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O presente relatério tem por objetivo apresentar a
analise do desempenho institucional e operacional
da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa)
durante o ano de 2010. O conteldo atende as
normativas do Tribunal de Contas da Unido (TCU)
e da Controladoria-Geral da Unido (CGU) para este
documento e aponta outras informacdes relevantes
para a analise da atuaco da Agéncia. E também o
instrumento de avaliacdo, por parte do Ministério
da Saude, do cumprimento do Contrato de Gestdo
e Desempenho, firmado por meio da pactuacéo de
resultados voltados para a promocéo e protecdo da
salde da populacao.

Os resultados sdo apresentados sob cinco pers-
pectivas: no primeiro capitulo, a instituicdo é ca-
racterizada quanto as principais informagoes para
a sua identificacdo e normas relacionadas a sua
organizacdo e atuacdo; o segundo capitulo des-
creve as responsabilidades e estratégias de atua-
¢do da Agéncia; o terceiro capitulo apresenta os
resultados do Plano Plurianual na Anvisa em 2010;
o desempenho institucional da Anvisa é avaliado
no quarto capitulo, a partir de dois instrumentos
gue integram a sua gestao — o Contrato de Gestao
e Desempenho e o Programa Mais Saude —, além
dos resultados de programacéo e execucdo orca-
mentarias das despesas; o quinto capitulo trata
dos resultados do desempenho operacional, que
incluem informacdes sobre diversos indicadores
de desempenho operacional nas éreas de recur-
sos humanos, contabilidade, convénios, adminis-
tracdo e controle interno e externo, tecnologia de
informagéo, entre outros.

Foram identificados os seguintes itens da Decisao
Normativa (DN) TCU n°® 107/2010 que nao se apli-
cam a natureza juridica da Agéncia ou ndo ocor-
reram no periodo em analise:

e Reconhecimento de passivos por insuficién-
cia de créditos ou recursos, que corresponde
ao ltem 3, Parte A, do Contetdo Geral, no
Anexo Il;

INTRODUCAOQ

* Informagdes sobre renlncias tributarias, que
correspondem ao Item 14, Parte A, do Conte-
Udo Geral, no Anexo lI;

* Itens 2 a 5 das Informagoes Contébeis da
Gestao, da parte B, no Anexo II.

Este documento apresenta os resultados do exer-
cicio de 2010 sob o ponto de vista dos instrumen-
tos de gestdo e demais requisitos de programacéo
e execugdo das atividades da Agéncia. Criada em
1999, por meio da Lei n®9.782, a Anvisa tem uma
trajetdria baseada em sua finalidade institucional
de promover a protecdo da salde da populacdo
por intermédio do controle sanitario da producao,
da comercializagdo e da utilizacdo de produtos e
servicos submetidos a vigildncia sanitaria. Desde
2009, a Agéncia vem desenvolvendo o seu pro-
cesso de planejamento estratégico, que se desta-
ca entre as iniciativas para a busca pela gestdo
estratégica de exceléncia. No desenvolvimento da
estratégia foram definidos a misséo, viséo e valo-
res da instituicdo e foi realizada a analise do am-
biente externo e interno, resumida nas descricdes
de pontos fortes, pontos fracos, oportunidades e
ameacas da organizacdo. Em seguida, foi definido
o conjunto de diretrizes estratégicas da Agéncia.

As diretrizes estratégicas, por sua vez, sdo conver-
tidas em objetivos, indicadores, metas e iniciati-
vas, com seus orcamentos, para alinhar as agdes
e orientar a organizacao para a execucao eficaz
da estratégia. Os objetivos e indicadores, uma vez
definidos, formam o Mapa Estratégico da orga-
nizacdo, que descreve o processo de criacdo de
valor por meio de uma série de relagdes de causa
e efeito entre os objetivos das quatro perspec-
tivas do Balanced Scorecard, que para a Anvisa
sdo: Missdo; Governanca e Operacdes; Aprendi-
zado e Crescimento; e Recursos e Orcamento. Trés
temas estratégicos foram definidos em 2010: (i)
construir modelo organizacional transformador
da sociedade; (ii) alcancar a exceléncia de opera-
coes; e (iii) ser referéncia na comunicacdo e no
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alinhamento de acdes. Assim é que, de forma a
assegurar a Gestdo de Exceléncia para os proxi-
mos 10 anos (2010-2020), a Anvisa formulou o
seu Mapa Estratégico, que serd apresentado no
decorrer deste documento.

As analises e formulacoes realizadas no ambito do
planejamento estratégico apontam para o cami-
nho a ser percorrido a partir de agora, ou seja, sao
sinalizadores que permitirdo construir estratégias

que, por sua vez, definirdo o caminho a ser trilha-
do pela Agéncia para o alcance dos seus objeti-
vos. O processo de planejamento atualmente em
andamento vem se constituindo como ferramenta
que permitird a construcdo coletiva dessa Agén-
cia integrante do Sistema Unico de Saude, agil,
moderna e transparente, de referéncia nacional e
internacional na regulacdo e no controle sanitario,
assim descrita na nova visdo de futuro, revisada
em 2010.



1. INFORMACOES
GERAIS SOBRE A
AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

PODER E ORGAO DE VINCULACAO

Poder: Executivo

Orgdo de Vinculagdo: Ministério da Saude Cédigo Siorg': 304

IDENTIFICACAO DA UNIDADE JURISDICIONADA

Denominagdo completa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Denominagdo abreviada: Anvisa

Codigo Siorg': 036687 Codigo LOA* 36212 Codigo Siafi*: 36212

Situagado: ativa

Natureza Juridica: autarquia

Principal Atividade: promocao de programas de saude; federal. Codigo Cnae*: 8412-4/00

Telefone de contato (Central de Atendimento): 0800 642 9782

Endereco eletrdnico: ouvidoria@anvisa.gov.br

Pdgina da Internet: http://www.anvisa.gov.br

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

NORMAS RELACIONADAS A UNIDADE JURISDICIONADA

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

'Siorg: Sistema de Informacdes Organizacionais do Governo Federal.
2LOA: Lei Orcamentdria Anual.

3Siafi: Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal.
4Cnae: Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas.
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OUTRAS NORMAS INFRALEGAIS RELACIONADAS A GESTAO E ESTRUTURA DA UNIDADE JURISDICIONADA

* Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999 — Aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria e da outras providéncias

* Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006 (republicada no DOU de 21.08.06 e retificada no DOU
de 29.08.06) — Aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria e da outras providéncias.

* Portaria n°® 355, de 11 de agosto de 2006 (republicada no BS n° 34, de 21.08.06, e retificada no
BS n° 36, de 04.09.06) — Aprova e promulga a estrutura organizacional interna complementar ao
funcionamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e da outras providéncias.

* Lein©9.986, de 18 de julho de 2000 — Dispde sobre a gestdo de recursos humanos das Agéncias
Reguladoras e dé outras providéncias.

* Lei n° 10.871, de 20 de maio de 2004 — Dispbe sobre a criagdo de carreiras e organizacao de
cargos efetivos das autarquias especiais denominadas Agéncias Reguladoras, e dé outras provi-
déncias.




NORMAS RELACIONADAS AS ATIVIDADES DA ANVISA

Decreto-Lei n° 2.848, de 7 de dezembro de 1940 — Cddigo 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.

Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973 — dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e d& outras providéncias.

Decreto n® 74.170, de 10 de junho de 1974 — regulamenta a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976 — dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujei-
tos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos.

Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977 — regulamenta a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que submete ao sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos farmacéuticos,
drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 — configura infragdes a legislagdo sanitéria federal e esta-
belece as sancdes respectivas.

Lei n° 7.802, de 11 de julho de 1989 — dispde sobre a pesquisa, a experimentacdo, a producéo,
a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializacdo, a propaganda
comercial, a utilizacdo, a importagdo, a exportacéo, o destino final dos residuos e embalagens, o
registro, a classificacdo, o controle, a inspecdo e a fiscalizacdo de agrotodxicos, seus componentes
e afins.

Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990 — dispde sobre a Protecdo do Consumidor e da outras
providéncias.

Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990 — dispde sobre o Sistema Unico de Saude e revoga as
Leis n°® 2.312/54 € 6.229/75.

Lei n® 8.142, de 28 de dezembro de 1990 — dispde sobre a participacdo da comunidade na gestdo
do Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos finan-
ceiros na area da saude e da outras providéncias.

Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996 — dispoe sobre as restricdes ao uso e a propaganda de pro-
dutos fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos
do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal.

Decreto n®2.018, de 1° de outubro de 1996 — regulamenta a Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996,
que 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 Constituicdo.

Lei n©9.787, de 10 de fevereiro de 1999 — altera a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo
de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da 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 Sanitéria e da outras providéncias.

Decreto n°® 3.201, de 6 de outubro de 1999 — dispbe sobre a concessao, de oficio, de licenca com-
pulséria nos casos de emergéncia nacional e de interesse publico de que trata o art. 71 da Lei n°
9.279, de 14 de maio de 1996.
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NORMAS RELACIONADAS AS ATIVIDADES DA ANVISA

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 de fevereiro
de 1999.

Lei n® 10.205, de 21 de marco de 20071 — regulamenta o § 4° do art. 199 da Constituicdo Federal,
relativo a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicagdo do sangue, seus compo-
nentes e derivados, e estabelece o ordenamento institucional indispensavel a execucdo adequada
dessas atividades.

Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001 — regulamenta o art. 26 da Lei n°® 10.205, de 21 de
marco de 2001, que dispde sobre a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicagdo do
sangue, seus componentes e derivados, e estabelece o ordenamento institucional indispensavel a
execucdo adequada dessas atividades.

Decreto n° 4.074, de 4 de janeiro de 2002 — regulamenta a Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989,
que dispde sobre a pesquisa, a experimentacado, a producdo, a embalagem e rotulagem, o trans-
porte, o armazenamento, a comercializacdo, a propaganda comercial, a utilizagdo, a importacéo,
a exportagao, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificagdo, o controle, a
inspecao e a fiscalizagdo de agrotoxicos, seus componentes e afins.

Decreto n° 4.766, de 26 de junho de 2003 — regulamenta a criagdo, as competéncias e o funcio-
namento da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (Cmed).

Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003 — define normas de regulacdo para o setor farmacéutico,
cria a Cdmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (Cmed) e altera a Lei n® 6.360, de 23
de setembro de 1976.

Lei n® 11.105, de 24 de marco de 2005 — regulamenta os incisos I, IV e V do § 1° do art. 225 da
Constituicdo Federal, estabelece normas de seguranga e mecanismos de fiscalizacdo de atividades
gue envolvam organismos geneticamente modificados (OGM) e seus derivados, cria o Conselho
Nacional de Biosseguranca - CNBS, reestrutura a Comissao Técnica Nacional de Biosseguranca
(CTNBIo), dispoe 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 de dezembro de 2003.

Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006 — institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre
Drogas (Sisnad); prescreve medidas para prevencao do uso indevido, atencao e reinsercdo social de
usuéarios e dependentes de drogas; estabelece normas para repressao a producdo ndo autorizada
e ao trafico ilicito de drogas; define crimes.




UNIDADES GESTORAS E GESTOES RELACIONADAS A ANVISA

CVPAF cODIGO

Acre 253029
Alagoas 253019
Amapa 253009
Amazonas 253017
Bahia 253015

Ceara 253018
Distrito Federal 253002
Espirito Santo 253013
Goias 253014
Maranhé&o 253020
Mato Grosso 253024
Mato Grosso do Sul 253008
Minas Gerais 253011
Para 253010
Paraiba 253021
Parana 253006
Pernambuco 253007
Piaui 253027

Rio de Janeiro 253012
Rio Grande do Norte 253016
Rio Grande do Sul 253005
Rondénia 253026
Roraima 253022
Santa Catarina 253004
Sao Paulo 253028
Sergipe 253023
Tocantins 253025

* Para todas as unidades, o nimero de gestdo é 36212.
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2. RESPONSABILIDADES
E ESTRATEGIAS

DE ATUACAO DA
AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

2.1. Competéncias
institucionais

A Anvisa é uma autarquia sob regime especial’,
responsavel pela protecdo e promocdo da saude
da populacdo por meio do controle sanitario de
servicos e produtos destinados ao consumo e de-
correntes dos processos de producdo e comercia-
lizacdo, que apresentam potencial risco a satude e
ao meio ambiente. Possui duas macrofuncdes que
norteiam as suas acdes: a de regulacdo, inerente
a todas as agéncias reguladoras, e a coordena-
¢do do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), por sua vinculacédo ao Sistema Unico de
Saude (SUS). Com isso, sua atuagao esta direcio-
nada para dois eixos de atuacdo: o primeiro, de
consolidacdo e gestdo do SNVS, tem énfase na
descentralizacdo de aces. A base estratégica do
sistema e norteadora de sua organizacdo sao os
principios e diretrizes? do SUS, do qual a vigilan-
cia sanitdria é componente indissocidvel; o se-
gundo eixo de atuacdo corresponde a regulagdo
sanitéria, por meio da vigilancia de produtos, de
servicos e de ambientes, para a prevencao, elimi-

1 A natureza de autarquia especial da Agéncia
tem as seguintes caracteristicas, segundo o paragrafo
Unico do art. 3° da Lei n°® 9.742/1999: independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autono-
mia financeira.

2 Sao principios e diretrizes do SUS: universa-
lidade, integralidade, equidade e descentralizacdo da
gestdo e das acoes, e regionalizacdo e hierarquizacéo
dos servicos de saude.

nagado ou minimizagdo do risco sanitario e para o
desenvolvimento de mecanismos que garantam a
seguranca e a protecdo sanitaria. Inclui as acoes
de regulamentacdo, registro, inspecdo, monito-
ramento, regulacdo econdmica e informacdo e
conhecimento.

A Agéncia tem sede e foro no Distrito Federal,
mas esta presente em todo o territério nacional
por meio das coordenacbes de portos, aeropor-
tos, fronteiras e recintos alfandegados, que exer-
cem atividades de fiscalizagdo e controle sanitario.
Integra e coordena o Sistema Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria, definido como:

“(...) o conjunto de acdes definido pelo §
1°do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n®
8.080, de 19 de setembro de 1990, execu-
tado por instituicoes da Administracdo Pu-
blica direta e indireta da Unido, dos Esta-
dos, do Distrito Federal e dos Municipios,
que exercam atividades de regulacéo, nor-
matizacdo, controle e fiscalizacdo na area
de vigilancia sanitaria.” (BRASIL, 1999)

A competéncia da Unido no ambito do SNVS é
exercida de modo compartilhado, na forma de-
finida em lei, pelo Ministério da Saude, pela An-
visa e pelos demais 6rgédos e entidades do Poder
Executivo Federal, cujas areas de atuacéo se rela-
cionem com o Sistema. A esfera federal tem as
seguintes competéncias no SNVS (BRASIL, 1999):

| - definir a politica nacional de vigilancia
sanitaria;
I - definir o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;



[l - normatizar, controlar e fiscalizar pro- ra aos estados, ao Distrito Federal e aos
dutos, substancias e servicos de interesse municipios;

ara a saude; . . .
P VIl - atuar em circunstancias especiais de

IV - exercer a vigilancia sanitaria de por- risco a saude; e
tos, aeroportos e fronteiras, podendo essa
atribuicdo ser supletivamente exercida pe-
los estados, pelo Distrito Federal e pelos
municipios;

VIII - manter sistema de informacdes em
vigilancia sanitéria, em cooperacdo 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 Agén-
cia proceder a implementacdo e a execucdo do
disposto nos incisos Il a VII das competéncias do
VI - prestar cooperacdo técnica e financei- Sistema:

COMPETENCIAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

V - acompanhar e coordenar as acdes es-
taduais, distrital e municipais 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 acdes de vigilancia
sanitaria.

Estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos téxicos, desinfetantes, metais
pesados e outros que envolvam risco a salde.

Intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras que sejam financiadas, subsi-
diadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servicos e ou produtores
exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto em le-
gislacdo especffica.

[Art. 5° da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redagao dada pelo art. 2° da Lei n° 9.695, de 20 de
agosto de 1998]

Administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.

[Art. 23 da Lei n©® 9.782, de 26 de janeiro de 1999]

Autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo e importacdo dos produtos men-
cionados no art. 4° do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. [Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999]

Anuir com a importacao e exportacdo dos produtos mencionados no art. 4° do Regulamento da Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

[Decreto n° 3029, de 16 de abril de 1999]

Conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacéo.

Conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao.

Interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacdo, controle, importagao, armaze-
namento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servigos relativos a satude, em caso de
violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude.

Proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializacdo de produtos
e insumos, em caso de violacao da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude.

Cancelar a autorizacdo, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de viola¢do da
legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude.

Coordenar as acoes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que compdem a rede
oficial de laboratérios de controle de qualidade em salde.

Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e farmacoldgica.

Promover a revisdo e atualizacdo periédica da Farmacopéia.

Continua »
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Manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais
acoes de saude, com prioridade para as acoes de vigilancia epidemiolégica e assisténcia ambulatorial
e hospitalar.

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

Coordenar e executar o controle da qualidade de bens e de produtos relacionados no art. 4° do Re-
gulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999],
por meio de anélises previstas na legislacao sanitaria ou de programas especiais de monitoramento da
qualidade em saude.

Fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o Sistema e a cooperacdo técnico-cientifica
nacional e internacional.

Autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

Monitorar a evolucdo dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servicos
de saude.

Para exercer essas competéncias, foram previs- tos e outros insumos estratégicos, quando
tos instrumentos de dinamizacdo da gestdo, dos adquiridos por intermédio de organismos
quais a Agéncia poderd se valer, a seu critério: multilaterais internacionais, para uso em pro-

gramas de salde publica pelo Ministério da

* A Agéncia poderd delegar, por decisio da Saude e suas entidades vinculadas.

Diretoria Colegiada, aos estados, ao Distrito
Federal e aos municipios a execucdo de al-

O Ministro de Estado da Saude podera de-

gumas das atribuicoes de sua competéncia, terminar a realizacdo de acdes previstas nas
com excegao das previstas no art. 3°, § 2°, do competéncias da Agéncia, em casos especi-
Regulamento da Anvisa. ficos e que impliquem risco a sadde da po-

o . ulacdo.
e A Agéncia poderd assessorar, complementar pulas

ou suplementar acdes estaduais, do Distrito Em suma, a regulamentacao, o controle e a fiscali-
Federal e municipais para exercicio do con- zacado de produtos e servigos que envolvam risco a
trole sanitério. salide publica sdo incumbéncias da Agéncia. Sao
bens e produtos submetidos ao controle e fiscali-
zacdo sanitdria:

As atividades de vigilancia epidemioldgica e
de controle de vetores relativas a portos, ae-

roportos e fronteiras serdo executadas pela * medicamentos de uso humano, suas subs-
Agéncia sob orientacdo técnica e normativa tancias ativas e demais insumos, processos e
da érea de vigilancia epidemioldgica e am- tecnologias;

biental do Ministério da Saude.

alimentos, inclusive bebidas, dguas envasa-

* A Agéncia poderd delegar a 6rgdo do Mi- das, seus insumos, suas embalagens, aditivos
nistério da Saude a execucdo de atribuicdes alimentares, limites de contaminantes orga-
previstas no artigo 3° do Regulamento da nicos, residuos de agrotédxicos e de medica-
Agéncia, relacionadas a servicos médicos, mentos veterinarios;

ambulatoriais e hospitalares previstos no ar-
tigo 4°, §§ 2° e 3°, do mesmo Regulamento.

cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

saneantes destinados a higienizacdo, desin-
feccdo ou desinfestacdo em ambientes domi-
ciliares, hospitalares e coletivos;

e A Agéncia deverd pautar sua atuacdo sem-
pre em observancia as diretrizes estabeleci-
das pela Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de
1990, para dar seguimento ao processo de conjuntos, reagentes e insumos destinados a
descentralizagdo da execucdo de atividades diagnostico;
para estados, Distrito Federal e municipios,
observadas as vedacbes estabelecidas no §
2° do art. 3° do Regulamento. Essa descen-
tralizagao seré efetivada somente apds mani-
festacdo favordvel dos respectivos Conselhos imunobiolégicos e suas substancias ativas,
Estaduais, Distrital e Municipais de Salde. sangue e hemoderivados;

equipamentos e materiais médico-hospitala-
res, odontolégicos, hemoterapicos e de diag-
nostico laboratorial e por imagem;

* A Agéncia poderad dispensar de registro os orgéos, tecidos humanos e veterinarios para
imunobioldgicos, inseticidas, medicamen- uso em transplantes ou reconstituicoes;



e radioisétopos para uso diagnostico in vivo,
radiofarmacos e produtos radioativos utiliza-
dos em diagndstico e terapia;

e cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer ou-
tro produto fumigero, derivado ou nao do
tabaco; e

* quaisquer produtos que envolvam a possi-
bilidade de risco a saude, obtidos por enge-
nharia genética, por outro procedimento ou
ainda submetidos a fontes de radiacéo.

Sao servicos submetidos ao controle e a fiscali-
zacdo sanitaria aqueles voltados para a atencao
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os
realizados em regime de internacdo, os servicos
de apoio diagndstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporacdo de novas
tecnologias.

Incluem-se ainda no objeto da vigilancia sanitaria
as instalacoes fisicas, equipamentos, tecnologias,
ambientes e procedimentos envolvidos em todas
as fases de seus processos de producdo dos bens
e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo
sanitaria, incluindo a destinacdo dos respectivos
residuos. Independentemente da regulamentacao
acima, a Agéncia poderd incluir outros produtos
e servi¢os de interesse para o controle de riscos a
salide da populacdo, alcancados pelo SNVS.

As funcoes especificas da Anvisa abrangem, por-
tanto, atividades de regulamentagdo, registro,
inspecdo, monitoramento, regulagdo econdmica

e informacdo e conhecimento, além dos compo-
nentes inerentes a gestdo da vigilancia sanitdria.
Tais atividades incluem ambientes, processos,
insumos e tecnologias a eles relacionados, bem
como o controle de portos, aeroportos e frontei-
ras. E também de sua responsabilidade a coorde-
nacao de acgdes desenvolvidas de forma integrada
com outros érgdos publicos relacionados direta
ou indiretamente ao setor de salde.

2.2. Objetivos estratégicos

Apds 10 anos de criacdo da Anvisa, considerou-se
necessario realizar uma revisdo de sua formulacao
estratégica. Em 2009, um projeto para a formula-
¢do do Plano Estratégico da Anvisa foi implantado
e comegou a ser desenvolvido, em cooperagao
com a Universidade Federal Fluminense (UFF).
Esse Plano tem por objetivo promover o aperfei-
c¢oamento da gestdo da Anvisa, por meio da im-
plantacdo de um processo de gestdo estratégica
— tendo como base os principios da gestdo publi-
ca contemporanea da produtividade, qualidade e
efetividade de suas acoes — visando o cumprimen-
to de sua missao institucional e o desenvolvimen-
to de mecanismos que permitam planejar o seu
futuro e estruturar-se para respostas efetivas aos
seus diversos publicos e a sociedade em geral. Em
2010, a Anvisa revisou a sua missdo, a razao de
ser da organizacdo; seus valores, a bussola interna
que orienta suas agoes; e sua visao, que expressa
a aspiragdo quanto aos seus resultados futuros.

MISSAO

lidade de vida da populacéo brasileira.

» Etica e responsabilidade como agente publico.

Promover e proteger a saude da populacdo e intervir nos riscos decorrentes da producdo e do uso de
produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acdo coordenada com os estados, 0os municipios
e o Distrito Federal, de acordo com os principios do Sistema Unico de Saude, para a melhoria da qua-

VISAO

Ser legitimada pela sociedade como uma instituicdo integrante do Sistema Unico de Salde, agil,
moderna e transparente, de referéncia nacional e internacional na regulacéo e no controle sanitéario.

VALORES

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA

* Capacidade de articulagdo e integracdo.

* Exceléncia na gestao.

* Conhecimento como fonte para a agao.

* Transparéncia.

* Responsabilizagdo.

Foram, ainda, definidas as diretrizes estratégicas,
gue correspondem ao que a organizacdo decide
realizar para cumprir sua missdo e atingir sua vi-
sdo. Essas diretrizes estratégicas serdo desdobra-
das em objetivos, indicadores, metas, iniciativas e

orcamentos especificos, que orientardo a acao e
alinhardo a Agéncia para a execucdo eficaz da es-
tratégia. Até o momento, a Anvisa elaborou o seu
Mapa Estratégico (Figura 1), contendo os temas e
0s objetivos estratégicos.
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Figura 1. Mapa Estratégico da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria.
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Alcancar a Excelénda
de Operagbes

2.3. Estratégias prioritdrias
de gestao institucional

Desde 2009, a Anvisa tem as suas estratégias priori-
tarias de gestdo institucional estabelecidas. Sao elas:
() o Programa de Modernizacdo da Gestao; (ii) a
Agenda Regulatéria; (iii) as contribuicdes ao Progra-
ma Mais Saude; (iv) os planos de acdo em vigilancia
sanitéria; e (v) o fortalecimento da participacéo so-
cial no processo de regulacdo sanitaria. Cada uma
dessas estratégias sera abordada a seguir:

2.3.1. Programa de Modernizagdo da
Gestdo

O Programa de Modernizacdo da Gestdo da Anvisa
foi criado em 2009, com o objetivo de alcancar a
gestao estratégica de exceléncia na instituicdo. Par-
te da premissa de que a exceléncia em gestao é
condicdo necesséria para o alcance de resultados

Ser Referéncia na Comunicacao

& Alinhamento de Aghes

que assegurem o cumprimento da missao institu-
cional da Agéncia para os cidaddos e a sociedade.
Por meio do Programa, a Anvisa passou a adotar o
Modelo de Exceléncia em Gestao Publica (MEGP),
que constitui a principal referéncia do Programa
Nacional de Gestao Publica e Desburocratizacao
(Gespublica).

O Programa de Modernizacdo da Gestdo agrega
0s seguintes componentes, de forma integrada
e combinada: (i) o planejamento estratégico da
Anvisa e de suas unidades, por meio da defini-
cao/revisdo de sua Missdo e Visdo de Futuro para
os proximos 10 anos e do conjunto de desafios,
traduzidos em Objetivos, Acdes Estratégicas e
Resultados que possibilitardo gerir a sua imple-
mentacdo em todas as unidades da Agéncia; (ii)
a aplicacdo do Modelo de Exceléncia em Gestdo
Publica; (iii) o Balanced Scorecard da Anvisa e
de suas unidades, por meio de sua formulacao,
desdobramento e informatizacao; (iv) a gestdo de
processos, mediante o redesenho dos processos



internos e da estrutura organizacional para torna-
los compativeis com as definicbes estratégicas
estabelecidas; e (v) a gestdo da informacdo e do
conhecimento, pela obtencdo de informacoes
comparativas pertinentes, a identificacdo, o de-
senvolvimento, a manutencao e a protecdo dos
conhecimentos gerados.

A) O Planejamento Estratégico da Anvisa

Em 2009, foi celebrado um Termo de Coopera-
¢do com a UFF para a formulacdo e implantagao
do Plano Estratégico da Agéncia. Ainda em 2009,
foram realizadas as etapas de mobilizacao e diag-
nostico do Plano, quando liderangas e servidores
participaram da identificacdo de seus pontos for-
tes e fracos e da discussao sobre os propésitos e
caminhos para a organizacdo. Em 2010, a etapa
de diagndstico foi desenvolvida em maior profun-
didade, incluindo a realizagcdo de duas pesquisas
— a de clima organizacional e a de satisfacdo e
imagem — e a construcdo do panorama estratégi-
co da Agéncia. Além disso, foram sistematizados
0s macroprocessos de trabalho, com vistas a uma

proposta de remodelagem da estrutura organiza-
cional da Anvisa. O produto principal dessa etapa
foi o delineamento do Mapa Estratégico da Agén-
cia, a partir da redefinicdo da sua missao, visao e
valores e resultando na definicdo de seus objetivos
estratégicos prioritarios, com base na prospecgao
de cenérios futuros. Atualmente estdo em fase de
construcdo as iniciativas e os indicadores estraté-
gicos, que permitirdo avaliar os avancos para o
alcance dos objetivos institucionais. Em um even-
to realizado em maio de 2010 foram divulgados,
para toda a Agéncia, os resultados da pesquisa de
clima organizacional e do panorama estratégico
da Anvisa. Ja o lancamento do Planejamento Es-
tratégico 2010-2020 ocorreu em outubro, numa
solenidade que teve por objetivo divulgar o repo-
sicionamento estratégico da Agéncia e contou
com cerca de 400 participantes, entre servidores
e convidados externos. Apds a assinatura da Car-
ta de Compromisso por atores estratégicos do
Estado brasileiro e pelos diretores da instituicao,
o navegador Amyr Klink proferiu palestra para os
presentes.

TEMAS E DIRETRIZES ESTRATEGICOS PARA A ORGANIZAGCAO ESTABELECIDOS EM 2010 NO
PLANEJAMENTO ESTRATEGICO DA ANVISA

Tema: Ser Referéncia na Comunicacdo e Alinhamento de Acdo

Diretrizes:

Fomentar a qualificacdo e a interacdo entre os demais entes do SNVS, com vis&do de parceria sistémica
e articulagdo intersetorial no sentido de superar as dificuldades de conducéo (articulagdo, pactuagao,
integracdo, avaliacao, etc.) do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Aproveitar a credibilidade da Anvisa e a demanda por maior transparéncia e qualidade do servico
publico como elementos estratégicos para melhorar o sistema de informacao e estabelecer um plano
de comunicacéo institucional capaz de proporcionar apoio interno e externo as decisdes da Agéncia.

Construir um sistema de Indicadores de Resultado e Impacto alicercado em um sistema de informagao
eficiente e consistente, que garanta o alinhamento interno e externo da gestdo da Anvisa.

Tema: Construir Modelo Organizacional Transformador da Sociedade

Diretrizes:

Aproveitar o grau de credibilidade e imagem publica da Anvisa para a construcdo de uma agenda
estratégica de vigilancia sanitaria voltada para o desenvolvimento econdmico e social do pais.

Reconhecer que a organizagdo do SUS pressupde a gestdo descentralizada e requer acdo coordenada
e estruturada no SNVS para a inducdo de um modelo de organizacdo e de pactuacdo que aproxime a
realidade dos estados, do Distrito Federal e dos municipios brasileiros.

Tema: Alcancar a Exceléncia de Operacgoes

Diretrizes:

Aprimorar as boas préticas de regulacdo, ampliar e fortalecer a participagdo social no processo regula-
tério, proporcionando transparéncia no processo de normatizacado.

Utilizar as decisdes de revisar a estrutura organizacional e de implementar programa da gestdo pela
qualidade para promover um ambiente adequado a manutencdo do carater publico da Agéncia, do-
tando-a de capacidades para enfrentar o futuro e reduzir o excesso burocratico, com foco no aumento
da demanda de tecnologia da informacao e da capacidade de respostas a sociedade em momento de
expansao acelerada do mercado.

As diretrizes formuladas estdo agrupadas em temas expressos no Mapa Estratégico da Agéncia, ja apre-

sentado na Figura 1.
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B) Aplicacao do Modelo de Exceléncia em
Gestao Publica

Em relacdo a auto-avaliacdo da gestdo, o Modelo
de Exceléncia em Gestao Publica (MEGP) é compos-
to por um conjunto de sete critérios?, que contém
referenciais de exceléncia (requisitos) a partir dos
quais a Anvisa promove melhorias em suas areas
e aperfeicoa o seu sistema de gestao, por meio da
aplicagdo continuada da auto-avaliacdo da gestao,
da simplificacdo e da gestdo de processos de tra-
balho. Destacam-se também a continuidade do
processo de monitoramento da Carta de Servicos
ao Cidadao da Anvisa e a vinculagdo da Avaliacao
de Desempenho Institucional — Ciclo 2010-2011 —
com a melhoria do sistema de gestdo da Agéncia.

Em 2010, foram realizadas auto-avaliacbes de pri-
meiro ciclo em seis unidades que ainda nao haviam
desenvolvido esse processo. Com isso, a Agéncia
completou, no presente exercicio, a auto-avaliacdo
de primeiro ciclo em todas as suas areas, explici-
tando seu empenho pela busca da exceléncia. Em
continuidade ao processo de melhoria da gestdo
foram realizadas auto-avaliacbes de segundo ciclo
em oito &reas da instituicdo. Para assegurar a disse-
minagdo e a continuidade dessa atividade, 17 ser-
vidores do quadro da Anvisa foram treinados para
desenvolver o papel de instrutores nesse processo,
por meio da criacao e fortalecimento de rede inter-
na de multiplicadores.

A auto-avaliacdo tem motivado as diversas &reas
a simplificarem seus processos. Nesse sentido, o
Escritério de Processos da Anvisa, estruturado em

2009 para apoiar as areas na simplificacdo e na
gestao dos processos, intensificou suas atividades
de mapeamento e de introducdo de melhorias.
Durante o ano, foram simplificados 15 processos:
pagamentos; auditoria em arrecadagdo; atualiza-
¢do da base de dados da Central de Atendimen-
to; contratacdo publica; registro de cosméticos
de grau 2; registro de alimentos; capacitacdo no
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; gestdo
de projetos para o desenvolvimento do sistema de
laboratérios oficiais de satde publica; anélise de
anuéncia prévia; divulgacdo mensal dos precos de
medicamentos; registro de produtos de baixo ris-
co; emissdo de passagens internacionais; gestdo
de patriménio; guarda de documentos adminis-
trativos; e gestdo do escritério de processos.

Outro projeto do Programa de Modernizacdo da
Gestado é a Carta de Servigos da Anvisa (Figura 2).
Lancada em 2009, a Carta atende aos requisitos
dos critérios Cidadaos e Sociedade do Gespublica,
ao promover a visibilidade dos servicos da Agén-
cia para os cidadaos. Os compromissos e padroes
de qualidade contidos na Carta de Servicos sao
assumidos pelo corpo de servidores e divulgados
para os cidaddos, contribuindo para o fortaleci-
mento da transparéncia e do controle social. Em
2010, além do monitoramento dos compromis-
sos assumidos, foi realizada uma revisdo de conte-
Udo e formato da Carta, de forma a torna-la ain-
da mais clara e acessivel. Essas atualizagbes foram
inseridas na versdo online da Carta de Servigos,
disponibilizada no site da Agéncia.

Figura 2. Capa da publicagdo Carta de Servicos, 2009.

#

| CARTA DE

RVICOS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/divulga/carta_servicos anvisa 121109.pdf

3 Lideranca; Estratégias e Planos; Cidadéos;
Sociedade; Informacdo e Conhecimento; Pessoas; Pro-
cessos e Resultados.



2.3.2. Agenda Regulatéria

A Agenda Regulatéria, instituida pela Anvisa e
publicada no Diario Oficial da Unido pela primei-
ra vez em maio de 2009, é um conjunto de te-
mas prioritarios a serem regulamentados em um
determinado periodo pela Agéncia. Elaborada
e divulgada sistematicamente, a Agenda é uma
ferramenta capaz de conferir maior transparéncia
e legitimidade ao processo de regulamentacéo,
além de sinalizar a direcdo da atuacdo regulaté-
ria. Constitui, portanto, um mecanismo de inte-
gracao, participagdo e controle social, traduzindo-
se em oportunidade para a sociedade opinar e
contribuir para a definicdo da pauta estratégica e
acompanhar as decisoes regulatérias da Agéncia.

Dos 77 temas que fizeram parte da Agenda em
2010, cerca de 45% encontram-se em fase final ou
avancada, ou seja, ja foram publicados ou subme-
tidos a consulta publica. Em dezembro de 2010, a
Diretoria Colegiada (Dicol) aprovou a nova sistemé-
tica de elaboracdo e acompanhamento da Agenda
Regulatéria da Anvisa. Pioneira entre as agéncias
reguladoras ao instituir uma Agenda Regulatéria,
no inicio de 2011 a instituicdo publicou sua terceira
Agenda, com 93 temas a serem debatidos e regu-
lados ao longo do ano, mas com possibilidade de
conclusao ndo apenas em 2011, mas também em
2012 e 2013. A experiéncia inédita na Administra-
¢do Publica de realizar audiéncias publicas virtuais,
para divulgacdo e acompanhamento dos resulta-
dos da Agenda, serd mantida. Também serdo insti-
tuidos didlogos setoriais durante o processo de sua
elaboracéo, ao longo do ano.

2.3.3. Contribuicoes da Anvisa ao
Programa Mais Saiide

O Programa Mais Saude: Direito de Todos é uma
estratégia formulada pelo Ministério da Satde com
0 objetivo de aproveitar as potencialidades ofere-
cidas pelo setor, no sentido de compor um novo
padrdo de desenvolvimento brasileiro. Assim, per-
mite consolidar a percepcdo estratégica de que a
salde constitui uma frente de expansao que vin-
cula o desenvolvimento econémico ao social, em
consonancia, portanto, com a estratégia nacional
de desenvolvimento sinalizada pela formulacéo e
pela apresentacdo do Programa de Aceleracdo do
Crescimento (PAC) do Governo Federal.

Apresentado em 2007, o Programa contempla
um conjunto de iniciativas distribuidas em sete
eixos de atuagdo — Promocdo da Saude; Atencao
a Saude; Complexo Industrial da Saude; Forca de
Trabalho em Saude; Qualificacdo da Gestao; Par-
ticipagdo e Controle Social; e Cooperacdo Inter-
nacional — formulados pelas entidades que com-

pdem o setor salde, para um periodo de quatro
anos, 2008 a 2011. E composto por 73 medidas
e 165 metas, num investimento total de R$ 89,4
bilhdes, estando R$ 65,1 bilhdes garantidos no
Plano Plurianual (PPA) e R$ 24,3 bilhoes destina-
dos a expansao das acoes.

2.3.4. Descentralizacao:
desenvolvimento e aperfeicoamento
dos Planos de Acdo em Vigildancia
Sanitdria

As mudancas implementadas desde 2007 nos
mecanismos de pactuacdo das acdes de vigilan-
cia sanitaria incluiram a adocdo de instrumentos
de planejamento como referéncia para a estru-
turacdo e organizacdo dos servicos estaduais e
municipais. Assim, o Plano Diretor de Vigilancia
Sanitaria (PDVisa) e o Sistema de Planejamento do
SUS (PlanejaSUS) foram utilizados como referen-
cial para a elaboracdo do Plano de Acdo em Vigi-
lancia Sanitéria pelos 26 estados e Distrito Federal
e por aproximadamente 61,6% dos municipios
brasileiros até o inicio de 2011. O Plano de Acdo
é uma ferramenta de planejamento em que estdo
descritas todas as acdes que a vigilancia sanitaria
pretende realizar durante um exercicio (um ano),
assim como as atividades a serem desencadeadas,
as metas e resultados esperados e seus meios de
verificacdo, os recursos financeiros implicados e
0S responsaveis e parcerias necessarias para a exe-
cucado dessas acoes. Nesse sentido, ele busca dar
concretude ao PDVisa e incorpora a logica sistémi-
ca do PlanejaSUS (BRASIL, 2007b).

2.3.5. Fortalecimento da participagao
social no processo de regulagao
sanitdria

A presenca constante da sociedade civil organi-
zada no espago publico, no qual estd inserida a
Anvisa, colabora para a eficiéncia e eficacia dos
servicos prestados pelo Estado. A participacdo da
sociedade nas acoes da Agéncia é uma das mais
constantes preocupacdes e um marco de sua
gestdo. Duas estratégias adotadas pela Anvisa
destacam-se no sentido de qualificar a sua gestao
e relacbes com outros atores e instituicdes que
possuem interface com a Agéncia: a instalacdo da
Central de Atendimento ao Publico e o projeto de
cooperacao entre a Anvisa e o Instituto de Defesa
do Consumidor (Idec).

A) Central de Atendimento ao Publico: exce-
lIéncia e transparéncia na comunicacdo com
0 usuario.

Concomitantemente a comemoracdo dos seus
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10 anos, a Anvisa implantou um projeto que cer-
tamente serd um marco para a atuacdo da ins-
tituicdo: a Central de Atendimento Telefénico e
Eletrénico Anvisa Atende (Figura 3). O objetivo
da Central é receber e atender os pedidos de in-
formacao dos diversos publicos da Agéncia, por
meio de um canal centralizado, capaz de ofere-
cer respostas ageis, completas, integradas, com

o

Em setembro de 2010, a Central de Atendimento
completou um ano de operacdo, tendo atingido a
marca de 300 mil protocolos abertos, oriundos de
mais de 140 mil usuarios. A Central atende por
meio de um 0800, de abrangéncia nacional, no

Figura 3. Folder do Anvisa Atende e formas de atendimento.

ANNAISA
ATENDE

CENTRAL DE ATENDIMENTO

Vi Vi
LIGUE! ACESSE O FALE CONOSCO!  ACESSE O CHAT!
0800-642 9782  www.anvisa.gov.br

definicdo e acompanhamento de parametros,
metas e indicadores de desempenho (quanti-
tativos e qualitativos). Ela funciona como um
filtro das demandas que chegam a Anvisa, res-
pondendo aos questionamentos gerais e recor-
rentes e encaminhando para as areas internas,
via sistema, as perguntas de carater especifico.

www.anvisa.gov.br

horario das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-fei-
ra, exceto feriados. Existe ainda um formulario ele-
trénico (Fale Conosco), ininterruptamente disponivel
no site da Anvisa. Os principais resultados obtidos
pela Central em 2010 s&o apresentados na Tabela 1.

Tabela 1. Indicadores e resultados da Central de Atendimento da Agéncia Nacional de Vigildncia

Sanitdria, 2010.

INDICADOR RESULTADO

Chamadas recebidas 299.139
Chamadas atendidas 294.658
Chamadas abandonadas 4.481
indice de abandono (%) 1,46
indice de nivel de servico (%) 93,61
Média de chamadas atendidas por dia 1.168
Tempo médio de atendimento em minutos 7,32
Tempo médio de espera em segundos (na fila) 6

Houve um aumento significativo nas demandas
da Central em relacdo ao inicio de sua operagao.
De setembro de 2009 a setembro de 2010, por
exemplo, o volume de atendimento no canal te-
lefonico duplicou. Em todo esse periodo, via de
regra, os niveis de servico contratuais mantiveram
-se bastante acima dos padroes estabelecidos —
indice de abandono inferior a 5% e indice de nivel
de servico superior a 85%. A reducdo no tempo

médio de atendimento é outro ponto que merece
destaque. Ela reflete uma maior habilidade, por
parte dos atendentes, no manejo das ferramentas
de atendimento, bem como maior seguranca nos
fluxos e processos de trabalho, fruto de um pro-
cesso continuo de capacitacao.

Dessa forma, 96% das demandas recebidas pela
Central sdo resolvidas no prazo pactuado — cin-



co dias para pedidos urgentes e 15 dias para os
demais casos — e 98% das ligacdes recebidas
pela Central sdo atendidas em até 30 segundos.
Esse percentual cumpre o disposto no Decre-
to n° 6523/2008, que regulamenta os Servicos
de Atendimento ao Cliente (SAC). Entretanto,
note-se que o indice de resolutividade no pri-
meiro atendimento telefénico®* aumentou em
quase 60% ao longo dos 15 meses de operacdo
da Central, chegando a 75% no final de 2010.
Isso foi possivel gracas a base de conhecimento

atendimento, na qual se encontram as informa-
¢oes classificadas como gerais e recorrentes, que
dizem respeito a legislacdo, procedimentos ad-
ministrativos, relatérios, orientagdes educativas,
entre outras. No caso das demandas que exigem
uma manifestacdo da &rea técnica responsavel
pelo assunto, dada a natureza técnica ou especi-
ficidade do questionamento, o atendente registra
todos os dados no sistema e encaminha o proto-
colo para a unidade organizacional competente.

A Central de Atendimento da Anvisa foi premiada na Edicdo 2010 do Prémio Brasileiro de Telesservi-
cos, promovido pela Associagdo Brasileira de Telesservicos e que tem por finalidade “estimular, reco-
nhecer, premiar e divulgar agdes de sucesso, inovadoras e consistentes, empreendidas por organiza-
¢Oes, profissionais e colaboradores do setor de telesservicos, que primam pela melhor sustentacdo de
seu produto, servico ou marca, no relacionamento com seu cliente/consumidor/usuario”. Nos Ultimos
anos, o Prémio destacou projetos como a Central de Relacionamento Fome Zero e o Disque Dengue,
da Secretaria Estadual de Saude do Rio de Janeiro.

PREMIO

NACIONAL DE
TELESSERVICOS

A Central de Atendimento da Anvisa foi premiada na categoria Comunitério/Cidadania do Prémio.

B) Projeto-Piloto de Cooperacdao entre a
Anvisa e o Instituto de Defesa do Consu-
midor para ampliar a capacidade de parti-
cipacao social na regulacao sanitaria.

O projeto-piloto de cooperacdo firmado em 2008
entre a Anvisa e o Idec tem como diretriz principal
o equilibrio das forcas de mercado, por meio do
fortalecimento da participagdo da sociedade no
processo de regulacdo. Para alcancar esse obje-
tivo, o projeto conta com importantes interfaces,
destacando-se em ambito externo o Programa de
Fortalecimento da Capacidade Institucional para
Gestdo em Regulacdo (PRO-REG), coordenado
pela Casa Civil da Presidéncia da Republica, com
apoio do Banco Interamericano de Desenvolvi-
mento (BID) e, no ambito intra-institucional, o
Programa de Melhoria do Processo de Regula-
mentacdo, o qual estabelece como uma de suas

4 O indice de resolutividade no primeiro aten-
dimento telefénico indica a capacidade da Central em
responder, de imediato, as demandas do usuario.

diretrizes o fortalecimento da transparéncia e do
controle social no processo regulatério.

Diversas acoes foram promovidas no ambito do
projeto, como oficinas de capacitacdo para orga-
nizacdes civis e publicas de defesa do consumi-
dor, oficinas sobre direitos do consumidor para a
Anvisa e, também, participacdo e apoio dos re-
presentantes do projeto nas atividades realizadas
pelas Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais
e pelas entidades de defesa do consumidor. A
Anvisa foi selecionada como agéncia-piloto nes-
sa iniciativa, que também tem o papel de gerar
experiéncias positivas que possam ser aplicadas
futuramente em outras agéncias.

2.3.6. Féruns de Vigildncia Sanitdria

Idealizados para fomentar a aproximacdo e a
interlocugdo entre os componentes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria, instituicdes com-
prometidas com a construcdo da cidadania e re-
presentantes da sociedade, os Féruns Regionais
e o Férum Nacional de Vigilancia Sanitaria, pro-
movidos pela Anvisa em parceria com os demais
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entes do Sistema, constituem-se em espacos de
articulagdo que visam a construcao de dispositivos
para a qualificagdo e o fortalecimento da gestao
do SNVS no SUS. Esses féruns sao espacos de dia-
logo intersetorial que contam com a participacdo
de representantes de diversas instituicdes de sau-
de e de setores afins.

Nos meses de agosto e setembro de 2010 foi re-
alizada a quarta edicdo dos Féruns Regionais de
Vigilancia Sanitaria, cujo tema central foi Politica e
Praticas em Vigilancia Sanitaria, com a participa-
¢do de trabalhadores e coordenadores das Vigilan-
cias Sanitérias, gestores do SUS e representantes
dos diversos segmentos da sociedade relacionados
com o controle social em satde. Nesse espaco, foi
realizada a 22 Mostra de Experiéncias Inovadoras e
Bem-Sucedidas em Vigilancia Sanitaria.

2.3.7. Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacgdo da Anvisa
(PMR)

O Programa de Melhoria do Processo de Regula-
mentacdo da Anvisa, também conhecido como
Programa de Boas Praticas Regulatérias, foi ins-
tituido em abril de 2008 por meio da Portaria n°
422, com o proposito de aprimorar e modernizar
a atuacdo regulatéria da Agéncia, na perspectiva
de promover maior previsibilidade, transparéncia
e estabilidade ao processo regulatério.

Além de fortalecer a capacidade institucional da
Anvisa para a gestdo da regulagdo no campo da vi-
gilancia sanitaria e melhorar a coordenacéo interna
entre as unidades organizacionais da Agéncia, esse
Programa também visa contribuir para a coordena-
¢do do SNVS e o aperfeicoamento dos mecanismos
de integracdo, transparéncia e participacdo dos di-
versos atores da sociedade envolvidos no cotidiano
do processo regulatério, propiciando um ambiente
seguro para a populacdo e favoravel ao desenvolvi-
mento social e econdmico do pafs.”

Para o cumprimento de seus
objetivos, o PMR reline um
conjunto de estratégias que
vém sendo implantadas gra-
dualmente ao longo dos ulti-
mos trés anos: Guia de Boas
Praticas  Regulatorias, que
harmoniza e sistematiza o
processo de regulamentacdo;
Agenda Regulatéria; Anélise

Boas Praticas
Regulato

5 Mais informacdes podem ser obtidas na
pagina do Programa, no Portal da Anvisa: http://www.
anvisa.gov.br/institucional/anvisa/agenda_regulatoria/
index.htm.

de Impacto Regulatério (AIR), uma ferramenta
regulatéria que examina e avalia os provaveis be-
neficios, custos e efeitos no contexto do desen-
volvimento e implementagdo de politicas publicas
ou no contexto da atuacdo regulatéria; revisdo e
consolidacao da legislagcdo sanitéria; formacao e
qualificacdo para a atuacdo regulatéria; e fortale-
cimento da participacdo social na regulacéo.

A Anvisa tem trabalhado h& alguns anos na in-
corporagdo gradual da AIR em suas praticas regu-
latérias. Desde julho de 2009, as diversas areas
da Agéncia tém realizado o primeiro nivel da
AIR ao preencher o relatério de instrucdo com
a descricdo do problema, medidas regulatérias
alternativas, objetivos e medidas para alcancar
0s objetivos, recursos necessarios, identificacdo
dos principais atores interessados em conhecer e
discutir a proposta, mecanismos existentes para
viabilizar a consulta e a participacdo dos atores,
documentos de referéncia e principais custos e di-
ficuldades com a nova regulamentagdo ou revisao
de uma regulacéo ja existente.

Em 2010, foram realizadas algumas experién-
cias com AIR de nivel 2, capazes de identificar
impactos significativos na governanca e também
impactos internacionais, econémicos, sociais e
operacionais, experiéncias essas que indicaram
a necessidade de aprofundamento do estudo
ou o maior detalhamento dos dados, além de
eventuais ajustes ou medidas mitigadoras a fim
de viabilizar o alcance dos objetivos pretendidos
e contribuir para maior efetividade e eficiéncia
da atuacéo regulatéria. Para 2011 esta prevista a
continuidade dos projetos-pilotos de AIR de nivel
2 e aimplementacdo do nivel 3, que envolve a co-
laboracdo de especialistas em técnicas avancadas
de AIR, como, por exemplo, o método de analise
custo-beneficio, em temas de maior impacto.

A Anvisa publicou, em 2010, 120 Consultas Publi-
cas, 65 Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC)
e 12 Instrucdes Normativas (IN). Muito embora a
quantidade de atos normativos ndo aponte, num
primeiro momento, aspectos significativos em ter-
mos de desempenho e qualidade regulatéria, ndo
se pode deixar de considerar que a racionalida-
de da produgdo normativa contribui para o foco
e aperfeicoamento das praticas institucionais e
para a reducdo dos impactos regulatorios sobre
o SNVS, o setor regulado e a sociedade de um
modo geral.

A complexidade da atuacdo regulatéria demanda
um elevado grau de expertise profissional e por
isso a formacéo e a qualificacdo de profissionais
constituem objetivo estratégico para a melho-
ria do processo de regulamentacdo da Agéncia.
Diversas parcerias tém sido firmadas, entre elas



o Acordo de Cooperacdo com o Centro de For-
magao da Camara dos Deputados (Cefor), que
tem possibilitado a participacdo de servidores
da Agéncia em cursos de técnica legislativa. Em
2010, 126 servidores participaram de atividades
de formagao e qualificacdo, incluindo sensibili-
zacao e divulgagao, treinamento sobre o Guia de
Boas Praticas Regulatérias e técnica legislativa,
além de cursos sobre regulagdo e Andlise de Im-
pacto Regulatério.

Também em 2010 foi incorporada pela Anvisa a
realizacdo de audiéncias publicas virtuais como
parte integrante das a¢des de promocédo da par-

ticipacdo social. A expectativa é que esta iniciati-
va traga mais transparéncia as acdes da Agéncia,
além de permitir uma maior participacdo da so-
ciedade, que poderd acompanhar as audiéncias
a partir de qualquer computador conectado a
internet, com maior comodidade para o cidadao
e economia de recursos para os cofres publicos,
sem despesas de deslocamento ou espaco fisico.
As primeiras audiéncias virtuais foram realizadas
no ambito do Programa de Boas Préticas Regula-
térias, em parceria com o Programa Sentinelas em
Acéo, criado por meio de uma cooperacdo entre a
Anvisa e o Hospital Sirio-Libanés.
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3.1. Caracteristicas gerais

3.1.1. 0 Plano Plurianual

O PPA organiza os principais objetivos, diretrizes
e metas da Administracdo Publica Federal para o
periodo de quatro anos e orienta os demais planos
e programas nacionais, regionais e setoriais. Dessa
forma, o Plano é instrumento de planejamento me-
diador entre o planejamento de longo prazo e os
orcamentos anuais que consolidam a alocacdo dos
recursos publicos a cada exercicio. Para o periodo
de 2008 a 20711, o PPA foi instituido pela Lei n®
11.653, de 7 de abril de 2008, e organiza as acoes
do Governo em trés eixos: crescimento econémico,
agenda social e educacdo de qualidade.

Como instituicdo integrante da gestdo publica, a
Anvisa orienta-se pelos objetivos do Governo Fe-
deral estabelecidos no PPA. A mensuragdo desses
objetivos é feita por meio de indicadores e metas
gue permitem o monitoramento e a avaliacdo dos
resultados alcancados. As metas e os indicado-
res estabelecidos pela Agéncia para o periodo de
2008 a 2011 estdo vinculados a um dos objetivos
setoriais do Ministério da Salde para o mesmo
periodo, o de prevenir e controlar doengas, outros
agravos e riscos a saude da populacdo. A Anvisa é
responsavel por um programa finalistico® , o Pro-
grama 1289: Vigilancia e Prevencao dos Riscos De-
correntes da Producdo e do Consumo de Bens e
Servicos, que tem por objetivo prevenir os riscos a
salde da populacdo mediante a garantia da quali-
dade de produtos, servicos e ambientes sujeitos a
vigilancia sanitaria.

Além do Programa 1289, a Agéncia desenvolve
trés Programas de Apoio as Politicas Publicas e

6 Programas finalisticos sao aqueles dos quais
resultam bens ou servicos ofertados diretamente a so-
ciedade, cujos resultados sejam passiveis de mensuracao
(BRASIL, 2007a).

3. PLANO PLURIANUAL
2008 - 2011

Areas Especiais.” Segue abaixo a conceituacio de
cada um dos programas de governo desenvolvi-
dos pela Anvisa no ambito do PPA:

* O Programa de Apoio Administrativo engloba
as agdes de natureza tipicamente administra-
tiva, que colaboram para a consecucdo dos
objetivos dos programas finalisticos e demais
programas.

* O Programa de Gestdo da Politica de Saude
abrange agdes de gestdo de governo relacio-
nadas a formulacdo, coordenacdo, supervi-
sdo, avaliacdo e divulgacdo de politicas pu-
blicas.

* O Programa Previdéncia de Inativos e Pensio-
nistas da Unido tem por objetivo assegurar
os beneficios previdencirios legalmente es-
tabelecidos aos servidores inativos da Unido e
seus pensionistas e dependentes.

3.1.2. Monitoramento dos resultados

Os resultados relativos ao PPA sdo obtidos por
meio do Sistema de Informacdes Gerenciais e de
Planejamento (SIGPlan), de responsabilidade do
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao
(MPOG). O SIGPlan permite o monitoramento das
informacbes sobre a evolucéo fisica e financeira
dos programas de governo, necessarias para ar-
ticular, acompanhar e controlar a sua execucao.
No Ministério da Saude, a alimentacdo dos dados
é feita por meio do Sistema de Planejamento, Or-
camento e Monitoramento das Acoes do Sistema
Unico de Satde (PlamSUS), cuja base de dados é
integrada ao SIGPlan.

7 Séo programas voltados aos servicos tipicos
de Estado, ao planejamento, a formulagdo de politicas
setoriais, a coordenacéo, a avaliacdo ou ao controle dos
programas finalisticos, resultando em bens ou servicos
ofertados ao proprio Estado, podendo ser compostos
inclusive por despesas de natureza tipicamente adminis-
trativa (BRASIL, 2007a).



3.2. Programa 1289: Vigildncia e Prevencdo de Riscos
Decorrentes da Producdo e do Consumo de Bens e Servicos

TIPO DE PROGRAMA Finalistico

Promover o acesso com qualidade a Seguridade Social sob a perspectiva
OBJETIVO DE GOVERNO da universalidade e da equidade, assegurando-se o seu carater demo-
cratico e a descentralizagdo.

OBJETIVO SETORIAL Prevenir e controlar doencas, outros agravos e riscos a populagao.

Desenvolver acdes que buscam prevenir e controlar os riscos a salde da
populacdo, oriundos da producdo e do consumo de bens e servicos, por
meio da regulacdo, proporcionando a ampliacdo do acesso, adequagao
e seguranca dos produtos, servicos e ambientes.

OBJETIVO DO PROGRAMA

633\ NSO 016 NS Dirceu Raposo de Mello

GERENTE EXECUTIVA Haley Maria de Sousa Almeida

PUBLICO-ALVO Sociedade

Fonte: PlamSUS/Siafi.

A Tabela 2 apresenta os resultados dos indicadores estabelecidos para o monitoramento e a avaliacdo
do Programa 1289.

Tabela 2. Resultados dos indicadores do Programa Vigildncia e Prevenc¢do de Riscos Decorrentes
da Produgdo e do Consumo de Bens e Servicos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de
2010).

INDICADOR INDICE DE REFERENCIA  META 2010  RESULTADO
2010

Ampliagdo de culturas agricolas analisadas | Dez/2009 17 20 15
quanto a residuos de agrotoxicos'

Coeficiente de notificagdo de reacdo adversa | Dez/2006 2,65 7 15
grave a medicamentos?

Taxa de inspecdes sanitarias em hospitais? Dez/2006 63,0 75 75
Taxa de inspecdes sanitarias em industrias de | Dez/2006 46,0 60 58

medicamentos*

" (NUmero de culturas analisadas no ano - nimero de culturas analisadas no ano anterior) / n° culturas analisadas
no ano x 100)

2 (NUmero de notificacdes de reacdes adversas graves a medicamentos/populacdo do pafs) x 1.000.000.

3 (NUmero de inspegdes sanitarias em hospitais realizadas pelo SNVS/NUmero total de hospitais do pafs) x 100.

4 (Numero de inspecdes sanitarias realizadas pelo SNVS em indUstrias de medicamentos/Numero total de indUstrias
de medicamentos com Autorizacdo de Funcionamento de Empresa) x 100.

Fonte: PlamSUS/Siafi.
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Ampliacdo de culturas agricolas analisadas
quanto a residuos de agrotoxicos®

O Programa de Andlise de Residuos de Agrotéxi-
cos em Alimentos (Para) tem como objetivo geral
avaliar continuamente os niveis de residuos de
agrotdxicos nos alimentos in natura que chegam
a mesa do consumidor, de modo a fortalecer a
capacidade do Estado de promover a seguranca
alimentar e evitar possiveis agravos a saude da
populacdo. As culturas agricolas analisadas pelo
Para quanto aos residuos de agrotoxicos represen-
tam, em Ultima andlise, os alimentos que sdo mais
consumidos pelos brasileiros, de acordo com as
pesquisas de consumo divulgadas pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). E im-
portante para o Programa ter uma ampla cober-
tura de culturas, de modo a abranger os habitos
alimentares da populacdo, no que diz respeito a
diversificacdo de alimentos consumidos em todo
o territério nacional.

Assim, o incremento na quantidade de culturas
agricolas analisadas possibilitard uma melhor ava-
liacdo dos residuos de agrotdxicos encontrados na
dieta do brasileiro. Dessa forma, é possivel: avaliar
a qualidade e seguranca dos alimentos consumi-
dos pela populacao; dispor de dados sobre resi-
duos de agrotoxicos num maior nimero de ali-
mentos, para informar a populagdo; estabelecer
um mapeamento mais preciso do perfil de con-
taminacdo dos alimentos; orientar as reavaliacoes
de agrotoxicos, com impacto na manutencdo do
registro ou condicbes de seu uso; e subsidiar as
acbes de vigilancia sanitaria no controle de agro-
toxicos no pais.

O cronograma de andlises de 20 culturas agrico-
las que estavam previstas até dezembro de 2010
foi cumprido integralmente, o que corresponde a
um aumento de 15%. A partir de 2011, com o
objetivo de aumentar progressivamente o nime-
ro de culturas analisadas quanto aos residuos de
agrotoxicos, os planos de amostragem elaborados
pela coordenacdo do Para seguirdo uma alternan-
cia anual e sistematica entre as culturas com me-
todologia validada e, portanto, analisadas. Com
isso, haverd aumento do nimero de culturas com

8 Indicador que substituiu, no exercicio de
2010, o indicador “densidade de incidéncia de sepses
neonatal por cateter venoso central.” Por ndo haver uma
padronizacao da definicdo de sepse neonatal para todo
o territorio brasileiro, as notificagdes desse agravo se
tornam inconsistentes e nao refletem a realidade nacio-
nal. Além disso, o Sistema Nacional de Informacao para
o Controle de Infeccbes em Servicos de Saude (Sinais)
nao é de uso obrigatoério para os hospitais da Rede Sen-
tinela, e em razao da baixa adesao dos hospitais a essa
notificacdo tornou-se invidvel a busca de informacoes
para avaliar esse indicador.

metodologias validadas, sendo possivel superar a
quantidade total de 20 culturas, o que possibili-
tard o monitoramento de residuos de agrotoxicos
em outros alimentos importantes na dieta do con-
sumidor brasileiro.

Coeficiente de notificacao de reacao adver-
sa grave a medicamentos

O desenvolvimento de reacdes adversas é um ris-
co associado a utilizacdo de medicamentos. Des-
sa forma, quanto maior o conhecimento desses
efeitos na populagdo, melhores serdo as acoes
sanitérias de prevencdo e controle. Sdo considera-
das reacoes adversas graves aquelas que resultam
em morte, colocam em risco a vida, provocam
ou prolongam internagdes, causam incapacidade
persistente ou permanente, anomalias congénitas
ou efeitos clinicamente significantes. O ndmero
de notificacdes de eventos adversos graves por
habitantes é um indicador utilizado por varios pa-
ises para avaliar a capacidade de seus sistemas de
notificacdo espontanea, uma das principais estra-
tégias em farmacovigilancia. Quanto maior o co-
eficiente, maior a condicdo de identificar, avaliar
e propor medidas de intervencdo em saude pu-
blica. A avaliacdo do indicador permite, portanto,
estimar a efetividade da coleta de notificacoes de
reacdes adversas a medicamentos, pelo SNVS, ao
longo do tempo.

A meta prevista para 2009 era de 7 reacdes adver-
sas graves notificadas/1.000.000 de habitantes e o
resultado obtido foi de 15 reacbes adversas graves
notificadas/1.000.000 de habitantes, superior em
mais de duas vezes ao previsto. Quanto maior a
proporcao de reagdes graves registradas no Sistema
de Notificacbes em Vigilancia Sanitéria (Notivisa),
maior serd o conhecimento sobre o risco e os danos
dos produtos comercializados. Esses dados servem
como indutores para a promogdo de intervencdes
sanitérias. O resultado alcancado por este indicador
estd relacionado com as orientaces oferecidas pela
Agéncia para a priorizacdo das notificacbes graves
pelas instituicdes de salde, especialmente os hospi-
tais sentinelas. Além disso, a RDC n° 04/2009, que
entrou em vigor em 8 de fevereiro de 2010, exige
que as empresas farmacéuticas notifiquem priorita-
riamente as reagdes graves.

Taxa de inspecoes sanitarias em hospitais

Uma das acoes fundamentais da vigilancia sanita-
ria é a inspecdo, que verifica o cumprimento da le-
gislacdo sanitaria que regulamenta as instalacoes
e o funcionamento dos estabelecimentos presta-
dores de servicos a populacdo. Consiste, portanto,
na investigacdo da existéncia de fatores de risco
sanitario, que poderdo produzir agravos a saude
individual ou coletiva e/ou ao meio ambiente. A
inspecdo realizada em hospitais avalia o potencial



de risco que esses estabelecimentos oferecem a
saude da populacdo e permite adotar providén-
cias para a reducdo e a eliminacdo do risco.

Em 2010, foram realizadas inspecdes sanitarias
em 75% dos hospitais do pals, o que cumpre inte-
gralmente a meta pactuada. Ressalta-se que esse
indicador ndo demonstra a conformidade dos es-
tabelecimentos inspecionados, mas a quantidade
de inspecdes realizadas. A fonte de informacao do
indicador s&o os servicos estaduais e municipais de
vigilancia sanitaria, que realizam essa atividade.

Taxa de inspec¢des sanitarias em industrias
de medicamentos

Um segundo indicador relacionado as inspecoes
sanitarias realizadas pelo SNVS ¢ a taxa de inspe-
¢do em indUstrias de medicamentos, que permite
avaliar a produtividade dessa atividade ao longo

do tempo. Essa atividade, por sua vez, possibilita
a identificacdo de elementos para a minimizagao
de riscos no processo produtivo realizado pelas
industrias de medicamentos. O resultado obtido
em 2010 foi de 58%, inferior a meta pactuada de
inspecao em 60% do total de industrias de medi-
camentos cadastradas. E importante destacar que
os estados do Rio de Janeiro e de Séo Paulo, que
concentram cerca de 40% do total de indUstrias
de medicamentos existentes no pais, realizaram
inspecoes em menos da metade das industrias
cadastradas, o que prejudicou o alcance da meta
prevista para 2010.

O Quadro 1 apresenta os dados gerais do Progra-
ma 1289: Vigilancia e Prevencdo dos Riscos De-
correntes da Producdo e do Consumo de Bens e
Servigos, de responsabilidade da Anvisa.

Quadro 1. Dados gerais das agbes do Programa Vigildncia e Prevengdo de Riscos Decorrentes da
Produgdo e do Consumo de Bens e Servicos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de

2010).

ACAO UNIDADE EXECUTORA COORDENADOR DA TIPO' P2
ACAO

Construgdo do Edificio-Sede da | Geréncia-Geral de Gestdo Luzia Cristina p 3
Agéncia Nacional de Vigilancia | Administrativa e Financeira Contim

Sanitaria

Construcdo do Laboratério
Oficial para Anélises e
Pesquisas de Produtos
Derivados do Tabaco

Geréncia de Produtos
Derivados do Tabaco da Silva

André Luiz Oliveira p 3

Anélise da Qualidade de
Produtos e Insumos de Saude

Fundagdo Oswaldo Cruz

Eduardo Chaves Leal A 3

Distrito Federal e Municipios
para Execucdo de Ac¢des de
Vigilancia Sanitaria

Incentivo Financeiro a Estados, | Nucleo de Assessoramento
na Descentralizacdo das
Acbes de Vigilancia Sanitaria

Edna Maria Covem A 3

Prevencao, Preparacao e

mia de Influenza

Geréncia-Geral de Portos,
Enfrentamento para a Pande- Aeroportos, Fronteiras e Coury
Recintos Alfandegados

Paulo Biancardi A 3

Recintos Alfandegados

Publicidade de Utilidade Publica | Assessoria de Comunicagdo Carlos Augusto de A 3
e Divulgacao Institucional Souza Moura

Vigilancia Sanitaria de Produ- Geréncia-Geral de Heder Murari Borba A 3

tos, Servicos e Ambientes, Teci- | Tecnologia de Servigos de

dos, Células e Orgdos Humanos | Saude

Vigilancia Sanitaria em Portos, | Geréncia-Geral de Portos, lolanda Alvares A 3

Aeroportos, Fronteiras e Aeroportos, Fronteiras e Gomes

Recintos Alfandegados

' Tipo de acdo: P — projeto e A — atividade.

2 Prioridade: 1 — Acdo do Programa de Aceleracdo do Crescimento; 2 — Acdo do Projeto-Piloto de Investimento;
3 — Demais agoes prioritérias; e 4 — Acdo nao prioritéria.

Fonte: PlamSUS/Siafi.
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3.2.1. Metas fisicas do Programa 1289

No Programa Vigilancia e Prevencdo de Riscos De-
correntes da Producdo e do Consumo de Bens e
Servigos, seis agdes tiveram metas pactuadas para
2010; dessas, duas nao tiveram execucdo fisica
das respectivas metas: Construcdo do Edificio-
Sede da Anvisa e Construgdo do Laboratério Ofi-

cial para Andlises e Pesquisas de Produtos Deri-
vados do Tabaco. Nas quatro metas que tiveram
execucgo fisica, o alcance médio de resultado foi
de 62,6%. A Tabela 3 apresenta os resultados das
metas fisicas das agdes contidas no Programa Fi-
nalistico do PPA 2008-2011 sob a responsabilida-
de da Anvisa.

Tabela 3. Resultados das metas fisicas das acoes do Programa Vigildncia e Prevenc¢do de Riscos
Decorrentes da Produgdo e do Consumo de Bens e Servicos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de
dezembro de 2010).

Produto Realizado Execucdo

(unidade de medida) (%)
Construgdo do Edificio-Sede da Agén- | Edificio construido 1 1 1
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria (% de execucao fisica)
Construcao do Laboratério Oficial para | Laboratério cons- 32 0 0
Andlises e Pesquisas de Produtos Deri- | truido (% de execucao
vados do Tabaco fisica)
Anéalise da Qualidade de Produtos e In- | Laudo emitido 4.300 3.860 89,8
sumos de Saude (unidade)
Incentivo Financeiro a Estados, Distrito | Populacdo coberta | 190.732 190.732 100,0
Federal e Municipios para Execugao de | (milhar)
Acoes de Vigilancia Sanitaria
Vigilancia Sanitdria de Produtos, Ser- | Servico avaliado 89 87 97,7
vicos e Ambientes, Tecidos, Células e | (unidade)
Orgaos Humanos
Vigilancia Sanitdria em Portos, Aero- | Fiscalizagao reali- 265.000 233.594 88,1
portos, Fronteiras e Recintos Alfande- | zada (unidade)
gados
TOTAL - 62,6

Fonte: PlamSUS/Siafi.

Quatro das seis acdes com meta fisica progra-
mada para 2010 tiveram percentual de execugao
maior que 80%: (i) Incentivo Financeiro a Estados,
Distrito Federal e Municipios para Execucdo de
Acbes de Vigilancia Sanitéria (100%); (i) Analise
da Qualidade de Produtos e Insumos de Saude
(89,8%); (iii) Vigilancia Sanitaria em Portos, Ae-
roportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(88,1%); e (iv) Vigildncia Sanitaria de Produtos,
Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgdos
Humanos (97,7%). A primeira agdo corresponde
as transferéncias financeiras na modalidade fundo
a fundo, de forma regular e automatica, visando
a qualificacdo das unidades federadas e munici-
pios para o cumprimento das metas, de acordo
com as diretrizes e compromissos do Pacto pela
Saude. A segunda acéo é de responsabilidade da
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e é desenvol-
vida por meio de atividades como aquisicdo de
matéria-prima, insumos nacionais e importados,

equipamentos, contratos de manutencdo de in-
fra-estrutura, celebracdo de convénios, realizacdo
de analises laboratoriais e emissdo de laudos. A
terceira agdo abrange as atividades de fiscaliza-
¢do nas Coordenacoes de Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfande-
gados (CVPAF), por meio das inspecdes sanitarias
em meios de transporte e infra-estrutura. Essas
atividades estdo relacionadas: ao controle sanita-
rio de 4gua potavel, efluentes sanitarios, residuos
solidos, vetores, alimentos e procedimentos de
limpeza e desinfeccdo; as analises técnicas con-
cluidas relacionadas aos pleitos de atos vinculados
a Autorizagdo de Funcionamento de Empresas e
Certificacdo de Boas Praticas de Armazenagem; e
as intervengdes em importagdo de produtos sob
controle sanitério.

Na acédo Vigilancia Sanitéria de Produtos, Servicos
e Ambientes, Tecidos, Células e Orgdos Humanos,

a meta definida é “melhorar a qualidade de 100%



dos hospitais, com atencdo ao parto e nascimen-
to, com no minimo 600 partos por ano em 2006
e classificados no grupo 4 e 5 na aplicacdo do
Roteiro de Padrdes de Conformidade (RPC)° do
Programa Nacional de Avaliacdo de Servicos de
Saude (Pnass)”. Elaborado pelo Ministério de Sau-
de, em parceria com a Anvisa, e instituido por
meio da Portaria n® 382/GM/MS/2005, o Pnass é
um instrumento de avaliagdo qualitativa das acoes
e dos servicos de salde, bem como da satisfagdo
dos usuarios do Sistema. Segundo a mesma Por-
taria, a Secretaria de Atencdo a Saude do Minis-
tério da Saude é responsavel pela coordenacéo,
implantacdo, implementacdo, capacitacdo e de-
senvolvimento do Programa.

No perfodo de 2004 a 2006, o processo avaliativo
do Programa incluiu a aplicacdo de RPCs por téc-
nicos das Secretarias de Saude em 5.626 servicos
e 2.222 auto-avaliagdes, em todas as regides do
pais. No mesmo periodo, o Sistema de Informa-
¢do do Pnass (SiPnass) foi desenvolvido pelo De-
partamento de Informatica do SUS (Datasus) do
Ministério da Saude, com a finalidade de geren-
ciar os dados resultantes da aplicacdo do Roteiro.
Entretanto, mais recentemente, alguns fatores
tém interferido de forma negativa para a obten-
¢do dos resultados da meta, tais como as dificul-
dades relacionadas a continuidade do Programa
pelo Ministério da Saude, bem como a entrada de
dados no SiPnass. A intensa rotatividade de técni-
cos das Vigilancias Sanitérias estaduais e munici-
pais também dificulta a reaplicacdo do RPC, visto
gue a maior parte do atual quadro de pessoal ndo
foi capacitada para tanto.

Entre 2008 e 2009, a Anvisa promoveu varias
oficinas com as Vigilancias Sanitérias estaduais e
municipais, com o objetivo de sensibilizar os ges-
tores e técnicos quanto a importancia das acoes
de melhoria da qualidade da atencdo materna e
neonatal. Entre os temas tratados, incluiu-se a so-

9 O RPC é constituido por critérios e padroes
que sinalizam risco ou qualidade dos servicos de satude
e é aplicado pelo gestor local de satide e por meio de
auto-avaliacdo pelo proprio estabelecimento.

licitacdo de reaplicacdo do RPC, se necessario com
apoio técnico da area responsavel pela acdo na
Anvisa, a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servi-
¢os de Saude (GGTES). De acordo com os dados
enviados pelas Vigilancias Sanitarias estaduais, até
31 de dezembro de 2010 um total de 87 esta-
belecimentos apresentou melhoria da qualidade
(valor cumulativo de 2008 a 2010), tomando-se
por base o Roteiro de Padroes de Conformidade
do Pnass. Isso corresponde a 97,7% do quantitati-
vo programado para esta meta. E importante res-
saltar que nove estabelecimentos foram fechados
em 2010, o que corresponde a aproximadamente
10% do total programado. Para o ano de 2011,
prevé-se a continuidade das avaliacdes, além de
agoes especificas junto as Vigilancias que nao re-
alizaram a aplicacdo do Roteiro do Pnass em seus
hospitais.

Com relacgdo as duas agdes cujas metas nao foram
executadas em 2010, seguem as justificativas:

Construcdo do Edificio-Sede da Agéncia Nacio-
nal de Vigildncia Sanitaria: essa acao se refere a
construcdo de uma unidade fisica para abrigar a
sede da Anvisa, que busca atender as necessida-
des de acomodacao da sua forca de trabalho e a
eliminacdo dos custos com locacdo de iméveis. A
implementacao dessa agao estd em fase de revi-
sdo, tendo em vista a perspectiva de obtencdo de
sede proépria, por meio de permuta do imével atu-
almente ocupado pela Agéncia, conforme pleito
j& formulado junto ao MPOG.

Construcao do Laboratério Oficial para Analises
e Pesquisas de Produtos Derivados do Tabaco: a
licitacdo para a realizacdo do projeto executivo
estava prevista para janeiro de 2009. Entretanto,
houve atraso no processo licitatério, o que com-
prometeu o desenvolvimento das demais etapas
previstas e, conseqlientemente, a execucdo da
meta. No ano de 2010, a andlise do termo de
referéncia pela area responsavel na Agéncia ge-
rou exigéncias de complementagdo da documen-
tacdo. Em seguida, foi solicitada a Procuradoria
da Anvisa uma manifestacdo, que se encontra em
analise pelo setor responsavel por licitacoes.
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3.2.2. Metas financeiras do Programa 1289

Tabela 4. Resultados das metas financeiras das acoes do Programa Vigildncia e Prevencdo de
Riscos Decorrentes da Producdo e do Consumo de Bens e Servicos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a

31 de dezembro de 2010).

FINANCEIRO (R$)

Meta Realizado | Execugdo (%)
Cpr}s:[rugao dQ I%d_lflClo—Sede da Agéncia Nacional de 227 500 0 0
Vigilancia Sanitria
Construcdo do Laboratério Oficial para Analises e
Pesquisas de Produtos Derivados do Tabaco 3.638.000 0 0
ﬁgallse da Qualidade de Produtos e Insumos de Sau- 4.550.000 4.494.294 98,8
Incentivo Financeiro a Estados, Distrito Federal e
Municipios para Execucdo de Acdes de Vigilancia | 147.857.493 | 147.757.493 99,9
Sanitéria
Publicidade de Utilidade Publica 2.401.036 0 0
V|g||an§|a Samj[arla de Proc}utos, Servigcos e Ambien- 130.087.155 | 114.236.904 87.8
tes, Tecidos, Células e Orgaos Humanos
V|g||an(:|e_1 Sanitaria em Portos, Aeroportos, Frontei- 18.000.000 13.714.485 76,2
ras e Recintos Alfandegados
TOTAL 306.761.184 280.203.176 91,3

Fonte: PlamSUS/Siafi.

Durante o exercicio de 2010, a Anvisa nao
executou recursos relacionados a agdo Publi-
cidade de Utilidade Publica. Tal fato se deve a
opcado da Agéncia em nao priorizar a publici-
dade institucional, realizando o seu trabalho
de comunicacdo social por meio de outras es-
tratégias. Assim, ndo foram firmados contratos
com agéncias de publicidade e propaganda. Da
mesma forma, ndo foram executados recursos
relativos ao patrocinio cultural e esportivo. Para
2011, os recursos de comunicacdo estao dividi-
dos em duas acoOes distintas, uma destinada as
atividades corriqueiras da Unidade de Comuni-
cacdo e outra destinada as ages de Publicidade
de Utilidade Publica.

Os recursos financeiros inicialmente planejados
para essa acao foram remanejados para a execucao
de outros contratos relacionados a drea de comu-
nicacao, tais como: impressao de materiais (Tabela
5), manutencdo do Portal da Anvisa (Grafico 1),
aquisicdo do clipping e jornais. Dessa forma, a area
de Comunicacao executou, em 2010, o valor de R$
1.615.090, 16 para que essas atividades fossem de-
senvolvidas. Esse valor corresponde a execucdo de
58,04% do orcamento previsto para a area no ano
em questdo. Uma das razdes para que o percentu-
al de execugdo nao fosse maior esté relacionada a
contratacdo tardia do servico de impresséo gréfica,
o que impediu que todas as publicacdes planejadas
fossem de fato executadas no exercicio de 2010.



Grdfico 1. Nimero de atualizagdes no site da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria em 2010.
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Tabela 5. Trabalhos impressos de outubro a dezembro de 2010, Agéncia Nacional de Vigildncia

Sanitdria.

PUBLICACAO TIRAGEM

Farmacopéia Brasileira, volume 1 100
Farmacopéia Brasileira, volume 2 100
Relatério Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Gestdo 2005-2010: principais reali- 1.000
zacoes

Cartilha — O que devemos saber sobre medicamentos 2.000
Encarte e capa para o CD da Farmacopéia Brasileira 300

3.3. Resultados dos
Programas de Governo -
Apoio ds Politicas Publicas e
Areas Especiais

Os Programas de Apoio as Politicas Publicas e

Areas Especiais estdo voltados aos servicos tipi-
cos de Estado, ao planejamento, a formulacdo

de politicas setoriais, a coordenacdo, a avaliacdo
ou ao controle dos programas finalisticos. In-
cluem as despesas de natureza tipicamente admi-
nistrativa, como aquelas relacionadas a adminis-
tragdo da unidade. Segundo a Lei n° 11.653, de
7 de abril de 2008, sdo “aqueles voltados para a
oferta de servigos ao Estado, para a gestdo de po-
liticas e para o apoio administrativo.” Cada acgéo
é detalhada em atividades e operagdes especiais,
conforme as Tabelas 6 e 7.

RELATORIO DE GESTAO 2010

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA



RELATORIO DE GESTAO 2010

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA

3.3.1. Metas fisicas dos Programas de Apoio ds Politicas Plblicas e Areas

Especiais

Tabela 6. Resultados das metas fisicas das agoes dos Programas de Apoio ds Politicas Piblicas e
Areas Especiais (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2010).

Fisico

Pr . Ex a
oL Meta | Realizado ecucao
unidade de medida) (%)
Gestdo da Politica de Satide
Capacitacao dos Servidores Federais em Proces- | Servidor
N A : 1.135 611 53,8

so de Qualificacdo e Requalificagdo capacitado

Previdéncia de Inativos e Pensionistas da Unido

Pagamento de Aposentadorias e Pensdes Pessoz? . 200 382 191
beneficiada

Apoio Administrativo

Administracdo da Unidade* - - - -

Assisténcia Médica e Odontoldgica aos Servido- Pessog _ 3699 3947 106.7

res, Empregados e seus Dependentes beneficiada

ASS|§tenC|a Pré-Escolar aos Dependentes dos | Crianca atendida 187 278 148.6

Servidores e Empregados

Auxilio-Transporte aos Servidores e Empregados Serwd_o_r 711 460 64,7
beneficiado

Auxilio-Alimentacdo aos Servidores e Emprega- Serwdc_)r. 2206 7087 94,6

dos beneficiado

Custeio do Regime de Previdéncia dos Servido- i i i i

res Publicos Federais*

TOTAL 109,9

*Acdo sem meta fisica estabelecida
Fonte: PlamSUS/Siafi.

Trés das seis acdes com meta estabelecida para
2010 atingiram os resultados programados: Pa-
gamento de Aposentadorias e Pensdes; Assistén-
cia Pré-Escolar aos Dependentes dos Servidores e
Empregados; e Assisténcia Médica e Odontolégi-
ca aos Servidores, Empregados e seus Dependen-
tes. No caso do Pagamento de Aposentadorias
e Pensdes (execucdo de 191%), trata-se de acédo
que visa garantir o pagamento devido aos ser-
vidores civis inativos do Poder Executivo ou aos
seus pensionistas, em cumprimento as disposi-
¢oes contidas em regime previdenciario proprio.
Os beneficidrios dessa acdo sdo os aposentados e
pensionistas e o pagamento é realizado por meio
de sistemas informatizados, mensalmente. A acdo
Assisténcia Pré-Escolar aos Dependentes dos Ser-
vidores e Empregados (execucao de 148,6%) visa
oferecer aos servidores, durante a jornada de tra-
balho, condicdes adequadas de atendimento aos
seus dependentes menores de 6 anos, em con-
formidade com a Emenda Constitucional n® 53,

de 19 de dezembro de 2006, que dispde sobre a
assisténcia pré-escolar destinada aos dependentes
dos servidores publicos da Administracdo Publica
Federal direta, autarquica e fundacional. A acéo
Assisténcia Médica e Odontoldgica aos Servido-
res, Empregados e seus Dependentes (execucdo
de 106,7%) tem por objetivo garantir aos servi-
dores e seus dependentes 0 acesso aos planos de
assisténcia a salde e odontoldgico. O seu acom-
panhamento é feito por meio das faturas mensais
encaminhadas pelos planos de saude.

Com relacdo a acao Capacitacdo dos Servidores
Federais em Processo de Qualificacdo e Requali-
ficacdo, do Programa Gestéo e Politica de Salde,
que obteve pouco mais de 50% de execucdo, des-
taca-se que as acoes de capacitacdo e desenvol-
vimento sdo realizadas pela propria Anvisa. Isso
é feito por meio de parcerias internas e externas,
de contratacdo de instituicdes e profissionais qua-
lificados com referéncia comprovada no tema do




evento ou, ainda, por meio da inscricdo dos servi-
dores em eventos de capacitacdo oferecidos pelo
mercado. O Planejamento Anual de Capacitacao,
parte integrante do Programa Permanente de Ca-

pacitacdo, que serve de base para o desenvolvi-
mento das atividades que visam atingir a meta, foi
aprovado em junho de 2010, o que comprometeu
a plena execucdo dessa meta.

3.3.2. Metas financeiras dos Programas de Apoio ds Politicas Ptblicas e Areas

Especiais

Tabela 7. Resultados das metas financeiras das acoes dos Programas de Apoio ds Politicas
Publicas e Areas Especiais (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2010).

FINANCEIRO

. Execucdo
Meta Realizado
(%)
Gestdo da Politica de Satide
Capa_clltageio dos Servydoref Federais em Processo de 7 365.860 1147 204 48,5
Qualificagdo e Requalificacao

Previdéncia de Inativos e Pensionistas da Unido

Pagamento de Aposentadorias e Pensdes

27.779.696 | 27.625.505 99,4

Apoio Administrativo

Administracdo da Unidade 386.115.904 | 379.927.796 98,4
Assisténcia Médica e Odontoldgica aos Servidores,

Empregados e seus Dependentes 3.464.000 3.342.019 96,5
Assisténcia Pré-Escolar aos Dependentes dos Servidores 285722 279611 97.9
e Empregados

Auxilio-Transporte aos Servidores e Empregados 571.874 507.278 88,7
Auxilio-Alimentacao aos Servidores e Empregados 7.599.371 7.549.408 99,3
CL,Jst_e|o do Reglme de Previdéncia dos Servidores 57710592 | 57.423.296 99,5
Publicos Federais

TOTAL 455.747.463 | 449.029.408 98,5

Fonte: PlamSUS/Siafi.

Seis das oito agdes com meta financeira estabe-
lecida tiveram execucdo financeira acima de 90%
e uma acao teve percentual de execucdo igual a
48,5%, a de Capacitacdo dos Servidores Publicos
Federais em Processo de Qualificacdo e Requalifi-
cacao. Destacam-se em seguida as finalidades das
trés acdes com maior volume de recursos.

A acdo Administracdo da Unidade ndo possui
meta fisica estabelecida e trata das atividades
destinadas a manutencdo administrativa da
Anvisa, como as despesas com pagamento
de pessoal, contratos, terceirizacdo, Imprensa
Nacional, telefonia, transporte de pessoas e
cargas, locacdo de méao-de-obra para servigos

administrativos, entre outras.

A acdo Custeio do Regime de Previdéncia dos
Servidores Publicos Federais visa assegurar o pa-
gamento da contribuicdo da Unido, de suas au-
tarquias e fundacdes para o custeio do regime de
previdéncia dos servidores publicos federais (ati-
vos, aposentados e pensionistas), na forma do art.
8° da Lei n° 10.887/2004.

A acdo Pagamento de Aposentadorias e Pensbes
visa garantir o pagamento devido aos servidores
civis inativos do Poder Executivo ou aos seus pen-
sionistas, em cumprimento as disposices conti-
das em regime previdenciario proprio.
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4. DESEMPENHO
INSTITUCIONAL

4.1. Programacdo orcamentdria das despesas

QUADRO 2 - PROGRAMAGAO DE DESPESAS CORRENTES (valores em R$)

ORIGEM DOS CREDITOS
ORCAMENTARIOS

Exercicios

GRUPOS DE DESPESAS CORRENTES

Exercicios

Exercicios

2009

2010

2009

2010

2009

2010

Dotacgdo proposta
pela Unidade
Orcamentdria

250.968.625,00

317.756.192,00

225.657.517,00

226.520.194,00

Projeto de Lei
Or¢amentdria Anual

250.968.625,00

317.756.192,00

225.657.517,00

226.520.194,00

Lei Orcamentdria
Anual (LOA)

250.968.625,00

317.756.192,00

225.657.517,00

226.520.194,00

Suplementares 80.250.000,00 | 70.995.000,00 | - - 6.579.015,00 22.177.288,00
Abertos - - - - 33.095,00
Especiais
Reabertos - - - - -
Extra- Abertos - - - - 5.117.000,00
ordindrios -
Reabertos - - - - - 2.851.316,00
Créditos cancelados 14.000.000,00 - - 879.015,00 1.029.619,00

Outras operagoes

Total

331.218.625,00

374.751.192,00

236.507.612,00

250.519.179,00

Fonte: Siafi Gerencial.



Andlise critica: as dotagdes destinadas a pessoal e encargos sociais autorizadas em 2010 totalizaram R$
374,7 milhdes, o que representou uma variacao de 13% em relacdo aos R$ 331,2 milhdes autorizados
em 2009. J4 as dotagbes de outras despesas correntes foram autorizadas no montante total de R$ 250,5
milhoes, o que representa uma variagdo de 5,9% em relacdo aos R$ 236,5 milhdes autorizados em 2009.
QUADRO 3 - PROGRAMAGAO DE DESPESAS DE CAPITAL (valores em RS$)

GRUPOS DE DESPESAS DE CAPITAL

ORIGEM DOS CREDITOS

ORCAMENTARIOS

Exercicios Exercicios Exercicios

2009 2010 2009 | 2010 2009 2010

Dotagdo proposta pela
Unidade Or¢camentdria

Projeto de Lei
Orcamentdria Anual

Lei Orcamentdria Anual
(L0A)

Suplementares - - - - - _

22.342.483,00 | 22.674.483,00 - - - -

22.342.483,00 | 22.674.483,00 - - - -

22.342.483,00 | 22.674.483,00 - - - -

Abertos - - - - - -

Especiais
Reabertos - - - - - -

Extra- Abertos - - - a B} B}

ordindrios

Reabertos - - - - - -
Créditos cancelados 5.700.000,00 | 4.497.500,00 | - - - -
Outras operagoes - - - - - -

Total 16.642.483,00 | 18.176.983,00 - - - -

Fonte: Siafi Gerencial.

Anélise critica: as dotagOes autorizadas para investimentos em 2010 totalizaram R$ 18,1 milhdes, o que
representou uma variagdo de 9,2% em relagdo aos R$ 16,6 milhdes aprovados em 2009.

QUADRO 4 - RESUMO DA PROGRAMAGAO DE DESPESAS (valores em RS$)

9 - RESERVA DE

7 — DESPESAS CORRENTES CONTINGENCIA

., 8 - DESPESAS DE CAPITAL
ORIGEM DOS CREDITOS

ORCAMENTARIOS

Dotagdo proposta pela
Unidade Orcamentdria

Projeto de Lei
Or¢amentdria Anual

Lei Orcamentdria

476.626.142,00 | 544.276.386,00 | 22.342.483,00 | 22.674.483,00 - -

476.626.142,00 | 544.276.386,00 | 22.342.483,00 | 22.674.483,00 - -

Anual (LOA)

476.626.142,00

544.276.386,00

22.342.483,00

22.674.483,00 - -

Suplementares 86.829.015,00 | 93.172.288,00 - -
. Abertos 33.095,00 - - -
Especiais
Reabertos - - -
Extra- Abertos 5.117.000,00 - - -
ordindrios | peapertos 2.851.316,00 -
Créditos cancelados 879.015,00 | 15.029.619,00 5.700.000,00 | 4.497.500,00

Outras operagoes

Total

567.726.237,00

625.270.371,00

16.642.483,00

18.176.983,00

Fonte: Siafi Gerencial.
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4.2. Execucdo orcamentdria das despesas

QUADRO 6 - DESPESAS POR MODALIDADE DE CONTRATACAO DOS CREDITOS ORIGINARIOS DA UJ (valores

em R$)

MODALIDADE DE

DESPESAS LIQUIDADAS

DESPESAS PAGAS

CONTRATACAO
Modalidade de licitagdo
Convite 47.117,54 40.782,00 24.411,23 31.375,00
Tomada de precos 371.625,00 109.559,62 359.214,32 104.352,82
Concorréncia 4.998.303,03 6.857.058,33 3.482.052,70 4.568.550,07

Pregao

88.546.439,72

64.613.746,14

52.729.043,92

44.359.299,94

Concurso

Consulta

Registro de precos

14.556.193,94

5.647.494,18

Contratagoes diretas

Dispensa 23.268.495,31 21.615.580,46 17.056.672,22 16.934.478,83
Inexigibilidade 14.961.362,26 14.036.778,64 12.012.732,93 9.891.851,72
Né&o se aplica 80.014.297,81 100.190.332,48 60.553.681,52 84.345.914,45

Regime de execuca

o especial

Suprimento de

72.670,92

33.766,96

70.891,23

33.766,96

fundos

Pagamento de pessoal

Pagamento em
folha (*)

334.945.853,54

385.763.003,80

334.945.853,54 | 385.763.003,80

Diérias (**) 13.525.466,82

14.412.033,04

13.525.466,82 14.412.033,04

(*) Tnclui valores de beneficios assistencials e despesas com estagiarios.

(**) Inclui didrias pagas a colaboradores eventuais.
Fonte: Siafi Gerencial.

Andlise critica: a composicdo das despesas por
modalidade de contratagdo demonstra que a fo-
Iha de pagamento representou o maior volume de
despesa em 2010, com R$ 385,7 milhdes (62%
do total da despesa executada). Essa despesa teve
um aumento de 2,27%, resultante da nomeacdo
de novos servidores da carreira de Técnico Admi-
nistrativo.

A execucdo das despesas na modalidade Pregao
registrou uma queda de 5,41%, enquanto que as
contratacdes diretas nas modalidades Dispensa
e Inexigibilidade apresentaram uma reducdo de
1%. O decréscimo apontado na modalidade Pre-
gao deve-se ao fato de que em 2009 as despesas
executadas mediante o instrumento Registro de
precos ndo foram destacadas da modalidade Pre-
gao. Contudo, cabe observar que os registros de
precos utilizados pela Anvisa estdo vinculados a
modalidade Pregdo, ndo havendo vinculagdo com
a modalidade Concorréncia, conforme previsao

legal disposta no artigo 3° do Decreto n° 3.931,
de 19 de setembro de 2001.

Dentre as despesas executadas na modalidade
Dispensa, destacam-se as despesas referentes a
teleprocessamento, fornecimento de energia elé-
trica e locacdo da sede da Anvisa. J& na moda-
lidade Inexigibilidade, os maiores valores foram
executados com as despesas de publicacdo de
atos oficiais no Diario Oficial da Unido e seu Su-
plemento e de servicos de correios.

A modalidade Nao se Aplica representou 16% do
total da despesa executada em 2010. As despe-
sas classificadas nessa modalidade referem-se,
especialmente, as transferéncias de recursos no
mecanismo Fundo a fundo aos estados, munici-
pios e Distrito Federal para aplicagdo em acdes de
Vigilancia Sanitéria.

A utilizacdo do Registro de Precos representou
2,34% do total de despesas de 2010. Dentre as
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despesas executadas por esse instrumento, des-
tacam-se a aquisicao de material de consumo (R$
297 mil), a impressao de publicacoes (R$ 534 mil),
o servico de implementacédo, suporte e gestdo de
projetos e ferramentas de apoio — governanca
de tecnologia da informacdo (R$ 6,3 milhdes),
a aquisicdo de computadores (R$ 1,2 milhdo), a
organizagao de eventos (R$ 2 milhdes), o servico
de central de atendimento telefénico (R$ 3,7 mi-
Ihdes) e a aquisicdo de cadeiras (R$ 347 mil).

As modalidades de contratagdo Convite, Tomada
de Precos, Concorréncia e Suprimento de Fundos
representaram pouco mais de 1% do total da des-
pesa de 2010, implicando um pequeno acréscimo
em relagdo ao ano de 2009. Por fim, as despe-
sas com Didrias totalizaram R$ 14,4 milhdes em
2010, o que representa uma execucdo estavel em
comparacao ao ano de 2009.
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RELATORIO DE GESTAO 2010

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA

4.3. Indicadores
institucionais

4.3.1. Contrato de Gestdo entre o
Ministério da Satide e a Anvisa

O Contrato de Gestao, previsto na Constituicdo
Federal de 1988, tem como objeto a fixagdo de
metas de desempenho e deve ser firmado entre
os administradores dos entes da administragcdo
direta e indireta, sendo utilizado como parametro
de avaliagdo pelos 6rgaos de supervisdo e contro-
le do Poder Publico. Na Anvisa, de acordo com
a Lei n® 9.782/1999, o Contrato de Gestdo rege
a administracdo da autarquia e é o instrumento
de avaliacdo, por parte do Ministério da Saude, de
sua atuacdo administrativa e do seu desempenho.
Os propositos sao pactuados anualmente por meio
de um Plano de Trabalho, onde constam os indi-
cadores, metas e 0s respectivos responsaveis. Em
2010, o Plano de Trabalho pactuado integrou 13
indicadores de 12 areas da Agéncia (Quadro 10).

O processo de acompanhamento e avaliagdo do

desempenho no ambito do Contrato de gestdo é
realizado conjuntamente pela Anvisa e pelo Mi-
nistério da Saude, por meio de duas Comissées: a
de Acompanhamento, coordenada pela Agéncia,
e a de Avaliacdo, coordenada pelo Ministério. Em
2010, foram realizadas duas oficinas de acompa-
nhamento do Contrato. Na primeira, realizada em
23 de agosto, os resultados parciais do Plano de
Trabalho foram analisados. O objetivo foi moni-
torar as acdes pactuadas no Contrato quanto aos
seus resultados no primeiro semestre de 2010,
de forma a orientar as atividades e medidas a se-
rem adotadas para assegurar o cumprimento dos
compromissos e a melhoria do desempenho ins-
titucional. A segunda Oficina, realizada em 6 de
dezembro, teve por objetivo analisar os indicado-
res e metas propostos para o Contrato de Gestao
entre a Agéncia e o Ministério da Saude, com vis-
tas a formulacdo do Plano de Trabalho para 2011.

Os resultados a seguir referem-se a analise das
metas pactuadas no Plano de Trabalho em 2010
(Quadro 10). Os dados foram inseridos pelas areas
responsaveis em formulario especifico desenvolvi-
do no FormSUS, um sistema para coleta de dados
desenvolvido pelo Datasus do Ministério da Saude.
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Quadro 11. Desempenho global da Anvisa no Contrato de Gestdo com o Ministério da Satide, 1° de

janeiro a 31 de dezembro de 2010.

META ESTABELECIDA PARA 2010

Estabelecer pactuagdo de agbes estratégicas com
70% dos municipios do pais.

RESULTADO OBTIDO

61,6% (3.428) dos municipios
pactuados em 2010.

PERCENTUAL DE
ALCANCE

88

Implantar cinco temas especificos para agoes
compartilhadas e desenvolvidas por Sistema
Analitico Especializado.

Dez temas implantados.

200

Reduzir em 10% o passivo (peticdes fora do
prazo de analise) de registro, renovacdo e pds-
registro de medicamentos.

Né&o avaliada.

Avaliar 50% das unidades potencialmente for-
necedoras de plasma em 2010 quanto ao risco
sanitario.

62,7% das unidades avaliadas
quanto ao risco sanitario.

125

Elaborar e divulgar mensalmente a lista de pre-
¢os com 100% das novas apresentacoes de me-
dicamentos que tiveram seus precos maximos
estabelecidos pela Cmed.

92,81% das novas apresenta-
¢bes de medicamentos divulga-
das mensalmente

93

Aumentar em 100% o nimero de meios de trans-
porte internacionais fiscalizados pela Anvisa.

Aumento de 158% no nudmero
de meios de transporte interna-
cionais fiscalizados pela Anvisa.

158

Acompanhar 100% das notificacoes de reacoes
transfusionais do Sistema Nacional de Notifica-
coes em Vigilancia Sanitéria (Notivisa).

100% das notificagoes de rea-
¢oes transfusionais acompanha-
das.

100

Desencadear, em até 48 horas da notificacdo, o
processo de investigacdo em 85% das suspeitas
de &bitos associados ao uso de produtos para a
salde.

90% das suspeitas de O&bitos
com processo de investigagcdo
desencadeado em até 48 horas
da notificagdo.

106

Desencadear, em até 72 horas da notificacdo, o
processo de investigacdo em 100% das suspeitas
de o6bitos associados ao uso de produtos para a
saude.

90% das suspeitas de O&bitos
com processo de investigagcdo
desencadeado em até 72 horas
da notificagdo.

90

Reduzir em 10% a densidade de incidéncia de
Infeccdo Priméria da Corrente Sangiinea labora-
torialmente confirmada em unidades de terapia
intensiva de adultos nos hospitais sentinelas.

N&o houve reducao.

Reduzir em 10% a densidade de incidéncia de In-
fecgdes Primarias da Corrente Sanguinea clinicas
em unidades de terapia intensiva de adultos nos
hospitais sentinelas.

N&o houve reducéo.

Responder 80% das demandas dos cidadaos no
prazo de 15 dias Uteis.

92,7% das demandas dos cida-
daos respondidas no prazo de
15 dias Uteis.

116

Executar 100% da dotacdo orcamentaria.

Execucdo de 94,5%.

95

Implantar o Indice de Transparéncia e Participa-
¢ao Social no Processo Regulatério da Anvisa.

indice implantado.

100

DESEMPENHO GLOBAL

92




SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

Meta: estabelecer pactuacao de agoes
estratégicas com 70% dos municipios do pais
em 2010.

Resultado obtido em 2010: pactuacéo de agdes
estratégicas estabelecida com 61,6% (3.428) dos
municipios do pais em 2011.

Atividades desenvolvidas: foram realizadas
oficinas em estados com municipios que ainda
ndo pactuaram acdes estratégicas, como Acre,
Alagoas, Amapa e Rio Grande do Sul. Além disso,
as Coordenacodes Estaduais de Vigilancia Sanita-
ria desenvolveram acompanhamento técnico nos
municipios, de forma a instrumentaliza-los para
assumir suas responsabilidades.

Pontos criticos: a pactuacdo de acoes estratégi-
cas nos planos municipais de acdo em vigilancia
sanitaria depende do grau de articulacdo entre es-
tados e municipios e da capacidade técnico-ope-
racional dos municipios — panorama ndo exclusivo
do campo da vigilancia sanitaria, mas comum a
todo o Sistema Unico de Satide. Em 2010 ocorreu
uma desaceleracdo nesse processo de pactuacéo,
considerando-se duas situagdes: na primeira, 0s
municipios que ainda ndo pactuaram sao aqueles
com populacao abaixo de 20 mil habitantes e es-
trutura deficiente para assumir a execucao dessas
acoes. Além disso, em 2010 houve o periodo elei-
toral no pais, o que dificultou a continuidade de
algumas acoes.

Providéncias necessarias: entende-se que as
agoes possiveis para a elevagdo da pactuacéo fo-
ram executadas, como oficinas com municipios de
pequeno porte e os com mais de 100 mil habitan-
tes. Portanto, o indicador alcancou o seu limite de
cobertura e, assim, a meta para 2011 foi ajustada,
considerando essa realidade.

Meta: implantar cinco temas especificos para
acoes compartilhadas e desenvolvidas por
Sistema Analitico Especializado em 2010.

Resultado obtido em 2010: dez temas especi-
ficos para acdes compartilhadas e desenvolvidas
por Redes e Sub-Redes Especificas em Vigilancia
Sanitaria.

Atividades desenvolvidas: a meta definida é
de "implantar cinco temas especificos para acoes
compartilhadas e desenvolvidas por Sistema Ana-
litico Especializado (SAE)”. Porém, no decorrer de

2010, durante a implantacdo dessas agoes, e con-
siderando a Portaria n°® 2.031/ 2004 do Ministério
da Saude, que dispde sobre a organizacdo do Sis-
tema Nacional de Laboratérios de Saude Publica,
modificou-se 0 nome do Sistema Analitico Espe-
cializado (SAE) para Redes e Sub-Redes Especificas
em Vigilancia Sanitaria.

A referida Portaria determina que o Sistema Na-
cional de Laboratérios de Saude Publica é com-
posto por quatro redes nacionais, entre elas a
Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sa-
nitaria, que deve realizar andlises laboratoriais
relacionadas as funcdes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria. Essas funcdes incluem as ané-
lises de alimentos, medicamentos, cosméticos e
saneantes; imunobioldgicos e hemoderivados;
toxicologia humana; contaminantes bioldgicos e
ndo-bioldgicos em produtos relacionados a sau-
de; produtos, materiais e equipamentos de uso
para a saude; e vigilancia em portos, aeroportos
e fronteiras.

Dessa forma, foram construidas, dentro da Rede
Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitdria,
as seguintes redes: Rede Especifica de Andlise em
Alimentos, Rede Especifica de Anélise em Medica-
mentos e Rede Especifica de Andlise em Préteses.
Dentro de cada uma dessas trés redes especificas,
foram criadas sub-redes de analises, que corres-
pondem aos antigos Sistemas Analiticos Especiali-
zados. O cumprimento dessa meta foi viabilizado
por meio de reunides, acordos e trabalhos em
conjunto com as demais areas da Agéncia que
necessitam da expertise laboratorial para a reali-
zacao das analises de controle ou fiscal, entre elas
a area de alimentos e a de produtos e servicos
para a salde, além de pactuacdo entre as unida-
des federativas e a Anvisa.

Para a Rede Especifica de Anélise em Alimentos,
foram criadas as seguintes sub-redes de analises:
Qualidade do Leite; Residuos de Medicamentos
Veterindrios em Alimentos Expostos ao Consu-
mo; Teor Nutricional; Monitoramento da Norma
Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para
Lactentes e Criangas de Primeira Infancia; Monito-
ramento de Aditivos e Contaminantes; Monitora-
mento de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos;
Monitoramento de Vegetais Minimamente Pro-
cessados; e Monitoramento do Teor de lodo no
Sal para Consumo Humano. Para a Rede Especifi-
ca de Anélise em Medicamentos, foi criada a Sub-
Rede de Andlise para Verificacdo da Qualidade de
Medicamentos. Para a Rede Especifica de Analise
em Préteses, foi criada a Sub-Rede de Anélise em
Préteses. Todas as sub-redes de andlises listadas
acima podem ser encontradas no portal da Anvisa
(www.anvisa.gov.br), no campo “Laboratérios”.
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REGULACAO SANITARIA

Meta: reduzir em 10% o passivo (peti¢oes fora
do prazo de andlise) de registro, renovagao e
pos-registro de medicamentos em 2070.

Resultado obtido em 2010: ndo foi possivel
obter a totalidade de dados necessérios para os
calculos do indicador, faltando as informagdes re-
lativas as peticbes de renovacdo. Observa-se, no
entanto, uma tendéncia de reducdo do passivo,
mas ainda menor do que a meta estabelecida. E
importante ressaltar que ocorreu um aumento na
demanda de peticdes de registro e pods-registro,
fato fora da governabilidade da Anvisa, o que pre-
judicou o cumprimento da meta.

Atividades desenvolvidas: efetuou-se a simpli-
ficacdo da andlise de peti¢des de baixo risco sani-
tario, como cancelamento e suspensao, de forma
a agilizar a andlise das mesmas. Além disso, foi
desenvolvido um sistema eletronico para peticoes
de transferéncia de titularidade, que facilitou e
tornou mais rapida a sua analise.

Pontos criticos: o volume de peticdes é superior
a capacidade instalada de numero de técnicos,
cuja produtividade média é de cerca de oito peti-
coes/més. A forca de trabalho da &rea responsavel
vem diminuindo ao longo dos anos, enquanto a
demanda é crescente. Todas as medidas tomadas
nesse periodo sdo somente paliativas, pois s6 é
possivel estabelecer metas relativas ao passivo
quando a relagdo técnico/demanda for adequa-
da. Nos ultimos anos, o atual sistema de informa-
cdo tem gerado duplicidade de procedimentos e
a sua légica de alimentacdo de dados permite a
ocorréncia de erros e imprecisdes, o que contribui
para a lentiddo do processo de analise como um
todo. Espera-se que o Registro Eletrénico de Me-
dicamentos possa minimizar essas dificuldades,
reduzindo o passivo de andlise e aprimorando o
processo relacionado ao registro.

Providéncias necessarias: simplificacdo de procedi-
mentos internos visando a maior agilidade das andlises
e implementacdo do sistema de registro eletronico.

Meta: avaliar 50% das unidades
potencialmente fornecedoras de plasma em
2010 quanto ao risco sanitario.

Resultado obtido em 2010: 62,7% das unida-
des potencialmente fornecedoras de plasma ava-
liadas quanto ao risco sanitario.

Atividades desenvolvidas: do universo de 118
Servicos de Hemoterapia Fornecedores de Plas-
ma (SHFP), a Anvisa aplicou a avaliagdo de risco
em 74 servicos, o que equivale a 62,7%, supe-
rando a meta pactuada no Contrato de Gestao
2010. Para isso, a Agéncia realizou, em 2010,
uma oficina para implantacdo da metodologia
de avaliacdo de risco sanitdrio em servicos de
hemoterapia, incluindo os servicos fornecedores
de plasma. Esse método de avaliacdo tem possi-
bilitado tanto o monitoramento da situagdo sa-
nitaria da amostra dos servigos avaliados, como
também o acompanhamento das acdes de vigi-
lancia sanitaria. Nessa oficina, foi pactuado com
as Vigilancias Sanitdrias o envio das avaliacoes
realizadas. No decorrer do ano, foi solicitado aos
orgaos estaduais de Vigilancia Sanitaria que en-
viassem os relatérios e roteiros de inspecdo de
2010 dos servicos de hemoterapia fornecedores
de plasma excedente.

Os SHFP avaliados foram também classificados
segundo uma categorizacdo de risco sanitério,
baseada no percentual de pontos obtidos a
partir da aplicagdo do método de Avaliacdo de
Risco. Esse percentual indica o grau de confor-
midade que o servico apresenta em relacdo ao
padrdo sanitario vigente: baixo, médio-baixo,
médio, médio-alto e alto risco. A distribuicdo
percentual dos SHFP avaliados em 2010, por ca-
tegoria de risco, esta representada no Grafico 2,
onde se observa que mais de 95% se situaram
entre as faixas de risco baixo e médio-baixo.
Cerca de 5% dos servi¢os, porém, apresentaram
ndo conformidades importantes para seguranca
e qualidade, com problemas do ponto de vista
de risco sanitario, de forma que foram classifi-
cados em médio ou médio-alto risco. Estes ser-
vicos estdo entre aqueles que menos cumprem
0s requisitos sanitarios exigidos pela legislagdo
brasileira, recebendo as piores classificagdes. Os
servicos que apresentaram maiores problemas
quanto a criticidade e/ou nimero de ndo con-
formidades (médio-alto risco) estdo localizados
em Amazonas, Maranhdo, Mato Grosso do Sul
e Sao Paulo e ndo estdo aptos ao envio plasma
a inddstria, até que sanem suas nao-conformi-
dades. Vale ressaltar que, nos servicos classifi-
cados como de risco médio-alto, as equipes de
inspecdo adotaram medidas no sentido de ade-
quacao desses servicos frente as irregularidades
apontadas.



Grdfico 2. Distribuicdo percentual de todos os Servicos de Hemoterapia Fornecedores de Plasma
avaliados (n = 74) no ano de 2010, segundo a categorizagdo de risco.
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Em 2010, o Projeto de Monitoramento dos Servi-
¢os de Hemoterapia priorizou a regido Norte do
pais em suas acdes, em consonancia com as acoes
governamentais federais. Além da realizagdo de
capacitagbes de servidores e 0 apoio técnico nas
inspecdes, a metodologia de avaliagdo de risco foi
implementada na regido. Nas demais regides, as
acdes de monitoramento continuaram a ocorrer,
principalmente por meio do apoio técnico nas ins-
pecdes e das avaliacdes de risco sanitario dos ser-
vicos de hemoterapia. A divulgacao das avaliacoes
de risco sanitario dos servicos de hemoterapia,
por meio de boletins, Carta de Servicos da Anvisa
e em foruns de especificos da area, tem possibili-
tado dar transparéncia a essas acoes e fomentar a
discussdo do tema com a sociedade e instituicoes
interessadas.

Pontos criticos: como a inspecdo sanitaria é
uma acao de responsabilidade de estados e mu-
nicipios, a acdo proposta estda condicionada ao
envio dos relatérios e roteiros de inspecao pelas
Vigilancias Sanitarias.

Providéncias necessarias: como a meta foi su-
perada, ndo ha acdes corretivas propostas.

Meta: elaborar e divulgar mensalmente a lista
de precos com 100% das novas apresentagoes
de medicamentos que tiveram seus precos
maximos estabelecidos pela Camara de
Regulagao do Mercado de Medicamentos
(Cmed) em 2010.

Resultado obtido em 2010: elaboracéo e di-
vulgacdo mensal da lista de pregos com 92,81%
das novas apresentacdes de medicamentos que
tiveram seus precos maximos estabelecidos pela
Cmed.

Atividades desenvolvidas: em 2010, foi desen-
volvida a simplificacdo do processo de aprovacao
de precos de medicamentos. Também foram es-
tipuladas metas para os técnicos envolvidos, vin-
culadas as avaliagcdes de desempenho individual.

Pontos criticos: observou-se que a existéncia
de trés sistemas de informatica para controlar
o processo de aprovacdo de precos de medica-
mentos dificulta a mensuracdo dos dados, bem
como o acompanhamento do fluxo de trabalho.
Por exemplo, alguns medicamentos tiveram seus
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precos aprovados, mas nao publicados no més
subsequente, e alguns documentos extraviados e
nao foram submetidos a anélise de precos.

Providéncias necessarias: além da solicitacdo de
um Unico sistema para controle do processo, que
ja se encontra em desenvolvimento pela area de
tecnologia de informacdo da Agéncia e entrara
em funcionamento em 2011, concentraram-se
esforcos para localizar os processos ndo publica-
dos no site da Anvisa.

CONTROLE SANITARIO

Meta: fiscalizar 40% das fabricas de
agrotoxicos no pais até 2010.

Resultado obtido em 2010: 40% das fabricas
de agrotéxicos no pais foram fiscalizadas.

Atividades desenvolvidas: as fiscalizaces da
Geréncia-Geral de Toxicologia nas fabricas de
agrotoxicos iniciaram em julho de 2009. Desde
entdo, foram fiscalizadas 11 empresas, sendo
gue em algumas delas foi necessario o retorno da
equipe para constatar as providéncias adotadas
para sanar irregularidades. Em todas as fiscaliza-
¢oes foram identificadas irregularidades e em ape-
nas uma nao houve interdicdo de produtos.

Dentre as irregularidades mais freqlentes estao
as alteracdes nao autorizadas nas formulacoes e
problemas relacionados a falta ou ineficiéncia do
controle da qualidade, sendo as mais graves de
todas as infragdes as de importar, fabricar e for-
mular produtos sem registro. As irregularidades
encontradas também se tornaram mais complexas
no decorrer das fiscalizacdes, com situagoes que
ensejam aprofundamento sobre a sua solugao, e
inclusive necessidade de normas especificas, tais
como: processo continuo com a eliminagdo do
controle lote a lote; armazenamento de produtos
formulados em tanques de grande capacidade, o
que dificulta a sua rastreabilidade; processos de
formulacdo com o uso de vérias etapas de pré-
formulacéo; reprocesso de produtos vencidos,
entre outros.

Como resultado das fiscalizagoes, o setor regula-
do solicitou a Anvisa que efetuasse uma oficina de
trabalho abordando os principais problemas en-
contrados nas fiscalizacdes e quais medidas deve-

riam ser tomadas pelas indUstrias para cumprir as
Boas Praticas de Fabricacdo. Essa oficina ocorreu
em 26 de agosto de 2010, em S&o Paulo, com a
participacao de 198 pessoas, a maioria delas per-
tencentes as areas de producdo das empresas de
agrotoxicos. O objetivo foi apresentar e esclare-
cer duvidas sobre os requisitos de boas praticas
que deveriam ser adotados em cada uma das eta-
pas de producdo de produtos agrotoxicos (com-
ponentes, matérias-primas, produtos técnicos,
produtos formulados, embalagem, rotulagem,
armazenamento, controle de estoque, sistemas e
controle de qualidade), vinculando cada requisito
a determinacéo legal ou normativa da necessida-
de de sua observacao.

No periodo relativo a meta pactuada em 2010,
a fiscalizacdo aconteceu em empresas de grande
porte, que, somadas as empresas fiscalizadas no
segundo semestre de 2009, sdo responsaveis por
78% do faturamento liquido da comercializacdo
de agrotoxicos no palfs. Respondem, ainda, por
53% dos agrotéxicos registrados no Brasil e 60%
dos produtos que tiveram qualquer movimenta-
¢do comercial, tais como venda, importacdo, ex-
portacao, fabricagdo ou formulagdo no ano de
20009.

Meta: aumentar em 100% o ndmero de meios
de transporte internacionais fiscalizados pela
Anvisa em 2010.

Resultado obtido em 2010: aumento de 158%
no numero de meios de transporte internacionais
fiscalizados pela Anvisa.

Atividades desenvolvidas: em 2010, a Anvisa
iniciou a implementacdo do Sistema Sagarana de
Gestdo de Riscos Sanitarios em Portos, Aeroportos
e Fronteiras, com a capacitacdo de 50 dos 86 pos-
tos instalados nos principais pontos de entrada
do territdério nacional. A equipe é capacitada para
utilizagdo da metodologia de gestdo de riscos, uti-
lizagdo de equipamentos eletrdnicos para coleta
de informacdes (smartphones e netbooks) e do
programa Risk Manager, onde sdo cadastrados os
meios de transporte, ambientes e processos, com
a periodicidade que serdo fiscalizados. No caso, a
periodicidade de fiscalizacdo de véos é mensal e a
de embarcacoes é trimestral. Dessa forma, confor-
me a metodologia do Sistema Sagarana, o acom-
panhamento da meta de realizacdo de inspec¢des
em 2010 foi planejado conforme a Tabela 8.



Tabela 8. Nimero de entradas programadas e inspecionadas em meios de transporte
internacionais. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, 2010.

ENTRADAS
FONTE DE DADOS - ENTRADA
PROGRAMADAS INSPECIONADAS®

Aeronaves de passageiros 2.892 9.496 328
Agéncia Nacional de Aviacao Civil®:
http://www.anac.gov.br/hotran/
Embarcacoes 8.546 8.596 100
Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilan-
cia Sanitaria® (Datavisa) — fonte inspecio-
nada: Sispafra
TOTAL 11.438 18.092 158

241 vbos internacionais semanais X uma inspecdo mensal.

@ Embarcagdo com pelo menos uma Livre Pratica (documento sanitario obrigatério para operacdo de embarcacao
em um porto nacional fornecido pela Anvisa) emitida para assunto 9980 (longo curso internacional) dentro de cada

trimestre x uma inspecdo trimestral.

) Fonte de dados: Sistema de Informacdo de Portos, Aeroportos e Fronteiras (Sispafra).

Pontos criticos: por um lado, hd um grande nu-
mero de servidores com processos de aposentadoria
por tempo de servico nas Coordenacdes de Vigilancia
Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados da Anvisa. Além disso, a ocorréncia do
triplo de inspecdes em vdos, elevando o percentual
para mais de 100%, deve-se ao sistema anterior, que
se limitava a registrar o somatério mensal de inspe-
¢oes realizadas em formulérios de papel, levando a
duplicidade de inspecdes do mesmo voo.

Providéncias necessarias: a fonte de dados de
entrada foi alterada em relacdo ao ano anterior por
fontes mais consistentes (atendimento de peticoes no
Datavisa e malha aérea da Agéncia Nacional de Avia-
¢do Civil (Anac). Além dessa providéncia, é necessario
implementar o Sistema Sagarana em todo os postos
e estabelecer indicador de risco sanitario a partir do
novo sistema.

MONITORAMENTO DO RISCO
SANITARIO

Meta: acompanhar 100% das notificacoes de
reagoes transfusionais do Sistema Nacional de
Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa)
em 2010.

Resultado obtido em 2010: 100% das notifica-
¢bes de reagdes transfusionais do Notivisa acom-
panhadas.

Atividades desenvolvidas: as seguintes ativi-
dades foram desenvolvidas continuamente para a

obtengdo dos resultados: acesso didrio ao siste-
ma Notivisa; identificacdo das notificacdes didrias
de todo o pafs; identificacdo das notificacdes de
eventos sentinela (6bitos, contaminacdes bacte-
rianas, reacdes agudas imunoldgicas, doencas
transmissiveis e transfusdes autélogas); analise
detalhada da completude e coeréncia das notifi-
cacdes de eventos sentinela; elaboracdo e envio
de comunicacdo as Vigilancias Sanitérias locais
sobre a necessidade de complementacao de in-
formacbes ou desencadeamento de acdes correti-
vas ou preventivas, se necessario; monitoramento
das a¢bes desencadeadas pela Vigilancia Sanitaria
local e servico de salde onde ocorreu o evento;
elaboracdo de relatoérios e boletins periédicos aos
notificantes e Vigilancias Sanitérias locais, infor-
mando sobre a situacdo da hemovigilancia; e
promocdo de eventos de capacitacdo em hemo-
vigilancia para as Vigilancias Sanitérias locais e
notificadores.

Pontos criticos: a evidéncia do cumprimento
da meta é dada pela auséncia de notificacoes de
eventos sentinela com a situacdo “enviada”. Na
hemovigilancia, a investigacdo das reacdes trans-
fusionais é feita pelo servico de satde onde ocor-
reu a transfusdo e consequente reacdo. A conclu-
sdo da notificacdo, portanto, estd diretamente
vinculada a conclusdo da investigacdo promovida
pela equipe do servico de salide, monitorada pela
Vigilancia Sanitaria local. Assim, muitas notifica-
¢bes aparecerao com a situagdo “em analise”, o
que significa que a notificacdo foi aberta pela Vi-
gilancia Sanitéaria (federal, estadual ou municipal)
e se encontra em processo de andlise, aguardan-
do a conclusdo da investigagdo. Muitos servicos
de saude tém dificuldades técnicas, operacionais
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e de conhecimento para chegar ao final da inves-
tigacdo, o que também dificulta a conclusao das
notificagbes.

Providéncias necessarias: a Anvisa tem realiza-
do reunides técnicas para a identificacdo dos prin-
cipais problemas pertinentes a hemovigilancia e
realizado acdes de promocao de capacitacdes das
equipes das Vigilancias Sanitarias locais e servicos
de saude notificadores. No ano de 2011, novas
acdes serdo propostas as equipes das Vigilancias
Sanitarias locais, para capacita-las a dar respostas
técnico-operacionais as necessidades dos servigos
notificantes e ampliar, assim, o nimero de notifi-
cacdes no pals.

A Agéncia avalia que, hoje, hd um percentual de
subnotificacoes de cerca de 80% no pais. Acoes
de sensibilizacdo dos servicos de saude para noti-
ficar as reagdes transfusionais tém surtido efeito e
observa-se um crescimento médio anual de 40%
no numero de notificacdes desde 2006. Deve-se
ressaltar que a implementagdo anual de notifica-
¢oes ird requerer da vigilancia sanitaria um desdo-
bramento no sentido de manter o cumprimento do
indicador, mesmo sem a sua ampliacdéo nominal.

Indicador: oportunidade da investigacdo de
eventos adversos graves em tecnovigilancia.

Meta (1): desencadear, em até 48 horas da
notificagao, o processo de investigagao em
85% das suspeitas de 6bitos associados ao uso
de produtos para a saiide em 2010.

Resultado obtido em 2010: 90% das suspeitas
de dbitos associados ao uso de produtos para a
salide com processo de investigagdo desencadea-
do em até 48 horas da notificacdo.

Meta (2): desencadear, em até 72 horas da
notificacao, o processo de investigagao em
100% das suspeitas de 6bitos associados ao
uso de produtos para a satde em 2070.

Resultado obtido em 2010: 90% das suspeitas
de &bitos associados ao uso de produtos para a
salide com processo de investigagdo desencadea-
do em até 72 horas da notificacdo.

Atividades desenvolvidas: as seguintes ativi-
dades foram desenvolvidas continuamente para a
obtengdo dos resultados:

* Acompanhamento didrio das notificacbes e
contato imediato com os sujeitos envolvidos
ou potencialmente envolvidos: notificante,
Vigilancia Sanitéria do local onde a empre-
sa estad sediada, Vigilancia Sanitaria do local

onde o notificante esta sediado, empresa de-
tentora do registro, outras areas da Anvisa.

Envolvimento dos demais entes do SNVS, de
outras areas da Anvisa, de hospitais da Rede
Sentinela e do setor regulado em discussdes
sobre a organizacdo e o funcionamento da
tecnovigilancia. Um exemplo disso foi a cons-
tituicdo de grupos de trabalhos para elaborar
uma proposta de consulta publica envolven-
do a regulamentacdo e a normatizacdo téc-
nica da area.

Participacdo em eventos promovidos pelos
demais entes do SNVS, com vistas a alinhar
as agodes, fortalecer a articulacdo e promover
a sensibilizacdo em relacdo a importancia da
tecnovigilancia.

Participacdo em eventos promovidos pelo se-
tor regulado para divulgar e discutir as acoes
da tecnovigilancia no Brasil.

Participacdo em inspecbes em empresas de
produtos para a sadde também como um
mecanismo de educagdo continuada da equi-
pe, tendo em vista a diversidade de produtos
para a saude disponiveis no mercado.

Envio sistematico de alguns dados do banco
de notificaces para o detentor de registro,
para conhecimento e providéncias.

Reativacdo do Boletim Informativo de Tecno-
vigilancia (BIT), como espaco para publicacdo
dos produtos dos grupos de trabalho coorde-
nados pela Anvisa, cujos temas sdo de inte-
resse da vigilancia de produtos para a saude
(http://www.anvisa.gov.br/boletim_tecno/
boletim tecno dez 2010/PDF/Ed1_especial/
todos.pdf).

Pontos criticos: destaca-se o fato de que o
Notivisa ndo fornece canais de interatividade em
tempo real com os notificantes e com o detentor
do registro do produto, o que facilitaria o con-
tato e agilizaria a adogdo das medidas necessa-
rias. Também a articulacdo dos notificantes com
os entes locais do SNVS ndo estd completamente
consolidada. Além disso, a maioria das Vigilancias
Sanitarias estaduais e das capitais ndo assumiu
as acoes de tecnovigilancia em sua rotina, bem
como ainda ndo tem uma area organizada com
pessoal dedicado as agdes a serem desenvolvidas.

Providéncias necessarias:

* Com relacdo ao Notivisa, criacdo de espacos
de interatividade com notificante, empre-
sa detentora de registro e demais entes do
SNVS; revisdo do Sistema, de modo a atender
as exigéncias impostas por regulamentos que
indicam a compulsoriedade de notificacdo



em tecnovigilancia pelo detentor de registro
(RDC n° 67/2009) e estabelecimentos de sau-
de (RDC n° 2/2010).

e Com relagdo as notificagdes, retorno (retro-
avaliacdo) ao notificante; maior agilidade no
processo de investigacdo; e adocdo de medi-
das de prevencéo, controle e corretivas pelo
detentor de registro.

e Com relacdo ao processo de descentralizacdo
das acoes de tecnovigilancia para as Vigilan-
cias Sanitérias dos estados, das capitais e dos
municipios de grande porte, promocdo de
atividades que sensibilizem os gestores dos di-
ferentes entes do SNVS. E importante que os
gestores apdiem o fortalecimento da tecnovi-
gilancia e que os profissionais que atuam nes-
ta area, bem como os notificantes, sejam ca-
pacitados, visando o alinhamento das acoes.

Indicador: densidade de incidéncia de Infeccdo
Primaria da Corrente Sanguinea (IPCS) nos hospi-
tais sentinelas

Meta (1): reduzir em 10% a densidade de
incidéncia de Infeccao Primaria da Corrente
Sangiiinea laboratorialmente confirmada em
unidades de terapia intensiva de adultos nos
hospitais sentinelas em 2010.

Resultado obtido em 2010: ndo houve redu-
¢do da densidade de incidéncia de Infeccdo Pri-
maria da Corrente Sanguinea laboratorialmente
confirmada em unidades de terapia intensiva de
adultos nos hospitais sentinelas.

Meta (2): reduzir em 10% a densidade de
incidéncia de Infeccdes Primarias da Corrente
Sangiiinea clinicas em unidades de terapia
intensiva de adultos nos hospitais sentinelas
em 2010.

Resultado obtido em 2010: ndo houve reducdo
da densidade de incidéncia de Infecgbes Primarias
da Corrente Sanguinea clinicas em unidades de te-
rapia intensiva de adultos nos hospitais sentinelas.

Atividades desenvolvidas: as seguintes ativida-
des foram desenvolvidas para o aprimoramento
desta acao:

1. Instituicdo de um Grupo de Trabalho (GT) para
desenvolver uma proposta de Critérios Nacionais
de Infeccdo da Corrente Sanguinea e elaborar um
manual com medidas de prevencgao das infecgoes
da corrente sanglinea, por meio da Portaria Anvisa
n° 925/2010.

2. Instituicdo de um Grupo de Trabalho (GT) para
desenvolver uma proposta de Indicadores Nacio-
nais de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Sau-
de, por meio da Portaria Anvisa n® 282/2010.

3. Publicagdo dos Critérios Nacionais de Infeccdo
da Corrente Sanguinea (em 2009) e dos Indicado-
res Nacionais de Infeccdo Relacionada a Assistén-
cia a Saude e Manual com Medidas de Prevencao
das Infeccdes da Corrente Sanglinea, os dois Ulti-
mos em setembro de 2010.

4. Encaminhamento de oficio aos secretérios es-
taduais de saude para recadastramento das Coor-
denacbes Estaduais de Controle de Infeccdo Hos-
pitalar (CECIH), em marco de 2010.

5. Encaminhamento de solicitagdo de preenchi-
mento do formulario eletrénico de cadastramento
das Comissoes de Controle de Infeccdo Hospita-
lar (CCIH) dos hospitais prioritarios (dez ou mais
leitos de unidade de terapia intensiva — adulto/
pediatrico/neonatal) e do formulario eletronico de
notificacdo dos indicadores nacionais de infeccao
hospitalar.

6. Realizacdo de videoconferéncia para capacita-
¢do das CECIH para a utilizacdo dos formulérios
eletrénicos, em setembro de 2010.

7. Solicitacdo para os hospitais sentinelas: dados
de Infeccdo Primaria da Corrente Sanguinea clini-
ca e laboratorial referentes ao ano de 2009 das
UTls de adultos, com prazo para envio em outu-
bro de 2010.

8. Definigcao do fluxo de notificacdo dos dados de
Infeccdo Priméria da Corrente Sangulinea clinica e
laboratorial referentes ao ano de 2010, até janeiro
de 2011.

Pontos criticos: até 2009, os estabelecimentos
de satde brasileiros utilizavam diversos critérios
diagndsticos de infecgdes relacionadas a assis-
téncia a saude, o que impossibilitava o monito-
ramento nacional dessas infeccoes. Somente em
setembro de 2009, com a publicacdo dos Critérios
Nacionais de Infeccdo da Corrente Sanguinea, fi-
cou estabelecido um critério Unico para o diag-
nostico dessas infeccdes. Na avaliagdo dos dados
coletados até o dia 04/01/2011, identificou-se a
necessidade de intensificar a orientacdo de como
proceder a coleta e a notificacdo dos dados, em
vista da existéncia de muitos resultados iguais a
zero ou com dados ndo coletados.

Providéncias necessarias: intensificar a orien-
tacdo de como proceder a coleta e a notificacao
dos dados de infecgoes relacionadas a assisténcia
a saude junto as CCIH dos estabelecimentos de
saude prioritarios e hospitais sentinelas.
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PARTICIPACAO DA SOCIEDADE

Meta: responder 80% das demandas dos
cidadaos no prazo de 15 dias Gteis em 20710.

Resultado obtido em 2010: 92,7% das deman-
das dos cidadéos respondidas no prazo de 15 dias
Uteis.

Atividades desenvolvidas: a Ouvidoria da An-
visa possui um sistema eletrénico préprio para
registrar mensagens dos usuarios, denominado
Anvis@tende. Ele permite que haja um prazo de
atendimento e uma resposta para todas as men-
sagens enviadas, as quais recebem um ndimero de
registro e sdo acompanhadas. Em 2010, foram re-
alizadas reunides periddicas com os interlocutores
das areas técnicas (Encontros do Anvis@tende) e
reunides pontuais com os gestores com vistas a
sensibilizacdo quanto a importancia do atendi-
mento das demandas da sociedade.

Pontos criticos: defasagem de profissionais in-
terlocutores do sistema em algumas areas da
Agéncia.

Providéncias necessarias: designagdo de maior
numero de interlocutores do sistema em algumas
areas da Agéncia.

Meta: executar 100% da dota¢dao orcamentaria
em 2010.

Resultado obtido em 2010: execucéo de
94,5% da dotacdo orcamentaria.

Atividades desenvolvidas: do total executado,
58,2% foram utilizados para pagar despesas de
pessoal, 35,1% para despesas correntes e 1,2%
para investimentos.

Pontos criticos: esse percentual de execucdo
resulta de medidas de contencdo de despesas
adotadas pelos Ministérios do Planejamento, Or-
camento e Gestdo e da Fazenda. A definicdo de
limites para empenho afetou de forma dréstica o
Ministério da Saude e, por conseqUiéncia, as enti-
dades a ele vinculadas. Para o encerramento do
exercicio, em funcdo de medidas adotadas pelo
Ministério da Salde para restringir o empenho da

despesa, face ao contingenciamento orcamenta-
rio, o limite estabelecido para a Anvisa foi insufi-
ciente, comprometendo o cumprimento da meta
de execucao de 100% do orcamento.

Meta: implantar o indice de Transparéncia e
Participagao Social no Processo Regulatério da
Anvisa em 2070.

Resultado obtido em 2010: indice de Transpa-
réncia e Participagdo Social no Processo Regulaté-
rio da Anvisa implantado.

Atividades desenvolvidas: a criacdo do indice
de Transparéncia e Participacdo Social no Proces-
so Regulatorio (ITPSR) da Anvisa surgiu no ambito
das discussdes do Projeto de Fortalecimento da
Capacidade Técnica da Participagdo Social na Re-
gulacdo, desenvolvido em parceria com o Institu-
to Brasileiro de Defesa do Consumidor, em fins de
2008. Inicialmente a proposta era de estabelecer
e implantar um indicador que contemplasse as
duas dimensoes: a transparéncia e a participacdo
social. Durante o processo de discussdo e desen-
volvimento de seus aspectos metodoldgicos e a
partir da linha de base estabelecida para o indica-
dor em dezembro de 2009, foi possivel mapear e
estabelecer os principais aspectos e varidveis que
comporiam o indicador.

A linha de base, os aspectos metodoldgicos e a es-
trutura légico-conceitual dessa primeira versao do
indicador foram espelhados no indice de Disponi-
bilidade Informacional das Agéncias Reguladoras
desenvolvido pelo Idec no dmbito do Projeto-Piloto
da Anvisa, relacionado ao Projeto de Fortalecimen-
to da Capacidade Técnica da Participagdo Social na
Regulacdo. Em um segundo momento, em 2010,
com o avanco do Grupo de Acompanhamento
da Agenda Regulatéria (Gare), do Comité de For-
talecimento da Participacdo Social e do Grupo de
Trabalho do Fortalecimento da Participacdo Social,
foi sugerida a fragmentacédo do indicador tal qual
apresentado em suas dimensdes atuais, de modo
a propiciar uma melhor percepcédo e avaliacdo dos
dados mensurados, o que resultou na proposta de
criacdo de dois indicadores distintos, ndo obstante
seu carater complementar: o indice de Transparén-
cia da Anvisa (iTA) e o indice de Participacao Social
da Anvisa (iPA), conforme a Figura 4.



Figura 4. Sintese da estrutura dos Indices de Transparéncia da Anvisa (iTA) e de Participacdo

Social da Anvisa (iPA).

indice de Transparéncia (iTA)

Indicador Dimenséo Tema Qﬁ; s[:zeo s C#: écriie:) s
1. Acesso a Informacéo; 3 12
2. Processo Deliberativo; 4 11
ITA Transparéncia 3. Legislac8o Sanitaria; 2
4. Praticas Regulatérias; 2
5. Controle e Prestac&o de Contas. 3

indice de Participagao Social (iPA)

. j « N° de N° de
Indicador Dimensao Tema Quesitos  Critérios
1. Consultas Publicas; 3 9
2. Audiéncias Publicas: 3 7
IPA Participacdo 3. Conselho Consultivo; 3 5
4. Cémaras Técnicas e Setoriais; 3 6
5. Participacédo e atendimento ao
L 2 10
usuario individual

Também foram incorporadas melhorias metodo-
l6gicas com relacdo ao conteldo e ao objeto do
indicador, bem como aos parametros de valora-
cdo e medicao, atribuindo-lhes pesos condizentes
com a complexidade e a relevancia estratégica de
cada quesito avaliado. Em agosto de 2010, os re-
sultados obtidos foram apresentados na 22 Ofici-
na de Acompanhamento do Contrato de Gestao
e, ap6s avaliacdo das recomendacdes sugeridas
para o indicador e respectiva meta, passou-se a
fase de conclusdo de seu relatério de implanta-
¢ao, que foi aprovado pela Diretoria Colegiada da
Agéncia em dezembro de 2010.

Pontos criticos: no primeiro semestre de 2010, os
pontos criticos se referiam ao debate sobre crité-
rios que compunham a linha de base do indicador,
uma vez que era imperioso elencar um conjunto
sintético de critérios que dessem representativida-
de ao conjunto de acdes da Agéncia. No segundo
semestre, o embate ficou por conta da valoracdo
dos critérios elencados, visto que a falta de atri-
buicdo de pesos aos critérios propiciava distorcoes
nos resultados, pois comparava de forma anéloga
questoes de diferentes complexidades.

Providéncias necessarias: foram realizadas di-
versas reunides com todos os grupos envolvidos
no desenvolvimento do indicador, até que se

chegasse a um consenso sobre os critérios que o
compunham. Posteriormente, foi inserida a atri-
buicdo de pesos aos critérios, com a devida pon-
deracdo no calculo do indicador aferida com base
na complexidade e relevancia estratégica de cada
critério e, ainda, uma definicdo explicita para es-
tes termos, com o objetivo de evitar ou minimizar
possiveis distorcoes em sua analise.

4.3.2. Programa Mais Satide: Direito de
Todos

O Programa Mais Saude: Direito de Todos foi lan-
cado em 2007 pelo Ministério da Saude, num es-
forco para buscar avangos em direcdo a um novo
padrao de desenvolvimento focado no crescimen-
to, bem-estar e melhoria das condi¢des de vida da
populacdo (BRASIL, 2009b). A Anvisa participa do
Mais Saude em seu Eixo 3 — Complexo Industrial/
Produtivo da Saude — e por meio da medida 3.10
— Promover e modernizar o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, de forma a apoiar o processo
de producéo e de inovacdo nacional, garantindo a
qualidade e a seguranca dos produtos em saude.
Quatro acbes foram desenvolvidas pela Anvisa em
2010, e os resultados dos seus indicadores estdo
descritos na Tabela 9.
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Tabela 9. Resultados dos indicadores de acdes sob a responsabilidade da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitdria no Programa Mais Salide, 2010.

A(,'/Z\O INDICADOR META FISICA  RESULTADO
3.10.2 - Acéo - Concluir a anélise dos | Percentual de conclusdo da ana- 100% 92,6%
processos peticionados de impor- lise dos processos peticionados
tancia estratégica para o pals, que de importancia estratégica para
atendam critérios de relevancia publi- | o pais, que atendam critérios de
ca, conforme a norma especifica: a) relevancia publica, conforme a
Registro: de 75 dias; e b) Pés-registro: | norma especifica.
de 90 dias.
3.10.3 - Acdo - Instituir Agenda Percentual de itens da Agenda 30% 24%
Regulatéria anual para ampliar a pre- | Regulatéria concluidos.
visibilidade da regulacao sanitaria no | parcentyal de instrumentos 15% 35%
am/b_lto do_SUS, coma r_eallzagao de | hormativos com a analise de
analise Fio impacto dos instrumentos impacto realizada.
normativos propostos.
3.10.4 - Acéo - Aumentar o indice de | Percentual de concluséo de 100% 98%
conclusdo de processos de importa- processos de importacdo de
¢do de materiais, insumos e produtos | materiais, insumos e produtos
destinados ao desenvolvimento de destinados ao desenvolvimen-
pesquisas cientificas e tecnoldgicas to de pesquisas cientificas e
dentro do prazo pactuado na RDC tecnoldgicas dentro do prazo
01/2008. pactuado.
3.10.5 - Acdo - Ampliar o quanti- Incremento no quantitativo 16 novas 8 novas
tativo de Substancias Quimicas de de Substancias Quimicas de SQRs SQRs
Referéncia (SQRs), estabelecidas pela | Referéncia (SQRs), estabelecidas
Farmacopéia Brasileira. pela Farmacopéia Brasileira.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA

Fonte: Sistema de Planejamento, Orcamento e Monitoramento das Acdes do SUS (PlamSUS).

Além dessas quatro agdes, a Agéncia participa do Programa Mais Sadde por meio de 15 indicadores
que representam suas contribuicdes em outros eixos de atuacdo. Os indicadores de contribuicdo estdo
relacionados a sete objetivos estratégicos do Programa e envolvem diferentes areas da Anvisa, como
alimentos, medicamentos e regulacdo da propaganda, entre outras. Os resultados desses indicadores em
2010 estao descritos na Tabela 10. De um modo geral, e execucdo das metas teve desempenho bastante
elevado: 11 metas tiveram execucdo igual ou superior a 100%; uma meta teve execucdo superior a 90%;
e trés metas tiveram desempenho igual ou inferior a 35%.



Tabela 10. Resultados dos indicadores de contribuicdo da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

no Programa Mais Satide, 2010.

INDICADOR

META FiSICA

RESULTADO

OBJETIVO ESTRATEGICO: Contribuir para o fortalecimento da consciéncia da populacdo sobre o
seu direito d satide e a importdncia das prdticas e comportamentos saudaveis.

% DE
EXECUCAO

Grau de implantagdo de Centros de Orien- | 20% 25,5% 127,5

tacdo ao Viajante

Grau de implantacao do Educanvisa 85 escolas partici- | 151 escolas partici- 177,7
pantes pantes

Ampliacdo no monitoramento e fiscaliza- | 819 pecas publici- | 2.039 pecas publi- 249

cdo de propaganda de medicamentos de | tarias monitoradas | citarias monitora-

venda sob prescricao e fiscalizadas das e fiscalizadas

Grau de implantacdo do laboratério para | 100% 20% 20

controle dos produtos derivados do tabaco

da Anvisa

Grau de adesdo dos estados ao monitora- | 7 estados 7 estados 100

mento do perfil nutricional de alimentos

industrializados, objeto de pactuacgdo para

a reducao de nutrientes

OBJETIVO ESTRATEGICO: Reduzir a vulnerabilidade da politica
complexo industrial de satide.

social brasileira, fortalecendo o

de medicamentos

Ampliacdo de Certificagdes de Boas Prati- | 659 certificagdes 606 certificacdes 92
cas de Fabricacdo (BPF) em empresas de | emitidas emitidas

medicamentos e insumos farmacéuticos

Grau de implantagdo do registro eletronico | 85% 25% 29,4

OBJETIVO ESTRATEGICO: Fortalecer a gestdo descentralizada e participativa do SUS e seus
instrumentos de pactuacao.

Grau de pactuacdo de acoes estratégicas
de vigilancia sanitaria nos municipios

61% dos muni-
cipios com acoes
estratégicas pac-
tuadas

61% dos muni-
cipios com acoes
estratégicas pac-
tuadas

100

OBJETIVO ESTRATEGICO: Promover e apoi

ar agoes efetivas para a otimizacdo de processos e a
estruturagdo das unidades do Ministéri

0 da Satde.

indice de implantacio do Modelo de Exce-
|éncia em Gestao Publica

90% das AA* e S**
priorizadas para o
ano realizadas

90% das AAeS
priorizadas para o

ano realizadas

100

demandas

OBJETIVO ESTRATEGICO: Garantir a comunicagdo interna e externa efetivas para atender ds
do Ministério da Salide.

Grau de satisfacdo dos usuarios quanto ao
novo portal eletronico da Anvisa

80% de avaliacdes
satisfatérias

28% de avaliagbes
satisfatérias

35

vigilancia epidem

OBJETIVO ESTRATEGICO: Reduzir os riscos e agravos d saiide da

populagdo por meio

iolégica, sanitdria e ambiental.

das acoes de

Percentual de aumento da notificagdo de
eventos adversos de medicamentos no Sis-
tema de Notificagdes em Vigilancia Sanita-

Aumentar em 10%
o numero de noti-
ficagcbes em relacéo

ria (Notivisa)

a 2009

Aumento de 90,6%
do ndmero de
notificagdes

906

Continua »
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Percentual de aumento da notificacdo de
eventos adversos de sangue e componen-
tes no Sistema de Notificacbes em Vigilan-
cia Sanitaria (Notivisa)

Aumentar em 10%
o numero de noti-
ficacbes em relacao
a 2009

Aumento de 77,1%
do ndmero de
notificagdes

771

Percentual de aumento da notificacdo de
eventos adversos e queixas técnicas de
produtos para a saude no Sistema de No-
tificagdes em Vigilancia Sanitéria (Notivisa)

Aumentar em 10%
o0 nUmero de noti-
ficagbes em relagao
a 2009

Aumento de 51,1%
do nimero de
notificagbes

511

Alcance populacional do Programa de
Anéalise de Residuos de Agrotoxicos em Ali-
mentos (Para)

90% da populacao
contemplada pelo
Programa

100% da popula-
cdo contemplada
pelo Programa

1M1,1

OBJETIVO ESTRATEGICO: Fortalecer a participagdo e o controle social.

Capacidade de resposta da Anvisa aos ci-
dadaos

80% das deman-
das dos cidadaos
respondidas em 15
dias Uteis

92,7% das deman-
das dos cidadaos
respondidas em 15
dias Uteis

115,9

*AA = auto-avaliacao.
**S = simplificacdo de processos.

Fonte: Sistema de Planejamento, Orcamento e Monitoramento das Acoes do SUS (PlamSUS).




5. DESEMPENHO
OPERACIONAL

5.1. Informagoes sobre recursos humanos da unidade

A) Composi¢ao do quadro de servidores ativos

QUADRO 12 - COMPOSICAO DO QUADRO DE RECURSOS HUMANOS EM 31/12/2010.

TIPOLOGIAS DOS CARGOS N AU
EM 2010 EM 2010

1. Provimento de cargo efetivo

1.1 Membros de poder e agentes 0 0 0 0
politicos

1.2 | Servidores de carreira

1.2.1 | Servidor de carreira vinculada ao 2.200 2.012 94 43
6rgao

1.2.2 | Servidor de carreira em exercicio 21 21 1 0
descentralizado

1.2.3 | Servidor de carreira em exercicio 1 1 0 0
provisorio

1.2.4 | Servidor requisitado de outros or- 40 40 4 7
gaos e esferas

1.3 | Servidores com contratos 0 0 0 0
temporarios

1.4 | Servidores cedidos ou em
licenca

1.4.1 | Cedidos 37 37 - -

1.4.2 | Removidos 186 186 - -

1.4.3 | Licenca remunerada 14 14 - -

1.4.4 | Licenca ndo remunerada 19 19 - -

2. Provimento de cargo em comissdo

2.1 | Cargos de natureza especial 5 4 0 1

2.2 | Grupo Direcao e Assessora-
mento Superior

2.2.1 | Servidor de carreira vinculada ao 302 302 3 6
orgao

2.2.2 | Servidor de carreira em exercicio 13 13 1 0
descentralizado

2.2.3 | Servidor de outros érgdos e es- 40 40 4 7
feras

2.2.4 | Sem vinculo 56 56 4

2.2.5 | Aposentado 0 0 0

2.3 | Funcoes gratificadas - - - -

Total 2.934 2.745 111 64

Fontes: Sistema Integrado de Administracdo de Recursos Humanos (Siape); sistema interno da unidade de recursos

humanos.
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QUADRO 13 - COMPOSICAO DO QUADRO DE RECURSOS HUMANOS POR FAIXA ETARIA EM 31/12/2010.

FAIXA ETARIA (ANOS)
TIPOLOGIAS DOS CARGOS

1. Provimento de cargo efetivo

1.1. | Membros de poder e 0 0 0 0 0
agentes politicos

1.2. | Servidores de carreira 264 497 490 609 148

1.3. | Servidores com con- 0 0 0 0 0
tratos temporarios

1.4. | Servidores cedidos ou 5 18 8 5 1
em licenca

2. Provimento de cargo em comissao

2.1. | Cargos de natureza 0 0 2 1 0
especial

2.2. | Grupo Direcédo e As- 6 36 37 26 11
sessoramento  Supe-
rior

2.3. | Funcoes gratificadas - - - - -

Fonte: Extrator-Siape.

QUADRO 14 - COMPOSICAO DO QUADRO DE RECURSOS HUMANOS POR ESCOLARIDADE EM 31/12/2010.

NIVEL DE ESCOLARIDADE
TIPOLOGIAS DOS CARGOS

1. Provimento de cargo efetivo

1.1. Membros de poder e agentes | - - - - - - - - -
politicos

1.2. Servidores de carreira - - - 1 137 | 103 | 962 | 261 | 54

1.3. Servidores com contratos tempo- | - - - - - - - - -
rarios

1.4. Servidores cedidos ou em licenca | - - - - - 37 - - -

2. Provimento de cargo em comissdo

2.1. Cargos de natureza especial - - - - - 3 - - -
2.2. Grupo Direcao e Assessoramento | - - - - - 116 | - - -
Superior
2.3. Fungoes gratificadas - - - - - - - - -
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 - Aperfeicoamento / Especializacdo / P6s-Graduagdo; 8 — Mestrado; 9 - Doutorado.

Fontes: Levantamento interno e Siape.



B) Composi¢ao do quadro de servidores inativos e pensionistas

QUADRO 15 - COMPOSICAO DO QUADRO DE SERVIDORES INATIVOS EM 31/12/2010.

REGIME DE PROVENTOS / REGIME DE QUANTITATIVO DE APOSENTADORIAS EM
APOSENTADORIA SERVIDORES 2010
1. Integral
1.1 | Voluntaria 171 98

1.2 | Compulséria

1.3 | Invalidez permanente
1.4 | Outras

2. Proporcional

2.1 | Voluntéria 60
2.2 | Compulséria 0

2.3 | Invalidez permanente
2.4 | Outras 0

OO | O —

Fonte: Siape.

QUADRO 16 - COMPOSICAO DO QUADRO DE INSTITUIDORES DE PENSAO EM 31/12/2010.

P UANTITATIVO DE PENSOES
REGIME DE PROVENTOS ORIGINARIO DO SERVIDOR QBENEFICIARIOS CONCEZL())I1DOAS EM
1. | Integral 11 0
2. | Proporcional 40 3
Fonte: Siape.

C) Composicao do quadro de estagiarios

QUADRO 17 - COMPOSICAO DO QUADRO DE ESTAGIARIOS EM 31/12/2010.

QUANTITATIVO DE CONTRATOS DE ESTAGIO

CUSTO DO EXERCICIO (R$)

NIVEL DE VIGENTES

ESCOLARIDADE

Nivel superior 255 258 246 281 1.905.221,95 | 131.352,48 | 2.036.574,43
Area-fim 173 174 168 189 1.292.482,06 | 88.347,40 | 1.380.829,46
Area-meio 82 84 78 92 612.739,89 | 43.005,08 655.744,97
Nivel médio 111 109 106 110 479.823,94 51.419,12 531.243,06
Area-fim 72 69 67 74 314.476,20 | 34.591,04 349.067,24
Area-meio 39 40 39 36 165.347,74 | 16.828,08 182.175,82
TOTAL 366 367 352 391 2.385.045,89 | 182.771,60 | 2.567.817,49
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F) Indicadores gerenciais sobre recursos humanos.

Com relacdo ao absenteismo, a Anvisa mantém
controle de freqiiéncia mediante o arquivamento
das folhas de ponto dos servidores da sede em
Brasilia, sendo que as unidades de recursos huma-
nos nos estados também mantém esse controle.
Em relacdo aos servidores da sede em Brasilia, ha
o controle de registro de auséncias por licengas
(por motivo de doenga do servidor, por motivo de
doenca em pessoa da familia, licenca a gestan-
te, acidente em servico). O registro vinha sendo
apenas numérico, mas com a recente implanta-
¢do do Subsistema Integrado de Atencdo a Saude
do Servidor Publico Federal (Siass), os dados serdo
sistematizados e as informacbes serdo tratados
do ponto de vista epidemioldgico e de satiide ocu-
pacional, nos termos fixados em norma do Mi-
nistério do Planejamento, Orcamento e Gestdo.
A utilizacdo desse sistema j& teve seu infcio com
a assinatura de um termo de cooperacdo técni-
ca celebrado com a Fundacdo Nacional de Saude
(Funasa), por ocasido da implantacdo do Siass.

No que tange aos acidentes de trabalho, o con-
trole mencionado acima também é feito em rela-
¢ao a tais ocorréncias, tendo havido trés delas na
sede em Brasilia no ano de 2010, sendo os ser-
vidores encaminhados ao servico de pericia mé-
dica da Funasa'®, tanto para estabelecimento do
nexo causal como para indicacdo de tratamento
e eventual licenca.

Quanto as doencas ocupacionais, pelo fato de a
Anvisa ndo possuir servico de salde préprio e se
utilizar dos servicos da Funasa, ndo hd como man-
ter tal indicador. Contudo, conforme informado
acima, com a utilizacdo do Siass tais dados aca-
bam por ser sistematizados e avaliados no ambito
do sistema.

No critério rotatividade, embora haja um registro,
este é utilizado como indicador principalmen-
te nos casos de estudo de vagas para concursos
publicos na Agéncia, que possui levantamento
detalhado de entradas e principalmente de sai-
das de servidores em suas diversas modalidades:
vacancia, exoneracao, demissdo e aposentadoria
(esta Ultima com projecdes para os proximos cin-
co anos). Esses dados s&o determinantes e levados
em conta nos estudos de remocao, concessao de
licencas sem vencimentos e solicitacbes de vagas

10 Mesmo antes da celebracdo do termo de
cooperacao, a Funasa ja vinha atendendo a Anvisa, em
vista de negociacdes para a sua assinatura no inicio de
2010.

para concurso publico. Contudo, para uma me-
lhor utilizacdo de tais dados como indicadores, é
indispensavel a sua utilizagdo conjunta com um
dimensionamento da forca de trabalho, o que
ainda néo foi efetuado no ambito desta Agéncia.

Os critérios satisfacdo e motivacdo serdo abor-
dados futuramente, apds o final das atividades
do Planejamento Estratégico, em andamento na
Agéncia. Os resultados da Pesquisa de Clima Or-
ganizacional, integrante do Planejamento Estraté-
gico, tém sido avaliados para subsidiar algumas
acdes na area de recursos humanos, em especial
no que diz respeito a remocao de servidores e ao
planejamento de capacitagdo de gestores.

O critério disciplina ¢ analisado mediante avalia-
¢ao de desempenho dos servidores, mas nao pode
ser considerado indicativo da situacdo atual, por
ndo haver metas e objetivos claramente fixados
para sua utilizagdo, o que também ocorre com o
desempenho funcional.

Os dados sobre niveis salariais e perfil etario sdo
obtidos por meio de extracdo de dados do Sis-
tema Integrado de Administracdo de Recursos
Humanos (Siape) e utilizados eventualmente, a
depender da necessidade.

Por fim, no tocante as demandas trabalhistas,
apenas uma modalidade delas é utilizada como
indicador. A area de recursos humanos da Anvisa é
responsavel por demandas que sdo, em sua maio-
ria, propostas por servidores (ativos ou aposen-
tados), pensionistas e entidades representativas.
Contudo, além dessas, algumas demandas judi-
ciais sdo propostas por servidores terceirizados
egressos da Agéncia, que trabalharam na Anvisa
por meio de contratos de terceirizacdo de servicos
administrativos. Nesse caso, ha o nimero de de-
mandas e assuntos mais recorrentes. Os assuntos
que fogem a normalidade da justica trabalhista
(pagamento de verbas, horas extras, entre outros)
sdo analisados para que sejam adotadas provi-
déncias na elaboracdo do termo de referéncia de
uma proxima licitacdo, ou mesmo ao longo da fis-
calizacdo do contrato. A idéia é prever situagoes,
de modo a facilitar a defesa da Anvisa em even-
tuais acoes judiciais, j& que ndo ha como impedir
essa ocorréncia, tendo em vista ser praticamente
uma praxe o ingresso na via judicial de terceiriza-
dos egressos de qualquer érgdo publico.
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5.2. Informacgoes sobre o cumprimento
das obrigacgoes estabelecidas na

Lei n° 8.730, de 10 de novembro de
1993, relacionadas a entrega e ao
tratamento das declaracoes de bens e
rendas

Desde 2008, a solicitacdo anual de encaminha-
mento das informacoes relativas a bens e ren-
das dos servidores vem sendo acompanhada
por uma declaragdo de autorizacdo de acesso
as copias das Declaracoes de Ajuste Anual do
Imposto de Renda da Pessoa Fisica (por meio
eletrénico) pelos 6rgaos de controle, conforme
faculta o art. 1°, inc. |, da Portaria Interminis-
terial MP/CGU n° 298/2007. A intencdo desta
medida é diminuir o volume de documentos
sob a guarda da unidade de recursos humanos
e propiciar aos érgaos de controle um acesso
mais agil as informacdes dos servidores, quan-
do necessario. Além disso, ao contrario da de-

claracdo de imposto de renda ou declaracdo
de bens, essa autorizacdo ndo precisa ser re-
novada.

Atualmente, constata-se que a maioria absoluta
dos servidores optou por entregar a declaracdo de
autorizacdo de acesso. A unidade de recursos hu-
manos da Agéncia solicita anualmente a entrega
das informacoes relativas a bens e rendas aos ser-
vidores que optaram por ndo emitir a declaracao
de autorizacdo de acesso. Para esses servidores, é
concedido um prazo para a entrega de qualquer
uma das trés declaracdes previstas nos incisos do
artigo 1° da mencionada Portaria. Esse prazo é
de até 15 dias apds o prazo final de envio das
Declaracbes de Ajuste Anual do Imposto de Renda
da Pessoa Fisica a Secretaria da Receita Federal do
Brasil. Todas as declaracoes ficam arquivadas em
secdo especifica da pasta de assentamentos fun-
cionais dos servidores, a disposicdo dos 6rgaos de
controle, sempre que houver demanda.

5.3. Informagoes sobre a utilizagdo de cartoes de pagamento do Governo Federal
(observando-se as disposicoes dos Decretos n° 5.355/2005 e n° 6.370/2008)

QUADRO 21 - VALORES TOTAIS - SAQUE E FATURA - DECORRENTES DO USO DE CARTOES CORPORATIVOS,
2008 A 2010.

Saque 7.193,26

Fatura 93.801,28

70.891,23 34.860,19




5.4. Informagdes quanto d adog¢do de critérios de sustentabilidade ambiental na
aquisicdo de bens, materiais de Tecnologia da Informagdo (TI) e na contratagdo
de servicos ou obras

QUADRO 22 - GESTAO AMBIENTAL E LICITACOES SUSTENTAVEIS.

ASPECTOS SOBRE A GESTAO AMBIENTAL AVALIAGCAO

1. | A UJ tem incluido critérios de sustentabilidade ambiental em suas licita-
¢bes que levem em consideracdo os processos de extracdo ou fabricacao,
utilizagdo e descarte dos produtos e matérias-primas. X

Se houver concordéancia com a afirmagdo acima, quais critérios de susten-
tabilidade ambiental foram aplicados?

2. | Em uma andlise das aquisi¢des dos Ultimos cinco anos, os produtos atual-
mente adquiridos pela unidade sdo produzidos com menor consumo de X
matéria-prima e maior quantidade de contetdo reciclavel.

3. | Aaquisicdo de produtos pela unidade é feita dando-se preferéncia aqueles
fabricados por fonte ndo poluidora, bem como por materiais que nao pre- X
judicam a natureza (ex. produtos de limpeza biodegradaveis).

4. | Nos procedimentos licitatérios realizados pela unidade, tem sido conside-
rada a existéncia de certificacdo ambiental por parte das empresas partici-
pantes e produtoras (ex: ISO), como critério avaliativo ou mesmo condicdo
na aquisicdo de produtos e servicos. X

Se houver concordancia com a afirmacdo acima, qual certificagdo ambien-
tal tem sido considerada nesses procedimentos?

5. | No Ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos que colaboram
para o menor consumo de energia e/ou dgua (ex: torneiras automaticas,
l&mpadas econdmicas). X

Se houver concordancia com a afirmacdo acima, qual o impacto da aqui-
sicao desses produtos sobre o consumo de dgua e energia?

6. | No ultimo exercicio, a unidade adquiriu bens/produtos reciclados (ex: pa-
pel reciclado).

Se houver concordancia com a afirmacdo acima, quais foram os produtos
adquiridos?

7. | No ultimo exercicio, a instituicdo adquiriu veiculos automotores mais efi-
cientes e menos poluentes ou que utilizam combustiveis alternativos.

Se houver concordancia com a afirmacdo acima, este critério especifico
utilizado foi incluido no procedimento licitatério?

8. | Existe uma preferéncia pela aquisicao de bens/produtos passiveis de reuti-
lizacdo, reciclagem ou reabastecimento (refil e/ou recarga).

Se houver concordancia com a afirmacdo acima, como essa preferéncia
tem sido manifestada nos procedimentos licitatérios?

9. | Para a aquisicao de bens/produtos sao levados em conta os aspectos de
durabilidade e qualidade de tais bens/produtos.

10. | Os projetos basicos ou executivos, na contratacdo de obras e servicos de
engenharia, possuem exigéncias que levem a economia da manutencdo
e operacionalizacdo da edificacdo, a reducdo do consumo de energia e | X
4gua e a utilizagdo de tecnologias e materiais que reduzam o impacto
ambiental.

Continua »
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11. | Na unidade ocorre separacdo dos residuos recicldveis descartados, bem
como sua destinacdo, como referido no Decreto n° 5.940/2006.

12. | Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas entre os servidores vi-
sando a diminuir o consumo de &gua e energia elétrica.

Se houver concordancia com a afirmacdo acima, como se procedeu a essa
campanha (palestras, folders, comunicagoes oficiais, etc.)?

13. | Nos ultimos exercicios, a UJ promoveu campanhas de conscientizacdo da
necessidade de protecdo do meio ambiente e preservacao de recursos na-
turais voltadas para os seus servidores. Se houver concordancia com a | X
afirmacado acima, como se procedeu a essa campanha (palestras, folders,
comunicagbes oficiais, etc.)?

Avaliacdo: campo assinalado com um “X" pela unidade conforme seu nivel de concordancia com a afirmacao dada,
levando em consideragdo a escala de avaliacdo de 1 a 5, que representa:

(1) Totalmente invalida: significa que o fundamento descrito na afirmativa é 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 proporcdo 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 vélida: significa que o fundamento descrito na afirmativa é integralmente aplicado no contexto da UJ.



5.5. Informagoes sobre a gestdo do patrimonio imobilidrio de responsabilidade da
UJ, classificado como Bens de Uso Especial, de propriedade da Unido ou locado de
terceiros

QUADRO 23 - DISTRIBUICAO ESPACIAL DE BENS IMOVEIS DE USO ESPECIAL DE PROPRIEDADE DA UNIAO.

QUANTIDADE DE IMOVEIS DE PROPRIEDADE DA UNIAO DE

LOCALIZACAO GEOGRAFICA RESPONSABILIDADE DA UJ

ACRE 3 3

Sede-AC 1
PPAF-Cruzeiro do Sul-AC - -
PF-Epitaciolandia-AC 1 1
PF-Assis Brasil-AC 1 1
ALAGOAS 2 2
Sede-AL 1 1
PA-Maceio-AL - -
PP-Maceio-AL 1 1
AMAZONAS 1 1
Sede-AM 1 1

PA-Manaus-AM - -

PPAF-Tabatinga-AM - -

PP-Manaus-AM - -

BAHIA 2 2

Sede-BA 1 1
PA-Salvador-BA - -
PPA-Ilhéus-BA - -
PPA-Porto Seguro-BA - -
PP-Salvador-BA 1 1
CEARA 2 2

Sede-CE 1 1
PA-Fortaleza-CE - -
PP-Fortaleza-CE 1 1
PP-Pecém-CE - -
DISTRITO FEDERAL 0 0
PA-Brasilia-DF - -
ESPIRITO SANTO 0 0
Sede-ES - -
PA-Vitéria-ES - -

PP-Tubarao-ES - -
PP-Vila Velha-ES - -

GOIAS 1 1
Sede-GO 1 1
PA-Goiania - -

Continua »
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Sede-MA

PA-Sao Luis-MA

PP-Itaqui-MA

PA-Confins-MG

Sede-MS

PA-Campo Grande-MS

PPAF-Corumba-MS

PAF-Ponta Pora-MS

Sede-MT

PA-Cuiaba-MT

PPAF-Céceres-MT

Sede-PA

PA-Belém-PA

PP-Belém-PA

PP-Vila do Conde-PA

Sede-PB

PA-Joao Pessoa-PB

PP-Cabedelo-PB

Sede-PE

PA-Recife-PE

PP-Recife-PE

PP-Suape-PE

Sede-PI

PA-Teresina-Pl

PPA-Parnaiba-Pl

PP-Tatus-PI

Sede-PR

PA-Maringa-PR

PA-Curitiba-PR

PP-Paranagua-PR

PPF-Guaira

PPAF-Foz do Iguagu-PR

Sede-RJ

Continua »



PA-Maestro Anténio Carlos Jo-
bim e Santos Dumont-RJ

PP-Angra dos Reis, lItaguai e
Mangaratiba-RJ

PPA-Arraial do Cabo, Cabo Frio
e Macaé-RJ

PP-Rio de Janeiro e Niterdi-RJ

RIO GRANDE DO NORTE

Sede-RN

PA-Natal-RN

PP-Natal-RN

RONDONIA

Sede-RO

PA-Porto Velho-RO

PPAF-Guajara-Mirim-RO

PP-Porto Velho-RO

RORAIMA

Sede-RR

PA-Boa Vista-RR

PF-Pacaraima-RR

PPF-Bonfim-RR

RIO GRANDE DO SUL

Sede-RS

PAF-Uruguaiana-RS

PA-Porto Alegre-RS

PF-Jaguarao-RS

PF-Porto Xavier-RS

PF-Séo Borja-RS

PP-Porto Alegre-RS

PP-Rio Grande-RS

SANTA CATARINA

Sede-SC

PA-Chapeco-SC

PA-Florianépolis-SC

PA-Joinville-SC

PPA-Navegantes-SC

PF-Dionisio Cerqueira-SC

PP-Imbituba-SC

PP-Itajai-SC

PP-Sao Francisco do Sul-SC

SERGIPE

Sede-SE

PA-Aracaju-SE

PP-Barra dos Coqueiros-SE

Continua »
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Sede-SP

PA-Congonhas-SP

PA-Guarulhos-SP

PA-Viracopos-SP

PP-Santos-SP

PP-Sao Sebastido-SP

Sede-TO

PA-Palmas-TO




QUADRO 24 - DISTRIBUICAOQ ESPACIAL DE IMOVEIS LOCADOS DE TERCEIROS.

= p QUANTIDADE DE IMOVEIS
LOCALIZACAO GEOGRAFICA

UF-AM 1
PPAF-Tabatinga-AM 1
UF-ES 1
Sede-ES 1
UF-MS 3
Sede-MS 1
PPAF-Corumba-MSs 1
PAF-Ponta Pora-MS 1
UF-MT 2
Sede-MT 1
PPAF-Caceres-MT 1
UF-PI 1
1
2
1
1
2
1
1
1
1
1
1

Sede-PI

UF-PR

Sede-PR

PPAF-Foz do Iguagu-PR
UF-RO

Sede-RO
PPAF-Guajara-Mirim-RO
UF-SC

PF-Dionisio Cerqueira-SC
UF-TO

Sede-TO

Fonte: Sistema Informativo da GGPAF/Anvisa.

1
1
1
1
3
1
1
1
2
1
1
1
1
2
1
1
2
1
1
1
1
1
1
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5.6. Informagoes sobre a gestdo de Tecnologia da Informagao

AVALIAGAO
QUESITOS AVALIADOS
Planejamento
1. Ha planejamento institucional em vigor ou existe area que faz o planeja- X
mento da UJ como um todo.
2. Ha Planejamento Estratégico para a &rea de Tl em vigor. X
3. H& comité que decida sobre a priorizacdo das ac¢des e investimentos de X
Tl para a UJ.
Recursos Humanos de Tl
4. Quantitativo de servidores e de terceirizados atuando na area de TI. 78%
5. Ha carreiras especificas para a area de Tl no plano de cargos do 6rgao/ X
entidade.

Seguranca da Informagao

6. Existe uma area especifica, com responsabilidades definidas, para lidar X
estrategicamente com seguranca da informacao.

7. Existe Politica de Seguranca da Informacao (PSI) em vigor que tenha sido X
instituida mediante documento especifico.

Desenvolvimento e produ¢do de sistemas

8. E efetuada avaliacio para verificar se os recursos de Tl sdo compativeis X
com as necessidades da UJ.

9. O desenvolvimento de sistemas quando feito na UJ segue metodologia X
definida.

10. E efetuada a gestdo de acordos de niveis de servico das solucoes de Tl X
do 6rgao/entidade oferecidas aos seus clientes.

11. Nos contratos celebrados pela UJ é exigido acordo de nivel de servico. X

Contratacdo e gestdo de bens e servicos de Tl

12. Nivel de participagdo de terceirizacdo de bens e servicos de Tl em rela- 100%
¢do ao desenvolvimento interno da prépria UJ.

13. Na elaboracdo do projeto bésico das contratagdes de Tl sdo explicita- X
dos os beneficios da contratagdo em termos de resultado para a UJ e ndo
somente em termos de TI.

14. O 6rgao/entidade adota processo de trabalho formalizado ou possui X
area especifica de gestdo de contratos de bens e servicos de TI.

15. Ha transferéncia de conhecimento para servidores do érgdo/entidade X
referente a produtos e servicos de Tl terceirizados

Consideragdes gerais: a resposta do item 12 se refere a terceirizacdo de desenvolvimento de software.
LEGENDA

Niveis de avaliacao:

(1) Totalmente invélida: significa que a afirmativa é integralmente NAO aplicada ao contexto da UJ.

(2) Parcialmente invalida: significa que a afirmativa é parcialmente aplicada ao contexto da UJ, porém em sua minoria.
(3) Neutra: significa que ndo ha como afirmar a proporcao de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente valida: significa que a afirmativa é parcialmente aplicada ao contexto da UJ, porém em sua maioria.
(5) Totalmente valida: significa que a afirmativa é integralmente aplicada ao contexto da UJ.
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5.7. Informagoes sobre o funcionamento do sistema de controle interno

ASPECTOS DO SISTEMA DE CONTROLE INTERNO AVALIACAO

Ambiente de controle

1

2

3

4

5

1. Os altos dirigentes da UJ percebem os controles internos como essenciais a
consecucao dos objetivos da unidade e dao suporte adequado ao seu funcio-
namento.

X

2. Os mecanismos gerais de controle instituidos pela UJ sdo percebidos por
todos os servidores e funcionarios nos diversos niveis da estrutura da unidade.

3. A comunicacdo dentro da UJ é adequada e eficiente.

4. Existe cédigo formalizado de ética ou de conduta.

5. Os procedimentos e as instrucdes operacionais sao padronizados e estdo
postos em documentos formais.

6. H& mecanismos que garantem ou incentivam a participacdo dos funcio-
nérios e servidores dos diversos niveis da estrutura da UJ na elaboracdo dos
procedimentos, das instrugcdes operacionais ou cédigo de ética ou conduta.

7. As delegacdes de autoridade e competéncia sdo acompanhadas de defini-
¢oes claras das responsabilidades.

8. Existe adequada segregacao de funcbes nos processos da competéncia da
uJ.

9. Os controles internos adotados contribuem para a consecucdo dos resulta-
dos planejados pela UJ.

Avaliagdo de risco

10. Os objetivos e metas da unidade jurisdicionada estao formalizados.

X W

11. Ha clara identificacdo dos processos criticos para a consecucao dos objeti-
vos e metas da unidade.

12. E prética da unidade o diagnéstico dos riscos (de origem interna ou exter-
na) envolvidos nos seus processos estratégicos, bem como a identificacdo da
probabilidade de ocorréncia desses riscos e a conseqliente adocao de medidas
para mitiga-los.

13. E préatica da unidade a definicdo de niveis de riscos operacionais, de infor-
magodes e de conformidade que podem ser assumidos pelos diversos niveis da
gestao.

14. A avaliagdo de riscos ¢ feita de forma continua, de modo a identificar mu-
dancas no perfil de risco da UJ, ocasionadas por transformagdes nos ambientes
interno e externo.

15. Os riscos identificados sao mensurados e classificados de modo a serem
tratados em uma escala de prioridades e a gerar informacdes Uteis a tomada
de decisdo.

16. Existe histérico de fraudes e perdas decorrentes de fragilidades nos proces-
sos internos da unidade.

17. Na ocorréncia de fraudes e desvios, é pratica da unidade instaurar sindican-
cia para apurar responsabilidades e exigir eventuais ressarcimentos.

18. Ha norma ou regulamento para as atividades de guarda, estoque e inven-
tario de bens e valores de responsabilidade da unidade.

Procedimentos de controle

19. Existem politicas e acoes, de natureza preventiva ou de deteccédo, para di-
minuir os riscos e alcancar os objetivos da UJ, claramente estabelecidas.

20. As atividades de controle adotadas pela UJ sdo apropriadas e funcionam
consistentemente de acordo com um plano de longo prazo.

Continua »




21. As atividades de controle adotadas pela UJ possuem custo apropriado ao

nivel de beneficios que possam derivar de sua aplicagdo. X
22. As atividades de controle adotadas pela UJ sdo abrangentes e razodveis e X
estdo diretamente relacionadas com os objetivos de controle.

Informagao e comunicagao 11213 |41|5

23. A informacao relevante para a UJ é devidamente identificada, documenta-

da, armazenada e comunicada tempestivamente as pessoas adequadas. X
24. As informacgdes consideradas relevantes pela UJ sdo dotadas de qualidade X
suficiente para permitir ao gestor tomar as decisdes apropriadas.

25. A informacdo disponivel a UJ é apropriada, tempestiva, atual, precisa e X

acessivel.

26. A informacdo divulgada internamente atende as expectativas dos diversos
grupos e individuos da UJ, contribuindo para a execucao das responsabilidades X
de forma eficaz.

27. A comunicacao das informacdes perpassa todos os niveis hierarquicos da

UJ, em todas as direcdes, por todos os seus componentes e por toda a sua X
estrutura.

Monitoramento 112(13|4]|5
28. O sistema de controle interno da UJ é constantemente monitorado para X
avaliar sua validade e qualidade ao longo do tempo.
29. O sistema de controle interno da UJ tem sido considerado adequado e X

efetivo pelas avaliagoes sofridas.

30. O sistema de controle interno da UJ tem contribuido para a melhoria de

seu desempenho.

LEGENDA

Niveis de avaliacao:

(1) Totalmente invalida: significa que o fundamento descrito na afirmativa é 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 proporcao de aplicagdo do fundamento descrito na afirmativa no
contexto da UJ.

(4) Parcialmente vélida: significa que o fundamento descrito na afirmativa é parcialmente aplicado no contexto da UJ,
porém em sua maioria.

(5) Totalmente valido: significa que o fundamento descrito na afirmativa é integralmente aplicado no contexto da UJ.
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5.8. Informagoes sobre as providéncias adotadas para atender ds deliberacgoes
exaradas em acérddos do Tribunal de Contas da Unido

UNIDADE JURISDICIONADA

Denominacdo completa Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Deliberacoes expedidas pelo TCU

Ordem Processo Acérdio Item Tipo Comunicagao expedida
1 000.295/2009-9 | 65/2010 — | 9.4 | Recomendacao Oficio 274/2010 TCU/SECEX-SP
Plenario
Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendacio Codigo Siorg
Ministério da Saude 000304

Descricao da deliberagao

9.4. recomendar ao Ministério da Saude — MS que:

9.4.1. disponibilize no sitio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa tabelas de precos de
medicamentos, com seus precos de fabrica e maximos ao consumidor, referentes as datas anteriores
a da Ultima atualizagdo, com vistas a permitir a comparacao e verificacdo da aceitabilidade dos precos
contratados pela administracdo publica.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagio Cddigo Siorg

NUcleo de Assessoramento Econémico em Regulagdo - Nurem 38172

Sintese da providéncia adotada

Por meio do Memorando n® 31/2010/NUREM/ANVISA, de 31/03/2010, o Nucleo de Assessoramento
Econémico em Regulacdo (Nurem) informa que foi encaminhado & area de Comunicacdo e Mul-
timidia da Assessoria de Comunicagdo da Anvisa, CD-R contendo listas de precos de medicamen-
tos vigentes nos anos de 2005 a 2009, a fim de que sejam disponibilizadas na pagina do Nurem
no Portal Anvisa: http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/posuso/regulacaodemercado>Lista de
Medicamentos>Lista de Precos de Medicamentos>Lista de Medicamentos cujos precos estdo em
conformidade com a legislacdo da Cmed.

Em 13/10/2010, o Nurem complementou a sua resposta anterior, por meio do Memorando n°
146/2010/NUREM/ANVISA, informando que ja faz parte da rotina do Nucleo a atualizacdo, todo dia
10 de cada més, da lista de precos de medicamentos vigentes para este ano de 2010 e a sua disponi-
bilizacdo no sitio da Anvisa.




UNIDADE JURISDICIONADA
Denominagdo completa Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Deliberacoes expedidas pelo TCU

Ordem Processo Acérdio Item Tipo Comunicacao expedida
2 010.838/2009-9 |537/2010 — 22| 1.5.3.7 | Determinacao Oficio 153/2010 TCU/
Camara SECEX-SE
Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagio Cadigo Siorg
Fundacdo de Beneficéncia Hospital de Cirurgia -

Descricao da deliberacao

1.5. Determinacoes:

1.5.3.7. cumpra o disposto na Resolucdo RDC/ANVISA n.° 050, de 21.02.2002, promovendo, em espe-
cial, a adequacdo da estrutura atualmente deteriorada, a substituicdo do mobilidrio oxidado nas enfer-
marias do Hospital, a disponibilizacdo de materiais de higiene para uso dos pacientes e a aquisicdo de
tensidmetros para as enfermarias.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacio Codigo Siorg

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude — GGTES 38166

Sintese da providéncia adotada

A Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Satude (GGTES) esclareceu, por intermédio do Memorando
n° 097/2010 GGTES/ANVISA, de 29/03/2010, que as agoes de fiscalizagdo sanitéria de servicos de saude
sao descentralizadas. Para tanto, a Geréncia encaminhou cépia do Oficio n® 153/2010 TCU/SECEX-SE a
Vigilancia Sanitéria do Estado de Sergipe para conhecimento e providéncias. Por fim solicitou que a res-
posta sobre as providéncias tomadas seja encaminhada diretamente ao TCU, com cépia para a GGTES.

UNIDADE JURISDICIONADA
Denominacdo completa Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA

Deliberacoes expedidas pelo TCU

Ordem Processo Acérdio Item Tipo Comunicacao expedida
3 015.749/2007-3 | 895/2010 — 9.5 | Determinacdo Oficio 465/2010 TCU/
Plendrio SECEX-AM
Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendacio Codigo Siorg
Secretaria de Estado de Saude do Amazonas -

Descri¢cao da deliberacao

9.5. determinar a Secretaria de Assisténcia a Saude (SAS), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e ao Departamento Nacional de Auditoria do SUS (Denasus) que, no ambito de suas esferas
de competéncia, efetuem o acompanhamento das providéncias adotadas pela Secretaria Estadual de
Saude do Amazonas, para solucionar as questdes objeto das determinagdes contidas nos itens 9.2 a
9.4 deste acérdao.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagio Codigo Siorg

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude — GGTES 38166

Continua »
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Sintese da providéncia adotada

A Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude - GGTES informou, por meio do Memorando n®
260/2010 GGTES/ANVISA, de 13/08/2010, que encaminhou o Of. n® 227/2010-GGTES/ANVISA, de 12
de agosto de 2010, ao Diretor do Centro de Vigilancia Sanitéria, com o seguinte teor:

Assunto: Servicos de didlise — Determinagdo do Acérddo n° 895/2010-TCU.
Senhor Diretor,

1. A Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude - GGTES/Anvisa tomou conhecimento das
determinacdes do Acérdéo n® 895/2010 do Tribunal de Contas da Unido — TCU, cujo inteiro teor pode
ser acessado no sitio www.tcu.gov.br.

2. Tendo em vista a funcédo da Anvisa de “acompanhar e coordenar as agées estaduais, distrital e
municipais de vigildncia sanitaria”, solicito as seguintes informagdes para resposta ao TCU sobre o
cumprimento das determinacées do referido Acérdéo:

1) Quantos servicos de didlise estdo em funcionamento no estado do Amazonas atualmente?
2) Quantos equipamentos (maquinas) de hemodiélise estdo operantes, em cada servico?

3) De acordo com a capacidade de recursos humanos e materiais instalados, qual o niumero de vagas
ofertadas no estado do Amazonas e por cada clinica individualmente?

4) Quantos pacientes estdo cadastrados no programa atualmente?

5) Quantos pacientes estdo realizando hemodialise atualmente, em cada servico? Ha listas de espera?
Algum servico ainda atende mais de 200 pacientes? Se afirmativo, informar o motivo e quais providén-
cias foram tomadas para adequacéo desta irreqularidade.

6) Qual a situagdo sanitaria de cada servico? (Enviar cpia dos relatérios da Ultima inspe¢do de cada
Servico).

7) Houve abertura de Processo Administrativo Sanitario para estes servicos? Quais prazos foram esti-
pulados? As adequacbes solicitadas pela Vigildncia Sanitaria foram atendidas?

3. Peco a gentileza de responder a estes questionamentos no prazo de 15 (quinze) dias contados a
partir do recebimento.

Em 14/10/2010, a GGTES informou, por meio do Memorando n° 336/2010-GGTES/ANVISA, que ainda
ndo havia recebido resposta do Oficio n°® 227/2010-GGTES/ANVISA, de 12/08/2010. Na ocasido foi
encaminhada mensagem eletrénica reiterando a solicitacao, apds tentativas de contato telefénico sem
sucesso.

Andlise critica dos fatores positivos/negativos que facilitaram/prejudicaram a adogdo de provi-
déncias pelo gestor

Dificuldade na obtencdo da resposta da unidade federada quanto as providéncias adotadas.




UNIDADE JURISDICIONADA

Denominacdo completa Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Deliberagoes do TCU

Deliberacoes expedidas pelo TCU

Ordem Processo Acérdio Item Tipo Comunicacao expedida
4 022.631/2009-0 | 1.817/2010 — 9.1 | Determinagdo Oficio 465/2010 TCU/
Plenario SECEX-AM
Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagio Cadigo Siorg
Agéncia Nacional de Aguas - ANA, Agéncia Nacional de Aviacao Civil - 36687

Anac, Agéncia Nacional do Cinema - Ancine, Agéncia Nacional de Ener-
gia Elétrica - Aneel, Agéncia Nacional de Petréleo - ANP, Agéncia Nacio-
nal de Saude - ANS, Agéncia Nacional de Telecomunicagdes - Anatel,
Agéncia Nacional de Transportes Aquavidrios - Antag, Agéncia Nacional
de Transportes Terrestres - ANTT, Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria - Anvisa, Banco Central do Brasil - BC, Conselho Administrativo
de Defesa Econdmica - Cade, Comissdo de Valores Mobilidrios - CVM,
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renova-
veis - Ibama, Superintendéncia de Seguros Privados - Susep, Tribunal de
Contas da Uniao - TCU

Descricao da deliberagao

9.1 determinar & Agéncia Nacional de Aguas, & Agéncia Nacional de Aviacio Civil, & Agéncia Nacional
do Cinema, a Agéncia Nacional de Energia Elétrica, a Agéncia Nacional de Petréleo, a Agéncia Nacional
de Saude, a Agéncia Nacional de Telecomunicagdes, a Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios, a
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ao Banco
Central do Brasil, ao Conselho Administrativo de Defesa Econdmica, a Comissao de Valores Mobiliarios,
ao Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis e a Superintendéncia de
Seguros Privados que:

9.1.1 procedam ao levantamento e a identificacdo de pessoas fisicas ou juridicas pendentes de inscri-
¢do no Cadin, sob sua responsabilidade, providenciando a devida inscricdo e comunicando ao Tribunal
de Contas da Unido as medidas adotadas, no prazo de 60 dias, contados da ciéncia desta deliberacao;

9.1.2. procedam ao levantamento de processos que, em virtude dos prazos legais, sofram maiores
riscos de prescricao, adotando as providéncias legais cabiveis nas instancias administrativas (inscricao
dos créditos em divida ativa e no Cadin) e judiciais (ajuizamento das respectivas agdes de execucdo),
com vistas a obstar prejuizos ao Tesouro Nacional, comunicando ao Tribunal de Contas da Unido as
medidas adotadas, no prazo de 60 (sessenta) dias, contados da ciéncia desta deliberacdo;

9.1.3 encaminhem a este Tribunal, no prazo de 60 dias, contados da ciéncia deste Acérdao, relatério
informando a quantidade de multas canceladas ou suspensas em instancias administrativas préprias,
os valores associados a estas multas, e os percentuais de cancelamento e suspensdo em relacdo ao
total de multas aplicadas anualmente, no periodo entre 2005 e 2009;

9.1.4 encaminhem a este Tribunal, no prazo de 60 dias, contados da ciéncia desta deliberacdo, os
esclarecimentos pertinentes sobre as possiveis causas das falhas e deficiéncias informadas no Relatoério
e no Voto que fundamentam este Acérdao, ensejadoras das determinacdes constantes nos subitens
9.1.1 a 9.1.3, retro.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagio Cddigo Siorg
Procuradoria — PROCR, Corregedoria — Corge, Geréncia-Geral de Gestdao | 38160, 38161, 38180,
Administrativa e Financeira — GGGAF, Geréncia de Gestdo da Arrecadagdo 47525, 84173
— Gegar, Coordenacdo de Contabilidade Analitica - CCONT

Continua »
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Sintese da providéncia adotada

¢ Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira/Geréncia de Gestao da Arrecada-
¢ao — GGGAF/Gegar

A GGGAF, por meio do Memorando n® 1.786/2010-GEGAR/GGGAF/ANVISA, de 07/10/2010, apresen-
tou em resposta ao Memorando Circular n® 001/2010-AUDIT/ANVISA, os esclarecimentos inerentes
as atividades desempenhadas pela Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo — Gegar, no exercicio de suas
atribuicdes regimentais, com o intuito de subsidiar resposta ao Tribunal de Contas da Unido — TCU,
guanto ao atendimento as determinacdes do Acérddo n® 1.817/2010-TCU — Plenério.

“(...) Relativo ao Item 9.1.1 do Acérdao em comento, informo que esta geréncia procedeu ao levanta-
mento e a identificacdo de pessoas fisicas e juridicas pendentes de inscricdo no Cadin. Em virtude disso,
nos meses de agosto e setembro do ano corrente, foram efetuadas 75 (setenta e cinco) inscricbes no
Cadin, de responsaveis por obrigacées vencidas e ndo quitadas, em favor desta Autarquia, conforme
disciplina a Lei 10.522/2002.

a) Dessa forma e, ainda, considerando a pratica sistematizada de regular inscricdo no Cadin
adotada por esta Gerencia, inexistem, na presente data, pessoas fisicas ou juridicas passiveis de inscri-
¢do no Cadin, nos termos do aludido diploma legal.

b) Ademais, como procedimento de rotina praticado por esta Geréncia, em observancia a legis-
lacdo aplicavel que rege a matéria, os débitos em referéncia, que resultaram inscricdo dos responsaveis
no Cadin, foram encaminhados a Procuradoria Federal junto a esta Autarquia, com vistas & adocdo dos
procedimentos concernentes a inscricao na Divida Ativa e ajuizamento de acdo de execugéo fiscal.

Por fim, oportuno informar que esta Gegar tem promovido revisdo de procedimentos e articulacdo
com as areas técnicas envolvidas nas atividades de lavratura, julgamento e quitacdo de autos de infra-
¢do sanitaria, objetivando o aprimoramento dos processos de trabalho, com a finalidade de proporcio-
nar maior padronizacao, celeridade e efetividade as penalidades e arrecadacgo. (...) "

* Corregedoria - Corge

A Corge, por meio do Memorando n° 479/2010-CORGE/ANVISA, de 05/10/2010, apresentou em
resposta ao Mem. Circular n® 001/2010-AUDIT/ANVISA:

“(...) Por meio do Memo em epigrafe, esta Corregedoria foi informada do Acérdéao n® 1.817/2010-TCU-

Plenario relativo ao volume da arrecadacdo das multas aplicadas pelas agéncias reguladoras, pela
Comissdo de Valores Mobiliarios, pela Superintendéncia de Seguros Privados, pelo Banco Central do
Brasil, pelo Conselho Administrativo de Defesa Econémica, pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente
e dos Recursos Naturais Renovdveis e pelo Tribunal de Contas da Uniéo.

Do que restou identificado, a Colenda Corte de Contas relata que “do cotejamento entre os valores das
multas aplicadas e das efetivamente arrecadadas, verifica-se que um percentual pequeno, de 3,7% em
média, das penalidades pecuniarias aplicadas pelas entidades de regulacéo e fiscalizacdo, tem ingressa-
do de fato nos cofres publicos ao longo dos tltimos anos, o que, além de representar a néo efetivacdo
de receitas publicas em valor consideravel, pode implicar a minoracdo do desempenho obtido pelas
referidas entidades no cumprimento de suas missées institucionais”.

a

Prosseguindo, o TCU informa “...que os montantes de multas devidamente aplicadas, mas ndo recolhi-
das aos cofres publicos, representam uma receita estatal potencial que ndo se concretiza.”

Naquilo que concerne a esta Corregedoria, temos que a Lei n® 8.112/1990 dispde, no § 2° do art.
130, o seguinte:

§ 2° Quando houver conveniéncia para o servico, a penalidade de suspensdo podera ser convertida
em multa, na base de 50% (cinqlienta por cento) por dia de vencimento ou remuneracao, ficando o
servidor obrigado a permanecer em servico.

Continua »



Fruto dos inimeros procedimentos disciplinares instaurados, os servidores Anténia Riseuda Brasil de
Oliveira, Magno Augusto da Silva Lopes, Nelyson Dias de Oliveira, Paulo Ricardo Santos Nunes, Rosine-
te Maria dos Santos Guimaraes, Ubiraci Borges de Almeida, Kilma Edméa Albuquerque Cesar, tiveram
convertidas em multas as penalidades de suspensao aplicadas.

Conforme informagao contida no Memorando n° 1606, de 01/10/2010, da lavra da Sra. Gerente-
Geral/GGRHU, os valores correspondentes foram regularmente quitados.

Sendo assim, inexistem pendéncias relativas ao pagamento de multas provenientes da aplicacdo de
suspensao em procedimentos disciplinares. (...)"

¢ Procuradoria - PROCR

A PROCR, por meio do Memorando n°® 225/2010-PROCR/ANVISA, de 30/09/2010, apresentou os se-
guintes esclarecimentos em resposta ao Mem. Circular n® 001/2010-AUDIT/ANVISA:

“(...) a) em relacdo ao item 9.1.2: atualmente, ndo ha processos com risco de prescricdo em trémite
na Procuradoria. Estdo sendo regularmente providenciadas as inscricées em divida ativa de débitos em
favor da Anvisa, com posterior envio as Procuradorias Federais e Procuradorias Regionais Federais, com
vistas as medidas judiciais cabiveis (Execugéo Fiscal), com prazos razoaveis, sem risco de prescricao,

b) em relacéo ao item 9.1.3, no qual se requer informacées acerca da quantidade de multas canceladas
ou suspensas, valores associados a estas multas e respectivos percentuais de cancelamento e suspen-
sdo em relacdo ao total de multas aplicadas anualmente, no periodo de 2005 a 2009: apresentamos
as sequintes tabelas, onde figuram o total de processos administrativos sanitarios — PAS cadastrados,
0 quantitativo de processos suspensos/cancelados, os valores de multas correspondentes a suspensdo/
cancelamento e o percentual em relagdo a totalidade dos processos, por cada ano solicitado.

PROCESSOS SUSPENSQOS:

ANO PAS CADASTRADO SUSPENSOS V. M. SUSP. % SUSP.
2005 1524 145 R$ 1.280.333,00 9,51
2006 1745 68 R$ 774.000,00 3,90
2007 2287 183 R$ 2.001.000,00 8,00
2008 1933 172 R$ 3.350.500,00 8,90
2009 2275 68 R$ 899.500,00 2,99
TOTAL 9764 636 R$ 8.305.333,00 6,51
PROCESSOS CANCELADOS:
ANO PAS CADASTRADO CANCELADOS V. M. CANC. % CANC.
2005 1524 668 R$ 3.558.530,99 43,83
2006 1745 887 R$ 7.407.140,77 50,83
2007 2287 887 R$ 7.407.140,77 38,78
2008 1933 768 R$7.161.123,72 39,73
2009 2275 997 R$ 11.281.471,81 43,82
TOTAL 9764 4207 R$ 36.815.408,06 43,09

¢) em relacdo ao item 9.1.4, no que concerne as possiveis causas de falhas ou deficiéncias ensejadoras
de cancelamento ou suspensao de multas administrativas, esclarecemos que o cancelamento de autos
de infragdo decorre, essencialmente, da verificacdo de vicios formais na lavratura ou vicios no procedi-
mento de apuragdo das irreqularidades, o que culminou em programas de treinamento da fiscalizacdo
da Agéncia. Quanto a suspenséo dos procedimentos de cobranca das multas, decorreu do ajuizamento
de acées judiciais por parte do devedor, para discussdo da penalidade aplicada, tendo sido deferida
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pelo Poder Judicidrio a suspensdo da exigibilidade do débito, enquanto pendente a demanda judicial,
com fundamento no art. 7°, inciso I, da Lei n° 10.552/2002, diante do depdsito judicial do valor da
multa aplicada (...)”"

¢ Auditoria Interna — Audit

Em atencdo ao item 9.1.2 do Acérdao em questdo, notadamente quanto ao prazo de 60 dias esta-
belecidos para resposta ao Tribunal de Contas da Unido, a Auditoria Interna encaminhou por meio do
Oficio n°® 037/2010 — AUDITORIA/ANVISA, de 07/10/2010, as manifestacbes dos gestores da Agéncia
acerca das determinacdes contidas no Acérdéo.

UNIDADE JURISDICIONADA
Denominacdao completa Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Deliberacoes expedidas pelo TCU

Ordem Processo Acérdio Item Tipo Comunicacao expedida
5 011.122/2003-6 |2.572/2010 — 12| 9.5 | Determinacéo e Oficio 453/2010 TCU/
Camara Recomendacao SECEX-4
Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendacio Codigo Siorg
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao da deliberagao

9.14. determinar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que instaure tomada de contas
especial para apuragdo das ocorréncias relacionadas a concessdo de diarias e passagens em fins de
semana sem a devida justificativa para a cidade de origem do beneficidrio dos Srs. Antonio Carlos da
Costa Bezerra, Dulcelina Mara Said Pereira, Fernando Anténio Viga Magalh&es, Franklin Rubinstein,
Galdino Guttmann Bicho, Luiz Claudio Meirelles, Marcelo Azalim, Maria Goretti Martins de Melo,
Maria da Conceicdo Fernandes Soares, Maria da Graca Santana Hofmeister, Moysés Diskin, Myrtes
Peinado, Nur Shugaira Mahmud Said Abdel Gader Shugair e Pedro José Baptista Bernardo, caso as
providéncias administrativas de recolhimento dos valores ainda ndo tenham sido adotadas;

9.15. determinar a Secretaria Executiva do Ministério da Saude em conjunto com a Secretaria de Vi-
gilancia em Saude/MS e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que implemente condicoes
necessérias ao cumprimento do disposto na clausula sexta do Contrato de Gestdo da Anvisa, bem
como na Lei n° 9.782/1999, com vistas a realizacdo do acompanhamento efetivo, bem como da
avaliacdo, semestral e anual, do cumprimento das metas pactuadas no acordo firmado, de forma a
atuar preventiva e tempestivamente e, principalmente, solucionar eventuais problemas e gargalos que
possam impactar os resultados esperados;

9.16. recomendar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) que avalie a possibilidade de
compatibilizar as metas apostas no contrato de gestdo com aquelas definidas para os programas
orcamentdrios da entidade;

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagio Codigo Siorg

Assessoria de Planejamento — Aplan e Coordenacdo de Contabilidade 90000 e 84173
Analitica — CCONT
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Sintese da providéncia adotada

* Assessoria de Planejamento - Aplan

Em 02/07/10, a Aplan, por meio do Memorando n® 090/2010 APLAN/ANVISA, encaminhou despacho
relatando as providéncias tomadas para atendimento a determinacdo e recomendacdo 9.15 e 9.16,
respectivamente, nos seguintes termos:

Recomendacao 9.15

Com relacéo a essa recomendacao, é importante descrever as mudangas ocorridas no Contrato de Ges-
tdo desde esse periodo, especialmente a partir de 2008, quando teve inicio o processo de qualificacdo
do acompanhamento e avaliagdo desse instrumento.

2.1. O processo de acompanhamento e avaliacdo do Contrato de Gestdo da Anvisa

De acordo com a Lei n°® 9.782/1999, o Contrato de Gestdo rege a administracdo da Anvisa e é o
instrumento de avaliacdo, por parte do Ministério da Salude, de sua atuacdo administrativa e de seu
desempenho. A primeira pactuacdo ocorreu em setembro de 1999 e, desde entdo, vem sendo revi-
sada anualmente. Até 2010, a Anvisa celebrou dois Contratos de Gestao com o Ministério da Saude,
nos quais constam os Planos Anuais de Acoes e Metas, que estabelecem as metas e indicadores para
cada exercicio financeiro, de acordo com as prioridades de atuacdo da Agéncia. Duas instancias sao
responsaveis pela andlise do desempenho institucional no ambito do Contrato de Gestdo da Agén-
cia: a Comissao de Acompanhamento, composta por representantes da Anvisa e do Ministério da
Salde, por meio de suas Secretarias Executiva e de Vigilancia em Salde; e a Comissao de Avaliacdo,
composta por representantes dos Ministérios da Saude e do Planejamento, Orcamento e Gestdo. As
analises resultantes dessas duas instancias devem ser integradas de forma a assegurar um processo de
monitoramento e avaliacdo pautado no alinhamento das estratégias, planos e programas da Agéncia
a Politica Nacional de Saude.

Ao longo desse tempo, a identificacdo da necessidade de construir medidas mais potentes para a
avaliacdo da efetividade das acbes da Agéncia levou a um consenso sobre a revisdo do Plano de Acdo
e Metas do Contrato de Gestdo e Desempenho. Diante disso, foi implementado pela Anvisa, a partir
de 2008, um plano de trabalho com a finalidade de qualificar a fase de acompanhamento e avaliacdo
do Contrato, bem como aprimorar sua avaliacdo objetiva, por meio da definicdo de metodologia
adequada para a construgdo de novo quadro de indicadores e metas. Esse processo contou com a
participacdo de diversas unidades e instancias da Agéncia — como o Conselho Consultivo — e da socie-
dade, além do apoio do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo e do Ministério da Saude.

A estratégia de qualificacdo do processo de acompanhamento do Contrato de Gestdo na Anvisa con-
sistiu em dois componentes principais: (1) estruturacdo e formalizagdo do processo de acompanha-
mento; e (2) revisdo do quadro de indicadores e metas. Com relagdo ao primeiro componente, identi-
ficou-se a necessidade de formalizar essa instancia e, ao mesmo tempo, estabelecer critérios proprios,
objetivos e adequados para o acompanhamento. Atualmente, a Comissdo de Acompanhamento esta
formalizada por meio da Portaria Anvisa n® 1.383/2009 e o seu trabalho é orientado por meio do
documento Diretrizes Técnicas para o Acompanhamento do Contrato de Gestao da Anvisa. O docu-
mento, além de apresentar as diretrizes técnicas para o desenvolvimento de atribuicdes e atividades da
Comissao de Acompanhamento, aborda também as etapas necessarias para a anélise do desempenho
institucional e demais acoes.

O outro componente da qualificacdo, a revisdo do quadro de indicadores e metas, vem sendo desen-
volvimento anualmente, por meio da revisdo de outros instrumentos de gestdo e do estabelecimento
de critérios para a inclusao/exclusdo de indicadores. Os indicadores sdo discutidos com as areas técni-
cas relacionadas e descritos por meio da Ficha de Qualificagdo de Indicadores, instrumento produzido
para analisar a viabilidade e contetdo dos indicadores. Os diversos insumos produzidos no processo
de revisdo sao sistematizados em uma proposta de quadro de metas e Indicadores, que é validada tec-
nicamente pela Comissao de Acompanhamento e enviada a Comissédo de Avaliacdo, apds a aprovagao
por parte da Diretoria Colegiada da Anvisa.
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2.2. Resultados alcancados

A partir de 2008, o Contrato de Gestdo vem sendo acompanhado em periodicidade semestral, por
meio dos relatérios de execugdo semestrais e do relatério anual de gestdo. Sdo emitidos pareceres das
duas comissoes sobre o desempenho institucional, que subsidiam a analise final do Ministério da Sau-
de. O quadro de metas do Contrato de Gestdo vem sendo continuamente revisado, com o objeto de
desenvolver e aprimorar os indicadores relacionados ao desempenho institucional. Ao mesmo tempo,
0 monitoramento e avaliagdo tém permitido a articulacdo entre a Anvisa e o Ministério da Saude no
ambito do Contrato, com a construcdo coletiva do processo de supervisdo. Para 2010, algumas novas
etapas de trabalho deverdo ser implementadas para melhor otimizar o processo de alcance das metas
propostas e o aperfeicoamento do Contrato enquanto instrumento norteador do desempenho da
Agéncia. O acompanhamento semestral, por exemplo, sera feito por meio de oficina de trabalho com
as unidades técnicas da Anvisa que sao responsaveis por metas no Contrato de Gestdo. Os resultados
parciais serao discutidos com as areas técnicas correspondentes no Ministério da Saude e analisados
pela Comissdo de Acompanhamento.

Os resultados alcancados até o momento apontam para a importancia do fortalecimento do acom-
panhamento como requisito para a incorporacao do Contrato como instrumento de gestdo e plane-
jamento, que expressa a efetividade das acdes de vigilancia sanitaria para a populagdo. Como parte
desse aspecto, considera-se que a definicdo de critérios para a avaliacdo objetiva do alcance das metas
permite uma mensuracdo menos sujeita a interpretacdes parciais dos resultados. A responsabilizacdo
da Agéncia no processo de acompanhamento e avaliacdo, bem como o envolvimento de um nimero
maior de atores, disseminou o tema e fortaleceu a discussdo interna. Uma importante condicdo de
participacdo nesse processo é a representacdo de todas as areas da Agéncia na Comissdo de Acom-
panhamento. A amplitude da atuagdo da Agéncia e a complexidade de seus objetos tornam a repre-
sentatividade das diferentes unidades da Agéncia uma condicdo indispensavel para contemplar seus
diferentes processos e resultados. A integracdo desses objetos e resultados é ainda um desafio para a
construcdo de indicadores mais amplos e agregados, de atuacdo da Agéncia como um todo.

Recomendacéo 9.16

Sobre a recomendacao 9.16, temos a informar que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tem a
preocupacao de alinhar os instrumentos de gestdo vigentes na Instituicdo, respeitando-se, entretanto,
as suas especificidades.

3.1. Caracteristicas dos instrumentos

O Plano Plurianual (PPA) é estabelecido a partir de lei, de iniciativa do Poder Executivo, que estabelece
0s objetivos de governo e, no caso especifico da Anvisa, os objetivos e metas da Agéncia para o peri-
odo de quatro anos. Esse instrumento apresenta uma estrutura previamente definida pelo Ministério
do Planejamento, Orcamento e Gestdo (MPOG):

* Programa: organizacdo da atuacdo governamental, que articula um conjunto de acdes orcamenta-
rias e ndo-orcamentarias para o alcance de um objetivo comum preestabelecido. Seu desempenho
é mensurado por meio de indicadores (no maximo quatro) que expressem os resultados esperados
para este Programa.

* Acdo: programagdo para alcancar o objetivo estabelecido para o Programa. Para avaliacdo quali-
tativa de cada Acéo é definido apenas uma meta fisica elaborada para os quatro anos de vigéncia
do PPA.

O Contrato de Gestdo é um instrumento de supervisdo e acompanhamento do desempenho da An-
visa, com estrutura definida por indicadores e metas que permitam avaliar o desempenho global da
Instituicdo perante seu 6rgdo supervisor, 0 Ministério da Saude. Assim, uma primeira distincdo entre
os dois instrumentos é que, enquanto o PPA se utiliza de metas fisicas e financeiras para a medida
do alcance dos resultados, o Contrato de Gestao é avaliado mediante indicadores de desempenho
institucional.
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Ressalta-se que a revisdo dos indicadores e metas estabelecida para o PPA é realizada conforme di-
retrizes estabelecidas pelo MPOG, que define a possibilidade de alteracbes de indicadores e metas
anualmente. Os indicadores e metas do Contrato de Gestdo sao revisados a cada ano, de forma que a
pactuacdo estabelecida expresse o desempenho institucional de forma efetiva. Verifica-se, portanto, a
existéncia de limitagdes na compatibilizacdo dos indicadores e metas do Contrato com o PPA.

Atualmente, existem indicadores semelhantes nos dois instrumentos, tal como “ampliacdo de culturas
agricolas analisadas quanto a residuos de agrotéxicos”, que constou do quadro do Contrato em 2009
e estd no quadro do PPA em 2010. Outro indicador semelhante é o de “percentual de avaliacdo de
risco sanitario dos servicos de hemoterapia potencialmente fornecedores de plasma”, que serd incluido
no PPA para o ano de 2011 e esta presente no Contrato de Gestdo vigente.

Conclusoes

Diante da complexidade das acbes desenvolvidas pela Agéncia e das especificidades de cada instru-
mento, observa-se que o alinhamento de todos os indicadores e metas elaborados pela instituicdo
devem obedecer a determinados requisitos. Dessa forma, os indicadores vém sendo construidos e
incluidos nos varios instrumentos de gestao de acordo com a sua adequacao aos objetivos de cada um
deles, de maneira que possam representar as acoes e desafios da Agéncia nos programas e projetos
desenvolvidos. Assim, as interfaces entre o PPA, principal ferramenta do planejamento federal, e de-
mais instrumentos vém sendo buscadas por meio da integracdo dos indicadores e metas, respeitando-
se as caracteristicas e formato de cada programacéao/pactuacao.

* Coordenacao de Contabilidade Analitica - CCONT
Em 13/10/10, a CCONT, por meio do Memorando n°® 295/2010 GGGAF/ANVISA, informou que:
Recomendacao 9.14

Foi instaurada a Tomada de Contas Especial — TCE para apuracdo das ocorréncias relacionadas a con-
cessao de didrias e passagens em fins de semana e para a cidade de origem dos beneficidrios sem as
devidas justificativas.

A comissdo para investigagdo dos fatos foi criada pela Portaria n° 1.156, de 30/08/2010, e foi aberto o
Processo Administrativo n°® 25351.464773/2010-53 para arquivamento da documentacdo produzida
no transcorrer dos trabalhos.

Segundo esclarecimentos da presidente da comissao de TCE, ja foi feito levantamento de todo o
histérico de trabalhos anteriores (Grupo de Trabalho e Corregedoria) relacionados ao assunto e, atu-
almente, a equipe esta envolvida na anélise dos relatérios de concessao de passagens e didria de cada
um dos arrolados pelo TCU para identificagdo do montante enquadrado na situacdo questionada pelo
Tribunal.
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UNIDADE JURISDICIONADA

Denominacdo completa Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Deliberagoes do TCU

Deliberacoes expedidas pelo TCU

Ordem Processo Acdrdio Item Tipo Comunicacao expedida
6 033.386/2008-1 |2.799/2010 —|9.7 | Recomendagao Oficio 522/2010 TCU/
Plenario SEFID
Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagio Cadigo Siorg
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descri¢ao da deliberagao

9.7. recomendar, com fulcro no art. 250, inciso Ill, do Regimento Interno do TCU, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitéria - Anvisa que:

9.7.1. adote as medidas necessarias para que o servico de relacionamento da Agéncia com os usuarios
dos servicos por ela regulados atenda aos requisitos do Decreto n.° 6.523/2008, especialmente aos
de acessibilidade do servico e de acompanhamento e resolucdo de demandas, definidos nos arts. 5° e
17, caput, desse normativo;

9.7.2. defina indicadores para verificar o grau de satisfacao dos usuarios dos servicos por ela regulados
com o servico de relacionamento prestado pela Agéncia, especialmente o atendimento telefénico,
os quais podem ser aferidos, por exemplo, pela realizacdo de periddicas pesquisas de satisfacdo, de
modo a obter subsidios e fundamentos para adocdo de medidas que visem a melhoria continua de
sua atuagao.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacio Codigo Siorg

Ouvidoria — Ouvid e Unidade de Atendimento ao Publico - Uniap 90000 e 84173

Sintese da providéncia adotada

A Ouvidoria esclareceu, por meio do Memorando n® 538/2010 OUVID/ANVISA, de 13/12/2010, que a
fiscalizagdo do TCU ocorreu no periodo de 06/04/2009 a 05/06/2009, no qual estava em processo de
implantacdo a Central de atendimento Telefénico da Anvisa, ligada a Uniap, que comecou a funcio-
nar no dia 16/09/2009. Esta Central passou a receber e tratar os pedidos de informacao que chegam
a Anvisa, por meio do telefone, e-mail ou formulario eletronico, conforme o Regimento Interno da
Anvisa. Assim, todas as informacoes foram prestadas e estdo presentes no relatério do TCU (Acérdéo
n®2.799/2010, fls, itens 297 a 313). Desta maneira, solicitou encaminhar o parecer a Central de Aten-
dimento da Anvisa (Coate/Uniap/GGGAF), para conhecimento e providéncias, conforme o referido
acérdao. Por fim, propods a realizacdo de uma reunido entre as areas envolvidas para elaborar um plano
de acdo, com o objetivo de implantar as sugestoes acordadas. Por fim, a Auditoria Interna encaminhou
a Coordenacdo de Atendimento — Coate, da Unidade de Atendimento ao Publico — Uniap, o Memo-
rando n° 240/2010 AUDIT/ANVISA, de 15/12/2010, solicitando que aquela Coordenacédo informe a
Auditoria Interna, até 30/08/2011, as eventuais providéncias tomadas acerca do recomendado no
acérdao em comento.

Nesta linha, a Uniap destaca, por meio do Memorando n® 129/2011 UNIAP/GGGAF/ANVISA, de
02/02/11, que a Coate/Uniap realizou em janeiro de 2011 uma analise detalhada da todos os itens
previstos no Decreto n°® 6.523/2008. A grande maioria é hoje atendida pela Central de Atendimento
ao Publico da Anvisa. Os pontos ainda pendentes sdo os seguintes:

1) atendimento ininterrupto (24 horas por dia e 7 dias por semana);
2) recebimento de ligagbes oriundas de telefonia mével;

)
3) ferramentas para permitir o acesso a portadores de necessidades especiais (auditiva);
)

4) tempo de resposta das solicitacoes de até 5 dias Uteis.
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Todas essas questdes extrapolam a capacidade de decisdo da Uniap, uma vez que possuem impacto
orcamentario superior ao recurso ora destinado para essa atividade e, no caso do item 4, envolve me-
tas j& pactuadas inclusive no Contrato de Gestao e na Portaria n® 855/2010 (que prevé os critérios para
a avaliacdo de desempenho institucional).

Ainda no que se refere ao item 4 do Despacho de 14/12/2010, é importante destacar que hoje se
trabalha com um prazo de 5 dias para demandas urgentes e de 15 dias Uteis para as demais. A
maioria desse tempo, todavia, é destinada a manifestacdo das areas técnicas para subsidiar a Central.
Portanto, a alteracdo desse prazo extrapola o poder de decisdo da Uniap, precisando ser tomada de
forma colegiada.

Estamos, portanto, trabalhando em um documento mais detalhado que serd encaminhado as instan-
cias superiores para subsidiar uma tomada de decisdo quanto a adesdo plena ao decreto. Isto porque
todos esses aspectos pendentes podem ser operacionalizados pela Uniap, desde que haja uma
decisdo superior, com disponibilizacdo dos recursos necessarios — recursos orcamentarios,
no caso dos itens 1, 2 e 3; e decisdo politica, que envolve todas as areas técnicas, no caso do item 4.

Nesse documento, serdo pontuados os impactos de cada uma das quatro (possiveis) alteragcdes para
adequacdo plena ao decreto, estimando o orcamento necessario, bem como uma perspectiva de
custo/beneficio. Esse documento deve ser concluido em margo de 2011, uma vez que para estimativa
orcamentdria estamos realizando diversas pesquisas em outros érgdos e empresas.

DAD RISDICIONADA

Denominacdo completa Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Deliberagoes do TCU

Deliberacoes expedidas pelo TCU

Ordem Processo Acdrdio ltem Tipo Comunicacao expedida
7 022.631/2009-0 | 2.832/2010 - 1 Prorrogacdo Prazo | Oficio 485/2010 TCU/
Plenario SEMAG
Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendacio Cadigo Siorg
Secretaria de Macroavaliacdo Governamental — Semag -

Descri¢ao da deliberagao

Os Ministros do Tribunal de Contas da Unido ACORDAM, por unanimidade, com fundamento nos
arts. 143, inciso V, alinea “e”, e 183, inciso |, alinea d, do Regimento Interno/TCU, aprovado pela
Resolugdo n°. 155/2002, em prorrogar o prazo, por mais 60 (sessenta) dias, a contar da notificacdo
deste Acordao; os prazos estipulados nos 9.1.1, 9.1.2, 9.1.3, 9.1.4 e 9.2, por intermédio do Acérdao
1817/2010-Plenério.

1. Processo TC-022.631/2009-0 (RELATORIO DE LEVANTAMENTOS)
1.1. Apensos: 017.224/2003-3 (ADMINISTRATIVO)
1.2. Interessado: Secretara de Macroavaliagdo Governamental (Semag)

1.3. Unidade: Agéncia Nacional de Aguas - MMA; Agéncia Nacional de Aviacdo Civil - Anac/MD;
Agéncia Nacional de Energia Elétrica - Aneel; Agéncia Nacional de Saude Suplementar - MS; Agéncia
Nacional de Telecomunicacdes - Anatel - Sede - MC; Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios - MT;
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres - MT; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - MS;
Agéncia Nacional do Cinema - Minc; Agéncia Nacional do Petréleo, Gas Natural e Biocombustiveis -
MME; Banco Central do Brasil - MF; Comissao de Valores Mobiliarios - MF; Conselho Administrativo
de Defesa Econdmica - MJ; Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis

- MMA; Superintendéncia de Seguros Privados - MF; Tribunal de Contas da Unido - TCU/SEGEDAM.

Continua »

RELATORIO DE GESTAO 2010

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA



2

RELATORIO DE GESTAO 2010

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacio Codigo Siorg

Auditoria Interna - Audit 38164

Sintese da providéncia adotada

Considerando a natureza da orientacdo trazida no acérddo, notadamente quanto a prorrogagao dos
prazos estipulados nos itens 9.1.1, 9.1.2, 9.1.3, 9.1.4 e 9.2 do Acérddo n°® 1.817/2010-Plenario, in-
formamos que no caso da Anvisa todas as informagoes ja foram encaminhadas no tempo concedido
por meio do Oficio 037/2010 — AUDITORIA/ANVISA, de 07/10/2010.

UNIDADE JURISDICIONADA
Denominacdo completa Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Deliberacoes expedidas pelo TCU

Ordem Processo Acdrdio Item Tipo Comunicacao expedida
8 015.303/2005-6 | 2.859/2010 — 9.1 | Comunicacdo de | Oficio 926/2010 TCU/
Plenario e Deliberacao SECEX 4
9.2
Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendacio Codigo Siorg
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descri¢ao da deliberagao

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de Prestacdo de Contas anual da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - Anvisa, relativa ao exercicio de 2004, em que sdo examinados os embargos de
declaracao opostos pelos recorrentes indicados no item 3. acima contra o Acérdao n°® 245/2010 - TCU
- Plenario, que deu provimento parcial a recursos de reconsideracdo interpostos com vistas a reducéo
dos valores das multas individuais anteriormente aplicadas aos responsaveis ante o principio da razo-
abilidade e a jurisprudéncia do TCU.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessdao do Plenério, ante as
razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. conhecer, com fundamento no art. 32, inciso Il, da Lei n°® 8.443/1992, dos embargos de decla-
racdo opostos pelos embargantes Srs. Franklin Rubinstein, Ricardo Oliva, Luis Carlos Wanderley Lima,
Claudio Maierovitch Pessanha Henriques, Nelson da Silva Albino Junior e Beatriz MacDowell Soares,
para, no mérito, rejeitd-los, mantendo inalterados os termos do Acérdao 245/2010 - Plenario;

9.2. levar ao conhecimento dos embargantes o inteiro teor desta deliberacdo, bem como do Relatério
e Voto que a fundamentam.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagao Cadigo Siorg

Auditoria Interna - Audit 38164

Sintese da providéncia adotada

Trata-se de resultado de exame aos embargos de declaracdo opostos pelos recorrentes os Senhores
Franklin Rubinstein; Ricardo Oliva; Luis Carlos Wanderley Lima; Claudio Maierovitch Pessanha Henri-
ques; Nelson da Silva Albino Junior; e Beatriz MacDowell Soares contra o Acérdéo n° 245/2010 - TCU
- Plenario, que deu provimento parcial a recursos de reconsideracao interpostos com vistas a reducdo
dos valores das multas individuais anteriormente aplicadas aos responsaveis ante o principio da razo-
abilidade e a jurisprudéncia do TCU para, no mérito, rejeita-los, mantendo inalterados os termos do
Acérdao 245/2010 — Plenério. Neste sentido, considerando a natureza e o inteiro teor da deliberacdo
do Tribunal, bem como do Relatério e Voto que a fundamentam, entendemos que ndo hé outras
providéncias a serem tomadas, além das ja descritas pelo TCU.




UNIDADE JURISDICIONADA
Denominagdo completa Codigo Siorg

Deliberacoes expedidas pelo TCU

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Ordem Processo Acérdio Item Tipo Comunicacao expedida
9 023.844/2006-9 | 3.056/2010 — 9.7 Alerta Oficio 1.241/2010 TCU/
Plenario e SECEX-PR
9.8
Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendacio Cddigo Siorg
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao da deliberacao

Os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessao do Plenério, com fundamento no
art. 143, inciso V, alinea “d"”, do Regimento Interno/TCU, ¢/c o enunciado n® 145 da Simula da Juris-
prudéncia predominante do Tribunal de Contas da Unido, ACORDAM, por unanimidade, em retificar,
por inexatiddo material o Acérddo 1822/2010 - TCU - Plenario, prolatado na Sessdo de 28/7/2010, Ata
n°® 27/2010, para que, onde se |é:

9.7. alertar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que medicamentos adquiridos com recursos
federais estdo acondicionados de forma inadequada na farmécia da Secretaria de Saude de Maringa,
com risco de perda de grande quantidade desses produtos;

9.8. alertar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria que medicamentos adquiridos
com recursos federais estdo acondicionados de forma inadequada na farmdacia da Secre-
taria de Salude de Maringa, com risco de perda de grande quantidade desses produtos.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagao Codigo Siorg

Gabinete do Diretor-Presidente — Gadip 36689

Sintese da providéncia adotada

Encaminhados Oficios n® 1755/2010 e 1756/2010 GADIP/ANVISA, de 27 e 28/12/2010, ao Depar-
tamento de Vigilancia Sanitaria do Estado do Parané e ao Departamento de Vigilancia Sanitaria do
Municipio de Maringa, respectivamente, para conhecimento, avaliacdo e providéncias ao alerta, con-
siderando tratar-se de acdo descentralizada dentro do sistema de vigilancia sanitaria.
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UNIDADE JURISDICIONADA

Denominagdo completa Cédigo Siorg
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Deliberacoes expedidas pelo TCU

Ordem Processo Acérdio Item Tipo Comunicacao expedida
10 |021.073/2010-4 | 5.970/2010 - 22| - - -
Camara
Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagio Codigo Siorg
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descri¢ao da deliberagao

Os Ministros do Tribunal de Contas da Unido ACORDAM, por unanimidade, com fundamento nos arts.
1°, inciso Il, e 43, inciso |, da Lei n.° 8.443/1992, ¢/c os arts. 143, inciso V, alinea “a”, e 250, inciso |,
do Regimento Interno, em considerar improcedente a representacdo adiante relacionada, j& conhecida
por despacho do Relator, indeferir a cautelar pleiteada, por ausentes os pressupostos necessarios a sua
concessao, e conferir cardter sigiloso aos presentes autos, nos termos dos arts. 5°, inciso lll, e 6°, inciso
VI, da Resolugao TCU n° 229/2009, arquivando-se o processo, sem prejuizo de fazer as comunicagoes
devidas, de acordo com os pareces emitidos nos autos:

1. Processo TC-021.073/2010-4 (REPRESENTAQAO)

1.1. Interessada: American Bank Note S/A (33.113.309/0001-47)
1.2. Entidade: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa/MS
1.3. Unidade Técnica: 42 Secretaria de Controle Externo (SECEX-4)

1.4. Advogados constituidos nos autos: Carlos Pinto Coelho Motta (OAB/MG 12.228); Alécia Paolucci
N. Bicalho (OAB/MG 60.929); Leonardo Motta Espirito Santo (OAB/MG 81.884); Andréia Barroso Gon-
calves (OAB/MG 103.200); Mary Ane Anunciacao (OAB/MG 102.655) e Claudia Ribeiro Soares (OAB/
MG 87.967).

1.5. Determinagdes/Recomendacdes/Orientacoes: ndo ha.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacio Codigo Siorg
Auditoria Interna - Audit 38164

Sintese da providéncia adotada

N&o ha, considerando o item 1.5 do acérdao.




5.9. Informacgoes sobre o tratamento das recomendacoes realizadas pela unidade
de controle interno

UNIDADE JURISDICIONADA

Denominacdo completa Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do
RA

1 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 2.1.1.1 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagio Codigo Siorg

Ordem Identificagdo do Relatério de Auditoria Comunicacao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descri¢ao das recomendagoes

RECOMENDAGAO 001:

Definir critérios de aceitacdo de justificativas para emissao de passagens fora do prazo minimo regula-
mentar e para as alteragdes de viagens j& autorizadas, devendo tais critérios observar os principios da
eficiéncia e economicidade.

RECOMENDACAO 002:

Implementar no Sipad mecanismos de controle que permitam e exijam que cada setor da Anvisa pla-
neje e registre antecipadamente as viagens que irdo realizar ao longo do exercicio, de forma a notificar
os proponentes para que solicitem suas passagens dentro de um prazo minimo considerado para cotar
melhores precos de passagens.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacio Codigo Siorg
Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira — GGGAF 38180

Sintese da providéncia adotada
Memorando n° 324/2010-GGGAF/ANVISA, de 09/11/2010

Recomendacdo 1: Providéncias a serem Implementadas:

Primeira Parte da Recomendacao — Definir critérios de aceitacdo de justificativas para emissao de pas-
sagens fora do prazo minimo regulamentar.

A publicacdo da Portaria n° 1.523 no DOU de 28/10/2010 visa corrigir as falhas apontadas nos con-
troles de aceitagdo de justificativas e auséncia de planejamento prévio das viagens. As delegacdes de
competéncia objetivam instituir um novo fluxo interno que permitird aos agentes atuarem no sistema
de concessao de didrias e passagens — Sipad de forma imediata, pela proximidade com o solicitante da
viagem a servico, aumentando a eficiéncia, o controle e conseqlente diminuicdo de custos dos bilhe-
tes. O artigo 3° declara expressamente a excepcionalidade na autorizacdo de emisséo de bilhetes fora
do prazo regulamentar e impde a necessidade de justificativa prévia a autorizacao.

DOU n° 207, quinta-feira, 28 de outubro de 2010 ISSN 1677-7050 39
PORTARIAS DE 27 DE OUTUBRO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe con-
fere o Decreto de nomeacéo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e tendo em vista o
disposto nos incisos IX, Xl e XlIl do art. 13 do Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto n.° 3.029,
de 16 de abril de 1999, aliado ao que dispéem os incisos VI, IX e X do art. 16 e o inciso IV e 0 § 3° do
art. 55 do Regimento Interno da Anvisa, aprovado nos termos do Anexo I, da Portaria n° 354, de 11
de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, considerando: a necessidade de
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a necessidade de asseqgurar maior rapidez e objetividade as decisées, situando-as na proximidade dos
atos, pessoas ou problemas a atender; a necessidade de racionalizar procedimentos para reduzir gas-
tos governamentais com a emissao de bilhetes de passagens aéreas, resolve:

No- 1.523 - Art. 1°. Delegar competéncia para o periodo de 29/10/2010a 31/01/2011, nos termos
seguintes:

| - a Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente para: a) autorizar, ordenar despesas e praticar todos os
atos de gestdo orcamentaria da Unidade Gestora 25.3002 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

b) ordenar despesas relativas & emissdo de passagens nacionais e internacionais e as respectivas con-
cessées de diarias.

Il - aos Diretores para, no &mbito das unidades sob sua supervisdo, ordenar despesas relativas a emis-
sdo de passagens nacionais e internacionais e as respectivas concessées de diarias.

Il - aos Diretores para, nas auséncias ou impedimentos do Diretor titular, ordenar despesas relativas a
emissdo de passagens nacionais e internacionais e as respectivas concessoes de diarias, no &mbito das
unidades sob supervisdo de outra Diretoria.

1V - ao Ouvidor, Procurador Chefe, Corregedor, Assessor Chefe de Seguranca Institucional, Assessor
Chefe de Planejamento, Chefe do Nucleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais, Gerente
Geral de Gestdo de Recursos Humanos, Gerente Geral de Medicamentos, Gerente Geral de Inspecédo
e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos, Gerente Geral de Monitoramento e Fiscalizagdo de
Propaganda, Publicidade, Promocdo e Informacdo de

Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéria e seus substitutos legais para ordenar despesas relativas a emis-
sdo de passagens nacionais e internacionais e as respectivas concessées de didrias, no dmbito das
unidades sob sua responsabilidade.

Art. 2°. Os Diretores poderdo subdelegar as competéncias previstas no inciso Il do art. 1° as unidades
ou titulares sob sua superviséo.

Art. 3°. Em caréter excepcional, os detentores da competéncia delegada no artigo 1° poderdo autori-
zar viagem cuja solicitacdo tenha ocorrido em prazo inferior aos dez dias de antecedéncia do desloca-
mento, desde que devidamente formalizada a justificativa que comprove a inviabilidade do seu efetivo
cumprimento.

Art. 4°. A autorizacdo de nova viagem sem prestacées de contas anteriormente realizada é de compe-
téncia exclusiva do Diretor Presidente.

Art. 5°. Fica revogada a Portaria n® 677, de 21 de setembro de 2007.
Art. 6°. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

Os campos para inclusao das justificativas para emissao de passagens fora do prazo minimo regula-
mentar estdo definidos na regra de negdcio da demanda evolutiva - SIGA 8026. A ordem de servico
85/2009 atualmente se encontra na fase de homologacdo. A inclusdo da justificativa no Sipad sera
obrigatéria, conforme artigo 3° da Portaria n.1523 e permitird aos proponentes da viagem a servico
inserirem em campos especificos os pressupostos de urgéncia e relevancia para balizar a decisdo do
ordenador da viagem.

Prazo: 30/12/2010 — data prevista para homologagdo da demanda evolutiva.
Prazo: 10/01/2011 — data prevista para entrar em ambiente de producao.

Situacdo em 31/01/2011: indice Esperado: -10% Avaliacio comparativa do nimero de bilhetes emi-
tidos fora do prazo regimental emitidos nos 90 dias ap6s implementagao da fase de produgao com o
mesmo periodo do ano anterior. O dado obtido serd entregue ao Gabinete do Diretor-Presidente para
providenciar sua divulgacdo no ambito da Anvisa.

Continua »



Situacido em 30/04/2011: indice Esperado: -20% Avaliacdo comparativa do niimero de bilhetes emiti-
dos fora do prazo regimental emitidos nos 180 dias apds a implementacdo da fase de producdo com o
mesmo periodo do ano anterior. O dado obtido serd entregue ao Gabinete do Diretor-Presidente para
providenciar sua divulgacdo no ambito da Anvisa.

Situacdo em 31/07/2011: indice Esperado: -25% Avaliacdo comparativa do nimero de bilhetes emiti-
dos fora do prazo regimental emitidos nos 270 dias apds a implementacdo da fase de producdo com o
mesmo periodo do ano anterior. O dado obtido serd entregue ao Gabinete do Diretor-Presidente para
providenciar sua divulgacdo no ambito da Anvisa.

Situacdo em 31/10/2011: indice Esperado: -30% Avaliacdo comparativa do nimero de bilhetes emiti-
dos fora do prazo regimental emitidos nos 360 dias apés implementacdo da fase de producdo com o
mesmo periodo do ano anterior. O dado obtido serd entregue ao Gabinete do Diretor-Presidente para
providenciar sua divulgacdo no ambito da Anvisa.

Situacdo em 30/11/2011: indice Proposto: 10% dos bilhetes emitidos fora do prazo regimental. Ela-
boracao de relatério pelo gestor do Sipad informando: 1) a quantidade de viagens a servico realizadas
com bilhetes emitidos fora do prazo regimental por unidade organizacional e no ambito da diretoria
supervisora ; 2) o indice anual de bilhetes emitidos fora do prazo regimental no ambito da Anvisa antes
e apbs a implementacdo da regra de negécio; 3) relato das medidas adotadas pelo gestor do Sipad
apos a adocdo dos critérios de urgéncia e relevancia como pressupostos para inviabilizar a obediéncia
aregra; 4) indicacdo de outros critérios para alcangar o patamar proposto de 10% de bilhetes emitidos
fora do prazo regimental, caso este ndo tenha sido alcangado; 5) justificativas do gestor para manu-
tencdo do indice proposto ou sua alteragdo.

Parte Final da Recomendagao — Definir critérios de aceitacdo de justificativas para as alteracoes e via-
gens j& autorizadas.

Critério implementado.

Responsabilidade direta da administracdo publica: supressao ou prorrogagao de trecho: se a alteracdo
ocorrer apds o embarque. Esta regra prevista no Sipad permite que, na ocorréncia de imprevistos com
0 beneficiario (caso fortuito ou forca maior) ou por interesse da administracdo (por ordem superior),
seja efetuado um novo PCD que fica anexado ao PCD original.

Prestacdo de Contas: Responsabilidade do beneficidrio: alteracdo de bilhete por conta e ordem do
beneficidrio. Esta situacdo somente é detectada durante o processo de prestacdo de contas efetuada
no Sipad.

Providéncia ja adotada pelo setor responsavel: envio de oficio notificando o beneficiério que “eventuais
altera¢oes de trechos e ou horarios de véos previamente marcados restringem-se a estrita necessidade
de servico ou circunstancia de carater excepcional, amparadas no principio da finalidade publica”.

Providéncias a serem implementadas:

Adotar a sistematica de comunicar previamente aos beneficidrios de bilhetes aéreos institucionais os
dados da reserva efetuada e as regras estabelecidas pela Anvisa para uso, alteracdo e prestacdo de
contas de viagens a servico.

A comunicacao sera eletrdnica, via e-mail corporativo da area, e devera ser respondida pelo beneficia-
rio contendo o termo de aceite com a inclusdo do CPF.

O termo de aceite apresentado por e-mail devera ser impresso pelo beneficiario e entregue junto com
a prestagdo de contas.

A proposicdo da viagem estard condicionada ao recebimento do termo de aceite e seu arquivamento
eletrénico ou impresso, para futuras auditorias.

Na comunicacao deverd constar que eventuais prejuizos causados a administracdo publica deverdo ser
ressarcidos por meio de GRU simples e encaminhamento a Corregedoria, nos casos cabiveis.
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Prazo: 10/01/2011 — finalizacdo da elaboracdo do modelo de comunicagao (termo de aceite).

Prazo: 15/02/2011 — divulgacdo interna (expedicdo de memorando circular e publicacdo na Intravisa)
e mensagem eletrénica para os proponentes e operadores do Sipad.

Prazo: 07/03/2011 e 11/03/2011 — treinamento dos operadores do Sipad.
Prazo: 14/03/2011 — inicio da operacionalizacéo.

Situacao em 15/04/2011 — indice Esperado: -3% Avaliacdo comparativa do niimero de bilhetes alte-
rados nos 90 dias apds a implementacdo da apresentacdo do termo de aceite com o mesmo periodo
do ano anterior. O dado obtido serd entregue ao Gabinete do Diretor-Presidente para providenciar sua
divulgacdo no ambito da Anvisa.

Situacao em 15/07/2011 — indice Esperado: -7% Avaliacdo comparativa do niimero de bilhetes alte-
rados nos 180 dias apds a implementagdo da apresentacao do termo de aceite com o mesmo periodo
do ano anterior. O dado obtido serd entregue ao Gabinete do Diretor-Presidente para providenciar sua
divulgacdo no ambito da Anvisa.

Situacao em 15/10/2011 — indice Esperado: - 10% Avaliacdo comparativa do niimero de bilhetes alte-
rados nos 270 dias apds a implementagdo da apresentacao do termo de aceite com o mesmo periodo
do ano anterior. O dado obtido serd entregue ao Gabinete do Diretor-Presidente para providenciar sua
divulgacdo no ambito da Anvisa.

Situacdo em 15/01/2012 — indice Esperado: - 15% Avaliacdo comparativa do nimero de bilhetes alte-
rados nos 270 dias apds a implementacdo da apresentacao do termo de aceite com o mesmo periodo
do ano anterior. O dado obtido serd entregue ao Gabinete do Diretor-Presidente para providenciar sua
divulgacdo no ambito da Anvisa.

Situacdo em 15/03/2012 — indice Proposto: 5% Elaboracdo de relatério pelo gestor do Sipad in-
formando: 1) a quantidade de prestacdes de contas com justificativas de alteracdo de bilhetes por
unidade de custos; 2) o indice anual de bilhetes alterados apds a implementacao do termo de aceite;
3) relato das medidas adotadas pelo gestor do Sipad ap6s a adogao da obrigatoriedade da formaliza-
¢do do termo de aceite; 4) indicagdo de outros critérios para alcangar o patamar proposto de 5% de
bilhetes alterados caso este ndo tenha sido alcangado; 5) justificativas do gestor para manutencao do
indice proposto ou sua alteracao;

Recomendacdo 2: Providéncia a ser implementada:

A unidade responsével pela gestdo do Sipad encaminhara uma solicitacdo de nova funcionalidade por
meio do sistema SIGA, prevendo a inclusdo da regra de negocio recomendada pela Controladoria da
Unido, que permitird aos centros de custos registrarem as viagens programadas em campo proprio
do Sipad.

Prazo: 10/01/2011 — abertura do SIGA.

Prazo: 10/02/2011 — abertura da OS.

Prazo: 10/05/2011 — especificacdo e desenvolvimento.

Prazo: 10/07/2011 — fase de testes.

Prazo: 10/09/2011 — fase de homologacao.

Prazo: 10/11/2011 — em producao.

Prazo: 30/11/2011 — divulgagdo e treinamento da funcionalidade.

Situacdo em 15/12/2011 — uso da funcionalidade.




UNIDADE JURISDICIONADA
Denominagdo completa Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do
RA

2 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 3.1.1.1 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagio e/ou recomendacio Cédigo Siorg

Ordem Identificacdo do Relatério de Auditoria Comunicagao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDACAO 001: Recomendamos & Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira que
aprimore as avaliagoes realizadas nos Termos de Referéncia encaminhados pelas areas técnicas da An-
visa para contratacdo de suas necessidades, a fim de que todos os documentos exigidos pela legislacdo
estejam formal e materialmente presentes nas demandas.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagio Codigo Siorg
Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira — GGGAF 38180

Sintese da providéncia adotada
Memorando n° 324/2010-GGGAF/ANVISA, de 09/11/2010

Recomendacéo 1: Providéncias a serem implementadas

PRATICAR no ambito da CCONP o aprimoramento na analise dos TR/Projetos Basicos, conforme preco-
nizado na legislacdo em vigor, exigindo dos demandantes os documentos que atestem formalmente
e materialmente o material a ser adquirido ou o servico a ser contratado. Os objetos e objetivos das
demandas de aquisicdo, alienacdo e locacdo de bens e de contratacdo de obras e servicos devem
estar definidos, quantificados, estimados, motivados, justificados e documentados pela autoridade
demandante.

Prazo: de inicio imediato e ininterrupto.

Situagdo em 30/11/2010 — reciclagem dos agentes responsaveis pela andlise dos pedidos de contrata-
cdo publica com énfase na necessidade da fundamentacdo no termo de referéncia sobre justificativa
da demanda e documentacédo formal.

Situagdo em 30/11/2010 — reandlise das demandas em andamento no setor de compras, quanto as
justificativas, motivacdes e documentos presentes.

Situagdo em 30/06/2011 — 04 servidores da area de contratagcdo publica capacitados em cursos com
énfase na anélise do contelido dos termos de referéncia e projetos basicos;

Situagdo em 31/12/2011 — mais 04 servidores da drea de contratacdo publica capacitados em cursos
com énfase na andlise de contetdo dos termos de referéncia e projetos basicos.
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Denominagdo completa Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendagoes do OCI

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do

Ordem Identificacdo do Relatério de Auditoria RA

Comunicagao expedida

3 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 3.2.1.1 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagao Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDACAO 001:

Aperfeicoar o fluxo das PCDs para que a reserva, a ordenacdo e a emissdo das passagens aéreas ocor-
ram no menor prazo possivel, de forma a possibilitar a emissao de bilhetes com tarifa mais econdmica.

RECOMENDACAO 002:

Nos casos em que se configurar prejuizo a Anvisa por conta do descumprimento do item 4.12 do
Edital devido a omissao da empresa contratada, solicitar ressarcimento dos valores pagos a maior.

RECOMENDAGAO 003:

Reiterar a demanda expedida a area de informaética no intuito de ressaltar a necessidade de integracao
do sistema Sipad com o sistema Reserve, que proporcionard o aprimoramento do controle da conces-
sdo de diarias e passagens.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagao Codigo Siorg

Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira — GGGAF 38180

Sintese da providéncia adotada

Memorando n° 324/2010-GGGAF/ANVISA, de 09/11/2010
Recomendacdo 1: Providéncia a ser implementada

As delegagdes de competéncia instituidas pela Portaria n° 1523 objetivam instituir um novo fluxo inter-
no que permitird aos agentes atuarem no Sistema Integrado de Passagens e Didrias — Sipad de forma
imediata, pela proximidade com o solicitante da viagem a servico, aumentando a eficiéncia, controle e
consequente diminuicdo de custos dos bilhetes.

DOU n° 207, quinta-feira, 28 de outubro de 2010 ISSN 1677-7050 39
PORTARIAS DE 27 DE OUTUBRO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe con-
fere o Decreto de nomeacéo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e tendo em vista
o disposto nos incisos IX, XI e Xlll do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.°
3.029, de 16 de abril de 1999, aliado ao que dispéem os incisos VI, IX e X do art. 16 e o inciso IV e o
§ 3°do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I, da Portaria n® 354,
de 17 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, considerando: a necessidade
de assegurar maior rapidez e objetividade as decisées, situando-as na proximidade dos atos, pessoas
ou problemas a atender, a necessidade de racionalizar procedimentos para reduzir gastos governa-
mentais com a emissdo de bilhetes de passagens aéreas, resolve:

No- 1.523 - Art. 1°. Delegar competéncia para o periodo de 29/10/2010 a 31/01/2011, nos termos
sequintes:

| - a Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente para: a) autorizar, ordenar despesas e praticar todos os
atos de gestdo orcamentaria da Unidade Gestora 25.3002 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
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b) ordenar despesas relativas & emissdo de passagens nacionais e internacionais e as respectivas con-
cessoes de didrias.

Il - aos Diretores para, no &mbito das unidades sob sua supervisdo, ordenar despesas relativas a emis-
sdo de passagens nacionais e internacionais e as respectivas concessoes de didrias.

IIl - aos Diretores para, nas auséncias ou impedimentos do Diretor titular, ordenar despesas relativas a
emisséo de passagens nacionais e internacionais e as respectivas concessoes de diarias, no &mbito das
unidades sob supervisédo de outra Diretoria.

IV - ao Ouvidor, Procurador Chefe, Corregedor, Assessor Chefe de Seguranca Institucional, Assessor
Chefe de Planejamento, Chefe do Nicleo de Assessoramento em Assuntos Internacionais, Gerente
Geral de Gestdo de Recursos Humanos, Gerente Geral de Medicamentos, Gerente Geral de Inspecao
e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos, Gerente Geral de Monitoramento e Fiscalizacdo de
Propaganda, Publicidade, Promocdo e Informacéo de

Produtos sujeitos a Vigildncia Sanitaria e seus substitutos legais para ordenar despesas relativas a emis-
sdo de passagens nacionais e internacionais e as respectivas concessées de didrias, no dmbito das
unidades sob sua responsabilidade.

Art. 2°. Os Diretores poderdo subdelegar as competéncias previstas no inciso Il do art. 1° as unidades
ou titulares sob sua supervisao.

Art. 3°. Em carater excepcional, os detentores da competéncia delegada no artigo 1° poderdo autorizar via-
gem cuja solicitagdo tenha ocorrido em prazo inferior aos dez dias de antecedéncia do deslocamento, desde
que devidamente formalizada a justificativa que comprove a inviabilidade do seu efetivo cumprimento.

Art. 4°. A autorizacdo de nova viagem sem prestacées de contas anteriormente realizada é de compe-
téncia exclusiva do Diretor Presidente.

Art. 5°. Fica revogada a Portaria n° 677, de 21 de setembro de 2007.

Art. 6°. Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

Prazo: 10/11/2010 — 100% dos ordenadores indicados cadastrados no Sipad.

Situagdo em 15/12/2010 — 100% dos ordenadores atuantes no Sipad treinados pelo gestor do sistema.
Recomendacéo 2: Providéncia a ser implementada

Os agentes de fiscalizacdo do contrato, assim como os interlocutores dos centros de custo, designados
por meio de Portaria, deverdo ser reciclados quanto a andlise do cumprimento da cldusula editalicia e
na deteccdo do seu descumprimento quais sdo as medidas administrativas que devem ser adotadas.

Prazo: 30/11/2010.

Situagdo em 20/12/2010 — 100% dos interlocutores e dos fiscais do contrato deverdo ter recebido
orientacOes expressas sobre o descumprimento contratual e ressarcimento ao erdrio pelo inadimplente.

Situacdo em 20/12/2010 — a Coordenacao de Contratagdo Publica deverd manter em arquivo a copia
do Comunicado assinado pelos fiscais e interlocutores.

Recomendacdo 3: Providéncia a ser implementada

O Gerente-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira devera expedir memorando a area de infor-
matica ressaltando a necessidade da integracdo do Sipad com o Reserve no prazo de 90 dias apds a
implantacdo da Providéncia 1.1.1 do item 2.1.1.1.

Prazo: 16/11/2010.

Situagdo em 30/11/2010 — resposta da area de informatica. Caso o prazo para integracao ultrapasse
90 dias, a GGGAF encaminhara a informagdo ao Gadip e ao Diretor Supervisor da area de informatica,
para as providéncias cabiveis.
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Comunicagao expedida

4 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 3.2.1.2 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagao Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDACAO 001:

Analisar com o devido rigor as planilhas de custos apresentadas pelos licitantes de modo a identificar
a existéncia de jogo de planilha, evitando, assim, a adogdo de precos elevados para os itens rotinei-
ramente mais contratados nos eventos e precos inexeqUiveis para os demais itens, bem como esta-
belecer, além de valores maximos que a Administracdo se propde pagar para todos os itens, valores
minimos a serem observados pelas licitantes principalmente em relacdo aos servicos especializados
cujos profissionais tenham o piso salarial estabelecido em convencoes coletivas de trabalho.

RECOMENDAGAO 002:

Realizar ampla pesquisa de mercado, quando da elaboracdo de orcamento de referéncia para licita-
¢oes e contratacoes, efetuando cotagdo especifica com empresas privadas do ramo do objeto a ser
adquirido, assim como consultando contratos, recentes ou vigentes, firmados por outros érgaos da
Administracdo Publica, direta e indireta, bem assim pregdes e atas de registro de precos da Administra-
¢do Publica Federal, com vistas a obter a estimativa mais adequada possivel e a evitar orcamentos com
precos superestimados, de forma a atender aos arts. 15, inciso V, e 43, inciso IV, da Lei n°® 8.666/93.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagao Codigo Siorg

Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira — GGGAF 38180

Sintese da providéncia adotada

Memorando n° 324/2010-GGGAF/ANVISA, de 09/11/2010
Recomendacdo 1: Providéncia a ser implementada

PRATICAR no ambito da Coordenacdo de Contratacdo Publica, doravante, na fase interna das licitagdes
por preco global composto por somatério de itens, relatério pormenorizado da pesquisa de precos
realizada, com a concordancia da area técnica antes da publicacdo do Edital.

PRATICAR no ambito da Coordenacdo de Contratacdo Publica, doravante, durante a fase externa da
licitacdo, a andlise pormenorizada e comparativa do Pregoeiro e sua equipe, junto aos autos, de toda
e qualquer planilha apresentada pelos licitantes para compor os custos do item, com a concordancia
da area técnica.

PRATICAR no ambito da Coordenacao de Contratacdo Publica, doravante, a rotina de estabelecer na
planilha de pregos além dos valores maximos, também os valores minimos que a Administracdo se
propde pagar para os servicos especializados, principalmente quando se tratar de piso salarial vigente.

Prazo: 30/11/2010 — comunicagao interna, expedida pelo Coordenador de Contratagdo Publica e as-
sinada por todos os componentes da equipe, documentando a implementacdo das novas praticas, a
partir desta data.
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Situagdo em 31/03/2011 Demonstragdo por escrito a chefia imediata de
Situacao em 30/06/2011 que as recomendacdes estdo sendo cumpridas,
citando cada processo em tramitacao.

Situacdo em 31/09/2011
Situagdo em 31/12/2011

Recomendacao 2: Providéncia a ser implementada

PRATICAR no ambito da Coordenacdo de Contratagao Publica, obrigatoriamente, a juntada aos autos
de orcamento de referéncia ampliado, composto de no minimo trés pesquisas de precos de referéncia
obtidas no mercado privado e duas pesquisas de precos obtidas no ambito da administracdo publica
federal, para prosseguimento do feito.

PRATICAR no dmbito da Geréncia Financeira a emissao de reserva orcamentaria somente se cumpridas
as obrigacdes quanto a pesquisa de precos ampliada.

Prazo: 30/11/2010 — comunicado expedido pelo Coordenador de Contratagcdo Publica assinado por
todos os membros da equipe, documentando a implementacgao das novas praticas, a partir desta data.

Situacdo em 31/03/2011 Demonstragdo por escrito a chefia imediata de
Situacdo em 30/06/2011 que as recomendacdes estdo sendo cumpridas,
citando cada processo em tramitacso.

Situagdo em 31/09/2011
Situagdo em 31/12/2011

UNIDADE JURISDICIONADA
Denominacdo completa Codigo Siorg
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do
RA

5 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 3.2.1.3 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagio Codigo Siorg

Ordem Identificagdo do Relatério de Auditoria Comunicagao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descri¢ao das recomendagoes

RECOMENDAGAO 001:

Analisar com o devido rigor as planilhas de custos apresentadas pelos licitantes de modo a identificar
a existéncia de jogo de planilha, evitando, assim, a adocdo de precos elevados para os itens rotinei-
ramente mais contratados nos eventos e precos inexequiveis para os demais itens, bem como esta-
belecer, além de valores méximos que a Administracdo se propde pagar para todos os itens, valores
minimos a serem observados pelas licitantes principalmente em relacdo aos servicos especializados.

RECOMENDACAO 002:

Ater-se as unidades de medida previstas no Termo de Referéncia quando da contratacdo dos servigos,
bem como definir criteriosamente os quantitativos dos servicos necessarios a realizacdo dos eventos.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacio Codigo Siorg
Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira — GGGAF 38180

Continua »
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Sintese da providéncia adotada

Memorando n° 324/2010-GGGAF/ANVISA, de 09/11/2010
Recomendacdo 1: Providéncia a ser implementada

PRATICAR no ambito da Coordenacao de Contratacdo Publica - CCONP, doravante, na fase interna das
licitacbes por prego global composto por somatério de itens, relatério pormenorizado da pesquisa de
precos realizada, com a concordancia da area técnica antes da publicagdo do Edital.

PRATICAR no ambito da Coordenacdo de Contratacdo Publica, doravante, durante a fase externa da
licitacdo, a andlise pormenorizada e comparativa do Pregoeiro e sua equipe, junto aos autos, de toda
e qualquer planilha apresentada pelos licitantes para compor os custos do item, com o aval da area
técnica demandante.

PRATICAR no ambito da Coordenacao de Contratacdo Publica, doravante, a rotina de estabelecer na
planilha de pregos além dos valores maximos, também os valores minimos que a Administracdo se
propde pagar para os servicos especializados, principalmente quando se tratar de piso salarial vigente.

Prazo: 31/11/2010 — comunicagdo interna, expedida pelo Coordenador de Contratagdo Publica e as-
sinada por todos os componentes da equipe, documentando a implementacdo das nova praticas, a
partir desta data.

Situacdo em 31/03/2011 Demonstragao por escrito a chefia imediata de
Situacao em 30/06/2011 que as recomendacdes estdo sendo cumpridas,
citando cada processo em tramitacdo.

Situacdo em 31/09/2011
Situagdo em 31/12/2011

Recomendagdo 2: Providéncia a ser implementada

A Coordenacdo de Contratacdo Publica encaminhara memorando ao fiscal do contrato e a Coorde-
nacdo de Eventos - Ceven com recomendacdo para que, durante a execucdo do contrato, avalie os
quantitativos dos servicos estritamente necessarios a realizacdo dos eventos, atentando-se ainda as
unidades de medida previstas no atual Termo de Referéncia, quando da emissao de ordem de servico
e no atesto das faturas.

Prazo: 10/11/2010 — envio de memorando.

Prazo: 30/11/2010 — comunicagdo interna, expedida pelo Coordenador de Contratacdo Publica e as-
sinada por todos os componentes da equipe, documentando a implementacdo das novas praticas, a
partir desta data.




UNIDADE JURISDICIONADA
Denominagdo completa Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do
RA

6 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 3.2.1.5 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagio e/ou recomendacio Cédigo Siorg

Ordem Identificacdo do Relatério de Auditoria Comunicagao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDAGCAO 001:

Realizar novo processo licitatério para o atendimento de Help Desk, uma vez que o Pregdo que deu
origem ao Contrato n® 48/2009 cerceou a competitividade e foi de encontro ao Principio da Isonomia.

RECOMENDACAO 002:

Criar controles internos que permitam acompanhar com fidedignidade os atendimentos de Help Desk
prestados pela empresa contratada.

Providéncias adotadas
Setor responsavel pela implementagio Codigo Siorg
Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira — GGGAF 38180

Sintese da providéncia adotada
Memorando n® 324/2010-GGGAF/ANVISA, de 09/11/2010

Recomendacdo 1: Providéncia a ser implementada

A Coordenacéo de Contratacdo Publica - CCONP encaminhard memorando a Geréncia-Geral de Ges-
tdo de Tecnologia da Informacao - GGTIN informando que, em atencdo a solicitacdo da area, recebera
o novo Termo de Referéncia para abertura do processo licitatorio para o atendimento de Help Desk
até o dia 30/11/2010. Informarad quanto a necessidade de manutengdo do contrato em vigor até a
finalizacdo da nova contratacéo.

Prazo: 10/11/2010 — CCONP encaminha memorando.

Prazo: 30/11 /2010 — GGTIN entrega novo TR.

Situacdo em 01/12/2010 — inicio da andlise do TR pela CCONP.

Situacdo em 07/12/2010 — CCONP elabora recomendacdes, se houver, e inicia pesquisa de precos.
Situagdo em 20/01/2011 — finalizagdo do orcamento referéncia.

Situagdo em 30/01/2011 — envio para a Procuradoria.

Situacdo em 01/03/2011 — publicacdo do Edital.

Situagdo em 10/03/2011 — abertura do Pregao.

Recomendacao 2: Providéncia a ser implementada

A CCONP informara a GGTIN que no novo Termo de Referéncia deverdo constar quais os controles
internos que serdo adotados para acompanhar a execucao contratual.

Prazo: 10/11/2010 — CCONP encaminha memorando.

Situagdo em 01/12/2010 — inicio da anélise do TR pela CCONP.
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Comunicagao expedida

7 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 3.2.2.6 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgao/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendacio Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDACAO 001:

Certificar-se de que a transferéncia de tecnologia ocorra de forma eficaz, possibilitando que a Unidade
passe a ser detentora de toda a documentacdo relativa ao Modelo de Gestdo, do cédigo-fonte das
ferramentas informatizadas e da documentacdo delas resultantes, de forma que a Anvisa ndo precise
realizar outras dispensas de licitacdo para manter ou modificar o Modelo de Gestdo e suas ferramentas
e que tenha posse dos direitos sobre os sistemas desenvolvidos, ou seja, sua propriedade intelectual.

RECOMENDAGCAO 002:

Cotejar as funcionalidades do Sistema desenvolvido com as constantes do Projeto Basico e na Proposta
da FEC, levando em consideragdo as mudancas acatadas pela Anvisa, de forma a verificar se houve
a implementacao de todos os itens requisitados e garantir que estejam funcionando corretamente.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagao Codigo Siorg

Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira — GGGAF 38180

Sintese da providéncia adotada

Memorando n° 324/2010-GGGAF/ANVISA, de 09/11/2010
Recomendacao 1: Providéncia a ser implementada

A GGGAF encaminhard, por meio de memorando, pedido de informacdes a Comissdo nomeada pela
Portaria n° 186, de 22/02/2010, sobre a efetivacdo da transferéncia de tecnologia.

Prazo: 16/11/2010 — envio do memorando para a Comisséo.
Recomendacéo 2: Providéncia a ser implementada

Situacdo em 25/10/2010 - a Comissdo encaminhou por e-mail as equipes usudrias dos modulos do
PMMGD os links para acesso a verséo atualizada pela Fundacao Euclides da Cunha — FEC com base nos
relatérios das demandas de correcdo firmados em junho de 2010.

Apbs as verificacoes pelas equipes usuérias, serd feita a atualizagdo dos Mddulos considerados “ok” no
ambiente de producédo TI/Anvisa.

Providéncia a ser implementada: concluidas as verificacdes das funcionalidades dos moédulos pelas
equipes usuarias, a Comissao avaliara, em conjunto com a GGGAF, a necessidade de busca de suporte
externo junto a érgdos da Administracado Federal, por exemplo, Datasus, Inmetro e outros, através
de Cooperacao Técnica com o objetivo de aprofundar o cotejamento das funcionalidades do sistema
desenvolvido com as constantes do projeto basico e no que foi entregue pela FEC, conforme recomen-
dacédo da propria Comissdo em reunido ocorrida em 29/09/2010.

Prazo: 10/01/2011 — finalizacdo das verificagdes pela CCONP, CCONV e Aplan nos médulos atualizados.
Situagdo em 20/01/2011 — atualizagdo no ambiente de producéo.

Situagdo em 31/01/2011 — reunido da Comissdo com a GGGAF e a Aplan para avaliar a necessidade de
busca de suporte externo para aprofundar o cotejamento das funcionalidades.

Situacdo em 04/02/2011 —a Comissao providenciara os encaminhamentos para suprir a(s) decisao (Ges) da reuniéo.




UNIDADE JURISDICIONADA
Denominagdo completa Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do
RA

8 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 3.2.2.1 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagio e/ou recomendacio Cédigo Siorg

Ordem Identificacdo do Relatério de Auditoria Comunicagao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDAGCAO 001:

Realizar ampla pesquisa de mercado, quando da elaboragdo de orcamento de referéncia para licita-
coes e contratacoes, efetuando cotagdo especifica com empresas privadas do ramo do objeto a ser
adquirido, assim como consultando contratos, recentes ou vigentes, firmados por outros érgdos da
Administracdo Publica, direta e indireta, bem assim pregdes e atas de registro de precos da Administra-
cdo Publica Federal, com vistas a obter a estimativa mais adequada possivel e a evitar orcamentos com
precos superestimados, de forma a atender aos arts. 15, inciso V, e 43, inciso |V, da Lei n°® 8.666/93.

RECOMENDACAO 002:

Elaborar orcamento estimativo em planilhas, quando da aquisicdo de bens e servicos, especificando
detalhadamente os precos de cada servico ou produto a ser adquirido, com vistas a obtencdo de mais
informagdes pela Agéncia, na elaboracdo de seu orcamento de referéncia.

RECOMENDAGAO 003:

Adotar providéncias, a fim de que a quantidade de processadores utilizada como parametro para de-
terminacao do nimero de licencas a serem adquiridas seja efetivamente utilizada no processamento
dos softwares Oracle adquiridos por meio do Pregdo n° 52/2009, conforme previsdo constante do
Termo de Referéncia elaborado pela Anvisa.

RECOMENDACAO 004:

Adotar providéncias, a fim de que o conhecimento sobre a instalagdo, a configuracdo e a utilizacdo
dos softwares adquiridos por intermédio do Pregdo n° 52/2009 seja transferido pelas empresas for-
necedoras desses softwares ao corpo técnico funcional da Anvisa, para que esta Agéncia ndo fique
dependente da atuacgdo das referidas empresas ao utilizar esses produtos no desempenho de suas
atividades institucionais.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacio Codigo Siorg

Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira — GGGAF e 38180 e 90007
Geréncia-Geral de Gestao de Tecnologia da Informacao — GGTIN

Continua »
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Sintese da providéncia adotada

Memorando n® 324/2010-GGGAFANVISA, de 09/11/2010, e Memorando n° 312/2010-GGTIN/DIMCB/ANVISA,
de 10/11/2010

Recomendacdo 1: Providéncias a serem implementadas

PRATICAR no ambito da Coordenacdo de Contratacdo Publica, obrigatoriamente, a juntada aos autos de orca-
mento de referéncia ampliado sendo composto de no minimo trés pesquisas de precos de referéncia obtidas no
mercado privado e duas pesquisas de precos obtidas no ambito da administracdo publica federal, para prossegui-
mento do feito.

PRATICAR no dmbito da Geréncia de Finangas, a emissdo de reserva orcamentaria somente se cumpridas as obri-
gacdes quanto a pesquisa de precos ampliada, ou seja, contendo precos de referéncia do mercado privado e da
administracdo publica.

Situacdo em 30/11/2010 — comunicado expedido pelo Gerente de Finangas e pelo Coordenador de Contratacao
PUblica, assinado por todos os membros das equipes respectivas, documentando a implementacdo das novas
préticas, a partir desta data;

Situagdo em 31/03/2011 Demonstracao por escrito a chefia imediata de que as

Situacao em 30/06/2011 recomendacdes estdo sendo cumpridas, citando cada
— processo em tramitacao.

Situacdo em 31/09/2011

Situagdo em 31/12/2011

Recomendacdo 2: Providéncia a ser implementada

PRATICAR no ambito da CCONP analise criteriosa do Termo de Referéncia determinando a exigéncia de planilhas de
preco detalhadas para cada servico ou produto, inclusive os de TI.

Situagdo em 30/11/2010 — Comunicado expedido pelo Coordenador de Contratacdo Publica, assinado por todos
os membros da equipe respectiva, documentando a implementacdo da nova prética, a partir desta data.

Situacdo em 31/03/2011 Demonstracao por escrito a chefia imediata de que as

Situacio em 30/06/2011 recomendagoes estdo sendo cumpridas, citando cada
- processo em tramitacao.

Situacdo em 31/09/2011

Situacdo em 31/12/2011

Recomendacdo 3: Providéncia a ser implementada
PRATICAR no dmbito da GGTIN andlise da infra-estrutura onde serdo utilizados os softwares a serem adquiridos.

Prazo: em todos os processos de aquisicao de software deve ser analisado o parque computacional existente, visan-
do alinhar a quantidade a ser adquirida com a capacidade computacional de Tl instalada ou projetada.

Recomendacdo 4: Providéncia a ser implementada

PRATICAR no ambito da GGTIN, quando do processo de aquisicdo de softwares, inclusdo, no termo de referéncia,
das garantias de repasse de conhecimento a respeito do software e da gestdo do ambiente onde o mesmo sera
utilizado.

Prazo: em todos os processos de aquisicdo de software, incluir no termo de referéncia cldusula de garantia do repas-
se de conhecimento a respeito da instalacdo, gestdo e operacdo do software a ser adquirido.




UNIDADE JURISDICIONADA
Denominagdo completa Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do

Ordem Identificacdo do Relatério de Auditoria RA

Comunicagao expedida

9 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 3.2.2.3 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagio e/ou recomendacio Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDAGCAO 001:

Abster-se de atestar a liquidacdo da despesa antes da comprovacao da concluséo do servigo pactuado
e/ou da entrega do objeto contratado, com vistas a garantir que o pagamento devido somente seja
efetuado apds a empresa fornecedora do bem/servico cumprir fielmente todas as obrigagdes pactua-
das contratualmente.

RECOMENDACAO 002:

Adotar providéncias para que, por ocasido da realizacdo de compras em valor superior a R$ 80.000,00,
seja constituida comissao de, no minimo, 3 (trés) membros para recebimento de objeto adquirido, em
atendimento ao disposto no Art. 15, § 8°, da Lei n® 8.666, de 21.06.1993.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagio Codigo Siorg

Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira — GGGAF e Ge- 38180 e 90007
réncia-Geral de Gestao de Tecnologia da Informacao - GGTIN
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Sintese da providéncia adotada

Memorando n° 324/2010-GGGAF/ANVISA, de 09/11/2010
Recomendacao 1: Providéncias a serem implementadas

PRATICAR no ambito da Geréncia de Orgamento e Finangas — Gefic a obrigatoriedade da comprovacdo da conclu-
s&o dos servicos de Tl e/ou entrega do objeto contratado, por meio de juntada obrigatdria aos autos dos certificados
originais de licenca de uso de software e da declaracdo de atesto da Comisséo de Recebimento e ainda, declaracdo
do fiscal do contrato contendo a data de instalacdo e 0 ambiente tecnolégico.

PRATICAR no dmbito da Gefic andlise criteriosa da comprovagao do recebimento dos objetos adquiridos (inclusive
licencas de uso de software), por Comissao de Recebimento constituida no minimo por trés membros, conforme
art. 15, § 8°, da Lei n°® 8.666/93.

Prazo: 31/11/2010 — comunicagdo interna, expedida pelo Gerente de Financas e assinada por todos os componen-
tes da equipe, documentando a implementacdo das novas praticas, a partir desta data.

Situacdo em 31/03/2011 Demonstracdo por escrito a chefia imediata de que as

Situacio em 30/06/2011 recomendacdes estdo sendo cumpridas, citando cada
- processo em tramitacao.

Situacdo em 31/09/2011

Situacdo em 31/12/2011

Recomendacao 2: Providéncia a ser implementada

PRATICAR no ambito da CCONP andlise criteriosa dos Termos de Referéncia e/ou Projetos Bésicos, que contemplem
aquisigoes com valores estimados acima de R$ 80.000,00, determinando que conste item instituindo Comissao de
Recebimento, constituida no minimo por trés membros, conforme art. 15, § 8, da Lei n°® 8.666/93.

Prazo: 30/11/2010 — comunicacdo interna, expedida pelo Coordenador de Contratacdo Publica e assinada por
todos os componentes da equipe, documentando a implementacdo da nova pratica, a partir desta data.

Situacdo em 31/03/2011 Demonstracdo por escrito a chefia imediata de que as

Situacio em 30/06/2011 recomendacdes estdo sendo cumpridas, citando cada
- processo em tramitagdo.

Situagao em 31/09/2011

Situacdo em 31/12/2011

UNIDADE JURISDICIONADA

Denominagdo completa Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do

Ordem Identificagdo do Relatério de Auditoria RA

Comunicagao expedida

10 | Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 3.2.1.3 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagio Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDACAO 003:

Estabelecer padroes de necessidade dos servicos a serem contratados em funcdo do porte de cada
evento, de forma que nenhum servico seja superestimado.

Continua »



Setor responsavel pela implementacio Codigo Siorg

Coordenacao de Eventos - Ceven 47536

Sintese da providéncia adotada
Memorando n°® 274/2010-CEVEN/GADIP/ANVISA, de 09/11/2010

Recomendacao 3: Providéncia a ser implementada

Inicialmente, destacamos que os eventos na Anvisa séo classificados por grau de complexidade, ou seja, o evento
pode ser considerado como de pequeno porte, porém com elevado grau de complexidade. Por exemplo, um
evento para apenas 15 (quinze) pessoas (que poderia ser dlassificado de pequeno porte), mas que exige alto grau
de complexidade na contratacdo dos servicos necessarios para sua realizacdo, como contratacdo de tradugéo si-
multanea, linguagem de sinais, transmissdo em tempo real, recepcionista bilinglie, entre outros, tornar-se-ia um
evento de alto grau de complexidade. Por outro lado, pode ser realizado um evento para 240 participantes (que
poderia ser classificado de grande porte) com a contratacdo apenas de servico de som, ou seja, com baixo grau de
complexidade.

O citado destaque se faz apenas para alinhamento da nossa realidade a linguagem utilizada no relatério da CGU.

Por fim, informamos que, para ndo existir a superestimacao de servicos na forma do constatado no item 3.2.1.3
do relatério em comento, doravante corrigimos no termo de referéncia da licitacdo todos os itens que tratam das
unidades de medidas, de forma a evitar a impropriedade apontada.

UNIDADE JURISDICIONADA

Denominagdo completa Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do
RA

11 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 3.2.1.4 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagio Codigo Siorg

Ordem Identificagdo do Relatério de Auditoria Comunicagao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDAGAO 001:

Definir com maior exatiddo o total de participantes de cada evento programado, de forma a se evitar
pagamentos desnecessarios a empresa organizadora do evento.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacio Cédigo Siorg

Coordenacao de Eventos - Ceven 47536

Sintese da providéncia adotada
Memorando n°® 274/2010-CEVEN/GADIP/ANVISA, de 09/11/2010

Recomendacdo 1: Providéncia a ser implementada

A Coordenacéo de Eventos concorda com a recomendacdo e ja tomou providéncias junto as areas demandantes
dos eventos, convocando, sempre que se fizer necessario, reunioes prévias para ajustes nas listas de convidados.
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UNIDADE JURISDICIONADA
Denominagdo completa Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do
RA

12 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 1.1.1.1 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagio e/ou recomendacio Codigo Siorg

Ordem Identificacdo do Relatério de Auditoria Comunicagao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDACAO 002:

Apresentar, no Relatério de Gestdo do proximo exercicio, a andlise critica do gestor em relacdo aos
resultados dos indicadores de monitoramento do Programa 1289 - Vigilancia e Prevencdo de Riscos
Decorrentes da Producao e do Consumo de Bens e Servicos.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacio Cédigo Siorg

Assessoria de Planejamento - Aplan 90000

Sintese da providéncia adotada
Memorando n® 174/2010-APLAN/ANVISA, de 09/11/2010

Recomendacdo 2: Providéncia a ser implementada

A Assessoria de Planejamento concorda com a Recomendacdo proposta e destaca que, no Relatério de Gestao
20009, a andlise critica dos indicadores de monitoramento do Programa 1289 levou em conta todos os elementos
estabelecidos nas normativas dos érgaos de controle sobre o assunto: objetivo do indicador; formas de utilizagao;
resultados alcangados; limitagdes que porventura tenham impactado negativamente sobre os resultados; e a fonte
dos dados utilizada para a obtencdo dos dados. Dessa forma, procurou-se desenvolver uma apresentacdo sintética
dos resultados e dos aspectos mais relevantes a eles relacionados, de forma a contemplar todas as orientagoes da
Portaria TCU n° 389/2009 (e normativas relacionadas), inclusive quanto as caracteristicas de utilidade e mensura-
bilidade.

Quaisquer outras analises que constem das orientagdes e normativas dos 6rgaos de controle em 2010 serdo agre-
gadas ao préximo Relatério de Gestao, de forma a aprimorar a sua apresentacdo e contetido.

Prazo: 29/04/2011.

UNIDADE JURISDICIONADA
Denominagdo completa Cédigo Siorg
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do
RA

13 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 4.2.2.1 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgao/entidade objeto da determinacio e/ou recomendagio Codigo Siorg

Ordem Identificacdo do Relatério de Auditoria Comunicagao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Continua »



Descri¢ao das recomendagoes

RECOMENDAGCAO 001:

Vincular a Audit funcionalmente a Diretoria Colegiada — Dicol, atualizando a estrutura organizacional
da Agéncia e seu Regimento Interno, de forma a garantir independéncia a Auditoria Interna.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacio Codigo Siorg

Assessoria de Planejamento - Aplan 90000

Sintese da providéncia adotada

Memorando n°® 174/2010-APLAN/ANVISA, de 09/11/2010
Recomendacao 1: Providéncia a ser implementada

Em que pese durante os trabalhos de Acompanhamento da Gestao de 2009 a Anvisa ter se manifesta-
do desfavoravel a recomendacdo de vinculagcdo da Audit, apds novos questionamentos sobre o assun-
to, por meio da Nota Técnica n® 010 — APLAN/ANVISA, de 10/08/2010, em resposta ao Memorando
n° 1788/2010 — GADIP/ANVISA sobre solicitacdo de informacdes — Auditoria, a Anvisa concordou com
a recomendacéo de alteracdo da estrutura, informando o seguinte:

“No ambito da elaboracdo do Planejamento Estratégico que presentemente estd sendo desenvolvido
pela Agéncia, uma das etapas refere-se ao ajuste organizacional da instituicdo. Nessa oportunidade,
a recomendacdo da Controladoria-Geral da Unido sobre a vinculacdo da Auditoria Interna da Anvisa
funcionalmente a Diretoria Colegiada encontra-se prevista, com as consequentes adequacdes no Re-
gimento Interno.

Ressalta-se, porém, que este processo de ajuste organizacional terd como tdnica a gestdo participa-
tiva e a gradatividade de sua implementacdo, ou seja, as proposicdes de adequacdo na estrutura, de
acordo com o compromisso da Dicol, ocorrerdo ao longo de 12 meses, dada a complexidade da orga-
nizagdo que terd a sua estrutura funcional adequada a cadeia de processos aprovada para a Agéncia.

Dessa forma, as modificaces nas geréncias-gerais, geréncias e demais areas nao serdo realizadas de
imediato, devendo ocorrer em movimentos muito bem estudados, durante uma trajetéria de 12 me-
ses. No entanto, nesta primeira etapa, ainda antes da data de lancamento do planejamento estratégi-
co da Anvisa, que ocorreu no dia 8 de outubro de 2010, foram instituidos cinco comités, associados as
cadeias de processos, cada um presidido por um diretor, que passardo a compor a estrutura deciséria
da Anvisa. Reforca-se também que as sequintes Unidades Administrativas estardo estruturalmente e
funcionalmente ligadas a Diretoria Colegiada: Auditoria, Corregedoria, Procuradoria e Gabinete do
Diretor-Presidente, conforme figura 1.”

Grupo Diretor
de Regulagao
Sanitaria

Grupo Dirctor de
Monitoramento
do Risco
Sanitario

Grupo Dirctor
de Coordenagdo
do SNVS

Grupo Dirctor
de Gestao
Interna
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Na data de 28 de junho de 2010 foi publicada a Ata da Dicol (link: http:/intravisa/intra/s_agencia/
areas/dicol/atas/2010/Microsoft%20Word%20-%2023%20%20Ata%2028-06-2010.pdf) com a deli-
beracdo sobre a integracdo entre as dreas e a gestao por processos - reconstrucao das areas da Anvisa,
por meio da orientagcdo na cadeia de processos. Esta deliberacdo também foi divulgada a todos os
servidores da Agéncia, por meio da Nota na Intravisa do dia 2 de julho de 2010 (link: http://intravisa/
intra/s_divulga/noticias/2010/julho/020710_1.htm).

Prazo: esta decisdo de prazo ndo estd no escopo das atribuicdes regimentais da Aplan.

UNIDADE JURISDICIONADA

Denominacdo completa Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687
Recomendagoes do OCI
Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do
RA

14 | Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 4.2.2.3 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagio Cédigo Siorg

Ordem Identificacdo do Relatério de Auditoria Comunicagao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria 36687

Descri¢ao das recomendagoes

RECOMENDACAO 001:

Criar diretorias formais na Anvisa e distribuir suas Unidades supervisionadas de acordo com as matérias
por elas tratadas.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagao Cédigo Siorg

Assessoria de Planejamento — Aplan e Gabinete do Diretor-Presidente 90000 e 36689
- Gadip

Sintese da providéncia adotada
Memorando n° 174/2010-APLAN/ANVISA, de 09/11/2010

Recomendacdo 1: Providéncia a ser implementada

“A Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, no seu artigo 5° determinou que o regulamento, a ser aprovado por decreto do
Presidente da Republica, fixaria a estrutura organizacional da Anvisa.

Conforme o Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, que aprovou o regulamento da Agéncia, a Anvisa passou a
apresentar a seguinte estrutura basica: Diretoria Colegiada, Procuradoria, Corregedoria e Ouvidoria, além de uni-
dades especializadas incumbidas de diferentes funcoes. A Diretoria Colegiada seria composta por cinco Diretores,
sendo um dos quais o seu Diretor-Presidente, que € a autoridade responsavel por elaborar, aprovar e promulgar o
Regimento Interno, definir a area de atuacdo das unidades organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia. O
Decreto determinou ainda que o Regimento Interno iria dispor sobre a estruturacdo, atribuicdes e vinculagdo das
demais unidades organizacionais. O mesmo Decreto estabeleceu, em seu art. 14, que a Diretoria Colegiada seria
composta pelas sequintes Diretorias: | - de Servigos e Correlatos; Il - de Medicamentos e Produtos; Ill - de Portos,
Aeroportos e Fronteiras e Relacdes Internacionais; IV - de Alimentos e Toxicologia; V - de Administracdo e Financas.

Entretanto, esse artigo foi revogado pelo Decreto n® 3.571, de 21 de agosto de 2000, e, a partir dessa data, deixam
de existir Diretorias Teméticas (unidade organizacional) passando a Diretores Supervisores de areas (pessoas), em
conformidade com o estabelecido no inciso IX do art. 13 do Regulamento da Anvisa aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, aliado ao que dispéem o inciso X do art. 11, oinciso VlIido art. 16 e o inciso IV, § 3°,
do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n° 354, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006; a Diretoria Colegiada da Anvisa passou a “definir as unidades de
competéncia organizacional sob superviso direta dos diretores”, formalizando essa decisdo por meio de portaria
publicada no Diério Oficial da Uniéo.

Continua »,




Com isso, na inexisténcia de Diretorias formais, para efeitos de padronizacdo e uniformizacdo das siglas usadas
pelas unidades organizacionais da Agéncia, convencionou-se a época utilizar siglas cunhadas a partir dos nomes
dos Diretores.

Tabela de padronizacdo das siglas da Anvisa: sugestdo de padréo.

. Siglas compostas por cinco caracteres.

. As siglas representando (tanto quanto possivel) um mnemaonico pronunciavel.
. Pex.: GGPAF — “gegepafe”

Caracteres Reservados

. Assessorias: AXXXX - exemplo: Asrel

. Coordenagdes: CXXXX - exemplo: Coopi
. Diretorias: DIXXX

. Diretorias-Adjuntas: DAXXX

. Geréncias-Gerais: GGXXX

. Geréncias: GXXXX

. Ndcleos: NXXXX - exemplo: Naest

. Unidades: UXXXX - exemplo: Unipe

Fonte: http:/intravisa/intra/s_agencia/siglario/padrao_siglas.htm

Diante do exposto, ressalta-se que, no contexto do Planejamento Estratégico que esta sendo desenvol-
vido pela Agéncia, uma das etapas refere-se ao ajuste organizacional da instituicdo. Na oportunidade
a Agéncia passara a dispor de uma estrutura compativel para atender as acdes da organizacdo e requi-
sitos legais. Ressalta-se, porém, que este processo de ajuste organizacional terd como tdnica a gestao
participativa e a gradatividade de sua implementacdo, ou seja, estas proposicdes de adequacdo na
estrutura ja deliberadas pela Diretoria Colegiada vdo ocorrer ao longo de 12 meses, dadas as diferentes
possibilidades de ajuste e a alta complexidade da organizagdo.”

Prazo: esta decisao de prazo ndo esta no escopo das atribuicdes regimentais da Aplan.

UNIDADE JURISDICIONADA
Denominagao completa Codigo Siorg
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do
RA

15 Relatério de Auditoria Anual de Contas n°® 244026 | 4.2.2.2 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagio Codigo Siorg

Ordem Identificagdo do Relatério de Auditoria Comunicagao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDACAO 002:

Recomendamos que as acdes de auditoria extra PAINT, quando necessarias, sejam requisitadas pelas
outras Unidades junto a Diretoria Colegiada e, apenas por meio dela, demandadas a Audit, de acordo
com o estabelecimento de niveis de prioridade para atendimento.

Continua »
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Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacio Codigo Siorg
Gabinete do Diretor-Presidente — Gadip 36689

Sintese da providéncia adotada

Ratificamos que, atualmente, todas as acdes de auditoria extra PAINT s&o requisitadas pelo Diretor-Presidente da
Anvisa. Doravante e considerando a orientacdo em tela, bem como a recomendacdo 001 do item 4.2.2.1 e as
providéncias que serdo implementadas pela Anvisa, informamos que qualquer acdo extra PAINT serd pautada para
aprovacao da Dicol.

Ademais, 0 Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa, por meio do Memorando n° 2739/2010-GADIP/ANVISA, de
12/11/2010, sugeriu a Auditoria Interna elaborar proposta de norma e procedimentos sobre demandas e relacio-
namento dos érgaos da Agéncia com a Auditoria.

UNIDADE JURISDICIONADA
Denominacdo completa Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do
RA

16 | Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 4.2.2.4 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagio Codigo Siorg

Ordem Identificagdo do Relatério de Auditoria Comunicagao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDAGCAO 001:

Fazer levantamento das alteracdes de pds-registro de maior risco que foram anuidas pela IN n° 06/2009
e analisar a documentacdo apresentada juntamente com a peticao.

RECOMENDACAO 002:

Intensificar os trabalhos de auditoria, j iniciados pela GGMED, sobre os medicamentos com alteracoes
anufdas pela IN n°® 06/2009 e dar publicidade a populacdo caso algum problema grave seja detectado.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacao Codigo Siorg
Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED 38167

Sintese da providéncia adotada
Memorando n° 1129/2010-GGMED/ANVISA, de 23/11/2010

Recomendacdo 1: Providéncia a ser implementada

Considerando o racional anteriormente apresentado para a definicdo das peticoes anuidas na IN 06/09 que seriam
alvo de auditoria pode-se observar que, das 3.734 peticdes anuidas, 1.918 (quadro abaixo) eram alteragdes com
maior complexidade das provas a serem apresentadas.

Em 2009 foram auditados 394 expedientes, em 25 empresas; desde entao a Copre/GTFAR realizou, até outubro de
2010, auditorias em mais 22 empresas, 0 que possibilitou a avaliagdo de 390 expedientes.

De modo a dar celeridade e racionalizagdo a andlise de peticdes pds-registro, a GGMED, dentro da proposta das
auditorias, vem analisando peticdes de renovacao de registro, o que permite ndo s6 a avaliacdo de peticdes anuidas
pela IN n® 06/09 como de peticdes que ainda aguardam analise. Neste contexto, a Copre/GTFAR se insere no pro-
cesso de Garantia da Qualidade do produto, uma vez que a equipe de auditoria analisa 0 medicamento em tempo
real e de forma integral, podendo auditar as informagoes referentes ao local de fabricacdo, o processo produtivo,
a formulacdo e o fabricante do farmaco utilizado na producdo de um lote especifico e ndo somente a avaliacdo de
uma alteracdo especifica. Co
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Para 0 ano de 2011, a Copre pretende, a partir do més de marco, realizar ao menos 25 auditorias utilizando o mes-
mo procedimento que foi utilizado em 2010 e que foi descrito por meio do Oficio n® 33/2010 — AUDIT/ANVISA, de
21/09/2010. Tendo em vista a média de 15 expedientes por auditoria realizada em 2010, acreditamos ser possivel
auditar no minimo 360 expedientes em 2011.
Descrigdo do assunto Cédigo g‘ézz'e Zﬁzcisl;tsu;leﬁlalsnp:;}%ges
Alteracéo de excipiente 104 46 1,23
Alteracdo de fabricante do farmaco 124 2 0,05
Alteracdo do prazo de validade 105 1 0,03
ESPECIFICO - alteracdo da producio do medicamento 1659 5 0,13
ESPECIFICO - alteracdo de excipiente 1658 11 0,29
ESPECIFICO - alteracdo de local de fabricacdo do medicamento 1675 3 0,08
GENERICO - alteracdo da producio do medicamento 1406 | 193 517
GENERICO - alteracio da rota de sintese do farmaco 1402 3 0,08
GENERICO - alteracdo de excipiente 1403 | 101 2,71
GENERICO - alteracao de fabricante do farmaco 1404 16 0,43
GENERICO - alteracio de local de fabricacao. 1405 24 0,64
GENERICO - alteracdo de prazo de validade 1407 43 1,15
GENERICO - inclusdo de fabricante do farmaco 1412 215 5,76
GENERICO - inclusdo de local de fabrico do medicamento 566 32 0,86
MEDICAMENTO NOVO - alteracdo da producdo do medicamento 1474 47 1,26
MEDICAMENTO NOVO - alteracao de excipiente 1473 40 1,07
MEDICAMENTO NOVO - alteragdo de local de fabricacao. 1435 24 0,64
MEDICAMENTO NOVO - alteracdo de prazo de validade 1471 49 1,31
MEDICAMENTO NOVO - alteragdo na rota de sintese do farmaco 1612 3 0,08
MEDICAMENTO NOVO - incluséo de fabricante do farmaco 1489 29 0,78
MEDICAMENTO NOVO - inclusao de local de fabrico do medicamento | 1314 29 0,78
SIMILAR - alteracéo da producéo do medicamento 1973 | 193 517
SIMILAR - alteracdo de excipiente 1972 | 493 13,21
SIMILAR - alteracdo de fabricante do farmaco 1628 8 0,21
SIMILAR - alteracdo de local de fabricagao. 1630 87 2,33
SIMILAR - alteragdo de prazo de validade 1974 62 1,66
SIMILAR - inclusao de fabricante do farmaco 1978 120 3,21
SIMILAR - inclusao de local de fabrico do medicamento 1997 39 1,04
o [ fes[ s
Prazo: 31/12/2011.
Situagdo em 31/05/2011 — conclusdo de ao menos 90 expedientes.
Situacdo em 31/08/2011 — conclusdo de ao menos 180 expedientes.
Situacdo em 31/10/2011 — conclusdo de ao menos 270 expedientes.
Situacdo em 31/12/2011 — conclusao de ao menos 360 expedientes
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Recomendacéo 2: Providéncia a ser implementada

Considerando o exposto no item 1.1.1., informamos que o processo de auditoria foi definitivamente
incluido no procedimento de andlise da equipe da Copre, tendo a equipe desenvolvido 22 atividades
de auditoria até outubro de 2010; tendo em vista o foco ampliado das atividades, o nimero menor
de auditorias quando comparado ao ano de 2009 foi compensado pela maior tempo nas empresas, o
que possibilitou o aumento de 81 dias (3 dias por empresa em 27 empresas) para 110 dias (5 dias por
empresa em 22 empresas) nas atividades de auditoria da Copre.

Para o ano de 2011, a Copre pretende, a partir do més de marco, realizar ao menos 25 auditorias com
o mesmo foco apresentado no item 1.1.1., utilizando o mesmo procedimento que foi utilizado em
2010 e que foi descrito por meio do Oficio n® 33/2010 — AUDIT/ANVISA, de 21/09/2010.

Prazo: 31/12/2011.
Situagdo em 31/05/2011 — conclusdo de ao menos 6 auditorias.
Situacdo em 31/08/2011 — conclusdo de ao menos 12 auditorias.

Situagdo em 31/10/2011 — conclusdo de ao menos 18 auditorias.

Situagdo em 31/12/2011 — conclusao de ao menos 25 auditorias.

UNIDADE JURISDICIONADA

Denominagdo completa Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0CI

Item do

Ordem Identificacdo do Relatério de Auditoria RA

Comunicagao expedida

17 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 4.2.3.1 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagio e/ou recomendacio Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDAGCAO 001:

Analisar as informacdes dos processos de registro e pos-registro de medicamentos a fim de identificar
aquelas que sao sigilosas.

RECOMENDACAO 002:
Manter as informacoes sigilosas criptografadas no Banco de Dados.
RECOMENDACAO 003:

Dar celeridade ao processo de implantacdo do novo sistema, de forma a melhorar a eficacia do pro-
cesso de registro de medicamentos e prover maior seguranca ao sistema por meio da implementacao
dos requisitos previstos na NBR ISO/IEC 27001/2006.

RECOMENDACAO 004:

Implementar, no novo sistema de medicamentos, registros (log) de auditoria contendo atividades dos
usuarios, excecoes e outros eventos de seguranca da informacao, que devem ser mantidos por um pe-
riodo de tempo, de modo a auxiliar em futuras investigacdes e monitoramento de controle de acesso.

Continua »



Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacio Codigo Siorg

Geréncia-Geral de Medicamentos — GGMED e Geréncia-Geral de Ges-
tdo da Tecnologia da Informacao - GGTIN

38167 e 90007

Sintese da providéncia adotada

Memorando n° 1129/2010-GGMED/ANVISA, de 23/11/2010
RECOMENDAGCAO 001: Providéncia a ser implementada

Atualmente, s6 quem pode acessar 0 processo é o representante legal da empresa ou quem possua procuracao da
mesma. E internamente, o processo sé pode ser acessado pela drea técnica em que o processo foi submetido. A
sociedade, de modo geral, por meio de ferramenta de busca no site da Anvisa, tem acesso a um conjunto restrito
de informacdes (modelo abaixo).

A partir da implantacdo do Registro Eletrénico de Medicamentos, o cidad&o terd acesso a todo o contelido que
gera as informagoes de bula do medicamento e respectiva apresentacao, ficando todas as demais informacdes do
processo de registro do produto mantidas em sigilo, acessiveis apenas pela parte interessada e a equipe técnica da
Anvisa responsavel pela andlise.

Prazo: 05/08/2010.

Situagdo em 05/10/2010 — conclusdo da parte do peticionamento da Tecnologia Farmacéutica.

L agéncia macional
H [ de Viglneia Ssni

petalhe do Produto @ TYLENOL

Home da Empresa:

JANSSEN-CILAG FARMACELTICA LTDA
51.730.463 000187 | Autorizacia:

1012361

Home Comercial:

TALENOL

Principio Ativo:

PARACETAMOL

Categoria:

SESICOS NAQ NARCOTICES

Registra:

Processa:

Vencimenta do Registro:

Data de

Apresentagic Ferme Fisica R e
750 MG COMREY CT SOBL ALPUEAVE  _opnina revesroo 3 JE—
Validade: Registro 1123633250011
. UMINIO/PLASTICO AFBAR - Frimériz
R : = CARTOLINA - Secundéns
Local de Fabricagio: Eabuicantes Nadonsis
a0 AT FARMAZELITICA LTDA - BRASIL

Memorando n® 746/2010-ASEGI/ANVISA, de 24/11/2010
RECOI\/IENDA(;AO 002: Informagao

A Anvisa constituiu, por meio da Portaria n® 54/2010, de 25 de janeiro de 2010, um Grupo de Traba-
Iho com o objetivo de acompanhar a Gestao Eletrénica de Documentos baseada na Politica de Gestdo
Arquivistica de Documentos, editada pela Portaria n°® 1.508, de 27 de novembro de 2009.

Ao longo das atividades, o Grupo de Trabalho, composto inclusive por membros da Assessoria de Se-
guranga Institucional - Asegi, vem se debrucando na confeccao de uma Manual de Sigilo, isto é, uma
Portaria que estabelece contornos tematicos para identificacdo de contetdos sigilosos e disciplina as
rotinas e condutas a serem adotadas pelos servidores e unidades organizacionais da Anvisa.

Ressalta-se, ainda, que o Grupo de Trabalho vem visitando cada unidade organizacional da Anvisa com
a finalidade de colher maiores elementos sobre o assunto e sensibilizar os gestores quanto a importan-
cia do controle dos processos sigilosos.

Memorando n° 312/2010-GGTIN/DIMCB/ANVISA, de 10/11/2010
RECOMENDACAO 002: Providéncia a ser implementada

Realizar a criptografia das informacoes sigilosas definidas na Recomendacdo 001.
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Prazo: mediante a definicdo das informacbes sigilosas da Recomendacdo 001, sera feito uma analise
de impacto no Sistema Datavisa e demais sistemas que tratam tais informacdes, visando definir escopo
e cronograma do projeto a ser executado.

RECOMENDACAO 003: Providéncia a ser implementada

O projeto de implantacdo do sistema de registro eletrénico de medicamentos est4 sendo tratado com
prioridade pela GGTIN e pela area de Medicamentos.

RECOMENDAGCAO 004: Providéncia a ser implementada

No projeto de implantacdo do novo sistema de registro eletrdnico de medicamentos estdo previstos
registros dos eventos realizados por seus usuarios.

UNIDADE JURISDICIONADA

Denominagdo completa Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0CI

Ordem Identificacdo do Relatério de Auditoria Item do RA Comunicagao expedida

18 | Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 4232 Oficio 33095/DSSAU/
DS/SFC/CGU-PR, de

05/10/2010
Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagio Cddigo Siorg
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descri¢ao das recomendagoes

RECOMENDAGAO 001:

Manter atualizada e disponibilizada em seu Portal na internet uma base de dados com informacao
acerca da validade e dos tipos de atividades das Autorizacdes de Funcionamento de Empresas.

RECOMENDACAO 002:

Realizar levantamento das empresas que estiverem exercendo suas atividades com Autorizacbes de
Funcionamento de Empresa vencidas e ndo renovadas a fim de realizar a cobranca junto a elas das
taxas atrasadas, inclusive imputando multas nos casos previstos em lei.

RECOMENDACAO 003:

Definir o tempo de antecedéncia com o qual as empresas devam entrar com o pedido de renovagao
de Autorizacdo de Funcionamento. Além disso, recomendamos que a renovacdo seja publicada na
data em que perderia sua validade e ndo na data de aprovacdo, caso a AFE anterior ainda esteja valida.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagio Cédigo Siorg

Geréncia-Geral de Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos e Pro- 39410
dutos — GGIMP

Sintese da providéncia adotada
Memorando n® 581/2010-GGIMP/ANVISA, de 24/11/2010

RECOMENDAGAO 001: Providéncia a ser implementada

Adisponibilizacdo das informacdes no sitio eletronico da Anvisa é feita com base nas informacdes que séo alimenta-
das no sistema Datavisa. Esse sistema (mddulo com visualizacdo ao publico externo) ja disponibiliza as informagoes
das Autorizacdes de Funcionamento de Empresas da seguinte forma:

Farmacias e drogarias — visualizacdo das informagbes acerca da validade da AFE, porém néo ha visualizagdo dos
tipos/atividades de autorizaco.

Continua »




Farméacias de manipulacédo, distribuidoras, armazenadoras, importadoras, etc. - visualizacdo das in-
formagdes acerca dos tipos/atividades de AFE, porém nao ha visualizagdo das informacdes acerca da
validade da AFE.

Prazo: 06/12/2010.

A unidade responsavel pela Autorizacdo de Funcionamento encaminhard solicitacdo de correcdo do
sistema Datavisa no SIGA (Sistema de Gestdo de Atendimento em Sistemas de Informacao) da Anvisa,
na forma de demandas corretivas e evolutivas, conforme o caso, prevendo as alteracdes recomendadas
pelo TCU.

Situacdo em 02/01/2011: abertura da Ordem de Servico em reunido com a area de informatica para
desenho das alteracdes que serdo feitas no sistema Datavisa para visualizacdo das informacdes acerca
da validade e tipos/atividades das Autorizagdes de Funcionamento.

Prazo: 01/02/2011 — especificacdo e desenvolvimento das alteracoes.
Prazo: 01/05/2011 — fase de testes.

Prazo: 01/06/2011 — homologacao da solicitagdo

Prazo: 01/08/2011 — em producéo.

Prazo: 01/10/2011 — uso da funcionalidade.

Situagao em 20/01/2011: indice esperado — 50%.

Atendimento pela area de informéatica das demandas corretivas.

Situagdo em 20/03/2011: indice esperado — 50%. Atendimento pela drea de informética das deman-
das evolutivas do sistema Datavisa.

RECOMENDACAO 002: Providéncia a ser implementada

* Por forca da reorientacdo juridica expedida pela Procuradoria Federal junto a esta Autarquia, con-
substanciada no Parecer Cons. 137/2010, a Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo — Gegar ndo deve dar
prosseguimento ao procedimento de cobranca de taxas atrasadas, decorrentes de renovagdes néo
efetuadas. O aludido parecer concluiu, ao analisar os fatos e fundamentos, asseverando que “resta
inaplicdvel a cobranga retroativa de taxas de fiscalizagdo sanitéria pelo periodo em que a empresa
atuou clandestinamente”. Contudo, o citado parecer indica ser necessaria a adogao de providencias
de fiscalizagdo, autuacdo e medidas correlatas, nos termos da Lei 6.437/1977.

Diante disso, o setor responsével pela Coordenacdo de Autorizacdo de Funcionamento fara solicitagao
de relatério por meio do sistema SIGA acerca do levantamento com as informacdes recomendadas
pela Auditoria das empresas que estdo exercendo suas atividades com Autorizacdo de Funcionamento
vencida ou ndo renovada, e repassara a area de fiscalizacdo GFIMP, que procederd a autuacdo das
mesmas.

Quanto a autuagdo dessas empresas, a Geréncia de Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos
estd envidando esforcos para que essas autuagdes possam ser feitas a partir do relatério. No entanto,
cabe ressaltar que ndo ha na Anvisa um niimero de servidores suficiente para a execucao desse traba-
Iho em um curto periodo de tempo, tendo em vista o grande nimero de empresas. Serad necessaria
a abertura de processo administrativo, acompanhamento do pagamento das multas, avaliacdo das
defesas, julgamento, etc.

Prazo: 06/12/2010 — a unidade responsavel pela Autorizacdo de Funcionamento encaminharé solicita-
cdo de emissdo de relatério no SIGA (Sistema de Gestao de Atendimento em Sistemas de Informacéo)
da Anvisa, com as recomendacdes do TCU.

Prazo: 20/12/2010 — entrega do relatério pela drea de informatica da Anvisa.
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Prazo: 31/01/2011 — indice esperado: -10%. Avaliagdo comparativa do niUmero de empresas que nao
possuem autorizacoes de funcionamento, ou cujas AFEs estdo vencidas e ndo renovadas, levando-se
em consideracdo as informacdes de cada empresa, o porte da empresa perante a Receita Federal, e
resposta da Receita Federal sobre a possibilidade de utilizacdo de consulta a seu sistema, entre outras
informacdes para posterior autuacdo das mesmas.

Prazo: 31/03/2011 — indice esperado: 10%. Inicio das autuacoes. Autuacdo de 60 empresas mensal-
mente. Abertura de processo administrativo, analise das defesas e julgamento.

Prazo: 31/05/2011 — indice esperado: 20%. Autuacdo de mais 60 empresas. Abertura de processo
administrativo, andlise das defesas e julgamento.

Prazo: 31/07/2011 — indice esperado: 20%. Autuacdo de mais 30 empresas. Abertura de processo
administrativo, analise das defesas e julgamento.

Prazo: 31/09/2011 — indice esperado: 20%. Autuacdo de mais 30 empresas. Abertura de processo
administrativo, andlise das defesas e julgamento.

Prazo: 31/11/2011 — indice esperado: 20%. Autuacdo de mais 30 empresas. Abertura de processo
administrativo, andlise das defesas e julgamento.

* informacéo fornecida pela Geréncia de Arrecadacdo via e-mail.
RECOMENDAGAO 003: Providéncia a ser implementada

A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 1, de 13 de janeiro de 2010, publicada no DOU de
14/01/2010, determina, entre outras, que a renovacdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empre-
sa (AFE) deverd ser protocolizada no periodo compreendido entre 90 (noventa) e 60 (sessenta) dias
anteriores a data de vencimento da respectiva AFE. O mesmo regulamento dispde que, para fins de
renovacdo, o vencimento da AFE serd a data da publicacdo da sua concesséo inicial no Diario Oficial
da Unido, conforme a recomendacdo do TCU.

Existe Proposta de Resolugdo aprovada pela Dicol e pela Procuradoria da Anvisa visando publicagdo de
regulamento que dispde sobre as Autorizacdes Especiais para Farmacias de Manipulagdo por meio de
peticionamento eletrdnico, nos mesmos moldes da Resolucdo RDC n° 1 acima, aguardando implanta-
¢do das alteracdes no sistema para que a mesma possa entrar em vigor.

Prazo: 01/12/2010 — especificacdo e desenvolvimento das alteracdes para AE Eletrdnica.
Prazo: 01/02/2011 — fase de testes.

Prazo: 01/03/2011 — homologagdo da solicitacao.

Prazo: 20/03/2011 — em producao.

Prazo: 01/04/2011 — uso da funcionalidade.

Situacdo em 01/06/2011 — elaboragdo de proposta de Minuta a respeito da proposta da Direcdo da
Anvisa de unificacdo das Autorizagdes de Funcionamento com as Autorizagdes Especiais. A proposta
estd sendo estudada pelas areas internas da Anvisa com vistas a elaboracdo de Minuta obedecendo a
legislacdo sanitaria vigente.




UNIDADE JURISDICIONADA

Denominagdo completa Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendagoes do 0CI

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do

Ordem Identificacdo do Relatério de Auditoria RA

Comunicagao expedida

19 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 1.1.1.1 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgao/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagao Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDACAO 001:

Aprimorar os mecanismos de controle e monitoramento das infeccoes hospitalares, de forma a am-
pliar o nimero de notificacdes recebidas dos hospitais e a conhecer a realidade nacional, o que permi-
tird a tomada de medidas de controle oportunas para a reducdo dessas infeccbes nosocomiais.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagio Codigo Siorg

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude - GGTES 47520

Sintese da providéncia adotada

Memorando n® 374/2010-GGTES/ANVISA, de 09/11/2010
Recomendacéao 1: Providéncias a serem implementadas

A Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude — GGTES concorda com a Recomendacéo pro-
posta e destaca que as medidas ja foram providenciadas, como destacado a seguir:

A Unidade de Investigacdo e Prevencdo das Infeccoes e dos Eventos Adversos - Uipea/GGTES, durante
os ultimos dois anos, vem trabalhando para o aprimoramento dos mecanismos de controle e monito-
ramento das infeccbes relacionadas a assisténcia a satide, com énfase nas seguintes agbes:

- estabelecimento, divulgacdo de novos critérios nacionais de diagndsticos de infecgdes relacionadas a
assisténcia a saude para as principais topografias (infeccdo priméria de corrente sangiinea, trato res-
piratério, trato urinario, sitio cirdrgico, neonatologia) e ainda em elaboracdo os critérios de implante/
prétese e neurocirurgia para padronizacdo dos dados de infeccao;

- recadastramento das coordenacdes estaduais de controle de infeccdo;

- atualizacdo de indicadores epidemioldgicos de infeccdo relacionada a assisténcia a saude, com a
publicacdo de manual de indicadores nacionais em 03/09/2010;

- definicdo de indicador nacional de infeccdo primaria de corrente sangiiinea para os estabelecimentos
de salide com mais de 10 leitos de unidades de terapia intensiva (adulto, peditrica e neonatal).

- definicdo de ferramenta para cadastramento das Comissdes de Controle de Infeccdo Hospitalar
(CCIH);

- cadastramento das Comissoes de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH) nos estabelecimentos de
saude prioritarios, com mais de 10 leitos de unidades de terapia intensiva (adulto, pediatrica e neo-
natal);

- elaboracao de formulério eletrénico FormSUS (Sistema de criagdo de formularios do Datasus) para
notificacdo do indicador nacional até final de 2010 ou até definicdo de ferramenta definitiva;

- definicdo de ferramenta de acompanhamento mais efetiva para que os agentes do programa de
controle de infeccao (CECIH/CMCIH/Anvisa) possam monitorar as infeccdes em tempo oportuno;

Continua »
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A efetivacdo das agbes acima descrita possibilitaram a Anvisa e ao MS a consolidacdo dos dados de
infeccoes relacionadas a assisténcia a sadde e o direcionamento de a¢des para prevencdo e controle
dessas infeccoes.

Reportamos ainda que, na pagina 11 do Relatério de Auditoria Anual de Contas - N° 244026 - 22
PARTE, j& informamos que “por dificuldades encontradas no cumprimento da meta do indicador “Den-
sidade de incidéncia de sepses neonatal por cateter venoso central — CVC"” em decorréncia de dificulda-
de de implantacdo do Sistema Sinais — Sistema Nacional de Informacédo para o Controle de Infeccoes
em Servicos de Salde, uma vez que este sistema ndo é de uso obrigatério para os hospitais da Rede
Sentinela, foi solicitada ao Ministério da Saude a exclusao deste indicador para o ano de 2010 e a
inclusdo do indicador "Ampliacdo de culturas agricolas analisadas quanto a residuos de agrotéxicos”.

UNIDADE JURISDICIONADA
Denominagdo completa Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do
RA

20 | Relatdrio de Auditoria Anual de Contas n°® 244026 | 3.1.1.1 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgao/entidade objeto da determinacio e/ou recomendacio Codigo Siorg

Ordem Identificagdo do Relatério de Auditoria Comunicagao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDACAO 002:

Recomendamos a Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos que apresente, junto aos Termos
de Referéncia de sua competéncia, a documentacdo produzida durante o planejamento de suas de-
mandas de aquisicao.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagio Codigo Siorg
Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos — GGRHU 39392

Sintese da providéncia adotada
Memorando n® 1793/2010-GGRHU/ANVISA, de 12/11/2010

Recomendacéao 2: Providéncias a serem implementadas

Informamos que doravante adotaremos os procedimentos constantes na recomendacao, qual seja,
anexar ao Termo de Referéncia a documentagdo produzida durante a fase de planejamento.

Prazo: imediato.




UNIDADE JURISDICIONADA
Denominagdo completa Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Recomendacoes expedidas pelo 0Cl

Item do
RA

21 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 4.2.2.2 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagio e/ou recomendacio Codigo Siorg

Ordem Identificacdo do Relatério de Auditoria Comunicagao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao das recomendagoes

RECOMENDAGCAO 001:

Estruturar um modelo sistematico de comunicagdo entre a Audit e a alta administracdo, incluindo
informes e reunides periddicas com a Diretoria Colegiada, de maneira a dar ciéncia aos dirigentes dos
resultados das agdes de controle e da avaliacdo das forcas e fraquezas dos controles internos da Anvi-
sa, de forma a fortalecer e estimular os trabalhos da Auditoria Interna.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementacio Cédigo Siorg
Auditoria Interna - Audit 38164

Sintese da providéncia adotada

Recomendacéo 1: Providéncia a ser implementada

A Auditoria Interna encaminhara quadrimestralmente a Dicol os resultados dos trabalhos das audi-
torias realizadas no perfodo, até o Ultimo dia do més subseqliente ao quadrimestre, sem prejuizo de,
quando necessario, prestar informacoes ao colegiado dos casos que demandem urgéncia em decisoes
especificas.

UNIDADE JURISDICIONADA
Denominagdo completa Cédigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA

Recomendacoes expedidas pelo 0CI

Item do
RA

22 Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 244026 | 4.2.1.1 | Oficio 33095/DSSAU/DS/SFC/
CGU-PR, de 05/10/2010

Orgdo/entidade objeto da determinagdo e/ou recomendagio Cédigo Siorg

Ordem Identificacdo do Relatério de Auditoria Comunicagao expedida

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Continua »
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Descricao das recomendagoes

RECOMENDAGAO 001:

Fortalecer os controles internos, por meio de auditoria dos processos e atividades das unidades da
Anvisa, de forma a diminuir as acdes com foco em fiscalizacdes cuja competéncia seja de outras Uni-
dades da Agéncia, caso ainda ocorram, e a aumentar a eficiéncia dos processos e dos controles dessas
Unidades, sem prejuizo das demais competéncias regimentais da Audit.

RECOMENDAGAO 002:

Fortalecer a Auditoria Interna com patrocinio interno e com os recursos humanos, os recursos opera-
cionais e os treinamentos necessarios para que a Audit possa expandir seu escopo de atuacéo.

RECOMENDAGAO 003:

Realizar um estudo do quantitativo de pessoal necessario para atender as demandas da Unidade, bem
como das areas de formacdo/capacitacdo dos profissionais necessérias para expandir seu escopo de
atuacao.

Providéncias adotadas

Setor responsavel pela implementagao Cédigo Siorg

Auditoria Interna - Audit 38164

Sintese da providéncia adotada

Recomendacao 1: Providéncia a ser implementada

A Auditoria Interna estd a cada ano abrangendo mais unidades internas da Anvisa por meio de seus
trabalhos, em especial aquelas &reas com atribuicdes de fiscalizacdo, entre as quais podemos citar, a
titulo de exemplo, a Coordenacao de Convénios — CCONV e a Geréncia-Geral de Inspecao e Controle
de Insumos, Medicamentos e Produtos — GGIMP.

Recomendacéo 2: Providéncia a ser implementada

Na forma que ja ocorre todos os anos, a Auditoria Interna programa os treinamentos necessarios no
Planejamento Orcamentario da Agéncia — Planor, de forma a expandir o seu escopo de trabalho, as
unidades auditéveis, bem como para reciclar os profissionais em temas j& conhecidos e merecedores
de atualizacdo. Quanto ao fortalecimento da Auditoria Interna com novos recursos humanos, depen-
derd de decisao da Diretoria Colegiada — Dicol ap6s apresentacdo do quantitativo de pessoal necessa-
rio, conforme previsto na Recomendagao 003.

Recomendacéo 3: Providéncia a ser implementada

A Auditoria Interna apresentara a Dicol, no primeiro semestre de 2011, a luz do seu entendimento
por meio de fundamentagao técnica, um estudo do quantitativo de pessoal necessario para atender a
demanda da Unidade.
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QUADRO 27 - RESUMO DOS INSTRUMENTOS CELEBRADOS PELA UJ NOS TRES ULTIMOS EXERCICIOS.

UNIDADE CONCEDENTE OU CONTRATANTE
Nome: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

CNPJ: 03.112.386/0001-11

QUANTIDADE DE
INSTRUMENTOS CELEBRADOS

MODALIDADE

EM CADA EXERCICIO

UG/GESTAO: 253002 / 36212

2.829.403,62

4.055.039,10

R$)

3.942.228,30

VALORES REPASSADOS EM CADA EXERCICIO (EM

- 3.024.940,91

5.874.786,00

Fontes: Siafi Gerencial; Sistema de Gestdo de Convénios e Contratos de Repasse da Anvisa (Siconv); Banco de Dados
da Coordenacdo de Convénios (CCONV)/Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira/Anvisa.

QUADRO 28 - RESUMO DOS INSTRUMENTOS DE TRANSFERENCIA QUE VIGERAO EM 2011 E EXERCICIOS

SEGUINTES.

UNIDADE CONCEDENTE OU CONTRATANTE
Nome: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

CNPJ: 03.112.386/0001-11

QUANTIDADE DE
INSTRUMENTOS COM
VIGENCIA EM 2011 E

EXERCICIOS SEGUINTES

MODALIDADE

77.196.061,82

UG/GESTAO: 253002 / 36212

VALORES (R$)

7.730.462,46

14.078.634,54

% DO VALOR
GLOBAL
REPASSADO

ATE O FINAL DO

EXERCICIO DE
2010

19.890.106,18

9.566.676,82

6.793.967,40

48

97.086.168,00

17.297.139,28

20.872.601,94

* Existem valores nao repassados no exercicio de 2010, a serem transferidos para o exercicio de 2011 pendentes de

formalizacdo. Os mesmos foram computados como pertencentes ao exercicio de 2011.

Fontes: Siafi Gerencial; Sistema de Gestdo de Convénios e Contratos de Repasse da Anvisa (Siconv); Banco de Dados
da Coordenacao de Convénios (CCONV)/Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira/Anvisa.
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Andlise critica: nos convénios contratados estao inclusos os seguintes Termos de Cooperacéo Internacio-
nal firmados em 2010:

e Termo de Cooperagao 64/2010-OPAS: no valor total de R$ 17.760.226,00, com previsao de repasse
para 2011 no montante de R$ 7.500.000,00.

e Termo de Cooperagdo BRA/10/008-PNUD: no valor total de R$ 48.364.680,00, com previsao de
repasse para 2011 no montante de R$ 3.800.000,00.

¢ Termo de Cooperacao OEA/OPS-SAJ 1001: no valor total de R$ 400.218,00, com previsao de repasse
integral em 2011.

QUADRO 29 - RESUMO DA PRESTACAO DE CONTAS SOBRE TRANSFERENCIAS CONCEDIDAS PELA UJ NA
MODALIDADE DE CONVENIOS E DE CONTRATOS DE REPASSE (valores em RS).

UNIDADE CONCEDENTE
Nome: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

CNPJ: 03.112.386/0001-11 UG/GESTAO: 253002 / 36212

INSTRUMENTOS

EXERCICIO DA (QUANTIDADE E

PRESTACAO DE QUANTITATIVOS E MONTANTES REPASSADOS MONTANTE REPASSADO)
CONTAS

Ainda no pra- | Quantidade
Z? de presta- Montante repassado -
cao de contas
Com prazo de | Contas pres- Quantidade -
prestacdo de | tadas Montante repassado
contas vencido -
Contas nao Quantidade -
prestadas Montante repassado -
Contas pres- Quantidade 03
tadas Montante 4.543.816,30
repassado
Contas nao Quantidade 01
prestadas Montante 160.763.062,72
repassado
Contas pres- Quantidade 03 *
tadas Montante 6.339.313,72
repassado
Contas nao Quantidade -
prestadas Montante ~
repassado
Contas ndo Quantidade 12 *
prestadas Montante 29.801.632,64
repassado

* Convénios que se referem ao Plano de Providéncias pactuado com a Controladoria Geral da Unido, buscando-se
atender as recomendagdes apontadas no Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 224584 — Exercicio 2008, com
vistas a sanar pendéncias de passivos de convénios na Anvisa. Por meio do Plano, a 4rea responsavel comprometeu-se
a analisar as prestacdes de contas finais, referentes aos convénios de gestoes anteriores. A implementacdo do Plano
de Providéncias no que se refere a esse passivo de convénios encontra-se em fase final.

Fontes: Siafi Gerencial; Sistema de Gestdo de Convénios e Contratos de Repasse da Anvisa (Siconv); Banco de Dados
da Coordenacao de Convénios (CCONV)/Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira/Anvisa.



QUADRO 30 - VISAO GERAL DA ANALISE DAS PRESTACOES DE CONTAS DE CONVENIOS E CONTRATOS DE

REPASSE (valores em RS$).

UNIDADE CONCEDENTE OU CONTRATANTE
Nome: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA

CNPJ: 03.112.386/0001-11

| cNPJ: 03.112.386/0001-11

INSTRUMENTOS

CONTRATOS DE
REPASSE

O'I *%

EXERCICIO DA
PRESTACAO DE Quantitativos e montantes repassados .
CONTAS CONVENIOS
Quantidade de contas prestadas 06
Com prazo de andlise | Quantidade -
ainda nao Vencido Montante repaSSado -
Quantidade .
Contas aprovada
analisadas Quantidade
reprovada )
Com prazo de anélise Quantidade
vencido de TCE -
Contas nao | Quantidade 06 *
analisadas
Montante | g 335 71334
repassado
Quantidade de contas prestadas 03
Quantidade aprovada -
Contas analisadas Quantidade reprovada -
Quantidade de TCE -
Contas nao Quantidade -
analisadas Montante repassado -
Quantidade de contas prestadas 03
Quantidade aprovada -
Contas analisadas Quantidade reprovada -
Quantidade de TCE -
Contas ndo Quantidade -
analisadas Montante repassado -
_ Quantidade 12 **
Contas nao
analisadas 29.801.632,64

Montante repassado

26.141.978,53

* Todos em anélise e em fase de elaboracéo de pareceres finais.
** Alguns desses convénios referem-se ao Plano de Providéncias pactuado com a Controladoria Geral da Uniao,
buscando-se atender as recomendacdes apontadas no Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 224584 — Exercicio
2008, com vistas a sanar pendéncias de passivos de convénios na Anvisa. Por meio do Plano, a area responsavel
comprometeu-se a analisar as prestagoes de contas finais, referentes aos convénios de gestdes anteriores. A imple-
mentacao do Plano de Providéncias no que se refere a esse passivo de convénios encontra-se em fase final.

Fontes: Siafi Gerencial; Sistema de Gestdo de Convénios e Contratos de Repasse da Anvisa (Siconv); Banco de Dados

da Coordenacao de Convénios (CCONV)/Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira/Anvisa.
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Analise Critica:

Com relacdo as medidas adotadas para sanear as
transferéncias na situacdo de inadimplentes, cum-
pre informar que apds o prazo legal de 30 dias, e
caso o convenente ndo tenha providenciado o sa-
neamento das recomendagdes apontadas, o Pro-
cesso € encaminhado a Unidade de Contabilidade
Analitica, para a devida instauracdo de Tomada de
Contas Especial.

Com relagdo a evolucao das transferéncias efe-
tuadas nos trés Ultimos exercicios, quanto a
quantidade e volume de recursos transferidos,
cumpre dizer que a demanda é espontdnea, ndo
significando superacdo ou reducdo de qualquer
tipo de meta.

Com relacdo as providéncias adotadas para ge-
rir_as transferéncias no exercicio de 2011, cum-
pre informar que, na medida em que o passivo
de convénios for reduzido e eliminado, de acor-
do com o Plano de Providéncias pactuado com a
CGU, os técnicos integrantes da Coordenacao de
Convénios da Anvisa poderdo cumprir na integra
a programacdo de metas estabelecidas pela Co-
ordenacdo de Convénios para 2011. Ressalta-se
que todos os técnicos estdo orientados a realizar
acessos regulares ao Sistema de Gestdo de Convé-
nios e Contratos de Repasse da Anvisa, no intuito
de verificar o andamento da parceria, bem como
a correta aplicacdo dos recursos publicos. Houve
uma reducdo significativa da conformidade das
prestacoes de contas com os prazos regulamen-
tares, e a meta é gerir a par e passo todos os con-
vénios.

Com relacdo a eficiéncia e eficacia dos procedi-
mentos adotados, cumpre informar que a Coor-
denacédo de Convénios da Anvisa ainda ndo possui
em seu quadro de servidores o quantitativo ide-
al que permita o cumprimento integral da meta

acima citada. Apesar do enorme volume de re-
cursos analisados nas prestages de contas finais
referentes ao passivo de convénios, prioridade
estabelecida pela CGU, tem-se mobilizado esfor-
cos com relacdo a qualidade das prestacdes de
contas analisadas e providéncias decorrentes das
mesmas, no intuito de reduzir erros e riscos a
Agéncia, bem como formacao de um novo passi-
vo. Pode-se depreender dos quadros encaminha-
dos que o montante de recursos publicos é ex-
pressivo, sendo expressiva também a respectiva
distribuicdo para analise técnica entre os mem-
bros da equipe da CCONV.

Com relacdo as estruturas de controle definidas
para o gerenciamento das transferéncias, cum-
pre informar que foi designado um servidor, cuja
atribuicdo estad voltada aos prazos legais estabe-
lecidos, bem como para a alimentacdo do Sicony,
desenvolvido para apoiar a tarefa. Houve redugao
dos erros anteriormente constatados no processo
de formalizacdo de convénios, a partir da elabo-
racdo de um fluxo de rotinas que garante a corre-
ta instrugdo processual e a andlise financeira dos
planos de trabalho pactuados. Agregue-se a essas
acoes a elaboracdo de uma programacéo anual
das supervisbes in loco, atribuindo a cada servi-
dor a responsabilidade pelo acompanhamento da
execuc¢do dos convénios firmados. Sdo realizadas
reunides regulares com os representantes das
areas técnicas envolvidas em cada parceria, a fim
de orienta-los quanto a importancia do acompa-
nhamento técnico dos convénios. Também foram
estabelecidos em 2010 indicadores de gestao cuja
funcdo é proporcionar o acompanhamento e as
informagdes necessarias relativas ao processo de
formalizagdo de novos convénios. A Coordenagao
de Convénios solicita regularmente a Auditoria e
a Procuradoria internas da Anvisa que realizem as
auditorias no intuito de evitar equivocos de inter-
pretacdo das normativas atinentes ao tema.




5.11. Informagoes sobre a movimentagdo e os saldos de restos a pagar de
exercicios anteriores

QUADRO 31 - SITUAGAO DOS RESTOS A PAGAR DE EXERCiCIOS ANTERIORES (valores em R$).

RESTOS A PAGAR PROCESSADOS

RESTOS A PAGAR NAO PROCESSADOS

2009 65.991.611,52 1.641.138,73 54.118.522,73 10.231.950,06
2008 55.607.905,16 2.344.074,97 48.471.409,10 4.792.421,09
2007 67.651.782,92 5.925.015,56 45.548.909,48 16.177.857,88

2009 429.846,84 40.255,10 386.651,86 2.939,88
2008 78.726,48 295,09 77.707,16 724,23
2007 2.217.682,81 2.123.868,92 88.049,71 5.764,18
2006 99.463,70 7.837,50 89.399,69 2.226,51
2005 5.799.838,48 184.934,97 5.610.296,17 4.607,30
2004 8.568.860,76 2.873.024,02 5.312.256,32 383.580,42

Obs.: Restos a Pagar Processados de 2004 e 2005 mantidos em funcdo do entendimento da Secretaria do Tesouro
Nacional (STN) de que "“os Restos a Pagar Processados ndo podem ser cancelados, tendo em vista que o fornecedor
de bens/servicos cumpriu com a obrigacdo de fazer e a Administragdo ndo podera deixar de cumprir com a obrigacao
de pagar” (Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico — Parte | — Procedimentos Contabeis Orcamentarios —

Item 01.04.06).
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ANEXOS

ANEXO 1. Declaragdo da drea responsdvel atestando que as informacées referentes a contratos
e convénios ou outros instrumentos congéneres estdo disponiveis e atualizadas no Sistema
Integrado de Administracdo de Servicos Gerais - Siasg, conforme estabelece o art. 19 da Lei n°
12.309, de 9 de agosto de 2010.

Agéncia Nacional
de Vigilincia Sanitaria

ar

|
j *

Brasilia, 7 de fevereiro de 2011.
DECLARACAOQO

DECLARAMOS QUE AS INFORMAGOES REFERENTES AOS CONTRATOS FISCALIZADOS

-1 UNIDADE DE INFRAESTRUTURA E LOGISTICA DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA ESTAD DISPONIVEIS E ATUALIZADAS NO SISTEMA
INTEGRADO DE ADMINISTRACAO DE SERVICOS GERAIS — SIASG, COMFORME
ESTABELECE O ART. 19 DA LEI N° 12.309, DE 09 DE AGOSTO DE 2010.

SilvimaBdnora da Silva

Chefe da Unidade de Infraestrutura ¢ Logistica
SIAPE: 6238169

Agdncia Nactonal de Vigilincan Sanitiris (Amis) - rok
UNL OHBEEAF ANVISA

S1A Trecke 3, Anca Especisl 57, CEP 71 205-050. Brasilia I

(61 I46I-6569, woon. mnvise gow. be




ANEXO 2. Declaracdo da drea responsdvel atestando que as informagées referentes a contratos
e convénios ou outros instrumentos congéneres estdo disponiveis e atualizadas no Sistema de
Gestdo de Convénios, Contratos de Repasse e Termos de Parceria - Siconv, conforme estabelece o
art. 19 da Lei n° 12.309, de 9 de agosto de 2010.

DECLARAGAO

Com relagio ac Relatdrio de Gestdo da ANVISA,
referente & 2010, no tocante a andlise do desempenho operacional,
declaramos que todas as informages referentes a convénios estao disponiveis
e atualizadas no SICONV

Brasilia, 20/01/2011

\-\
N

[
| 1Y
Ana Cristina Rgﬂiﬁa de-Freitas Dusi

Coordenadora de Convénios

A e b | ety
17 AN =y 1
Paulo Ricardo Omelas Araujo de Ornelas Mendes

Coordenador de Convénios - substituto
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ANEXO 3. Declaragdo do contador com ressalva.

131, INFORMAGOES CONTABEIS COONT GGGAF

A Declarngiio do Conindor responsivel por L) gue apresenta ReloiGrio de Gestio pans
dar cumprimento @ normative do TOU melwim & denaminagdo completa da UL o
cidigo da U no SIAF] (UG o texio da Declarsghio, de scordo com os Quadros B.1.1,
B.1.2 , e B.1.3, (Plena, Com Ressalva @ Adversa apresentados o sepuir]; local @ data da
elaboragio da declaragio; o nome completo do Comador responsdvel pela UL bem
coma o respective n° do registro do profissional no Conselho Begional de Contabilidade
{CRC)

iHADRL'I-EI.I- Dﬁ.uﬁiﬂ [0 OV T ADOR COM BRESSALYA

Cédigo da
Denominagio completa (1) L

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCTA SANITARIA - SEDE 253002
COORD,DE VIGSANIT.DE PORTOS, AERE FRONTEIRAS - 8C | 253004
COORD.DE VIG.SANIT.DE PORTOS AERE FRONTEIRAS -RS | 233005
COORD.DE VWIG.SANIT.DE PORTOS.AERE FRONTEIRAS - PR | 2533006
COORD.DE VIGSANIT.DE PORTUS,AERE FRONTEIRAS - PE | 253007
COORD.DE YVIGSANIT.DE PORTOS AERE FRONTEIRAS - MS | 253008
COORD.DE VIG.SANIT.DE PORTOS.AERE FRONTEIRAS - AP | 253004
COORDDE VIGSANIT.DE PORTOSAERE FRONTEIRAS - PA. [ 233010
OCOORD.DE V1G.SANIT.DE PORTOS AERLE FRONTEIRAS - MG | 233011
COORD.DE WIG.SANIT.DE PORTOS.AER.E FRONTEIRAS - BRI | 253012
COORD.DE W1G.SANIT.DE PORTOS.AER.E FRONTEIRAS - ES | 253013
COORD.DE VIGSANIT.DE PORTOS AERE FRONTEIRAS - GO | 253014
COORD.DE VIGSANIT.DE PORTOS AER.E FRONTEIRAS - BA | 233015
COORDLDE VIG SANIT.DE PORTOS.AER.E FRONTEIRAS - RM | 253016
COORD.DE V1GSANIT.DE PORTOS AER.E FRONTEIRAS - AM | 233017
COORD.DE VIGSANIT.DE PFORTOS AER.E FRONTEIRAS - CE | 255018
COORD.DE VIG.SANIT.DE PORTOS AER.E FRONTEIRAS - AL | 253019
COORD.DE VIGSANIT.DE PORTOS AERE FRONTEIRAS - MA [253020
COORD.DE WIGSANIT.DE PORTOS AERE FRONTEIRAS - FB | 253021
COORDDE VIGSANIT DE PORTOS AERE FRONTEIRAS - R | 233022
COORD.DE VIG.SANIT.DE PORTOS AER.E FRONTEIRAS - 8E | 233023
COORMLDE VIGSANIT.DE PORTOSAERE FRONTEIRAS - MT 253024
COORD.DE VIGSANITDE FORTOS AERE FRONTEIRAS - TO | 253025
COORD.DE VIGSANIT.DE PORTOS AERE FRONTEIRAS - RO | 253026
CODRD.DE VIG.SANIT.DE PORTOSAERE FRONTEIRAS - M 253027
COORD.DE VIGSANIT.DE FORTOS AERE FRONTEIRAS - 8P | 253028
CI'}DRD.,DE VIGSANIT.DE PGR,TCI'Q_J‘!.FR E FHDHTI’.IR..'\J:- AL | 255029
e TR T

Considerando a8 disposighes contidas no artigo 37 da Led 0"
1L 180VHN01, deferminande gue a documentagho comprobabina da  execugio
orgamentdria, financeira ¢ parimonial das wnidades da Administraglio Federal
permansceri na respectiva unidade, & disposiclo dos drgdos ¢ das unidades de controle
ibert & EXIEmo;




Considerando o teor do art. 8. inciso ¥V do Deereto 6,976, de 7 de
outubro de 2009 ¢/c pardgrafo inico do artigo 17 da Instrugio Normativa da Secretaria
do Tesoure Macional n® 6, de 31 de outubro de 2007, os quais dispdem que a
Conformidade Contdbil dos alos e fatos da gestio orcamentaria, financeira e
patrimonial praticados pelos ordenadores de despesa e responsdveis por bens pablicos
serd realizada 4 visia dos principios e normas contabeis aplicadas ao setor piiblico, da
tabela de eventos, do plano de contas aplicado ao setor piblico ¢ da conformidade dos
registros de gestio das unidades gestoras;

Considerando que as avaliagdes efetivadas pela Setorial Contabil, no
que se refere ao processo de execugiio orgamentaria, financeira, patrimonial e contabil
estio restritas as informagdes contidas no SIAFI;

Declaro que os Demonstrativos Contabeis constantes do Sistema SIAFI
do exercicio de 2010 (Balangos Orgamentdrio, Financeiro e Patnmonial ¢ a
Demonstragio das Variagoes Patrimoniais, previstos na Lei n.° 4.320. de 1 7 de margo
de 1964) refletem a adequada situagiio orgamentaria, financeira e patrimonial da
unidade jurisdicionada que apresenta Relatdrio de Gestdo, EXCETO no tocante:

a) ds restrighes contdbeis, abaixo descritas, aplicadas as contas da Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria ¢ ndo regularizadas por completo no decorrer do
exercicio de 2010:

055 | FALTA DE REMESSA MAPA GERENCIAL DIVIDA ATIVA
056 | FALTA ATUALIZ. INFORMACOES DIVIDA ATIVA LP
050 | FALTA ATUALIZ. PROVISAO DIVIDA ATIVA - LP
060 | FALTA ATUALIZ. CORRECAO MONET. DIVIDA ATIVA
061 | FALTA ATUALIZ JUROS E MULTAS DIVIDA ATIVA
102 | SALDO CONTABIL BENS MOVEIS NAO CONFERE C/ RMB
160 | CONVENIOS A COMPROVAR COM DATA EXPIRADA H
(170 | CONVENIOS A APROVAR COM DATA EXPIRADA
172 | CONVENIOS A LIBERAR EXPIRADOS
173 | CONTR. REPASSE A COMPROVAR COM DATA EXPIRADA
175 | CONTR. REPASSE A APROVAR COM DATA EXPIRADA
176 | CONTR, REPASSE A LIBERAR EXPIRADOS
178 | TERMO DE PARCERIA A LIBERAR COM VIG EXPIRADA
170 | TERMO DE PARCERIA A COMPROVAR COM VIG. EXPIR,
180 | TERMO DE PARCERIA A APROVAR COM VIG EXPIRADA
312 | DIVERG, VALORES LIQUIDADOS X PASSIVO FINANC.
[951 | FALTA/RESTRICAO NA CONFORM. DE REGISTROS DE GESTAO

b) & presenga de desequilibrio entre a Previsdo da Receita atualizada e a
Dotagio Fixada atualizada do Balango Orgamentirio no valor de R$ 2.851.316,00
proveniente do registro de Crédito Extraordindrio efetuado pela 2010NDE00027 nao
ajustado na Previsdo Adicional, conforme item 4.1.1 da macrofungdo 02.03.13 do

Manual SIAFI WEB:

c) i permanéncia de valores indevidos inscritos em Obrigaghes cm
Circulagfio, a saber:
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» Termo de parceria de exercicios anteriores a pagar - RE 464 88:
Situacdo ja apontada nas contas de 2009 (como pendéncia do exercicio), que aguarda
criagio de evento para regularizagdo, conforme  solicitagho do COMUNICA
2011/0350628, da UG 253031,

NOTAS EXPLICATIVAS:

1- A partir do exercicio de 2010 o Orgfio passou a efetuar a contabilizagio
da depreciagdo. Alendendo ao disposto no periodo de ransigio estabelecido pela
macrofungdo 02.03.30 do Manual SIAFI WEB registrou o desgaste dos bens
adquiridos, incorporados ¢/ou colocados em utilizagio em 2010, o que provocol um
decréscimo patrimonial na ordem de R$ 180.195.29,

2- O valor irrisorio de R$ 23275 demonstrado em VALORES EM
TRANSITO EXIGIVEIS no Balango Patrimonial trata de uma despesa de suprimento

de fundos da UG 253027 eomprovada pelo suprido por documenio fiscal &
comprovante de utilizagdo do Cartdo de Pagamentos do Governo Federal, a qual nunca

foi cobrada nas faturas emitidas pelo Banco do Brasil.

Estou ciente das responsabilidades civis e profissionais desta

declaragio.
Loecal Brasilia/DF Data 277142011
R?m::d W CRCn*|  015975/0-6
pLs Leonardo '(:a lho Mano
Gongalves
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