critérios e Procedimentos Estabelecidos pelas Normas
Brasileiras de Contabilidade Aplicadas ao Setor Publico

A Anvisa, com relagdo a adogdo de critérios e procedimentos estabelecidos pelas Normas Brasileiras
de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico, em especial a NBC T 16.9 e a NBC T 16.10, presta as
seguintes informacdes:

a) Quanto a aplicagio dos dispositivos contidos nas NBC T 16.9 e NBC T 16.10:

Os procedimentos estabelecidos na NBC T 16.9 e na NBC T 16.10 estao sendo aplicados em conso-
nancia com as orienta¢des contidas no Manual Siafi, por meio da Macrofungao STN/MF n° 020330 —
Reavaliagdo, Redugdo a Valor Recuperavel, Depreciacdo, Amortizagdo e Exaustdo na Administracao
Direta da Unido, Autarquias e Fundagdes. Entretanto, a referida orientagdo estd sendo aplicada aos
bens adquiridos a partir de 2010, que, por enquanto, sdo os que possuem base monetaria confiavel. O
controle da depreciacdo e amortizacdo ¢ feito de maneira ainda ndo apropriada, por meio de planilhas
Excel, tendo por base o documento hébil de incorporagdo dos bens no Siafi.

b) Justificativas em caso de resposta negativa a alinea “a” acima:

A ndo aplicacdo das referidas normas aos bens adquiridos anteriormente a 2010 se dé pela auséncia de
sistema informatizado de controle individual da depreciacdo dos bens e pela dificuldade de inventa-
riar, em especial de reavaliar os bens de todas as unidades gestoras da Anvisa. Diante disto, a Agéncia
estd em contato com o Servico Federal de Processamento de Dados (Serpro), no sentido de viabilizar
a implantag¢do do Sistema Integrado de Administra¢ao de Servigos (Siads).

¢) Metodologia adotada para estimar a vida 1til econdomica do ativo:

A Anvisa segue a tabela de vida 1til estabelecida por conta contabil, conforme o item 27 do Manual
Siafi, Macrofungao STN/MF n° 020330, que visa a padronizagdo de critérios nos 6rgaos da Adminis-
tracao Publica Direta, Autarquias ¢ Fundagdes Publicas pertencentes ao Orgamento Fiscal e da Segu-
ridade Social para geragdo de dados consistentes e comparaveis pela Secretaria do Tesouro Nacional
(STN), orgao central do Sistema de Contabilidade Federal.

d) A metodologia de calculo da depreciacio, amortizacio e exaustio:

A metodologia de calculo de depreciacdo e amortizagao utilizada pela Anvisa € a das quotas constantes, onde
o reconhecimento do valor deprecidvel, amortizavel e exaurivel € feito até¢ que o valor liquido contabil do
ativo seja igual ao valor residual, conforme o item 47 do Manual Siafi, Macrofun¢ao STN/MF n° 020330.

e) As taxas utilizadas para os calculos:

A taxa de depreciacao utilizada € anual, aplicada proporcionalmente a cada més e calculada de acordo
com o tempo de vida util estimado para o bem, de acordo com o item 27 do Manual Siafi, Macrofun-
cao STN/MF n° 020330.

Quanto a amortizagdo de bens intangiveis, no caso, por se tratar de softwares, enquanto nao ha orien-
tagdo especifica do orgdo central de contabilidade (STN/MF), o reconhecimento esta sendo feito
considerando a vida util de cinco anos.
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O registro da amortizagdo de benfeitorias em imoveis de terceiros inicia-se quando a benfeitoria esti-
ver concluida e a taxa varia em fun¢@o do tempo restante do contrato de aluguel, termo de cessdo ou
similar. Ao término da vigéncia, as benfeitorias sdo baixadas, conforme os itens 61 a 64 do Manual
Siafi, Macrofun¢ao STN/MF n°® 020330.

f) A metodologia adotada para realizar a avaliacio e a mensuracio das disponibilidades, dos
créditos e dividas, dos estoques, dos investimentos, do imobilizado, do intangivel e do diferido:

A avaliagdo e a mensuracao dos itens elencados acima seguem as diretrizes do art. 106 da Lei n°
4.320/64 e do Manual Siafi, Macrofungdes STN/MF n° 020330, n° 020333, n° 021112 e n® 021138.

Destaca-se que a Anvisa ainda ndo faz provisdes para créditos de liquidagao duvidosa.

g) O impacto da utilizacio dos critérios contidos nas NBC T 16.9 e NBC T 16.10 sobre o resul-
tado apurado pela UJ no exercicio:

O critério de avaliagdao, mensuracao, reavaliacdo e reducao do valor recuperavel dos bens contidos na
NBC T 16.9 e na NBC T 16.10 impactam diretamente nas demonstragdes das variagdes patrimoniais
e no patrimdnio liquido, uma vez que passou a afetar o resultado patrimonial.

Cabe destacar que, no aspecto qualitativo, o trabalho de levantamento, reavaliagdo e desfazimento de
bens do 6rgdo tem resultado, a cada exercicio, na melhora dos controles dos bens, o que tem apro-
ximado o resultado patrimonial da realidade, ofertando ao demonstrativo contabil informag¢des mais
precisas e fidedignas.

Ainda com relagdo ao exercicio anterior, o resultado patrimonial manteve-se superavitario, com uma
variacao positiva em torno de 60,55%.

11.2 Declaracao do Contador Atestando a Conformidade das Demonstracoes Contabeis

11.2.1 Declaracdo com Ressalva

QUADRO A.11.2.2 - DECLARACAO DE QUE AS DEMONSTRACOES CONTABEIS DO EXERCICIO NAO
REFLETEM CORRETAMENTE A SITUACAO ORCAMENTARIA, FINANCEIRA E PATRIMONIAL DA UNIDADE
JURISDICIONADA. Anexo pagina 317

11.3 Demonstracoes Contabeis e Notas Explicativas previstas na Lei n® 4.320/1964 e na
NBC T 16.6, aprovada pela Resolucio CFC n° 1.133/2008

Quanto as Demonstragdes Contabeis e Notas Explicativas, previstas na Lei n® 4.320/1964 e na NBC
T 16.6, aprovada pela Resolucdo CFC n°® 1.133/2008, apesar de extraidas e analisadas para verificar
a correlacdo com as extragdes efetuadas pelas areas Orgamentdria, Financeira e Patrimonial deste
6rgdo, ndo se aplicam a Anvisa, porque a Agéncia realiza sua contabilidade pelo Siafi, no formato
Execucao Total.
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ITEM 12 PARTE A: OUTRAS INFORMACOES SOBRE A GESTAO

12.1 Outras Informacoes Consideradas Relevantes pela UJ

12.1.1 Projeto Inclusao Produtiva com Seguranga Sanitdria

No ano de 2013, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria integrou-se ao Plano Brasil sem Misé-
ria, aderindo ao eixo Inclusdo Produtiva e construindo o Projeto Inclusdo Produtiva com Seguranga
Sanitaria. A agao principal desse projeto € mobilizar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e
articular-se com outros parceiros para incentivar a simplificagao e a racionalizagdo dos procedimen-
tos de formalizagao dos microempreendedores individuais, empreendimentos familiares rurais ¢ da
economia solidaria. Desta forma, o projeto visa promover a geracao de renda e de emprego por meio
de politicas publicas, com foco na erradicagdo da miséria € no crescimento socioecondémico do pais.

O projeto pretende proporcionar maior desenvolvimento, tanto no meio rural quanto no urbano, com
a criagdo de novas oportunidades de desenvolvimento econdmico local, ampliagdo do mercado das
micro € pequenas empresas, estimulo a formagdo de empreendimentos cooperativados € apoio ao
microempreendedor individual, as politicas de microcrédito e a economia popular e solidaria.

Dentre as linhas de trabalho desse projeto, estdo: a sensibilizagdo dos profissionais de vigilancia sani-
taria sobre a importancia de adequagao dos processos de trabalho e priorizagdo das agdes de inclusao
social; o fortalecimento de parcerias com 6rgdos, institui¢des e entidades relevantes para o desenvol-
vimento social e econdmico dos municipios; a elaboracdo de instrumento legal para amparar os mi-
croempreendedores individuais (MEI), os empreendimentos familiares rurais e os empreendimentos
econdmicos solidarios; e o desenvolvimento de programa de capacitagdo e elaboracdo de materiais
didaticos para auxiliar o SNVS e demais 6rgaos.

A Resolugao da Diretoria Colegiada n® 49, aprovada em 29 de outubro de 2013, dispde sobre “a regu-
larizag¢do para o exercicio de atividade de interesse sanitdrio do microempreendedor individual, do

2

empreendimento familiar rural e do empreendimento economico solidadrio ™.

O caminho até a aprovag¢do da RDC n°® 49/2013 foi permeado por um amplo processo de discussao
com a sociedade civil e, especialmente, com o SNVS, que integra o Sistema Unico de Saude. Esse
processo se desenvolveu com a realizagdo de seminarios nas regides do pais (exceto a regido Sudes-
te, onde ha previsdo de realizagdo de seminario no primeiro semestre de 2014), audiéncias publicas,
oficinas e reunides, que obtiveram significativa adesdo dos parceiros citados, e foi finalizado com a
publicacdo da Consulta Publica n® 37/2013, que teve ampla participacdo da sociedade.

12.1.2 Acordo de Cooperacdo Anvisa/ Senacon

O Acordo de Cooperacao Técnica da Anvisa com a Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon),
firmado em 11/9/2011, ¢ uma parceria que objetiva melhorar o acesso do cidaddo ao SNVS e aos
produtos regulamentados pela vigilancia sanitéria (Processo n° 2351.078473/2011-56). O prazo de
vigéncia do acordo foi prorrogado para 23 de setembro de 2015, por meio do termo aditivo publicado
no Didrio Oficial da Unido em 26/9/2013.

O principal objetivo dessa parceria ¢ promover a atuacdo integrada no ambito da relagdo institucional
entre os 6rgdos, com vistas a realizar o intercAmbio de informagdes e promover acdes conjuntas que

aprimorem o desempenho de atividades que garantam a efetiva protecao e defesa do consumidor.

No escopo do acordo em questdo foram planejadas, discutidas e realizadas agdes de capacitacdo, de
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saude e segurancga, de assuntos regulatorios e de relacdo institucional.

12.1.2.1 A¢oes de Capacitagdo

a) Em 2013, foram capacitados 133 servidores da Anvisa Sede e das Vigilancias Sanitarias estaduais
por meio de cursos a distancia sobre Direito do Consumidor, oferecidos pela Escola Nacional de De-
fesa do Consumidor.

b) Ainda neste ano, foi elaborado o contetido de outro curso a distancia, sobre Vigilancia Sanitaria e
Direito do Consumidor, a ser realizado no préximo ano.

¢) Boletim Consumo e Satde — publicagdo eletronica trimestral, de cunho educacional, sobre vigi-
lancia sanitaria, que aborda temas relevantes e de interesse dos cidadaos. Além de contribuir para o
fortalecimento da consciéncia social e favorecer a divulgagao dos direitos dos cidaddos, estimula a
postura critica do consumidor.

12.1.2.2 A¢oes de Saude e Seguranga

a) Reunides do Grupo de Estudos Permanentes de Acidentes de Consumo (Gepac).

b) Rede Consumo Seguro e Satide nas Américas (RCSS-GT Brasil) — a Anvisa, o Instituto de Metro-
logia, Normaliza¢do e Qualidade Industrial (Inmetro) e a Secretaria Nacional do Consumidor (Se-
nacon) firmaram parceria com a Organiza¢do dos Estados Americanos (OEA), com o objetivo de
impulsionar as agdes realizadas no ambito da Rede Consumo Seguro e Saude das Américas, com
recursos provenientes dessas trés institui¢des brasileiras e com a colabora¢do da Organizagdo Pan-
Americana da Saude (Opas). A RCSS foi idealizada para contribuir com a formacdo e a consolidagao
dos sistemas nacionais e regionais de vigilancia de mercado nas Américas, atuando em trés frentes
estratégicas: 1) compartilhar informagdes pertinentes ao consumo seguro e saude, estabelecer o in-
tercambio de informacdes e a troca de experiéncias; 2) formar e capacitar agentes e autoridades; e 3)
estabelecer o Sistema Interamericano de Alertas Rapidos sobre seguranca de produtos. Atualmente, a
Rede divulga alertas publicados por meio do site http://www.oas.org/en/sla/cshn/default.asp. Nesse
ambito, foram instituidos grupos de trabalho (RCSS-GT.Brasil e GT-Anvisa) para o desenvolvimento
de capacitacdes, seminarios e cursos de pos-graduacao, coordenados pela OEA em colaboracdo com
a Universitat Pompeu Fabra, da Espanha. Além disso, em 2013, foi realizada a Semana Brasil Con-
sumo Seguro e Saude, foi elaborado o Atlas Consumo Seguro e Saude e representantes do GT-Brasil
participaram de reunides sobre seguranca de produtos com a Organizacdo Internacional para Protecao
da Saude e da Seguran¢a do Consumidor (ICPSHO) e a Organizagao para a Cooperacao e Desenvol-
vimento Economico (OCDE), entre outras atividades conjuntas.

12.1.3 Autoavaliacao da Anvisa

A autoavaliagdo institucional ¢ um espago de construcao coletiva, tanto de um diagnoéstico de gestdo, con-
siderando o atendimento dos requisitos previstos nos critérios preconizados pelo Gespublica (lideranca,
estratégias e planos, cidaddo, sociedade, informacgdo e conhecimento, pessoas, processos € resultados),
quanto de planos de trabalho que reflitam como atingir resultados cada vez melhores, mais integrados e
orientados para o atendimento das necessidades da populagdo e para o foco de atuagdo da Agéncia.

Nesse sentido, a 3" oficina de Autoavaliagdo Corporativa, realizada no final de 2013, definiu ac¢des de
melhoria institucional em trés eixos, priorizados pelo conjunto de participantes da oficina:

- Gestdo de Pessoas.
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- Gestao de Processos.
- Comunicagao e Transparéncia.
Apos a avaliacdo conjunta dos gestores da instituicdo, seus substitutos, representantes de entidades

sindicais e representantes dos servidores, foi definido um conjunto de a¢des a serem trabalhadas em
2014, buscando solugdes para os diversos problemas encontrados no dia a dia da Anvisa.
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ITEM 13: PARTE B, ITEM 45: INFORMACOES SOBRE A GESTAO DAS
ATIVIDADES RELACIONADAS A ARRECADACAO DAS MULTAS
APLICADAS

Para o relato sobre a gestao das atividades de arrecadacdo de multas aplicadas, a Anvisa adotou o
modelo sugerido pelo TCU, conforme item 9.6 do Acordao n° 482/2012 — Plenario do TCU, onde
constam as informacoes dos itens 9.1.1, 9.1.2,9.1.3 ¢ 9.2 do Acordao 1.817/2010 — Plenario do TCU,
acerca do volume da arrecadagao das multas aplicadas pela Anvisa.

Em abril de 2013, por meio da Portaria n® 701/Anvisa, de 16 de abril de 2013, foi formalizado um
grupo de trabalho para sistematizar os processos administrativos sanitarios, entre outras providéncias.
Desde entdo, esse grupo tem se reunido para estabelecer critérios e sistematica de trabalho, com o in-
tuito de padronizar o alcance dos dados e integrar o fluxo das informagdes e, com isso, melhor atender
ao Acordao 482/2012 TCU-Plenario, relativo a prestacdo de contas sobre aplicagdo e a arrecadagao
de multas pelas entidades federais de regulacao e fiscalizagao.

Um dos produtos da atividade deste GT foi elaborar uma proposta de sistematizagao do processo de
trabalho atinente a autuagdo de infragao sanitaria e da correspondente arrecadagdo das multas pecu-
niarias aplicadas, com foco na racionalizacdo e na padronizacao de procedimentos, a fim de conferir
maior celeridade e aperfeigoar os mecanismos de controle, acompanhamento e avaliagao.



BSIAUY//I2390) 1JU0 |

"uIpe)) Ou OBLIOSUI 9p soyuopuad SO O UIPE)) OU SOILIOSUI SOIOPIAJP SO SEPBIOPISUOD OBIOS “BYUI] BpUN3as BN -¢
"(6007/S0/€T 3P 018 oU NADd BLEBMOJ ‘o “We d 900T/60/71
AP ‘689 LU NLLS BLIRMOod ‘T 51 1) 00°000° 1 $Y © JOLIDJUI 9 BWOS BMO SOJIGIP WO SIIOPIAIP AP SOSBI SO 9 “SOILIISUI WdIds vIed (1007/22S 01 ;U 1T Bp 4T § 0T “MB) SeIp G/ dp
€391 ozeid op osIosues} 0 9ANOY OBU BpPUIR O SOPBOYIIOU Welo] Bl Sa10parap so anb wd soodemnis se  urpe)) ou 0SLIOSUI Ip sajuopuad sejnuu,, OWod SePeIdPISU0d OBIAS OBN — 7
-0BS1I0SUL 9p SjuIpuad 0BISS SOI0PaAp solhd seynw
SE SOAIJB[OI SOIO[BA SO OWOD WA] ‘ISI[EUR WS OUB OU UIPE)) OU OBILIOSUI op s9juopudd so10parap op apepnuenb e JedIpul WAAP OIOI0IIXS BPED B SOIUIQJI SQJURIUOW SO - |
10BIBAIISqO
(9]
5 (urpe) ou 0BILIdSUI AP SANQUIPUId SIIOPIAIP
N %80 2%S9°6C BJIJUOD SB)[NUW SEP SO SOPBUWOS UIPB)) OU SOJLIISUI 0B)SI SIIOPIAIP s0lN) Se)Nul SEP SAIO[BA SOB 0BIB[I W) [BNJUIIIIJ
o
e}
+= (JoLId)UE WAYI) UIPR)) OU OBILIISUI AP SNQUIPUId SIIOPIAIP B.IJUOD
D 3 . . 3 . . . . . ~Ye .
% CEL6EESOVT S ESTrO'SITOE $ Se)[Nu SEp OB OPEBUWIOS ‘UIPB)) OU SOILIISUI 0B)SI ISAIOPIAIP 0[N ‘SepInInsuod JUIWBADIULIP ‘SIIALSIXI SBI[NUW SBP J0[BA
= 95°€69°161 $d vr'SY1'856'8 $d uIpe)) ou OBILIISUI AP SNUIPUI SAIOPIAIP BIJUOD ‘SEPINIIISUOD NUIWBADIUYIP ‘SIIAISIXI SBI[NU SBP J0[BA
o
) (urpe)) ou 0BILIdSUI AP SAPUIPUId SIIOPIAIP
% 04€°T % LT BIJUOD SE)[NUW SEP SOB SOPEUIOS UIPE)) OU SOILIISUI 0B)SI SIAOPIAIP SOIMI se)[nul SEP SIIO[BA SOB 0BIB[I WD) [BNJUIIIDJ
o'
(d0119)UR WIAYI) UIPE)) OU OBILIISUI AP suapuad
9 918 SI.I0PIAIP SO OPBWIOS ‘UIPE)) OU SOILIISUI 08)Sd anb ‘SepIn)nsuod NUIWBARIUGIP ‘SIOAISIXI SB)[NU AP SAIOPIAIP 3P [¥I0],
8 6€1 urpe)) ou 0BILIdSUI AP SAPUIPUI ‘SePININSUOI IJUIWBADIUGIP ‘SIDAISIXI SB)[NUW IP SIIOPIAIP P Ipepnuen()
o upe) ON OVOTIOSNI Ad SAINAANAd SAINATIINIAVNI
©
-

"‘NIAVD ON OVOIIDSNI 4d SHLNAANAd - 1'€1 0¥4avno



161

(9]
—
o
N
o
e]
e
N
ab)
(@D
ab)
©
Lo
—
S
=
v}
D
(e

BSIAUY//IBTD) :21U0

‘[euorderado
0119 J0d SOIPID) Op 0BISOL) Op BWSISIS 9P SEPIN[IXS SE)N SB 9 Se}110sald seynu se Sepe[adued ouwod SepeIopIsuod oelds OeN -|

10BIBAIISqO

sepedijde weaoj sejnw se Inb wo
OIJ1219X3 0 W0J OP.10d¢ IP ‘(ojdwdxd J0d ‘BIOUYIIIAPE WI OBSIIAUOD NO BARISIUIWPE 0BSIIP J10d J0jeajul

00°00£°886°9 $4 | 00°000°16Z°€ $A Op 0BIIA[OSqR) €T(T AP OINIIIXI OU BAILI)SIUIWIPR OBSIIIP P 0BZEI WD SEPR[IIURD SB)[NUW SEP SIIO[BA

LTt

sepedide weao0j sejnu
se anb wd 01919.19X3 0 WI0d 0p.a0de Ip ‘(o[dwIXI J0d ‘BIIUY)IIAPE WD OBSIIAUOI NO BAIJRI)SIUTUWIPR OBSIIIP
Y01 10d a0yeayul op 0BIIAJOSQR) €](7 WO BADRIISIUIWIPE OBSIIIP IP OBZEI WD SEPR[IIURD se)[nul Ip Ipepnuend)

SVALLVILSINIINAV SVIDNV.LSNI WA SVAVTAONYD SVLINIA 3d AAdVALLNVNO

"SVAILVYLSINIAQY SVIONVLSNI WA SVAVTIONVO SVIINA - €€1 04avNO

BSIAUY//12390) 1JU0 |

(1102/80/6T 9P ‘LLE JU NOV BLEUIOJ BD ‘o€ 3,1 §§ € M) 00°00S $Y © 10L10]
-UT 9 SO}IQOP SOP BUIOS B[110 SOIOPIAdP BIJUOD SE)NU Sk ‘Soduwed sop wNual W ‘SepeIopIsuod 0eIds 0BN — ¢

"€107/21/1¢€ wd ‘oyuowezinfe op sojuopuad s0ssa001d op [€10) 0B OBIL[OI WO SOPLIIPISUOD JOS WIAID SOIUBIUOW SO ‘[enjudd1dd op o[nofes o eied - ¢

€107 W9 eL10IN00X0 0esud)ald ep 0ed119s21d 9p 00SLI WOD 9 “BAIJR BPIAIP WO OBILIOSUL

ered ojuajodwod JHJ ep 08310 0 vied SOPEYUIIBOUD OBU 9 SIQAISIXO SBI[NUW W09 S0sS3001d 9p apepnuenb e IeOIpUI WOASP OIJIOIIXS BPBD B SOJUAIJAI SAJUBIUOW SQ) - |
10BIBAIISqO

[BMUDIdJ

BADJE BPIAIP W okdLIdsul eaed 9juajodmod Joq ep o810 o vaed sepeyuimiedud 0BU J SIAISIXI SB)[NU SEP J0[BA

€107 W BLIOINIIXD
ogsud)aid ep 0gdLIdSAId 9P 0ISLI WD ‘BARE BPIAIP WA 0gdLIdsul eied 3)udjddwod JoHd ep 0e3.19 o eaed sepeyuiuIedud ogu 3 SIAISIXI Se)[NU Sep J0[BA

[eMUAIIdJ

eADE EPIAIP W ogdraasul eied djudjaduwiod o4 ep 08310 0 eaed sepeyuIlIEIUd 0BU J SIIAISIXd Se)[nul Ip dpepnuen()

€107 W BLIOINIIXI
0gsud)a1d ep 0gd1dsdad ap 0ISLI WD “‘BANE BPIAIP WA ogdLidsul eied 9udjddwod JoHJ ep 08510 0 eied SEPRYUIWIBIUI OBU J SIDAISIXI Se)[nul dp dpepnuend)

VIIQLNDAXA OVSNALIAUd VA OYIRIDSTUd Ad OIS INOD SOSSAD0Ud

VIIQLNDAXT OVSNALTId VA OVITIDSHAd 4d OJSTA - T€1 0O4AvNO



™
—
o
N
o
e}
9
78]
ab)
(@D
ab)
©
o
—
S
=
flav)
D
o

162

BSIAUY//IBTOD) :21U0

"SOpEp SOP 0JLIOISIY Op 2}e3SaI 0 NI OBU BUWIAISIS () 4

‘(€107 wo sepeorjde seynur op [£303 :"X9) OIOIOIOXS BPED WS Sepedrjde Sseynuu op [£)0} Ok 0BIL[OI UId OPBIIPISUOI IOS QAP JuejUOW O ‘[emyuddiod op O[nofes o e1ed - 7

“ejnui ep ogdeorde ep o101019%9 0 opun3as

BPRUTWLIOSIP ‘€10T/Z1/1€ 9P Biep tu duatieAelSIUIUpPE sesuadsns owod 0BIe)suod anb seynur op opepruenb e JLIPUI WIASP OIOIOIOXS BPED B SAJUSIQJAI SOJUBIUOUW SQ) - |

‘NDL op oednnsut e1a91d ojuerpaw ‘sopep sre} Jezijiquedwods 9 soLoje[a1 sowrxold so ered epezijeopl ejow y ‘OUE BPEO Op Ope)nsal ok 9s-010jol sepeorjde sejnw op opepnuenb
& ojuenbuo ‘(soue sop oJuo| oe ope[nunoe) anbojso oe 9s-010ja1 ‘seropeSn( sopeprun sejod epewtojur ‘oyudweS[nl op ejuopuad 0SINO2I WO Se}nw Ip dpepnuuenb v :$303eA1sqQ

%TL6E %" (sejnu sep [8)0) I0[BA OB OBIB[II WD) [BNJUIIIIJ
98°0€5'9L£°0¢€ $d 00°006'¥19'v€ $d sepednjde sejjnuw sep J0[eA
S0°0SS'98%°9L $ %= ojudweg[n[ ap djuapuad oAneSIUIWPE 0S.1NIIT WO SL)[NU SBP I0[BA

% 0L %C6v1 (Sejnu Ip [8)0} OF OBIL[AI WD) [BNJUIDIDJ

0€6°'L [Y2A! sepedrde seyinw ap apepnuend)
0vL'C 01IL6 ojudweg[n{ ap uapuad oAneSTUTWIPE 0SINIAI WO SEI[NUW IP dpepnuens)

(OALLVILSININAY OAvOINr INA OLISNVY.L INAS)
AINAWVALLINIAAA SVAINLILSNOD OVN VANIV SVLINN dd AdVALLNVNO

"HINAINVAILINIZAA SYAINLILSNOD OVYN VANIV SVIINN - #'€1 04avNO



163

(9]
—
o
N
o
e]
as
N
ab)
(@D
ab)
©
Lo
—
O
=
v}
D
(e

BSIAUY//IBTD) :21U0

“BAIJE BPIAIP W SBILIOSUI OBU SE 9 SBILIOSUI SB)[NW SB SepeIapIsuod oglas eypueld e1saN — |

:0BIBAIISqO

%S6°L1 %6181 [EMudIdg

€O TFET19°6 $ 007000659 €T$Y SEPINIIISU0D JUIWEADIUYIP I SPAJSIXD Se)[nu sep 10[eA
80°CTTSTL'T $ 08°S08'+8%'C $Y sepe[adaed se)nu sep I0[eA
%IL L %95°1¢C [EMUdIdg

€6v RS SEPINIISUO0D JJUIWEBANIUYIP 9 SIPAISIXd SE)[NW 9P IpEpnuUEnd)

8¢ el sepePaed sejnu Ip spepnuen()

SVLIINN Hd OLNHAINVTIOHVd

"SVIININ 4d OINANVTIDEVd - 9°€1 0dAVNO

BSIAUY//Ie390) 10JU0,|

“Z102/Z1/1€ 9p saue seded OpIs WaloAn anb se _ SEPIMIISUOD AUIWERANIULAP 9 SIOAISIXS SB)[NU,, OWOD SEPBIIPISUOD OBISS OBN 4
“€107/Z1/1€ 9p sa1ue seded opis wa1oAn anb se  SEPIMIISUOD JUSWERANIUYIP 3 SIDAISIXS SBI[NUW,, OWOJ SEPRISPISUOD OBIIS OBN s
‘NDL op ogdnnsul e1ad1d auerpaw ‘sopep ste) rezijiquedwod 9 soLoIe[al sowrxoid so vied BPRZI[BIPI BIOW Y "OUB BPERD 3P OPBINSAI OB JS-WIAIAJAI SEPIMIISUOD
SIUSWRANIUYAP SB)[NW SBP SIIO[BA SO 0JuBnbUD ‘(S2I0LIAIUE SOIOI0IOXS WS sepeol[de sejnul 9p 0JUAWIQada1) anb0ISI OB 9S-WAIAJOI SEPEPRIILIR SBI[NUI SBP SAI0[BA SO :0BIBAIISQQ
%EL T (S19A131Xa ogs onb se)[nu 9p [£)0) OB 0BIB[A W) OPIY[0I.I [£)0) OII9IUEUIY JJUBIUOW 0P [BNJUIIIIJ
00°000°6S9°€1 $A 01DIIXA BPEI WD SEPINIISUOD JUIWBANIUYIP  SIPAISIXD SEJNW SEP I0[BA
TL90L'8SE 6T $d OpEPEIILIE JO[EA
810, W)
4 (1
%0T°L1T (S19AISIXA ogs anb se)[nuI Ip [£)0) OB 0BIR[A W) OPIY[0I.I [£)0) 0IIDIUEUI JJUBIUOW 0P [BNJUIIIIJ
€O°IHE 1196 $A 01DIIXA BPEI WA SEPINIISUOD JUIWBANIULIP 9 SIPAISIXD SE)NW SEP I0[BA
8T'6LE9LS0T $U OPEPEIILIE JO[EA
8oL, W)
OVIVAVITIAV

(SIHAIDIXA OYS N0 SVLINN 4d TV.LOL OV OYIVITI NG TVALNIDYAd INOD) OYIVAVITIYY - §°€1 0davnO



(9]
—
o
N
o
e
9
N
ab)
(@D
ab)
©
o
—
)
=
flav)
D
(o

164

BSIAUY//I2390) 1JU0

*(s1e3o] S03180UQ 9 BIOW 9P B)[NW ‘BLIEJOUOW OBILZI[eN)e WAS) SIBUIIOU SAIO[BA SO SOPBIIPISUOD 0BIAS — |

‘NDL op oednnsur e1a9xd ojuerpaw ‘sopep sie} Jezijiquedwos 9 soroje[al sowrxoid so ered epezijeopl BIOW Y "OUE BPEO 9P OPE)NSI OB 9S-WAIJAT SePIIIsuod
OJUOWIBAIIIULOP SBI[NUI SBP SAI0[eA SO 0JUBNbUD ‘(SOIOLIGIUE SOIOI0IOXO W Ope[nwnoe) anbojss oe 9s-019J01 esuadsns opepIIqISIxe Wod seynu sep dpepryuenb v :08deA1dsqQ

:seded ogu 3 SEPININSUOD NUIWEADIUYIP SE)NU € SPUIYNY

%CE98 %0€°9S [EMuadIag
€9°17E°119'6 $U 00°00S 1L0°TT $4 seSed ogu 9 SEPINISUOD JUIWEANIUYIP SBI[NW IP [£)0) A0[BA
19%56967°8 $ 86°97€96L°9 $ seged ogu d [eIpn( 0gsIP J0d esuadsns IPepIIqISIXd W0 3 SEPINIIISUOD JJUIWEBANIUYIP SB)[NU SBP A0[BA

%6€ T %951 [emuadIag

cov (487 seged ogu 3 SEPINJIISUOD JJUIWEBANIUYIP SEI[NUW IP [BIO],
607 09 seged oru 3 [eRIpN[ 0esIP J10d esuadsns IpePIIGISIXd WI0I I SLPININSUOD JUIWBADIUGIP Sejnul 3p Ipeppuend)
€107 (4114

wayy

TVIDIAAL OYSIDAd YOd VSNAISNS AAVAITIIIDIXd INOD SVLIAN dd AAVALLNVAO

“TVIDIANS OYSIDAd 40d VSNAISNS AavAITidIonXd N0 SVITNN - 8'€1 0davNO

BSIAUY//I2390) 1JU0 |

"2107/21/1€ 9p sojue seSed OpIs WoloAl) onb se  SepImsuod oJuaWBARIULAP d SIOAISIX SBI[NUL, OWO0D SEPEIIPISUOD OBIOS OBN| s s
"€107/21/1€ 9p sajue seSed OpIS WoloA onb se  SepImISu0d 9JUSWBANRIUYOP d SIOAISIXS SB[, OWO0D SEPLISPISUOD OBIIS OBN| 4

‘ND.L op oednnsul e1a91d ayuerpaw ‘sopep sre) Jezijiqredwos 9 soLoye[al sowrxold so ered epezi[eop! BJOW Y "OUE BPED 9P OPE}NSAI OB 9S-WAIJAT SEPIMISU0D JJUSWBANIULIP
9 SIOAISTIX9 sejnw ap sopepriuenb se ojuenbus ‘(SoI0LIdIUE SOIOIOIOXD WIS Sepedl[de sejn op 0JUAWIGAIAI) oNbOISS Ok 9S-WAIJAI SEPRPLROALIR Sej[nwl sep sapepnuenb sy

10BIBAIISqO

%19°661 sepepeddLIE se)[nw Ip Ipepnuenb ep [enyuddIg

$TS SEPINIISUO) JUIWBANIULIP J SIIAISIXI Se)[nul Ip Ipepnuend)

G0l sepepedd.LIE se)[nul Ip Ipepnuen()
[elo], wI

%ITLST sepepeIA.LIB Se)nw Ip dpepruenb ep (enjuddiog

c6¥ SEPINIIISUOD JUIWEARIUYIP 9 SIDAISIXI Sej[nul Ip Ipepnuens)

89C'1 SepEpeII.LIE Se)[nu Ip Ipepnuen()
8310, W)

oYIVvVavOIIdVv

(SYIINN 4d HAVALLNVNO) OYOVAVITIIV — L' €1 0¥AVNO



Lo FoD) :
2 BSIAUY//I1R390) 10JU0,]
—
‘N1 op oednysur e1A91d sjuerpaw ‘sopep sre} rezijiquedwod 9 souoje[ar sowrxold so eied epezijeapl vlowW Y ‘OUB BPERI Op OpeINSal
oe sepeorjde se)nu Sep SeIO[eA SO 0juBNbUS ‘(SAIOLISIUE SOIOIOIOXS W Sepedljde seynw ap 0JUSWIQadaT) aNb0IS OB 3S-UISIQJOI SEPEPLIALIE SBINU SBP SAIO[BA S():0BIBAISq()
%€6°SS (sepeorde seynw op (8101 OB 0BIL[OI W) OPIY[0II [£)0) OIDIUBUY JUBIUOW OP [ENIUNIJ
00°006'+19'v€ $d sepeaijde sejnu sep Jo[ep
TL90L'8S€E'61 $d OpEpPEIILIE J0[BA
™ [®10L, wal
—
A (T
AM %€L°89 (sepeorjde sejnu op [10) OB OBIB[AI WD) OPIY[0IAI [€)0) OIIAIUBUY J)UBJUOW OP [BNJUIIdJ
m% 98°0€S°9LE°0€E $U sepednjde sejnw sep J0jeA
% 8T°6L£9L8°0T $¥ OpEPEIILIE J0[BA
® 1®10L, way
<
o
= ovOvavoIddv
©
B (OAIHTODTY TVLOL OMIFDONVNIA HLNVINOW Od TVNLNADYHd INOD) OVIVAVITIIV — 01 €1 04AvNO

BSIAUY//IBTOL) :91U0]

"OATIEI}STUTWIPE 08$9001d Op OIOTUT 9P OUE O WD OPIOJE
op so-opueredas ‘sejnu SesSAp SAIOTBA SOAT}OAdSAI SO 9 “CT(Z @ 7T WIS SOPIM[OUOD SOLIOJEUOIOUES SOAT)ENSIUTIIPE SO0SSO001d op Sejnuu op apeprjuenb & BPEUWLIOFUT I0S 9A(T — |

:0BIBAIISqO
L6OVY 11181 00°008°6% $A 09°vLL 861 9T'SLOSSS T $A| S'8¥9°S1T€ $d 19°cr1°CTl Tl $d Sej[nul sep J10[eA
6501 S 81 661 61¢C 819 sejnuw dp spepnuen

e10L 10T Wy 10T Wy 010 Wy 600C Wy 800C AV
:SOPRIIUL 3 Z[(T WD SOPIN[IU0I SOANRIISIUTWIPE $05SI0.1d Ip SEINA]

wa)y

0SSAD0Ud 0d OYIVINd
TOT0E998° 1T S | 6S6E0°LYT $A | 9S°01€ 687 $A | T8'E9YT1ET $U | ¥6°6T6'S6TH $U|  10°8SETTI 1 $A sej[nu sep Iofep
sl 9 0S 6L1 €8¢ €9 sej[nui d3p dIpepnuen)
[ejoL €10z Wy 1oz wy 1107 Wwyq 0107 Wy 600C IV

wayy

:SOPEBIIUI 3 CT(7 WA SOPIN[IUOI SOANBI)SIUTMIPE S0SII0.xd Ip Se)[NIA

0SSAD0Ud 0d OYIVINd

‘0SSID0Ud Od OYIVINA - 6'€1 OIAVNO



(9]
—
o
N
o
e
9
N
ab)
(@D
ab)
©
o
—
S
=
flav)
D
(o

166

BSIAUY//I2390) 1JU0 |

‘ND1 op oednnsur e1a1d squerpawr ‘sopep stey Jezijiquedwos 9 sorioje[ar sowrxoid so eled epezi[eopl 81OW Y ‘OUE BPED 9P OPELINSAI OB 9S-UIAIdJal
sepeot]de sejnuu sep sAI0[eA SO 0JUBNbUS ‘(SOIOLINUE SOIOIOIOXS W sepeslde sejnuu op 0JUWIqIII) anb0ojsd O S-WAIJAI SEPEPRISLIE SE)[NU SEP SAIO[BA SO :0BILAIISqO

%L 0L sepepedd.LIE se)[nw Ip Ipepnuenb ep [enyuadIdg
124! sepedrjde seyinuw ap Ipepyuend)
a0l sepepedd.LIE se)[nu Ip Ipepnuend)
eog, W]

10T ORPIoXy
%0L‘S9 sepepeddLIe sejnu Ip dpepnuenb ep [enyuadIg
0€6°1 sepednjde sejnw 3p Ipepnuend)
89C'1 sepepeALIE Se)[nwl 3P Ipepnuend)

[®I0L wRy
oY) vavOoaaiy

(SVIINA 4d HAVALLNVNO) OYOVAVITIIV — [1°€1 04aAvNO



Relatorio de Gestao 2013 167

ITEM 14: RESULTADOS E CONCLUSOES

A Anvisa tem empreendido, desde sua criacdo, um grande esforgo coletivo de seus servidores e co-
laboradores para atender ao seu amplo, diversificado e em constante crescimento escopo de a¢cao no
campo da vigilancia sanitaria.

Mesmo sendo uma institui¢do nova, desde 2010 a Agéncia trilha um caminho de aperfeigcoamento,
com o planejamento de estratégias de atuacdo para 10 anos e ajuste gradual em sua estrutura organi-
zacional, fortalecendo sua cadeia de processos, com o objetivo de qualificar suas agdes e contribuir
de forma mais efetiva para o atendimento das expectativas da sociedade.

Paralelamente a isso, no contexto externo, a Anvisa se mantém atenta em agir de forma alinhada as
politicas publicas brasileiras, além de se atualizar permanentemente quanto as tendéncias do cenario
internacional. Este desempenho proativo da Agéncia coloca o Brasil em destaque, com reconheci-
mento de instituigdes internacionais, quanto ao trabalho sério e de credibilidade desenvolvido pela
instituicao na preven¢ao dos riscos sanitarios, promovendo e protegendo a saude da populagao.

Cabe destacar que, em 2014, havera a chegada de novos servidores, que ingressaram por meio do
concurso publico realizado em 2013. Esses servidores irdo contribuir com a capacidade operacional
da Anvisa, que vinha trabalhando com escassez de recursos humanos hé bastante tempo.

A seguir, estdo listados alguns dos temas de relevancia que serdo intensamente trabalhados pela An-
visa em 2014:

14.1 Contrato de Gestao

O novo Contrato de Gestao da Anvisa, que sera assinado em 2014, em conjunto com o seu 6rgao
supervisor, o Ministério da Satde (MS), terd sua vigéncia estabelecida para quatro anos, com seu
Plano de Trabalho previsto para dois anos. Essa estratégia de amplia¢ao do prazo de vigéncia tem por
objetivo dar maior celeridade ao processo de formalizagdo do contrato, além de propiciar o acompa-
nhamento de indicadores mais estaveis, que permitam a construg¢ao de séries historicas e, com isso,
contribuam para melhorar a analise do comportamento das agdes da Agéncia ao longo do tempo.

O Contrato de Gestao tera aproximadamente 20 indicadores, com envolvimento de diversas areas
da Agéncia e transversalidade em todos os seus macroprocessos, além do alinhamento aos objetivos
estratégicos do MS e da propria Anvisa.

14.2 Formalizacao da Nova Estrutura Organizacional, em Continuidade ao Planeja-
mento Estratégico

O redesenho organizacional, j& em desenvolvimento na Agéncia, terd continuidade no ano de 2014,
visando adequar a estrutura vigente as diretrizes estratégicas estabelecidas no processo de Planeja-
mento Estratégico.

Nesse sentido, serdo criadas nove superintendéncias, que comporao o nivel de gestao tatica da Anvi-
sa, cuja atuacdo serd direcionada para a definicao de “formas de transformar” as estratégias estabe-
lecidas pelas instancias decisdrias em acdes a serem efetivamente realizadas pelas areas operacionais
da instituicdo. Com isso, as bases da reorganizagdo interna estardo assim implementadas:
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* 1°nivel, de carater estratégico, composto pelas instancias decisorias;

* 2°nivel, de carater tatico, composto por instancias de coordenacao e articulagao interna e de inte-
gracdo das estratégias com a operagao;

» 3°nivel, operacional, incorporando as instancias de execugao.

Agregam-se a estes niveis as areas de suporte transversal, compostas por unidades de assessoria, res-
ponsaveis por agdes de apoio aos trés niveis.

Estabelecidos os niveis de atuagdo da organizagdo, a etapa seguinte, prevista também para 2014, diz
respeito a revisdo das unidades com perfil de execugdo. Prevé-se a fusdo, extingdo e criacao de areas,
utilizando-se a logica de similaridade de processos de trabalho e a padronizagdo dos tipos de unida-
des. Paralelamente, serdo revistos os cargos por tipo de unidade, visando adequa-los uniformemente
e redistribui-los de modo mais equitativa.

Em continuidade ao ajuste organizacional, estd prevista, ainda, a revisdo das competéncias e atri-
bui¢des do conjunto de unidades que formardo a nova estrutura da Agéncia, definindo-se, assim, um
novo regimento interno.

14.3 Seguranca do Paciente

No ambito do Programa de Seguranca do Paciente, novos planos serdo implantados, tendo como
principios norteadores a melhoria continua dos processos de cuidado e do uso de tecnologias da sau-
de, a disseminagao sistematica da cultura de seguranca, a articulagdo e a integragdo dos processos de
gestdo de risco e a garantia das boas praticas de funcionamento dos servigos de saude.

A partir de 2014, a Anvisa passara a receber os dados de notificagdo de cidaddaos/usudrios de servigos
de saude, quanto aos eventos adversos relacionados a assisténcia a saude, conforme previsto na RDC
n° 36/2013, que estabeleceu a obrigatoriedade de implantacdo do Nucleo de Seguranca do Paciente
(NSP), e a RDC n° 53/2013, que definiu o prazo para o inicio da notificagdo mensal.

Além disso, serdo criados Comités de Implementacdo do Programa Nacional de Seguranca do Pa-
ciente, compostos por representantes do governo, da sociedade civil, de entidades de classe e de
universidades, e promovidas capacitagdes, em todo o territdrio nacional, de profissionais da satude e
de estudantes nas areas de bioética, ética do exercicio profissional e procedimentos clinicos seguros.

14.4 Medicamentos Equivalentes

Para o ano de 2014, esta prevista a consolidagdo da Consulta Publica 01/2014, que propde a intercam-
bialidade dos medicamentos similares com os de referéncia, ou seja, a possibilidade de substituigao
dos chamados “remédios de marca” pelos similares — como ja ocorre com 0s genéricos.

Até o final do ano, todos os medicamentos similares do mercado serdo tecnicamente iguais aos pro-
dutos de referéncia. Para ser considerado intercambiavel, o medicamento deve apresentar um dos trés
testes: bioequivaléncia, no caso dos genéricos; biodisponibilidade, para os similares; ¢ bioisencao,
quando nao se aplica nenhum dos dois casos anteriores. Na pratica, o objetivo dessas trés analises ¢ a
mesma, ou seja, comprovar a igualdade dos produtos.

Para o governo, a medida vai representar uma ampliagao da oferta de remédios ao consumidor, que
terd a disposicao medicamentos que comprovam a igualdade com os produtos de referéncia ou de
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marca, como também sdo conhecidos. Além disso, essa ampliacdo de oferta podera baixar os precos
ao consumidor.

14.5 Rastreamento de Medicamentos

A Anvisa publicou, em 2013, a Resolugdo RDC 54/2013, que institui o sistema de rastreabilidade no
Brasil. No prazo de trés anos, serd possivel acompanhar o trajeto de todos os medicamentos, desde a
sua producdo até sua venda no comércio. Antes disso, as empresas terdo que implementar a rastrea-
bilidade em pelo menos trés lotes, no prazo de dois anos. Em 2014, a Agéncia pretende aumentar os
espacos para discussao deste tema, com a finalidade de colher subsidios e informagdes para a cria-
¢do e implementagcdo do Comité Técnico do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (mais
conhecido como Sistema de Rastreabilidade), que serd responsavel pelo funcionamento do sistema.

14.6 Eventos de Massa

Em relacdo aos eventos de massa, a implementagao do projeto de Categorizagdo dos Servicos de Ali-
mentagdo prevé a classificacdo dos servigos de alimentagdo nas cidades-sede da Copa 2014, com o
objetivo de possibilitar que o cidaddo conhega o nivel de adequacao sanitéria do local. Em carater ino-
vador, serd disponibilizado um sistema eletronico que permitira que os estabelecimentos participantes
facam uma autoavaliagdo e conhegam a propria nota, mediante a aplicacdo de um questionario, antes
da inspecdo da vigilancia sanitaria. Serdo executados planos de contingéncia para atender situagdes
de emergéncia, acidentes e ocorréncias relacionadas a satde, durante os eventos, nos aeroportos e
portos brasileiros.

14.7 Centro de Gerenciamento de Informacdes para Emergéncias em Vigilincia Sanita-
ria (eVisa)

Para responder aos eventos que representam emergéncias em vigilancia sanitéria, sera implantado o
Centro de Gerenciamento de Informagdes para Emergéncias em Vigilancia Sanitaria (eVisa), que de-
vera funcionar 24 horas por dia com a fun¢do de detectar, monitorar e disseminar informagdes sobre
esse tipo de situagdo. O sistema ird integrar a Rede Nacional de Alertas e Respostas as Emergéncias
de Saude Publica, coordenada pelo Ministério da Saude.

14.8 Programa Nacional de Prevenc¢ao e Controle de Infeccoes Relacionadas a Assistén-
cia a Satide (PNPCIRAS)

Os servigos de Saude que possuem unidade de terapia intensiva (UTI) devem aderir ao Programa Na-
cional de Prevencgado e Controle de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saude (PNPCIRAS) e se
cadastrar na Anvisa. A partir de janeiro de 2014, todos esses servicos, publicos ou privados, deverao
obrigatoriamente notificar mensalmente seus dados sobre infec¢des primarias de corrente sanguinea,
infecgdes em cirurgias cesarianas, além dos indicadores de resisténcia microbiana identificados. O
objetivo desse programa ¢ reduzir, em ambito nacional, a incidéncia de Infec¢des Relacionadas a
Assisténcia a Saude (Iras) e a resisténcia microbiana.

14.9 A¢coes em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAFs)

Para o préximo ano, entre as diversas agdes previstas para as PAFs, destaca-se o desenvolvimento
de avaliagdo de risco na importacdo de produtos e do sistema de peticionamento eletronico de im-
portacao, que permitira o protocolo eletronico de documentos pelo importador, além da participagao
da Anvisa na elaboragao dos Planos de Emergéncia de Saude Publica que serao utilizados durante a
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Copa do Mundo de Futebol e as Olimpiadas no Brasil. Para a constru¢ao desses planos, os integrantes
do grupo de trabalho composto por servidores da Agéncia e da Secretaria de Portos, administradores
portudrios e gestores ambientais dos portos irdo tratar da aplicacdo das exigéncias contidas no Re-
gulamento Sanitario Internacional, conforme o Guia para Elaboracdo de Planos de Contingéncia da
Organiza¢do Mundial da Saude e as diretrizes do Mercosul e do Ministério da Saude.
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QUADRO A.3.2.1 - AVALIACAO DO SISTEMA DE CONTROLES INTERNOS DA UJ

ELEMENTOS DO SISTEMA DE CONTROLES INTERNOS A SEREM AVALIADOS VALORES

1. A alta administra¢do percebe os controles internos como essenciais a consecugdo dos X
objetivos da unidade e ddo suporte adequado ao seu funcionamento.

2. Os mecanismos gerais de controle instituidos pela UJ s@o percebidos por todos os X
servidores e funcionarios nos diversos niveis da estrutura da unidade.

3. A comunicagdo dentro da UJ é adequada e eficiente. X
4. Existe codigo formalizado de ética ou de conduta. X
5. Os procedimentos e as instrugdes operacionais sdo padronizados e estdo postos em X

documentos formais.

6. Ha4 mecanismos que garantem ou incentivam a participagdo dos funcionarios e servidores X
dos diversos niveis da estrutura da UJ na elaboragdo dos procedimentos, das instru¢des
operacionais ou codigo de ética ou conduta.

7. As delegagoes de autoridade e competéncia sdo acompanhadas de defini¢des claras das X
responsabilidades.

8. Existe adequada segregacdo de fungdes nos processos ¢ atividades da competéncia da UJ. X

9. Os controles internos adotados contribuem para a consecucdo dos resultados planejados X
pela UJ.

10. Os objetivos e metas da unidade jurisdicionada estdo formalizados. X

11. Ha clara identificacdo dos processos criticos para a consecugdo dos objetivos e metas da X
unidade.

12. E pratica da unidade o diagndstico dos riscos (de origem interna ou externa) envolvidos X
nos seus processos estratégicos, bem como a identificacdo da probabilidade de ocorréncia
desses riscos ¢ a consequente adogdo de medidas para mitiga-los.

13. E pratica da unidade a defini¢@o de niveis de riscos operacionais, de informacdes e de X
conformidade que podem ser assumidos pelos diversos niveis da gestdo.

14. A avaliagdo de riscos ¢ feita de forma continua, de modo a identificar mudangas no perfil X
de risco da UJ ocasionadas por transformagdes nos ambientes interno e externo.

15. Os riscos identificados sdo mensurados e classificados de modo a serem tratados em uma X
escala de prioridades e a gerar informacdes uteis a tomada de decis@o.

16. Nao ha ocorréncia de fraudes e perdas que sejam decorrentes de fragilidades nos X
processos internos da unidade.

17. Na ocorréncia de fraudes e desvios, € pratica da unidade instaurar sindicancia para apurar X
responsabilidades e exigir eventuais ressarcimentos.

18. Ha norma ou regulamento para as atividades de guarda, estoque e inventario de bens e X
valores de responsabilidade da unidade.

19. Existem politicas e a¢des, de natureza preventiva ou de detecgdo, para diminuir os riscos X
e alcancar os objetivos da UJ, claramente estabelecidas.

20. As atividades de controle adotadas pela UJ sdo apropriadas e funcionam X
consistentemente de acordo com um plano de longo prazo.

21. As atividades de controle adotadas pela UJ possuem custo apropriado ao nivel de X
beneficios que possam derivar de sua aplicagio.
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22. As atividades de controle adotadas pela UJ sdo abrangentes e razoaveis e estdo X
diretamente relacionadas com os objetivos de controle.

23. A informacdo relevante para UJ é devidamente identificada, documentada, armazenada e X
comunicada tempestivamente as pessoas adequadas.

24. As informagdes consideradas relevantes pela UJ sdo dotadas de qualidade suficiente para X
permitir ao gestor tomar as decisdes apropriadas.

25. A informagdo disponivel para as unidades internas e pessoas da UJ ¢ apropriada, X
tempestiva, atual, precisa e acessivel.

26. A Informacao divulgada internamente atende as expectativas dos diversos grupos e X
individuos da UJ, contribuindo para a execucdo das responsabilidades de forma eficaz.

27. A comunicagdo das informagdes perpassa todos os niveis hierarquicos da UJ, em todas as X
diregdes, por todos os seus componentes e por toda a sua estrutura.

28. O sistema de controle interno da UJ é constantemente monitorado para avaliar sua X
validade e qualidade ao longo do tempo.

29. O sistema de controle interno da UJ tem sido considerado adequado e efetivo pelas X
avaliacdes sofridas.

30. O sistema de controle interno da UJ tem contribuido para a melhoria de seu desempenho. X

Analise Critica:
Analise no item 3.5

Escala de valores da Avaliacéo:
(1) Totalmente invalida: Significa que o contetido da afirmativa ¢ integralmente néio observado no contexto da UlJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o conteudo da afirmativa é parcialmente observado no contexto da UJ,
porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que nao ha como avaliar se o conteudo da afirmativa € ou ndo observado no contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o contetido da afirmativa é parcialmente observado no contexto da UJ,
porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valido. Significa que o contetdo da afirmativa ¢ integralmente observado no contexto da UJ.

Fonte: Avaliacdo feita por representantes das cinco diretorias da Anvisa e consolidada pelo Gabinete do Diretor-
Presidente.
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QUADRO A.7.1 - GESTAO DA TECNOLOGIA DA INFORMACAO DA UNIDADE JURISDICIONADA

Quesitos a serem avaliados

X | Aprovou e publicou plano estratégico institucional, que esta em vigor.
X | Monitora os indicadores e metas presentes no plano estratégico institucional.
X | Responsabiliza-se pela avaliacéo e pelo estabelecimento das politicas de governanga, gestdo e uso corporativos de TI.
X Aprovou e publicou a defini¢do e distribuicdo de papéis e responsabilidades nas decisdes mais relevantes
quanto a gestdo e ao uso corporativos de TI.
X Aprovou e publicou as diretrizes para a formulagao sistemdtica de planos para gestdao e uso corporativos
de TI, com foco na obtengdo de resultados de negdcio institucional.
Aprovou e publicou as diretrizes para gestdo dos riscos aos quais o negdcio esta exposto.
X | Aprovou e publicou as diretrizes para gestdo da seguranga da informagéo corporativa.
Aprovou e publicou as diretrizes de avaliagdo do desempenho dos servigos de TI junto as unidades
usuarias em termos de resultado de negdcio institucional.
Aprovou e publicou as diretrizes para avaliagdo da conformidade da gestdo e do uso de TI aos requisitos
legais, regulatorios, contratuais, e as diretrizes e politicas externas a institui¢ao.
X | Designou formalmente um comité de TI para auxilia-la nas decisdes relativas a gestdo e ao uso corporativos de TI.
X | Designou representantes de todas as areas relevantes para o negocio institucional para compor o Comité de TI.
X | Monitora regularmente o funcionamento do Comité de TI.

X | Estabeleceu objetivos de gestao e de uso corporativos de TI.

X | Estabeleceu indicadores de desempenho para cada objetivo de gestdo e de uso corporativos de TI.

X | Estabeleceu metas de desempenho da gestdo e do uso corporativos de TI para 2013.

X | Estabeleceu os mecanismos de controle do cumprimento das metas de gestdo e de uso corporativos de TI.
Estabeleceu os mecanismos de gestdo dos riscos relacionados aos objetivos de gestdo e de uso corporativos de
TL
Aprovou, para 2013, plano de auditoria(s) interna(s) para avaliar os riscos considerados criticos para o negécio
e a eficacia dos respectivos controles.

X | Os indicadores e metas de TI sdo monitorados.
Acompanha os indicadores de resultado estratégicos dos principais sistemas de informacdo e toma decisdes a
respeito quando as metas de resultado ndo sdo atingidas.
Nenhuma das opg¢des anteriores descreve a situagdo desta instituigdo.

Auditoria de governanga de TI.

Auditoria de sistemas de informagao.

Auditoria de seguranga da informacao.

Auditoria de contratos de TI.

Auditoria de dados.

Outra(s). Qual(is)?

continua
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X | Nao foi realizada auditoria de TI de iniciativa da propria instituicdo em 2013.

A institui¢@o ndo aprovou e nem publicou PDTI interna ou externamente.

A institui¢@o aprovou e publicou PDTI interna ou externamente.

A elaboragdo do PDTI conta com a participacdo das areas de negdcio.

A elaboragdo do PDTI inclui a avaliag¢ao dos resultados de PDTIs anteriores.

AR A RS

O PDTI ¢ elaborado com apoio do Comité de TI.

O PDTI desdobra diretrizes estabelecida(s) em plano(s) estratégico(s) (p. ex., PEI, PETI etc.).

>~

O PDTI ¢ formalizado e publicado pelo dirigente maximo da instituigao.

e

O PDTI vincula as acdes (atividades e projetos) de TI a indicadores e metas de negdcio.

O PDTI vincula as a¢des de TI a indicadores e metas de servigos ao cidaddo.

X | O PDTlI relaciona as agdes de TI priorizadas e as vincula ao or¢amento de TI.

O PDTI ¢ publicado na internet para livre acesso dos cidaddos. Se sim, informe a URL completa do
X | PDTI: http://portal.anvisa.gov.br/wps/wem/connect/0ab8c8004d9b273bb9¢c3f9¢116238¢3b/2012++PD
TI ANVISA 20112013+pdf+%282%29.pdf?MOD=AJPERES

X | Os principais processos de negocio da institui¢@o foram identificados e mapeados.

X | Ha sistemas de informagdo que ddo suporte aos principais processos de negocio da instituigao.

Ha pelo menos um gestor, nas principais areas de negocio, formalmente designado para cada sistema de
informacg@o que da suporte ao respectivo processo de negdcio.

Inventario dos ativos de informacao (dados, hardware, software ¢ instalagoes).

Classificagdo da informag@o para o negdcio, nos termos da Lei 12.527/2011 (p. ex., divulgac@o ostensiva ou
classificacdo sigilosa).

Analise dos riscos aos quais a informagao critica para o negocio estd submetida, considerando os objetivos de
disponibilidade, integridade, confidencialidade e autenticidade.

X | Gestdo dos incidentes de seguranca da informagao.

(4) Sao feitos estudos técnicos preliminares para avaliar a viabilidade da contratacao.

(4) Nos autos sdo explicitadas as necessidades de negocio que se pretende atender com a contratagao.

(4) Sdo adotadas métricas objetivas para mensuragao de resultados do contrato.

(4) Os pagamentos sdo feitos em fungdo da mensurac@o objetiva dos resultados entregues e aceitos.

(4) No caso de desenvolvimento de sistemas contratados, os artefatos recebidos s@o avaliados conforme padrdes
estabelecidos em contrato.

(4) No caso de desenvolvimento de sistemas contratados, ha processo de software definido que dé suporte aos
termos contratuais (protocolo e artefatos).

O Decreto ndo ¢ aplicavel a esta instituigdo ¢ a Carta de Servigos ao Cidaddo ndo sera publicada.

Embora o Decreto ndo seja aplicavel a esta instituicdo, a Carta de Servigos ao Cidaddo sera publicada.

continua
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A institui¢@o a publicara em 2013, sem incluir servi¢cos mediados por TI (e-Gov).

A institui¢@o a publicara em 2013 e incluird servigos mediados por TI (e-Gov).

A institui¢ao ja a publicou, mas ndo incluiu servigos mediados por TI (e-Gov).

X | Ainstitui¢@o ja a publicou e incluiu servigos mediados por TI (e-Gov).
Entre 1 e 40%.

Entre 41 e 60%.
x | Acima de 60%.

Nao oferece servigos de governo eletronico (e-Gov).

Item 1:

A metodologia de monitoramento dos indicadores e metas presentes no Plano Estratégico Institucional foi definida e
implantada no ano de 2012. A ferramenta que esta sendo utilizada para o monitoramento ¢ o DotProject. Durante o
ano de 2013, iniciou-se a constru¢io do Painel de Indicadores (Balanced Scorecard - BSC).

Item 4:
O Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo 2011-2013 esta disponivel no site da Anvisa, no endereco:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/0ab8c8004d9b273bb9¢319¢116238¢3b/2012++PDTI
ANVISA 20112013+pdf+%282%29.pdf?MOD=AJPERES

Item 8:

A Carta de Servigos, publicada pela Anvisa em 2012, contém 50 compromissos relativos a servigos prestados pela
Agéncia e esta disponivel no site da Anvisa, no enderego:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/3 1fe8804bdb409d8525ddbc0f9d5b29/carta_de
servicos 2012 22-01-2013.pdf?MOD=AJPERES

Fonte: GGTIN; Audit; Aplan/Anvisa
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QUADRO A 8.1.1 - GESTAO AMBIENTAL E LICITACOES SUSTENTAVEIS — ANVISA SEDE

Aspectos sobre a gestao ambiental

Avaliacao

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental
em suas licitagdes que levem em considerac¢do os processos
de extracdo ou fabricag@o, utilizagdo e descarte dos produtos e
matérias primas.

. Se houver concordancia com a afirmag@o acima, quais
critérios de sustentabilidade ambiental foram aplicados?

A Anvisa segue, em seus processos licitatdrios, a
exigéncia de obediéncia ao padrdo de Restrigdo
de Substancias Perigosas (ROHS), legislagdo que
proibe o uso de certas substancias perigosas em
processos de fabricacéo, zela pelo correto descarte
de residuos e atua em aderéncia a Instrucdo
Normativa SLTI/MPOG n° 01/2010, que dispde
sobre critérios de sustentabilidade ambiental.

Em editais constam os critérios definidos na IN
01/2010 — SLTI/MPOG:; aquisi¢des de material de
origem segura (principalmente madeira); utilizagdo
de lampadas com menor impacto ambiental; e
instalac@o de sistema de ilumina¢do automatico em
algumas unidades.

2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os
produtos atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos
com menor consumo de matéria-prima e maior quantidade de
conteudo reciclavel.

3. Aaquisi¢do de produtos pela unidade ¢ feita dando-se
preferéncia aqueles fabricados por fonte ndo poluidora bem
como por materiais que ndo prejudicam a natureza (ex.
produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade,
tem sido considerada a existéncia de certificacdo ambiental
por parte das empresas participantes e produtoras (ex: ISO),
como critério avaliativo ou mesmo condi¢@o na aquisi¢do de
produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual
certificagdo ambiental tem sido considerada nesses
procedimentos?

X

Processos licitatorios que tratam da aquisicao de
bens (como microcomputadores e servidores)
exigem das licitantes a apresentacdo de
certificagdes de compatibilidade com as normas
IEC 60950, que trata da seguranga dos usuarios,
IEC 61000, que trata da compatibilidade
eletromagnética, atendimento a diretiva ROHS e
classificagdo no site EPEAT nas categorias “Gold”
ou “Silver”.

Alguns termos de referéncia exigem que os
produtos atendam aos requisitos, ) quando ¢é

o caso, especificagdes das normas técnicas da
ABNT, Inmetro, Conama, Selo Procel), como,
por exemplo, a exigéncia de gas ecoldgico nos
equipamentos de ar condicionado.

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que
colaboram para o menor consumo de energia e/ou agua (ex:
torneiras automaticas, lampadas econdmicas).

* Se houver concordancia com a afirmag¢o acima, qual o
impacto da aquisi¢do desses produtos sobre o consumo de agua
e energia?

continua
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6. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos
reciclados (ex: papel reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, quais foram
os produtos adquiridos?

X

A Anvisa Sede ndo realiza mais compras de
papel branco, apenas o reciclado, atendendo

a Lein® 12.305, de 2 de agosto de 2010, que
institui a Politica Nacional de Residuos Sélidos:
“Art. 7° - S@o objetivos da Politica Nacional de
Residuos Soélidos: XI - prioridade, nas aquisi¢cdes
e contratagdes governamentais, para: produtos
reciclados e reciclaveis”.

7. No ultimo exercicio, a institui¢do adquiriu veiculos
automotores mais eficientes e menos poluentes ou que utilizam
combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmagao acima, este critério
especifico utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

X

Sim () Nio (X) Na Sede

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢ao de bens/produtos
passiveis de reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil
e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como

essa preferéncia tem sido manifestada nos procedimentos
licitatorios?

9. Para a aquisicdo de bens e produtos sdo levados em conta

os aspectos de durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratacido de obras
e servigos de engenharia, possuem exigéncias que levem a
economia da manutengao e operacionalizagdo da edificagdo,

a reducdo do consumo de energia e agua ¢ a utilizagdo de
tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis
descartados, bem como sua destinagdo, como referido no
Decreto n° 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre
os servidores visando a diminuir o consumo de agua e energia
elétrica.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se
procedeu a essa campanha (palestras, folders, comunicagdes
oficiais, etc.)?

X

Nos ultimos anos foram promovidas campanhas
orientando os usuarios quanto a importancia

do desligamento dos equipamentos de TI ao
término do expediente, bem como em relagéo
ao uso racional dos recursos de impressdo. Para
divulgacdo dessas campanhas, foram usados o
correio eletronico e a intranet do 6rgdo.

13. Nos ultimos exercicios, a U] promoveu campanhas de
conscientizacdo da necessidade de protecdo do meio ambiente
e preservacao de recursos naturais voltadas para os seus
servidores.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se
procedeu a essa campanha (palestras, folders, comunicagdes
oficiais, etc.)?

X

A campanha focada no uso racional dos recursos
de impressao impacta diretamente na preservacao
dos recursos naturais. Para divulga-la, foram
usados o correio eletrdnico e a intranet do 6rgao.

Consideracoes Gerais:

Observagdo: *O unico servigo prestado pela TI que poderia se enquadrar no item referente ao descarte dos residuos é
o servigo de impressdo. Nas contratagdes promovidas pela Anvisa, exige-se que a contratada faga o correto descarte

dos residuos gerados durante a vigéncia contratual.

continua
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LEGENDA

Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente néo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a propor¢do de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente aplicado no contexto da
ulJ.

Fonte: Geréncia-Geral de Gestao de Tecnologia da Informagdo (GGTIN), Unidade de Infraestrutura e Logistica
(Unlog) e Comissao de Coleta Seletiva Solidaria da Anvisa.




Relatorio de Gestao 2013 243

QUADRO A.8.1.2 - GESTAO AMBIENTAL E LICITACOES SUSTENTAVEIS — GESTAO DE TECNOLOGIA DA
INFORMACAO — DEMAIS UG DA ANVISA

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/AC

Licitacdes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UIJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas
licitagdes que levem em considerag@o os processos de extragdo ou fabricacao,
utilizacdo e descarte dos produtos e matérias primas. X

. Se houver concorddncia com a afirmacgéo acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma andlise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de contetido reciclavel.

3. Aaquisicdo de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo prejudicam X
a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido
considerada a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas
participantes e produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo
condigdo na aquisi¢ao de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificacdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
o menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdomicas).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual o impacto da aquisico
desses produtos sobre o consumo de dgua e energia?

6. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: X
papel reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmago acima, quais foram os produtos Papel A4.
adquiridos?

7. No tltimo exercicio, a institui¢do adquiriu veiculos automotores mais X
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmagao acima, este critério especifico Sim () Nio ( X )
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢do de bens/produtos passiveis de X
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como essa preferéncia tem Toner para impressora.
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisigdo de bens ¢ produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratacdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengéo e
operacionaliza¢do da edificag8o, a reducdo do consumo de energia e gua e a
utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destina¢ao, como referido no Decreto n°® 5.940/2006.

continua
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12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de 4gua e energia elétrica.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos tltimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizacdo da
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservagao de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmago acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracgoes Gerais:

LEGENDA
Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente nao aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporg¢éo de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente aplicado no contexto da
ul.

Fonte: CVPAF/AC — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CYPAF/AL

Licitacdes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes
que levem em consideragdo os processos de extragdo ou fabricagdo, utilizagdo
e descarte dos produtos e matérias primas. X

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma anélise das aquisi¢des dos tltimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de conteudo reciclavel.

3. A aquisic¢do de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia
aqueles fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo X
prejudicam a natureza (ex. produtos reciclados, atoxicos ou biodegradaveis).

continua
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4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido
considerada a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas
participantes e produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo
condi¢do na aquisi¢ao de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificacdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

X

Nos obrigatorios estudos técnicos
preliminares a elaboragao

dos termos de referéncia (Lei
10.520/2002, art. 3°, III) ou projetos
basicos (Lei 8.666/1993, art. 9°, IX)
realizados pela unidade, ¢ avaliado
se a existéncia de certificacdo
ambiental por parte das empresas
participantes e produtoras (ex:

ISO) é uma situagdo predominante
no mercado, a fim de avaliar a
possibilidade de inclui-la como
requisito da contratagao (Lei
10.520/2002, art. 1°, paragrafo
unico in fine), como critério
avaliativo ou mesmo condigao para
a aquisi¢@o de produtos e servigos.

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
0 menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual o impacto da aquisi¢do
desses produtos sobre o consumo de dgua e energia?

X

Foi verificada a diminui¢do do
consumo de energia elétrica com a
aquisi¢do de lampadas economicas.

6. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel
reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmag¢@o acima, quais foram os produtos
adquiridos?

X

7. Existe uma preferéncia pela aquisi¢cdo de bens/produtos passiveis de
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

8. No modelo de execugdo do objeto sdo considerados os aspectos de logistica
reversa, quando aplicaveis ao objeto contratado (Decreto 7.404/2010, art. 5°
c/c art. 13).

9. A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel de que trata o art.
16 do Decreto 7.746/2012.

* Se houver concordancia com a afirmagao acima, encaminhe anexo ao
relatdrio o plano de gestao de logistica sustentavel da unidade.

10. Para a aquisigdo de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade (analise custo-beneficio) de tais bens e produtos.

11. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengdo e
operacionalizagdo da edificag@o, a reducdo do consumo de energia e 4gua e a
utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

12. Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destina¢do, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

Consideracoes Gerais:

continua
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LEGENDA
Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente ndo aplicado no contexto
da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo hd como afirmar a proporg¢éo de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente aplicado no contexto da
ul.

Fonte: CVPAF/AL — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/AP

Licitacdes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes X
que levem em considerag@o os processos de extrag¢do ou fabricacao, utilizacao
e descarte dos produtos e matérias primas.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais critérios de Conforme artigo 6 da IN 01/2010.

sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de contetido reciclavel.

3. A aquisigdo de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia
aqueles fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo X
prejudicam a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido considerada
a existéncia de certificagdo ambiental por parte das empresas participantes e

produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condi¢do na aquisi¢do | X
de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificacdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para X
o menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

* Se houver concordancia com a afirmag¢@o acima, qual o impacto da aquisicao Redugdo dos valores.

desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

6. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel
reciclado). X

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais foram os produtos
adquiridos?

7. No tltimo exercicio, a institui¢do adquiriu veiculos automotores mais X
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, este critério especifico Sim ( X)) Nio( )
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

continua
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8. Existe uma preferéncia pela aquisicdo de bens/produtos passiveis de
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmacdo acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisi¢@o de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengio e
operacionalizagdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e 4gua e a
utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destinag¢do, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de agua ¢ energia elétrica.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservagdo de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracoes Gerais:

LEGENDA
Niveis de Avaliagao:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente néo aplicado no

contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto

da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a propor¢ao de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no

contexto da UlJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da

UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é integralmente aplicado no contexto da UJ.

Fonte: CVPAF/AP — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/BA

Licita¢des Sustentaveis

1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes
que levem em considerag@o os processos de extrag@o ou fabricagdo, utilizacdo e
descarte dos produtos e matérias primas.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

X

Exigéncia de utilizagdo de
embalagem reciclavel.

2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos atualmente
adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de matéria-prima e
maior quantidade de contetido reciclavel.

3. A aquisigdo de produtos pela unidade ¢é feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo prejudicam
a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

continua
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4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido considerada
a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas participantes e

produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condi¢do na aquisi¢cao X
de produtos e servigos.

» Se houver concordancia com a afirmacao acima, qual certificagdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No tltimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
0 menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdémicas).

* Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, qual o impacto da aquisicao
desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

6. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel

reciclado). X

* Se houver concordancia com a afirmag¢do acima, quais foram os produtos

adquiridos? Papel A4 reciclado.

7. No ultimo exercicio, a institui¢do adquiriu veiculos automotores mais X

eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, este critério especifico Sim (X)) Nio ()
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢ao de bens/produtos passiveis de X

reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga). Aquisicio de toners de

impressdo no lugar de cartuchos
de tinta.

* Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisi¢@o de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengéo e
operacionalizacdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia ¢ dgua e a
utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como
sua destinagdo, como referido no Decreto n°® 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de agua ¢ energia elétrica. X

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da X
necessidade de protegdo do meio ambiente e preservagdo de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmacdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracées Gerais:

LEGENDA
Niveis de Avaliacao:
(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente nao aplicado no contexto da UlJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporc¢do de aplicacdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa € integralmente aplicado no contexto da UJ.

Fonte: CVPAF/BA — GGPAF/Anvisa. continua
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Licitagoes Sustentaveis

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas
licitagdes que levem em considerag@o os processos de extragdo ou fabricacdo,
utiliza¢do e descarte dos produtos e matérias primas.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de
matéria-prima e maior quantidade de conteudo reciclavel.

3. A aquisig@o de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia
aqueles fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que nao
prejudicam a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido
considerada a existéncia de certificagdo ambiental por parte das empresas
participantes ¢ produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo
condigdo na aquisi¢do de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificagdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No tltimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
0 menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

* Se houver concordancia com a afirmagéo acima, qual o impacto da
aquisi¢do desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

6. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex:
papel reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, quais foram os produtos
adquiridos?

7. No ultimo exercicio, a institui¢do adquiriu veiculos automotores mais
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmagao acima, este critério especifico
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

Sim ()

Nao( )

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢ao de bens/produtos passiveis de
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisigao de bens e produtos sao levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengio e
operacionalizagdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e agua e a
utiliza¢do de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destinag¢do, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de agua e energia elétrica.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Palestras

continua
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13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da X
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservagdo de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmagédo acima, como se procedeu a essa Palestras

campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracoes Gerais:

LEGENDA

Niveis de Avaliacao:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢é integralmente nio aplicado no contexto
da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que nao hd como afirmar a propor¢do de aplicagcdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente aplicado no contexto da
ulJ.

Fonte: CVPAF/CE — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/ES

Licita¢des Sustentaveis 1 2 3 4 5

1.A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes
que levem em considerag@o os processos de extragdo ou fabricagdo, utilizacdo e
descarte dos produtos e matérias primas. X

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de conteudo reciclavel.

3. A aquisig@o de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo prejudicam X
a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido considerada
a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas participantes e
produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condi¢do na aquisi¢ao
de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificagdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
0 menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas). X

* Se houver concordancia com a afirmago acima, qual o impacto da aquisicao
desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

6. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel
reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmagao acima, quais foram os produtos
adquiridos?
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7. No ultimo exercicio, a instituicdo adquiriu veiculos automotores mais X
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, este critério especifico Sim( ) NAO (X)
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

8. Existe uma preferéncia pela aquisicdo de bens/produtos passiveis de
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

X
* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?
9. Para a aquisi¢@o de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de X

durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutencdo e
operacionalizagdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e 4gua e a
utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separagao dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destina¢do, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de agua e energia elétrica. X

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservagdo de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracoes Gerais:

LEGENDA

Niveis de Avaliacao:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente néo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo hd como afirmar a propor¢ao de aplicacdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
U], porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa € integralmente aplicado no contexto da
ul.

Fonte: CVPAF/ES — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitagdoes Sustentaveis - CVPAF/GO

Licitagoes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes X
que levem em considerag@o os processos de extrag@o ou fabricagdo, utilizacdo e
descarte dos produtos e matérias primas.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, quais critérios de IN 01/2010-MPOG.

sustentabilidade ambiental foram aplicados?

continua
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2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de
matéria-prima e maior quantidade de contetido reciclavel.

3. A aquisigdo de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo prejudicam
a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido considerada
a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas participantes e
produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condi¢do na aquisi¢ao
de produtos e servigos.

+ Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificacdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
o menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

+ Se houver concordancia com a afirmagao acima, qual o impacto da aquisi¢ao
desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

6. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel
reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmag¢@o acima, quais foram os produtos
adquiridos?

7. No ultimo exercicio, a institui¢do adquiriu veiculos automotores mais
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

+ Se houver concordancia com a afirmacdo acima, este critério especifico
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

Sim ()

Nao( )

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢ao de bens/produtos passiveis de
reutilizacdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

+ Se houver concordancia com a afirmacdo acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisi¢do de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratacdo de obras e servicos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengio e
operacionalizagdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e dgua e a
utilizacdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separagao dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destinag¢do, como referido no Decreto n°® 5.940/2006.

12. Nos tultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de 4gua e energia elétrica.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicacdes oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da
necessidade de protegdo do meio ambiente e preservagdo de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicac¢des oficiais, etc.)?

Considerac¢oes Gerais:

continua
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LEGENDA
Niveis de Avaliacéo:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente ndo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporc¢do de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa € integralmente aplicado no contexto da
ul.

Fonte: CVPAF/GO — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/MA

Licitacoes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas X
licitagdes que levem em consideracdo os processos de extragdo ou
fabricac@o, utilizagdo e descarte dos produtos e matérias primas.

* Se houver concordancia com a afirmag8o acima, quais Produto biodegradavel.
critérios de sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo X
de matéria-prima e maior quantidade de contetido reciclavel.

3. A aquisigdo de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia
aqueles fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que X
ndo prejudicam a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido
considerada a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas X
participantes e produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo
condigdo na aquisi¢ao de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmacdo acima, qual certificagdo
ambiental tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram X
para o menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas,
lampadas econdmicas). o
¢ Se houver concordancia com a afirmago acima, qual o impacto da Nao houve aquisigao.
aquisicdo desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

6. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/ X
produtos reciclados (ex: papel reciclado).

« Se houver concordancia com a afirmacéo acima, Néo houve aquisi¢ao.

quais foram os produtos adquiridos?

7. No tltimo exercicio, a instituigdo adquiriu veiculos automotores mais X
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

« Se houver concordancia com a afirmacio acima, este critério Sim () Nao ()

especifico utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

continua
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8. Existe uma preferéncia pela aquisicdo de bens/produtos passiveis de
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmag¢do acima, como essa
preferéncia tem sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisi¢@o de bens e produtos sdo levados em conta os
aspectos de durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos
de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengéo e
operacionalizacdo da edificagdo, a redu¢dao do consumo de energia e agua e
a utilizacdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados,
bem como sua destinagdo, como referido no Decreto n°® 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de agua e energia elétrica.

* Se houver concordancia com a afirmagéo acima, como se procedeu

a essa campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos tltimos exercicios, a U] promoveu campanhas de conscientizagio
da necessidade de protecdo do meio ambiente e preservagdo de recursos X
naturais voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como se procedeu
a essa campanha (palestras, folders, comunicacdes oficiais, etc.)?

Consideracoes Gerais:

LEGENDA
Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente nao aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporcdo de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto da
UlJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente aplicado no contexto da
ulJ.

Fonte: CVPAF/MA — GGPAF/Anvisa.

Gestdao Ambiental e Licitacdes Sustentaveis - CYPAF/MT

Licitacoes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas
licitagdes que levem em consideragdo os processos de extragdo ou fabricacdo,
utilizacdo e descarte dos produtos ¢ matérias primas. X

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢oes dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de conteudo reciclavel.

3. A aquisi¢8o de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia
aqueles fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que nao X
prejudicam a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

continua
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4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido
considerada a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas
participantes e produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo
condi¢do na aquisi¢ao de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificacdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No tltimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
o menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdémicas).

* Se houver concordancia com a afirmag¢do acima, qual o impacto da
aquisicdo desses produtos sobre o consumo de dgua e energia?

X

Redugdo no consumo de energia

e agua devido a utilizagdo de
lampadas econdmicas e eliminagao
de vazamentos.

6. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex:
papel reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmag¢do acima, quais foram os produtos
adquiridos?

X

7. No ultimo exercicio, a institui¢do adquiriu veiculos automotores mais
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, este critério especifico
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

Sim( ) Néo( )

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢ao de bens/produtos passiveis de
reutilizacdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

X

Contexto utilizado na aquisigdo de
toner para impressoras.

9. Para a aquisi¢@o de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutencdo e
operacionalizagdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e 4gua e a
utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separagao dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destinagdo, como referido no Decreto n® 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de agua ¢ energia elétrica.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

X

Por meio de reunides de
sensibilizagdo e conscientizagdo
entre a Coordenagdo, suas unidades
e servidores.

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservagdo de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracées Gerais:

a) Visando a redug@o do consumo de agua, utiliza-se bacia sanitaria com caixa acoplada.

b) Para a reducdo no consumo de energia, recomenda-se aos servidores proceder ao desligamento de lampadas,

computadores e ar condicionado no intervalo para almogo.

¢) Para redug@o no consumo de papel, recomenda-se utilizar a impressdo em frente e verso e as copias porventura

impressas com erro sdo utilizadas como rascunho.

d) Utilizagao de copos de vidros e xicaras, buscando reduzir o consumo dos copos plasticos.

continua
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LEGENDA
Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente ndo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporcdo de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
U], porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente aplicado no contexto da UJ.

Fonte: CVPAF/MT — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licita¢oes Sustentaveis - CYPAF/MS

Licitacdes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes X
que levem em considerag@o os processos de extragdo ou fabricagdo, utiliza¢do [Ey todas as licitagdes realizadas pela
e descarte dos produtos e matérias primas. CVPAF/MS sio exigidos os critérios
* Se houver concordancia com a afirmago acima, quais critérios de de sustentabilidade regulados pela
sustentabilidade ambiental foram aplicados? IN/SLTI/MPOG n° 01, de 19 de

janeiro de 2010. Na aquisi¢ao de
bens ¢ servigos: constituidos, no
todo ou em parte, por material
reciclado, atéxico, biodegradavel,
conforme ABNT NBR — 15448-1

e 15448-2; acondicionados em
embalagem individual adequada,
com o menor volume possivel, que
utilize materiais reciclaveis, de forma
a garantir a maxima prote¢do durante
o transporte € o armazenamento; que
os bens ndo contenham substancias
perigosas em concentracdo acima

da recomendada na diretiva RoHS;

a comprovacao dos critérios de
sustentabilidade ambiental feita
mediante apresentacgao de certificagdo
emitida por instituigdo publica
oficial ou institui¢ao credenciada. Na
contratagdo de servico de limpeza:
que a empresa contratada use
produtos de limpeza e conservagao
de superficies e objetos inanimados
que obedegam as classificagdes e
especificacdes determinadas pela
Anvisa; adote medidas para evitar o
desperdicio de agua tratada; fornega
aos empregados os equipamentos de
seguranca que se fizerem necessarios
para a execugao de servigos; realize
a separag¢do dos residuos reciclaveis
descartados pelos o6rgdos e entidades
da Administragdo Publica Federal
direta, autarquica e fundacional, na
fonte geradora.
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2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de
matéria-prima e maior quantidade de contetido reciclavel.

3.A aquisigdo de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que nao
prejudicam a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido
considerada a existéncia de certificagdo ambiental por parte das empresas
participantes e produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo
condi¢do na aquisi¢do de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificagdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

X

Certificag@o emitida por instituigdo
publica oficial ou instituigcdo
credenciada, ou por qualquer outro
meio de prova que ateste que o bem
fornecido cumpre com as exigéncias
do edital. Caso ndo se confirme a
adequacdo do produto, a proposta
selecionada sera desclassificada.

5. No tltimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
0 menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

» Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual o impacto da
aquisicdo desses produtos sobre o consumo de agua ¢ energia?

X

Foram adquiridas lampadas que
contribuem para 0 menor consumo
a partir de 2011, momento em

que se observou redugdo de,
aproximadamente, 1.200 kW/ano.
Em 2012, a Coordenagdo adquiriu
novos aparelhos de ar condicionado
para a sede, reduzindo o consumo
de energia em 500 kW por més.

6. No tltimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel
reciclado).

X
* Se houver concordancia com a afirmag¢do acima, quais foram os produtos
adquiridos?
7. No tltimo exercicio, a instituicdo adquiriu veiculos automotores mais X

eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

» Se houver concordancia com a afirmagdo acima, este critério especifico Sim () Nio( )
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?
8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢do de bens/produtos passiveis de X

reutilizacdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

Na aquisicao de bens e produtos

ha previsdo no edital e termo de
referéncia para que seja dada
preferéncia aos bens e produtos
passiveis de reciclagem, reutilizacdo
ou reabastecimento.

9. Para a aquisi¢@o de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengao e
operacionalizag@o da edificacdo, a redu¢do do consumo de energia e dgua e a
utilizacdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacao dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destina¢do, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

continua
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12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores X
visando a diminuir o consumo de 4gua e energia elétrica.

Para as campanhas sdo utilizados
reunides ¢ envio de mensagens
eletronicas para realizar alertas

e divulgagdo de procedimentos

a serem adotados na CVPAF,

em especial quanto ao uso de ar
condicionado e de equipamentos de
informatica.

+ Se houver concordancia com a afirmacdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicac¢des oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservagdo de recursos naturais
voltadas para os seus servidores. X

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracoes Gerais:

LEGENDA
Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente néo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa € parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporg¢do de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UlJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente aplicado no contexto da
ulJ.

Fonte: CVPAF/MS — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitagoes Sustentaveis CVPAF/MG

Licitagoes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagbes
que levem em considerag@o os processos de extragdo ou fabricagdo, utilizacdo
e descarte dos produtos ¢ matérias primas. X

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de conteudo reciclavel.

3. A aquisig@o de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia
aqueles fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que nao X
prejudicam a natureza (ex. produtos reciclados, atdoxicos ou biodegradaveis).

continua
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4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido
considerada a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas
participantes e produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo
condigdo na aquisi¢do de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificacdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

X

Nos obrigatorios estudos técnicos
preliminares anteriores a elaboragao
dos termos de referéncia (Lei
10.520/2002, art. 3°, III) ou projetos
basicos (Lei 8.666/1993, art. 9°, IX)
realizados pela unidade, ¢ avaliado
se a existéncia de certificacdo
ambiental por parte das empresas
participantes e produtoras (ex:

ISO) ¢ uma situacdo predominante
no mercado, a fim de avaliar a
possibilidade de inclui-la como
requisito da contratagdo (Lei
10.520/2002, art. 1°, paragrafo
unico in fine), como critério
avaliativo ou mesmo condigdo na
aquisi¢do de produtos e servigos.

5. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
0 menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual o impacto da
aquisic@o desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

6. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel
reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmag¢@o acima, quais foram os produtos
adquiridos?

7. Existe uma preferéncia pela aquisi¢cdo de bens/produtos passiveis de
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

8. No modelo de execugdo do objeto sdo considerados os aspectos de logistica
reversa, quando aplicaveis ao objeto contratado (Decreto 7.404/2010, art. 5°
c/c art. 13).

9. Aunidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel de que trata o art.
16 do Decreto 7.746/2012.

* Se houver concordancia com a afirmagao acima, encaminhe anexo ao
relatério o plano de gestdo de logistica sustentavel da unidade.

10. Para a aquisigd@o de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade (analise custo-beneficio) de tais bens e produtos.

11. Os projetos basicos ou executivos, na contratacio de obras e servicos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengéo e
operacionalizagdo da edificag@o, a reducdo do consumo de energia e 4gua e a
utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

12. Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destinag¢do, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

Consideracoes Gerais:

continua
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LEGENDA
Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente ndo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporcdo de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
U], porém, em sua maioria.

(5) Totalmente vialida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa € integralmente aplicado no contexto da
ulJ.

Fonte: CVPAF/MG — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/PA

Licitacoes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes X

que levem em consideragdo os processos de extragdo ou fabricacdo, utilizagdo e

L . Descarte de residuos, uso de
descarte dos produtos e matérias primas.

produtos de preferéncia feitos
com material reciclavel e
biodegradaveis, uso de pilhas
recarregaveis, tecnologias que
economizem o uso de energia
elétrica e de agua (caso da
reforma de Vila do Conde), uso
de lampadas econdmicas, uso
de copos de vidro e canecas de
ceramica, lixeiras com separacao
de residuos, uso de papel
reciclado.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de contetido reciclavel.

3. A aquisigdo de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo prejudicam X
a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido considerada
a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas participantes e
produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condi¢do na aquisi¢cao
de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmacdo acima, qual certificacdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para X

0 menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas

. O impacto nio pode ser medido,
econdmicas).

porque a Coordenagdo ndo recebe
a conta de luz — ela vai para a
Companhia Docas do Para.

* Se houver concordancia com a afirmag¢@o acima, qual o impacto da aquisicao
desses produtos sobre o consumo de adgua e energia?

6. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel X

reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais foram os produtos Papel reciclado.
adquiridos?
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7. No tltimo exercicio, a institui¢do adquiriu veiculos automotores mais X

eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, este critério especifico Sim( ) Nio ( )
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢ao de bens/produtos passiveis de X

reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga). R P imbos: ha it
ecargas de carimbos: hd um item

no processo que ¢ a substituicdo
de almofada de carimbo e refil do
carimbo. Assim, ndo é necessario
fazer todo o carimbo cada vez que
ha um desgaste.

* Se houver concordancia com a afirmacdo acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisicéo de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de

durabilidade e qualidade de tais bens e produtos. X

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratacdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengéo e
operacionalizacdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia ¢ dgua ¢ a
utiliza¢do de tecnologias ¢ materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destinac¢do, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores X

visando a diminuir o consumo de agua ¢ energia elétrica. .
Palestras e envio de mensagens

eletronicas para a conscientizacao
quanto ao consumo de agua/
energia e destinacao dos residuos.

» Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da X
necessidade de protecdo do meio ambiente e preservacao de recursos naturais
voltadas para os seus servidores. Palestras e envio de mensagens

eletronicas quanto a destinacao

* Se houver concordancia com a afirmaco acima, como se procedeu a essa .
dos residuos.

campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracoes Gerais:

LEGENDA

Niveis de Avaliacao:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente nao aplicado no contexto
da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a propor¢éo de aplicacdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente aplicado no contexto da
Ul

Fonte: CVPAF/PA — GGPAF/Anvisa.

continua
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Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/PB

Licitagdes Sustentaveis

1 2 3 4 5

1.A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes que
levem em consideragdo os processos de extragdo ou fabricag@o, utilizagdo e descarte
dos produtos ¢ matérias primas.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais critérios de sustentabilidade
ambiental foram aplicados?

X

Pede-se que os produtos
fornecidos, quando
possivel, sejam produzidos
e embalados a partir de
material reciclado e/ou
biodegradavel.

2. Em uma anélise das aquisi¢des dos tltimos cinco anos, os produtos atualmente
adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de matéria-prima e
maior quantidade de contetido reciclavel.

3. A aquisi¢do de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo prejudicam a
natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

X

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido considerada

a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas participantes e
produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condi¢@o na aquisi¢do de
produtos e servicos.

Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificaco ambiental tem
sido considerada nesses procedimentos?

X

Nos editais, pede-se que os
produtos fornecidos venham,
preferencialmente, com
certificagdo do Inmetro,
ABNT, Conama e com ISO,
quando for o caso.

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
0 menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual o impacto da aquisi¢do
desses produtos sobre o consumo de dgua e energia?

X

Houve redu¢do no consumo
de energia.

6. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel
reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, quais foram os produtos
adquiridos?

Papel A4

7. No ultimo exercicio, a institui¢do adquiriu veiculos automotores mais eficientes e
menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

» Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, este critério especifico utilizado
foi incluido no procedimento licitatorio?

Sim () Nao ()

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢ao de bens/produtos passiveis de reutilizagao,
reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmagio acima, como essa preferéncia tem sido
manifestada nos procedimentos licitatorios?

X

Produtos cuja embalagem
primaria seja produzida
com material reciclavel

e aquisicdo de detergente
concentrado para diluigao.

9. Para a aquisi¢@o de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

X

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengéo e
operacionalizacdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e dgua e a
utilizacdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua
destinagdo, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

continua
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12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores visando a X

diminuir o consumo de adgua e energia elétrica. i .. .
Reunides administrativas

onde se trata da necessidade
de economizar luz,
desligando o ar condicionado
ao término da jornada de
trabalho, bem como da
importancia em manter as
torneiras fechadas.

* Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicac¢des oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da X

necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservagdo de recursos naturais

. Reunido de trabalho para
voltadas para os seus servidores.

orientar os servidores quanto
ao uso racional da agua e da
energia,

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracdes Gerais: Nos termos de referéncia para aquisi¢do de bens e produtos sdo observados os critérios de
sustentabilidade; o PGRS da Companhia Docas do Porto de Cabedelo se encontra na fase de avaliagdo das etapas de
Coleta Seletiva e da Reciclagem dos Residuos Solidos gerados na area portuaria.

LEGENDA
Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente ndo aplicado no contexto
da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a propor¢ao de aplicacdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UlJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa € parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é integralmente aplicado no contexto da
ulJ.

Fonte: CVPAF/PB — GGPAF/Anvisa.

Gestio Ambiental e Licitagoes Sustentaveis - CVPAF/PR

Licitagdes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas X
licitagdes que levem em considerag@o os processos de extragdo ou
fabricagdo, utilizagdo e descarte dos produtos e matérias primas.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, quais critérios de Aquisigdo de papel Ad.

sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de conteudo reciclavel.

3. A aquisi¢do de produtos pela unidade é feita dando-se preferéncia
aqueles fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que nao X
prejudicam a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

continua
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4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido
considerada a existéncia de certificagdo ambiental por parte das empresas
participantes e produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo
condigdo na aquisi¢ao de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificacdo
ambiental tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram
para o menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas,
lampadas econdmicas).

+ Se houver concordancia com a afirmacdo acima, qual o impacto da
aquisicao desses produtos sobre o consumo de dgua e energia?

6. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex:
papel reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais foram os produtos
adquiridos?

Papel A4.

7. No tltimo exercicio, a instituicdo adquiriu veiculos automotores mais
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, este critério especifico
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

Sim (

)

Nao( )

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢ao de bens/produtos passiveis de
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como essa preferéncia
tem sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisi¢@o de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengio e
operacionalizacdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e dgua e a
utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separagao dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destinagdo, como referido no Decreto n°® 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de agua ¢ energia elétrica.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagio
da necessidade de protecdo do meio ambiente e preservacdo de recursos
naturais voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracoes Gerais:

continua
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LEGENDA
Niveis de Avaliagao:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente ndo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a propor¢ao de aplica¢do do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
U], porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa € integralmente aplicado no contexto da
ul.

Fonte: CVPAF/PR — GGPAF/Anvisa.

Gestio Ambiental e Licitagoes Sustentaveis - CVPAF/PE

Licitacdes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes
que levem em consideragao os processos de extragdo ou fabricagdo, utilizagdo e
descarte dos produtos e matérias primas. X

* Se houver concordancia com a afirmag¢do acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢oes dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de contetido reciclavel.

3.A aquisicdo de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que nao prejudicam X
a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido considerada
a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas participantes e

produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condi¢do na aquisi¢cao X
de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificacdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para X
o menor consumo de energia e/ou dgua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, qual o impacto da aquisi¢do Lampadas economicas.

desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

6. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel
reciclado). X

* Se houver concordancia com a afirmacdo acima, quais foram os produtos
adquiridos?

7. No ultimo exercicio, a instituicdo adquiriu veiculos automotores mais X
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmagio acima, este critério especifico Sim( X ) Nio ( )
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

continua
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8. Existe uma preferéncia pela aquisicdo de bens/produtos passiveis de
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

X
* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?
9. Para a aquisi¢do de bens e produtos sao levados em conta os aspectos de X

durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengio e
operacionalizagdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e 4gua e a
utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destinag¢do, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de agua e energia elétrica. X

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservagdo de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracoes Gerais:

LEGENDA
Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente néo aplicado no contexto
da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporg¢do de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é integralmente aplicado no contexto da
ul.

Fonte: CVPAF/PE — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/PI

Licitacdes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1.A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes X
que levem em consideragdo os processos de extragdo ou fabricacdo, utilizagdo
e descarte dos produtos e matérias primas.

Utilizagdo e descarte dos produtos
* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais critérios de ¢ matérias-primas.
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2.Em uma analise das aquisi¢cdes dos tltimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de conteudo reciclavel.

continua
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3. A aquisi¢do de produtos pela unidade ¢é feita dando-se preferéncia

aqueles fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que nao X
prejudicam a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4.Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido considerada X

a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas participantes e
produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condi¢do na aquisi¢cao
de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificacdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

Normas da ABNT e Certificagdo

do Inmetro.

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
o menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

* Se houver concordancia com a afirmag¢do acima, qual o impacto da aquisicao
desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

6. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel
reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmag¢ao acima, quais foram os produtos
adquiridos?

7. No tltimo exercicio, a instituicdo adquiriu veiculos automotores mais
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

» Se houver concordancia com a afirmacdo acima, este critério especifico
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

Sim ()

Nao( )

8.Existe uma preferéncia pela aquisicao de bens/produtos passiveis de
reutilizacdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisi¢@o de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratacdo de obras e servicos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengao e
operacionalizacdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e 4gua e a
utilizacdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destina¢do, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de agua e energia elétrica.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Comunicagao oficial.

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservacao de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

X

Comunicagao oficial.

Consideracoes Gerais:

continua
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LEGENDA
Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente ndo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporcdo de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
U], porém, em sua maioria.

(5) Totalmente vialida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa € integralmente aplicado no contexto da
ulJ.

Fonte: CVPAF/PI - GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CYPAF/RJ

Licitacdes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes X
que levem em considerag@o os processos de extragdo ou fabricagdo, utilizagdo e
descarte dos produtos e matérias primas.

Aplicado em edital de
contratagdo de telefonia movel
(fabricagao do aparelho,
destino de baterias usadas,
etc.) e em edital de aquisigdo
de material de consumo.

+ Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos atualmente
adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de matéria-prima e X
maior quantidade de contetido reciclavel.

3. A aquisi¢do de produtos pela unidade é feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo prejudicam a X
natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4.Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido considerada X
a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas participantes e
produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condig@o na aquisigdo de
produtos e servigos.

Em alguns termos de
referéncia é exigido que

os produtos atendam aos
requisitos, especificacdes das
normas técnicas da ABNT,
Inmetro, Conama, Selo
Procel, como, por exemplo,
lampadas, reatores, aparelhos
de microondas.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificacdo ambiental tem
sido considerada nesses procedimentos?

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para X
o menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

Foram adquiridos lampadas

e reatores, no final de 2012,

e torneiras economicas, ndo
sendo possivel ainda verificar
reducdo de energia e agua.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual o impacto da aquisi¢do
desses produtos sobre o consumo de dgua e energia?

6. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel X

reciclado).

» Se houver concordancia com a afirmacdo acima, quais foram os produtos Cartuchos para impressoras.
adquiridos?

continua
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7. No ultimo exercicio, a instituicdo adquiriu veiculos automotores mais eficientes X
e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, este critério especifico utilizado Sim( ) Nao ( )
foi incluido no procedimento licitatorio?

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢cdo de bens/produtos passiveis de reutilizagao, X
reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

Cartuchos para impressoras;

* Se houver concordancia com a afirmagio acima, como essa preferéncia tem sido ) a0
carimbos; lapiseiras.

manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisi¢@o de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de

durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.
10. Os projetos basicos ou executivos, na contratacdo de obras e servigos
de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutencdo e X

operacionalizacao da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e 4gua e a
utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como
sua destinagdo, como referido no Decreto n°® 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores visando
a diminuir o consumo de agua e energia elétrica. X

* Se houver concordancia com a afirmag¢do acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservagdo de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracoes Gerais:

LEGENDA
Niveis de Avaliacao:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente néo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a propor¢ao de aplicacdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
U], porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente aplicado no contexto da
ul.

Fonte: CVPAF/RJ — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/RN

Licitagdes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1.A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes X

que levem em considerag@o os processos de extragdo ou fabricacao, utilizacao

L . A Coordenagdo inclui em seus
e descarte dos produtos e matérias primas.

processos de compras um
percentual de materiais elaborados
com matérias-primas recicladas, por
exemplo o papel A4

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

continua
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2. Em uma analise das aquisi¢oes dos ultimos cinco anos, os produtos

atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de contetido reciclavel.

3.A aquisig¢do de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia aqueles

fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo X

prejudicam a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido
considerada a existéncia de certificagdo ambiental por parte das empresas

participantes e produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo X
condigdo na aquisi¢do de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificacdo ambiental

tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para X

o menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

* Se houver concordancia com a afirmag¢do acima, qual o impacto da aquisi¢ao
desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

Nao houve aquisigdo desse tipo de
bem.

6. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel
reciclado).

+ Se houver concordancia com a afirmag¢do acima, quais foram os produtos
adquiridos?

Papel A4 reciclado.

7. No ultimo exercicio, a institui¢do adquiriu veiculos automotores mais
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, este critério especifico
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

Sim (X) Nio ()

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢ao de bens/produtos passiveis de
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

X

Produtos similares ao original.

9. Para a aquisi¢@o de bens e produtos sao levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servicos
de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengdo e

S . .. ~ N X X
operacionalizacdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e dgua e a
utilizac@o de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.
11. Na unidade ocorre separagao dos residuos reciclaveis descartados, bem x
como sua destinag¢do, como referido no Decreto n°® 5.940/2006.
12. Nos tultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores X

visando a diminuir o consumo de 4gua e energia elétrica.

* Se houver concordancia com a afirmagao acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicacdes oficiais, etc.)?

Houve redugdo do consumo de
energia elétrica por readequagdo
do servigo e substitui¢do de alguns
equipamentos condicionadores de
ar.

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da
necessidade de protegdo do meio ambiente e preservagdo de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmagéo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

X

Além das justificativas do item
anterior, acrescente-se campanha
educativa para redugdo do consumo
de copos descartaveis.

continua
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Consideracdes Gerais: Esta Unidade Gestora também participa das campanhas de conscientizagdo sustentavel
promovidas pela Suest-RN/Funasa, instituicdo que administra o prédio onde funciona a CVPAF-RN/Anvisa.

LEGENDA
Niveis de Avaliacéio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente nao aplicado no contexto
da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporcdo de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente aplicado no contexto da
ulJ.

Fonte: CVPAF/RN — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/RS

Licitagdes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1.A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes X

que levem em considerag@o os processos de extragdo ou fabricagdo, utilizagdo

e descarte dos produtos e matérias primas. Produtos de limpeza

* Se houver concordancia com a afirmagéo acima, quais critérios de biodegradaveis.
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2.Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de conteudo reciclavel.

3. A aquisig@o de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo prejudicam X
a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido considerada
a existéncia de certificagdo ambiental por parte das empresas participantes e

produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condigdo na aquisi¢do X
de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificacdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
o menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual o impacto da aquisi¢do
desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

6. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel X

reciclado).

 Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais foram os produtos Papel A4 reciclado.
adquiridos?

7. No ultimo exercicio, a institui¢ao adquiriu veiculos automotores mais X

eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, este critério especifico Sim( ) Nio ( )
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

continua
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8. Existe uma preferéncia pela aquisicdo de bens/produtos passiveis de X
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

Havendo eventual empate entre
propostas, ou entre proposta €
lance, o critério de desempate sera
aquele previsto no artigo 3°, § 2°,
da Lei n® 8.666/93, com a redagdo
dada pela Medida Provisoria n°
495, de 19/07/2010, assegurando-
se a preferéncia, sucessivamente,
aos bens e servicos: a) produzidos
no pais; b) produzidos ou
prestados por empresas brasileiras;
¢) produzidos ou prestados

por empresas que invistam em
pesquisa e no desenvolvimento de
tecnologia no pais.

+ Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisigdo de bens ¢ produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengéo e
operacionaliza¢do da edificagdo, a reducdo do consumo de energia ¢ dgua e a
utiliza¢@o de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destinac¢do, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

12. Nos tltimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de agua e energia elétrica. X

* Se houver concordancia com a afirma¢do acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos tltimos exercicios, a U] promoveu campanhas de conscientizagdo da
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservagdo de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmagéo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracoes Gerais:

LEGENDA
Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente nao aplicado no contexto
da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporg¢éo de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
U], porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente aplicado no contexto da
ul.

Fonte: CVPAF-RS/ GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CYPAF/RO

Licitacdes Sustentaveis 1 2 3 4 5

continua
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1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes
que levem em consideragao os processos de extragdo ou fabricagdo, utilizagdo e
descarte dos produtos e matérias primas.

* Se houver concordancia com a afirmagao acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢oes dos ultimos cinco anos, os produtos atualmente
adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de matéria-prima e
maior quantidade de contetido reciclavel.

3. A aquisigdo de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que nao prejudicam a
natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido considerada
a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas participantes e
produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condigdo na aquisi¢do
de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificagdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No tltimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
0 menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual o impacto da aquisi¢do
desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

6. No tltimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel
reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmag¢ao acima, quais foram os produtos
adquiridos?

7.No ultimo exercicio, a institui¢do adquiriu veiculos automotores mais eficientes
e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmagao acima, este critério especifico
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

Sim (

Nao ( )

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢@o de bens/produtos passiveis de
reutilizacdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmagao acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisi¢@o de bens e produtos sao levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengéo e
operacionalizag@o da edificagdo, a redug¢do do consumo de energia e agua ¢ a
utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como
sua destinagdo, como referido no Decreto n® 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de dgua e energia elétrica.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservacdo de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicacdes oficiais, etc.)?

Considerac¢oes Gerais:

continua
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LEGENDA
Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente ndo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporcdo de aplicag@o do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
U], porém, em sua maioria.

(5) Totalmente vialida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa € integralmente aplicado no contexto da
ul.

Fonte: CVPAF/RO — GGPAF/Anvisa.

Gestio Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CYPAF/RR

Licitacdes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas X
licitagdes que levem em consideragdo os processos de extragdo ou fabricacdo,
utilizacdo e descarte dos produtos e matérias primas.

* Se houver concordancia com a afirmagéo acima, quais critérios de Conforme artigo 6° da IN 01/2010.
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢oes dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de conteudo reciclavel.

3. A aquisi¢8o de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia
aqueles fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que nao X
prejudicam a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido

considerada a existéncia de certificagdo ambiental por parte das empresas
participantes ¢ produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo X
condigdo na aquisi¢do de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificagdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para X
0 menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual o impacto da Redugao dos valores.

aquisicdo desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

6. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex:
papel reciclado). X

* Se houver concordancia com a afirmag¢@o acima, quais foram os produtos
adquiridos?

7. No ultimo exercicio, a instituigdo adquiriu veiculos automotores mais
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

+ Se houver concordancia com a afirmagao acima, este critério especifico

utilizado foi incluido no procedimento licitatorio? Sim () Nao ()

continua
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8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢cdo de bens/produtos passiveis de
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga). X
* Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisi¢do de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengdo e
operacionalizagdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e 4gua e a
utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem X
como sua destinag¢do, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de agua ¢ energia elétrica. X

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservagdo de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracoes Gerais:

LEGENDA
Niveis de Avaliagao:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é integralmente néo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a propor¢ao de aplicacdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa € parcialmente aplicado no contexto da
UlJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é integralmente aplicado no contexto da
ulJ.

Fonte: CVPAF/RR — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/SC

Licitacdes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas
licitagdes que levem em consideracdo os processos de extragdo ou
fabricac@o, utilizagdo e descarte dos produtos e matérias primas. X

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de conteudo reciclavel.

continua
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3. A aquisi¢do de produtos pela unidade ¢é feita dando-se preferéncia
aqueles fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que nao
prejudicam a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4.Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido
considerada a existéncia de certificagdo ambiental por parte das empresas
participantes e produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo
condigdo na aquisi¢do de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificacao
ambiental tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram
para o menor consumo de energia e/ou dgua (ex: torneiras automaticas,
lampadas econdmicas).

+ Se houver concordancia com a afirmag¢do acima, qual o impacto da
aquisicao desses produtos sobre o consumo de dgua e energia?

6. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex:
papel reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, quais foram os produtos
adquiridos?

7. No ultimo exercicio, a institui¢ao adquiriu veiculos automotores mais
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

+ Se houver concordancia com a afirmacdo acima, este critério especifico
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

Sim ()

Nao( )

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢do de bens/produtos passiveis de
reutilizacdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como essa preferéncia
tem sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisi¢do de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagcdo de obras e servicos
de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengdo e

operacionalizagdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e dgua e a

utilizacdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destina¢do, como referido no Decreto n°® 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de 4gua e energia elétrica.

+ Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicag¢des oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo
da necessidade de protecdo do meio ambiente e preservacdo de recursos
naturais voltadas para os seus servidores.

+ Se houver concordancia com a afirmacdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicac¢des oficiais, etc.)?

Consideracées Gerais: Em relacdo ao item 5, podemos citar a aquisi¢@o de impressoras multifuncionais com
cartuchos de toner para impressao de 25.000 copias, substituindo as antigas maquinas que utilizavam cartuchos para

3.000 copias. Quanto ao item 6, adquirimos cartuchos.

continua
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LEGENDA
Niveis de Avaliagao:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente ndo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a propor¢ao de aplica¢do do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
U], porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa € integralmente aplicado no contexto da
ul.

Fonte: CVPAF/SC — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/SP

Licitacdes Sustentaveis 1 2 3 4 5
1. A'UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas X

licitagdes que levem em considerac@o os processos de extragdo ou

fabricacdo, utilizagdo e descarte dos produtos e matérias primas. Estes critérios sdo incluidos em

termos de referéncia para contrato de

* Se houver concordancia com a afirmago acima, quais critérios de ; - e
limpeza com suprimento de materiais.

sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢des dos tltimos cinco anos, os produtos
atualmente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de conteudo reciclavel.

3. A aquisig¢do de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia
aqueles fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo X
prejudicam a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido

considerada a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas
participantes e produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo X
condi¢do na aquisi¢do de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificagdo
ambiental tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram
para o menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas,
lampadas econdmicas).

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual o impacto da
aquisica@o desses produtos sobre o consumo de dgua e energia?

6. No tltimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex:
papel reciclado). X

* Se houver concordancia com a afirmag¢o acima, quais foram os produtos
adquiridos?

7. No ultimo exercicio, a instituicdo adquiriu veiculos automotores mais Nao houve necessidade de aquisigdo.
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, este critério especifico Sim( ) Nio ( X)
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

continua
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8. Existe uma preferéncia pela aquisicdo de bens/produtos passiveis de
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga). X
* Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, como essa preferéncia
tem sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisi¢do de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos
de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengdo e
operacionalizagdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e 4gua e
a utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem
como sua destinag¢do, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de agua e energia elétrica. X

+ Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagio
da necessidade de protecdo do meio ambiente e preservacdo de recursos
naturais voltadas para os seus servidores.

+ Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicag¢des oficiais, etc.)?

Consideracoes Gerais:

LEGENDA
Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente néo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporg¢do de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é integralmente aplicado no contexto da
ul.

Fonte: CVPAF/SP — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/SE

Licitacoes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes
que levem em consideragdo os processos de extragdo ou fabricacdo, utilizagdo e
descarte dos produtos e matérias primas.

* Se houver concordancia com a afirmagéo acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos atualmente
adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de matéria-prima e X
maior quantidade de contetdo reciclavel.

3. A aquisi¢do de produtos pela unidade ¢ feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo prejudicam X
a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

continua
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4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido considerada
a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas participantes e
produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condigdo na aquisicdo
de produtos e servigos.

* Se houver concordancia com a afirmacdo acima, qual certificacdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No tltimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para
0 menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdémicas).

* Se houver concordancia com a afirmag¢@o acima, qual o impacto da aquisicao
desses produtos sobre o consumo de agua e energia?

6. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel
reciclado).

* Se houver concordancia com a afirmag¢@o acima, quais foram os produtos
adquiridos?

7. No tltimo exercicio, a instituicdo adquiriu veiculos automotores mais
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, este critério especifico
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio?

Sim (X) Nio ()

8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢ao de bens/produtos passiveis de
reutilizacdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisi¢@o de bens e produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratacdo de obras e servicos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengdo e
operacionalizacdo da edificagdo, a reducdo do consumo de energia e dgua e a
utilizacdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como
sua destinagdo, como referido no Decreto n°® 5.940/2006.

12. Nos tltimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores
visando a diminuir o consumo de agua e energia elétrica.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicacgdes oficiais, etc.)?

Mensagens eletronicas.

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservacao de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

* Se houver concordancia com a afirmac¢do acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicag¢des oficiais, etc.)?

X

Mensagens eletronicas.

Consideracoes Gerais:

continua
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LEGENDA
Niveis de Avaliacio:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente ndo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como afirmar a proporcdo de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto da
U], porém, em sua maioria.

(5) Totalmente vialida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa € integralmente aplicado no contexto da
ulJ.

Fonte: CVPAF/SE — GGPAF/Anvisa.

Gestao Ambiental e Licitacoes Sustentaveis - CVPAF/TO

Licitagoes Sustentaveis 1 2 3 4 5

1. A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licitagdes
que levem em considerag@o os processos de extragdo ou fabricagdo, utilizacdo e
descarte dos produtos e matérias primas. X

* Se houver concordancia com a afirmago acima, quais critérios de
sustentabilidade ambiental foram aplicados?

2. Em uma analise das aquisi¢des dos ultimos cinco anos, os produtos atualmente
adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de matéria-prima e X
maior quantidade de conteudo reciclavel.

3. A aquisi¢do de produtos pela unidade ¢é feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora bem como por materiais que ndo prejudicam X
a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. Nos procedimentos licitatorios realizados pela unidade, tem sido considerada
a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas participantes e

produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condi¢do na aquisi¢cao
de produtos e servigos. X

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual certificagdo ambiental
tem sido considerada nesses procedimentos?

5. No tultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram para X
0 menor consumo de energia e/ou agua (ex: torneiras automaticas, lampadas
econdmicas).

Redugéo do valor do consumo
* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, qual o impacto da aquisi¢do de energia elétrica.

desses produtos sobre o consumo de dgua e energia?

6. No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: papel
reciclado). X

* Se houver concordancia com a afirmag¢do acima, quais foram os produtos
adquiridos?

7. No ultimo exercicio, a institui¢do adquiriu veiculos automotores mais
eficientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

 Se houver concordancia com a afirmagdo acima, este critério especifico

. L . S Sim Nao
utilizado foi incluido no procedimento licitatorio? ) )

continua
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8. Existe uma preferéncia pela aquisi¢ao de bens/produtos passiveis de X
reutilizagdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

Substitui¢do de copos
descartaveis por copos e xicaras
reutilizaveis. Solicitagdo de
amostras de cartuchos para
impressora.

* Se houver concordancia com a afirmagdo acima, como essa preferéncia tem
sido manifestada nos procedimentos licitatorios?

9. Para a aquisig@o de bens ¢ produtos sdo levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens e produtos.

10. Os projetos basicos ou executivos, na contratagdo de obras e servigos

de engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutengéo e
operacionaliza¢do da edificagdo, a reducdo do consumo de energia ¢ dgua e a
utilizago de tecnologias e materiais que reduzam o impacto ambiental.

11. Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como

sua destinagdo, como referido no Decreto n°® 5.940/2006. X

12. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores X
visando a diminuir o consumo de agua e energia elétrica.

Reunides administrativas para
conscientiza¢do quanto ao
consumo racional.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

13. Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizagdo da X
necessidade de prote¢do do meio ambiente e preservacao de recursos naturais
voltadas para os seus servidores.

Reunides técnicas,
procedimentos para implantacao
das Boas Praticas de
Gerenciamento de Residuos
Sélidos no Aeroporto de Palmas.

* Se houver concordancia com a afirmag@o acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagdes oficiais, etc.)?

Consideracdes Gerais: A UJ nao adquiriu veiculos automotivos em 2013 e esta inserida nas Boas Praticas de
Gerenciamento de Residuos So6lidos no Aeroporto de Palmas. Todas as lampadas foram substituidas por ldampadas
econdmicas.

LEGENDA

Niveis de Avaliacao:

(1) Totalmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente ndo aplicado no
contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ parcialmente aplicado no contexto
da UJ, porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que nao ha como afirmar a proporcao de aplicagao do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto da
UJ, porém, em sua maioria.

(5) Totalmente valida: Significa que o fundamento descrito na afirmativa ¢ integralmente aplicado no contexto da
UlJ.

Fonte: CVPAF/TO — GGPAF/Anvisa.

continua
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QUADRO A.8.3 - CONSUMO DE PAPEL, ENERGIA ELETRICA E AGUA — DEMAIS UNIDADES GESTORAS

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/AC

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 44 48 46 587,50 662,40 565,00
Agua 240 240 240 3.216,05 3.126,60 2.344,95
Energia Elétrica 33174 35004 11730 18.981,94 20.414,63 6.026,66

Total 22.785,49 24.203,63 8.936,61

Fonte: CVPAF/AC

OBS: Nio temos programas de Adesdo, porém quanto ao consumo de Energia elétrica temos sensores ¢ na compra
de Papel aderimos ao papel reciclado e ou ecoldgico.

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/AL

Adesdo a Programas de Sustentabilidade

Papel 60 50 50 1.260,00 1.050,00 625

Agua

Energia Elétrica 8.449 11.733 8.608 7.624,05 7.037,71 4.856,74
Total 8.884,05 8.087,71 5.481,74

Fonte: CVPAF/AL

continua
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Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/AM

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 100 0 100 R$ 1.039,00 R$ 0,00 R$ 1.198,00

Agua

Energia Elétrica

Total 1.039,00 - 1.198,00

Fonte: CVPAF/AM Informamos que os gastos com a agua e energia sao pagos pelo Ministério da Satude
Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/AP

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 300 100 100 R$ 4.329,00 R$ 1.133,00 R$ 1.190,00

Agua

Energia Elétrica 34465 27524 24350 9.190,57 7.195,67 6.360,65
Total 13.519,57 8.328,67 7.550,65

Fonte: Informamos que ndo ha gastos com consumo de agua, por se tratar de sistema isolado do proprio prédio

onde funciona a Sede da CVPAF-AP.

continua
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Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/BA

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 245 245 172 2.909,84 2.289,36 1.640,88
Agua 522,91 7.903,51 6.927,07 5.808,29
Energia Elétrica 44003,18 20.877,55 25.946,78 25.157,83

Total 31.690,90 35.163,21 32.607,00

Fonte: CVPAF/BA

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/CE

Adesdo a Programas de Sustentabilidade

Papel 103 130 100 1085,85 1394 1008
Agua 177 290 267 1051,83 1577,96 1396,12
Energia Elétrica 84.661 97.185 98.573 40841,68 52207,98 51994,69

Total 42.979,36 55.179,94 54.398,81

Fonte: CVPAF/CE

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/ES

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 129 173 151 1.332,57 1.906,79 1.721,57

Agua

Energia Elétrica 16641 22002 22562 7.444,53 10.648,56 10.084,35
Total 8.777,10 12.555,35 11.805,92

Fonte: CVPAF/ES continug
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Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/GO

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 71 78 99 713,55

Agua

Energia Elétrica

Total 713,55 - -

Fonte: CVPAF/GO

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/MA

Adesio a Programas de Sustentabilidade

Papel 56 59 75 643,44 677,91 793,50

Agua

Energia Elétrica

Total 643,44 677,91 793,50

Fonte:CVPAF/MA

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/MG

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 84 74 64 746,76 657,86 568,96
Agua 279 24235 221,68 222791 1.478,87 1.193,44
Energia Elétrica 20851,2 21.074 22.244.20 6.524,70 7.205,03 6.912,12
Total 9.499,37 9.341,76 8.674,52
Fonte: CVPAF/MG continug
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Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/MS

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 85 71 109 751,64 627,85 963,87
Agua 388 517 489 3188,59 2.696,87 2.281,09
Energia Elétrica 26460 41.355,38 41.214,00 14.353 23.122,95 21.547,54

Total 18.292,88 26.447,67 24.792,50
Fonte: CVPAF/MS

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/MT

Adesdo a Programas de Sustentabilidade

Papel ndo hove ndo houve nao hove ndo hove ndo hove nao hove
aquisi¢ao aquisi¢ao aquisicao aquisicao aquisicao aquisi¢ao
Agua 135 234 165 686,38 462,35 668,00
Energia Elétrica 16.570 21.417 21.814 9.497,86 14.695,53 14.222,57
Total 10.184,24 15.157,88 14.890,57
Fonte: CVPAF/MT
Os dados informados foram extraidos dos processos de contratagoes e aquisicoes de servicos e materiais

continua
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Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/PA

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel

Agua

Energia Elétrica

Total - - -

Observagio: Quanto ao quadro A.8.2 ndo temos um programa de sustentabilidade formalizado - ndo temos gasto

de 4gua, luz, pois para a CDP ndo nos cobra nada e na Infraero esta incluso no rateio das despesas, quanto ao

papel gastamos cerca de 5000 folhas/ més — esse montante esta estabilizado desde 2012. Fazemos coleta seletiva

de residuos em um programa da Companhia Docas do Para, mas o mesmo ndo tem nome - a adesdo foi na mesma
época da publicagdo do Decreto que dizia para os 6rgdos fazerem a coleta seletiva - s6 em janeiro e fevereiro

foram encaminhados 30 sacos de 100 litros referente a fragmentagdo e eliminagdo dos documentos alvo da Lista de
Eliminagdo no. 2. A média anual de papel encaminhada para a reciclagem tem sido por volta de 50 sacos de 100 litros.

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/PB

Adesio a Programas de Sustentabilidade

Papel 30 39 N/A 313,20 407,16 N/A
Agua N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Energia Elétrica 27.677 32.370 37.275 14.029,26 21.280,32 22.322,97

Total 14.342,46 21.687,48 22.322,97
Fonte: CVPAF/PB

continua
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Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - - CVPAF/PE

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 110 40 1.027,77 476,00

Agua 227 81 120 1.118,01 484,67 859,83

Energia Elétrica 31229 55212 44772 12.596,00 5.219,70 19.233,44
Total 14.741,78 16.180,37 20.093,27

Fonte: CVPAF/PE

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - - CVPAF/PI

Adesdo a Programas de Sustentabilidade

Papel 41 35 55 449,95 384,00 605,00

Agua

Energia Elétrica | 30.162,00 34.678 34.868 16.463,62 22.728,50 23.012,53
Total 16.913,57 23.112,50 23.617,53

Fonte: CVPAF/PI

continua
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Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/PR

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 210 249 252 1.843,80 2.186,22 2.247,84
Agua 970,58 744,01 633,69 8.611,98 7.266,77 4.907,07
Energia Elétrica 19.917,42 24.310,25 24.144,23 26.876,24 41.438,43 45.537,64

Total 37.332,02 50.891,42 52.692,55
Fonte: CVPAF/PR

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/RJ

Adesio a Programas de Sustentabilidade

Papel 800 420 820 7512,1 4107,05 7476
Agua 360400 309800 326000 6078,08 10950,55 11464,63
Energia Elétrica 60892,04 138260 79989 25677,34 57176,28 24831,73

Total 39267,52 72233,88 43772,36
Fonte: CVPAF/RJ

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/RN

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 88 80 58 850 800 580
Agua 643,74 606,24 660,02 7325,45 6273,81 6572,37
Energia Elétrica 9.386 11.398 13483 4779,93 5481,79 6588,51
Total 12.955,38 12.555,60 13.740,88
Fonte: NOTAS FISCAIS/FATURAS continug
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Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/RO

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 150 180 20 1.857,00 1.369,80 152,00
Agua 105 237 324 627,00 1.422,50 1.617,75
Energia Elétrica 30213 54409 44030 21.045,95 30.894,94 24.287,10

Total 23.529,95 33.687,24 26.056,85
Fonte:CVPAF/RO / processos licitatorios e de pagamentos

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/RR

Adesdo a Programas de Sustentabilidade

Programa de Residuos Soélidos reciclaveis do 2012 Diminuigo dos residuos para destino final
Ministério da Saude

Papel 74 82 96 546,86 605,98 709,44

Agua

Energia Elétrica

Total 546,86 605,98 709,44

Fonte: CVPAF/RR

continua
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Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/RS

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 241 290 311 1.957,12 2.501,25 2.861,20
Agua 0 0 0 - - -
Energia Elétrica 1281 3616 3667 658,76 2.221,96 2.074,79

Total 2.615,88 4.723,21 4.935,99

Fonte:CVPAF/RS

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/SC

Adeséo a Programas de Sustentabilidade

Papel 216 1.810,08
Agua 1792 3.053,33
Energia Elétrica | 23776 6.887,95
Total 11.751,36 - -

Fonte: CVPAF/SC

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/SE

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 50 65 110 595,00 671,67 1.022,00

Agua

Energia Elétrica 20919 21261 26058 8.502,00 9.481,48 10.850,88
Total 9.097,00 10.153,15 11.872,88

Fonte: CVPAF/SE continug
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Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/SP

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 215 672 662 2214,5 6746,1 7721,28
Agua 707,23 3.519,27 - 1151891 32417,02 -
Energia Elétrica | 151.445,37 224.014,44 201.784,12 51210,01 83043,87 73806,43

Total 64.943,42 122.206,99 81.527,71
Fonte:

Consumo de Papel, Energia Elétrica e Agua - CVPAF/TO

Adesao a Programas de Sustentabilidade

Papel 50 ADgélngo 80 709,90 - 979,90
Agua - - -
Energia Elétrica | 160627 302025 146182 2.527,43 11.602,43 14.153 48

Total 3.237,33 11.602,43 15.133,38

Fonte: CVPAF/TO
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QUADRO A.9.1.1 - CUMPRIMENTO DAS DELIBERACOES DO TCU ATENDIDAS NO EXERCICIO

Unidade Jurisdicionada

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Despacho n°. 186/2013/CG/Gadip/
197/2013 - .. . Anvisa, de 28/02/2013, publicado
1 046.860/2012-6 Plendrio 9.1e9.2. | Cientificagdo no D.0.U. n° 39, Seciio 1, p. 159, de
27/02/2013

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(-..) 9.1. conhecer da presente solicitagdo do Congresso Nacional com fundamento no inciso IV do art. 71 da
Constituicdo Federal, c/c os arts. 38, inciso I, da Lei 8.444/1992, 232, inciso III, do Regimento Interno/TCU e 4°,
inciso I, da Resolugao TCU 215/2008;

9.2. autorizar a realizacdo de Auditoria operacional, com o objetivo de avaliar a efetividade dos procedimentos de
controle adotados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa para a emissdo do Informe de Avaliacdo
Toxicologica (IAT).

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberagdo.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberagao.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberag@o.

569/2013 - | D.OU.n°58, Segdio 1, p. 100,

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687
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(...) 9.2 nos termos dos arts. 48 e 33 da Lei 8.443/92, conhecer os pedidos de reexames interpostos pelas Agéncias
Reguladoras ANTT (anexo 4), Antaq (anexo 6), ANP (anexo 7), Aneel (anexo 8) e Ancine (anexo 11) para, no mérito,
dar-lhes provimento — com efeito expansivo em favor das demais agéncias enfocadas neste processo - conferindo a
seguinte redagdo ao item 1.7.1 do Acorddo 2305/2009 - Plenario (alterado pelo Acordao 2510/2011 - Plenério), cujos
subitens ficam suprimidos: 1.7.1. com fulcro no art. 43, inciso I, da Lei n® 8.443/19 92, c¢/c o art. 250, inciso II, do
Regimento Interno do TCU, determinar as agéncias reguladoras Antaq, Anvisa, Aneel, ANTT, ANP, ANAC, ANA,
ANS e Ancine, que, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados da ciéncia desta delibera¢do, promovam, se
necessario, nos termos do art. 37, inciso V, da Constituigdo Federal, e em conformidade com as regras postas no art.
14 da Lei 9.986/2000, a redistribui¢do de seus cargos comissionados (CGE, CA e CAS e CCT) de modo a respeitar,
como limite minimo, a proporgdo original, definida em lei, entre o nimero de cargos técnicos (CCTs) e o niumero
total de cargos comissionados da respectiva agéncia, limitando a despesa pertinente a remuneragao dos cargos
comissionados com base nos quantitativos de cargos fixados na respectiva lei e na tabela remuneratdria vigente.

Providéncias Adotadas

Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos (GGRHU) 39392
Assessoria de Planejamento (Aplan) 90000
Diretoria de Gestdo Institucional (Diges) 118464
Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip) 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Encaminhado Memo n° 30/2013/Audit/Anvisa, de 27/03/2013, a GGRHU, Gadip e Diges para conhecimento

e providéncias. Posteriormente, encaminhou-se 0 Memo n°® 040/2013/Audit/Anvisa, de 16/04/2013, a Aplan,
considerando que essa Assessoria também participa do atendimento da decisdo. Ressalta-se que o Acérddo TCU n°
1600/2013 apreciou recurso de embargos de declaragdo ao acérddo em comento, conferindo nova redagao aos itens
9.2 € 9.3 do Acordao n°® 569/2013. Nesta linha, o Acorddo TCU n° 1600/2013 concedeu prazo de 180 dias para a
providéncia da nova deliberagdo. Considerando que a Anvisa tomou ciéncia do mencionado Acordao em 31/10/2013,
por intermédio do Oficio n°® 15.937/2013-TCU/Sefip, de 17/10/2013, tem-se até 30/04/2014 para o cumprimento da
determinacédo exarada.

Nao se aplica, considerando que o resultado sera observado com o cumprimento das deliberagdes contidas no
Acordio TCU n°® 1600/2013 — Plenério.

Nao se aplica, considerando que o resultado sera observado com o cumprimento das deliberagdes contidas no
Acérdao TCU n° 1600/2013 — Plenério.

3 034.197/2011-7 626/2013 — Cientificagdo D.O.U. n° 63, Segdo 1, p.. 67, de
Plenério 03/04/2013
Secretaria-Executiva do Ministério da Saude 3273

(...) a Secretaria-Executiva do Ministério da Satde cumpra a determinagdo constante do subitem 9.1 do Acérddo
3016/2012-TCU-Plenario (...).

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagao.
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Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagao.

877/2013 — .. . D.O.U. n° 46, Segédo 1, p.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(-..) Por unanimidade, com fundamento no art. 143, incisos Il e V, “a”, do Regimento Interno/TCU, em arquivar o
presente processo, de acordo com o parecer da Secex/BA, e encaminhar copia das pecas 13 a 15 e desta deliberagio
a entidade auditada e ao 6rgdo de pessoal da Anvisa — Coordenag@o de Vigilancia Sanitaria de PAF BA.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagio.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberacao.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

1.163/2013 — . D.O.U. n° 52, Secdo 1, p.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao da Deliberacao:

(...) 9.2. determinar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que adote medidas para verificar o efetivo tempo
de exercicio de fungdes de diregdo, chefia, assessoramento, assisténcia ou cargos em comissao pela Sra. Martha
Lygia Dias Borges e, nos termos do subitem 9.3.4 do acérdio 3.642/2012 — 1* Camara, emita novo ato, livre da

irregularidade apontada e o submeta a apreciagdo do Tribunal.

Providéncias Adotadas

Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos (GGRHU)

Encaminhado Memo n°® 028/2013-Audit/Anvisa, em 20/03/2013, a GGRHU para conhecimento e adocdo das devidas
providéncias, com prazo de resposta a Auditoria da Anvisa até o dia 20/05/2013. Prazo prorrogado até 30/09/2013, a
pedido da GGRHU.
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A GGRHU informou, por intermédio do Memo n° 2.039/2013/GGRHU, de 04/09/2013, que publicou a Portaria n°
444, de 29/08/2013, no D.0.U. do dia 30/08/2013, bem como efetuou o registro no sistema Sisac-TCU, de forma a
dar cumprimento ao item 9.2 do acérddo em questdo. Na oportunidade, também foi encaminhado ao TCU o Oficio n°
609/2013-GGRHU/Anvisa, em 05/09/2013.

Demanda atendida e encaminhada tempestivamente ao TCU.

1.163/2013 — 9.1;9.2;9.3 L ~ Oficio n° 1.173/GM/MS, de
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(...) 9.1. conhecer dos presentes pedidos de reexame para, no mérito, dar-lhes provimento;

9.2. afastar as multas aplicadas a Wesley José Gadelha Beier, Marco Aurelio Rodovalho de Oliveira, Vanderlei de
Jesus dos Santos Marques e Ana Cristina Rolins de Freitas Dusi, dando a seguinte redagdo ao subitem 9.2 do Acérdio
n° 2.644/2009 - Plenario:

“9.2. acolher as razdes de justificativa apresentadas por Renato Alencar Porto, representante do Setor de Compras/
Gelog, Wesley José Gadelha Beier, Gerente-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira, Marco Aurelio Rodovalho
de Oliveira, Gerente de Logistica Substituto, Vanderlei de Jesus dos Santos Marques, fiscal do Contrato 45/2006, e
Ana Cristina Rolins de Freitas Dusi, fiscal do contrato substituta;”

9.3. tornar insubsistentes os subitens 9.3 a 9.7 do mesmo acordao; e

9.4. notificar os recorrentes do teor desta deliberagao.

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagao.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagio.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberacao.

7 020.378/2008-2 1.181/2013 — 9.2 Cientificagdo Oficio n® 502/AECI/GM/
1* Camara MS, de 27/03/2013

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(...) 9.2. dar ciéncia desta deliberagdo aos recorrentes e a8 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberacao. -
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Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagao.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagio.

Oficio n® 0230/2013-TCU/

1.349/2013 — Determinagdo e | SecexSaude, de 10/06/2013,

Plenério Recomendacdo | e Oficio n® 1214/AECI/GM/
MS, de 04/07/2013

028.678/2012-5

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(...) 1.8. Determinar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com fundamento no art. 250, inciso II, do RI/TCU,
que faga constar, nas proximas contas, informagdes sobre o andamento ¢ os resultados do convénio firmado entre a
agéncia reguladora e o Instituto Bioldgico do Governo do Estado de Sao Paulo, com o objetivo de realizar analises de
desinfestantes.

1.9. Medidas:

1.9.1. recomendar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com fundamento no art. 250, inciso III, do RI/TCU,
que sejam incrementadas as a¢des de fiscalizagdo e regulatorias no sentido de coibir as praticas que coloquem em
risco a saude publica e que contrariem as condi¢des estabelecidas pela agéncia por ocasido do registro das iscas
formicidas;

1.9.2. recomendar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ao Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento e ao Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis, com fundamento
no art. 250, inciso III, do RI/TCU, que estabelegam uma agenda objetivando a convergéncia, no campo técnico, da
conceituacio e classificacdo de produtos como saneantes domissanitarios ou como agrotdxicos.

Providéncias Adotadas

Coordenagao de Convénios (CCONV)
Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX)
Geréncia-Geral de Saneantes (GGSAN)

38173

Encaminhado o Memo n° 067/2013 a GGTOX, para conhecimento e providéncias, notadamente, do item 1.8 da
deliberagdo. Prazo para atendimento: até 20/08/2013.

Encaminhado o Memo n°® 068/2013 a CCONYV, para conhecimento e providéncias, notadamente, do item 1.9 da
deliberagdo. Prazo para atendimento: até¢ 20/08/2013.

Encaminhado o Memo n° 069/2013 a8 GGSAN, para conhecimento e providéncias dos itens 1.8 e 1.9 da deliberagio.
Prazo para atendimento: 30/08/2013.

Complementarmente, foi encaminhado o0 Memo n° 137/2013-Audit/Anvisa, de 25/11/2013, 8 GGSAN ¢ a GGTOX,
para providéncias. Prazo para atendimento: 13/12/2013.
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Em resposta a0 Memo n° 068/2013, a CCONV se manifestou por intermédio do Memo n° 60/2013-CCONV/
GGGAF/Anvisa, de 26/06/2013, no qual informa que até a presente data “inexiste” convénio celebrado entre a
Anvisa e o Instituto Biologico do Governo do Estado de Sao Paulo.

Em resposta a0 Memo n° 069/2013, a GGSAN se manifestou por intermédio do Memo n° 203/2013-GGSAN/
Dicol/Anvisa, de 15/07/2013, no qual informa que “(...) o registro de saneantes desinfestantes, que compreendem
inseticidas, raticidas e etc, é realizado em consondncia com as disposi¢oes da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976. Além desse diploma, a Anvisa observa ainda duas normas especificas que tratam dessa categoria de saneante:
a Resolugdo RDC n° 34, de 16 de agosto de 2010 (Regulamento Técnico para produtos saneantes desinfestantes), e a
Portaria n° 322, de 28 de julho de 1977 (Normas Gerais para Produtos para Jardinagem Amadora). Pretendo, com
isso, ajudar a entender a origem da discussdo, quer seja o desvio de uso de saneantes para a agricultura.

Com o intuito de iniciar programa de monitoramento de desinfestantes, servidores desta GGSAN realizaram diversos
contatos junto ao Instituto Biologico de SP para parceria com vistas a andlise de produtos ofertados no mercado

e no desenvolvimento de metodologias analiticas para avalia¢do da conformidade das formulagoes. A Diretoria
Colegiada aprovou a previsdo de recursos para celebragdo do pretendido convénio no Planejamento Or¢amentario
(Planor) 2012 .

Esclareceu, ainda, que foi aberto o Processo Administrativo n® 25351.385776/2012-61, com aprovagao da Dicol,
conforme Reunido Ordinaria n° 27/2012. No entanto, apesar de todas as obrigagdes do fluxo estabelecido no &mbito
da Anvisa para consecu¢@o do convénio terem sido observadas, sua finalizacdo em 2012 nao foi possivel, devido as
eleicdes. A GGSAN informou, também, que em 2013, apds tratativas junto ao Instituto Biologico (IB), desistiu da
parceria em razdo das dificuldades advindas da vinculagdo do IB a Secretaria de Agricultura do Estado de Sao Paulo.
Diante dos fatos, a GGSAN esclareceu que tomou todas as providéncias necessarias ao encerramento do processo
administrativo. Outrossim, informou que, apesar de ndo ter dado certo a parceria com o IB, encontrou outra parceria
com capacidade técnica para concretizagdo do programa, qual seja da Embrapa, cujo projeto esta sendo formalizado
junto ao PNUD, em fase de aprovacgdo. Em relacdo ao item 1.9, a GGSAN informou que articulou junto 8 GFIMP/
GGIMP agoes para incremento da fiscalizagao sanitaria em empresas do segmento e realizou reunides com a GGTOX
para desenvolver mecanismos de controle das matérias-primas, foco do trabalho, para ser normatizado pela Agenda
Regulatoria 2013/2014.

Em resposta a0 Memo n° 067/2013, a GGTOX se manifestou por intermédio do Memo n° 0213/2013-GGTOX/
Anvisa, de 15/07/2013, no qual informou que, em relagdo ao item 1.9.1 do citado acorddo, “(...) a competéncia para
a fiscalizagdo sanitaria de iscas formicidas é atividade da GFIMP/GGIMP. A GGSAN, responsavel pelo registro
dessa categoria de produtos, encaminhou copia do Acorddo aquela drea técnica para conforme aprecia¢do da
mesma, programar agoes de fiscalizacdo em empresas do segmento (Memo n° 194/2013-GGSAN).

Com relagdo ao item 1.9.2, informamos que realizamos reunido junto a drea de saneantes para iniciarmos o
processo de discussdo da conceituagdo e regulamentag¢do univoca da questdo.

Foi publicada, em 2011, Consulta Publica n® 02/2011, onde esta Geréncia propos regulamentag¢do com relagdo aos
requisitos necessarios para o registro de produtos desinfestantes domissanitarios, em consondncia com o Decreto
n°4.074/02, que regulamenta a Lei n° 7802/89 - Lei de Agrotoxicos. Essa consulta esta em fase de consolidagdo das
contribuigdes externas, necessitando ainda de discussdo interna quanto aos requisitos e competéncias.

Adicionalmente, ressaltamos que o assunto ja foi levado ao Comité Técnico de Assessoramento em Agrotoxicos, onde
Jja foram tratados dois assuntos: um uso emergencial de agrotoxico em ambiente urbano (4 Reunido Extraordinaria,
de 30/04/2013, disponivel em http://portal. Anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/8a80al804f7a22d6aefdff9a7ldcc661/
cta001.PDF?MOD=AJPRERES -acesso em 23/07/2013) , e um Registro Especial Temporario para agrotoxicos com
finalidade de uso em ambiente urbano, que ja foi protocolado nos trés orgdos e esta em fase de avaliagdo.

Ambos os casos foram considerados a partir do entendimento de que os desinfestantes de uso domissanitario devem
seguir a Lei n°7.802/89, sem prejuizo do atendimento a Lei n° 6.360/76.

Conforme solicitado, foram inseridas as providéncias isoladas tomadas pela GGTOX considerando suas
competéncias. Qualquer tomada de decisdo ou providéncia final depende do processo de reestruturacdo que serd
definido pela Diretoria Colegiada da Anvisa”.

Em complemento ao Memorando 069/2013-Audit/Anvisa, que trata do Acorddo 1.349/2013, no que tange as agdes
de fiscalizacdo de responsabilidade da Coisc/Gimep/GGIMP/Anvisa, a Coordenagdo informou, por meio do Memo n°
06-130/2013, de 28/08/2013, que:

“I - As agdes de fiscalizag¢do da produgdo, comercializagdo e uso de produtos saneantes sdo descentralizadas
e a GGIMP trabalha essencialmente no suporte destas agéoes, participando de forma efetiva, somente quando
demandada e em apoio as autoridades locais.




Relatorio de Gestao 2013 299

2 - A GGIMP tem trabalhado em novos marcos regulatorios referentes as Boas Praticas de Fabricag¢do de produtos
cosméticos e saneantes. O trabalho é desenvolvido em conjunto com autoridades sanitarias do Mercosul, o que
resultou na elaboragdo de normas a serem adotadas nos paises membros. Estas normas ja estdo definidas no
ambito Mercosul (Mercosul/GMC/RES. N°31/12), dependendo apenas de sua publicacdo pela Anvisa para sua
implementagdo interna.

3 - Em agées concorrentes a elaboragdo e publicagdo da nova norma, foi elaborado para o ano de 2013 programa
de treinamento seriado para os fiscais das Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais. Este programa de
treinamento tem papel essencial, pois além de atualizacdo dos servidores, também sdo discutidas agoes de
fiscalizagdo especificas frente a agoes prioritarias. Nesse sentido, uma vez que ja foram identificadas situacoes
semelhantes ao caso em tela, onde ocorre desvio de uso de produtos registrados como para jardinagem, os quais sdo
comercializados de forma incorreta com destinacdo ao uso agricola, os fiscais sdo orientados a intensificar as ag¢oes
de rotina em fabricantes deste tipo de produtos.

4 - A GGIMP tem, quando existem denuncias ou suspeitas, conjuntamente com os orgaos de vigilancia sanitdria
dos estados e municipios e com cooperagdo dos orgaos de fiscalizagdo agricola, efetuado agées de fiscaliza¢do de
irregularidades de uso de produtos de jardinagem. Estas ag¢ées procuram abordar ndo somente as iscas formicidas,
mas também todos os produtos do género.

5 - Estamos iniciando a constru¢do de um plano de trabalho que visa a identificagcdo de fabricantes de produtos
de jardinagem para, a partir da publicagdo das novas normas e treinamento dos fiscais, elaborar cronograma
de fiscalizag¢do. Neste plano serdo incluidas agdes conjuntas que visem um trabalho sistemdtico para controle da
produgdo e comercializagdo desta classe de produtos”.

Por fim, em 30/12/2013, a GGSAN apresentou complementagao as respostas anteriores da GGSAN e da GGTOX,
por meio do Memorando n°® 382/2013-GGSAN/Anvisa, no sentido de informar que o assunto em questio foi
incluido na Agenda Regulatoria da Anvisa, cujo tema propde a discussdo do modelo regulatdrio para saneantes, com
conceituacdo e classificagdo semelhantes aos agrotoxicos.

A inclusdo do tema na Agenda Regulatdria tem como objetivo permitir um amplo debate com a sociedade sobre o
assunto e possibilitar a criacdo de um modelo regulatério que permita o cumprimento integral do referido acérdao.

002.025/2013-2 1.489/2013 — Cientificagdo D.0.U. n° 63, Secdo 1, p.
1* Camara 68, de 03/04/2013
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(...) Os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessdo da 1* Cimara, ACORDAM, por unanimidade,
com fundamento nos arts. 1°, inciso V, e 39, inciso I, da Lei n® 8.443/1992, c/c o art. 143, inciso 11, do Regimento
Interno, em considerar legais para fins de registro os atos de admissdo de pessoal a seguir relacionados, de acordo
com os pareceres emitidos nos autos (...).

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagio.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagao.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.
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10 002.431/2013-0 | 1.496/2013 —1* Cientificagdo D.O.U. n° 63, Se¢do 1, p.
Camara 77, de 03/04/2013
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(-..) Os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessdo da 1* Camara, tendo em vista que os
efeitos financeiros dos atos de admissdo adiante relacionados se exauriram antes de seu processamento pela
Corte, ACORDAM, por unanimidade, com fundamento no art. 143, inciso II, do Regimento Interno, c/c o art. 7°
da Resolugdo TCU n° 206, de 24/10/2007, em considera-los prejudicados por perda de objeto, de acordo com os
pareceres emitidos nos autos (...).

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberacao.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagao.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagio.

Oficio n°® 15937/2013-TCU/
Sefip, de 17/10/2013,
recebido na GGRHU em
31/10/2013

1.600/2013 —
Plenario

11 017.636/2007-9 Determinagao

Orgio/Entidade Objeto da Determinacio e/ou Recomendagcio Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687
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(...) 9. Acordao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de denuincia, em que se apreciam, nesta assentada, embargos de
declarag@o opostos pela Unido, por intermédio da Advocacia-Geral da Unido, contra o Acordao 569/2013-Plenario,
que, entre outras deliberagdes, definiu critérios para o remanejamento de cargos em comissao no ambito das agéncias
reguladoras.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessao do Plenario, diante das razoes
expostas pelo Relator, em:

9.1 nos termos do art. 34 da Lei 8.443/92, conhecer dos embargos de declaragdo, para, no mérito, dar-lhes
provimento, com efeitos infringentes, conferindo as seguintes redacdes aos respectivos subitens 9.2 e 9.3:

“9.2 nos termos dos arts. 48 e 33 da Lei 8.443/92, conhecer dos pedidos de reexames interpostos pelas agéncias
reguladoras ANTT (anexo 4), Antaq (anexo 6), ANP (anexo 7), Aneel (anexo 8) e Ancine (anexo 11) para, no mérito,
dar-lhes provimento — com efeito expansivo em favor das demais agéncias enfocadas neste processo —, conferindo a
seguinte redagdo ao item 1.7.1 do Acorddo 2305/2009-Plendario (alterado pelo Acorddo 2510/2011 — Plendrio), cujos
subitens ficam suprimidos:

‘1.7.1. com fulcro no art. 43, inciso I, da Lei n°8.443/1992, c/c o art. 250, inciso II, do Regimento Interno do

TCU, determinar as agéncias reguladoras Antaq, Anvisa, Aneel, ANTT, ANP, ANAC, ANA, ANS e Ancine, que, no
prazo de 180 (cento e oitenta) dias contados da ciéncia desta deliberagdo, adotem as providéncias cabiveis para
assegurar que a alteragdo de quantitativos e a redistribuicdo de cargos comissionados autorizadas no art. 14 da
Lei 9.986/2000 ndo implique aumento de despesa, respeitando, ainda, as seguintes regras na aplicag¢do do referido
dispositivo legal, em conformidade com o disposto no art. 37, inciso V, da Constitui¢do Federal:

1.7.1.1 possibilidade da transformagdo de cargos comissionados de livre provimento (Grupo 1 - CGE, CA e CAS) em
cargos comissionados técnicos (Grupo 2 — CCT);

1.7.1.2 vedagao da transformagdo de cargos comissionados técnicos (Grupo 2 — CCT) em cargos comissionados de
livre provimento (Grupo I - CGE, CA e CAS), salvo em caso de reversdo para o Grupo 1 de cargos anteriormente
migrados para o Grupo 2 nos termos do subitem 1.7.1.1;

1.7.1.3 possibilidade de alterac¢do do quantitativo de cargos comissionados mediante transformagdo de cargos
dentro do mesmo grupo,’

9.3 nos termos dos arts. 48 e 33 da Lei 8.443/92, conhecer do pedido de reexame interposto pela agéncia reguladora
Anatel (anexo 5), para, no mérito, negar-lhe provimento, expandindo, contudo, os efeitos dos recursos interpostos
pelas demais agéncias, de modo a conferir a seguinte redagdo ao item 1.7.3 do Acordao 2305/2009-Plendrio
(alterado pelo Acordao 2510/2011 — Plendrio):

‘1.7.3. estender a Anatel a determinag¢do descrita no subitem 1.7.1 deste Acorddo, sob pena de aplicag¢do da
multa prevista no art. 58, § 1°, da Lei n°8.443/1992 c/c o art. 268, inciso VII, do Regimento Interno do TCU, pelo
descumprimento da determinagdo contida no item 9.3 do Acorddo 2.550/2007 - Plenario.””

9.2 dar ciéncia deste Acérddo, bem como do Relatério e Voto que o fundamentam, a Advocacia-Geral da Unido, bem
como as agéncias reguladoras nominadas no subitem 3.1 deste Acordao.

Providéncias Adotadas

Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos (GGRHU) 39392
Assessoria de Planejamento (Aplan) 90000
Diretoria de Gestao Institucional (Diges) 118464

Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip) 36689

A Assessoria de Planejamento (Aplan), em conjunto com o Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip) e a Diretoria de
Gestao Institucional (Diges) da Anvisa, esta realizando as proposi¢des a serem deliberadas pela Diretoria Colegiada
(Dicol) de maneira a cumprir as determinagdes deste acorddo no prazo estipulado, qual seja, em 30/04/2014, em face
da ciéncia da Anvisa ao acordao ter ocorrido em 31/10/2013, por intermédio do Oficio n® 15937/2013-TCU/Sefip, de
17/10/2013.
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O resultado sera a adequacdo entre os quantitativos e a redistribuigdo de cargos comissionados autorizados no art.
14 da Lei 9.986/2000, sem implicar em aumento de despesa, respeitando regras na aplicagdo do referido dispositivo
legal, em conformidade com o disposto no art. 37, inciso V, da Constituigdo Federal.

A demanda tem prazo para atendimento até 30/04/2014.

1.742/2013 — L Oficio n° 1440/AECI/GM/
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(...) 1.7. Determinagdes/Recomendagdes/Orientagdes: comunicar ao Conselho Regional de Engenharia e Agronomia
da Bahia (Crea-BA) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) a decisdo adotada nos presentes autos.

Providéncias Adotadas

Geréncia-Geral de Gestao de Recursos Humanos (GGRHU)

Encaminhado o Memo n° 091/2013, de 05/08/2013, a GGRHU para conhecimento da Comissdo do Concurso Publico
da Anvisa (Edital n° 01/2013) do item 1.7 da deliberagéo.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagao.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberag@o.

1.976/2013 —1° o ~ D.0.U.n° 73, Secdo 1, p.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(-..) Os ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessdo de 1* Camara, ACORDAM, por unanimidade,

de acordo com os pareceres emitidos nos autos e com fundamento no art. 169, inciso V, do Regimento Interno,
em considerar atendido o subitem 9.6 do Acorddo n°. 2.556/2011-1* Camara e, em arquivar este processo, uma
vez que o recolhimento da multa aplicada a Arionaldo Bonfim Rosendo estd sendo acompanhado no processo TC
028.917/2012-0.

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagio. _

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagao.
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Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagao.

Oficio n° 0328/2013-TCU/

2080/2013 — o SecexSaude, de 12/08/2013,

14 009.222/2004-2 Plendrio Comunicagdo | "y o 10 1990/AECT/GM/
MS, de 30/09/2013

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(...) 9.8. dar ciéncia deste acordao, bem como do relatorio e do voto que o fundamentaram, aos recorrentes e a
Anvisa.

Obs.: Alterados e excluidos alguns itens do Acorddo TCU n° 2.946/2011 — Plenario.

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagao. _

Encaminhado o Memo n° 095/2013, de 23/08/2013, a Gefic/GGGAF para conhecimento da deliberagio.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberacao.

2.168/2013 — . . D.O.U.n° 77, Segdo 1, p.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(...) Os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessdo da 1* Camara, ACORDAM, por unanimidade,
com fundamento nos arts. 1°, inciso V, e 39, inciso II, da Lei n° 8.443/1992, c/c o art. 143, inciso II, do Regimento
Interno, em considerar legal para fins de registro o ato de concessdo de pensdo a seguir relacionado, de acordo com
os pareceres emitidos nos autos:

1. Processo TC-005.519/2013-6 (PENSAO CIVIL)
1.1. Interessado: Iolanda Medeiros Lopes (293.731.821-53).

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o. -
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Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagao.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagio.

Oficios n° 0367 e
0368/2013-TCU/
16 011.726/2013-0 2'31?13112233 B 9'2inet Determinagao SecexSaude, de 30/08/2013,
enario seguintes e Oficio n° 1877/AECI/GM/
MS, de 18/09/2013

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(-..) 9.2. determinar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com fundamento no art. 250, inciso 11, do Regimento
Interno do Tribunal de Contas da Unido, que:

9.2.1. proceda a concluso do Sistema de Informagdes sobre Agrotoxicos, conforme prevé o art. 94, § 1°, do Decreto
n° 4.074/2002, estabelecendo cronograma para implementac¢ao dos médulos ndo desenvolvidos pela Geréncia-Geral
de Tecnologia da Informagdo em parceria com a Geréncia-Geral de Agrotoxicos, informando ao Tribunal em 180 dias
as medidas adotadas;

9.2.2. abstenha-se de emitir o Informe de Avaliacdo Toxicoldgica sem que todos os documentos e estudos exigidos
pelo Decreto n°. 4.074/2002 e necessarios a avaliagao toxicologica estejam disponiveis no processo, abolindo o uso
de Termo de Compromisso para entrega a posteriori de documentos;

9.2.3. abstenha-se de designar pessoas estranhas ao seu quadro de servidores para realizar atividades finalistica de
analise de processo para emissdo de Informe de Avaliagdo Toxicoldgica, nos termos da Lei n® 10.871/2004;

9.2.4. remeta ao Tribunal de Contas da Unido, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, as conclusdes das apuragdes
relacionadas as constatagdes identificadas no Relatorio de Auditoria Especial n°. 12/2012, sob responsabilidade da
Corregedoria da agéncia;

9.3. recomendar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com fundamento no art. 250, inciso III, do Regimento
Interno do Tribunal de Contas da Unido, que:

9.3.1. avalie a real necessidade de recursos humanos para atender aos preceitos legais e regulamentares referentes as
atividades do setor responsavel pelo registro de agrotoxicos, considerando o mapeamento dos fluxos de trabalho e a
implantagdo do Sistema de Informagdes sobre Agrotdxicos;

9.3.2. revise os valores das taxas de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria referentes a produtos agrotoxicos, com base
nos principios da razoabilidade e da proporcionalidade, inclusive em relagdo a outras taxas cobradas pela agéncia;

9.3.3. adote o Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria (Datavisa), com as adequacdes necessarias,
como instrumento para cadastro, tramitacdo e gerenciamento de processos e documentos relacionados ao registro de
agrotoxicos, componentes e afins submetidos a agéncia, enquanto ndo estiverem implementadas funcionalidades no
Sistema de Informacdes sobre Agrotoxicos que atendam a esses objetivos;

9.3.4. estabeleca fluxogramas e procedimentos operacionais padrdo para os fluxos de trabalho relativos as avaliagdes
toxicologicas, garantindo a execucdo das atribui¢des das geréncias da Geréncia-Geral de Toxicologia, conforme as
segmentacgdes constantes em Regimento Interno da Anvisa e em consonancia com a legislagdo vigente;

9.4. determinar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que remeta ao Tribunal de Contas da Unido, no prazo
de 180 (cento ¢ oitenta) dias, plano de agdo com cronograma para adogdo das medidas necessarias a solugdo dos
problemas apontados no relatorio e voto que fundamentam este acordao.
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Providéncias Adotadas

Geréncia-Geral de Gestdo da Tecnologia da Informagdo (GGTIN)
Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX)
Corregedoria (Corge)

38173
38161
Geréncia de Gestao da Arrecadagdo (Gegar)

Encaminhado o Memo Circular n® 05/2013/Audit/Anvisa, de 05/09/2013, para conhecimento e providéncias junto a
GGTIN, GGTOX, Corge e Gegar.

Informamos que as recomendacdes e determinagdes emanadas deste acorddo estdo sendo providenciadas pelos
setores responsaveis pelas implementagdes e, consequentemente, estdo dentro do prazo estabelecido para
atendimento da demanda, que ¢ de 180 dias, ou seja, até 03/03/2014.

Em relag@o ao item 9.2.4, a Corge antecipou manifestagdo por meio do Memo n° 322/2013-Corge/Anvisa, de
09/09/2013, informando que foi instaurado Processo de Sindicancia n® 25351.411170/2013-51, através da Portaria
Corge n° 056, de 19/07/2013, com o objetivo de apurar as constatagdes identificadas no Relatdrio de Auditoria
Especial n° 12/2012. Comunica também que o referido processo esta em fase de apuragdo e teve o seu prazo
prorrogado, mediante Portaria Corge n° 072, de 23/08/2013.

A demanda tem prazo para atendimento até 03/03/2014.

2.355/2013 - 1* L . D.O.U. n° 80, Se¢@o 1, p.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(-..) Os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo de Primeira Camara, considerando o pedido
de parcelamento de multa formulado pelo Sr. Marcelo Azalim, ACORDAM, por unanimidade, com fundamento nos
arts. 143, inciso V, “b”, e 217 do Regimento Interno/TCU, em autorizar o parcelamento do débito e da multa imposta
ao responsavel, por intermédio dos subitens 9.1 € 9.2 do Acorddo 7.227/2012 - TCU - 1* Camara em 36 (trinta e seis)
parcelas atualizadas monetariamente de acordo com a deliberagdo original, fixando o vencimento da primeira em

15 (quinze) dias, a contar do recebimento da notificagdo, e o das demais, a cada 30 (trinta) dias, na forma prevista

na legislacdo em vigor, alertando aos responsaveis que a falta de recolhimento de qualquer parcela importara o
vencimento antecipado do saldo devedor (§ 2° do art. 217 do Regimento Interno/TCU).

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagio. _

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberacao.
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Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

Oficio n° 0394/2013-TCU/
2.381/2013 — .. - SecexSaude, de 10/09/2013,
18 021.074/2006-5 Plendrio 9.3 Cientificagdo ¢ Oficio n° 1876/ AECI/GM/
MS, de 18/09/2013

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(...) ACORDAM os ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sess@o do Plenario, diante das razoes
expostas pela relatora e com fundamento nos arts. 32, inciso I, e 33 da Lei 8.443/1992, em:

9.1. conhecer dos recursos de reconsideragao de Dirciara Souza Cramer de Garcia, José Carlos Magalhdes da Silva
Moutinho e Paulo Ricardo Santos Nunes e negar-lhes provimento;

9.2. conhecer do recurso de reconsideracdo de Franklin Rubinstein, dar-lhe provimento parcial e conferir a seguinte
redagdo ao subitem 9.9 do acordio 1.465/2011 — Plenario:

“9.9. julgar irregulares as contas de Franklin Rubinstein e José Carlos Magalhdes da Silva Moutinho, com base
no art. 16, inciso Ill, alinea ‘b’, da Lei n°8.443/1992, aplicando-lhes, respectivamente, multa fundamentada no art.
58, incisos Il e 111, da Lei n° 8.443/1992, no valor de R$ 8.500,00 (oito mil e quinhentos reais), e a multa prevista
no art. 58, inciso IlI, da referida lei, no valor de R$ 3.500,00 (trés mil e quinhentos reais), com a fixagdo do prazo
de 15 (quinze) dias, a contar das notificagées, para comprovarem, perante o Tribunal, o recolhimento das quantias
aos cofres do Tesouro Nacional, atualizadas monetariamente desde a data do presente acorddo até a dos efetivos
recolhimentos, se forem pagas apos o vencimento, na forma da legislagdo em vigor,”

9.3. dar ciéncia deste acorddo, bem como do relatorio e do voto que o fundamentaram, aos recorrentes, ao
procurador-chefe da Procuradoria da Republica no Distrito Federal e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa.

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagio.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagao.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagio.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberagéo.

Oficio n° 0893/2013-TCU/
2.420/2013 — Secex/SE, de 20/09/2013, e

19 006.645/2013-5 1.83 Cientificagdo

Plenario Oficio n° 2001/AECI/GM/

MS, de 01/10/2013
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(...) 1.8. Dar ciéncia: (...) 1.8.3. a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) das irregularidades cometidas
pela empresa Fharmedy Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Hospitalares Odontologicos Ltda. (CNPJ:
07.330.200/0001-51) em razdo do descumprimento ao disposto no artigo 13, inciso X, da Portaria Anvisa 802/1998,
para que adote as medidas cabiveis a sua algada.

Providéncias Adotadas

Geréncia de Monitoramento da Qualidade e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos,
Produtos, Propaganda e Publicidade (GFIMP)

Encaminhado o Memo n° 123/2013, de 09/10/2013, a GFIMP para conhecimento, notadamente, do item 1.8.3 da
deliberagdo.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando o tipo de natureza da deliberacao.

2.497/2013 — 1* N D.O.U. n° 85, Se¢do 1, p.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(...) 1.7.1. determinar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que, no prazo maximo de 30 (trinta) dias,

encaminhe ao Tribunal, por intermédio do sistema Sisac, o ato de alteragdo que reflita a modificacdo da
proporcionalidade dos proventos pagos no sistema Siape, de 27/30 para 28/30, ocorrida no més de dezembro/2008
(cf. peca n® 4), ou retifique a propor¢do no Siape para 27/30.

Providéncias Adotadas

Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos (GGRHU)

Encaminhado o Memo n° 049/2013, de 06/05/2013, 8 GGRHU para conhecimento e providéncias, notadamente, ao
item 1.7.1 da deliberacdo. Prazo para atendimento: até 20/06/2013.

A GGRHU informou, por intermédio do Memo n° 2664/2013/GGRHU, de 25/11/2013, que encaminhou pelo
sistema Sisac/TCU o ato de alteragio que modificou a proporcionalidade dos proventos de aposentadoria de CELIA
GIANISELLA, matricula SIAPE n° 0542801, de forma a dar pleno cumprimento ao item 1.7.1 do acorddo em
questao.
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Demanda atendida, contendo copia da ficha do sistema Sisac/TCU e da Portaria n® 592, de 13/11/2008, publicada no
D.O.U. de 14/11/2008, informando sobre a alteragdo dos proventos de aposentadoria supramencionados.

2.899/2013 — ~ Oficio n°® 2440/2013-TCU/
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(...) 1.7.1. recomendar, nos termos do art. 250, III, do Regimento Interno/TCU, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), como boa pratica de gestdo, que avalie a utilizagdo das orientagdes dispostas no Acérddo
1.214/2013- Plenario TCU para os proximos certames que envolvam terceirizagdo de méo de obra.

Providéncias Adotadas

Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF)

Sintese da Providéncia Adotada

Encaminhado o Memo n° 136/2013, de 22/11/2013, 8 GGGAF para conhecimento, notadamente, do item 1.7.1 da
deliberagdo.

Utilizagdo das orientagdes dispostas no Acorddo TCU n° 1.214/2013 — Plenario, como boa pratica de gestio para os
proximos certames que envolvam terceirizagdo de mao-de-obra.

Pratica difundida junto ao setor responsavel, devendo ser aplicada nas proximas contratagdes.

3.163/2013 — 9.5, alineas . ~ D.0O.U. n° 235 — Segdo 1, de

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(...) retificar, por inexatiddao material o Acérdao n°® 2.080/2013-Plenario — TCU, prolatado na Sessdo de 07/08/2013,
Ata n® 30/2013, relativamente ao subitem 9.5, para que:

a) - onde se 1€:

“9.5. alterar o item 9.7 do acorddo 2.946/2011 — Plenario para dar-lhe a seguinte redagio:

“9.7. aplicar individualmente aos responsaveis .... a multa no valor de R$ 2.000,00 (dois mil reais), fixando-lhes

o prazo de 15 (quinze) dias, a contar das notificagdes, para que comprovem, perante o Tribunal, o recolhimento
da referida quantia aos cofres do Tesouro Nacional, atualizadas monetariamente e acrescidas dos juros de mora a
partir.....;””

- leia-se:

“9.5. alterar o item 9.7 do acordao 2.946/2011 — Plenario para dar-lhe a seguinte redagdo:

“9.7. aplicar individualmente aos responsaveis .... a multa no valor de R$ 2.000,00 (dois mil reais), fixando-lhes o
prazo de 15 (quinze) dias, a contar das notificagdes, para que comprovem, perante o Tribunal, o recolhimento da

L9999

referida quantia aos cofres do Tesouro Nacional, atualizadas monetariamente a partir.....;
Mantendo-se os demais termos do Acérddo ora retificado, de acordo com os pareceres emitidos nos autos.
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b) Considerando a comprovagao do pagamento integral da multa no valor de R$ 2.000,00 (dois mil reais) pelo Sr.
Claudio Maierovitch Pessanha Henriques, pega 199, que lhe foi imputada pelo Acordao 2946/2011-TCU-Plenario
(Peca 14, fl. 5), mantida pelo Acérddo 2080/2013-TCU-Plenario, pega 173, expedir quitacdo ao mencionado
responsavel, nos termos do art. 27 da Lei 8.443/1992, ¢/c o art. 218 do RI/TCU.

¢) Encaminhar os autos a Serur para admissibilidade do recurso a peca 200.

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberag@o.

Oficio n® 0596/2013-TCU/
3.654/2013 — .. N SecexSaude, de 16/12/2013,
23 021.074/2006-5 Plendrio 9.1e9.2 Cientificagdo ¢ Oficio n° 32/AECUGM/
MS, de 03/01/2014

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(...) 9.1. conhecer dos embargos de declaragdo e negar-lhes provimento;

9.2. dar ciéncia deste acorddo, bem como do relatorio e do voto que o fundamentaram, aos embargantes.

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberagdo.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberacao.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberagdo.

Oficio n° 0403/2013-TCU/
5.982/2013 - 1* SecexSaude, de 16/09/2013,

24 020.378/2008-2 1,2e3 Cientificagdo

Camara e Oficio n° 1967/AECI/GM/

MS, de 26/09/2013
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

(-..) Os Ministros do Tribunal de Contas da Unido ACORDAM, por unanimidade, em:

1. levantar o sobrestamento dos autos determinado no item 9.1 do Acorddo 3102/2011-TCU-1* Camara, com
fundamento no art. 39, § 3°, da Resolug@o-TCU 191/2006; 2. julgar as contas do responsavel Wesley José Gadelha
Beier, CPF 352.027.181- 87, pela regularidade com ressalvas, com fundamento nos arts. 1°, inciso I, 16, inciso II,
18 e 23, inciso 11, da Lei 8.443, de 16 de julho de 1992, c/c os arts. 1°, inciso I, 208 e 214, inciso 11, do Regimento
Interno/TCU, ante os apontamentos constantes do TC 009.390/2008-0; 3. arquivar o presente processo, com
fundamento no art. 169 do RI/TCU, de acordo com os pareceres emitidos nos autos.

Providéncias Adotadas

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberag@o.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberagéo.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberag@o.

8.441/2013 — 1* .. - D.O.U. n° 234 — Segdo 1, de

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

(...) 1.7.2. dar ciéncia a Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegarios do Estado da Bahia (CVPAF/BA) que:

1.7.2.1. aceitar proposta de licitante que ndo atende as especificagdes técnicas e definidas no edital viola os principios
da vinculagdo ao instrumento convocatorio, da isonomia, do julgamento objetivo e da busca pela proposta mais
vantajosa, previstos no art. 3° da Lei 8.666/1993;

1.7.2.2 nos termos do art. 4°, inciso XVIII, da Lei 10.520/2002 e dos arts. 8°, inciso IV, e 11, inciso VII, do Decreto
5.450/2005, em sede de pregdo eletronico, havendo a interposi¢do de recurso por parte de licitante, cabe ao
pregoeiro, recebé-lo, examina-lo e proferir, se for o caso, juizo de retratagdo, encaminhando a autoridade competente
para apreciar o mérito do recurso quando mantiver sua decisdo.

Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados do Estado da Bahia (CVPAF/BA)

Encaminhado e-mail datado de 06/12/2013 a Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados do Estado da Bahia (CVPAF/BA) para conhecimento e adog@o das providéncias,
especialmente, do item 1.7.2.1 do Acordao n°® 8.441/2013 — TCU 1% Camara.
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A CVPAF/BA informou por e-mail, em 10/12/2013, que as determinagdes contidas neste acorddo serdo aplicadas nos
proximos procedimentos e que o contetido, ndo somente das decisdes, bem como das conversas com os auditores do
TCU-Secex\BA, certamente servirdo como benchmarking nas futuras tomadas de decis@o.

Nao se aplica, considerando a natureza da deliberagao.

QUADRO A.9.2.2 - SITUACAO DAS RECOMENDACOES DO OCI QUE PERMANECEM PENDENTES DE
ATENDIMENTO NO EXERCICIO

Unidade Jurisdicionada

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Recomendacoes do OCI

Oficio n° 37.689/DSSAU/
201315441 1.1.1.4a1.1.1.10 DS/SFC/CGU-PR, de
10/12/2013

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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(...) 1.1.1.4 CONSTATACAO: Auséncia de norma geral instituidora do Sistema de Acompanhamento de
Mercado de Medicamentos (Sammed).

Recomendagdo 1: Elaborar e propor Resolugéo que institua formalmente o Sammed, abordando todos os aspectos
gerais de utilizagdo do Sistema, tais como: a defini¢@o do sistema; as caracteristicas gerais de funcionamento;
finalidades especificas; processos e funcionalidades; responsabilidades dos usuarios; normas de cadastros,
transmissao e homologagao dos dados; e monitoramento do sistema.

1.1.1.5 CONSTATACAO: Auséncia de valida¢io externa das informacées coletadas pelo Sammed com a
Receita Federal do Brasil.

Recomendagdo 1: Realizar validacdo externa das informacdes coletadas pelo Sammed a partir de cruzamento com as
informagdes de bases de dados mantidas pela RFB, mediante a formaliza¢@o de instrumento aplicavel.

1.1.1.6 CONSTATACAO: Insuficiéncia de abrangéncia e de detalhamento dos dados coletados por meio do
Sammed prejudicando o monitoramento do mercado de medicamentos realizado pela Cimara de Regulacio
do Mercado de Medicamentos (CMED).

Recomendacdo 1: Elaborar estudo técnico, baseado em avaliagdo dos Relatorios de Comercializag¢do, com a
finalidade de identificar estratégias estruturadas e consistentes que direcionem justificadamente o aperfeigoamento do
Sammed na abordagem regulatéria do mercado de medicamentos, notadamente do setor distribuidor.

Recomendagdo 2: Implementar aperfeigoamento do Sammed, apos proposi¢do a area de Tecnologia da Informagao,
com base nas estratégias definidas em estudo técnico, que deve estabelecer claramente os dados a serem requeridos
do mercado de medicamentos e os métodos de utilizagdo dessas informagdes.

1.1.1.7 CONSTATACAO: Insuficiéncia de informacdes disponibilizadas, no Portal da Anvisa, sobre as
atividades exercidas pela CMED.

Recomendacdo 1: Disponibilizar, na rede mundial de computadores, a partir de interlocucao com a area de
Tecnologia da Informacdo e a de Comunicagao, as informagdes e ferramentas destacadas: relagdo dos integrantes
da CMED e respectivas decisdes; calendario de reunides do ano, historico de pautas, atas e sorteios de relatoria;
ferramenta de consulta processual; formulério eletronico para envio de denuncia, com possibilidade de anexagao

de documentacdo digital; dados atualizados sobre o mercado de medicamentos regulamentado; informagdes sobre
quantidade de processos distribuidos, julgados e em estoque, associado de evolucdo temporal e de detalhamento por
tipo de infragdo; e cadastro contendo informagdes sobre as empresas farmacéuticas infratoras.

Recomendagdo 2: Estabelecer canal de comunicagdo ativo com o Ministério da Satide com o objetivo de alimentar
e manter atualizado, no que se refere aos normativos da CMED, o sistema de Legislagdo da Saude (Saude Legis), o
qual tem por finalidade sistematizar a producdo normativa do Ministério da Satide e de suas entidades vinculadas.

Recomendagdo 3: Elaborar e divulgar amplamente manuais de orientagdo aos gestores publicos ¢ ao Cidaddo com
a sistematizagdo de informagdes sobre as competéncias da CMED; direitos e deveres; e a adequada formulagéo de
dentincias.
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1.1.1.8 CONSTATACAO: Auséncia de indicadores de desempenho referentes i gestiio dos processos
administrativos de infracao instaurados.

Recomendagéo 1: Elaborar e utilizar indicadores de desempenho de gestdo para os processos de trabalho
relevantes da Secretaria Executiva da CMED, com o apoio da area de Tecnologia da Informagao e da Assessoria de
Planejamento.

1.1.1.9 CONSTATACAO: Auséncia de publicidade e de planejamento nas atividades administrativas dos
orgaos integrantes da CMED.

Recomendagdo 1: Alertar ao Comité Técnico Executivo sobre a conveniéncia de estabelecer como rotina a nomeagdo
de dois suplentes por membro titular com a finalidade de promover a regularidade na realizagdo das reunides,
conforme Regimento Interno da CMED.

Recomendacdo 2: Elaborar calendario anual de reunides da Secretaria-Executiva € do Comité Técnico-Executivo da
CMED.

Recomendagao 3: Elaborar e propor as instancias superiores a institui¢do de normativo que aprove normas
complementares relativas ao funcionamento e a ordem dos trabalhos das reunides dos integrantes da CMED, tais
como a elaboragéo de calendario; aprovacao, elaboragdo e divulgagdo das pautas; instauragdo e abertura das reunioes;
processo deliberativo; e registro e publicidade.

Recomendagao 4: Fazer publicar, no Diario Oficial da Unido, a nomeagdo dos suplentes dos membros titulares do
Comité Técnico Executivo, a partir do recebimento dos Oficios oriundos de seus respectivos Orgaos, conforme
Regimento Interno da CMED.

Recomendagao 5: Fazer publicar, no Diario Oficial da Unido, as decisdes da Secretaria Executiva da CMED,
conforme Regimento Interno da CMED.

1.1.1.10 CONSTATACAO: Auséncia de normas complementares que padronizem os procedimentos referentes
a Investigacio Preliminar, ao Processo Administrativo e a aplicacio de penalidades para as infracdes a
legislacdo do mercado de medicamentos.

Recomendagdo 1: Elaborar e propor as instancias superiores a instituigdo de normativo(s) que aprove(m) normas
complementares que definam as etapas, os procedimentos e os instrumentos referentes a Investigagao Preliminar e ao
Processo Administrativo.

Recomendagao 2: Elaborar e propor as instancias superiores a institui¢do de normativo que aprove normas
complementares que definam as san¢des administrativas aplicaveis, os tipos infracionais, os atenuantes e 0s
agravantes, dentre outros aspectos, relacionados a aplicagdo de penalidades para as infra¢Ses a legislagdo do mercado
de medicamentos, prevendo especialmente a realizagdo da atualizacdo monetaria do valor apurado como vantagem
auferida indevidamente na fixa¢ao do valor da multa, por meio da metodologia utilizada pela Gegar/Anvisa.

Providéncias Adotadas

Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos (CMED)
Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulacdo (Nureg)

Essencialmente, as recomendacdes deste relatorio figuram neste quadro (pendentes de atendimento no exercicio), em
face da data de emissdo do Relatorio n® 201315441 pela CGU, em 10/12/2013. Assim, a unidade auditada CMED/
Nurem foi cientificada em 17/12/2013, por meio do memorando n° 150/2013 — Audit/Anvisa. Neste sentido, o plano
de providéncias relativo ao relatdrio esta em fase de elaboracio.

Unidade Jurisdicionada

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Recomendacoes do OCI
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Oficio n° 37.916/DSSAU/
201315878 DS/SFC/CGU-PR, de
12/12/2013

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

(...) 1.1.1.9 CONSTATACAO: Intempestividade na finalizacio de 4 trabalhos de auditoria e elaboracio dos
respectivos relatorios referentes ao Paint 2012 e 2013.

Recomendac@o 1: Implementar e aperfeicoar, na Audit/Anvisa, agdes de capacitacdo e supervisdo dos trabalhos
de auditoria, de modo que os relatdrios expedidos pelo setor sejam referéncia na tomada de decisdes e que possa
primordialmente agregar valor ao cumprimento das atribui¢des institucionais da Agéncia.

Recomendagdo 2: Elaborar estudo técnico demonstrando o ntimero reduzido de pessoal na area de Auditoria interna
da Anvisa, que devera ser submetido, assim que concluido, a Diretoria Colegiada da Agéncia, de forma a assegurar
que o planejamento e a execugdo das a¢des de auditoria contemplem, em todas as atividades de auditoria, um
cronograma de atividades com metas definidas, com o escopo de garantir que o referido setor execute trabalhos de
alta qualidade e que seja conduzida de maneira econdmica, eficiente, efetiva e com tempestividade, de modo que os
relatorios emitidos pela area evitem irregularidades ou falhas que possam comprometer a gestdo da Anvisa.

Providéncias Adotadas

Auditoria Interna - Audit

Essencialmente, as recomendagdes deste Relatdrio figuram neste quadro (pendentes de atendimento no exercicio),
em face da data de emissdo do Relatorio n® 201315848 pela CGU, em 12/12/2013. Assim, a unidade auditada Audit
foi cientificada em 23/12/2013, por meio do Despacho n°® 2243/2013-Coadi/Gadip/Anvisa. Neste sentido, o plano de
providéncias relativo ao relatorio esta em fase de elaboragao.
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Tabela 7: Consultas publicas realizadas via FormSUS no ano de 2013.

N° da Consulta
Publica

1/2013

Assunto

Harmonizagdo da regulamentagdo sobre registro de medicamentos novos,
genéricos e similares.

315

N° de
participantes

78

2/2013

Dispde sobre as condi¢des para concessao da Certificagdo de Boas Praticas
de Fabricacdo e da Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou
Armazenagem.

116

4/2013

Proposta de Resolugdo que dispde sobre a vigilancia e o controle sanitario dos
veiculos rodoviarios coletivos de passageiros que transitam nas passagens de
fronteira terrestre.

15

7/2013

Resolugdo que dispde sobre as Boas Praticas Sanitarias para o Sistema ou
Solugdo Alternativa Coletiva de Abastecimento de Agua em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados.

13

8/2013

Instrugdo Normativa que estabelece a abrangéncia da aplicacdo dos dispositivos
do Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Médicos
e Produtos para Diagnoéstico de Uso In Vitro para empresas que realizam

as atividades de importagao, distribuigdo e armazenamento e da outras
providéncias.

46

9/2013

Resolucdo que institui as agdes de vigilancia sanitaria para seguranga do
paciente em servigos de satde e da outras providéncias.

98

10/2013

Implantacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, e 0s
mecanismos e procedimentos para rastreamento da produgio, comercializagao,
dispensacdo e prescri¢do de medicamentos.

89

11/2013

Proposta de Resolugdo que dispde sobre a habilitacdo de Organismos de
Certificagdo de Produtos - OCP e a defini¢ao dos laboratdrios de ensaio
utilizados no processo de avaliacdo de conformidade e monitoramento de
produtos para a saude.

13/2013

Boas Praticas Regulatorias no ambito da Anvisa.

56

14/2013

Determina a publicag@o da “Lista de medicamentos fitoterapicos de registro
simplificado” e da “Lista de produtos tradicionais fitoterapicos de registro
simplificado”.

70

15/2013

Proposta de RDC que dispde sobre a comercializagdo de produtos da Medicina
Tradicional Chinesa (MTC).

199

20/2013

Critérios para Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagdo Especial (AE) de Empresas.

98

21/2013

Recolhimento de alimentos e sua comunicagdo a Anvisa € aos consumidores.

80

22/2013

Requisitos para os procedimentos pds-registro de insumos farmacéuticos ativos.

15

24/2013

Proposta de RDC que dispde sobre a comunicagdo a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa dos casos de descontinuagdo ou suspensio
temporaria de fabricagdo ou importacdo de medicamentos, reativacdo de
fabricag@o ou importagdo, e da outras providéncias.

19

26/2013

Proposta de Resolucdo que dispde sobre alteracdo do Artigo 252 da Resolucio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 17/2010.

23

27/2013

Dispde sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados -
SNGPC e da outras providéncias.

49

28/2013

Proposta de regulamento técnico Mercosul sobre “Ajuste de condigdes
cromatograficas em sistemas isocraticos de cromatografia liquida de alta
eficiéncia”.
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302013 Proposta de regulamento técnico Mercosul sobre “Farmacopeia Mercosul: )
conceitos de miscibilidade e solubilidade”.
Proposta de regulamento técnico Mercosul sobre “Método geral para a
31/2013 o . L ,, 4
determinacgdo de residuo por incineragao (cinzas sulfatadas)”.
Proposta de atualizacdo do “Regulamento Técnico Mercosul sobre lista de
33/2013 substancias que ndo podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal, 15
cosméticos e perfumes”.
Proposta de resolucdo que dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos
34/2013 . . . Lo L 50
e o registro e notificagdo de produtos tradicionais fitoterapicos.
Proposta de Instrugdo Normativa que estabelece o Guia de orientagdo para
35/2013 registro de medicamentos fitoterapicos e registro e notificacdo de produtos 17
tradicionais fitoterapicos.
Revisdo da Resolugdo - RDC n° 154/2004, que estabelece o regulamento técnico
36/2013 . . o 143
para o funcionamento dos servicos de dialise.
Resolugdo que dispde sobre a regularizacdo para o exercicio de atividade de
interesse sanitario do microempreendedor individual, do empreendimento
37/2013 o . A s . 143
familiar rural e do empreendimento econdmico solidario e da outras
providéncias.
33/2013 Procedimento para notificagdo a Anvisa de alteracdes de natureza técnica no 4
registro de agrotdxicos, seus componentes ¢ afins e da outras providéncias.
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre
50/2013 requisitos relativos a comprovag@o de cumprimento de Boas Praticas de 41
Fabricacdo (BPF) para fins de registro de produtos para a saude.
Proposta de Consulta Publica que dispde sobre a terceirizagao de etapas
52/2013 (em ~ e .
de produgdo, de analises de controle de qualidade e de armazenamento de 7
andamento) .
medicamentos.
201 ~ L i .
53/2013 (em Proposta de Resolugdo que dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue. 6
andamento)
Proposta de Consulta Publica de Instrugdo Normativa que dispde sobre a
54/2013 (em pontuagdo dos critérios para a priorizacdo da analise técnica de petigdes de |
andamento) registro, pos-registro ¢ anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos
protocoladas para analise pela Geréncia-Geral de Medicamentos.
Proposta de Resolugdo que dispde sobre o procedimento simplificado de
55/2013 (em solicitagdes de registro, pds-registro e renovacdo de registro de medicamentos )
andamento) genéricos, similares, especificos, dinamizados, fitoterapicos e bioldgicos e da
outras providéncias.
Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada que regulamenta a prestagio
58/2013 (em . , . . .
de servicos de satide em eventos de massa de interesse nacional e da outras 3

andamento)

providéncias.

32 Consultas 1.514
participantes

Publicas

Fonte: Nureg/Anvisa.

Obs.: Os dados foram extraidos no dia 14/01/2014 e nesta data ainda havia cinco consultas publicas
do ano de 2013 em andamento.
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Quadro A.11.2.2 - Declaragdo de que as Demonstragcdes Contabeis do Exercicio ndo Refletem Corretamente a Situacao
Orgamentaria, Financeira ¢ Patrimonial da Unidade Jurisdicionada.

DECLARACAO DO CONTADOR

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - MATRIZ 253002

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SC 253004

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RS 253005

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PR 253006

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PE 253007

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MS 253008

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AP 253009

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PA 253010

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MG 253011

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RJ 253012

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - ES 253013

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - GO 253014

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - BA 253015

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RN 253016

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AM 253017

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - CE 253018

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AL 253019

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MA 253020

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PB 253021

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RR 253022

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SE 253023

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MT 253024

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - TO 253025

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RO 253026

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PI 253027

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SP 253028

COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AC 253029
Considerando as disposi¢des contidas no artigo 37 da Lei n° 10.180/2001, determinando que a documentagio
comprobatodria da execugdo orgamentaria, financeira e patrimonial das unidades da Administragdo Federal
permanecera na respectiva unidade, a disposi¢ao dos orgaos e das unidades de controle interno e externo, nas
condi¢des e nos prazos estabelecidos pelo 6rgdo central do Sistema de Contabilidade Federal.

Considerando o teor do art. 8°, inciso V, do Decreto n° 6.976, de 7 de outubro de 2009, c/c o artigo 1° da Instrugdo
Normativa da Secretaria do Tesouro Nacional n° 6, de 31 de outubro de 2007, os quais dispdem que a Conformidade
Contabil dos atos e fatos da gestdo orcamentaria, financeira e patrimonial praticados pelos ordenadores de despesa
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e responsaveis por bens publicos sera realizada a vista dos principios e normas contébeis aplicados ao setor publico,
da tabela de eventos, do plano de contas aplicado ao setor publico e da conformidade dos registros de gestdo das
unidades gestoras.

Considerando que as avaliagdes da Setorial Contabil da Anvisa, setor existente apenas na Matriz deste Orgao, no
que se refere ao processo de execugdo orgamentaria, financeira, patrimonial e reflexos contabeis das 27 Unidades
Gestoras, estdo restritas as informagdes contidas no Siafi.

Declaro que os demonstrativos contabeis constantes do Siafi (Balangos Or¢amentario, Financeiro e Patrimonial e
Demonstracdes das Variagdes Patrimoniais, do Fluxo de Caixa e do Resultado Econdmico), regidos pela Lei n.°
4.320/1964, refletem adequadamente a situacdo orcamentaria, financeira e patrimonial da unidade jurisdicionada que
apresenta Relatorio de Gestdo, EXCETO no tocante:
a) As restrigdes contabeis, aplicadas as contas das Unidades Gestoras da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria no decorrer do exercicio de 2013.
b) As restrigdes contabeis, aplicadas no Balango Geral da Unido, decorrentes da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no decorrer do exercicio de 2013.
¢) Aos Demonstrativos do Fluxo de Caixa e do Resultado Econdémico, solicitados na Portaria-TCU n°
175/2013, visto ainda nao estarem disponibilizados pela Secretaria do Tesouro Nacional - STN, conforme
divulgado no Siafi 2013, mensagem Comunica n® 2013/0473715, da UG-170999 — Coordenagdo Geral de
Contabilidade.

Estou ciente das responsabilidades civis e profissionais desta declaracdo.

Brasilia— DF 21/02/2014

Oswaldo Marangoni Jinior SP-194423/0-4T-DF




