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mensagem do diretor presidente

O presente relatério é o décimo sexto de avaliacio do desempenho
institucional que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) divulga
a sociedade. O documento tem por objetivo dar publicidade aos resultados
obtidos na gestao desta Agénciaem 2007. Nele, constam as metas pactuadas
no segundo Contrato de Gestdo com o Ministério da Saude, executado no
ano passado, assim como o acompanhamento dos resultados do Plano
Plurianual do Governo Federal e do Plano Nacional de Saude.

Principal  instrumento de avaliacgdo do desempenho operacional e
administrativo da Anvisa, o Contrato de Gestdo constitui-se em um
obrigatério mecanismo de transparéncia e prestacdo de contas a sociedade.
Os aprimoramentos do Contrato de Gestao e do respectivo relatoério refletem
ndo apenas um compromisso legal, como também um compromisso
institucional assumido com a cidadania e com a protecdo da saude da
populacao.

A Anvisa tem se dedicado cada vez mais a aperfeicoar o Contrato de Gestao,
ferramenta de aprendizagem para todos os envolvidos no acompanhamento
de metas e indicadores dos resultados das acoes da Agéncia. O papel de
coordenadora do sistema nacional de vigilancia sanitaria é confirmado pelo
trabalho em parceria com estados e municipios, pela cooperacdo técnica e
pelos repasses de recursos.

Em 2007, a melhoria da qualidade da gestao interna foi um dos principais
focos de atuacdo da Anvisa. A mudanca das instalacoes da Agéncia para
a sede Unica, no Setor de IndUstrias e Abastecimento do Distrito Federal,
promete pdr fim a um entrave ao fluxo da rotina de trabalho: a distribuicao
fisica das acoes da Anvisa, atualmente, dividida entre trés unidades. Com a
efetivacdo de mais 363 servidores publicos, concursados, houve um ganho
de qualidade administrativa.

Os saltos de gestdo concretizaram-se ainda com a definicdo de politicas
institucionais, como a de Capacitacao e Desenvolvimento dos servidores e
do corpo gerencial; e a de Atendimento, que racionaliza e da transparéncia
a relacdo entre a Anvisa, o setor regulado e os cidaddos. Outro destaque é
a construcao do Plano Estratégico de Pesquisa (PEP-VISA), que aponta as
prioridades para o investimento e a investigacdo dos avancos cientificos e
tecnoldgicos dos objetos de trabalho da vigilancia sanitaria.

Em sintese, temos trabalhado para produzir uma gestdo cada vez mais
eficiente e eficaz, na perspectiva de tornar a acao de vigilancia sanitaria um
instrumento de fortalecimento da cidadania. A nossa expectativa é a de que
o presente relatério contribua com o aperfeicoamento da atuacao da Anvisa,
cuja finalidade uUltima é atender aos anseios da sociedade por um servico
publico cada vez mais atento a salde dos brasileiros.

Brasilia, margo de 2008.

Dirceu Raposo de Mello
Diretor-presidente
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apresentacao

O Relatorio de Gestao 2007 é o instrumento através do qual a Agéncia Na-
cional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa — presta contas ao Ministério da Sau-
de, Conselho Nacional de Salde, Secretaria Federal de Controle Interno da
Controladoria Geral da Unido (Presidéncia da Republica) e ao Conselho Con-
sultivo da Anvisa sobre a execucdo anual do Segundo Contrato de Gestdo
firmado com o Ministério da Saude.

Da mesma forma, este documento é peca obrigatéria do processo de presta-
cdo de contas anual dos gestores da Administracdo Publica Federal ao érgao
setorial de controle interno, descrevendo as metas estabelecidas, acdes re-
alizadas e resultados alcangados ao longo do exercicio, além dos meios or-
camentarios e financeiros para o cumprimento dos objetivos institucionais.
Esta elaboracdo obedece ao artigo 5° da Decisdo Normativa n® 85/2007 do
Tribunal de Contas da Unido e compde o Relatério Anual de Atividades de
Auditoria Interna — Raint, em conformidade com a Instrucdo Normativa n°
01/2007 da Controladoria Geral da Unido — CGU.

Apresenta informacdes referentes ao acompanhamento dos indicadores e
metas pactuados no Contrato de Gestdo, Plano Plurianual, Plano Nacional
de Salde, além das acbes especificas a Gestdo de Pessoas, Gestdo do Siste-
ma Nacional de Vigilancia Sanitaria, Avaliagdo Orcamentaria e Financeira e a
relacdo da Anvisa com a Sociedade.

O Relatério de Gestdo traz as informacdes distribuidas da seguinte forma:

Introducéo; Capitulo | — Visdo Geral de Planejamento, Orcamento e Gestao,
na perspectiva da Anvisa; Capitulo Il — Os Instrumentos de Gestdo Governa-
mental e a Anvisa; Capitulo Il — Avaliacdo Orcamentaria e Financeira; Capi-
tulo IV — A Anvisa e a Sociedade; Consideracdes Finais; e Anexo.
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introducao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, doravante denominada Anvisa,
autarquia especial instituida pela Lei n°® 9.782, de 28 de janeiro de 1999,
inscrita no CNPJ/MF sob o0 n® 03112386/0001-11, com sede e foro no Dis-
trito Federal, estd situada no endereco SEPN 511 — Bloco A — Bittar Il, 1°
Andar, Asa Norte, Brasilia-DF, sitio na internet www.anvisa.gov.br. O cédigo
de identificacdo da Unidade Gestora, utilizada no Siafi, é o 36.212, cuja
funcdo predominante no governo é a Saude. A Situacdo desta Unidade é em
funcionamento.

Estd vinculada ao seu érgdo supervisor, Ministério da Saude, por meio do Con-
trato de Gestdo e Desempenho (publicado no Diario Oficial da Unido, secdo 3,
27/12/2007), que tem por objeto a pactuacdo de resultados, com a finalidade
de permitir a avaliacdo objetiva do desempenho das atividades de vigilancia
sanitaria executadas para proteger e promover a saude da populacao.

Em seu artigo 6°, a Lei n°® 9.782 discrimina como finalidade institucional da
Anvisa a promocao e a protecdo da salde da populacdo, por intermédio do
controle sanitario da produc¢do e da comercializagdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de

portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Dados gerais sobre a unidade jurisdicionada:

Nome completo da unidade Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

e sigla

Natureza juridica Autarquia do Poder Executivo sob regime especial

Vinculacao ministerial Ministério da Saude

Normativos de criacio, Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999, Diario Oficial da Uniao;

definicao de competéncias

o Poder Executivo, de 27 de janeiro de 1999.
e estrutura organizacional

e respectiva data de Bestaria n°. 354, de 11 de agosto de 2006, Diario Oficial da
publicacao no Diario Oficial !

da Uniao Poder Executivo, de 21 de agosto de 2006

CNPJ 03.112.386/0001-11

Nome e cé6digo no SIAFI Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - 36212

Codigo da UJ titular

do relatério 253002
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Codigos das UJ abrangidas

253025, 253026, 253027, 253028, 253029.

253004, 253005, 253006, 253007, 253008, 253009, 253010,
253011, 253012, 253013, 253014, 253015, 253016, 253017,
253018, 253019, 253020, 253021, 253022, 253023, 253024,

Endereco completo da sede

70.770-502, Telefone: 3448-1000

SEPN 515, bloco B, edificio Omega, Asa Norte, Brasilia/DF, CEP:

Endereco da pagina

institucional na internet

www.anvisa.gov.br

Situacao da unidade
quanto ao funcionamento

Em funcionamento

Funcao de governo
predominante

Saude

Tipo de atividade

0 artigo 6° da Lei n°. 9.782 discrimina como finalidade

e da comercializacao de produtos e servicos submetidos

dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem

alfandegados.

institucional da ANVISA a promocao e a protecao da saude da
populacao, por intermédio do controle sanitario da producao

a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos,

como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos

Unidades gestoras utilizadas no SIAFI

ORGAO - ANVISA

CODIGO | GESTAO | TiTULO UF
36212 36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DF
UNIDADES GESTORAS (COORDENAGOES) - ANVISA
CODIGO | GESTAO | TiTULO UF
253002 36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DF
253004 | 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | SC
253005 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | RS
253006 | 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | PR
253007 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | PE
253008 | 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | MS
253009 | 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | AP
253010 | 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | PA
253011 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | MG
253012 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | RJ
253013 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | ES
253014 | 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | GO
253015 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | BA
253016 | 36213 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | RN
253017 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | AM
253018 | 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | CE
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253019 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | AL
253020 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | MA
253021 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | PB
253022 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | RR
253023 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | SE
253024 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | MT
253025 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | TO
253026 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | RO
253027 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | Pl
253028 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | SP
253029 36212 COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS | AC

Adicionalmente as atribuicdes legais assumidas, a Agéncia passou a respon-
der por outras acdes, dentre elas:

* O Programa Nacional de Controle de Infeccdo Hospitalar (PCIH);

* A regulacdo econdmica do mercado, incluindo o monitoramento de precos dos
medicamentos e produtos para a saude;

* A andlise prévia, sob o ponto de vista do consumo em salde, das solicitagcdes de
concessao de patentes e processos farmacéuticos feitas ao Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (Inpi);

* Anédlise toxicoldgica para registro de agrotdxicos e para produtos destinados a
desinfestacdo de ambientes domiciliares, publicos ou coletivos;

* Anélise de residuos de agrotdxicos em alimentos;
* Acompanhamento, orientacdo e suporte relacionados aos casos de intoxicacao;

* Atribuices relativas a regulamentagdo, controle e fiscalizacdo da producéo e dis-
tribuicdo de cigarrilhas, cigarros, charutos e qualguer outro produto fumigeno,
derivado ou ndo do tabaco.

A lei de criacdo da Anvisa, em seu artigo 19, define o Contrato de Gestao'
como principal instrumento de avaliacdo do desempenho operacional e ad-
ministrativo da autarquia. O primeiro Contrato com o Ministério da Saude foi
estabelecido em agosto de 1999 e publicado em 10 de setembro do mesmo
ano, sendo um mecanismo pioneiro entre as Agéncias existentes. Ele vigorou
até o ano de 2006, com atualizacdes promovidas por meio de cinco Termos
Aditivos.

Este primeiro Contrato foi extinto em 31 de dezembro de 2006, sendo ce-
lebrado um segundo Contrato de Gestdo, com vigéncia de 1° de janeiro de
2007 a 31 de dezembro de 2009. Anualmente, a cada reviséo do conjunto de
metas, tem-se procurado realizar melhorias na elaboracdo, acompanhamento
e avaliacdo do Quadro de Metas no sentido de adequé-lo as necessidades de
acompanhamento do desempenho institucional, fortalecendo sua natureza
de gestédo por resultados.

1 - O Contrato de Gestao foi introduzido pela Emenda Constitucional n°19, de 1998 (art. 37, § 8° CF), com o propésito de permitir uma maior autonomia para o

administrador publico, balizada pelo compromisso com os resultados a serem alcangados e pela transparéncia das informagoes sobre desempenho institucional.
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A prestacéo de contas do exercicio 2007, a que se destina esse relatério, apre-
senta modificacbes na sua estrutura, em relacdo aos relatérios anteriores, em
resposta as Decisdes Normativas 85 e 88 do Tribunal de Contas da Unido e a
Portaria 1950/2007 da Controladoria Geral da Unido. Além de contemplar a
prestacdo de contas do Contrato de Gestdo e trazer os resultados dos indica-
dores e metas do PPA e do PNS, este relatdrio acrescenta em seu contelido
informacodes referentes a Gestédo de Pessoas, Gestdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria nas suas trés esferas, informacdes financeiras e contabeis e
a relacdo da Anvisa com a sociedade.

A ampliacdo dessas informagdes vem ao encontro das orientacées do Conse-
Iho Consultivo da AnvisaZ.

estrutura da anvisa

Para exercer as competéncias que lhe sdo legalmente atribuidas, a

Anvisa conta com diversas areas técnicas, que executam suas funcoes
institucionais de modo especializado. Essas areas sdo agrupadas em
geréncias-gerais, como as de Alimentos; Medicamentos; Laboratdrios de
Saude Publica; Tecnologia em Servicos de Saude; Saneantes; Cosméticos;
Toxicologia; Tecnologia de Produtos para a Saude; Produtos Derivados do
Tabaco; Inspecéo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos; Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados; e mais uma extensa gama
de servigos de interesse para a saude.

2 - O Conselho Consultivo é um érgao colegiado estabelecido pela Lei 9.782/1999. Entre as finalidades do grupo estao as de requerer informagoes e propor a Diretoria
Colegiada da Anvisa as diretrizes e recomendagoes técnicas da Agéncia; analisar as propostas de politicas governamentais na area de atuagao da Anvisa; apreciar e
emitir parecer sobre os relatérios anuais da Dicol. E composta pelas seguintes instituicoes: | - Ministério da Satde; Il - Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimen-
to; IIl - Ministério da Ciéncia e Tecnologia; IV - Conselho Nacional de Secretarios de Saude; IV - Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Satde; VI - Confederagao

Nacional da IndUstria; VII - Confederagéo Nacional do Comércio; VIl - Comunidade Cientifica; IX - Defesa do Consumidor; e X - Confederagao Nacional de Satde.
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capitulo 1

visao geral de planejamento, orcamento
e gestao, na perspectiva da anvisa.

11Planejamento - Programa de Governo e Plano Plurianual 2007

A Constituicdo Federal de 1988 definiu trés instrumentos para orientacdo da
gestao publica: o Plano Plurianual (PPA), documento obrigatério da adminis-
tracdo publica federal que estabelece os programas prioritarios do Governo
Federal, a Lei de Diretrizes Orcamentérias (LDO), que compreende as metas e
prioridades para o exercicio financeiro e a Lei Orcamentéria Anual (LOA) que
aprova o orcamento para o exercicio fiscal de todos os poderes e concretiza
os objetivos e as metas propostas no PPA, segundo as diretrizes estabelecidas
pela LDO.

Esses instrumentos devem explicitar as intencdes do governo, com objetivos,
metas e respectivos meios que orientem a acdo governamental.

O PPA é elaborado no primeiro ano de cada mandato presidencial e encami-
nhado ao Congresso Nacional até o dia 31 de agosto do mesmo ano. O Plano
abrange desde o segundo ano de um mandato até o primeiro ano do manda-
to subsequente, totalizando quatro anos.

Essa ferramenta visa favorecer a melhoria do desempenho do setor publico
- incorporando a cultura dos controles gerenciais e de avaliacdo em trés di-
mensdes: efetividade, eficacia e eficiéncia.

O PPA 2004-2007, nomeado - Plano Brasil de Todos - Participacdo e Inclusdo
- tem como fundamento a Lei n°. 10.933, de 11/08/2004. Sua organizacdo
tem por base o documento Orientacdo Estratégica de Governo que estabelece

Grafico 1: Diagrama PPA 2004/2007

Plano Plurianual - PPA 2004/2007

Dimensao Social MEGAOBJETIVO |

Inclusdo social e reducao 10 Desafios
das desigualdades sociais

Dimensées Econémica MEGAOBJETIVO 1I

Ambiental e Regional Crescimento com geracao de trabalho, )
emprego e renda, ambientalmente sustentavel
e redutor das desigualdades sociais

Dimenséo Social MEGAOBJETIVO IlI 9 Desafios

Promogdo e expansao da cidadania
e fortalecimeto da democracia

11 Desafios
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cinco dimensdes de atuacdo, articuladas em trés megaobjetivos. Estes se des-
dobram em 30 desafios e sdo enfrentados por meio de 374 programas que
contemplam 4.300 acdes.

Os programas sdo, ainda, agrupados em quatro perspectivas, segundo sua
finalidade:

* Programas Finalisticos: destinados a atender diretamente as demandas
e as necessidades da sociedade;

* Programa de Gestdo de Politicas Publicas: destinados as acdes de for-
mulacdo, coordenacdo, supervisdo e avaliagdo de politicas publicas;

* Programas de Servicos ao Estado: tem por finalidade a producdo de
bens e servicos, tendo o préprio Estado como beneficiério;

* Programa de Apoio Administrativo: congrega agdes de apoio adminis-
trativo para suporte a implementacdo dos demais programas, como
custo de pessoal.

No arcabouco do PPA 2004-2007, a Anvisa esta presente nos seguintes pro-
gramas finalisticos:

* Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes - com o obje-
tivo de prevenir riscos a salde da populacdo mediante a garantia da
qualidade dos produtos, servicos e dos ambientes sujeitos a vigilancia
sanitéria;

¢ Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue — com a finalidade de
assegurar a qualidade e auto-suficiéncia em sangue, componentes e
derivados sanguineos, garantir a assisténcia aos portadores de doencas
de coagulacdo sanguinea e de ma-formacado das hemacias. Este pro-
grama é desenvolvido em parceria com o Ministério da Saude.

Além dos programas finalisticos acima descritos, a Anvisa esta inserida, com
acodes especificas, no Programa de Gestdo da Politica de Saude e no Progra-
ma de Apoio Administrativo.

O quadro ao lado apresenta o conjunto de programas e acdes da Anvisa e
suas respectivas metas integrantes do PPA 2004-2007:
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Quadro 1: Programas, Acdes e Metas da Anvisa no PPA 2004-2007

Codigo Acao

Nome da acao

Unidade de Medida
da Meta

Programa 0016

Gestao da Politica de Saude

4572

Capacitacdo de Servidores Publicos Federais em Processo de Qualifi-
cagdo e Requalificacéo

Servidores capacitados

Programa 1289

Vigilancia Sanitéria de Produtos, Servicos e Ambientes

(Regionalizada) Incentivo Financeiro aos Estados, Distrito Federal e

o . . .. | Ente federad -
852 Municipios para Execucdo de A¢des de Médio e Alto Risco Sanitério tLTaZO ederaco. pac
Inseridos na Programacao Pactuada de Vigilancia Sanitéria
(Regionalizada) Incentivo Financeiro aos Municipios e ao Distrito
990 Federal Habilitados & Parte Varidvel do Piso de Atencdo Bésica para | Populagdo coberta
Acdes de Vigilancia Sanitaria
1943 Construcao <_jo Laboratério Oficial para Andlises e Pesquisas de Percentual construido
Produtos Derivados do Tabaco
4641 Publicidade de Utilidade Publica Sem meta fisica
6133 Vigilancia Sanitaria de Produtos Inspecdes realizadas
6134 Vigilancia Sanitaria em Servicos de Saude Inspecdes realizadas
6138 Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Al- Fiscalizacoes realizadas
fandegados
6206 Pesquisas em Vigilancia Sanitaria Pesquisas realizadas
Construcao do Edificio-Sede da Agéncia Nacional de Vigildncia i
7694 Percentual construido

Sanitéria

Programa 1291

Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue

2B60

Vigilancia Sanitaria do Sangue e Hemoderivados

Unidades fiscalizadas
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1.2 Orcamento

O Orcamento estd vinculado ao processo de planejamento governamental.
Conforme explicitado anteriormente, o PPA orienta a programacgdo orca-
mentaria e financeira, embasada na LDO e na LOA.

No decorrer da vigéncia do Plano Plurianual 2004-2007 o orcamento auto-
rizado para a ANVISA apresentou incrementos em percentuais variados ano
a ano. No Quadro 2 pode-se constatar que, comparados os exercicios finan-
ceiros de 2004 e 2007, o montante total de dotagdes aprovadas - o valor
constante da lei orcamentdria anual mais os créditos adicionais - apresentou
um incremento de 49% no periodo considerado.

Quadro 2: Evolucdo do Orcamento Aprovado para a Anvisa (Lei+Créditos

Adicionais)

Programa de Governo

Dotacao Autorizada
(Lei + Créditos Adicionais)

Em R$ milhoes

2005 2006 2007

GESTAO DA POLITICA DE SAUDE 1 1 2 2
PREVIDENCIA DE INATIVOS E PENSIONISTAS DA UNIAO 3 6 7 9
APOIO ADMINISTRATIVO 151 231 232 283
VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS, SERVICOS E AMBIENTES 101 104 115 120
SEGURANCA TRANSFUSIONAL E QUALIDADE DO SANGUE 26 6 5 5
TOTAL 281 348 361 419

‘ %Variacao Anual - 24% ‘ 4% 16%

‘ %Variacao 2007/2004

a9% | | | |

Fonte: SIAFI - Gerencial
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1.3 gestao de pessoas

1.31 estruturacao e composicao da forca de trabalho
da anvisa

A Lei 9.782/99 de criacdo da Anvisa, ndo estabeleceu seu quadro efetivo
de pessoal, fato que exigiu, para seu funcionamento imediato, a adocéo de
diferentes estratégias para composicdo de seu quadro funcional. Nesse senti-
do, foram requisitados servidores de outros 6rgdos da Administracdo Publica,
contratados profissionais em parceria com organismos internacionais e por
prazo determinado, utilizados servicos terceirizados e redistribuidos servido-
res que estavam em exercicio na extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria em
Brasilia e nas unidades federadas.

Nesse contexto, nos primeiros anos apds a criacdo da Agéncia, identifica-se
o comprometimento na implantacdo de politicas e de instrumentos de ges-
tdo relativos a area de recursos humanos que contemplassem a totalidade da
forca de trabalho. Isso devido a diversidade de vinculos funcionais existentes
a época, o que resultou em agdes gerenciais fragmentadas e pontuais e a co-
existéncia de distintos direitos e tabelas remuneratérias.

Em 2000, foi criado o Quadro Especifico da Anvisa, integrado por servidores
provenientes da extinta Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria do Minis-
tério da Saude.

Somente em 2004, com a publicacdo da Lei 10.871, de 21 de maio de 2004,
foram criadas, na Agéncia, as carreiras de nivel superior de Regulacéo e Fiscali-
zacdo de Locais, Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria composta de 810
(oitocentos e dez) cargos de Especialista em Regulacédo e Vigilancia Sanitaria e
175 (cento e setenta e cinco) cargos de Analista Administrativo. Além dessas,
foram criadas as carreiras de nivel médio, de Suporte a Regulacdo e Fiscaliza-
cdo de Locais, Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria, composta de 150
(cento e cinqlienta) cargos de Técnico em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria e
100 (cem) cargos de Técnico Administrativo.

Por meio do Edital n® 1, de 21 de agosto de 2004, foi aberto o primeiro con-
curso publico da Instituicdo, ofertando 460 (quatrocentos e sessenta) vagas
para o cargo de Especialista em Regulacgédo e Vigilancia Sanitaria e 120 (cento e
vinte) vagas para o cargo de Analista Administrativo. Os candidatos aprovados
foram nomeados e empossados a partir de marco de 2005, perfazendo o total
de 822 (oitocentos e vinte e dois) servidores integrantes das carreiras de nivel
superior em 2007.

Em 2006, a Lei 10.871/2004 determinava a devolucdo de servidores aos 6r-
gaos de origem ao completar o provimento de 50% (cinqlenta por cento) dos
cargos de carreiras. Como a Agéncia ndo poderia prescindir dessa forca de
trabalho, foi editada a Lei 10.882/2004, que possibilitou a redistribuicdo dos
372 servidores nessa situacdo funcional para o Quadro Especifico da Anvisa.

Com a redistribuicdo desses servidores, a Anvisa comprometeu-se junto ao
Ministério Publico do Trabalho, por meio de um Termo de Ajuste e Conduta
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— TAC, extinguir contratos de terceirizacdo de nivel médio para as atividades
de suporte administrativo até 2009. A primeira etapa do TAC foi cumprida
em 2007, com a realizacdo do primeiro concurso para o cargo de Técnico
Administrativo que possibilitou a nomeacdo de 100 servidores e a extingdo, na
mesma proporcdo, de contratos terceirizados.

Para a efetiva gestdo da Agéncia, a renovacado da forca de trabalho deve ser
realizada de forma permanente e gradativa, evitando-se a perda dos conhe-
cimentos e experiéncias acumulados, cujas conseqUéncias sdo sempre pre-
visiveis. Com o objetivo de possibilitar a transicdo da forca de trabalho sem
causar prejuizos para o desempenho de suas atribuicdes, foram mantidos, até
dezembro de 2007, os profissionais contratados no inicio de sua gestdo.

A atual forca de trabalho da Instituicdo encontra-se representada no quadro
a seqguir:

Quadro 3: Demonstrativo da Forga de Trabalho na Anvisa

Vinculo/Lotacao 2004 2005 2006 2007
Especialista em Regulacdo em Visa 0 424 451 670
Analista Administrativo 0 97 108 152
Técnico Administrativo 0 0 0 100
Quadro Especifico 1014 982 1330 1297
Subtotal de Ativos Permanentes 1014 1503 1889 2219
Comissionados sem Vinculo 54 53 49 49
Comissionados/Servidores de Carreiras - 24 44 112
Servidores Requisitados

da Administraqgéo Publica 143 136 68 >8
Comissionados/Servidores

do Quadro Especifico 102 93 158 101
Temporério — Nivel Superior 187 139 119 33
Terceirizados — Apoio Administrativo 380 380 380 380
Estagiarios 42 66 62 92
Total Geral 1.820 2.227 2.567 2.831

Fonte: GGRHU / 2008

A composicdo da forca de trabalho acima demonstrada possibilitou a Agén-
cia instituir, por meio da Resolucdo da Diretoria Colegiada n°. 102/2006, a
Politica de Recursos Humanos com os seguintes objetivos:

| — compatibilizar os interesses da Anvisa com as expectativas de desen-
volvimento dos servidores;

Il — incentivar e apoiar o servidor em suas iniciativas de capacitacao volta-
das ao desenvolvimento das competéncias institucionais e individuais;

[l — promover a capacitacdo gerencial do servidor e sua qualificacdo para
o exercicio de atividades de direcdo e assessoramento;

IV — estabelecer critérios transparentes de promocdo e de progressdo na
carreira e de melhoria da remuneracdo por meio da gestdo do desem-
penho;

V — gerir o conhecimento e a aprendizagem organizacionais, através do
acompanhamento do desenvolvimento das competéncias individuais
frente as demandas especificas de cada area de trabalho.
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Cabe destacar a implantacdo do Programa Permanente de Capacitacdo, em
2006, que tem por finalidade propiciar aos servidores o conhecimento das
politicas de vigilancia sanitaria e o papel da Anvisa no Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, bem como possibilitar a aquisicdo e o desenvolvimento
das competéncias necessdrias para o exercicio das atribuicbes nos cargos
que ocupam. Este Programa é composto de quatro niveis, a saber:

1° nivel: conhecimentos basicos em vigilancia sanitaria para todos os ser-
vidores, com abordagem de cunho tebrico;

2° nivel: conhecimentos bésicos por cargo, diferenciados para a execucado
de atividades-meio ou atividades-fim, priorizando uma maior aproxi-
macao entre a teoria e a pratica;

3° nivel: conhecimentos especializados, por processo de trabalho e/ou
area de conhecimento, com enfoque na pratica profissional, priorizan-
do metodologias de educagdo em servico ou andlise de situacdes reais
de trabalho;

4° nivel: conhecimentos avancados destinados a todos os servidores, vi-
sando o aprofundamento dos conhecimentos técnicos. Esta etapa é
desenvolvida por meio de cursos de especializacdo, mestrado e douto-
rado.

Cabe, ainda, destacar as seguintes realizacdes no periodo 2004-2007:
* Elaboracdo do Regulamento de Pessoal da Anvisa;
* Regulamentacdo do Programa de Estagio da Anvisa;

* Elaboracdo do Regulamento para fins de percepcdo da Gratificacdo
de Desempenho por Atividade de Regulacdo - GDAR e Gratificacdo
de Desempenho de Atividade Técnico-Administrativa em Regulacéo -
GDATR;

* Realizacdo de processos seletivos para fins de remocéo interna propi-
ciando uma melhor adequacéo do perfil do servidor dentro da Anvisa;

* Aprimoramento da Politica de Recursos Humanos e Planejamento Anu-
al de Capacitacéo e Desenvolvimento;

* Implementacao do Programa de Desenvolvimento Gerencial, com o in-
tuito de promover a capacitacdo do seu corpo gerencial;

* Inicio do Processo de Identificacdo de Competéncias (conhecimentos,
habilidades e atitudes), por unidade organizacional no ambito da An-
visa.

A seguir sdo apresentados os perfis de formacdo dos servidores do Quadro
Especifico e Efetivo.
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Quadro 4: Demonstrativo do Grau de Escolaridade dos Servidores da Anvisa

FORMACAO QUANTITATIVO

Fundamental 147
Médio 553
Superior 1519
Especializacdo 673
Mestrado 162
Doutorado 25

Fonte: GGRHU / 2008

Quadro 5: Demonstrativo da Formacédo dos Servidores com Nivel Superior

FORMACAO QUANTITATIVO

Administragdo 98
Arquitetura 8
Arquivologia 2
Biblioteconomia 11
Biologia 40
Biomedicina 7
Ciéncias Contébeis 27
Comunicagao Social 24
Direito 95
Economia 35
Enfermagem 135
Engenharia Agronomica 13
Engenharia Civil 15
Engenharia de Alimentos 7
Engenharia Eletrénica 3
Engenharia Mecanica

Engenharia Quimica 21
Estatistica 8
Farmécia 417
Fisica 2
Medicina 199
Medicina Veterindria 17
Nutricdo 32
Odontologia 44
Psicologia 23
Quimica 27
Relagdes Internacionais 12
Relagdes Publicas 04
Qualquer area de formagéao 188

Fonte: GGRHU / 2008
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1.4 gestao do sistema nacional de vigilancia sanitaria

O Sistema de Vigilancia Sanitaria, como um subsistema do SUS, comunga
dos seus principios e diretrizes organizacionais. Nesse sentido, a Agéncia,
nos ultimos anos, estabeleceu como prioridade de atuacdo a descentraliza-
cdo das acdes de vigilancia sanitaria iniciada a partir da implantacdo da NOB/
SUS/01/1996 e intensificada com a redistribuicdo dos recursos arrecadados
para os Estados, o que possibilitou o fortalecimento da &rea, que passou a
contar com fonte de financiamento especifica.

No periodo de 1999 a 2006, o instrumento de pactuacédo utilizado foi o
Termo de Ajuste e Metas (TAM), que estabeleceu o repasse de recursos fi-
nanceiros para a execucao das acdes de vigilancia sanitaria pelos estados,
mediante o cumprimento de metas. Esse Termo compreendia um conjunto
de metas fisicas e financeiras relativas as acdes fiscalizatérias de média e
alta complexidade, ao desenvolvimento de recursos humanos, ao desenvol-
vimento e implantacdo de sistema de informacéo e ao fortalecimento dos
laboratérios, dentre outras.

Em 2006, iniciou-se a implantacdo do Pacto pela Saude, resultante do pro-
cesso de discussao das trés esferas de gestdo, com vistas ao aprimoramento
do SUS e a superacdo de problemas de gestdo que foram se evidenciando
ao longo do tempo. Tem como propdsitos a redefinicdo de competéncias,
repactuacdo dos instrumentos de gestdo, reorganizacdo dos repasses finan-
ceiros e a reafirmacdo da responsabilidade publica sobre os indicadores de
qualidade de vida da populacdo.

Foi estabelecido o Termo de Compromisso de Gestao (TCG) como instrumen-
to que formaliza o pacto realizado entre as esferas de governo, em torno de
prioridades que apresentam impacto sobre a situacdo de saude da popula-
¢do. O novo modelo de pactuacdo substitui o processo de habilitacdo entao
em vigor, estabelece a regionalizacdo como eixo estruturante do processo
de descentralizacdo, a integracdo das varias formas de repasse de recursos
financeiro em blocos de financiamento, bem como a integracdo dos varios
pactos existentes.

Como 6rgao coordenador do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria no
pais, compete a Anvisa prestar cooperacao técnica e financeira aos estados, ao
Distrito Federal e aos municipios, bem como acompanhar e coordenar as acoes
de vigilancia sanitaria executadas no territério nacional. Compete-lhe ainda as
acdes de regulacao e retaguarda aos entes federados, promovendo convénios
e parcerias, essenciais para um sélido processo de descentralizacdo.

Nesse entendimento, e atendendo a reivindicacdo da | Conferéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, foi construido o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria
(PDVISA) - instrumento de eleicdo de prioridades para a area - que definiu as
diretrizes norteadoras, tendo em vista a consolidacédo e o fortalecimento do
Sistema Nacional de Vigilédncia Sanitaria (SNVS), no ambito do SUS.

Esse Plano foi resultado de um processo amplo e democratico de discussao
e pactuacdo, iniciado em marco de 2005, com as trés esferas de governo,
observando as multiplas visdes e experiéncias dos gestores, profissionais de
saude e conselheiros, entre outros atores do SUS envolvidos no processo.
Vale ressaltar que a sua construgdo se deu no bojo dos debates do Pacto pela
Saude, tendo por isso, interfaces com esse instrumento.
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Uma vez definidas as diretrizes para o SNVS, era preciso garantir a sua im-
plantacdo e implementacdo. Nesse sentido, e como parte de suas atribuicdes
legais, a Anvisa tem promovido e participado da definicdo de varias estraté-
gias relativas a descentralizacdo, destacando-se as relatadas a seguir para o
ano de 2007.

141 pactuacao de acoes e repasse de incentivos financeiros
a0 Snvs

1411 repasse financeiro para vigilancias sanitarias estaduais
e municipais

A Portaria GM 204, de 29 de janeiro de 2007, regulamentou o financiamen-
to e a transferéncia dos recursos federais para as acdes e servicos de saude,
na forma de blocos de financiamento, com o seu respectivo monitoramento
e controle. Os recursos financeiros destinados as aces de vigilancia sanita-
ria passam a compor o Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria, no Bloco de
Financiamento da Vigilancia em Saude.

Foi publicada a Portaria GM n° 1998, de 21 de agosto de 2007, resultante
de um processo de construcdo tripartite, que regulamenta o Componente
de Vigilancia Sanitaria no Bloco de Financiamento da Vigildncia em Saude,
estabelece critérios de repasse desses recursos e institui:

* O Piso Estruturante, composto de recursos financeiros oriundos do PAB/
Visa e Taxas de Fiscalizacdo de Visa;

* O Piso Estratégico, composto de recursos financeiros oriundos do MAC/
Visa e Taxas de Fiscalizacdo de Visa.

A partir dessa nova regulamentacédo, o Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria
dos Estados corresponde ao valor per capita de R$ 0,21 (vinte e um centa-
vos) por habitante/ano ou pelo Piso Estadual de Vigildncia Sanitaria, no valor
de R$ 450.000,00 (quatrocentos e cinqtienta mil reais) para unidades fede-
radas de baixa densidade populacional, acrescido de valor correspondente a
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.

O Teto Financeiro de Vigilancia Sanitéria do Distrito Federal é composto pelo
Piso Estruturante, no valor de R$ 0,36 (trinta e seis centavos) por habitante/
ano, e pelo Piso Estratégico, calculado pelo valor per capita, a razdo de R$
0,21 (vinte e um centavos) por habitante/ano e por um valor correspondente
a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.

O Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria de cada Municipio corresponde ao
Piso Estruturante, calculado pelo valor per capita de R$ 0,36 (trinta e seis
centavos) por habitante/ano. Para municipios com baixa densidade popula-
cional esté destinado o Piso Municipal de Vigilancia Sanitéaria, no valor de R$
7.200,00 (sete mil e duzentos reais).
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Como fator de incentivo a descentralizacdo, é destinado aos Municipios o
Piso Estratégico, calculado pelo valor per capita no valor de R$ 0,20 (vinte
centavos) por habitante/ano, mediante pactuacdo na Comisséo Intergesto-
res Bipartite (CIB) e conforme critérios que compdem o segmento de Geren-
ciamento de Risco do Elenco Norteador das Acdes de VISA.

O Elenco Norteador das Ac¢des de VISA compde o Anexo IV da referida Por-
taria e é constituido por dois grupos de acdes:

Grupo I: Acdes para a estruturacdo e fortalecimento da gestao
1. Estrutura legal
2. Estrutura fisica e recursos materiais
3. Estrutura administrativa e operacional
4. Gestdo de pessoas
Grupo II: Acbes estratégicas para o gerenciamento do risco sanitario
1. Produtos, servicos e ambientes de interesse a saude
2. Educacdo e comunicacdo em saude para a sociedade
3. AcOes integrais de saude
4. Agoes intersetoriais

5. Acbes laboratoriais

Para recomposicdo dos tetos financeiros dos estados, Distrito Federal e mu-
nicipios foi necessario um maior aporte de recursos, cuja evolucdo sera de-
monstrada no capitulo 3 deste relatério, que trata da avaliacdo orcamentéaria
e financeira.

O incentivo a descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitéria para os Muni-
cipios, por meio dos Pisos Estruturante e Estratégico, propiciou um aumento
expressivo de municipios que aderiram a proposta, conforme demonstrado
na tabela e grafico apresentados a seguir.
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Quadro 6: Comparativo dos Municipios Pactuados com o TAM e com o
Piso Estratégico

: wcinos | MCEOS
REGIAO UNIDADE FEDERADA PACTUADOS COM :
R ESTRATEGICO-
2007
ALAGOAS 2 38
BAHIA 32 36
CEARA 17 17
MARANHAO 3 3
NORDESTE PARAIBA 0 *
PERNAMBUCO 8 13
PIAUI 0 *
RIO GRANDE DO NORTE 1 22
SERGIPE 6 *
TOTAL DO NORDESTE 69 129
GOIAS 1 *
C(E)NE?S' MATO GROSSO 5 5
MATO GROSSO DO SUL 6 41
TOTAL DO CENTRO-OESTE 12 46
ACRE 0 *
AMAPA 0 *
AMAZONAS 0 13
NORTE PARA 6 *
RORAIMA 0 *
RONDONIA 0 20
TOCANTINS 0 46
TOTAL DO NORTE 6 79
PARANA 156 366
SUL RIO GRANDE DO SUL 15 *
SANTA CATARINA 22 54
TOTAL DO SUL 193 420
SAO PAULO 482 645
RIO DE JANEIRO 1 10
SUDESTE
MINAS GERAIS 17 308
ESPIRITO SANTO 1 *
TOTAL DO SUDESTE 511 963
TOTAL DO BRASIL 791 1637

FONTE: Nadav-Janeiro/2008

Observagao: dados levantados até janeiro/2008

* Estados em processo de pactuagao com os municipios
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14.1.2 repasse financeiro para laboratorios de saude publica

Em agosto de 2007 foram retomadas as discussdes acerca da definicdo de
fonte de financiamento para as agdes laboratoriais de vigilancia sanitéria.
Com a participacdo da GGLAS (Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Pu-
blica), do Nadav (Nucleo de Assessoramento de Descentralizacdo de Acdes
em Vigildncia Sanitéria), do Conass, do Conasems, do INCQS e de represen-
tantes dos Laboratérios Estaduais de Saude Publica, foi pactuada a transfe-
réncia regular e automatica de recursos financeiros da Anvisa para o Bloco
de Financiamento de Vigilancia em Saude. Assim, a partir de 2008, fica ins-
tituido o Finlacen-Visa, regulamentado pela Portaria GM 3.271, de 27 de
dezembro de 2007, conforme quadro abaixo:

Quadro 7: Repasse para Laboratérios de Saude Publica.

A DO A A POR »Y:\» DERADA
UNIDADE FEDERADA VALOR ANUAL R$

Acre 360.000,00
Alagoas 600.000,00
Amapa 480.000,00
Amazonas 720.000,00
Bahia 1.560.000,00
Ceara 1.080.000,00
Distrito Federal 600.000,00
Espirito Santo 720.000,00
Goias 960.000,00
Maranhao 840.000,00
Mato Grosso 840.000,00
Mato Grosso do Sul 600.000,00
Minas Gerais 1.800.000,00
Para 960.000,00
Paraiba 720.000,00
Parana 1.080.000,00
Pernambuco 1.080.000,00
Piauf 600.000,00
Rio de Janeiro 1.560.000,00
Rio Grande do Norte 600.000,00
Rio Grande do Sul 960.000,00
Rondbnia 600.000,00
Roraima 360.000,00
Santa Catarina 840.000,00
Sao Paulo 1.800.000,00
Sergipe 480.000,00
Tocantins 480.000,00
INCQS/ Fiocruz 1.800.000,00

TOTAL 25.080.000,00

Fonte: Portaria GM 3271/2007
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Para esse calculo foram considerados parametros populacionais, de extensdo
territorial e infra-estrutura de laboratérios, dentre outros.

Ademais, ainda no exercicio 2007, foi regulamentado, por meio da Portaria
GM/MS n°. 3.202, de 18 de dezembro de 2007, o incentivo financeiro
para a estruturacdo necessaria a realizacdo de acdes de vigilancia sanitaria
pelos Lacens e INCQS. Nesta portaria, foi previsto o repasse federal de R$
16.720.000,00 (dezesseis milhdes, setecentos e vinte mil reais) a serem libe-
rados em parcela Unica, relativa ao ano de 2007.

14.2 monitoramento da programacao pactuada integrada -
ppi/vs - e semestre de 2007

Por definicdo, a PPI/VS é “o conjunto de atividades, de metas e de recursos
financeiros, pactuado entre a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), Se-
cretarias Estaduais de Saude (SES) e Secretarias Municipais de Saude (SMS),
relativos a area de epidemiologia e controle de doencas e acdes basicas de
vigilancia sanitaria”.

A Anvisa, sob a coordenacado da Secretaria de Vigildncia em Saude do Mi-
nistério da Saude, e por meio do Nucleo de Assessoramento de Descentrali-
zacdo das Acbes de Vigilancia Sanitaria (Nadav), participou do processo de
pactuacdo e do monitoramento das acdes da PPI/VS/2006, que aconteceu
no 1° semestre de 2007.

Essas acbes de monitoramento foram realizadas nos estados do Pard, Sdo
Paulo, Minas Gerais, Rio Grande do Norte, Espirito Santo, Bahia, Parana, Piaui,
Ceard, Sergipe e Santa Catarina, no periodo de janeiro a agosto de 2007.

14.3 monitoramento da programacao de acoes prioritarias
em vigilancia em saude pap/vs - 2° semestre de 2007

A Programacéo das Acdes Prioritérias de Vigilancia em Saude - (PAP/VS) é
resultado da revisao e unificacdo dos indicadores dos extintos Pacto de Aten-
cao Basica e Programacéo Pactuada Integrada da Vigilancia em Saude (PPI-
VS), segundo as diretrizes definidas no Pacto pela Saude em 2007.

A PAP/VS propde atividades e metas que visam também fortalecer o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria, tendo como premissa basica o aumento
da capacidade do municipio em assumir a execugdo das acdes basicas de
vigildncia sanitaria.

Em outubro de 2007 foi elaborada uma proposta inicial de Roteiro de Moni-
toramento das Acdes de Visa na PAP/VS, tendo sido aplicado, como piloto,
nos estados do Maranhdo e do Ceara.
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144 atividades de apoio tecnico aos servicos estaduais e
municipais de visa - oficinas de elaboracao de plano de acao

Para atender a modalidade de financiamento prevista na Portaria GM/1998,
foi criado um instrumento de planejamento - Plano de Acdo em Vigilancia
Sanitaria - a ser utilizado na area de vigilancia sanitaria para detalhamento
das atividades e estabelecimento de metas e resultados, bem como meios de
verificacdo, recursos financeiros, responsdveis e parcerias necessarias para a
execucdo dessas agoes.

Para auxiliar no entendimento da nova légica de repasse, especialmente no
tocante a elaboracédo do plano de acdo, a Agéncia, representada pelas equi-
pes do Nadav, Aplan e CGTEC, promoveu oficinas em 24 estados e no Distrito
Federal e participou de reunides nos estados de Sdo Paulo e Pernambuco.

As oficinas tiveram como objetivo discutir a Portaria GM/1998 e apresentar
uma metodologia de elaboracdo de Plano de Acdo em Vigilancia Sanitéria,
baseada no Elenco Norteador das A¢des de Vigilancia Sanitaria - Anexo IV da
Portaria GM/1998/07 - instrumento essencial para os municipios que pactu-
am o recebimento do Piso Estratégico de Visa.

Participaram das oficinas 1.057 (um mil e cinqlenta e sete) profissionais de
diferentes &reas, como demonstrado no quadro a seguir.
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Quadro 8: Quantitativo de Participantes das Oficinas de Elaboracdo do
Plano de Acdo

VISA VISA

REGIAO UNIDADE FEDERADA = A OUTROS
ALAGOAS 4 26 0
BAHIA 13 10 45
CEARA 6 34 26
MARANHAO 23 9 4
NORDESTE PARAIBA 16 11 1
PERNAMBUCO NH NH NH
PIAUI 30 10 21
RIO GRANDE DO NORTE 32 25 8
SERGIPE 10 40 2
TOTAL DO NORDESTE 134 165 107
GOIAS 8 7 6
CENTRO-OESTE | MATO GROSSO 5 9 14
MATO GROSSO DO SUL 5 79 6
TOTAL DO CENTRO-OESTE 18 95 26
ACRE 8 23 0
AMAPA 12 20 2
AMAZONAS 5 35 2
NORTE PARA 8 28 15
RORAIMA 15 10 2
RONDONIA 15 25 20
TOCANTINS 12 3 0
TOTAL DO NORTE 75 144 41
PARANA 10 4 24
SUL RIO GRANDE DO SUL 6 41 16
SANTA CATARINA 19 0 2
TOTAL DO SUL 35 45 42
SAO PAULO NH NH NH
RIO DE JANEIRO 26 43 1
SUDESTE
MINAS GERAIS 18 3 1
ESPIRITO SANTO 10 10 18
TOTAL DO SUDESTE 54 56 20
TOTAL DO BRASIL 316 505 236
TOTAL GERAL DE PARTICIPANTES 1057

Fonte: Nadav-Janeiro/2008

Observacao: Nos estados de Sao Paulo e Pernambuco foram realizadas reunides e nao oficinas, por isso nao houve registro de participantes.

Observagao: A Coluna Outros se refere a participagao de pessoas de areas como ionais de Saude, Planej Lacens e outras éreas afins.
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Como resultado dessas oficinas os estados ficaram com a tarefa de apoiar a
elaboracédo dos planos municipais.

14.3 oficina de execucao financeira

A Anvisa, por meio do Nadav, promoveu em junho de 2007, em Brasilia, o
Encontro de Avaliacdo da Execucéo Financeira em Visa, que teve os objetivos
a seguir:

* Harmonizar o entendimento sobre as modificacdes introduzidas na
gestdo dos recursos financeiros por este novo modelo de pactuacao;

* Analisar a situacéo da Visa com o advento do Pacto pela Saude e diante
das novas modalidades e praticas de gestao;

* Avaliar o desempenho das Visas na execucdo dos recursos financeiros;

e |dentificar os principais entraves para a execucdo dos recursos finan-
ceiros; e

e Apontar as estratégias necessarias para o enfrentamento dos entraves
identificados.

Participaram do evento, representantes dos 26 estados e do Distrito Federal
das areas de planejamento e orcamento, além dos coordenadores das areas
de vigilancias sanitarias. Nos grupos de trabalho, alguns itens foram desta-
cados:

Desconhecimento dos instrumentos de gestao;

Deficiéncia na comunicacdo interna e externa;
* Licitagdo centralizada;

* Mecanismos de controle rigidos e burocratizados que entravam a flui-
dez e agilidade dos processos administrativos e financeiros.

Como estratégias para enfrentar os entraves, foram destacadas:

* Promocgéo da interface da area técnica de Visa com o Planejamento, Pro-
gramacao e Orcamento;

* Acompanhamento efetivo da programacdo orcamentéria e sua execugao;

* Insercdo da tematica de Visa nas instancias colegiadas do SUS, por meio da
apresentacao das acdes executadas e resultados obtidos;

* Envolvimento do setor administrativo-financeiro no planejamento e nas
capacitacbes das areas técnicas.

Como resultado desse evento, o Nadav estd elaborando o manual de exe-
cucao financeira, com o intuito de facilitar a aplicacdo do recurso financeiro
disponivel para a Vigildncia Sanitéria.
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14.6 acoes setoriais

1.4.6.1 apoio integrado a gestao descentralizada do sus - mi-
nisterio da saude

O apoio integrado a gestdo descentralizada do SUS objetiva fortalecer a
gestdo do sistema de salde nas esferas estadual e municipal. Trata-se de
estratégia que busca a constituicdo de redes de cooperacdo, envolvendo os
atores envolvidos com a gestdo, com os processos de coordenagao do siste-
ma e as diversas areas teméaticas, possibilitando a construcdo da articulacéo
com os setores do Ministério da Saude.

A Agéncia, por meio do Nadav, juntamente com representantes dos érgaos
e entidades do Ministério da Saude, vem participando dessa estratégia, por
meio do atendimento de demandas relativas ao apoio técnico especifico e a
situacdes emergenciais.

No ano de 2007, o Nadav participou de reunides no Ministério da Saude,
para analise da situacdo atual do SUS, como também de discussées nos esta-
dos sobre o Termo de Compromisso de Gestao, instrumento que estabelece
as responsabilidades e as capacidades de cada ente na oferta das acdes e dos
servicos de salde, determinando o alcance de metas nacionais e regionais,
segundo as prioridades do Pacto pela Vida.

O Nadav participou ainda de cinco Oficinas de Trabalho para construcao
dos Termos de Compromisso de Gestdo (TCG) nos estados do Rio de Janei-
ro, Bahia, Rio Grande do Sul, Ronddnia e Amap4, no periodo de janeiro a
agosto de 2007.

14.7 sistema de informacao em vigilancia sanitaria

O Relatdrio final da | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria destaca
que o Sistema Nacional de Informacdo em Vigilancia Sanitaria (Sinavisa) de-
verd, "permitir avaliacdo periddica dos servigos e agdes de vigilancia sanitaria
executadas nas trés esferas de governo, com acesso facil as informacdes
pelos interessados, garantindo visibilidade das acbes”.

Com foco neste destague, em junho de 2007, foi retomado o desenvolvi-
mento do Sinavisa, tendo como primeira atividade a realizacdo de diagnds-
tico sobre o Sistema, que apontou:

O médulo de inspecao do Sinavisa refere-se ao desenvolvido em Goids, néo
estando liberado para uso em outros estados. As denominacgdes das ativida-
des e subatividades utilizadas em uma das etapas do cadastro de estabeleci-
mentos foram definidas inicialmente pelas sequintes areas da Anvisa: GGTES
(Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude), GGSTO (Geréncia-Ge-
ral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgéos) e GGALI (Geréncia-Geral de
Alimentos).
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Em julho de 2007 foi realizada a | Reunido de Gestdo do Sinavisa com o
objetivo de construir consensos sobre esse Sistema e definir os recursos cog-
nitivos, tecnoldgicos e financeiros necessarios. Nessa reunido foi constituido
o Grupo de Trabalho formado por 10 representantes de estados e capitais,
para o acompanhamento e a formulacdo de propostas para o desenvolvi-
mento do Sistema.

Em setembro de 2007 o Grupo de Trabalho reuniu-se para discusséo e en-
caminhamento da seguinte pauta: plano de trabalho de desenvolvimento
do Sistema elaborado pelo Nadav e Geréncia de Sistemas, ajuste da tabela
de atividades do Sinavisa (De/Para); liberacdo oficial do médulo de inspecéo
sanitaria para uso das Visas; avaliacdo dos mddulos de cadastro e inspecéo
sanitaria; desenvolvimento de Relatdrios Gerenciais para acompanhamento
dos indicadores.

Em outubro e novembro de 2007 foram realizadas capacitacbes para 34
gestores do Sinavisa dos estados e das capitais, com o objetivo de transferir
informacdes sobre a utilizacdo dos médulos de cadastro, inspecédo e geracédo
de relatdérios. Além disso, foram apresentados os indicadores pactuados em
2007 e solicitado o encaminhamento, ao Nadav, dos relatérios de avaliagao
com as propostas de alteracdes, visando a melhoria do desempenho do Sis-
tema. Em outubro, foi elaborado o 1° Informe do Sinavisa.

Em dezembro, foram registrados 69 procedimentos no Siga (ferramenta
para gerenciamento de sistemas de informacdo da Agéncia) relacionados
a evolucdes, corregdes, procedimentos operacionais e adaptacdes que de-
veriam ser realizadas no Sinavisa. A maioria das solicitacdes foi proveniente
dos Relatérios de Avaliacdo e do préprio Nadav. Neste més, foi elaborado o
2° Informe do Sinavisa.

Ainda em dezembro foi construida a nova Tabela de Atividades do Sinavisa,
que contempla o recorte de Subclasses do Sivisa Sdo Paulo e as denomina-
c¢oes da CNAE 2.0. Essa Tabela unificard as atividades (subclasses) para o
cadastro nacional dos estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Vale ressaltar que a gestdo do Sinavisa implica na necessidade de articu-
lagdes entre as areas da Anvisa com os servicos de vigilancia sanitaria de
estados e municipios, para que as adequagdes necessarias ao seu efetivo
funcionamento sejam definidas e realizadas. Isto porque, trata-se de Sistema
gue tem interface com os processos de trabalho, os produtos e servicos ob-
jetos da acdo da vigilancia sanitaria, tornando primordial a colaboracdo dos
parceiros envolvidos e a vontade politica de seus dirigentes.
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capitulo 2

oS instrumentos de gestao governamental e a anvisa

Neste capitulo estdo detalhadas as acbes e metas pactuadas no Contrato de
Gestdo, no Plano Nacional de Saude (PNS) e no Plano Plurianual (PPA) para o
ano de 2007, com a andlise de seus respectivos desempenhos.

2] contrato de gestao

211 descricao das metas e indicadores

O conjunto de metas e indicadores pactuados para o ano de 2007 teve por
base a utilizacdo dos critérios do Programa da Qualidade do Governo Fede-
ral (PQGF) e as Prioridades e Objetivos Estratégicos definidos pela Diretoria
Colegiada (Dicol) da Anvisa para o exercicio de 2007.

Para a elaboracao, selecdo e acompanhamento dos indicadores e metas, a
Anvisa utilizou-se de diversos instrumentos que possibilitaram a construcao
de uma metodologia propria que atendesse as suas necessidades. Durante
o processo de construcdo, houve a preocupacdo em vincular os critérios
do PQGEF as prioridades institucionais — definidas pela Dicol. Nesse sentido,
buscou-se ainda a utilizacdo do instrumento de qualificacdo de indicadores
preconizado pela Rede Interagencial de Informacgdes para a Saude (Ripsa),
da Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas).

Dessa forma, houve a definicdo de, no minimo, um indicador e respectiva
meta para acompanhamento, vinculado a cada critério e prioridade. No con-
junto foram definidos 31 indicadores e metas para o exercicio de 2007.

21.2 notas explicativas

21.21 metodologia da rede interagencial de informacoes para
a saude - ripsa.

Para a qualificacdo de cada indicador foi usada uma matriz contendo seis das
oito categorias descritivas originais da metodologia da Ripsa, quais sejam:
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* Conceituacdo: caracteristicas que definem o indicador e a forma como
ele se expressa, se necessario agregando informacdes para a compre-
enséao de seu conteldo;

* Interpretacdo: explicagdo sucinta do tipo de informacéo obtida e seu
significado;

e Usos: principais formas de utilizacdo dos dados, as quais devem ser
consideradas para fins de anélise;

* Limitacdes: fatores que restringem a interpretacdo do indicador, refe-
rentes tanto ao préprio conceito quanto as fontes utilizadas;

* Fontes: instituicdes responsaveis pela producdo dos dados adotados
para o calculo do indicador e para os sistemas de informacdo a que
correspondem;

* Método de célculo: férmula utilizada para calcular o indicador, definin-
do precisamente os elementos que a compdem.

Na metodologia de selecdo dos indicadores, além de todas as ferramentas
citadas, outros cuidados foram observados: relevancia do indicador; valida-
de e especificidade; confiabilidade dos dados; relacdo custo e beneficio; e
disponibilidade dos dados para seu célculo.

2..2.2 programa da qualidade do governo federal - pqgf / mo-
delo de excelencia em gestao publica.

A escolha dos critérios preconizados pelo PQGF baseou-se no Modelo de
Exceléncia em Gestao Publica elaborado pelo Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdo (MPOG). O programa pretende estimular a adocao de
praticas de exceléncia em gestdo a fim de que as organizagdes publicas brasi-
leiras venham a alcancar padrdes elevados de desempenho e de qualidade.

O Modelo de Exceléncia em Gestdo Publica, adotado pela Anvisa como um
dos elementos norteadores do processo de construcdo do Plano de Acéo e
Metas 2007 do Contrato de Gestdo, é a representacdo de um sistema geren-
cial constituido de sete partes integradas, que orientam a adocao de praticas
de exceléncia em gestdo com a finalidade de levar as organizagdes publicas
brasileiras a padrdes elevados de desempenho e de exceléncia em gestdo.

Concebido a partir da premissa segundo a qual é preciso ser excelente sem
deixar de ser publico, o PQGF é alicercado em fundamentos préprios da
gestao de exceléncia contemporénea e condicionado aos principios constitu-
cionais peculiares da natureza publica das organizacées (legalidade, impes-
soalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia).

Seguindo o que preconiza o Programa, a Anvisa fez uso dos 7 (sete) critérios
abaixo elencados para a construcdo de um quadro de indicadores e metas
que permitisse uma avaliacdo global da Agéncia.
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e Critério 1: Lideranca - Examina o sistema de lideranca e o comprome-
timento pessoal dos membros da alta direcdo em estimular as pessoas
a um propdsito comum, considerando os valores, as diretrizes e as
estratégias da organiza¢do, comprometendo-as com resultados. Avalia
também como é analisado o desempenho global da organizacdo. Pres-
supde a criacdo de um ambiente apropriado a autonomia, melhoria,
inovacao, agilidade, ética e aprendizado organizacional e das pessoas.

e Critério 2: Estratégias e Planos - Examina o processo de formulacdo
das estratégias que determinardo o direcionamento das acdes. Avalia
como as estratégias, os planos de acdo e as metas sdo estabelecidos,
como se da seu desdobramento e comunicacdo, interna e externamen-
te, e como se define seu sistema de medi¢cdo do desempenho.

* Critério 3: Cidadaos e Sociedade - Examina como a organizacdo, no
cumprimento das suas competéncias institucionais, identifica os usu-
arios dos seus servicos/produtos e conhece suas necessidades, anteci-
pando-se a elas. Também avalia como a instituicado divulga seus servi-
cos/produtos e acbes para reforcar a sua imagem institucional e como
estreita o relacionamento com os seus usuarios, mede e intensifica
a satisfacdo deles. Esse Critério examina, ainda, como a organizacao
aborda suas responsabilidades perante a sociedade e as comunidades
diretamente afetadas pelas suas atividades e servigos/produtos e como
estimula a cidadania. Examina, também, como as praticas relativas ao
conhecimento mutuo, ao relacionamento com os usuarios e a intera-
cdo com a sociedade sdo avaliadas e aperfeicoadas.

e Critério 4: Informacédo e Conhecimento - Verifica como a organizacdo
dispbe de sistemas estruturados de informacdo, adequados e &ageis
para a tomada de decisdo e como desenvolve formas de obtencéo e
uso sistematico de informagdes comparativas. Examina como se d& a
gestdo do capital intelectual.

* Critério 5: Pessoas - Examina como sdo promovidos o desenvolvimento,
0 bem-estar e a satisfacdo da forca de trabalho, obtendo exceléncia
do desempenho. Considera as condicbes para o desenvolvimento e a
utilizacdo plena do potencial das pessoas em consondncia com as es-
tratégias organizacionais.

e Critério 6: Processos - Examina os principais aspectos da gestdo dos
processos, incluindo os de apoio, levando ao entendimento do funcio-
namento e a definicdo adequada de responsabilidades. Objetiva a uti-
lizacdo eficiente de recursos, inclusive financeiros, prevencao e solucdo
de problemas e eliminacdo de atividades redundantes;

 Critério 7: Resultados - Verifica a evolucdo do desempenho por acom-
panhamento dos resultados frente as metas, comparacdo destes com
referenciais pertinentes, bem como o monitoramento da satisfacdo
para se obter sucesso de forma sustentada.
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21.2.3 prioridades e objetivos estrategicos da anvisa em 2007

Além dos critérios do PQGF, o processo de construcdo do Plano de Acédo e
Metas para o Contrato de Gestao utilizou-se do elenco de prioridades e obje-
tivos definidos pela Diretoria Colegiada da Anvisa como estratégicos no ano
de 2007. Neste contexto, as metas e indicadores inseridos no Contrato de
Gestao deveriam avaliar a capacidade da Anvisa para alcancar as prioridades
e objetivos estabelecidos, tais como seguem abaixo:

Prioridade | - Fortalecimento da capacidade de gestao do SNVS:

1. Aperfeicoar os mecanismos de pactuacdo entre Anvisa, estados e muni-
cipios, alterando a légica da programacéo das acdes de Visa por niveis
de complexidade para o foco da responsabilidade sanitaria, definindo
regras de financiamento tripartite mais equitativas para o SNVS, a luz
do Pacto pela Saude;

2. Promover a qualificacdo da gestdo e a harmonizacdo dos processos de
trabalho nas areas de portos, aeroportos e fronteiras;

3. Promover a harmonizacado dos conceitos e métodos em Visa;
4. Definir indicadores relacionados aos objetos prioritarios de Visa;

5. Consolidar e ampliar a estratégia de vigilancia e monitoramento de
eventos adversos e queixas técnicas relacionadas ao uso de produtos e
servicos de saude;

. Promover a qualificacdo da gestdo de pessoas da Anvisa;
. Modernizar e qualificar a gestdo administrativa da Anvisa;

. Elaborar a politica de laboratérios analiticos para a Visa;

O 0 N O

. Fortalecer a capacidade da Anvisa para a acdo de regulacdo sanitaria,
aperfeicoando a articulacdo entre as trés esferas de gestado e proporcio-
nando transparéncia para o setor regulado.

Prioridade Il - Melhoria do processo de comunicacao da Anvisa:
1. Estabelecer uma politica de comunicacdo na Anvisa.

Prioridade Il - Fomento a producao, sistematizacao e dissemi-
nacao do conhecimento:

1. Promover a implantacdo de um sistema nacional de informacdo em Visa;

2. Definir, de forma tripartite, o processo de capacitacdo para os agentes do
SNVS;

3. Definir as diretrizes para realizacdo de pesquisas na Anvisa.
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Critério

21.2.4 demonstrativo das metas e indicadores

A seguir, apresentamos um quadro demonstrativo das metas e indicadores
do Contrato de Gestdo associado aos Critérios PQGF, as Prioridades e aos
Objetivos da Agéncia.

Quadro 9: Demonstrativo das Metas e Indicadores do Contrato de Gestao
- Exercicio 2007

Prioridade da
Anvisa

Objetivo da Anvisa

INDICADOR

PQGF

Lideranca

Fortalecimento
da capacidade de
gestao do SNVS

Fortalecer a capacidade da Anvisa

para a agao de regulagdo sanitaria,
aperfeicoando a articulagao entre as
trés esferas de gestdo e proporcionando
transparéncia para o setor regulado

Realizacao de cinco féruns regionais e um
férum nacional do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria em 2007

Foruns Regionais e Nacional de
Vigilancia Sanitaria realizados

Regulamentacdo dos mecanismos de
consulta publica e audiéncia publica em
2007

Procedimentos de consulta
publica e audiéncia publica
regulamentados

Estratégia e

Fortalecimento
da capacidade de

Elaborar a politica de laboratérios
analiticos para a Visa

Elaboragéo de minuta de politica da Rede de
Laboratérios de Vigilancia Sanitaria em 2007

Minuta da politica de
estruturacdo dos LACENs
elaborada

Aperfeicoar os mecanismos de pactuagao
entre Anvisa, estados e municipios,
alterando a légica da programagao das
acoes de Visa por niveis de complexidade

para o foco da responsabilidade sanitaria,

definindo regras de financiamento
tripartite mais equitativas para o SNVS, a
luz do Pacto pela Satde

Realizagdo de 27 oficinas de trabalho em
2007

Oficinas de Trabalho realizadas
para apoio técnico na elaboragéo
dos Planos de Acdo

Definicdo de parametros técnicos que
orientem a distribuicdo equitativa de
recursos para financiamento das acoes de
Visa, em 2007

Parametros técnicos que
orientem a distribuicdo equitativa
de recursos definidos

Padronizagéo do processo de trabalho
referente ao Orcamento em 4, das 5 CVPAF
que serdo objeto de supervisao, em 2007

Processos de trabalho relativos a
area de Orcamento padronizados

Padronizagdo do processo de trabalho
referente ao Gerenciamento de Residuos

Processos de trabalho referentes

Planos gestao do SNVS Sélidos em 4, das 5 CVPAF que serdo objeto agl_%erencgmentodde residuos
s = de supervisdo, em 2007 solidos padronizados
Promover a qualificacdo da gestdo e a P '
harr‘r)omz&:jgao dos processos de trabalho Realizacdo de diagnéstico do processo de Diagnsstico do processo de
nas areas de portos, aeroportos e controle sanitario de mercadorias importadas 9 dop .
fronteiras controle sanitario de mercadorias
e de empresas que atuam em PAF em 4, das importadas e de empresas que
5 CVPAF que serdo objeto de supervisdo em P i pd a
2007 atuam em PAF realizado
Padronizagéo dos processos de trabalho Processos de trabalho referentes
referentes as acoes de orientagdo e controle | as acbes de orientagao e
sanitario de viajantes, em 4, das 5 CVPAF controle sanitario de viajantes
que serdao objeto de supervisao, em 2007 padronizados
AT ; Apresentagdo de proposta de indicadores Proposta de indicadores de
Definir indicadores relacionados aos : - desempenho relacionados aos
) PR ’ de desempenho relacionados aos objetos - NP e
objetos prioritarios de Visa e i s g objetos prioritarios de Vigilancia
prioritarios de Vigilancia Sanitaria em 2007 s
Sanitaria apresentada
Melhoria do Apresentacdo de proposta de Politica de Ez)onazztiiadggg%lglcci;i%o
Cidad&os e processo de Estabelecer uma politica de comunicacao Comunicac@o Social em 2007 apresentada
sociedade comunicagdo da na Anvisa

Anvisa

80% das respostas aos cidadaos em tempo
habil em 2007

Percentual de respostas aos
cidadaos em tempo habil

Informacéo e
conhecimento

Fortalecimento
da capacidade de
gestdo do SNVS

Promover a harmonizagdo dos conceitos
e métodos em Visa

Implantacao de metodologia para
harmonizacao de conceitos em VISA em
2007

Metodologia para harmonizacdo
de conceitos em VISA implantada

Fomento a
producéo,
sistematizacédo e
disseminacao do
conhecimento

Definir as diretrizes para realizacdo de
pesquisas na Anvisa

Elaboracéo e divulgacéo das diretrizes de
pesquisa na Anvisa em 2007

Diretrizes de pesquisa em Visa
elaboradas e divulgadas

Promover a implantacdo de um sistema
nacional de informacdo em Visa

80% dos macroprocessos para a elaboracao
e implantacdo dos médulos, definidos como
prioritario pela Dicol para a construgdo do
sistema nacional de informacéo, desenhados
em 2007

Percentual de macroprocessos
desenhados para a elaboracao
e implantagdo dos modulos
definidos como prioritarios
pela Dicol para a construcdo do
sistema nacional de informacao
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Quadro 9: Demonstrativo das Metas e Indicadores do Contrato de Gestdo - Exercicio 2007

Critério Prioridade da
. Objetivo da Anvisa INDICADOR
PQGF Anvisa )
80% dos eventos de capacitacao Percentual dos eventos de
considerados como corporativos executados | capacitagdo considerados como
em 2007 corporativos executados
Szrtczleglc?:izr:jt:de Promover a qualificacdo da gestao de 01 turma do Programa de Desenvolvimento | Programa de Desenvolvimento
ap pessoas da Anvisa Gerencial iniciada em 2007 Gerencial implantado
gestdo do SNVS
;Iomglogagao final dos 4 (quatro) _modulos Sistema Informatizado de Gestao
o Sistema Informatizado de Gestéo e e Capacitacio de RH implantado
Pessoas Capacitacdo de RH em 2007 P S P
Realizagdo de 30% das capacitagoes Percentual de capacitagbes
Fomento 3 pactuadas para 2007, que estejam sob a realizadas para os agentes do
producio o o governabilidade da Anvisa SNVS
ist gt' o Definir, de forma tripartite, o processo -
3'.5 ema |zagaode de capacitacio para os agentes do SNVS | Proposta de Programa Nacional de Formagéo
|55ﬁm|_nagao ° em Vigilancia Sanitaria elaborada e Programa Nacional de Formacao
conhecimento apresentada as instancias de pactuagdo do em Vigilancia Sanitaria proposto
SUS em 2007
lzJ&l)ﬂ;agao do edificio sede da Anvisa em Edificio sede da Anvisa unificado
Aquisicdo e uso de instrumentos de suporte | Ferramentas para suporte
& modernizacdo da gestao administrativa a modernizacao da gestao
em 2007 administrativa disponiveis
Percentual de reas que
80% das areas assistidas pelo Pimag com realizaram a auto-avaliacdo e
o instrumento de avaliagdo “250 pontos” que sdo assistidas pelo Pimaq,
aplicado em 2007 de acordo com o Programa
Gespublica/MS
100% dos processos® com a primeira Percentual de processos que
. : E atendem ao prazo estabelecido
Fortalecimento Moderni lif - manifestacdo dentro do prazo legal de 90 S it PN
Processos da capacidade de odernizar e qualificar a gestao dias em 2007 para a primeira manifestacao a
- administrativa da Anvisa empresa solicitante do registro
gestao do SNVS
100% dos processos* com a primeira Percentual de processos que
. v atendem ao prazo estabelecido
manifestacao dentro do prazo legal para a primeira manifestagio &
de 90 dias em 2007 empresa solicitante do registro
100% dos processos® com a primeira Percentual de processos que
j p atendem ao prazo estabelecido
manifestagdo dentro do prazo legal ot X PN
de 90 dias em 2007 para a primeira manifestacéo a
empresa solicitante do registro
100% dos processosé com a primeira Percentual de processos que
j v atendem ao prazo estabelecido
manifestacao dentro do prazo legal . . s
de 120 dias em 2007 para a primeira manifestagéo a
empresa solicitante do registro
80% dos municipios agendados para 2007 Percentual de municipios que
tendo recebido a primeira capacitagdo em receberam capacitagdo em
Farmacovigildncia pelo Programa Farmécias Farmacovigilancia pelo Programa
Notificadoras Farmdcias Notificadoras
) ) o Publicagdo de regulamentacao sobre Norma sobre Farmacovigilancia
Fortalecimento Consolidar e ampliar a estratégia de Farmacovigilancia em 2007 publicada
Resultad q idade d vigilancia e monitoramento de eventos
esultados a C?pag' SN\E/S e adversos e queixas técnicas relacionadas | 80% dos hospitais sentinela notificando Percentual de hospitais sentinela
gestao do 30 uso de produtos e servicos de satde eventos adversos e/ou queixas técnicas em notificando eventos adversos
p G ; )
2007 e/ou queixas técnicas
5 Unidades da Federacado acessando o Numero~de Unidades da .
. Federacdo acessando o médulo
maodulo de consulta web, para consulta aos
S de consulta web, para consulta
dados do Sinais em 2007 P
a0s dados do Sinais

3 - Referentes a materiais (produtos para a satde)

IS

o

o

- Referentes a Kits diagnosticos (produtos para a satde)
- Referentes a medicamentos genéricos

- Referentes a medicamentos similares
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2.3 avaliacao dos resultados alcancados

Esta parte do relatério traz a avaliacdo do desempenho segundo as metas
e indicadores pactuados por meio do Segundo Contrato de Gestdo firmado
entre a Anvisa e o Ministério da Saude.

21.31 acompanhamento das metas

O acompanhamento anual das metas e indicadores pactuados no Segun-
do Contrato de Gestéo, sintetizado no quadro a seguir, demonstra que o
desempenho geral da Agéncia ficou em 83,86%, considerando as metas
cumpridas e parcialmente cumpridas.

Quadro 10: Demonstrativo do Acompanhamento Anual das Metas do
Contrato de Gestdo em 2007

Situacao das Metas Quantidade Desempenho
Cumpridas 16 51,61%
Parcialmente cumpridas 10 32,25%

N&o cumpridas 4 12,90%
Prejudicada 1 3,22%

Fonte: Aplan /2008

Grafico 2: Situacdo das Metas do Contrato de Gestdo

20
151
10
M Ccumpridas
5 Parcialmente cumpridas
N&o cumpridas
Prejudicadas
O —

Quantidade

A seguir, apresentamos a analise acerca do cumprimento de cada meta e
respectivo indicador, sistematizados de acordo com os critérios do PQGF,
ressaltando os fatores que impactaram no alcance integral da meta.
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criterio, estrategia e planos

INDICADOR/META 1

Meta: Padronizacdo do processo de trabalho referente ao Orcamento em 4,
das 5 CVPAF que foram objeto de supervisdo, em 2007.

Indicador: Processos de trabalho relativos a drea de Orcamento padroni-
zados

Situacao: Cumprida

A padronizacdo dos processos de trabalho referentes ao planejamento e
descentralizacdo de orcamento é de grande importéncia para a Anvisa ten-
do em vista que permitird um monitoramento mais efetivo das acbes de-
sempenhadas nas diversas Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (CVPAF) no pais. De forma
adicional, a implantacdo destes processos de trabalho subsidiard tecnica-
mente os gestores locais para o planejamento das aces de Visa e estimulara
um desempenho focado em metas/resultados e ndo apenas na execucao
orcamentaria.

A padronizacdo dos processos de trabalho foi avaliada pela verificacdo, na
esfera federal, do cumprimento de itens especificos, conforme metodolo-
gia prépria, quanto a elaboracdo do planejamento das acdes; elaboracdo
do planejamento orcamentario anual; controle da execucdo orcamentaria
pelo ordenador de despesa; cumprimento dos prazos da programacao or-
camentaria trimestral; e execugdo orcamentaria acima de 80% dos créditos
disponibilizados.

Vale esclarecer que o processo de supervisdo continuada visa ndo sé a im-
plantacdo de processos de trabalho, mas também de uma série de capaci-
tacdes em servico de atividades relacionadas com a meta prevista, e um dos
principais fatores a ser levado em consideracdo é a eficiéncia na execucao
do orcamento e melhoria da qualidade dos locais inspecionados pela CVPAF,
melhorando o controle e acompanhamento do gestor local, bem como do
gestor nacional.

Para cumprimento desta meta, foi prevista em 2007 a realizacdo de visitas
de supervisdo em 4 (quatro) CVPAF priorizadas dentro das regides do pafs.

A meta foi cumprida, uma vez que uma coordenacdo de cada regido foi
objeto de um piloto de padronizacdo de seus processos de trabalho refe-
rentes a orcamento, foram realizadas supervisdes em cinco Coordenacdes
e seus respectivos Postos, tendo sido escolhidos os estados do Para, Minas
Gerais, Pernambuco, Mato Grosso e Santa Catarina para a padronizacdo dos
processos.
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INDICADOR/META 2

Meta: Padronizacdo do processo de trabalho referente ao Gerenciamento
de Residuos Soélidos em 4, das 5 CVPAF que foram objeto de supervisdo, em
2007

Indicador: Processos de trabalho referentes ao gerenciamento de residuos
solidos padronizados

Situacao: Parcialmente cumprida

A inclusdo desta meta no contrato de gestao visava viabilizar a implantacdo
do processo de trabalho de gerenciamento de residuos sélidos, envolvendo
os servigos de infra-estrutura, meios de transporte e controle de vetores em
PAF (Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados), e melhorar as
rotinas e os procedimentos das atividades executadas pela padronizacdo de
seus processos de trabalho, bem como subsidiar as acdes a serem desen-
volvidas pelo nivel central a partir das informacdes e relatérios gerados nas
supervisdes realizadas.

A padronizacdo dos processos de trabalho deveria ser avaliada pela esfera
federal, por meio do cumprimento de itens especificos de um roteiro de ins-
pecao, conforme metodologia prépria. Assim como na meta anterior, estava
prevista a realizacdo de visitas de supervisdo em quatro CVPAF priorizadas
dentro das cinco regides do pais.

A meta foi parcialmente cumprida, pois apesar da realizacdo de quatro su-
pervisdes, envolvendo os estados de Minas Gerais, Mato Grosso, Pernambu-
co e Santa Catarina, os resultados gerais demonstraram que a padronizacao
do Gerenciamento de Residuos Sélidos ndo esta totalmente implementa-
da. As acdes realizadas necessitam de aperfeicoamento no que se refere ao
planejamento das atividades que impactam diretamente na prevencao/mi-
nimizacdo de eventos que representam riscos a salde publica. Isto ocorre
devido ao pequeno nudmero de servidores e a grande demanda de trabalho
na CVPAF, associados a falta de planejamento das acoes.

INDICADOR/META 3

Meta: Padronizacdo dos processos de trabalho referentes as acdes de orien-
tacdo e controle sanitario de viajantes, em 4, das 5 CVPAF que foram objeto
de supervisao, em 2007.

Indicador: Processos de trabalho referentes as acoes de orientacéo e con-
trole sanitario de viajantes padronizados

Situacao: Parcialmente cumprida

O cumprimento desta meta visa garantir a implantacdo do processo de tra-
balho de orientagéo e controle sanitario de viajantes, aperfeicoar as rotinas e
os procedimentos das atividades executadas pela padronizacdo de seus pro-
cessos de trabalho e subsidiar acdes a serem desenvolvidas pelo nivel central
a partir das informacdes e relatérios gerados nas supervisdes realizadas.
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A padronizacdo dos processos de trabalho seria avaliada pela verificagéo,
por parte da esfera federal, do cumprimento de itens especificos, conforme
metodologia prépria. Neste sentido, seriam realizadas visitas de supervisdo
em quatro CVPAF das cinco regides do pafs.

Apesar de terem sido realizadas supervisbes nos estados de Minas Gerais,
Mato Grosso, Pernambuco e Santa Catarina, constatou-se que a padroniza-
cdo ainda nao esté totalmente implementada e que as acbes realizadas apre-
sentam lacunas que podem repercutir na qualidade das atividades direcio-
nadas aos viajantes. O aperfeicoamento deste processo é primordial para a
prevencdo/minimizacdo de eventos que representem riscos a salde publica.

INDICADOR/META 4

Meta: Realizacdo de diagndstico do processo de controle sanitario de mer-
cadorias importadas e de empresas que atuam em PAF em 4, das 5 CVPAF
que foram objeto de supervisdo em 2007.

Indicador: Diagndstico do processo de controle sanitdrio de mercadorias
importadas e de empresas que atuam em PAF realizado

Situacao: Cumprida

Considerado como uma etapa da harmonizacdo de processos, o diagnds-
tico do processo de controle sanitario de mercadorias importadas e em-
presas que atuam em PAF é composto da avaliacdo dos seguintes objetos:
sistema de protocolo de documentos (processos de importacdo e processos
de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa - AFE); acompanhamento
estatistico das fiscalizacdes de mercadorias importadas; planejamento para
fiscalizacdo e regularizacdo das empresas sob AFE (periodicidade das inspe-
¢oes, diagndstico situacional das empresas sob AFE, utilizagdo das ferramen-
tas necessarias para inspecdo); instrumento formal utilizado para registro
das inspecdes de mercadorias importadas e perfil técnico dos servidores que
desempenham atividades de fiscalizacdo de mercadorias importadas e de
empresas sob AFE.

O diagnostico foi estabelecido pela verificacdo, por parte da esfera federal,
de itens especificos, conforme metodologia prépria e objetiva melhorar as
rotinas e os procedimentos das atividades executadas na area de portos, ae-
roportos, fronteiras e recintos alfandegados, por meio da padronizacdo de
seus processos de trabalho.

A meta foi cumprida integralmente com realizacdo de quatro supervisdes:
nos estados de Minas Gerais, Pernambuco, Mato Grosso e Santa Catarina.
Com essas supervisdes foi possivel fazer um diagndstico de forma precisa
da rotina diaria de trabalho dos servidores da Coordenagdo e dos principais
fatores que dificultam sua execucdo. A partir desse diagndstico conseguiu-se
mensurar o quantitativo de trabalho, permitindo uma adequacédo no efetivo
de servidores responsaveis por cada fungdo e avancar na qualidade dos ser-
vicos prestados pela Agéncia.
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INDICADOR/META 5

Meta: Apresentacdo de proposta de indicadores de desempenho relaciona-
dos aos objetos prioritarios de Vigilancia Sanitaria em 2007.

Indicador: Proposta de indicadores de desempenho relacionados aos ob-
jetos prioritarios de Vigilancia Sanitaria apresentada.

Situacao: Parcialmente cumprida

Tendo em vista que a Anvisa é uma instituicdo governamental que tem como
missdo “proteger e promover a salde da populacdo garantindo a seguranca
sanitaria de produtos e servicos e participando da construcdo de seu aces-
so”, e que, para tal, faz uso de recursos publicos, constatou-se a necessidade
de elaborar proposta de indicadores de desempenho relacionados aos obje-
tos prioritarios de Vigilancia Sanitaria, de forma a demonstrar os resultados
de sua acdo e de corrigir os rumos da Visa.

E sabido que a definicdo de indicadores que demonstrem o desempenho
da Agéncia e de suas fungdes para a sociedade é um instrumento nao sé
de prestacdo de contas, mas também de correcdo de rumos e de garantia
da eficiéncia, eficacia e efetividade da aplicacdo dos recursos publicos. En-
tretanto, essa meta ndo conseguiu agregar a mobilizacdo necessaria (dos
dirigentes e técnicos) para avancar.

Como primeiro passo, a agéncia produziu discussdes internas que resulta-
ram num primeiro documento que buscava harmonizar conceitos inerentes
ao tema da avaliacdo e de indicadores. Além disso, foi elaborado um projeto
gue detalhava os objetivos, as etapas e o cronograma para o cumprimento
da meta. Apds esses passos, seria necessaria a criagdo de um grupo de traba-
Iho (com aprovacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa), que iria se debrucar
sobre esses produtos e sobre a elaboracdo de um termo de referéncia que
desse suporte a elaboracdo de uma proposta de indicadores de desempenho
para os objetos de Visa. Nao foi possivel constituir o grupo de trabalho, o
que prejudicou o andamento da meta.

Entretanto, é importante registrar que esta meta devera ser mantida para o
ano de 2008, visto que ela j& estd em andamento e apresenta produtos do
trabalho que foi iniciado em 2007, assim como pela sua importancia para a
gestdo da Agéncia e para sua interacdo com a sociedade.

INDICADOR/META 6
Meta: Realizacdo de 27 Oficinas de Trabalho em 2007.

Indicador: Oficinas de Trabalho realizadas para apoio técnico na elabora-
cdo dos Planos de Acéo.

Situacao: Cumprida

O ano de 2007 foi um ano de transicdo. Com o Pacto pela Saude, houve
uma série de mudancas para a vigilancia sanitaria. Uma das mais significa-
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tivas foi a substituicdo do Termo de Ajustes e Metas (TAM) por uma nova
forma de repasse, conforme descrito na Portaria GM/MS n°® 1.998, de 21 de
agosto de 2007, em consonancia com o Pacto pela Saude.

Como dito anteriormente no Capitulo 1, seccdo 1.4.4, para auxiliar no en-
tendimento da nova légica de repasse e para estimular a discussdo sobre
a vigilancia sanitaria no contexto da implementacdo do Pacto pela Saude,
do Plano Diretor de Vigildncia Sanitaria e da andlise da situacdo local, a
Anvisa realizou, em 2007, oficinas de trabalho e reunides nas 27 unidades
federadas, no intuito de discutir a referida portaria e apresentar a dindmica
de elaboracdo de uma das suas principais novidades: o Plano de Acdo em
Vigilancia Sanitéaria.

O objetivo da Anvisa era aperfeicoar os mecanismos de pactuacao entre os
entes federados, alterando a légica da programacéo das agdes de Visa por
niveis de complexidade para o foco da responsabilidade sanitaria, e definin-
do, assim, regras de financiamento tripartite mais equitativas para o SNVS,
a luz do Pacto pela Saude.

E importante ressaltar que os municipios que estavam pactuados com o
antigo TAM continuaram a receber o repasse até o més de dezembro de
2007. A partir de janeiro de 2008, apenas os municipios com Planos de Acao
homologados pela Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) receberdo o repas-
se do piso estratégico’. Em 21 de janeiro de 2008, foi publicada a Portaria
GM/MS n°. 133, retificando as acbes orcamentarias e publicando o valor por
Unidade Federada que podera ser homologado em CIB para os Municipios
receberem o Piso Estratégico, de R$ 0,20 per capita. Até 25/01/2008, ja
haviam chegado as resolucdes aprovadas nas CIBs, as quais permitiam que
aproximadamente 1.000 (mil) municipios passassem a receber a competén-
cia 2008 através do pagamento regular automatico e fundo a fundo.

Ao final do exercicio, a meta foi cumprida com a realizacdo das 27 oficinas
de trabalho programadas.

INDICADOR/META 7

Meta: Definicdo de parametros técnicos que orientem a distribuicdo equi-
tativa de recursos para financiamento das aces de Visa.

Indicador: Pardmetros técnicos que orientem a distribuicdo equitativa de
recursos definidos.

Situacao: Parcialmente cumprida

A fim de atender ao principio geral de financiamento do Sistema Unico de
Saude, previsto no Pacto pela Saude, que prevé a adocao de metodologia de
alocacdo de recursos que reduza as iniqlidades macrorregionais, estaduais
e regionais, a Anvisa estabeleceu em seu Contrato de Gestdo um indicador
que resultasse na definicdo de parédmetros técnicos que permitissem a dis-
tribuicdo equénime de recursos para as acdes de Vigilancia Sanitaria nos
estados, municipios e Distrito Federal, a luz do Pacto pela Saude.

7- A constituicao desse piso é explicitada no capitulo 1, secao 1.4.1.1.
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Tal definicdo envolve a realizacdo de dois estudos, pelo Centro Colaborador
de Vigilancia Sanitaria do Rio de Janeiro - Cecovisa/RJ (representado pela Es-
cola Nacional de Saude Publica da Fundacdo Oswaldo Cruz - ENSP/Fiocruz),
com vistas ao estabelecimento dos pardmetros técnicos para o financiamen-
to das acbes de Visa, sendo eles:

1. Custo da acéo de Visa;

2. Estratificacdo de municipios, utilizando-se os dados econdmicos, sociais
e demograficos.

Como o cumprimento da meta envolveu a formalizacdo de convénio com o
Cecovisa para repasse de recursos e o referido convénio sé foi formalizado
em dezembro de 2007, o cronograma de trabalho pactuado sofreu altera-
cOes e a entrega das pesquisas devera ocorrer em 2008.

INDICADOR/META 8

Meta: Elaboracdo de minuta de politica da Rede de Laboratérios de Vigilan-
cia Sanitaria em 2007.

Indicador: Minuta da politica de estruturacdo dos Lacens elaborada.

Situacao: Parcialmente cumprida

A elaboracdo de minuta de politica para os Laboratérios Centrais (Lacens)
objetiva estrutura-los, a fim de garantir o suporte necessario ao desenvolvi-
mento das agdes de vigilancia sanitaria pelo SNVS. A politica tem o propé-
sito de racionalizar e aperfeicoar a utilizacdo dos recursos financeiros, evitar
duplicidade de acbes e conferir maior agilidade nas respostas as demandas
sanitarias da populacao.

A proposicado da minuta de politica ocorreria de forma articulada entre as
diversas 4reas da Anvisa e serviria de base para discussdo com os demais
agentes do SNVS e com o Ministério da Saude, de modo que fosse elabo-
rada uma politica de laboratérios que atendesse as necessidades do pais. A
Anvisa, como instancia competente para a coordenacdo e a normalizacdo
das agdes laboratoriais voltadas a Vigilancia Sanitaria, dentro da sua esfera
de competéncia, propos tal discussdo a fim de cumprir seu papel de coorde-
nador da gestdo técnico-operacional e do sistema da qualidade dos labora-
térios integrantes da Rede de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria no Sistema
Nacional de Laboratérios de Saude Publica (Sislab) e prestar a colaboracdo
técnica que se fizer necessaria.

O indicador mostrard a capacidade da Anvisa de se articular internamente
para elaborar um documento que servird de base para a construcdo de uma
politica de laboratério, de forma a equalizar a relacdo de demanda do SNVS
com a capacidade analitica instalada nesses laboratérios e, conseqiiente-
mente, tornar as acdes de Vigilancia Sanitaria mais consistentes e respalda-
das tecnicamente.

A fim de garantir o cumprimento da meta, foram promovidos 3 encontros:
1. No ambito interno da Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica
(GGLAS), 2. Entre a GGLAS e outras areas internas da Anvisa, 3. Entre a
Anvisa e demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, Labora-
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térios Centrais de Saude, Instituto Nacional de Controle de Qualidade em
Saude (INCQS), Ministério da Saude, por meio de sua Coordenacdo Geral de

Laboratérios de Saude Publica (CGLAB), e entidades afins, para a discusséo
sobre a Rede Nacional de Laboratérios Analiticos e elaboracdo da minuta da
Politica Nacional de Laboratérios Analiticos para a Visa.

Quanto ao produto, foi entdo finalizado um texto preliminar: “Politica de
Laboratérios Analiticos para a Vigilancia Sanitaria”, resultado de todos os
encontros realizados, atendendo parcialmente ao pactuado no Contrato de
Gestao para esta Meta.

criterio pessoas
INDICADOR/META 9

Meta: Proposta de Programa Nacional de Formacéo em Vigilancia Sanitaria
elaborada e apresentada as instancias de pactuacdo do SUS em 2007.

Indicador: Programa Nacional de Formacdo em Vigildncia Sanitaria pro-
posto.

Situacao: Parcialmente cumprida

As atividades de formacdo e capacitacdo de pessoal desenvolvidas no am-
bito federal, estadual e municipal da vigilancia sanitaria até entdo tém sido
realizadas de forma assistematica e fragmentada, ndo constituindo um ele-
mento de consolidacéo e fortalecimento do SNVS. Assim, comprovou-se a
necessidade de se elaborar e aprovar, de forma tripartite, o Plano Nacional
de Formacao para o SNVS, na busca de potencializar os recursos humanos e
financeiros hoje disponiveis no pafs.

Buscando o aperfeicoamento e avanco qualitativo da capacitacdo dos agen-
tes do SNVS, a Agéncia propds a construcdo do Programa Nacional de
Formacdo para o SNVS, o qual devera prever a quantidade de eventos de
capacitacao, a responsabilidade pela sua execucéo, a quantidade de parti-
cipantes, a avaliacdo da qualidade da capacitacado e o efeito da capacitacao
sobre o servigo a ser prestado a populacéo.

No processo de articulacdo com o Conselho Nacional de Secretérios de Sau-
de (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (Co-
nasems) para apresentar a idéia da proposta de Programa Nacional de For-
macdo em Vigilancia Sanitéria, a Anvisa conseguiu agregar o apoio destas
instancias, as quais se dispuseram a contribuir com o projeto e se mostraram
interessadas.

O cumprimento desta meta estd intimamente relacionado a construcéo e a
pactuacdo dos Planos de Acdo em Visa dos municipios e estados, uma vez
que nestes estdo explicitadas suas demandas de capacitacdo, as quais ja fo-
ram encaminhadas para a Anvisa para consolidacdo e articulacdo com suas
areas técnicas.
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INDICADOR/META 10

Meta: Realizacdo de 30% das capacitacdes pactuadas para 2007 que este-
jam sob a governabilidade da Anvisa.

Indicador: Percentual de capacitacbes realizadas para os agentes do
SNVS.

Situacao: Cumprida

As atividades de capacitacdo envolvem cursos de atualizacdo, aperfeicoa-
mento, especializacdo, mestrado ou doutorado e outras atividades educa-
cionais relacionadas ao processo de capacitacdo dos servidores da Vigilancia
Sanitdria nos estados e municipios e de outros atores sociais que tenham
relacdo direta com a Vigilancia Sanitaria.

O indicador serviu para monitorar a capacidade da Anvisa de realizar as
atividades de capacitacdo para os agentes do SNVS, pactuadas e sob sua
governabilidade, e representa a qualificacdo dos quadros de funcionarios
gue atuam em acdes de vigilancia sanitaria, impactando positivamente na
seguranca sanitdria da populacéo.

No exercicio de 2007, para a realizacdo de eventos de capacitagdo no am-
bito do SNVS, foram reforcadas as prioridades estabelecidas pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, a saber: o fortalecimento da capacidade de gestdo do
SNVS; a melhoria do processo de comunicacdo da Anvisa; e o fomento a
producédo, sistematizacdo e disseminagdo do conhecimento.

A meta atingiu um percentual de 52% de realizacdo das capacitacdes pro-
gramadas com o SNVS para o ano de 2007.

INDICADOR/META 11

Meta: 80% dos eventos de capacitacdo considerados como corporativos
executados em 2007.

Indicador: Percentual dos eventos de capacitacdo considerados como cor-
porativos executados.

Situacao: Nao cumprida

Apds um amplo processo de discussao interna, foi elaborado pela Geréncia-
Geral de Gestdo de Recursos Humanos (GGRHU) o Planejamento de Capaci-
tacdo para o exercicio de 2007.

Aprovado em julho de 2007, pela Diretoria Colegiada da Anvisa, o docu-
mento foi estruturado a partir da identificacdo das competéncias técnicas e
comportamentais (conhecimentos, habilidades e atitudes) a serem desenvol-
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vidas e aplicadas pelos servidores, tendo em vista a missdo?, valores® e visdo
de futuro'® da Agéncia.

As competéncias foram estabelecidas de acordo com as atribuicdes regimen-
tais, objetivos e metas das unidades organizacionais, de forma a possibilitar
que as acdes de capacitacdo, além de atender as expectativas de desenvolvi-
mento dos servidores contribuissem efetivamente para a melhoria dos resul-
tados da Agéncia. Nesse contexto, as acdes de capacitacdo foram dispostas
em Cursos Especificos, Cursos Corporativos, Congressos e afins e Cursos de
Pds-graduacdo, em conformidade a Iégica do Programa Permanente de Capa-
citacdo, estruturado em quatro niveis, com o intuito de proporcionar oportu-
nidades de educacdo continuada aos servidores, com base nas competéncias
que devem ser desenvolvidas ao longo da carreira.

Com o objetivo de promover a qualificacdo da gestdo de pessoas da Anvisa
por meio da realizacdo de eventos de capacitacdo chamados corporativos -
cursos que envolvem apenas servidores da Agéncia - foi construido o indica-
dor “percentual dos eventos de capacitacdo considerados como corporativos
executados”.

Estes eventos de capacitacdo corporativos foram amplamente discutidos, com
os representantes das mais diversas areas da Anvisa. Entretanto, ndo houve
tempo habil para a contratacdo de nenhum curso corporativo em 2007, visto
que a mudanca da sede da Anvisa aumentou consideravelmente a demanda
de trabalho da Geréncia de Logistica (Gelog), area responsavel pelas contrata-
¢Oes, o que dificultou a realizagcdo das contratacdes das capacitacdes.

Por outro lado, quase a totalidade dos eventos teve o termo de referéncia/pro-
jeto basico concluido. Estes termos de referéncia foram encaminhados a Ge-
log para providéncias de contratacdo. Os cursos corporativos estdo previstos
para iniciar as atividades no primeiro semestre de 2008.

Apesar da impossibilidade de contratacdo dos referidos eventos, a Anvisa rea-
lizou 741 inscricdes em eventos de capacitacdo com vagas oferecidas no mer-
cado. Foi realizado internamente o Programa de Desenvolvimento Gerencial,
com a participacdo de 89 gestores, o Programa de Formacdo Basica partici-
pacdo de 238 servidores, curso de Pés-Graduacdo em Bioética para 5 servi-
dores, Mestrado Profissional em Saude Coletiva para 15 servidores, além de
Especializacdo em Toxicologia para 40 servidores. Desta forma, apesar de ndo
termos realizado particularmente as contratagbdes dos eventos corporativos,
foram realizadas 1.128 inscricbes em eventos de capacitacao.

INDICADOR/META 12

Meta: 01 turma do Programa de Desenvolvimento Gerencial iniciada em
2007.

Indicador: Programa de Desenvolvimento Gerencial implantado.

Situacao: Cumprida

8 “Proteger e promover a salide da populagdo garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servigos e participando da construgao de seu acesso”.
9 - Conhecimento como fonte da agao, transparéncia, cooperagao e responsabilizagao.

10 - “Ser agente da transformacao do sistema descentralizado de vigilancia sanitaria em uma rede, ocupando um espaco diferenciado e legitimado pela populagao, como

reguladora e promotora do bem-estar social”.
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Com o intuito de promover a capacitacdo do seu corpo gerencial, a Anvisa
implementou, em 2007, um Programa de Desenvolvimento Gerencial (PDG).
Construido de forma coletiva, com base em uma pesquisa realizada junto
aos gestores em 2006, o programa tem por finalidade desenvolver as com-
peténcias (conhecimentos, habilidades e atitudes) para que os ocupantes
dos cargos gerenciais pudessem apresentar o perfil profissional desejado pela
Agéncia.

O Programa objetivou a apreensdo e consolidacdo de principios de gestao
Uteis a otimizacdo dos processos de trabalho, dentre os quais se sobressairam:
visdo estratégica, comprometimento com resultados, capacidade criativa, ha-
bilidade na gestdo de pessoas e orientacdo para o trabalho em equipe.

O Programa foi ministrado pela Escola Nacional de Administracdo Publica
(Enap), sendo composto por quatro mddulos tematicos: Visdo Estratégica,
Gestdo de Mudanca, Gestao de Resultados e Gestdo de Pessoas, além de ter a
Etica como tema transversal.

A meta foi superada, com a realizacdo de quatro turmas do PDG em 2007.
O Programa, que totalizou 122 horas, foi iniciado em 30 de julho de 2007 e
teve suas atividades encerradas no dia 10 de dezembro de 2007, contando
com a participacdo de 89 servidores do corpo gerencial e de direcdo da casa,
dentre diretores e diretores adjuntos, gerentes-gerais e equivalentes, gerentes,
coordenadores, chefes de unidades e equivalentes.

As acdes voltadas para a qualificagdo e desenvolvimento do corpo gerencial da
Anvisa sdo parte integrante da Politica de Recursos Humanos e terdo continui-
dade no exercicio de 2008, com base na avaliacdo do programa em 2007.

INDICADOR/META 13

Meta: Homologacéo final dos quatro moédulos do Sistema Informatizado
de Gestao e Capacitagao de RH em 2007.

Indicador: Sistema Informatizado de Gestdo e Capacitacdo de RH implantado.

Situacao: Parcialmente Cumprida

O desenvolvimento de um sistema informatizado de gestao e capacitacdo de
recursos humanos (RH) é de suma importancia para dar suporte as atividades
de gestado de pessoas da Agéncia e, consequentemente, para assegurar o al-
cance dos objetivos organizacionais.

O sistema a que se refere o indicador compreende toda a administracdo de
pessoal, registros funcionais, o gerenciamento da capacitacdo e do desen-
volvimento de pessoal, avaliacdo de desempenho, gratificacbes e gestdo por
competéncias.

Dos mddulos definidos como prioritarios, destacam-se: Mddulo do Cadastro
do Servidor; Mdédulo de Férias; Mddulo Funcédo (Cargo Comissionado); e Mé6-
dulo de Ocorréncias. O Mdédulo de Cadastro de Servidor foi homologado e
estd sofrendo adequacdes para contemplar dados complementares do Siste-
ma Integrado de Administracdo de Recursos Humanos (Siape), dados estes
ja em execucdo. O Mddulo Funcdo (Cargo Comissionado) foi homologado, e
posteriormente devera receber o acréscimo do campo “Substituicdo de Cargo
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em Comissdo”. O Médulo de Férias ja estd sendo desenvolvido e O Mdédulo de
Ocorréncias também foi priorizado e estd em finalizacdo.

Sendo assim, considerando que a meta envolve a homologacao de todos os
Moédulos, a meta foi parcialmente cumprida no prazo pactuado.

criterio processos

INDICADOR/META 14
Meta: Unificacdo do edificio sede da Anvisa em 2007.
Indicador: Edificio sede da Anvisa unificado.

Situacao: Parcialmente Cumprida

No ano de 2007, a sede da Anvisa em Brasilia era constituida por 3 endere-
cos: asede 1, na 515 Norte, a sede 2, na 511 Norte e o arquivo da Unidade
Central de Documentacdo (Undoc), no Setor de Garagens e Oficinas Norte.
Tal estrutura fisica, além de implicar em custos extras com sistemas de tele-
fonia e transporte, encontrava-se subdimensionada em relagdo as necessi-
dades do corpo de funcionarios e de alocacdo de recursos materiais para o
trabalho em Visa no ambito federal. A estrutura fisica tripartida dificultava a
efetivacdo de relacdes de trabalho voltadas para melhorar a horizontalidade
entre 0s macroprocessos e processos de trabalho na Agéncia.

A unificacdo da sede proporcionard um importante passo em dire¢do a mo-
dernizacdo e qualificacdo da gestdo administrativa da Anvisa, pois minimi-
zara, pelo menos em relacdo a estrutura fisica, a fragmentacao referida por
seu corpo de funcionarios e gestores.

Ocorreu atraso no cumprimento da meta devido aos percalcos nos processos
de obtencéo dos bens e dos servigos destinados a nova sede. Entretanto, no
exercicio de 2007, foi iniciada a mudanca de algumas &reas para a sede uni-
ficada, além do que providéncias foram tomadas para contornar os pontos
criticos que inviabilizaram o cumprimento da meta tais como: instituicao,
em setembro de 2007, de Comissdo Temporaria para subsidiar as acdes ad-
ministrativas relacionadas com a mudanca das unidades da Anvisa para a
sede Unica, bem como a formacdo de grupos de forga tarefa nas unidades
organizacionais diretamente envolvidas nos referidos processos.

INDICADOR/META 15

Meta: 100% dos processos com a primeira manifestacdo dentro do prazo
legal de 90 dias em 2007 - Materiais - Produtos para Saude.

Indicador: Percentual de processos que atendem ao prazo estabelecido
para a primeira manifestacdo a empresa solicitante do registro.

Situacao: Cumprida
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Este indicador mede o percentual de processos protocolados para fins de re-
gistro de Materiais (Produtos para a Saude) atendidos no prazo legal da 12 ma-
nifestacdo & empresa, que é de 90 dias. E importante salientar que o indicador
refere-se apenas aos pedidos de novos registros, ndo considerando as demais
peticdes (renovacao de registro, alteracdes e cancelamentos de registros).

A meta foi cumprida ao final do periodo pactuado, mesmo com oscilagdes
em alguns meses do ano. Problemas decorridos na Unidade de Atendi-
mento ao Publico (Uniap) em cadastrar os expedientes dos processos de
registros, a partir do més de setembro, vem provocando atrasos de mais de
60 dias no prazo de resposta. Como o Sistema de Produtos e Servicos sob Vi-
gilancia Sanitaria (Datavisa) - sistema de protocolos e registros utilizados no
ambito interno da Anvisa - gera a data de protocolizacdo automaticamente
quando deste cadastramento, conclui-se que os dados a partir de setembro
nao condizem com a realidade.

Outro ponto a ser considerado, é que houve um aumento significativo no
tempo médio de andlise de um processo de registro, neste periodo conside-
rado, comparado com o mesmo periodo de 2006: 83 contra 76 dias. Isto é
reflexo, entre outras coisas, da saida de dois servidores temporarios, repre-
sentantes de cerca de 20% da forca de trabalho da Geréncia de Tecnologia
de Materiais de Uso em Saude (Gemat).

INDICADOR/META 16

Meta: 100% dos processos com a primeira manifestacdo dentro do prazo
legal de 90 dias em 2007 - Kits Diagnésticos - Produtos para Saude.

Indicador: Percentual de processos que atendem ao prazo estabelecido
para a primeira manifestacdo a empresa solicitante do registro.

Situacao: Cumprida

Este indicador reflete o percentual de processos protocolados para fins de
registro de kits diagnéstico (Produtos para a Saude) atendidos no prazo le-
gal da 12 manifestacdo a empresa, que é de 90 dias para pedidos de novos
registros, ndo considerando as demais peticdes (renovacgdo de registro, alte-
racoes e cancelamentos de registros).

A meta foi cumprida, apesar de, no decorrer do ano, trés processos terem
sido analisados fora do prazo legal, levando ao descumprimento da meta
nos meses de maio e agosto. Uma vez que o total de processos analisados
até novembro de 2007 foi de 1.516 o percentual de processos analisados
fora do prazo foi de apenas 0,2%.

Vale esclarecer que embora o indicador “100% dos processos analisados no
prazo legal” esteja dentro da meta prevista, sua andlise deve ser realizada
em conjunto com outro indicador: tempo médio de primeira manifestacao.
Uma comparacdo entre os dados de 2006 e 2007 demonstra que houve au-
mento no tempo médio de primeira manifestacdo: em 2006 foi de 27,5 dias
e em 2007 foi de 44,5 dias (foram considerados dados até agosto de 2007,
pois a partir de setembro, como dito mais acima, os documentos foram pro-
tocolizados pela Uniap com atrasos de até 60 dias).
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INDICADOR/META 17

Meta: 80% das areas assistidas pelo Pimag com o instrumento de avaliagao
“250 pontos” aplicado em 2007.

Indicador: Percentual de dreas que realizaram a auto-avaliacdo e que séo
assistidas pelo Pimaq, de acordo com o Programa Gespublica/MS.

Situacao: Parcialmente Cumprida

O Programa Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizacdo (Gespublica),
instituido pelo Decreto n°. 5.378, de 23 de fevereiro de 2005, tem a atri-
buicdo de implementar acbes de governo que se destaquem pela gestao
eficiente com melhor aproveitamento de recursos e por uma nova forma
de administrar, que seja essencialmente profissional e voltada aos interesses
da sociedade. O Gespublica é uma fusdo dos Programas da Qualidade e da
Desburocratizacdo. Comeca com a adesdo formal da organizacdo ao Pro-
grama da Qualidade no Servico Publico e se mantém por ciclos continuos de
avaliacdo e melhoria.

Utilizando a metodologia da ferramenta de 250 pontos do Gespublica, foi
possivel avaliar as praticas de gestdo adotadas pelas areas. Elaborou-se um
Plano de Melhorias da Gestao, que sera acompanhado pelo Gespublica, vi-
sando estabelecer as acdes a serem realizadas, a fim de se alcancar excelén-
cia nos itens especificos que ndo atingiram a pontuacdo desejada. A meta
nado foi plenamente atingida devido ao conflito de agenda entre os gerentes
da Anvisa e da Unica consultora responsavel pelo Nucleo Setorial Saude do
Gespublica. Porém, o resultado final foi de 77% das areas assistidas pelo Pro-
grama de Implementacdo e Aperfeicoamento da Qualidade (Pimaq) auto-
avaliadas.

INDICADOR/META 18

Meta: 100% dos processos com a primeira manifestacdo dentro do prazo
legal de 90 dias em 2007 - Medicamentos Genéricos.

Indicador: Percentual de processos que atendem ao prazo estabelecido
para a primeira manifestacdo a empresa solicitante do registro.

Situacao: Cumprida

Este indicador visa medir o percentual de processos protocolados para fins
de registro de medicamentos genéricos que sdo atendidos no prazo legal da
12 manifestacdo, que é de 90 dias. Observa-se, entretanto que apenas os pe-
didos de novos registros sdo utilizados, ndo considerando as demais peticdes
(renovacao de registro, alteracdes e cancelamentos de registros).

A meta foi cumprida, mesmo com oscilagdes nos primeiros meses do ano.
Porém, com a entrada de novos servidores na Geréncia de Medicamentos
Genéricos (Gemeg) em marco e o treinamento deles, a anélise dos processos
comecou a ser mais dinamica, o que vem contribuindo para o andamento
do trabalho e agilizando a andlise dos processos no tempo estipulado.
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INDICADOR/META 19

Meta: 100% dos processos com a primeira manifestacdo dentro do prazo
legal de 120 dias em 2007 - Medicamento Similar.

Indicador: Percentual de processos que atendem ao prazo estabelecido
para a primeira manifestacdo a empresa solicitante do registro.

Situacao: Cumprida

Esta meta refere-se ao percentual de processos protocolados de registro de
medicamento similar que sdo atendidos no prazo legal da 12 manifestacao
a empresa, que é de 120 dias. Ela esta relacionada apenas aos pedidos de
novos registros, ndo considerando as demais peti¢cdes (renovacdo de regis-
tro, alteracdes e cancelamentos de registros), mas é impactada pelo grande
numero de processos de registro protocolados em relacdo a quantidade re-
duzida de técnicos da area (Geréncia de Medicamentos Similares - Gemes).

A meta foi alcancada, mas é importante considerar que o indicador nédo re-
flete o cumprimento do prazo legal dos quatro Ultimos meses do ano, ja que
o prazo de 12 manifestacdo estabelecido é de 120 dias.

INDICADOR/META 20

Meta: Aquisicdo e uso de instrumentos de suporte a modernizacdo da ges-
tdo administrativa em 2007.

Indicador: Ferramentas para suporte a modernizacdo da gestdo adminis-
trativa disponiveis.

Situacao: Prejudicada

A aquisicdo destes instrumentos tem o objetivo de oferecer suporte a mo-
dernizacdo da gestdo administrativa da Agéncia. A Anvisa apontou as fer-
ramentas Workflow, GED (digitalizacdo e recuperacdo de imagens de docu-
mentos) e Mapeamento de Processos para o aperfeicoamento dos sistemas
informatizados que dardo suporte a sua gestdo operacional.

Aimportancia desses instrumentos reside na sua capacidade de disponibilizar
dados atualizados e consistentes em toda a sua estrutura, com seguranca.
Workflow é a definicdo de um conjunto coordenado de atividades interliga-
das e com um objetivo comum. Sua adocdo permite a eliminacdo de pro-
cessos em papel por meio da utilizagdo de certificados ICP-Brasil, conferindo
validade legal a documentos eletronicos. GED pode digitalizar voz, texto ou
imagem, tendo como principais vantagens a possibilidade de diminuicdo de
custos e de fraudes e de melhorar a produtividade, pelo compartilhamento
e agilidade nas pesquisas. Mapeamento de Processos facilita a mensuracao
dos resultados, sendo uma ferramenta de suporte a reducdo de tempos,
custos e obtencdo de transparéncia nos processos de negdcios.

Entretanto, a meta foi prejudicada, adiando uma possibilidade efetiva de
modernizacdo dos processos de trabalho da Anvisa. A ndo aquisicdo das
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ferramentas acima descritas no prazo estipulado ocorreu em virtude da mu-
danca de estratégia na area de tecnologia de informacao.

O edital licitatério para aquisicdo da ferramenta de mapeamento de proces-
sos estd previsto para ser lancado ainda no primeiro trimestre de 2008. Esta
ferramenta estruturard o escritério de processos.

criterio resultados

INDICADOR/META 21

Meta: 5 Unidades da Federacao acessando o mdédulo de consulta web, para
consulta aos dados do Sinais em 2007.

Indicador: Numero de Unidades da Federacdo acessando o mddulo de
consulta web, para consulta aos dados do Sinais.

Situacao: Cumprida

O Sistema Nacional de Informacdo para o Controle de Infec¢des em Servicos
de Saude (Sinais) é um instrumento informatizado para monitorar a ocor-
réncia e a gravidade das infeccdes hospitalares, a disposicdo de todos os
hospitais publicos e privados, que visa construir indicadores confidveis sobre
o tema e permitir agilidade na identificacdo de surtos. O sistema permite aos
estados monitorarem e avaliarem a magnitude das infeccbes nos servicos de
saude no seu territério e, conseqUentemente, prover a Anvisa com informa-
¢oes acerca de infeccbes em nivel nacional.

Atualmente, 23 estados e o Distrito Federal (totalizando 24 Unidades da
Federacdo) possuem senhas para acessar os dados sobre infecgdes inseridos
no Sistema Sinais. Assim, pode-se dizer que a meta foi alcancada com suces-
so. Este passo foi importante para a implantacdo do sistema, uma vez que
permite a avaliacdo dos dados, inseridos pelos hospitais brasileiros, por parte
dos gestores estaduais, com isso, oferecendo subsidios para a definicdo de
acoes de controle das infeccbes hospitalares baseadas na realidade local.

E importante observar que todos os estados passaram a ter acesso no final
do ano de 2007, quando a area técnica de informatica da Agéncia colocou
em producao o cadastro de acesso ao Sinais. Assim, espera-se que no ano
de 2008 o acesso ao banco de dados ocorra sistematicamente, pois a meta
maior é divulgar os resultados do monitoramento, com o objetivo de desen-
volver acdes que possam prevenir as infeccdes adquiridas nas unidades de
saude - hospitais, clinicas e ambulatérios.
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INDICADOR/META 22

Meta: 80% dos municipios agendados para 2007 tendo recebido a primeira
capacitacdo em Farmacovigilancia pelo Programa Farmacias Notificadoras.

Indicador: Percentual de municipios que receberam capacitacdo em Far-
macovigilancia pelo Programa Farmacias Notificadoras.

Situacao: Cumprida

O Programa Farmécias Notificadoras objetiva ampliar as fontes de notificacdo
de casos suspeitos de efeitos adversos a medicamentos e queixas técnicas de
medicamento, em parceria com o érgao de vigilancia sanitéria e o conselho re-
gional de farmacia de cada estado, estimulando o desenvolvimento de a¢des
de saude em farméacias e drogarias.

A proposta é que a farmacia, publica ou particular, deixe de ser estabelecimen-
to meramente comercial e agregue o valor de utilidade publica. O farmacéu-
tico, ante as queixas dos consumidores, deve notificar, ao Centro Nacional de
Monitorizacdo de Medicamentos (CNMM), problemas relacionados a medi-
camentos, tornando-se elo entre a populagdo e o governo, sendo, portanto,
imperativa a capacitacdo dos profissionais farmacéuticos.

A analise do presente indicador explicita um maior nimero de municipios en-
gajados no Programa Farmacias Notificadoras, apresentando uma amplifica-
cdo da estratégia de vigilancia e monitoramento de eventos adversos e queixas
técnicas. A meta foi cumprida atingindo uma média de 93% dos municipios
agendados para 2007 tendo recebido a primeira capacitacdo em farmacovi-
gilancia.

Grafico 3: Diagrama de Acompanhamento da Meta
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INDICADOR/META 23

Meta: 80% dos hospitais sentinela notificando eventos adversos e/ou quei-
xas técnicas em 2007.

Indicador: Percentual de hospitais sentinela notificando eventos adversos
e/ou queixas técnicas.

Situacao: Cumprida

Esta meta tem por objetivo a ampliacdo da notificacdo de eventos adversos e
queixas técnicas de produtos de saude, insumos, materiais e medicamentos,
saneantes, sangue, componentes e derivados, kits para provas laboratoriais
e equipamentos médico-hospitalares em uso no Brasil.

As notificacbes sdo feitas regularmente pela rede de hospitais sentinela no
sistema de notificacdo informatizado (Notivisa), criado para este fim, ou por
outras vias como formulario avulso de cada area, fax, telefone, e-mail e ou-
tros. A rede que agrega os hospitais sentinela (Rede Sentinela) relne um
grupo de servicos de saude, constituida por hospitais de grande e médio
porte, que utilizam ampla gama de tecnologias médicas e que desenvolvem
programas de residéncia médica.

Verifica-se que a meta foi cumprida, j& que 80% dos hospitais sentinela en-
viaram notificagdes em uma ou mais areas alvo do projeto, ou seja, nas areas
de farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilancia e outras.

INDICADOR/META 24
Meta: Publicacao de regulamentacao sobre Farmacovigilancia em 2007.
Indicador: Norma sobre Farmacovigilancia publicada.

Situacao: Parcialmente Cumprida

A publicacdo de resolugcdes demanda diversas etapas seqlenciais que neces-
sitam ser cumpridas, tais como: proposicdo de texto inicial, discussdo interna
na Anvisa, avaliacdo e autorizacéo pela Diretoria Colegiada, consulta publica
e a consolidagdo e publicacdo em Diério Oficial da Unido de texto final, com
0s ajustes necessarios ao texto original.

Neste processo, é de extrema relevancia consultar a populacéo e o setor re-
gulado antes da publicacdo de uma nova norma, resolucdo ou regulamento,
pois o cidaddo pode conhecer os assuntos que estdo sendo debatidos na
Agéncia e expressar sua opinido e o setor regulado pode dar suas contribui-
¢Oes ao texto, colocando as dificuldades relacionadas ao cumprimento da
norma.

A Anvisa realizou ampla discussédo interna e externa para a constru¢do da
regulamentacédo sobre as normas da farmacovigilancia para os detentores
de registro de medicamentos e representantes legais de empresas farmacéu-
ticas. Como a consolidacdo do documento final levou um tempo maior do
que se previa, o texto para consulta publica s6 péde ser encaminhado para
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apreciacao da Diretoria Colegiada da Anvisa no més de dezembro de 2007.

Mesmo com atraso, foi aberta, por 60 (sessenta) dias, a consulta publica n°.
02/2008, em 04 de janeiro de 2008, para que sejam apresentadas criticas
e sugestdes relativas a proposta de resolucdo apresentada pela Anvisa, fato
que levara a meta a ser cumprida apenas em abril de 2008.

criterio informacao e conhecimento

INDICADOR/META 25

Meta: Elaboracdo e divulgacdo das diretrizes de pesquisa na Anvisa em
2007.

Indicador: Diretrizes de pesquisa em Visa elaboradas e divulgadas.

Situacao: Cumprida

Esse indicador é composto de 2 metas: a elaboracdo e divulgacdo do Pla-
no Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria (PEP-Visa) da Anvisa e a
construcado e divulgacdo do Manual para a elaboracdo e apresentacdo de
projetos de pesquisa na Anvisa.

Juntas, estas metas refletem o estabelecimento e divulgagdo institucional do
marco conceitual e de diretrizes para o fomento e realizacdo de pesquisas
por parte da Anvisa.

A meta de definir as diretrizes para a realizacdo e fomento a pesquisas por
parte da Anvisa e divulgd-las por meio da formalizacdo do Plano Estratégi-
co de Pesquisa em Visa foi devidamente cumprida no ano de 2007. Isso se
configura num grande passo em direcéo a institucionalizacdo dessa temética
na Agéncia e em uma utilizacdo mais racional, planejada e transparente dos
recursos investidos em pesquisas.

O Manual para a elaboracéo e apresentacdo de projetos de pesquisa na An-
visa estd contemplado como Apéndice do PEP-Visa e, portanto, ndo precisou
ser publicado como documento a parte.

Mais detalhes sobre esta acdo que faz parte do PPA podem ser obtidos no
item 2.2.2.2.1, Acédo 6206.

INDICADOR/META 26

Meta: Implantacdo de metodologia para harmonizacdo de conceitos
em Visa em 2007.

Indicador: Metodologia para harmonizacdo de conceitos em Visa
implantada.

Situacao: Nao cumprida

A Visa possui terminologia especifica nas suas diversas areas de atuacdo,
0 que demanda a sua harmonizacdo para uso comum. Para tanto, faz-se
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necessaria a adocdo de uma metodologia especifica que atenda a essa ne-
cessidade, com a respectiva capacitacdo dos profissionais das areas técnicas
da Visa, para o uso da ferramenta de harmonizacdo. Com a metodologia
implantada, serd possivel harmonizar os termos de uso comum as diversas
areas que se apresentam com diferentes conceituacdes e os termos polis-
sémicos. Ainda, seria viabilizada a requalificacdo e continua atualizacdo do
glossario de termos técnicos da Anvisa e sua relacdo com os Descritores de
Salide, da Biblioteca Virtual em Saude.

Para realizacdo deste projeto, era imprescindivel a contratacdo de um espe-
cialista na area, a fim de capacitar os servidores da Agéncia no processo de
sistematizacdo de conceitos e desenvolvimento de técnicas de elaboracdo de
glossarios teméticos que harmonizem a terminologia da area de Visa.

Inicialmente, foi pensada uma turma para 2007 e outra para 2008. Como
houve atraso na andlise do curso pela area de Recursos Humanos e também
como havia outros processos em espera para liberacdo da area, ndo houve
tempo habil para realizar a primeira turma no ano passado. Para 2008, esse
processo esta sendo incluido no Plano de Capacitacdo e aguarda aprovacao
do orcamento para liberacdo dos recursos para a sua execucdo. Ha ainda a
analise da 4rea de logistica que sera a responsavel pela contratacdo.

INDICADOR/META 27

Meta: 80% dos macroprocessos para a elaboracao e implantacdo dos mo-
dulos, definidos como prioritarios pela Dicol para a construcdo do sistema
nacional de informacdo, desenhados em 2007.

Indicador: Percentual de macroprocessos desenhados para a elaboracédo
e implantacdo dos mddulos definidos como prioritdrios pela Dicol para a
construcao do sistema nacional de informacao.

Situacao: Nao cumprida

A construgédo e a implantacdo do Sistema Nacional de Informacdo em Visa
é de extrema relevancia para a Anvisa e para o SNVS, uma vez que facilitara
0 acesso as informacbes da vigilancia sanitaria. Neste contexto, foi aprovado
e definido como prioridade para a Anvisa no ano de 2007, a construcdo do
referido sistema.

Para garantir a implantacdo do sistema, era imperativo o mapeamento dos
macroprocessos da Agéncia. Para isso, foi formalizado um acordo de coo-
peracdo com a Fundacdo de Estudos e Pesquisas em Administracdo (Fepad),
ligada a Fundacédo Universidade de Brasilia (FUB), que seria responsavel pela
execucao dos trabalhos. Em virtude do atraso na formalizacdo do contrato, a
meta ndo foi cumprida no prazo estipulado. Entretanto, hé sinalizacdo de que
a Fepad/FUB apresentara os resultados do mapeamento em abril de 2008.
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criterio lideranca

INDICADOR/META 28

Meta: Regulamentacdo dos mecanismos de consulta publica e audiéncia
publica em 2007.

Indicador: Procedimentos de consulta publica e audiéncia publica regula-
mentados.

Situacao: Cumprida

O indicador proposto tem o objetivo de regulamentar os procedimentos de
consulta publica e audiéncia publica, com o objetivo de aumentar a trans-
paréncia da acdo normativa da Anvisa perante a sociedade, fortalecendo a
capacidade de regulacdo sanitaria da Agéncia.

A regulamentacdo destes procedimentos estd inserida no Programa de Me-
Ihoria do Processo de Regulamentacdo da Anvisa. O programa é desenvolvi-
do com o esforco integrado de representantes de diversas areas da institui-
cdo e consiste no mapeamento dos processos envolvidos na elaboracao de
normas de impacto interno e externo e identificacdo dos gargalos e nds criti-
cos em cada area. E reconhecido como de suma relevancia para a instituicao,
tendo em vista seu impacto positivo, verificado desde a proposicdo de um
instrumento normativo até a sua publicacdo, além de melhorias na eficiéncia
e eficicia da producdo normativa, a qual passa a ser mais articulada com as
areas que tém interesse em cada tema a ser regulamentado.

Além disso, o programa alinha a producdo normativa com os objetivos e me-
tas institucionais e com as politicas de desenvolvimento nacional e interna-
cional. Neste contexto, os principais resultados alcancados sdo a identifica-
cdo de pontos criticos, promocdo da articulacdo entre areas afins, avaliacdo
estratégica de temas a serem regulamentados, programacéao e planejamento
para absorcdo do impacto regulatério interno e externo, e maior aproxima-
cdo do diretor de cada area com a producdo normativa institucional.

As atividades desta meta, previstas para agosto, setembro e outubro foram
realizadas conforme o programado. No entanto, tendo em vista a abrangén-
cia do programa, na ocasido de submisséo da proposta de regulamentacao
a Diretoria Colegiada da Anvisa, houve entendimento de que alguns pontos
mereciam ser mais apropriados as especificidades de cada tema regulamen-
tado pela Agéncia e que o regulamento, que abrange todo o processo e ndo
apenas as audiéncias e consultas publicas, fosse submetido a apreciagdo
de cada diretoria, a pedido dos diretores. Enfatizamos que o Programa foi
aprovado no mérito pela Diretoria Colegiada, ficando pendente apenas a
publicacdo da portaria que o institui.
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INDICADOR/META 29

Meta: Realizacdo de cinco féruns regionais e um férum nacional do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria em 2007.

Indicador: Foruns Regionais e Nacional de Vigilancia Sanitaria realizados.

Situacao: Cumprida

Esta meta compreende a realizacdo, no ano de 2007, de encontros regionais
e nacional, na perspectiva de estruturacdo de um espaco permanente para
promover a articulacdo entre as trés esferas de gestdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéaria, fortalecendo a capacidade da Anvisa para a acdo de
regulacdo sanitaria e de coordenacdo do SNVS.

No periodo de marco a junho de 2007, foram realizados cinco Féruns Regio-
nais e um Férum Nacional de Vigilancia Sanitaria, os quais contaram com a
participacdo de mais de 400 gestores e representantes de entidades, dentre
eles secretarios municipais e estaduais de salde, coordenadores de Visa de
estados e municipios, representantes do Conselho de Secretarios Municipais
de Saude (Cosems) de varios estados, conselheiros estaduais de salude, além
de representantes de Escolas de Saude Publica, Lacen, Procon, Ministério
Publico e dos Poderes Legislativos Estaduais.

Os Foruns de Vigilancia Sanitaria foram idealizados pela Anvisa como estra-
tégia de fortalecimento da gestdo do SNVS e, para tanto, buscaram:

* Estabelecer um ambiente de reflexdo cooperativa entre os atores rela-
cionados com o SNVS, abordando os problemas, necessidades, priori-
dades e estratégias regionais;

* Organizar o SNVS conforme preconizado no Plano Diretor de Vigilancia
Sanitaria e no Pacto pela Saude.

Do ponto de vista institucional, os féruns impactam positivamente no plane-
jamento das Visas e, por conseqiéncia, no SNVS. Sado importantes também
para as Visas estaduais e municipais, ja que representam um efetivo espaco
de articulacdo regional e promovem didlogo com os diferentes atores da
sociedade, a medida que ampliam o espaco de discussdo da Vigilancia Sa-
nitaria na midia.

Tendo em vista o impacto positivo da realizacdo dos féruns para a Agéncia,
houve entendimento de que eles deverdo ocorrer permanentemente e o for-
mato estd sendo planejado para continuidade destes em 2008.
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criterio cidadao e sociedade

INDICADOR/META 30
Meta: Apresentacdo de proposta de Politica de Comunicagdo Social em 2007.
Indicador: Proposta de Politica de Comunicacado Social apresentada.

Situacao: Nao Cumprida

A Anvisa definiu como prioridade para 2007, estabelecer uma politica de
comunicacdo. Neste sentido, foi inserida como meta do Contrato de Gestao,
a apresentacdo de uma proposta de politica de comunicacdo social que de-
finisse principios, normas e aspiracdes - elementos orientadores da promo-
cdo, da publicidade, do relacionamento e do posicionamento da imagem da
instituicao.

Para a elaboracao desta proposta de politica, estava prevista a designacéo de
um grupo de trabalho para desenvolvimento, pesquisa, diagnéstico da situ-
acao atual e prognédstico da situacdo desejada para a Anvisa nesta tematica.
Entretanto, em razdo de mudanca de gestores na Assessoria de Divulgacdo e
Comunicagao Institucional (Ascom), responsavel pela discussdo da temética
na Agéncia, no ano de 2007, inviabilizou-se o cumprimento do plano de
acao pactuado.

INDICADOR/META 31
Meta: 80% das respostas aos cidaddos em tempo habil em 2007.
Indicador: Percentual de respostas aos cidaddos em tempo habil.

Situacao: Cumprida

Em 2007, a Ouvidoria da Anvisa recebeu 20.507 demandas, dentre as quais,
98% (20.164) ja foram respondidas aos cidadaos. O quantitativo geral des-
tes apresentou um aumento de 64% em relacdo ao ano de 2006, quando
alcancou 12.504. Dentre o total de procedimentos, 81,5% (16.717) foram
respondidos em tempo habil, ou seja, em até 15 dias Uteis.

Observa-se que houve um aumento no prazo de resposta nos meses de
outubro e novembro, devido ao recorde de procedimentos recebidos neste
periodo, que superaram a média mensal de 1.700 procedimentos. Tal fato
se deu em decorréncia dos problemas relacionados ao leite e as préteses fal-
sificadas, que alarmaram a populacdo. Esta buscou, na Ouvidoria da Anvisa,
um canal de comunicagdo para sanar duvidas e registrar dendincias.

Houve, no mesmo periodo, a finalizacdo do prazo para as farmacias e dro-
garias aderirem ao Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Con-
trolados (SNGPC), o que provocou um aumento no nimero de pedidos de
informacao.
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Ressalta-se que, apds um amplo trabalho de sensibilizacdo com as areas téc-
nicas e a aprovacdo do tempo de resposta ao cidaddo como um indicador
de avaliacdo de desempenho institucional, a partir de 1° de marco, verifica-
mos o empenho de todos em responder as demandas no menor espaco de
tempo possivel.

Grafico 4: Diagrama para Controle da Meta
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2.2 plano plurianual - ppa 2004-2007 programas e acoes re-
ferentes a visa

As acdes e metas pactuadas do PPA para o ano de 2007 constituem mais um
instrumento de avaliacdo do desempenho gerencial da Anvisa. Algumas des-
sas metas estdo também presentes no PNS e no Contrato de Gestdo, tendo
em vista a sua relevancia para o SNVS.
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2.21 descricao dos programas e suas acoes
Quadro 11: Demonstrativo de Programas e Acbes do PPA 2004-2007

Programa 0016: Gestao da Politica de Saude

Acao 4572: Capacitacao de Servidores Publicos Federais em Processo de Qualificagdo e Requalificacao

Programa 1289: Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes

Acio 0822: (Regionalizada) Incentivo Financeiro aos Estados, Distrito Federal e Municipios
s ’ para Execucao da Agdes de Médio e Alto Risco Sanitario
Acio 0990: (Regionalizada) Incentivo Financeiro aos Municipios e ao Distrito Federal Habilitados
¢ ' a Parte Variavel do Piso de Atencéo Basica para Agoes de Vigildncia Sanitaria
Acio 12HB: Construcao do Laboratério Oficial para Andlises e Pesquisas de Produtos Derivados
do Tabaco
Acéo 4641: Pesquisa de Utilidade Publica
Acao 6133: Vigildncia Sanitaria de Produtos
Acdo 6134: Vigilancia Sanitaria em Servicos de Satde
Acao 6138: Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Acao 6174: Analise Técnico-Laboratorial da Qualidade dos Produtos ofertados a Populacao
- Qualificacdo Técnica dos Laboratérios de Referéncia Estadual e Municipal
Acdo 8335: L - e
para Analise de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Acéo 6206: Pesquisas em Vigilancia Sanitaria
Acao 7694: Construcao do Edificio-Sede da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Programa 1291: Seguranca Transfuncional e Qualidade do Sangue

Acao 6205a: Vigilancia Sanitaria do Sangue e Hemoderivados

2.2.2 analise critica dos resultados alcancados

Este topico apresenta o detalhamento dos Indicadores das Acdes e Metas
Fisicas pactuadas no PPA, sistematizados de acordo com os programas da
Anvisa, bem como a analise do seu desempenho.

PROGRAMA 1289- VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS, SERVI-
COS E AMBIENTES

O programa 1289 - Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambien-
tes compde o PPA no setorial salde e contribui para o alcance do objetivo
setorial “Garantir a devida seguranca, eficicia e qualidade dos produtos,
insumos, servicos e ambientes de interesse para a satude publica”. E um
programa do tipo finalistico, de natureza intra-setorial e horizonte continuo
e apresenta como objetivo especifico “Prevenir riscos a salde da populacao
mediante a garantia dos produtos, servicos e ambientes sujeitos a vigilancia
sanitaria”. E um programa gerenciado pela Anvisa e compbe-se de nove
acoes e suas respectivas metas.
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2.2.21indicadores do programa

Foram estabelecidos trés indicadores para o acompanhamento do Programa
“Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes”, durante a vigéncia
do PPA 2004-2007.

INDICADOR 1: Taxa de notificacao de reacao adversa grave a
medicamentos

- Meta PPA para o ano de 2007: 19%
- Apurado em 2007: 38,43%

O indicador expressa a proporcao entre o nimero de notificagdes de suspei-
ta de Reacdo Adversas Graves a Medicamentos e o nUmero total de notifica-
¢Oes recebidas durante o ano.

Notificar reacdes adversas graves inesperadas permite a Anvisa identificar
precocemente problemas de seguranca sanitaria com medicamentos e ado-
tar as medidas necessarias para minimizar e contornar os riscos. Com esse
intuito a Agéncia vem incrementando, nos Ultimos anos, acées que possibi-
litem o crescimento do nimero de notificagdes de reacdes adversas, a exem-
plo da implementacdo do Sistema de Notificacdo - Notivisa. Esse Sistema é
responsavel pela recepcdo de notificacdo de eventos adversos e queixas téc-
nicas dos produtos sob vigilancia sanitaria - medicamentos, produtos para
salde, hemocomponentes, cosméticos, saneantes e agrotéxicos - e esta dis-
ponivel para todo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. A partir das
notificacbes sdo realizadas anélises para identificacdo dos possiveis riscos
apresentados e concomitantemente emitidos “alertas”, registrados no proé-
prio Sistema.

No entanto, a adesdo dos profissionais de salide as notificacbes de reagdes
adversas a medicamentos, incluindo as reacbes adversas graves, desenca-
deou o aumento continuo do indicador. Tendo em vista que as acgdes de
fomento a notificacdo ainda estdo em andamento, é esperado que esse indi-
cador continue a aumentar, destoando da referéncia esperada inicialmente.

INDICADOR 2: Taxa de cobertura das inspecoes sanitarias em
relacao aos parametros pactuados no TAM

- Meta PPA para 2007: 100%
- Apurado em 2007: 73,9%

O indicador estima o grau de cobertura em relacdo ao conjunto das atividades
de inspegdo pactuadas no TAM, entre a Anvisa e os gestores estaduais.

O indice expressa a relacdo percentual entre o nimero de estabelecimentos
inspecionados e o numero de estabelecimentos pactuados. Sdo computadas
as inspegdes nas areas de Servicos (servicos hospitalares, hemoterapia, servicos
de apoio diagndstico) e Produtos (alimentos, produtoras de medicamentos,
comércio farmacéutico, empresas fabricantes de saneantes, cosméticos, pro-
dutos para a saude, empresas distribuidoras de produtos médicos e empresas
de esterilizacdo).

Em 2007 foram inspecionados 73,9% dos estabelecimentos pactuados. Essa
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meta vinha se desenvolvendo conforme expectativa inicial até meados de
2007, mas com a alteracdo da dinamica de pactuacao pela Portaria GM/MS
1998, de 21 de agosto de 2007, houve descontinuidade e irregularidade no
envio sistematico das informacoes relativas as inspe¢des pelos gestores esta-
duais. Esta descontinuidade no repasse das informacdes prejudicou o cumpri-
mento da meta, embora o dado apresentado nédo represente necessariamente
uma reducdo real nas agdes de inspecdo pactuadas.

INDICADOR 3: Percentual de hospitais alimentando o banco de
dados do Sinais (Sistema Nacional de Informacao para o Contro-
le de Infeccao em Servicos de Saude)

- Meta PPA para 2007: 60% dos hospitais priorizados notificando infeccoes
hospitalares (459 hospitais)

- Apurado em 2007: 20,3%

O indicador estima o percentual de hospitais sentinela alimentando o ban-
co de dados Sinais, que é um instrumento informatizado para monitorar a
ocorréncia e a gravidade das infecgdes hospitalares, a disposicdo de todos os
hospitais publicos e privados, que visa construir indicadores confidveis sobre o
tema e permitir agilidade na identificacdo de surtos.

No ano de 2007, 478 hospitais estavam cadastros no Sistema Sinais e de-
veriam alimentar o Banco de Dados deste Sistema. Entretanto o médulo de
transmissdo dos dados para o Banco de Dados Nacional ficou prejudicado
durante praticamente todo o ano devido a problemas de informética. Tais
problemas sé foram solucionados em dezembro de 2007, o que prejudicou
sobremaneira a implementacéo do Sistema nos estados e o envio de dados
pelos hospitais prioritarios. Desta forma, a meta foi alcancada parcialmente.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados:

No més de Dezembro de 2007 foi realizado um treinamento com todos os
gestores estaduais do Sinais, com o intuito de orientar os gestores no uso
do médulo de transmissdo (que foi modificado para melhor atender ao pu-
blico) e da consulta web dos dados do Sistema (ferramenta que possibilita
0 acesso ao Banco de Dados do Sinais pelos gestores estaduais e munici-
pais). Este treinamento também deu subsidios aos gestores do Sistema nos
Estados para iniciar treinamentos mais efetivos em suas regides. Com isso,
espera-se um ndmero muito maior de adesdes nos estados e desta forma
um incremento das transmissdes para o Banco de Dados Nacional, para o
ano de 2008.
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2.2.2.2 metas fisicas realizadas

O desempenho das acdes da Anvisa foi positivo, no ano de 2007, conforme
demonstrado na Tabela 1.

Tabela 1: Demonstrativo do Desempenho do PPA 2004-2007

Acoes com Acoes Acoes nao Acoes sem

PROGRAMA Desempenho

meta fisica cumpridas cumpridas meta fisica

Vigilancia

Sanitaria de

Produtos, 8 5 3 1 62,5%
Servicos e

Ambientes

Seguranca
Transfusional
e Qualidade
do Sangue

1 1 100%

Gestao da
Politica 1 1 100%
de Saude

Desempenho

0,
total 10 7 3 1 70%

Fonte: Aplan / 2008.

2.2.2.21acoes cujas metas foram cumpridas

Acao: 0852 - Incentivo financeiro aos estados, Distrito Federal
e municipios para execucao de acoes de médio e alto risco sa-
nitario, inserido na Programacao Pactuada de Vigilancia Sani-
taria

Descricao da Acao: repasse de recursos per capita/ano, de modo a pro-
ver a populacdo de melhor qualidade dos servicos de salde sobre vigilancia
sanitéria.

Produto: ente federativo pactuado

Para esta acdo, os recursos para execucao das acbes de vigilancia sanitéria
foram repassados mediante a pactuacdo realizada entre Anvisa, estados,
Distrito Federal e municipios, de janeiro a maio/2007 de acordo com a Por-
taria 2473/2003 e de junho a dezembro/2007 de acordo com o disposto na
Portaria GM 1998, de 21 de agosto de 2007.

A Unica excecdo ocorreu no Estado do Rio de Janeiro que teve o seu repas-
se suspenso no periodo de janeiro a junho/2007, devido a irregularidades
apontadas pela Auditoria da Anvisa.
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Acao: 0990 - Incentivo financeiro aos municipios e ao Distrito
Federal habilitados a parte variavel do Piso de Atencao Basica
para acoes de vigilancia sanitaria

Descricao da Acao: repasse de recursos per capita/ano, de modo a prover
a populacdo de melhor qualidade dos servicos na atencdo bdésica relaciona-
dos a vigilancia sanitaria.

Produto: populacdo coberta

Da mesma forma que na Acdo 0852, considera-se que a meta foi alcancada,
uma vez que os recursos financeiros previstos foram repassados aos munici-
pios conforme os critérios estabelecidos nas portarias mencionadas.

Acao: 6134 - Vigilancia Sanitaria em Servicos de Saude (acao
pactuada no PPA e no PNS).

Descricao da Acao: regulamentacdo, inspecdo, acompanhamento e de-
senvolvimento das acdes de vigilancia sanitaria em servicos de hospitais e de
hemocentros, visando promover e prevenir riscos a salde da populacéo.

Prduto previsto: 7.097 servicos inspecionados

Produto realizado: De acordo com os dados recebidos até 06/12/07, fo-
ram realizadas 11.034 fiscalizacbes representando uma superacdo da meta
(155% de cumprimento até o momento).

A acdo de inspecao sanitaria é executada pela autoridade sanitaria estadual
e/ou municipal, com as atividades sendo pactuadas entre as trés esferas de
gestdo e a Anvisa. A Agéncia participa das inspecbes em servicos de saude
somente em casos extraordinarios em que se faz necessario complementar a
acao dos outros entes federados.

Em 2007, a Anvisa monitorou a realizacdo de inspecdes em servicos de
saude, incluindo os servicos de apoio diagndstico, por meio de pactuagao
do envio trimestral dessas informacdes ao Nucleo de Assessoramento em
Descentralizacdo das Ac¢des de Vigilancia Sanitaria (Nadav), por parte das
unidades federadas. Foram inspecionados 11.034 servicos, representando a
superagdo da meta.

Destaca-se que os dados recebidos ndo correspondem as inspecdes realiza-
das por todas as vigildncias sanitarias estaduais e municipais do pais, uma
vez que ndo houve envio sistematico destas informacbes por todas as unida-
des federadas na frequéncia acordada.

Acao: 6138 - Vigilancia Sanitaria em portos, aeroportos, frontei-
ras e recintos alfandegados (acao pactuada no PPA e no PNS)

Descricao da Acao: fiscalizacdo do cumprimento de normas e adocao
de medidas preventivas de controle de surtos, epidemias e agravo a saude
publica.

Produto previsto: 831.000 fiscalizacbes de bens, produtos e servicos
para a saude
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Produto realizado: 1.430.093 fiscalizacdes de bens, produtos e servicos
para a saude

Esta acdo objetiva evitar a entrada e a disseminacdo de doencas e outros
agravos de interesse da salde publica no territério nacional, por meio do
controle sanitario de viajantes, meios de transportes, circulacdo de produ-
tos e prestacdo de servicos. Da mesma forma, busca controlar as condigdes
relacionadas a infra-estrutura e prestacdo de servicos nas areas portudrias,
aeroportudrias, fronteiras e recintos alfandegados, através da fiscalizagdo
do cumprimento de normas sanitdrias e adocdo de medidas preventivas,
buscando garantir a melhoria dos bens e servicos de saude ofertados a po-
pulacdo brasileira. Em 2007 esta acdo teve sua meta pactuada superada,
com 172,09% de cumprimento, tendo realizado mais de 1,4 milhao de fis-
calizacbes sanitarias em portos, aeroportos, postos de fronteira e recintos
alfandegados.

Acao: 6206 - Pesquisas em Vigilancia Sanitaria. (acao do PPA e
com indicador especifico no Contrato de Gestao)

Descricao da Acao: desenvolvimento de estudos e pesquisas em areas de
conhecimento do interesse da vigildncia sanitaria

Produto previsto: 08 pesquisas
Produto realizado: 20 pesquisas

A identificacdo de problemas relevantes e a canalizagdo de esforcos de pes-
quisa sao estratégicas para o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilan-
cia Sanitéria, diante da necessidade premente de uma pratica em vigilancia
sanitaria voltada para a sociedade, na qual o cidaddo obtenha respostas as
suas demandas cotidianas e tenha acesso a produtos e servicos seguros, de
qualidade e com informacoes claras.

Nesse sentido, foi inserida uma meta de pesquisa em Visa no PPA 2004-
2007, no intuito de estimular a producéo cientifica na area de vigilancia
sanitaria, com uma meta fisica de realizacdo de oito pesquisas para o ano
de 2007.

Para tanto, foi instituida na Anvisa a Comissdo de Pesquisas em Vigilancia
Sanitaria (Copesq), a qual coube a elaboracdo de um Plano Estratégico de
Pesquisa em Vigilancia Sanitéria (PEP-Visa). Esse plano atua como um docu-
mento norteador para a realizagcdo e o fomento de pesquisa na Agéncia, ten-
do por objetivo, além de institucionalizar o tema, otimizar a aplicacdo dos
recursos para fomento a pesquisa na Anvisa, promovendo também maior
transparéncia nesse processo. Esse plano é composto de seis temas, quais
sejam:

e Tema 01. Definicdo de Pesquisa em Visa

e Tema 02. Macro-Eixos de Pesquisa

11 - Num primeiro momento, em 2004, definiu-se a meta fisica em consonancia com o niimero de Centros Colaboradores em Vigilancia Sanitaria (Cecovisa), com os
quais a Anvisa mantinha convénios celebrados (cinco). A idéia era executar, por ano, cinco convénios de pesquisa (um com cada centro desses), porém essa meta fisica
nao representava o universo de pesquisas realizadas anualmente pela Anvisa, assim como nao se celebram convénios para esse fim apenas com Centros Colaboradores,

hoje em dia. Portanto, para o ano de 2007, propds-se o incremento da meta para oito pesquisas anuais.
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e Tema 03. Linhas de Pesquisa

e Tema 04. Execucdo de Pesquisa

* Tema 05. Monitoramento e Avaliacdo das Pesquisas
e Tema 06. Divulgacdo dos Resultados

Destaque deve ser dado ao delineamento de macroeixos e linhas de pesquisa
em vigilancia sanitaria - marcos legitimamente validados para o campo, na
medida em que se estabelecem como fator de inducdo na producéao e disse-
minacdo de conhecimento em Visa.

Quadro 12: Demonstrativo dos Macroeixos e Linhas de Pesquisa em Visa

MACROEIXO I: POLITICAS, ORGANIZAGAO E GESTAO DO SISTEMA NACIONAL

DE VIGILANCIA SANITARIA
1.1 POLITICAS REGULATORIAS
1.2 POLITICAS DE DESENVOLVIMENTO DE RECURSOS HUMANOS EM VISA
1.3 FINANCIAMENTO E DESCENTRALIZAGAO EM VISA
1.4 RELACOES INTERNACIONAIS E VIGILANCIA SANITARIA
1.5 ARRANJOS INSTITUCIONAIS DOS COMPONENTES DO SNVS
1.6 GESTAO DO CONHECIMENTO NO SNVS
1.7 SISTEMAS/REDES DE INFORMACAO
1.8 A ORGANIZACAO DA VIGILANCIA SANITARIA NO CONTEXTO DOS PRINCIPIOS E DIRETRIZES DO SUS
II.1 PRODUTOS E TECNOLOGIAS DE INTERESSE DA SAUDE
1.2 SERVICOS DE INTERESSE DA VISA
11.3 VIAJANTES E AREAS DE FRONTEIRA
I1.4 VIGILANCIA SANITARIA DE AMBIENTES
1.1 DESENVOLVIMENTO, AVALIACAO E INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS
DE INTERVENCAO EM VISA

1112 INSTRUMENTOS REGULATORIOS EM VISA: REGULAMENTACAO, INSPECAO E FISCALIZACAO
111.3 PROCESSOS DE TRABALHO EM VISA E SUAS RELACOES

MACROEIXO IV: VISA E SOCIEDADE
IV.1 COMUNICACAOQ, EDUCACAO E INFORMACAO EM VISA PARA A SOCIEDADE
IV.2 FORMAGAQ SOBRE VISA
IV.3 EXERCICIO DO CONTROLE SOCIAL E DA PARTICIPACAO POPULAR EM VISA
IV.4 ETICA E VISA
IV.5 ANTROPOLOGIA, CULTURA E VIGILANCIA SANITARIA

Considera-se cumprida a meta, visto que 20 pesquisas foram executadas
(tanto as que efetivamente foram concluidas, quanto aquelas que foram
apenas iniciadas e ainda se encontram em andamento) em 2007. Alguns
dos convénios citados a seguir, relacionados com os projetos de pesquisa,
agregam mais de um estudo como produtos esperados ou j& devidamente
concluidos:

* 10 pesquisas realizadas na esfera do Projeto Servigcos de Salde Sentine-
la: estratégia para Vigilancia de servicos e produtos de saide pds-co-
mercializacdo, com instituicdes integrantes da Rede Sentinela;

* 06 pesquisas realizadas no ambito do Projeto de Monitoramento e
Prevencdo da Resisténcia Microbiana em Servicos de Saude, com insti-
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tuigdes integrantes da Rede Nacional de Monitoramento da Resisténcia
Microbiana em Servicos de Saude - Rede RM,;

* Pesquisa: Histéria da Vigilancia Sanitaria no Brasil, realizada em parceria
com o Centro Colaborador em Vigilancia Sanitaria do Instituto de Sau-
de Coletiva da Universidade Federal da Bahia (ISC/UFBA);

* Pesquisa: Percepcdo da Vigiléancia Sanitaria pela Populacdo, realizada
em parceria com o Centro Colaborador em Vigilancia Sanitaria da Fa-
culdade de Saude Publica da Universidade de Sdo Paulo (FSP/USP);

* Pesquisa: Percepcdo da Vigilancia Sanitaria pelos Conselheiros de Sau-
de, realizada em parceria com o Centro Colaborador em Vigilancia Sa-
nitaria da Faculdade de Saude Publica da Universidade de Sdo Paulo
(FSP/USP);

* Uma pesquisa de grande porte, com 15 instituicbes credenciadas para
execucao do Projeto Revisdo das Monografias da Farmacopéia Brasilei-
ra, com vistas a elaboracdo, revisdo e atualizacdo de 1.727 monogra-
fias farmacéuticas para a edicdo de uma Farmacopéia Brasileira conso-
lidada.

2.2.2.2.2 acoes cujas metas foram consideradas nao cumpridas

Acao: 12BH - Construcao do laboratério oficial para analises e
pesquisas de produtos derivados de tabaco

Descricao da acao: construcao de laboratério oficial com 1.000 m? de
area e instalacdes adequadas para as andlises e pesquisas de produtos deri-
vados do tabaco.

Produto previsto: 30% do laboratdério construido
Produto realizado: 0,5%

Esta acdo tem por objetivo a construcdo de laboratério oficial, com 1.000m2
de &rea e instalacbes adequadas para as andlises e pesquisas de produtos de-
rivados do tabaco, a fim de intensificar as pesquisas relacionadas aos males
do cigarro e analisar a adequacéo dos produtos disponibilizados no mercado
as disposicoes previstas em lei. Tal laboratério estard ligado a Rede Mundial de
Laboratérios de Tabaco (Tobacco Laboratory Network - TobLabNet) e devera
tornar-se referéncia em toda a América do Sul e Caribe.

No primeiro semestre de 2007 foi elaborado e avaliado o Projeto Conceitual,
além de analisada e entregue a planta do projeto para aprovacao final. Tam-
bém houve a capacitacéo de dois servidores da Anvisa, na Holanda, em deter-
minacao de nicotina, alcatrdo e mondxido de carbono em cigarros.

No segundo semestre foi recebida a versdo final do Projeto Conceitual, elabo-
rado o Parecer Técnico sobre o mesmo e aprovado pelo Diretor Supervisor. Re-
alizou-se o pagamento pela elaboracdo do Projeto Conceitual. Foi elaborado o
Edital do Projeto Basico e o Termo de Referéncia para o Edital de Licitagcéo para
a Elaboracéo do Projeto Béasico do Laboratério de Controle e Pesquisa de Pro-
dutos Derivados do Tabaco. Em novembro, publicou-se o Edital de Licitacao,
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ocorrendo dois adiamentos no prazo para o recebimento de propostas, sendo
o Ultimo prazo fixado até o dia 10/01/2008.

No ano de 2007 também foi restabelecido o processo de implementacdo do
laboratério piloto para a andlise de Alcatrdo, nicotina e mondxido de carbono
em cigarros.

O atraso no inicio das obras é decorrente da complexidade técnica exigida por
um projeto desta natureza, fazendo com que apenas um reduzido ndmero
de empresas se candidate a elaboracdo dos projetos técnicos exigidos para
a construcdo do laboratério. A licitacdo do projeto basico sofreu dois adia-
mentos devido ao ndo comparecimento de empresas interessadas.

Acao: 6133 - Vigilancia Sanitaria de produtos (acao constante
das pactuacoes do PPA e do PNS)

Descricao da Acao: regulamentacdo, inspecdo, acompanhamento e de-
senvolvimento das acdes de vigildncia sanitaria em medicamentos, produtos
para a salde, hemoderivados, alimentos, cosméticos e saneantes.

Produto previsto: 28.315 inspecbes realizadas
Produto realizado: 14.017 inspecdes realizadas (49,5% de executadas)

Essa acdo objetiva a regulamentacdo, inspecdo, acompanhamento e desen-
volvimento das acbes de Vigilancia Sanitaria em medicamentos, produtos
para a saude, hemoderivados, alimentos, cosméticos e saneantes, visando a
promocao e prevencdo dos riscos a salde da populacdo. A avaliacdo dessa
acao é feita por meio das informacdes fornecidas pelos estados e munici-
pios, relativas ao cumprimento do TAM.

Ela obteve desempenho de 49,5% da meta até o 3° trimestre de 2007.
Destaca-se que os dados recebidos sdo parciais e ndo correspondem as ins-
pecdes realizadas por todas as vigilancias sanitarias estaduais e municipais
do pais, tendo em vista a descontinuidade no envio dessas informacoes pela
maioria absoluta das unidades federadas, especialmente nos dois Ultimos
trimestres do ano. Dessa forma, a meta foi considerada como ndo cumprida,
apesar das ponderagdes supracitadas.

Acao: 7694 - Construcao do edificio-sede da Anvisa.

Descricao da Acao: construcdo de prédio de 30.000 m2 em Brasilia, para
abrigar a sede da Anvisa

Produto previsto: 21% de execucao fisica
Produto realizado: 0%

A construcdo da sede da Anvisa nao teve inicio em 2007, pois permanece
inalterada a dificuldade de obtencdo de terreno em dimensdes adequadas
para atender as reais necessidades de ocupacao pela Agéncia. Ndo obstante,
continuam as tratativas junto a Secretaria do Patriménio da Unido (SPU) e a
Terracap/GDF, para obtencdo de terreno para o préximo exercicio.

Embora ndo tenha sido iniciada a sua construcdo, em 2007 foi iniciado o
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processo de unificacdo da sede da Anvisa, cujos detalhes podem ser obtidos
no item 2.1, indicador 14.

2.2.2.2.3 acao sem meta fisica

Acao: 4641 - Publicidade de Utilidade Publica

Descricao da Acao: coordenar, supervisionar e classificar as informacoes
de interesse do governo a serem veiculadas na midia.

Produto: ndo ha previsdo de meta fisica no PPA

2.2.2.2.14 demais programas e acoes da anvisa

A Anvisa é responsavel também pelo desenvolvimento de uma acdo do Pro-
grama Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue e de uma acdo do
Programa Gestdo da Politica de Salde, ambos gerenciados pelo Ministério
da Saude e descritos a seguir.

PROGRAMA SEGURANCA TRANSFUSIONAL E QUALIDADE DO SAN-
GUE: 1291 - MS, CUMPRIDA EM 2007

Acao: 2B60 Vigilancia sanitaria do sangue e hemoderivados
(acao pactuada no PPA e no Contrato de Gestao)

Descricao da Acao: Monitoramento e avaliacdo sanitaria dos servigos de
hematologia e hemoterapia em parceria com Estados e Municipios por meio
de inspecdo sanitaria dos servicos, avaliagdo externa da qualidade laborato-
rial e implementacdo da Hemovigilancia.

Produto previsto: 2.050 unidades fiscalizadas
Produto realizado: 2.360 servicos hemoterapicos fiscalizadas

O numero de 2.050 inspecdes previstas no PPA foi baseado no nimero de
servicos existentes em 2006, sendo que o ndmero atualizado em 2007 é de
2.360 servicos. Nao foram consideradas as re-inspegdes neste quantitativo.

As acdes de inspecao/fiscalizacdo tém por objetivo avaliar o status sanitario
dos servicos de hemoterapia, assegurando produtos e servicos de qualidade
para populacdo. A Anvisa cumpriu meta acordada para ano 2007, monito-
rando e coordenando as inspecbes/fiscalizacdes em 100% dos servicos he-
moterapicos existentes atualmente no pafs.

PROGRAMA GESTAO DA POLITICA DE SAUDE: 0016 - MS, CUM-
PRIDA

Acao: 4572 - Capacitacao de servidores publicos federais em
processo de qualificacao e requalificacao (acao pactuada no
PPA e no Contrato de Gestao)

Descricao da Acao: implementacdo de politicas para o desenvolvimento
dos profissionais da Anvisa, em consonancia com as diretrizes da vigilancia
sanitaria.
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Produto previsto: 1.045 servidores capacitados
Produto realizado: 1.128 servidores capacitados (107,94% de executados)

Esta acdo prevé a realizacdo de acdes diversas, voltadas ao treinamento de
servidores, como: custeio dos eventos, pagamento de passagens e diarias aos
servidores em viagem para capacitacdo, taxa de inscricdo em cursos, semina-
rios, congressos e outras despesas relacionadas a capacitacdo de pessoal.

Em 2007, o percentual de conclusdo desta acdo ficou em 107,94% ou seja,
a meta foi superada. Detalhes sobre a acdo, que também é objeto de acom-
panhamento pelo Contrato de Gestao, podem ser obtidos no item 2.1, in-
dicadores 11 e 12.

2.3 plano nacional de saude (pns)

O Plano Nacional de Saude tem como objetivo geral “promover o cum-
primento do direito constitucional a salde, visando a reduc¢do do risco de
agravos e o acesso universal e igualitario as acdes para a sua promogao,
protecdo e recuperacdo, assegurando a eqlidade na atencdo, aprimorando
os mecanismos de financiamento, diminuindo as desigualdades regionais e
provendo servicos de qualidade, oportunos e humanizados”.

Partindo desse principio, a Vigilancia Sanitaria estabeleceu no PNS, como
seu objetivo especifico, “garantir a devida seguranca, eficicia e qualidade
dos produtos, insumos, servicos e ambientes de interesse para a saude pu-
blica, bem como combater adulteracbes de produtos, concorréncias desleais
e disfuncgdes técnicas, visando a protecdo da salde da populacdo”, o que
também se coaduna com a misséo declarada pela Anvisa.

2.31 desempenho

Dentro desse escopo, visando ao bem-estar da populacéo, a Anvisa se pro-
pOs a desenvolver algumas acdes com previsdo de execucdo no perfodo de
2004 a 2007. Algumas j& estavam incluidas em outros instrumentos, como
o PPA e o Contrato de Gestdo; outras foram incorporadas no PNS, dada a
sua relevancia para a vigilancia sanitaria nacional.

Esta secdo trata somente das acbes de pactuacdo exclusiva no PNS e que
resultaram em beneficios para a sociedade e o setor regulado, bem como no
fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.
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2.3.2 detalhamento das metas pactuadas

A Anvisa esta presente em trés linhas do PNS, em diversas diretrizes, confor-
me descricdo a seguir.

LINHAS DE ATENCAO A SAUDE
OBJETIVO

Promover o acesso a assisténcia farmacéutica e aos insumos estratégicos,
nos diversos niveis de atencdo a salde, observando as especificidades e as
prioridades regionais definidas nas instancias gestoras do SUS e adotando
medidas que favorecam a reducdo dos custos e dos pregos.

DIRETRIZ
Ampliacdo das acdes de regulacdo de mercado.
META 1

Renovar 3/5 (total de peticdes de renovacdo protocoladas em 2007) dos
registros de medicamentos similares das classes terapéuticas: antibidticos,
antineoplasicos e antiretrovirais, com base na comprovacao de testes de bio-
disponibilidade relativa.

No ano de 2006, das 69 peticdes protocoladas para renovacao de registro
das classes terapéuticas antibidticos, antiretrovirais e antineoplasicos, 24,6%
(17 registros) tiveram sua renovacao deferida e publicada no Diario Oficial
da Unido (DOU).

Em 2007 ocorreu um aumento das peti¢des, sendo protocoladas 92 peti-
¢Oes para renovacdo de registro das classes citadas. Dessas, 27,2% (25 regis-
tros) tiveram sua renovacdo deferida e publicada no Diario Oficial da Unido
(DOU). A renovacdo de 3/5 dos registros implicava que 60% (55 registros)
das peticdes fossem renovadas.

Muitos pedidos de renovacado foram indeferidos (35 publicagdes de indeferi-
mento), pois as empresas ndo apresentaram os estudos de biodisponibilida-
de relativa ou ndo apresentaram toda a documentacdo necessaria, conforme
disposto na RDC n © 134/03.

O deferimento ou indeferimento das peticdes de Renovacao estd condicio-
nado ao cumprimento da legislacdo vigente por parte das empresas e a
analise dos pedidos de renovacao pela area técnica. Também existe uma alta
demanda de estudos na UABBE e um passivo de anélise de processo aguar-
dando conclusédo de andlise. A area ja estd tomando as medidas necessarias
para a diminui¢cdo do passivo.

A meta foi parcialmente cumprida. Verifica-se que houve aumento no nu-
mero de peti¢des para renovacdo de registros quando comparado ao ano de
2006, bem como, um aumento no nimero de registros deferidos.
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CONDICOES DE SAUDE
OBJETIVO

Promover a atencéo a salde de grupos populacionais mais vulneraveis, em
especial os povos indigenas e portadores de patologias e deficiéncias, me-
diante a adocao de medidas que contribuam para sua qualidade de vida.

DIRETRIZ
Promocao da saude da populacdo indigena segundo suas especificidades.
META 2

Implementar acdes de Vigilancia Sanitaria em 100% dos Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas (DSEI).

A Anvisa comecou a trabalhar na definicdo de acgdes de vigilancia sanitaria
em areas indigenas em 2005, orientada pelas metas do PNS 2004/2007
de atencdo as populacdes em situacdo de vulnerabilidade. Esse trabalho se
insere no processo de inclusdo dos Povos Indigenas como beneficiarios das
politicas do SUS, iniciado de forma organizada e sistematica, em setembro
de 1999, em cumprimento a Lei 9836/99, a Lei Arouca.

Dado o ineditismo do tema indigena para a Anvisa, assim como o de vigi-
lancia sanitaria para os povos indigenas, foi fundamental a troca de conhe-
cimentos junto a representantes indigenas e da Funasa, 6rgao responsavel
pela assisténcia, para entendimento dos riscos sanitarios existentes no ambi-
to dos DSEI e a divulgacéo junto aos mesmos das acbes que fazem parte da
politica publica de Vigilancia Sanitéria.

Apos visitas as Casas de Apoio a Saude Indigena (Casai), a Anvisa apresentou
uma proposta de padrdo minimo para seu funcionamento. Na discussdo
desta proposta com representantes indigenas, presidentes de Conselhos Dis-
tritais de Saude Indigena (Condisi), estes solicitaram um aprofundamento da
discussdo do tema, considerando as diferentes necessidades de acordo com
a regido, com a qualificacdo dos servicos de salide nos DSEl e com a diversi-
dade cultural existente, entre outros fatores.

A Agéncia alcangou a meta de implementacdo de acdes de Visa nos 34
Distritos Sanitarios Especiais Indigenas existentes (100% dos DSEl) por meio
da realizacdo de oficinas, de novembro de 2005 a novembro de 2007, das
visitas técnicas aos DSEIl e Casai em 2006 e 2007 e com a realizacdo do Se-
mindrio Nacional sobre Vigildncia Sanitéria nos Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas, em novembro de 2007.

Consideramos como um primeiro resultado da meta da Anvisa no PNS a
importancia da discussdo sobre regulacdo especifica para o funcionamento
de servicos de saude nos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEI), ini-
ciando a discussdo de um padrdo para o funcionamento de Casas de Apoio
a Saude Indigena (Casai).

DIRETRIZ

Implementacdo da atencéo a saude da populacdo prisional.
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META 3

Instrumentar e capacitar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria nos 26
estados e no DF para acdes de controle de riscos sanitarios no Sistema Peni-
tenciario.

Com o objetivo de instrumentar e capacitar o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria para controle de riscos sanitarios no Sistema Penitenciario, a Anvisa
realizou em 2005 a 12 Oficina “"A¢des de vigilancia em servicos de saude para
a populacao penitenciaria e em unidades que abrigam adolescentes privados
de liberdade”, visando promover o debate sobre a situacdo nos estados e
padronizar instrumentos de inspecdo para avaliacdo da adequacdo sanitaria
da estrutura e dos processos no cuidado da salde, nesses locais. Para 2006
foi estabelecida a meta de elaboracdo de dois instrumentos para inspegéo,
um para estabelecimentos e servicos de salde em presidios e outro para
unidades de internacdo de adolescentes e jovens em conflito com a lei, meta
esta, cumprida. Para 2007 o cumprimento da meta implicava formalizar os
instrumentos elaborados e capacitar os agentes do sistema para aplica-los.

Assim para a elaboracdo e validacdo do instrumento de avaliacdo sanitaria de
unidades prisionais tivemos a participacao de vigilancias sanitarias estaduais
e municipais, de representantes estaduais de saude do sistema prisional e da
Secretaria Estadual de Saude, Area Técnica Saude Prisional do Ministério da
Saude, Datasus, Derac/MS e representantes do Ministério da Justica.

A oficina para a pactuacdo do instrumento de avaliacdo sanitaria de Unida-
des Prisionais foi realizada no periodo de 30/10 a 01/11/2007, em Brasilia/
DF. A capacitacdo de profissionais das Vigilancias Sanitarias estaduais para
aplicacdo dessa ferramenta de avaliacdo sanitaria em unidades prisionais foi
realizada em dezembro de 2007.

Participaram da capacitacdo 45 pessoas provenientes das coordenacdes de
vigildncia sanitaria estaduais, representantes de secretarias estaduais e muni-
cipais de Saude que atuam em presidios, representantes do Sistema Prisional
da &rea de Saude e Justica, Area Técnica de Saude Prisional do Ministério da
Saude e Datasus.

Foi realizado um mddulo de visita técnica ao Complexo Penitencidrio Bangu
do Rio de Janeiro/RJ, onde o roteiro de avaliacdo de padrdes de conformida-
de em unidades prisionais foi aplicado, a titulo de inspecdo pedagdgica.

Os eventos previstos foram realizados e a meta alcangada. O Sistema de Visa
conta com instrumento especifico para o qual foi capacitado. Foi acordada
a continuidade da capacitacdo do SNVS na avaliacdo sanitaria dos presidios,
principalmente das vigilancias municipais. Essas capacitacbes devem ser or-
ganizadas regionalmente com o apoio da Anvisa.

DIRETRIZ
Promocao da alimentacdo saudavel e combate a desnutricdo.
META 4

Monitorar a fortificacdo das farinhas de trigo e milho, com ferro e acido fdlico,
nas 27 unidades federadas.

No ano de 2007 foi instituido o Programa Exploratério - Perfil Nutricional de
Alimentos Processados pela Geréncia-Geral de Alimentos da Anvisa, com parti-
cipacdo da Coordenacao-Geral da Politica de Alimentacdo e Nutricao/CGPAN-
MS e do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS para a
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definicdo e validacdo de metodologias a serem utilizadas para analise de ferro
e acido félico no produto.

Com o Programa, o INCQS sera o laboratério de referéncia a todos os labo-
ratérios participantes da Rede de Laboratérios Oficiais de Saude Publica, res-
ponsabilizando-se pela avaliacdo das metodologias existentes para posterior
definicdo e validacdo da metodologia a ser adotada. O programa esta na fase
inicial e ainda ndo ha dados disponiveis sobre os resultados das analises.

Em relacdo ao monitoramento, o Centro de Vigilancia Sanitéria do Estado
de Sdo Paulo realizou no biénio 2005-2006 o Programa Paulista de Andlise
Fiscal de Alimentos, sendo as amostras de farinha de trigo colhidas em pada-
rias (embalagem a granel) conforme Tabela 6 e em supermercados (embala-
gens de 1 Kg) conforme Tabela 7. Em virtude de os dados serem compilados
por Biénios ndo temos dados do ano de 2007. A Vigilancia Sanitaria de
Minas Gerais informou que o Lacen/MG somente realiza a avaliacdo do teor
de ferro nas farinhas de trigo.

Outras Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais ndo realizaram o moni-
toramento em vista da falta de capacidade analitica dos Laboratérios Oficiais
de Saude Publica de seus estados para esta andlise.

Tendo em vista que no ano de 2007 foi realizada a validagdo de instrumen-
to com a definicdo de metodologia a ser utilizada nas andlises dos niveis
de ferro total e acido félico, mas como essa metodologia até agora néo
foi implementada em todas as unidades federadas e os Lacens ainda nao
oferecem suporte em todos os estados, consideramos a meta parcialmente
cumprida.

Quadro 13: Resultado do Monitoramento do Teor de Ferro e Acido Félico
em Farinhas de Trigo de Amostras Colhidas a Granel em Padarias

N° amostras Estado Satisfatérios Percentual de Insatisfatorios
satisfatorios

Ac Félico Ferro

(19/100 g) (mg/100 g)
Padrao Padrao
150 pg/100 g 4,2 mg/100 g

36 SP 05 13,89% 21 10

Quadro 14: Resultado do Monitoramento do Teor de Ferro e Acido Félico
em Farinhas de Trigo de Amostras Colhidas em Supermercados

N° amostras Estado Satisfatorios Percentual de Insatisfatérios
satisfatorios
Ac Félico Ferro

(19/100 g) (mg/100 g)
EL T Padrao
150 pyg/100 g 4,2 mg/100 g

24 SP 12 50% 03 09

73 MG 62 84,93% Nao determinado 11
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META 5

Monitorar o teor de iodo no sal destinado ao consumo humano, em 100%
das indUstrias beneficiadoras de produtos supervisionadas.

O Pré-lodo - Programa de Prevencao e Controle dos Disturbios por Deficién-
cia de lodo é coordenado pelo Ministério da Saude, em parceria com outros
6rgaos e entidades. Destina-se a eliminacdo sustentdvel dos Disturbios por
Deficiéncia de lodo (DDI), com base nas seguintes linhas de acdo: monito-
ramento do teor de iodo do sal para consumo humano, monitoramento do
impacto da iodacdo do sal na saude da populacéo, atualizacdo dos parame-
tros legais dos teores de iodo do sal e estratégias de informacdo, educacéo,
comunicacado e mobilizagdo social.

Para ser considerado préprio para consumo humano, o sal deve conter teor
de iodo igual ou superior a 20, até o limite maximo de 60 miligramas por Kg.
Este teor esta estabelecido pela Resolucdo-RDC n° 130, de 26/05/2003.

Com o propdsito de executar as acdes referentes a colheita e andlise fiscal
do sal que estd sendo comercializado e verificar o atendimento a legislacdo
sanitaria que regulamenta esse produto, a Geréncia-Geral de Alimentos da
Anvisa (GGALI) acordou com os 6rgaos de Vigilancia Sanitaria estaduais e
distrital e Laboratérios Centrais de Saldde Publica, o monitoramento do sal
para consumo humano (diferentes marcas em municipios de diferentes por-
tes). A pactuacdo foi realizada durante a 12 Reunido Anual da Vigilancia
Sanitaria de Alimentos promovida pela GGALI entre os dias 15 e 17 de maio
de 2007, em Jodo Pessoa/PB.

Conforme disposto na Tabela 2, o total de 195 amostras de sal para o con-
sumo humano serdo monitoradas pelo conjunto dos estados e o Distrito
Federal, por més durante os anos de 2007 e 2008.

Os resultados do monitoramento apresentados até janeiro de 2008 estao
dispostos na Tabela 3. Por ser este o primeiro ano do monitoramento em to-
dos os estados, os resultados obtidos em relacdo a quantidade de amostras
analisadas ndo foram satisfatérios. Por outro lado, constata-se o sucesso do
programa pelo percentual de amostras satisfatérias - 93,7 % do sal monito-
rado no Brasil e que estd de acordo com a legislagdo brasileira.

Esclarecemos que o Estado do Rio Grande do Norte concentra 98% das
industrias salineiras do Brasil. Por isso, o monitoramento neste estado é dife-
renciado com coleta de amostras tanto na indudstria, quanto no comércio e
inspecdes trimestrais nas industrias. Devido a problemas com equipamentos
no Lacen/RN as amostras de sal do 42 trimestre/07 ndo foram computadas
nesta tabela.

O impacto desse monitoramento a salde publica estd relacionado ao con-
trole dos DDI, em vista das graves conseqUéncias sobre os niveis de desen-
volvimento humano, social e econdmico. A deficiéncia de iodo pode causar
cretinismo em criangas (retardo mental grave e irreversivel), surdo-mudez,
anomalias congénitas, bem como a manifestacdo clinica mais visivel - bécio
(hipertrofia da glandula tiredide). Além disso, a ma nutricdo de iodo esta
relacionada as altas taxas de natimortos e nascimento de crian¢as com baixo
peso, problemas no periodo gestacional e aumento do risco de abortos e
mortalidade materna.
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Tabela 2: Quantitativo de Amostras de Sal para o Consumo Humano Acor-
dadas pelas Unidades Federadas Referente ao Pro-lodo com seus Respectivos
Tipos de Anélise em Maio de 2007

N° UF Quantidade de Amostras/ més Tipos de Analise
1 AC 04 FQ

2 AL 05 FQ

3 AM 20 FQ

4 AP NE FQ

5 BA 10 FQ

6 CE 05 FQ

7 DF 10 FQ

8 ES 04 FQ

9 GO 04 FQ
10 MA 05 RT e FQ
11 MG 30 FQ
12 MS NE FQ
13 MT 01 FQ
14 PA 10 MB e FQ
15 PB 10 FQ
16 PE 03 FQ
17 Pl 02 FQ
18 PR 01 FQ
19 RJ 06 FQ
20 RN 30 RT e FQ
21 RO 02 FQ
22 RR 03 FQ
23 RS NE FQ
24 SE 20 FQ
25 SC 02 FQ
26 SP 06 FQ
27 TO 02 FQ

Total 195

Legenda: NE- N&o especificado; FQ- Fisico-Quimica; RT- Rotulagem
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Tabela 3: Resultado do Monitoramento do Teor de lodo no Sal nas UF 2007

N° de Percentual

Estado Insatisfatorios  Satisfatorios Observacao de

amostras . L.
satisfatorios

6 amostras com teor
CE 29 6 23 de iodo em falta 79,3 %

3 amostras com teor
de iodo em falta e 2

RN 287 5 282 98,2 %
COM excesso
0
GO 12 0 12 - 100%
1 amostra com teor o
ES 19 1 19 de iodo em falta 94.7%
2 amostras com teor
MG 20 2 18 de iodo em falta 90%
1 amostra com teor
MA 8 1 7 de iodo em excesso 87,5%
0,
RJ 11 0 11 100%
- o
MT 13 5 1 N&o informado 84,6%
75 -
AM 10 65 Nao informado 86,7%
20 5 amostras com teor
AL 5 35 de iodo em falta 87,5%
Total 514 32 482 - 93,8%

SETOR SAUDE
OBJETIVO

Fomentar as acdes de saneamento ambiental voltadas a prevencéo e ao con-
trole de doencas.

DIRETRIZ

Destinacdo adequada dos residuos sélidos urbanos.

META 6

Capacitar 100% das Vigilancias Sanitarias estaduais para as acdes de inspe-
cao na area de residuos de servicos de saude.

A meta foi concluida dentro do prazo previsto, dia 10/6/2005, quando o
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) passou a
ser exigido a todos os servicos de salde, de acordo com o determinado pela
RDC Anvisa n° 306/2004.

Foram capacitados 1.032 profissionais das Vigilancias Sanitaria e Ambiental,
entre inspetores sanitarios e ambientais, com o objetivo de qualifica-los para
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a realizacdo de trabalho conjunto entre a Anvisa e as vigilancias sanitarias
estaduais e municipais. Esse trabalho estd voltado a prevencao e a reducao
de riscos a Saude e ao Meio Ambiente por meio do correto gerenciamento
dos residuos gerados nos servicos de salde, tais como hospitais, farmacias,
drogarias e servicos odontolégicos, dentre outros.

E atividade continua da Anvisa o apoio ao desenvolvimento de acoes de
capacitacdo na area de residuos de servicos de salde, dos profissionais de
estados, municipios, instituicbes de ensino e outros segmentos da sociedade
organizada. Técnicos da Agéncia também se fazem presentes em congres-
s0s, semindrios e outros eventos abordando esse assunto.

Além de apoiar a capacitacdo de técnicos, essas agdes orientam, divulgam
e integram atividades desenvolvidas pelos érgédos regionais envolvidos no
gerenciamento dos residuos, tais como as vigilancias sanitarias estaduais e
municipais, os estabelecimentos assistenciais de Saude, os 6érgdaos ambien-
tais, os servicos de Limpeza Urbana, as companhias de Saneamento Bésico,

as empresas licenciadas para destinacédo final dos RSS, buscando solucdes
para a destinacdo final dos residuos em cada localidade.

Também fez parte dessa meta de capacitacdo, a producdo, em 2006, por
meio de convénio com a Fundacao Escola de Sociologia Politica de Sdo Paulo
(Fesp/SP), de quatro mil exemplares do Manual de Gerenciamento de Resi-
duos de Servico de Saude, de 14 mil unidades do CD-ROM de Gerenciamen-
to de RSS, com quatro horas de exposi¢des audio-visuais sobre o tema, assim
como mil exemplares de publicacdo especial sobre os aspectos juridicos da
RDC de gerenciamento de RSS, como parte do esforco de informar e contri-
buir para o debate entre os profissionais que atuam na area do direito. Este
material tem sido amplamente distribuido em eventos (cursos, congressos,
feiras), para as vigilancias sanitarias estaduais, assim como distribuido pela
editora da Anvisa, atendendo a pedidos de pessoas interessadas.

A capacitacdo aperfeicoa os profissionais envolvidos com a fiscalizacao, o
que contribui para incrementar o nimero de inspecdes do PGRSS.

META 7

Garantir 100% de fiscalizacdo do Programa de Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Saude (PGRSS) nos estabelecimentos a serem inspecionados,
objeto do Termo de Ajustes e Metas (TAM).

A meta foi superada perfazendo um total de 11.034 fiscalizagdes realizadas,
correspondendo a 155,47% do programado, uma vez que estavam previstas,
para o cumprimento dessa meta para o ano de 2007, 7.097 fiscalizagdes. O
numero foi ultrapassado devido a alguns estabelecimentos terem sido visita-
dos mais de uma vez. Como impacto das fiscalizagdes, os estabelecimentos
assistenciais terdo como rotina a adequacao e a atualizacdo de seu PGRSS,
trabalhando desta forma para minimizar os riscos aos usuarios, profissionais
e ao meio ambiente com uma postura sanitaria e ambiental responsavel.

Como impacto geral das acdes de gerenciamento de residuos promovidas
pela Anvisa, pode-se mencionar o estabelecimento de uma nova cultura de
manejo dos materiais descartados, que contempla ndo sé tomar conta dos
residuos, como classifica-los, identifica-los e dar destinacdo adequada.
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META 8

Atingir cobertura de 100% na fiscalizacdo do PGRSS em estabelecimentos
novos ou que solicitem reforma ou reestruturacdo de servicos.

Até dezembro de 2007 foram realizadas 94,5% do total das fiscalizacbes do
PGRSS previstas dentro das atividades dos estados do Amapa, Amazonas,
Ceard, Goias, Maranhdo, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, Minas Gerais,
Paraiba, Piaui, Rio Grande do Norte, Roraima, Santa Catarina, Sdo Paulo,
Sergipe e Tocantins. E importante salientar que como se trata de meta que
envolve o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS), o trabalho é exe-
cutado pelas instancias estaduais €/ou municipais de Visa.

A maior parte dos estados e municipios promoveu analise dos programas,
ndo sé quando da solicitacdo de pedidos de reformas, ampliacbes ou cons-
trucdes novas, mas também quando da solicitagdo de emissdo ou renovacao
de licenciamento/alvara sanitario. Esse movimento levou a uma ampliacdo
da cobertura dos servicos de salde quanto ao gerenciamento dos PRSSs, por
eles gerados.

Foram solicitados pelos estabelecimentos assistenciais de salude, para ana-
lise ao sistema de vigilancia sanitaria dos referidos estados, 1.473 projetos
fisicos de construcbes novas, reformas e ampliacdes, sendo que em 1.392
houve analise de PGRSS.

A fiscalizacdo leva os estabelecimentos assistenciais de salde, novos e anti-
gos, a terem de implantar e auto-avaliar os PGRSS. O impacto gerado para
a sociedade é o de diminuir o risco dos profissionais que lidam com residuos
de servicos de salde - enfermeiros, atendentes e encarregados de limpeza
- serem atingidos por materiais passives de causar acidentes, como os per-
furo-cortantes e os produtos quimicos e biolégicos contaminados. Indireta-
mente, 0 meio ambiente também é beneficiado por essa acédo, reduzindo os
potenciais impactos ambientais que podem ser causados pela falta de um
gerenciamento correto desses residuos.

A seguir apresenta-se um quadro demonstrativo das metas do PNS 2004-
2007. E importante lembrar que ndo estdo presentes na descricdo dos re-
sultados:

a) as metas cumpridas em anos anteriores;

b) as consideradas prejudicadas e que foram excluidas no PNS, apds ne-
gociacdo com o Ministério da Saude;

c) as metas que foram inseridas no decorrer do periodo de vigéncia do
PNS, e que ndo fazem parte do livro publicado pelo Ministério da Sau-
de em 2005.

d) As metas que estdo inseridas no PPA
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Quadro 15: Demonstrativo da Situacdo das Metas do PNS 2007

PNS 2007

SITUAGCAO

- Renovar 3/5 (total de renovagdes protocoladas em 2007) dos registros de
medicamentos similares das classes terapéuticas - antibidticos, anti-neoplasicos e Parcialmente Cumprida
antiretrovirais - com base na comprovacao de testes de biodisponibilidade relativa

- Implementar agoes de Vigilancia Sanitaria em 100% dos Distritos Sanitérios
Especiais Indigenas Cumprida

- Instrumentar e capacitar o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitéria nos 26 estados
e no DF para agdes de controle de riscos sanitarios no Sistema Penitenciario Cumprida

- Atingir cobertura de 100% na fiscalizagdo do Programa de Gerenciamento de
Residuos de Servicos de Saude em estabelecimentos novos ou que solicitem reforma

< . Cumprida
ou reestruturacao de servigos P
- Garantir 100% de Fiscalizacdo do Programa de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude nos estabelecimentos a serem inspecionados, objeto do Termo Cumprida
de Ajustes e Metas (TAM) P
- Capacitar 100% das areas de vigildncia sanitéria estaduais para as acoes de
inspecado na area de residuos de servicos de saude Superada
- Monitorar o teor de iodo no sal destinado ao consumo humano, em 100% das
indstrias beneficiadoras de produtos supervisionadas. Cumprida
- Monitorar a fortificagdo das farinhas de trigo e milho, com ferro e &cido félico, nas Parcialmente
27 unidades federadas Cumprida

Fonte: Aplan / 2008.

Segue, abaixo, o quadro com o cumprimento das metas do Plano Nacional
de Saude, 2007.

Quadro 16 - Situacdo das metas do PNS, Exercicio 2007

Cumpridas 6 75%
Parcialmente cumpridas 2 25%
TOTAL 8 100%

relatorio de gestao 2007 | anvisa n






capitulo 3

avaliacao orcamentaria e financeira

31 execucao orcamentaria e financeira

A Lein.°11.451, de 7 de fevereiro de 2007, que estimou a receita e fixou a
despesa da Unido para o exercicio financeiro de 2007, consignou a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa, dotacdes orcamentarias no mon-
tante de R$ 414,0 milhdes (dotacao inicial). Estas estdo distribuidas por Pro-
grama de Governo, conforme Quadro 17, abaixo.

Quadro 17: Execugdo orcamentaria por programa de governo - Exercicio
financeiro de 2007

o Créditos e Crédito % %
Programa de Dotacao Inicial

Governo (A)

Adicionais Disponivel Execucdo Disponivel
(B) Inscrito em RP (E=C-D) (F=D/C) (G=E/C)

APOIO

ADMINISTRATVO 273.494.376,00 9.940.000,00 283.434.376,00 253.472.646,17 11.678.673,32 265.151.319,49 18.283.056,51 93,55 6,45

GESTAO
DA POLITICA 2.090.000,00 0,00 2.090.000,00 1.137.733,80 490.020,75 1.627.754,55 462.245,45 77,88 22,12
DE SAUDE

PREVIDENCIA
DE INATIVOS

E PENSIONISTAS
DA UNIAO

7.476.056,00 1.767.000,00 9.243.056,00 8.963.916,13 75.283,84 9.039.199,97 203.856,03 97,79 2,21

SEGURANCA
TRANSFUSIONAL
E QUALIDADE
DO SANGUE

5.225.000,00 0,00 5.225.000,00 952.738,76 3.411.235,63 4.363.974,39 861.025,61 83,52 16,48

VIGILANCIA
SANITARIA
DE PRODUTOS, 125.765.000,00 -6.240.000,00 119.525.000,00 60.348.308,81 52.021.119,67 112.369.428,48 7.155.571,52 94,01 5,99
SERVICOS

E AMBIENTES

TOTAL 414.050.432,00 5.467.000,00 419.517.432,00 | 324.875.343,67 67.676.333,21 392.551.676,88 | 26.965.755,12 93,57 6,43

No decorrer do exercicio financeiro, a execucdo da despesa totalizou R$
392,5 milhoes, representando 93,57% da dotacao autorizada.

Do montante autorizado para execu¢ao da despesa em 2007, R$ 26,9 mi-
Ihdes (6,43%) ficaram disponiveis no final do exercicio financeiro, sendo
que desse total R$ 18,2 milhdes estavam alocados no programa de governo
- Apoio Administrativo -.

Observa-se no Quadro 18, a seguir que, no periodo de 2004 a 2007, o Progra-
ma Apoio Administrativo teve aumentos significativos nas execugdes das des-
pesas. Uma das razdes para que acontecesse esse fato foi a admissdo de novos
profissionais de niveis superior e médio para o quadro efetivo da Agéncia.
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J& o Programa Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue teve uma brus-
ca reducdo do exercicio 2004 para o de 2005 em funcao da transferéncia para
o0 ambito do Ministério da Saude de agdes orcamentarias relativas aos inves-
timentos em unidades de hematologia e hemoterapia. Nos anos de 2006 e
2007 a execucdo orcamentdria se manteve em patamares equivalentes.

Quadro 18: Execucdo orgcamentaria por programa de governo - Compara-
tivo 2004 a 2007

Programa de Executado Executado Executado Executado Partic. % Partic. % Partic. %  Partic. %

Governo 2004 2005 2006 2007 2004 2005 2006 2007
APOIO 149.384.731,78 214.827.540,81 225.248.762,07 265.151.319,49 56,10 65,39 64,04 67,55
ADMINISTRATIVO ' T ‘ T ' U ' o ' ' ' '
GESTAO DA POLITICA 649.455,73 1.222.245,14 1.985.286,25 1.627.754,55 0,24 0,37 0,56 0,41
DE SAUDE
PREVIDENCIA
DE INATIVOS E
PENSIONISTAS 3.221.537,00 5.685.423,21 7.026.071,70 9.039.199,97 1,21 1,73 2,00 2,30
DA UNIAO
SEGURANCA
TRANSFUSIONAL
E QUALIDADE 17.242.160,61 5.599.999,79 4.996.182,60 4.363.974,39 6,47 1,70 1,42 1,1
DO SANGUE
VIGILANCIA SANITARIA
DE PRODUTOS, 95.805.759,43 101.206.394,69 112.458.496,66 112.369.428,48 35,98 30,80 31,97 28,63
SERVICOS E AMBIENTES

TOTAL 266.303.644,55 | 328.541.603,64 | 351.714.799,28 | 392.551.676,88 100,00 100,00 100,00 100,00

Fonte: SIAFI - Gerencial

E importante notar que, ao longo da vigéncia do Plano Plurianual 2004-
2007 a ANVISA manteve o nivel de execucdo orcamentaria total em patamar
acima de 90% dos valores das dotagbes autorizadas, conforme demonstra o
Quadro 19, a sequir.

Quadro 19: Percentual de execucdo orcamentéria por programa de gover-
no - Comparativo 2004 a 2007

PERCENTUAL DE EXECUCAO

Programa de Governo

2005 2006

APOIO ADMINISTRATIVO 99% 93% 96% 93%
GESTAO DA POLITICA DE SAUDE 99% 99% 99% 77%
PREVIDENCIA DE INATIVOS E PENSIONISTAS . . . .
DA UNIAO 100% 97% 99% 97%
SEGURANCA TRANSFUSIONAL E QUALIDADE . 5 . .
DO SANGUE 75% 100% 99% 83%
VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS, . . . .
SERVICOS E AMBIENTES 95% 8% 97% 94%
TOTAL 95% 94% 97% 93%
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O Quadro 20, abaixo, apresenta o detalhamento da execucdo orcamentaria
e financeira por Grupo de Despesa. Comparando-se a dotacdo autorizada
para cada Grupo de Despesa com o total realizado por Grupo, no item “Pes-
soal e Encargos Sociais” foram realizados 98,2% (R$ 198,3 milhdes); no item
“Qutras Despesas Correntes” 95,7% (R$ 180 milhdes), e no item “Investi-
mentos” 47,6% (R$ 14 milhdes).

Quadro 20: Execucdo orcamentaria por grupo de despesa - Exercicio finan-
ceiro de 2007

Dotack Inicial Créditos Dotacio Pagres Badizih Crédito % %
S @ Adicionais Autorizada _ Disponivel Execucao  Disponivel
((:)) (C=A+B) Inscrito em RP (E=C-D) (F=D/C) (G=E/C)

PESSOAL 196.479.183,00 5.467.000,00 201.946.183,00 197.937.405,99 527.021,87 198.464.427,86 3.481.755,14 98,28 1,72
E ENCARGOS SOCIAIS T e Rlieiaad) 221AY9, Uzl .404.42 7, A481.755, , ,

OUTRAS 196.063.564,00 -7.963.000,00 188.100.564,00 124.695.646,89 55.349.384,32 180.045.031,21 8.055.532,79 95,72 4,28
DESPESAS CORRENTES Rtaad -703.UU, -100.504, .695.646, .349.384, .045.031, .055.532, , ,

INVESTIMENTOS 21.507.685,00 7.963.000,00 29.470.685,00 2.242.290,79 11.799.927,02 14.042.217,81 15.428.467,19 47,65 52,35
TOTAL 414.050.432,00 5.467.000,00 419.517.432,00 | 324.875.343,67 67.676.333,21 392.551.676,88 26.965.755,12 93,57 6,43

Fonte: SIAFI - Gerencial

No Quadro 21 demonstra-se a evolucdo anual da execucéo da despesa por
grupo. Comparativamente a exercicios anteriores evidencia-se o crescimento
da representatividade das despesas com pessoal e encargos sociais, de 30,6%
em 2004, para 50,5% em 2007, do total da despesa e uma diminuicdo da re-
presentatividade do item “Outras Despesas Correntes” de 67,0% para 45,8%,
no mesmo periodo.

Quadro 21: Execucdo orcamentdria por grupo de despesa - Comparativo

2004 a 2007
Grupo de Executado Executado Executado Executado Partic. %  Partic. % Partic. %
Despesa 2004 2005 2006 2007 2004 2005 2006
PESSOAL E 81.630.358,19 139.912.862,28 153.526.294,24 198.464.427,86 30,65 42,59 43,65 50,56
ENCARGOS
SOCIAIS
OUTRAS 178.565.580,34 177.594.984,01 186.929.922,08 180.045.031,21 67,05 54,06 53,15 45,87
DESPESAS
CORRENTES
INVESTIMENTOS 6.107.706,02 11.033.757,35 11.258.582,96 14.042.217,81 2,29 3,36 3,20 3,58
TOTAL 266.303.644,55 | 328.541.603,64 | 351.714.799,28 | 392.551.676,88 100,00 100,00 100,00 100,00

Fonte: SIAFI - Gerencial
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O Quadro abaixo demonstra o comportamento da despesa por Fonte de
Financiamento no periodo de 2004 a 2007. Os recursos oriundos de trans-
feréncias do Tesouro Nacional passaram a representar 48,18% em 2007,
sendo que em 2004 representavam 42,4% do total. J& os recursos préprios
da Anvisa passaram a financiar 51,82% em 2007, enquanto que em 2004
representavam 57,58% da despesa total.

Quadro 22: Execucdo orcamentaria por fonte de financiamento - Compa-
rativo 2004 a 2007

H 0 H 0, H 0, H 0,
pagisies Executado 2004 Executado 2005 Executado 2006 Executado 2007 Partic. % Partic. % Partic. % Partic. %

Financiamento 2004 2005 2006 2007

Recursos Proprios 153.331.321,19 180.918.654,75 210.136.505,04 203.415.729,67 57,58 55,07 59,75 51,82

Transferéncias do

. 112.972.323,36 147.622.948,89 141.578.294,24 189.135.947,21 42,42 44,93 40,25 48,18
Tesouro Nacional

TOTAL 266.303.644,55 | 328.541.603,64 | 351.714.799,28 | 392.551.676,88 100,00 100,00 100,00 100,00

Fonte: SIAFI - Gerencial

As despesas por acdo orcamentdria estdo detalhadas no Quadro 23, a seguir,
o qual demonstra que apenas as agdes relacionadas a assisténcia pré-escolar,
publicidade de utilidade publica e construcdo da nova sede da ANVISA tive-
ram desempenho abaixo do ideal. Neste caso, as justificativas para o baixo
desempenho de cada um dos itens foram:

e Assisténcia Pré-Escolar — explica-se a baixa execucdo em funcdo da
dificuldade de se estimar com precisdo o nivel de adesdo dos novos
servidores. Espera-se que a partir de 2008, esse fato ndo mais ocorra,
pois todos os servidores concursados ja foram admitidos;

* Despesas com publicidade — os procedimentos administrativos relacio-
nados a idealizacdo, formalizacdo e aprovacdo dos projetos e, ainda,
a contratacdo da despesa foram fatores determinantes para o nivel de
execucao;

* Construcdo da nova sede da Anvisa — permanece indefinida a questao
relacionada a aquisi¢do do terreno adequado as necessidades da autar-
quia, motivo pelo qual ainda nado foi possivel o inicio da construcao.
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3.2 dotacoes de interesse da anvisa alocadas ao fundo nacio-
nal de saude fns

No tocante as acdes orcamentdrias de “Incentivo Financeiro aos Estados,
Distrito Federal e Municipios”, relativas ao Piso de Atencéo Basica para Acdes
de Vigilancia Sanitaria (PAB-Visa) e as acdes de Média e Alta Complexidade
em Vigilancia Sanitaria (MAC-Visa), financiadas com créditos orcamentéarios
do Fundo Nacional de Saude (FNS), foram executadas em 2007 dotagdes no
montante total de R$ 120,2 milhées, sendo R$ 64,7 milhdes no PAB-Visa e
R$ 55,5 milhdes no MAC-Visa, conforme demonstrado nos Quadros 24 e 25
a seqguir.
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3.3. transferencias fundo a fundo

Do rol de despesas realizadas em 2007, destacam-se as transferéncias fundo a
fundo para o financiamento das acdes executadas pelos Estados, Municipios e
Distrito Federal na area de Vigildncia Sanitaria. Estas transferéncias sdo finan-
ciadas com recursos da Anvisa e do FNS e regulamentadas pelas Portarias n°s.
1.998, de 21 de agosto de 2007, e 3.202, de 18 de dezembro de 2007.

Em 2007, as transferéncias para as a¢des de Vigilancia Sanitaria financiadas
com recursos da Anvisa e do FNS totalizaram R$ 153,1 milhdes, o que re-
presentou aportes financeiros as Unidades Federadas equivalentes a 62,10%
da arrecadacao total da Agéncia naquele ano (R$ 246,6 milhdes), conforme
demonstra o Quadro a seguir.
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O Quadro a seguir, espelha as transferéncias aos Estados, Municipios e DF
também para aplicacdo em acdes de vigilancia sanitaria no periodo de 2004
a 2007. Como se V&, a descentralizacdo de recursos as unidades federa-
das teve um acréscimo de 49% quando comparados os valores de 2004 e
2007.

Quadro 27: Transferéncias fundo a fundo - Comparativo 2004 a 2007

EXERCiCIO PAB MAC FATO GERADOR TOTAL
2004 45.774.567,63 37.062.491,51 22.469.645,00 105.306.704,14
2005 41.745.669,85 29.430.324,84 33.126.757,11 104.302.751,80
2006 75.200.000,00 56.799.997,00 37.091.515,43 169.091.512,43
2007 64.796.173,79 55.512.500,00 37.116.385,67 157.425.059,46

2005/2004 2006/2005 2007/2006

% DE CRESCIMENTO
-0,95% 62,12% -6,90%
% DE CRESCIMENTO 2007/2004 | 49% |

Fonte: SIAFI - Gerencial

A involucéo observada no ano de 2007 em relacdo ao ano de 2006 se deve
a dois fatores:

1. Mudanca nos critérios de repasse definidos pela Portaria 1998, de 21
de agosto de 2007 e sua publicacdo no més de agosto, j& no segundo
semestre do ano, inviabilizando a execugdo total do orcamento pro-
gramado e aprovado para 2007.

2. A pactuacao do piso estratégico preconizada na referida portaria, exigiu
aporte de recursos financeiros para repasse a todos os municipios. En-
tretanto, essa pactuacao foi efetivada com apenas14% dos municipios,
comprometendo a execucdo dos recursos financeiros programados.

No grafico 5, abaixo, visualiza-se o comportamento das transferéncias fundo
a fundo no periodo de 2004 a 2007:

Grafico 5: Transferéncias Fundo a Fundo - Comparativo 2004 a 2007
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O Gréafico 6 retrata, de forma comparativa, as variagdes anuais ocorridas nas
transferéncias financeiras fundo a fundo a estados e municipios para apli-
cacdo em acdes de vigilancia sanitaria, bem como na arrecadacdo total de
receitas proprias da Anvisa. Vale notar que no periodo 2004-2007 as trans-
feréncias fundo a fundo cresceram 49%, enquanto a arrecadacdo da Anvisa
variou positivamente em 25%.

Grafico 6: Transferéncias a Estados e Municipios X Arrecadacao Total da
Anvisa- Variacdes de 2004 a 2007

70,00%
60,00% e
_, 60
[NN)
O 50,00% 49,49%
(Vg
< 40,00%
[a's
< 30,00%
= NP 25%
20,00%
3% 6% 15%
0,00%
' ||
-0,95% 6,9%
-10,00%
-20,00%
2005/2004 2006/2005 2007/2006 2007/2004
B TRANSFERENCIAS -0,95% 62,12% -6,90% 49,49%
ARRECADACAQ 3% 6% 15% 25%

Fonte SIAFI - Gerencial

COMPARATIVOS

A equivaléncia entre os montantes financeiros transferidos fundo a fundo
estados e municipios para aplicacdo em acdes de vigilancia sanitaria e a ar-
recadacdo total de receitas préprias da ANVISA no periodo 2004-2007 esta
evidenciada no Grafico 7. Ao longo do periodo pode-se observar que os
valores transferidos fundo a fundo mantiveram equivaléncia superior a 50%
da arrecadacao total de receitas proprias da ANVISA.

relatorio de gestao 2007 | anvisa m



Grafico 7: Transferéncias a Estados e Municipios X Arrecadacao Total da
Anvisa - Evolucdo e Equivaléncia de 2004 a 2007

300,0
2500 246,7
. 2149
2 200,0 196,7 2022
© 169.1 157,4
T 1500
104,3
2 1000 105,3
50,0
0 54% 52% 79% 64%
2004 2005 2006 2007
[l TRANSFERENCIAS 105,3 104,3 169,1 157,4
ARRECADAGAO 196,7 202,2 2149 246,7
] EQUIVALENCIA 54% 52% 79% 64%
Fonte SIAFI - Gerencial COMPARATIVOS
3.4 convenios

Conforme demonstrado nos Quadros a seguir, 0 comprometimento orga-
mentario e financeiro nas transferéncias realizadas por convénios e termos
similares totalizou R$ 42,4 milhdes, sendo R$ 11,8 milhdes para 6rgaos e
entidades nacionais e R$ 30,4 milhdes para Organismos Internacionais.
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Quadro 28: Transferéncias por convénios e termos similares no exercicio
de 2007 - Orgaos e entidades nacionais

Repassado em

Convénio N° Proponente Objeto Area Valores Pactuados 2007
Fundacio de Aboio & Implementacdo do Centro Colaborador no Instituto de
004/2003 .‘; P - Salde Coletiva da Universidade Federal da Bahia para | CGTEC 4.944.684,00 844.541,00
Pesquisa e Extensao - FAPEX L P :
Apoio Técnico e Cientifico a Anvisa
G eci s o | P SeSreis st s s s
011/2003 ASSIT. e PREV. dos Servidores Requisitados e de Contratados por Tgm o beterminado o GGRHU 2.051.587,71 990.000,00
FUND. SERV. SAUDE PUBLICA | "1 P P
seus Dependentes
Fundacédo para o - o .
030/2004 | Desenvolvimento Médico e | o0 € Validacao de Reagentes Monoclonais para | o) 410.000,00 40.000,00
. Uso Hemoterapico
Hospitalar
007/2005 Fundagao.de . Cooper:i\gao Técnico — C|ent|f|c9, Assessoria, Pesquisa e COPRH 5.316.780,00 1.773.836,00
Desenvolvimento da Pesquisa | Formacdo de RH nas areas de Visa
< Realizar Treinamento para Equipe de Profissionais que
Fundagao para o Exercem Atividades Técnicas na Geréncia Geral do
012/2005 Desenvolvimento Médico e ) L. ) . . . | GGSTO 1.090.831,00 507.415,50
Hospitalar Sangue, Outros Tecidos e Orgdos - Anvisa, Profissionais
P de Unidades de Produtos Bioldgicos e Visas Estaduais
013/2005 Fundacéo Ezequiel Dias Mom.to,ra_mento dg _Re5|duos de  Medicamentos GGALI 662.600,00 52.600,00
- FUNED Veterinarios na Matriz Leite
014/2005 Fundacédo Ezequiel Dias Prpgrama de Andlise de Residuos de Agrotoxicos em GGTOX 476.540,00 160.500,00
- FUNED Alimentos
Secretaria de Estado da Monitoramento de Residuos de Medicamentos
0152005 Saude de Sao Paulo - SES-SP | Veterinarios na Matriz Leite GGAU 690.100.85 69.360.00
016/2005 Fundagéo c_ie Apoio a Ciéncia Desenvolw[r_nento_ _das atividades  relacionadas  a GGLAS 5.968.396,00 3.486.177,80
e Tecnologia - FATEC Farmacopéia Brasileira
001/2006 Secr'etana Executiva de Apoio as Acoes dle Visa - Manutencao do Sistema Procon NUREM 120.000,00 50.000,00
Justica/PA no Estado do Pard
002/2006 | GEAP ﬁ:/'f::”c'a Médica e Odontologica aos Servidores da | g\, 3.235.863,81 1.794.432,00
003/2006 Sgcrgtana de Justica e Ampliacdo do Sistema Procon no Estado de Pernambuco | NUREM 120.000,00 60.000,00
Direitos Humanos/PE
Fundo Estadual de Defesa do
004/2006 Consumidor do Estado de | Apoio as A¢des de Visa - Implantacdo do Sistema Procon | NUREM 120.000,00 13.715,00
Mato Grosso
005/2006 Prefeitura Municipal de Jodo | Apoio ag ,lAg_oes de \_/|sa - Manutencéo do Sistema Procon NUREM 100.000,00 20.000,00
Pessoa/PB no Municipio de Jodo Pessoa/PB
006/2006 Secr‘etarla de Estado da Apoio as Acdes dle:' VISA - Manutencéo do Sistema Procon NUREM 120.000,00 50.000,00
Justica de GO no Estado de Goiés
P i I i . . .
011/2006 rocuradoria Geral de Justica |\ 4 50 4o Sistema Decon/Anvisa NUREM 120.000,00 40.000,00
do Estado do Ceara
Realizacdo de Estagio e Concessdo de Bolsas para 273
Centro de Integragao (duzentos e setenta e trés) Estudantes Universitarios e
001/2007 Empresa Escola - CIEE 118 (cento e dezoito) de Nivel Médio, Integrantes das GGRHU 1.631.256,00 728.507,58
Instituigdes de Ensino de Todos os Estados da Federagéo
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Quadro 28: Transferéncias por convénios e termos similares

no exercicio de 2007 - Orgaos e entidades nacionais

Repassado em

Convénio N° Proponente Area Valores Pactuados 2007
Secretaria de Estado da Monitora a Qualidade dos Medicamentos Disponiveis
002/2007 ecretania de £stado no Mercado Brasileiro por Meio da Realizacdo de 160 | GGIMP 340.070,00 0,00
Saude da Bahia . o . .
Andlises Fiscais de Medicamentos Relativas ao Proveme
Secretaria de Estado da Monitora a Qualidade dos Medicamentos Disponiveis
003/2007 , ., no Mercado Brasileiro por Meio da Realizagdo de 200 | GGIMP 396.695,00 0,00
Salde de Goias o S . .
Anadlises Fiscais de Medicamentos Relativas ao Proveme
Secretaria de Estado da Monitora a Qualidade dos Medicamentos Disponiveis
005/2007 ) _ no Mercado Brasileiro por Meio da Realizacdo de 372 | GGIMP 480.000,00 0,00
Salde de S&o Paulo L1 o . .
Andlises Fiscais de Medicamentos Relativas ao Proveme
Secretaria de Estado da Monitora a Qualidade dos Medicamentos Disponiveis
006/2007 , ) no Mercado Brasileiro por Meio da Realizagdo de 360 | GGIMP 659.991,00 0,00
Salde do Ceard L o . .
Anadlises Fiscais de Medicamentos Relativas ao Proveme
Fundacio Ezequiel Dias Monitora a Qualidade dos Medicamentos Disponiveis
008/2007 s q no Mercado Brasileiro por Meio da Realizacdo de 123 | GGIMP 1.260.408,00 0,00
- FUNED 0 . . R
Andlises Fiscais de Medicamentos Relativas ao Proveme
Desenvolvimento e Incorporacdo de Inovagdes na
PORTARIA 1072, | Fundacdo Oswaldo Cruz Gestao e no Financiamento da Visa e Desenvolvimento
de 18/12/2007 | - FIOCRUZ de Atividades de Educacdo e Comunicacdo para o CGTEC >36.698,00 >36.698,00
Fortalecimento da Cidadania
PORTARIA 495 Coordenagao de Disponibilizar o Acesso as Bases de Dados da Micromedex
' | Aperfeicoamento de Pessoal 1SponIoY - " | CGTEC 460.000,00 460.000,00
de 20/06/2007 , . disponiveis no Portal de Periddicos da Capes
de Nivel Superior - CAPES
Seguranca Transfusional: Avaliacao do Real Significado da
PORTARIA 1094, | Universidade Federal do Sorologia Inconclusiva para Doencas de Chagas e Banco
de 26/12/2007 | Tridangulo Mineiro de Sangue Através de Diferentes Testes Soroldgicos de GGSTO 203.515,00 203.515,00
Biologia Molecular e da Avaliacao Clinica
TOTAIS 31.516.016,37 11.881.297,88

Fonte: Siafi - Gerencial
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Quadro 29: Transferéncias por convénios e termos similiares no exercicio
de 2007 - organismos internacionais

R$ 1,00
N - A Valores Repassado em
o
Convénio N Proponente Objeto Area Pactuados 2007
BRA/04/010 PNUD Servigos de saude sentinela - estratégia para vigilancia de servicos e UGP 12.054.743,60 10.530.171,08
produtos
Cooperacao e Assisténcia Técnica para Viabilizar a Implementacéo e
AC001/1999 UNESCO Organizacao da ANVS, para Realizacdo de A¢des de Melhoria de Gestéo e UGP 167.014.963,00 18.096.525,73
de Pesquisa Cientifica e Tecnoldgica em Vigilancia Sanitaria
Cooperacao e Assisténcia Técnica entre a Anvisa/OPAS-OMS para facilitar
TC 037/2005 OPAS a implementagao das A¢oes de Reorganizacao do Sistema Nacional de UGP 5.556.520,00 1.848.248,00
Vigilancia Sanitéria, especificamente: Capacitagdo, Consultoria e Estudos
TOTAIS 184.626.226,60 30.474.944,81
Fonte: SIAFI - Gerencial

Em 2007, a arrecadagdo de receitas proprias da Anvisa totalizou R$ 246,6
milhdes, sendo que desse total, a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria
representou R$ 227,7 milhdes, a receita oriunda de aplicagbes financeiras
R$ 7,1 milhdes, as multas previstas na legislacdo sanitaria R$ 9,7 milhdes,
as restituicdes de convénios totalizaram R$ 1,6 milhdes e as demais receitas
representaram apenas R$ 440,2 mil, conforme especifica o Quadro abaixo.

Quadro 30: Arrecadacdo das receitas préprias da Anvisa por item de recei-
ta - Exercicio finanaceiro de 2007

ITEM DE RECEITA Arrecadado 2007

TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA 227.723.116,89
MULTAS PREVISTAS NA LEGISLACAO SANITARIA 9.741.031,07
LRJiICligA DE REMUNERACAO DE APLICACOES FIN. NA CONTA 7.175.392,18
RESTITUICOES DE CONVENIOS 1.602.768,55
OUTRAS RECEITAS 440.239,55
TOTAL 246.682.548,24

Fonte: SIAFI - Gerencial
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O desempenho da arrecadacdo em 2007 representou um crescimento de
14,79% (R$ 31,0 milhdes) em relagdo ao exercicio financeiro de 2006, con-
forme demonstrado no Quadro 31 abaixo. Como se vé, a Taxa de Fiscaliza-
cdo de Vigilancia Sanitéria se constituiu no principal item de arrecadacdo do
conjunto de receitas préprias da Anvisa no perfodo 2004-2007, apresentan-
do um incremento de 25,4% em quatro anos.

Quadro 31: Arrecadacdo das receitas préprias da Anvisa - Comparativo
2004 a 2007

TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA

SANITARIA 184.078.503,64 187.398.689,72 196.714.703,96 227.723.116,89

MULTAS PREVISTAS

NA LEGISLACAO SANITARIA 2.476.280,89 5.014.214,35 5.296.598,77 9.741.031,07

RECEITA DE REMUNERACAO
DE APLICACOES FIN. 8.650.075,32 7.252.476,66 8.779.638,16 7.175.392,18
NA CONTA UNICA

RESTITUICOES DE CONVENIOS 1.471.038,24 2.523.580,64 3.363.212,10 1.602.768,55
OUTRAS RECEITAS 34.538,54 43.305,82 743.385,59 440.239,55
TOTAL 196.710.436,63 202.232.267,19 214.897.538,58 246.682.548,24
CRESCIMENTO 2005/2004 2006/2005 2007/2006 2007/2004

2,81% 6,26% 14,79% 25,40%

O Quadro a sequir, apresenta a arrecadacdo bruta relativa aos exercicios fi-
nanceiros de 2004 a 2007, por assunto e fato gerador. As diferencas entre
os valores, por fato gerador e por item de receita, estdo relacionadas com
restituicoes de taxas e eventuais depuracdes nos arquivos do banco de dados
dos fatos geradores ainda ndo concluidas, em fun¢do do grande volume de
informacoes.
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Quadro 32: Arrecadacdo por area e fato gerador - 2004 a 2007 - Valores

brutos
ASSUNTO FATO DESCRICAO 2004 2005 2006 2007
GERADOR
1015 Registro de alimentos 1.721.580,00 1.113.600,00 1.405.380,00 1.599.600,00
1023 Registro de aditivos alimentares 282.700,00 364.500,00 525.900,00 808.500,00
1031 Registro de Bebidas e Aguas Envasadas 6.000,00 0,00 0,00 0,00
1058 Registro Unico de produto 296.700,00 222.600,00 339.000,00 432.600,00
1066 (1) | Alteracao, inclusao ou isengao no registro 1.214.250,00 769.860,00 878.070,00 867.240,00
1198 Revalidacdo ou renovacéo de registro 1.354.320,00 1.588.830,00 1.068.120,00 730.061,86
1201 Cgrtlflcagao de Bo[as Praticas de Fabricacéo - 0,00 6.000,00 0,00 0,00
ALIMENTOS Alimentos - no Pais
Certidao, atestado e demais atos declaratérios
1228 quando nao se tratar de atividade voltada para 22.140,00 38.430,00 64.920,00 55.530,00
exportagao
Desarquivamento de processo e 22 via de
1236 documento quando néo se tratar de atividade 1.260,00 2.070,00 5.670,00 21.960,00
voltada para exportacédo
Certidao, Atestado e Demais Atos Declaratérios
1279 para Exportacao Desarquivamento de processo e 100,00 0,00 0,00 0,00
22 via de documento para Exportacdo
ALIMENTOS Total 4.899.050,00 4.105.890,00 4.287.060,00 4.515.491,86
2011 Registro de produtos cosméticos 4.206.625,00 4.617.350,00 4.738.125,00 5.433.375,00
2020 (2) | Alteracdo ou inclusdo no registro 799.300,00 937.890,00 1.135.980,00 1.284.480,00
2186 Revalidacao ou renovacdo de registro de 489.825,00 723.262,50 814.825,00 969.075,00
cosméticos
Certidao, atestado e demais atos declaratérios
COSMETICOS 2194  (3) | quando ndo se tratar de atividade voltada para 40.230,00 34.560,00 10.980,00 9.000,00
exportacao
2208 Certidao, ates‘Eado e demais atos declaratérios 600,00 375,00 0,00 0,00
para exportacao
Desarquivamento de processo e 22 via de
2283 (4) | documento quando n&o se tratar de atividade 14.850,00 7.740,00 36.900,00 73.440,00

voltada para exportacdo

COSMETICOS Total

5.551.430,00 6.321.177,50

6.736.810,00

7.769.370,00
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Quadro 32: Arrecadacdo por drea e fato gerador - 2004 a 2007
- Valores brutos

FATO -
ASSUNTO GERADOR DESCRICAO 2004 2005 2006 2007
3123 AE - IndUstria de Medicamentos 140.440,00 258.000,00 248.000,00 183.000,00
3131 AEF de!nd'ustr|a de Insumos 0,00 0,00 17.000,00 0,00
Farmacéuticos
3140 AE - Distribuidora de Medicamentos e 777.580,00 717.350,00 780.750,00 729.000,00
Insumos Farmacéuticos
3158 AE - Empresas de Armazenagem de 49.500,00 69.750,00 35.250,00 81.000,00
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
3166 AE - Empresas Importadora de 73.750,00 120.250,00 134.250,00 51.750,00
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
Autorizacao Especial de Funcionamento de
3174 Empresa Exportadora de Medicamentos e 40.500,00 0,00 72.750,00 15.000,00
Insumos Framacéuticos
Autorizacao Especial de Funcionamento
3182 de Empresa de Fracionamento de Insumos 15.000,00 0,00 16.500,00 0,00
Farmacéuticos
3204 (5) |AF-Farmacia de Manipulaco de 286.090,00 311.250,00 319.750,00 217.887,36
Substancias sob Controle Especial
AE - para demais empresas previstas em
3212 legislacao especifica de medicamentos e 171.000,00 316.500,00 327.000,00 390.000,00
insumos farmacéuticos, sujeitas ao regime
de VS
INSPECAO Renovacao na AFE - Distribuidora de
E CONTROLE 3247 Medicamentos e Insumos Farmacéuticos 178.500,00 605.250,00 1.482.000,00 2.048.900,28
DE INSUMOS, : g g
MEDICAMENTOS | 3555 Renovagao na AFE de Armazenagem de 0,00 36.000,00 61.500,00 198.750,00
E PRODUTOS Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
3263 Renovacdo de AFE - Importadora de 20.250,00 411.750,00 405.750,00 720.253,61
Medicamento e Insumos
3271 Renovacao na AFE Exportadora de 6.500,00 15.000,00 21.000,00 83.250,00
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
3280 Renovagao na AFE Transportadora de 16.600,00 106.500,00 294.000,00 787.891,82
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
3298 Renovacao na AFE para Empresa de 0,00 90.750,00 74.250,00 135.750,00
Fracionamento de Insumos Farmacéuticos
3301 Reembalagem de Med|camentos e 2.000,00 0,00 0,00 0,00
Insumos Farmaceuticos
3310 Renovacédo na AFE - Farmacia e Drogaria 6.477.484,84 5.076.619,10 5.700.090,00 9.875.581,71
Renovacédo na AE - Empresa Distribuidora
3352 de Medicamentos e Insumos 103.500,00 387.000,00 948.750,00 1.602.885,00
Farmacéuticos
Renovagédo na Autorizacao Especial
3360 de Funcionamento de Empresa de 0,00 2.100,00 66.000,00 153.536,84
Armazenagem de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos
Renovacédo na AE de Funcionamento para
3379 Empresa Importadora de Medicamentos e 6.000,00 272.250,00 242.250,00 488.843,11
Insumos Farmacéuticos
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ASSUNTO

FATO

GERADOR

DESCRICAO

INSPECAO

E CONTROLE

DE INSUMOS,
MEDICAMENTOS
E PRODUTOS

3387

Renovacdo na AE de Funcionamento para
Empresa Exportadora de Medicamentos e
Insumos Farmacéuticos

0,00

15.000,00

0,00

24.750,00

3395

Renovagédo na Autorizacao Especial
de Funcionamento para Empresa de
Fracionamento de Insumos Farmacéuticos

0,00

74.250,00

66.000,00

89.250,00

3417

(6)

Renovacédo na AE - Farmacia de
Manipulacdo de Substancias sob Controle
Especial

41.900,00

105.000,00

549.750,00

1.418.575,66

3425

Removacao na Autorizacdo Especial de
Funcionamento de demais Empresas
previstas em Legislagao Especifica de
Medicamentos e Insumos Farmaceuticos,
Sujeitas ao Regime de VS

6.000,00

1.500,00

111.750,00

2.298.182,35

3441

AFE - Distribuidora de Cosméticos,
Produtos de Higiene e Perfumes

181.700,00

237.300,00

287.100,00

312.700,00

3450

AFE - Empresa de Armazenagem de
Cosméticos, Produtos de Higiene e
Perfumes

20.700,00

45.300,00

28.200,00

62.700,00

3468

AFE - Empresa Importadora de
Cosméticos, Produtos de Higiene e
Perfumes

88.400,00

70.800,00

108.900,00

132.300,00

3476

AFE para Empresa Exportadora de
Cosméticos, Produtos de Higiene e
Perfumes

23.400,00

33.000,00

33.600,00

56.100,00

3484

AFE - Empresa Transportadora de
Cosméticos, Produtos de Higiene e
Perfumes

24.600,00

51.900,00

125.100,00

179.100,00

3492

AFE de Embalagem e Reembalagem
de Cosméticos, Produtos de Higiene e
Perfumes

3.000,00

4.800,00

4.200,00

7.200,00

3506

AFE de Matéria Prima de Cosmético, Prod.

de Higiene e Perfumes

13.500,00

10.500,00

0,00

6.600,00

3514

AFE para demais empresas prevista em
legislacao especifica de cosméticos,
produtos de higiene e perfumes, sujeitas
ao regime de VS

66.400,00

60.300,00

32.700,00

33.000,00

3611

AFE para IndUstria de produtos Saneantes
Domissanitarios.

172.890,00

183.600,00

158.100,00

165.000,00

3620

AFE para Empresa de Armazenagem de
produtos Saneantes Domissanitarios.

20.140,00

26.400,00

8.400,00

5.400,00

3638

AFE para Importadora de produtos
Saneantes Domissanitarios

54.300,00

63.600,00

23.100,00

51.900,00

3646

Autorizacao de Funcionamento para
Exportadora de produtos Saneantes
Domissanitérios

2.400,00

27.000,00

10.800,00

13.800,00

3654

AFE para Transportadora de produtos
Saneantes Domissanitarios

21.600,00

31.200,00

15.000,00

80.100,00

3662

AF para Empresas de Fracionamento de
Materia Prima de Saneantes Domésticos

19.200,00

3.000,00

3.000,00

7.800,00

3670

AFE para demais empresas de Saneantes

Domissanitérios, sujeitas ao regime de VS.

73.200,00

10.800,00

12.600,00

7.800,00
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Quadro 32: Arrecadacdo por area e fato gerador - 2004 a 2007
- Valores brutos

ASSUNTO

INSPECAO

E CONTROLE

DE INSUMOS,
MEDICAMENTOS
E PRODUTOS

FATO
GERADOR

3751

DESCRICAO

Alteragdo na AFE para Industria de
Insumos Farmacéuticos, Distribuidora,
Importadora, Exportadora,
Transportadora, Armazenagem,
Embalagem e Reembalagem,
Estabelecimento de Comércio Varejista,
Empresa de Fracionamento, de
Medicamen

2004

1.086.780,00

2005

1.311.600,10

2006

1.424.300,00

2007

1.814.853,81

3999

Cancelamento na Autorizacdo de
Funcionamento

390,00

900,00

0,00

16.739,47

33014

AFE de Embalagem e Reembalagem de
Saneantes Domissanitarios

3.600,00

11.400,00

600,00

1.200,00

38490

Certidao, Atestado e Demais Atos
Declaratérios para Exportacdo

0,00

0,00

0,00

725,00

38601

Alteracdo na Autorizacao Especial

de Funcionamento, para IndUstria,
Distribuidora, Importadora, Exportadora,
Transportadora, Armazenagem,
Embalagem e Reembalagem, Empresa
de Fracionamento, demais empresas
previstas em legislacdo empecifica de
Medicamentos

316.820,00

304.775,00

324.600,00

445.026,02

38857

Renovacado na AFE - demais empresas
previstas em legislagdo especifica de
medicamentos e insumos farmacéuticos,
sujeitas ao regime de VS

0,00

117.750,00

106.500,00

4.020.592,78

38865

AFE para Distribuidora de produtos
Saneantes Domissanitarios.

81.000,00

123.000,00

132.690,00

137.100,00

39918

CBF e controle para cada estabelecimento
ou unidade fabril, por linha de producéo
ou comercializacdo para industria de
medicamentos e insumos farmacéuticos,
no Pais e Mercosul

5.003.250,00

4.791.000,00

5.427.000,00

5.854.000,00

39926

CBF e controle para cada estabelecimento
ou unidade fabril, por linha de producao
ou comercializacdo para industria de
medicamentos e insumos farmacéuticos,
em Outros paises

16.391.000,00

19.758.000,00

18.241.000,00

20.220.000,00

39934

Certificacdo de boas préaticas de
distribuicdo e armazenagem de
medicamentos e insumos farmacéuticos
para cada estabelecimento em Outros
Paises

71.250,00

161.250,00

249.000,00

459.750,00

39942

CBF e controle para cada estabelecimento
ou unidade fabril, por linha de producéo
de cosméticos, produtos de higiene e
perfumes, no Pais e Mercosul

60.750,00

118.500,00

125.250,00

233.250,00

39969

CBF para cada estabelecimento ou
unidade fabril, por linha de producéo para
industrias de Saneantes Domissanitarios,
no Pais e Mercosul

750,00

2.250,00

37.500,00

37.500,00

39985

Certidao, atestado e demais atos
declaratérios quando néo se tratar de
atividade voltada para exportacdo

629.915,00

622.080,00

540.630,00

640.263,18

39993

Desarquivamento de processo e 22 via
de documento quando n3o se tratar de
atividade voltada para exportacao

66.870,00

64.800,00

53.010,00

231.241,10

INSPEC. E CONT. DE MEDIC. COSMET. E SANEAMENTO

Total

37.794.290,16

42.003.044,20

44.278.720,00

62.501.441,71
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ASSUNTO

MEDICAMENTOS

FATO

GERADOR DESCRICAO 2004 2005 2006 2007

4111 Registro de Medicametnos Fitoterapicos 5.100,00 0,00 0,00 0,00
Similar

4120 Registro de Medicamentos Fitoterapicos 59.100,00 1.800,00 0,00 0,00
Tradicional

4138 Registro de Medicamento Homeopatico 55.500,00 35.400,00 45.000,00 12.900,00
Novo

4162 (7) | Alteracdo ou inclusao no registro de 4.317.981,67 5.202.720,00 5.360.652,00 5.935.276,62
medicamentos, para cada alteragéo

4235 Alteracdo de Rotulagem 2.990,00 1.530,00 1.260,00 2.286,00

4324 Isencdo de registro 56.850,00 36.360,00 11.880,00 0,00

4413  (8) | Certidao, atestado e demais atos 1.962.190,00 1.943.550,00 1.896.210,00 1.667.880,00
declaratérios quando n&o se tratar de
atividade voltada para exportacao

4499 Certiddo, atestado e demais atos 18.600,00 9.540,00 3.870,00 2.000,00
declaratérios quando se tratar de atividade
voltada para exportacdo

4510 Desarquivamento de processo e segunda 299.340,00 193.050,00 333.270,00 266.128,20
via de documento quando néo se tratar de
atividade voltada para exportacdo

4529 Revalidacao ou Renovagéo de Registro de 16.969.080,00 15.854.130,00 14.351.310,00 14.217.912,00
Medicamento Novo

4537 Revalidacao ou Renovacéo de Registro de 20.950.765,00 16.021.635,00 14.163.565,00 13.394.319,71
Medicamento Similar

4545 Revalidacdo ou Renovacao de Registro de 992.730,00 1.240.380,00 1.331.640,00 1.489.050,00
Medicamento Genérico

4553 Renovacao de Registro de Medicamentos 10,00 0,00 0,00 0,00
Produto Genérico Especial

4561 Revalidacdo ou Renovacao de Registro de 400.680,00 324.135,00 315.630,00 372.330,00
Nova associacdo no Pais

4570 Renovacao de Registro de Medicamentos 37.800,00 18.900,00 18.900,00 18.900,00
Monodroga Aprovada em Associacao

4596 Revalidacdo ou Renovacao de Registro de 189.000,00 158.760,00 148.365,00 202.230,00
Nova concentracao no Pais

4600 Revalidacao ou Renovacéo de Registro de 269.160,00 153.090,00 132.300,00 268.560,00
Nova forma farmacéutica no Pais

4618 Revalidacdo ou Renovacao de Registro de 298.260,00 318.330,00 231.600,00 320.220,00
Medicamento Fitoterapico Novo

4626 Renovacéo de Registro de Medicamentos 20.790,00
Fitoter&pico Similar

4634 Renovacdo de Registro de Medicamentos 14.310,00 4.200,00 0,00 0,00
Fitoterapicos Tradicional

4642 Revalidacdo ou Renovacéo de Registro de 126.900,00 313.541,95 56.700,00 11.880,00
Medicamento Homeopético Novo

4677 Anuéncia para veicular publicidade 0,00 47.000,00 69.500,00 65.500,00
contendo alerta a populacdo, no prazo e
nas condigdes indicados pela autoridade
sanitaria

4685 Anuéncia em processo de pesquisa clinica 2.432.000,00 2.338.500,00 3.173.500,00 3.611.500,00

4693 Desarquivamento de processo e 22 via de 0,00 0,00 540,00 540,00
documento quando se tratar de atividade
voltada para exportacdo

44016 Registro de Medicamentos Homeopético 113.040,00 0,00 0,00 0,00

- Novo Acondicionamento no Pais

MEDICAMENTOS Total

62.465.160,59

59.571.755,75

55.264.627,00

56.046.223,20
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Quadro 32: Arrecadacdo por area e fato gerador - 2004 a 2007
- Valores brutos

ASSUNTO

PORTOS, AEROP,,
FRONT. E REL.
INTERNAC.

FATO
GERADOR

5010

DESCRICAO

Autorizacao de funcionamento de
empresas que prestam servicos de
armazenagem e distribuicdo de
medicamentos, matérias-primas e insumos
farmacéuticos em terminais alfandegados
de uso publico.

2004

98.250,00

2005

142.500,00

2006

79.500,00

2007

51.037,50

5029

Autorizacao de funcionamento de
empresas que prestam servigos

de armazenagem e distribuicao de
substancias e medicamentos sob controle
especial em terminais alfandegados de uso
publico.

74.250,00

62.250,00

61.500,00

78.750,00

5037

Autorizacdo de funcionamento de
empresas que prestam servicos de
armazenagem e distribuicdo de
cosméticos, produtos de higiene ou
perfumes e matérias- primas em terminais
alfandegados de uso publico.

36.000,00

50.400,00

34.800,00

23.700,00

5045

Autorizacao de funcionamento de
empresas que prestam servicos de
armazenagem e distribuicdo de produtos
saneantes domissanitérios e matérias-
primas em terminais alfandegados de uso
publico.

18.000,00

49.500,00

20.400,00

3.642,00

5053

Autorizacao de funcionamento de
empresas que prestam servicos de
armazenagem e distribuicdo de materiais
e equipamentos médico hospitalares e
produtos de diagnéstico de uso in vitrod
(correlatos) em terminais alfandegados de
uso publico.

44.400,00

56.100,00

62.300,00

26.124,00

5061

Autorizacdo de funcionamento de
empresas que prestam servicos de
armazenagem e distribuicdo de alimentos
em terminais alfandegados de uso
publico.

57.900,00

77.400,00

58.200,00

76.077,00

5070

Autorizacao de funcionamento de
empresas que prestam  servicos
alternativos de abastecimento de dgua
potavel para consumo humano a bordo
de aeronaves, embarcacoes e veiculos
terrestres que operam transporte coletivo
internacional de passageiros

32.100,00

22.200,00

37.500,00

44.700,00

5088

Autorizacao de funcionamento de
empresas que prestam servicos de
desinsetizacdo ou desratizacdo em
embarcagoes, veiculos terrestres em
transito por estagdes e passagens de
fronteira, aeronaves, terminais portuarios
e aeroportuérios de cargas e viajantes,

86.685,00

36.900,00

75.000,00

123.300,00

5096

Autorizacdo de funcionamento de
empresas que prestam servicos de
limpeza, desinfeccdo e descontaminacao
de superficies de aeronaves, veiculos
terrestres em transito por estagoes e
passagens de fronteira, embarcacoes,
terminais portudrios e aeroportuarios

156.960,00

155.060,00

249.900,00

299.700,00
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ASSUNTO

PORTOS, AEROP,,
FRONT. E REL.
INTERNAC.

FATO
GERADOR

5100

DESCRICAO

Autorizacao de funcionamento de
empresas que prestam servicos de limpeza
e recolhimento de residuos resultantes do
tratamento de dguas servidas e dejetos em
terminais portuarios e aeroportuarios de
cargas e viajantes, terminais aduaneiros de
uso publico e

2004

6.670,00

2005

9.000,00

2006

10.800,00

2007

13.500,00

5118

Autorizacao de funcionamento de
empresas que prestam servicos de
esgotamento e tratamento de efluentes
sanitarios de aeronaves, embarcacoes e
veiculos terrestres em transito por estacdes
e passagens de fronteira em terminais
aeroportudarios, portuério

17.100,00

18.900,00

17.100,00

27.900,00

5126

Autorizacdo de funcionamento de
empresas que prestam e servicos de
segregacao, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento
e disposicao final de residuos sélidos
resultantes de aeronaves, veiculos
terrestres em transito por estacées

53.400,00

63.720,00

164.100,00

198.400,00

5134

Autorizacao de funcionamento de
empresas que operam a prestagdo

de servigos, nas areas portuarias,
aeroportudrias e estagoes e passagens
de fronteira, de lavanderia, atendimento
médico, hotelaria, drogarias, farmacias e
ervanarios, comércio de materiais e

8.300,00

6.000,00

11.000,00

19.840,51

5142

Autorizacao de funcionamento

de empresas prepostas para gerir ,
representar ou administrar negécios, em
nome de uma empresa de navegacao,
tomando as providéncias necessarias ao
despacho de uma embarcagdo em um
porto (agéncia de navegacao)

376.440,00

152.400,00

452.100,00

482.700,00

5150

Importacao de até 10 (dez) itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

12.782.063,17

15.148.465,00

17.325.762,50

20.032.745,00

5169

Importacdo de 11 (onze) a 20 (vinte) itens
de bens, produtos, matérias-primas ou
insumos

868.285,00

1.060.975,00

1.213.430,00

1.414.543,00

5177

Importagdo de 21 (vinte e um) a 30
(trinta) itens de bens, produtos, matérias-
primas ou insumos

0,00

921.810,00

1.216.240,00

1.643.605,00

5185

Importacao de 31 (trinta e um) a 50
(vinte) itens de bens, produtos, matérias-
primas ou insumos

0,00

720.050,00

658.565,00

810.765,00

5193

Importacdo de 51(cinqlienta e um) a 100
(cem) itens de bens, produtos, matérias-
primas ou insumos

0,00

1.503.200,00

1.245.200,00

1.418.400,00

5215

Anuéncia de importagdo por hospitais

e estabelecimentos de salide privados

de materiais e equipamentos médico-
hospitalares e produtos para diagnostico
de uso ¢in vitro¢, sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de oferta e comércio de
prestacao de servi

116.565,00

190.025,00

208.995,00

256.005,00

5223

Anuéncia de Importacao por Pessoa Fisica
de Materiais

360,00

0,00

0,00

0,00
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Quadro 32: Arrecadacdo por édrea e fato gerador - 2004 a 2007

ASSUNTO

PORTOS, AEROP,,
FRONT. E REL.
INTERNAC.

- Valores brutos

FATO
GERADOR

5231

DESCRICAO

Anuéncia de importagdo, por pessoa
juridica, de amostras de produto ou
matéria- prima sujeito a vigilancia
sanitaria, para analises e experiéncias, com
vistas ao registro de produto

2004

280.380,00

2005

439.510,00

2006

472.295,00

2007

511.375,00

5240

Anuéncia de importagdo por pessoa
juridica, de amostras de produto ou
matéria-prima sujeito a vigilancia sanitaria,
para fins de demonstracéo em feiras ou
eventos publicos

29.240,00

37.340,00

76.660,00

46.605,00

5258

Anuéncia de Importacdo de Amostras de
Produtos Suje

16.780,00

0,00

0,00

0,00

5266

Anuéncia de exportacao, por pessoa
juridica, sobre bens, produtos, matérias-
primas e insumos sujeitos a vigilancia
sanitaria para fins de comercializagdo ou
industrializagdo

90,00

140,00

5.767,50

12.915,50

5304

Exportacdo e importagdo de no maximo
20 amostras

2.480,00

24.705,00

8.720,00

200,00

5312

Anuéncia de Exportagdo e Importacéo de
Amostras

180,00

1.530,00

0,00

0,00

5320

Anuéncia de exportacao por instituigdes
publicas de pesquisa, de amostras
biolégicas humanas, para fins de
realizacao de ensaios e experiéncias
laboratoriais

150,00

0,00

300,00

1.565.450,50

5339

Anuéncia em licenca de importacao
substitutiva relacionada a processos de
importacao de produto e matérias-primas
sujeitas a vigilancia sanitéria

1.148.033,00

.467.245,00

.349.564,50

79.252,50

5347

Dentro do municipio

75.247,50

84.397,50

97.215,00

58.935,00

5355

Outro municipio no mesmo estado

97.648,08

118.665,00

115.350,00

122.940,00

5363

Outro estado

114.400,00

140.610,00

103.320,00

173.122,50

5371

Dentro do municipio

38.145,00

161.872,50

173.730,00

1.045.740,00

5380

Outro municipio no mesmo estado

90.090,00

938.805,00

901.785,00

244.290,00

5398

Outro estado

9.270,00

64.500,00

283.980,00

54.000,00

5401

Vistoria semestral para verificacdo de
cumprimento de exigéncias sanitarias
relativas as condigdes higiénico-sanitarias
de plataformas constituidas de instalacdo
ou estrutura, fixa ou moével, localizada em
4guas sob jurisdicao nacional, destinada
a ativida

30.000,00

35.100,00

32.400,00

272.668,87

5410

Anuéncia para Isencdo de Imposto em
Processo de Imp

800,00

0,00

0,00

0,00

5428

Substituicdo de Representante Legal,
Responsavel Técnico ou Cancelamento

130.200,00

0,00

0,00

0,00

5436

Alteragdo ou acréscimo na autorizagao de
funcionamento de empresas

12.200,00

30.600,00

85.600,00

314.550,00

5452

Interior; em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem
atividades ou servicos de transporte de
cargas ou de passageiros

169.100,00

296.150,00

260.900,00

2.000,00
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ASSUNTO

PORTOS,
AEROP,
FRONT.

E REL.

INTERNAC.

FATO
GERADOR

5460

DESCRICAO

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem
atividades de pesca

2004

400,00

2005

12.200,00

2006

3.000,00

2007

42.700,00

5487

Mar aberto de cabotagem, em transito
exclusivamente nacional, com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre, e que desenvolvem atividades ou
servicos de transporte de cargas ou de
passageiros

10.400,00

24.750,00

27.875,00

73.150,00

5495

Mar aberto de apoio maritimo, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre

22.500,00

54.200,00

64.600,00

2.400,00

5509

Mar aberto que desenvolvem outra atividade
ou servico, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo lacustre.

100,00

5.050,00

2.675,00

34.375,00

5517

Interior, em transito exclusivamente nacional,
com deslocamento maritimo ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem atividades

ou servigos de transporte de cargas ou de
passageiros.

3.750,00

13.525,00

18.600,00

149.900,00

5525

Interior, em transito exclusivamente nacional,
com deslocamento maritimo-fluvial,, fluvial ou
fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades
ou servicos de transporte de cargas ou de
passageiros.

28.125,00

60.400,00

125.675,00

6.000,00

5533

Interior, de apoio portuario, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre.

3.050,00

7.225,00

5.025,00

5.600,00

5541

Interior, de apoio portuério, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre .

5.175,00

6.900,00

5.250,00

4.450,00

5550

Interior que desenvolvem outra atividade ou
servico, em transito exclusivamente nacional
e com deslocamento maritimo ou maritimo-
lacustre.

2.675,00

7.600,00

7.150,00

3.450,00

5568

Interior que desenvolvem outra atividade ou
servico, em transito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre)

400,00

825,00

350,00

75,00

5576

Mar aberto ou interior, que desenvolvem
atividade de pesca, com saida e entrada entre
portos distintos do territério nacional

250,00

1.075,00

800,00

35.500,00

5614

Emissdo de guia de desembarque de
passageiros e tripulantes de embarcacoes de
transito internacional

24.500,00

32.875,00

42.000,00

5.775.210,00

5622

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e
que desenvolvem atividades ou servigos de
transporte de cargas ou passageiros

2.803.980,00

4.819.230,00

5.127.600,00

960,00

5630

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades de pesca

2.790,00

2.820,00

3.090,00

480,00
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Quadro 32: Arrecadacdo por area e fato gerador - 2004 a 2007
- Valores brutos

ASSUNTO

PORTOS, AEROP.,
FRONT. E REL.
INTERNAC.

FATO
GERADOR

5657

DESCRICAO

Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem
atividades de pesca

2004

1.020,00

2005

1.710,00

2006

60,00

2007

280.530,00

5665

Mar aberto de cabotagem, em transito
exclusivamente nacional, com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre
e que desenvolvem atividades ou servicos de
transporte de cargas ou de passageiros

110.220,00

232.230,00

257.370,00

214.800,00

5673

Mar aberto de apoio maritimo, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

71.730,00

187.320,00

194.340,00

26.310,00

5681

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou
servico, em transito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial
ou maritimo lacustre

4.470,00

7.170,00

14.580,00

34.860,00

5690

Interior, em trénsito exclusivamente nacional,
com deslocamentos maritimo ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem atividades ou
servicos de transporte de cargas ou de
passageiros

24.000,00

28.890,00

31.770,00

474.960,00

5703

Interior, em trénsito exclusivamente nacional,
com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades
ou servicos de transporte de cargas ou de
passageiros

218.730,00

569.100,00

496.500,00

31.380,00

5711

Interior de apoio portuério, em transito
exclusivamente nacional, e com deslocamento
maritimo ou maritimo-lacustre

15.270,00

23.640,00

26.400,00

19.260,00

5720

Interior de apoio portuério, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

5.550,00

15.540,00

22.410,00

13.890,00

5738

Interior que desenvolvem outra atividade ou
servico, em transito exclusivamente nacional
e com deslocamento maritimo ou maritimo-
lacustre

7.710,00

14.640,00

14.940,00

59.700,00

5746

Interior que desenvolvem outra atividade ou
servi¢o, em transito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre

15.420,00

53.370,00

51.870,00

1.350,00

5754

Mar aberto ou interior, que desenvolvem
atividade de pesca, com saida e entrada entre
portos distintos do territério nacional

1.470,00

2.160,00

780,00

1.148.800,00

5797

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamentos
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre, e que desenvolvem atividades
ou servicos de transporte de cargas ou de
passageiros

909.450,00

975.950,00

998.100,00

15.150,00

5800

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamentos maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades de pesca

13.550,00

13.400,00

12.900,00

630,00

120
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ASSUNTO

PORTOS, AEROP,,
FRONT. E REL.
INTERNAC.

FATO
GERADOR

5851

DESCRICAO

Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre e que desenvolvem atividades de
esporte e recreio com fins comerciais

2004

0,00

2005

1.020,00

2006

630,00

2007

2.520,00

5916

Certidao, atestado e demais atos
declaratérios quando néo se tratar de
atividade voltada para exportacdo

24.300,00

20.160,00

38.880,00

83.070,00

5924

Desarquivamento de processo e 22 via de
documento quando se tratar de atividade
voltada para exportagdo

0,00

0,00

2.880,00

2.160,00

6000

Anuéncia de Importacao por Pessoa Fisica
de Materiais

8.210,00

0,00

0,00

0,00

9000

Anuéncia de Importagdo sobre Bens
Produtos Matér

737.980,00

0,00

0,00

0,00

18900

Anuéncia de Importacdo sobre Bens
Produtos Matér

447.480,00

0,00

0,00

0,00

58807

Renovacéo da autorizacdo de
funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicdo de
medicamentos, matérias-primas e insumos
farmacéuticos em terminais alfandegados
de uso publico.

3.330,00

80.250,00

100.500,00

242.955,00

58815

Renovacéo da autorizagéo de
funcionamento de empresas que prestam
servicos de armazenagem e distribuicdo de
substancia e medicamentos, sob controle
especia em terminais alfandegados de
uso publico

23.250,00

10.500,00

23.250,00

68.250,00

58823

Renovacéo da autorizagdo de
funcionamento de empresas que operam
a prestacao de servicos, nas areas
portudrias, aeroportudrias e estacdes e
passagens de fronteira, de lavanderia,
atendimento médico, hotelaria, drogarias,
farmaécias e ervanarios, comércio d

23.250,00

11.300,00

5.000,00

8.349,00

58831

Renovacéo da autorizagdo de
funcionamento de Demais Empresas que
operam a prestacao de servicos, nas areas
portudrias, aeroportuérias e estacoes e
passagens de fronteira

119.400,00

485.700,00

839.100,00

1.136.428,87

58840

Anuéncia de Importagdo por Hospitais e
Estabeleci

11.880,00

0,00

0,00

0,00

58858

Anuéncia de Importacdo de Amostras de
Produtos ou M

42.830,00

0,00

0,00

0,00

58874

Anuéncia de Importacdo de Amostras de
Produtos Suje

500.004,69

0,00

0,00

0,00

58882

Exportagdo e importagdo de no maximo
20 amostras quando se tratar de
atividades de remessa expressa (Courrirer)

225.850,00

464.530,00

3.274.050,00

4.388.170,00

58882.

Exportacdo e importagdo de no maximo
20 amostras quando se tratar de
atividades de remessa expressa (Courrirer),
de acordo com o artigo 36, item VI
paragrafo 2°, inciso | da RDC N° 23/03

0,00

483.800,00

42.060,00

106.590,00
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Quadro 32: Arrecadacdo por area e fato gerador - 2004 a 2007
- Valores brutos

FATO ~
ASSUNTO GERADOR DESCRICAO 2004 2005 2006 2007
58890 Exportacdo e importacao de 21 até 50 67.490,00 41.560,00 118.630,00 0,00
amostras quando se tratar de atividades de
remessa expressa (Courrirer)
58890. Exportacdo e importacao de 21 até 50 0,00 46.240,00 2.800,00 0,00
amostras quando se tratar de atividades de
remessa expressa (Courrirer), de acordo com
o artigo 36, item VI paragrafo 3°, inciso Il da
RDC N°© 23/03
58904 Certiddo, atestado e demais atos declaratorios 0,00 0,00 23,07 0,00
quando se tratar de atividade voltada para
exportagao
58912 Certidao, atestado e demais atos declaratérios 0,00 38.970,00 0,00 0,00
quando néo se tratar de atividade voltada
para exportagao
63120 Anuéncia de Importacao sobre Bens Produtos 828.360,00 0,00 0,00 0,00
Matér
PORTOS, AEROP., FRONT. E REL. INTERNAC. Total 24.448.461,44 | 33.145.850,00 | 39.173.492,57 | 46.043.841,75
6017 Registro de Produto Saneantes de risco Il 2.101.760,00 1.726.800,00 1.985.200,00 2.176.000,00
6025 Revalidacao de registro de produto Saneantes 682.600,00 877.320,00 788.040,00 1.333.800,00
de risco |l
6033 (9) | Alteracdo no registro de saneantes 261.900,00 196.830,00 240.030,00 145.890,00
6076 Inclusdo no registro de saneantes 32.440,00 11.070,00 17.100,00 27.720,00
6203 (10) | Certidao, atestado e demais atos declaratérios 18.620,00 25.740,00 36.720,00 12.420,00
guando ndo se tratar de atividade voltada
SANEANTES para exportacao
6211 Certiddo, atestado e demais atos declaratorios 1.840,00 0,00 0,00 0,00
para exportagao
6289 Desarquivamento de processo e 22 via de 11.790,00 10.440,00 1.710,00 12.690,00
documento quando nao se tratar de atividade
voltada para exportacdo
6300 Desarquivamento de processo e 22 via de 100,00 0,00 0,00 0,00
documento para exportacao
SANEANTES Total 3.111.050,00 2.848.200,00 3.068.800,00 3.708.520,00
AFE por estabelecimento fabricante de uma
7013 ou mais linhas de produtos para satide 172.600,00 139.800,00 161.500,00 134.000,00
(equipamentos, materiais e produtos para
diagnostico de uso ¢in-vitrod)
7021 SAaFLdeara Distribuidora de produtos para 608.880,00 620.890,00 786.950,00 684.680,00
7030 SAaFL,JEdZara Importadora de produtos para 267.600,00 221.200,00 283.200,00 376.800,00
PRODUTOS AFE para Exportadora de produt
PARA A SAUDE | 7048 i rporiadors e prodifios para 67.600,00 46.000,00 73.200,00 62.400,00
7056 SAaFLdeara Transportadora de produtos para 79.600,00 132.400,00 196.000,00 220.400,00
Alteracdo na AFE para Distribuidora,
Importadora, Exportadora, Transportadora,
7170 (17) | Armazenagem, Embalagem e Reembalagem, 389.480,00 459.400,00 563.500,00 628.600,00
Estabelecimento de Comércio Varejista e
demais empresas previstas em legislacdo
especifica de produtos para satdde
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ASSUNTO

PRODUTOS
PARA A SAUDE

FATO

GERADOR

7250

DESCRICAO

Cancelamento na Autorizacéo de
Funcionamento

2004

0,00

2005

1.260,00

2006

0,00

2007

0,00

7269

CBF de Produtos para Saude no Pais e
Mercosul

862.500,00

707.250,00

886.500,00

1.178.250,00

7277

Certificacao de Boas Préticas de Fabricacao
de Produtos para Salide em outros paises

0,00

148.000,00

259.000,00

370.000,00

7285

Certificacdo de boas préaticas de
distribuicdo e armazenagem de produtos
para saude, por estabelecimento

432.000,00

591.750,00

649.500,00

1.130.250,00

7307

Registro de Equipamentos de grande
porte para diagndstico ou terapia, tais
como medicina nuclear, tomografia
computadorizada, ressonancia magnética
e cineangiocoronariografia entre outros

234.000,00

114.000,00

123.000,00

205.800,00

7315

Registro de Outros equipamentos de
médio e pequeno portes para diagndstico
ou terapia, artigos, materiais, produtos
para diagndstico de uso in vitro e demais
produtos para satde

10.098.480,00

9.213.622,48

9.983.450,00

9.691.750,00

7323

Registro de Familia de equipamentos de
grande porte para diagndstico ou terapia

277.200,00

297.200,00

183.400,00

138.600,00

7331

Registro de Familia de equipamentos de
médio e pequeno portes para diagndstico
ou terapia, artigos, materiais, reagentes
de diagndstico de uso in-vitro e demais
produtos para satde

12.587.520,00

12.970.140,00

13.052.050,00

13.398.950,00

7340

Revalidacao de Registro de Equipamentos
de grande porte para diagndstico ou
terapia, tais como medicina nuclear,
tomografia computadorizada, ressonancia
magnética e cineangiocoronariografia
entre outros

36.000,00

104.400,00

54.000,00

124.200,00

7358

Revalidacao de Registro de Outros
equipamentos de médio e pequeno porte
para diagnéstico ou terapia, artigos,
materiais, produtos para diagnéstico de
uso in vitro e demais produtos para satde

6.374.120,00

5.537.700,00

4.891.600,00

3.844.520,00

7064

AFE para Empresa de Armazenagem de
produtos para satde

32.800,00

61.200,00

70.400,00

72.000,00

7072

AFE para Empresa de Embalagem e
Reembalagem de produtos para satide

16.400,00

16.800,00

12.000,00

14.000,00

7080

AFE para estabelecimento de comércio
varejista de produtos para saude

34.000,00

66.300,00

68.000,00

49.800,00

7366

Revalidacao de Registro de Familia de
equipamentos de médio e pequeno portes
para diagnostico ou terapia, artigos,
materiais, reagentes de diagndstico de uso
in-vitro e demais produtos para satide

1.871.100,00

1.880.560,00

3.023.000,00

2.968.330,00

7374

Revalidacdo de Registro de Familia de
equipamentos de grande porte para
diagnéstico ou terapia

0,00

146.440,00

42.840,00

93.240,00

7382

(12)

Alteragdo ou inclusdo no registro de
produtos para a saude

1.997.910,00

1.864.620,00

2.393.500,00

3.031.830,00

7420

Alteracdo de rotulagem

1.260,00

1.350,00

2.160,00

2.160,00
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Quadro 32: Arrecadacdo por drea e fato gerador - 2004 a 2007

- Valores brutos

FATO "
ASSUNTO GERADOR DESCRICAO 2004 2005 2006 2007
7528 Isencao de registro 442.370,00 325.040,00 349.900,00 1.017.530,00
Certidao, atestado e demais atos declaratérios
7536 (13) | quando n&o se tratar de atividade voltada para 370.810,00 538.230,00 515.970,00 522.525,60
PRODUTOS exportacdo
PABA A Desarquivamento de processo e 22 via
SAUDE 7579 de documento quando nao se tratar 94.680,00 231.480,00 316.440,00 465.300,00
de atividade voltada para exportagao
77011 AF para demais empresas previstas . 44.800,00 9.600,00 106.000,00 27.200,00
em legislagdo especifica de produtos para sadde
PRODUTOS PARA SAUDE Total 37.393.710,00 36.446.632,48 39.047.060,00 40.453.115,60
8010 #valiacac toxicologica de produto técnice 10.800,00 12.240,00 11.520,00 12.780,00
e ingrediente ativo n&o registrado no Pais
8028 #valiacac toxicologica de produto téenico 59.040,00 73.080,00 74.340,00 138.240,00
e ingrediente ativo ja registrado no Pais
8036 Avaliacdo toxicoldgica de produto formulado 220.770,00 271.620,00 333.720,00 300.960,00
8044 Avaliagao toxicologica para fim de registro 997.380,00 1.059.840,00 875.340,00 813.780,00
especial temporario
8052 Redlassificacao toxicoldgica 6.660,00 7.200,00 3.600,00 12.600,00
Reavaliacdo de Reg. De Produto Conforme
8060 Decreto n° 991/93 7.920,00 0,00 1.800,00 0,00
Avaliacdo toxicolégica para fim de incluséo
TOXICOLOGIA 8079 de cultura 73.710,00 86.310,00 39.060,00 68.310,00
8087 Alteracdo de dose para maior na aplicagao 1.800,00 90,00 1.800,00 1.800,00
8109 ﬁva“a@éo toxicolégica para fim de registro 147.150,00 129.420,00 55.800,00 142.740,00
e componente
8117 Certiddo, Atestado e Demais Atos Declaratérios 0,00 0,00 3.600,00 0,00
Desarquivamento de processo e 22 via
8125 de documento quando nao se tratar 5.400,00 9.720,00 7.200,00 9.180,00
de atividade voltada para exportacéo
8133 Anuéncia para Veicular Publicidade 10,00 0,00 0,00 0,00
8150 Desarquivamento de processo . 380,00 9.720,00 7.200,00 9.180,00
e 22 via de documento para exportagao
TOXICOLOGIA Total 1.531.020,00 1.659.240,00 1.414.980,00 1.509.570,00
9016 Registro de fumigenos 1.238.000,00 1.245.000,00 1.205.000,00 1.500.000,00
9024 Revalidagdo ou renovagéo de registro de fumigenos 2.262.000,00 2.142.000,00 3.228.000,00 3.865.500,00
FUMIGENOS | o4 Anuéndia para Veicular Publicidade 0,00 10.000,00 0,00 0,00
9067 Desarquivamento de Processo e Segunda Via 720,00 0,00 0,00 0,00
de Documento
FUMIGENOS Total 3.500.720,00 3.397.000,00 4.433.000,00 5.365.500,00
DARFs pagos incorretamente 1.116.729,91 3.490,35 0,00 0,00
TOTAL 181.811.622,10 | 189.502.280,28 | 197.704.549,57 | 227.913.074,12

Fonte: Banco do Brasil e Secretaria de Receita Federal

(1) fato gerador n.° 1066 engloba os fatos geradores n.° 1074, 1082,1104,1112,1120,1139,1147,1155,1163,1171,1180 da Resolugao de Diretoria Colegiada n.° 236/2001
(2) fato gerador n.° 2020 engloba os fatos geradores n.° 2038, 2054, 2062, 2070, 2089, 2097, 2100 e 2119 da Resolugao de Diretoria Colegiada n.° 236/2001

(3) fato gerador n.° 2194 engloba os fatos geradores n.° 2216 e 2232 da Resolugao de Diretoria Colegiada n.° 236/2001

(4) fato gerador n.° 2283 engloba o fato gerador n.° 2267 da Resolugao de Diretoria Colegiada n.® 236/2001
(5) fato gerador n.° 3204 engloba o fato gerador n.° 39900 da Resolugéo de Diretoria Colegiada n.° 236/2001
(6) fato gerador n.° 3417 engloba o fato gerador n.° 3328 da Resolugao de Diretoria Colegiada n.® 236/2001

(7) fato gerador n.° 4162 engloba os fatos geradores n.° 4189, 4197, 4200, 4219, 4227, 4260, 4278, 4286, 4294, 4308 e 4316 da Resolugao de Diretoria Colegiada n.° 236/2001

fatos geradores n.° 4421, 4430, 4448, 4456, 4464, 4472 e 4480 da Resolugao de Diretoria Colegiada n.° 236/2001

(9) fato gerador n.° 6033 engloba os fatos geradores n.° 6041, 6050, 6084, 6092, 6106, 6114 e 6122 da Resolucao de Diretoria Colegiada n.° 236/2001

(10) fato gerador n.° 6203 engloba os fatos geradores n.° 6220, 6246 e 6262 da Resolugéo de Diretoria Colegiada n.° 236/2001
(11) fato gerador n.° 7170 engloba os fatos geradores n.° 7188, 7196, 7200, 7218 e 7226 da Resolugéo de Diretoria Colegiada n.° 236/2001
(12) fato gerador n.° 7382 engloba os fatos geradores n.° 7390, 7404, 7412,7439, 7447, 7455, 7463, 7471, 7480, 7498, 7501 e 7510 da Resolucao de Diretoria Colegiada n.° 236/2001

n.° 7536 engloba os fatos geradores n.° 7552 e 7595 da Resolucao de Diretoria Colegiada n.° 236/2001
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3.6 resutado patrimonial da anvisa

O resultado patrimonial da Anvisa, calculado nos termos § 2°, artigo 43 da
Lei n®. 4.320, de 17 de marco de 1964, ou seja, a diferenca entre o Ativo
Financeiro e o Passivo Financeiro, resultou em superavit financeiro na ordem
de R$ 161,4 milhdes. Este valor é obtido pela diferenca entre as disponibi-
lidades financeiras, créditos em circulacdo e as obrigacdes em circulacao,
considerando-se os recursos a receber para pagamento de restos a pagar e
o saldo financeiro na fonte 174 - Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
-, disponivel na Secretaria do Tesouro Nacional do Ministério da Fazenda -
STN/MF.

Tal superavit financeiro podera ser - caso autorizado pelo Ministério do Pla-
nejamento, Orcamento e Gestdo -, utilizado como fonte compensatéria, em
crédito adicional a ser solicitado no decorrer do exercicio de 2007, com vis-
tas a aplicacdo dos recursos em acdes de vigilancia sanitaria.

Quadro 33: Resultado operacional da Anvisa no exercicio financeiro de
2007 - (resultado patrimonial nos termos da lei n°® 4.320/64)

A = VALOR APURADO
ITEM DE INFORMACAO OPERACAO EM 2007
ATIVO FINANCEIRO A 104.791.310,10
PASSIVO FINANCEIRO B 67.657.859,17
SUPERAVIT FINANCEIRO BRUTO C=A-B 37.133.450,93
‘ RECURSOS A RECEBER P/ PAG. DE RESTOS A PAGAR ‘ D ‘ 38.168.950,27 ‘
‘ SALDO FINANCEIRO DA FONTE 174 (TAXA DE FISC.) NA STN/MF ‘ E ‘ 162.527.498,92 ‘
‘ SUPERAVIT FINANCEIRO LiQUIDO ‘ F=C-D+E ‘ 161.491.999,58 ‘

Fonte: SIAFI - Gerencial
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capitulo 4

a anvisa e a sociedade

Fortalecer a comunicacdo da Vigilancia Sanitaria com a sociedade faz parte
de um ciclo de exercicio de cidadania e melhoria da qualidade dos produtos e
servicos submetidos a acdo de Visa. O Codigo de Defesa do Consumidor afir-
ma que a informacdo adequada e clara sobre os riscos inerentes aos diferentes
produtos e servicos é um direito basico do consumidor. Também é direito de
todo e qualquer cidadao receber dos érgédos publicos, inclusive os responsa-
veis pela fiscalizacdo e controle, informacoes sobre suas atividades, em respei-
to ao principio constitucional da publicidade dos atos administrativos.

Sem duvida, esforcos foram realizados no sentido de tornar transparentes
as acbes e os mecanismos de funcionamento da Agéncia para a populagéo,
facilitando a apropriagédo, por parte desta, das informacbes necessarias para
o exercicio de propor, acompanhar e controlar a acdo do Estado. Contudo a
situacdo almejada na Vigilancia Sanitaria, mais do que isso, é a percepcao da
importancia da participacdo da sociedade na identificacdo do risco sanitario
e sua imediata comunicacdo aos 6rgaos responsaveis.

Considerando essas questdes, a Anvisa, desde 2002, por meio de sua Ouvido-
ria, implantou um sistema eletrdénico para registrar as mensagens demanda-
das pela sociedade, denominado Anvis@tende. Esse sistema permite que haja
um prazo de atendimento (15 dias Uteis) e uma resposta para todas as men-
sagens enviadas. Elas recebem um nimero de registro e sdo acompanhadas
pela equipe da Ouvidoria e pelo préprio remetente. O nUmero de mensagens
recebidas evoluiu de 2.530, em 2002, para cerca de 20.507, em 2007.

A principal origem dessas demandas se deu via formulario eletrénico do sitio
da Anvisa, representando 70% (14.444) do total. E interessante observar
gue dentre as 251 cartas e formularios postais que chegaram a ouvidoria,
52% foram denuncias. Além disso, os assuntos fiscalizacao (31,8%), quali-
dade de produtos (11,5%) e registro de produtos (7,96%) obtiveram a maior
freqléncia no universo destas denuncias.

A Ouvidoria da Anvisa é procurada por um publico variado: cidaddos, em-
presas, organizacdes civis, empresariais e poderes e 6rgdos publicos das trés
esferas. Cada demanda recebida é qualificada de acordo com o tipo, prio-
ridade, conseqUéncia e a competéncia, encaminhada para a area técnica e
acompanhada até a resposta final.
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Tabela 4: Perfil dos Principais Demandantes a Ouvidoria da Anvisa

Demandante (valor absoluto) %
Pessoa Fisica 13.281 64,76%
Empresa 5.794 28,25%
Associagdo/ONG 127 0,62%
Municipio 241 1,18%
Estado 37 0,18%
Qutros Orgéos Federais 27 0,13%
Sem Demandante 1000 4,88%
TOTAL 20.507 100

Fonte: Ouvidoria / Sistema Anvi: le 2007 - dados idos em 16/01/2008

4.1 principais problemas identificados pela sociedade

No ano de 2007 foram recebidos 20.507 procedimentos. Desse total, 4.026
(19,6%) foram denuncias e as reclamacbes somaram 2.486 (12,1%). Os
pedidos de informacéo representaram as manifestacbes mais frequentes e
corresponderam a 50% (10.264) das mensagens recebidas pela Ouvidoria.
Houve também 66 demandas relativas a elogios e agradecimentos a Anvisa
e seus servidores.

As denuncias finalizadas e finalizadas com desdobramento somaram 4.011
(99,63%). Isto representa um elevado percentual de respostas ao cidadéo.
Finalizadas com desdobramento significam que as denuncias tiveram uma
primeira resposta, mas necessitam de um tempo maior para anélise e inves-
tigacdo, havendo, posteriormente, uma resposta complementar ao deman-
dante.

Dentre estas denuncias, 15 foram encaminhadas para a Assessoria de Se-
guranca Institucional por se tratar de infracdo penal. Apds andlise foram
encaminhadas para os 6rgaos de inteligéncia responsaveis pela investigacéo.
Houve 14 denuncias que seguiram para Corregedoria, relativas a conduta
inadequada de servidores, dentre as quais, trés ainda estdo em processo de
apuracéo dos fatos. Nove denuncias foram encaminhadas para auditoria, a
respeito de desvio ou ma utilizagdo de recursos federais. Destas denuncias,
apenas duas aguardam manifestacdo do érgdo competente.

As principais dentincias foram relativas as irregularidades na comercializacdo
de produtos, 37,63% (1.515), sequida por qualidade insatisfatéria (produ-
tos e servigos) que apresentou 28,59% (1.151) e irregularidades nos servicos
de salde e de interesse a saude, 15,62% (629).

As reclamacgbes giraram em torno da qualidade insatisfatéria (produtos e
servigos), com 32,66% (812), seguida por atraso de processos, com 10,86%
(270) e irregularidades na comercializagdo de produtos, 10,50% (261). E
significativo, também, o percentual de reclamacbes por mau atendimento
(7,08%) e sistema inacessivel (9,61%).

Entre os produtos suspeitos denunciados, destacaram-se o leite (399 denun-
cias e reclamacoes) e as proteses (43 denlncias e reclamacdes). Entre medi-
camentos destacam-se os anticoncepcionais (12 denuncias e reclamagdes) e
os antineoplasicos.
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Quadro 34: Procedimento por Natureza X Situacdo X Problema

Natureza Situacao Principais Problemas %
Irregularidades na comercializacao de produtos 37,63
Qualidade insatisfatéria (produtos e servicos) 28,59
Irregularidades nos servicos de satde e de interesse a salide 15,62
Funcionamento irregular de empresa 5,96
Reagdes adversas 2,19
Denuncia Zigsﬂzgfaamzn':tigj“zada com Propaganda irregular 1,91
Conduta inadequada do profissional 1,24
Embalagem/rétulo/bula inadequado 0,60
Mau atendimento 0,37
Publicacdo inadequada 0,35
N&o pertinente a Vigilancia Sanitaria 4,32
I/Stjtle(jiirzjg:;:l;;ali;gaszr Finalizada com desdobramentos = 99,63% % de dendncias do total geral = 19,63%
Natureza Situacao Principais Problemas %
Qualidade insatisfatéria (produtos e servicos) 32,66
Atraso de processos 10,86
Irregularidades na comercializagdo de produtos 10,50
Sistema inacessivel 9,61
Mau atendimento 7,08
) Finalizada + Finalizada com Irregularidades nos servigos de satide e de interesse & satde 4,99
Redlamagéo desdobramentos Area técnica inacessivel 2,13
Norma questionavel 3,62
Erro de cadastro 1,53
Funcionamento irregular de empresa 1,49
Indeferimento inadequado 1,05
N&o pertinente a Vigilancia Sanitéria 5,43

Total de reclamagoes = 2.486

% de reclamacbes finalizadas + Finalizada com desdobramentos = 98,39%

% de reclamacbes do total geral = 12,12%

Fonte: Ouvidoria / Sistema Anvis@atende 2007 - dados extraidos em 16/01/2008
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1.2 problemas especificos identificados pela sociedade

As possiveis consequéncias previstas para estes problemas apontados
foram a insatisfacdo dos usudrios e/ou empresas, o risco sanitdrio co-
letivo e danos a saude individual. Houve 13 (0,37%) denuncias que ti-
veram como conseqUéncia o ébito de pessoas que utilizaram produtos
suspeitos, como proéteses falsificadas e medicamentos adulterados. Vide
tabela abaixo.

Quadro 35: Procedimentos por Natureza X ConseqUéncias

Natureza Principais Consequéncias do Problema
Insatisfacao do usuério/empresa 37,53
Risco sanitario coletivo 27,50
Danos a saude (individual) 23,75

Denuncia Prejuizo ao mercado 7,40
Mortalidade 0,37
Risco ao meio ambiente 0,37
Outros 3,08
Insatisfacao do usuario/empresa 65,65
Risco sanitario coletivo 6,84
Danos a saude (individual) 12,79

Reclamagao
Prejuizo ao mercado 7,92
Desinformacéo 3,42
Outros 3,38

Fonte: Ouvidoria / Sistema Anvis@atende 2007 - Dados extraidos em 16/01/2008

Quando se classifica os procedimentos por natureza e geréncia responsavel,
tem-se a tabela abaixo. Foram selecionadas as 10 dreas com maior percen-
tual. Um ndmero maior de denuncias foi encaminhado para as areas de
Inspecao e Fiscalizacdo (17,29%), seguida pela area de Alimentos (6,95%) e
Servicos de Saude (6,61%). As reclamacdes mudam um pouco o perfil dos
problemas, pois envolvem as areas de Taxas e Arrecadacao (8,49%) e Siste-
mas de Informacéo (5,07%).
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Quadro 36: Procedimentos por Natureza x Area Técnica Responsavel

Natureza Area de Atuacgao %
Inspecéo e Fiscalizacao de Produtos 17,29
Alimentos 6,95
Servicos de Saude 6,61
Propaganda 6,06
Farmacovigilancia 2,19

Denuncia
Cosméticos 1,19
Produtos para Saude 1,07
Saneantes 1,04
Tecnovigilancia 1,02
Medicamentos 0,94
Inspecao e Fiscalizacdo de Produtos 18,46
Taxas e Arrecadacdo 8,49
Alimentos 6,76
Sistemas de Informacao 5,07
Medicamentos 4,38

Reclamagao
Portos Aeroportos e Fronteiras 4,30
Protocolo 3,62
Farmacovigilancia 2,21
Produtos para Saude 1,93
Cosméticos 1,73

4.3 medidas adotadas em relacao aos principais problemas
identificados pela sociedade.

Ao verificar que os principais problemas apontados pela sociedade - como as
irregularidades na comercializagdo de produtos; a qualidade insatisfatéria de
produtos e servicos e as irregularidades nos servicos de salde e de interesse
a saude - levam em grande freqUéncia a fiscalizacdo por parte da Visa, seja
estadual ou municipal, a Ouvidoria desenvolveu o projeto denominado Rede
de Ouvidorias. Trata-se de uma estratégia para a atuacdo conjunta entre a
Ouvidoria da Anvisa, Ouvidoria do SUS, Vigilancias Estaduais e Municipais,
organizando o fluxo de encaminhamento das demandas dos cidadaos, de
acordo com as atribuicdes e as competéncias de cada esfera de gestao.

O Seminario “Ouvindo o Cidad&do: Saude e Vigilancia Sanitaria” e o lanca-
mento do Guia de Orientacbes “Para Ouvir a Vigilancia Sanitaria” fazem
parte desse projeto. O material aborda questdes comuns ao dia-a-dia dos
servicos de atendimento ao publico e traz dados relevantes para os traba-
Ihadores da area. Explicagdes sobre acdes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, leis relacionadas ao tema e informacbes sobre o Férum Nacional
de Ouvidorias também sdo abordadas no guia.

A fim de aprimorar a comunicacdo com os cidadaos, com os érgaos/enti-
dades da sociedade civil e com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
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(SNVS), a Ouvidoria lancou e publicou 22 edi¢bdes do Boletim da Ouvidoria
com informacdes Uteis sobre produtos suspensos e empresas interditadas.
Também realizou as atividades abaixo elencadas:

* Aperfeicoamento do sistema de registro das demandas do cidadéo, o An-
vis@tende;

* Instituicdo de um indicador de avaliacdo de desempenho institucional e de
um indicador para o contrato de gestdo relacionado ao tempo de resposta
da Anvisa as demandas do cidadao (15 dias Uteis);

* Elaboracdo, em parceria com as geréncias da agéncia, do Procedimento
Operacional Padrao (POP), que orienta como encaminhar as demandas para
cada area da Anvisa e faz a atualizacdo periddica da lista de interlocutores
que respondem ao sistema;

* Realizagdo de 25 reunides no Parlatério da Anvisa com o intuito de assumir
um papel de mediador entre as areas técnicas e o agente regulado, nas quais
as reclamacdes das empresas foram ouvidas, principalmente no que se re-
fere aos atrasos dos processos. Destaca-se que muito mais que um trabalho
de mediacdo de conflitos, esta atitude implica na busca pelo equilibrio dos
interesses coletivos e individuais, na igualdade e nas diferencas, na justica e
na equidade de atender o cidadao;

* Apresentacdes dos relatdrios mensais da Ouvidoria na reunido de Diretoria
Colegiada, com a edicdo de 06 nimeros do “Ouvidor Recomenda”. Trata-se
de uma estratégia de identificacdo de problemas na gestdo da Agéncia e re-
comendacdes de melhoria dos processos de trabalho. As seis edigdes tiveram
como assuntos: a revalidacdo automatica de registros; gestdo administrativa;
recursos administrativos com efeitos suspensivos; sistemas de informacéo da
Anvisa; situacdo e andamentos dos processos; e SNGPC;

* Para encaminhar os procedimentos nao pertinentes a Vigilancia Sanitéria e
discutir os assuntos pertinentes ao tema Ouvidoria, foi realizado um semina-
rio com as ouvidorias publicas e com as agéncias reguladoras, em maio, além
da constante articulagdo e comunicacdo com os ouvidores. Houve também a
participacdo nas audiéncias pUblicas realizadas pela Camara dos Deputados,
com envolvimento e discussdo dos Projetos de Lei das Agéncias Reguladoras
e das Ouvidorias de Empresas Publicas;

* Implementacdo do Programa Ouvidoria Itinerante, cujo objetivo é ofertar
um amplo acesso da populacdo a Ouvidoria da Anvisa e desenvolver acdes
de promocéao da cidadania como estratégia de mobilizacdo e controle social,
articulando parcerias intersetoriais e intrasetoriais, de modo a fortalecer a
questdo da salde como um direito de todos. A Quvidoria ltinerante esteve
presente em 10 encontros cientificos e tecnoldgicos na area da saude, reu-
nides da regulacdo nacional, em momentos festivos, em feiras e estandes,
entre outros. Também teve seu “Projeto Piloto” instalado no Porto de Santos
(SP), no més de agosto de 2007;

* Elaboracdo de dicas especiais em um hotsite, voltadas para os cuidados
que devem ser tomados com os produtos e servicos mais consumidos na
época do natal, para propiciar ao cidadao brasileiro festas de fim de ano
mais saudaveis e seguras. Esse papel educativo da Ouvidoria consiste no
desafio de conscientizar o individuo sobre seus direitos como cidaddo e con-
sumidor, oferecendo mecanismos para que ele possa se proteger, identificar
e denunciar irregularidades.
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consideracoes finais

Analisando-se os relatérios do Contrato de Gestao ao longo do periodo de
existéncia da Anvisa, percebe-se que mudancas vém sendo realizadas sis-
tematicamente. Mudancas essas ndo sé em relacdo ao aprimoramento do
Quadro de Indicadores e Metas Anuais, especifico do Contrato de Gestao,
como também, a incorporacdo de outras informacdes, no sentido de fazer
com que este documento expresse com a maxima fidedignidade o desempe-
nho da instituicdo junto ao governo e a sociedade.

Assim é que desde o ano de 2005 passaram a compor o relatério as avalia-
¢Oes das metas do PPA e do PNS. Para 2007 o relatério apresenta uma nova
estrutura, a medida que agrega ao seu conteudo, informacgdes referentes a
Gestao de Pessoas, Gestdo do SNVS e a relacdo da Anvisa com a Sociedade.

contrato de gestao

Os resultados alcancados em 2007, j& na vigéncia do segundo Contrato de
Gestdo, apresentam um ganho no desempenho da Instituicdo em relacdo a
2006, uma vez que o alcance das metas pactuadas, total ou parcialmente,
chegou a 83,86%, sendo no ano anterior 77,8%. E necessario considerar o
significativo incremento do nUmero de metas, aumentando de 19 em 2006,
para 31 metas em 2007.

J& foi objeto de observacdo, em relatérios anteriores, a dicotomia existente
entre o desempenho apurado pela andlise das metas pactuadas no Contrato
de Gestdo — em geral, abaixo dos 100% esperados — e aquele, fruto da obser-
vacdo empirica de inimeros atores que reconhecem o quanto a Anvisa tem
ampliado o seu leque de atuacdo promovendo grandes mudancas no contex-
to da Vigilancia Sanitaria nacional.

Estes dados comprovam a dificuldade enfrentada pelo MS e a Anvisa em de-
finir indicadores que consigam retratar o desempenho institucional, conside-
rando a complexidade das acdes de Vigilancia Sanitaria.

Analisando-se os diversos Planos Anuais de Acbes e Metas verifica-se que a
Anvisa vem envidando esforcos no sentido de otimizar o Contrato de Gestdo
como instrumento de desenvolvimento institucional e de avaliagdo das ativi-
dades da Agéncia. Um exemplo claro desse avanco foi a decisdo de, em 2007,
compor o Quadro de Indicadores e Metas alinhado as prioridades definidas
pela Diretoria Colegiada para esse ano.

Entretanto, cabe ressaltar o estagio incipiente de institucionalizacdo das acdes
de planejamento na Anvisa, situacdo esta que concorre com o avango da im-
plementacdo das melhorias no desempenho institucional.

Ainda assim, é possivel concluir que a Agéncia, pelo fato de ainda ter como
prioridade a sua estruturacdo, possua indicadores que reflitam, em sua gran-
de maioria, estrutura e processos, nao contribuindo para uma avaliacdo dos
efetivos resultados das acbes realizadas pela Anvisa.
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No periodo de vigéncia do PPA 2004 - 2007, para as acdes que apresentaram
metas, o alcance observado foi o seguinte: (2005) 75%, (2006) 70%, (2007)
70%. Este resultado deve-se, em grande medida, ao fraco desempenho da
Instituicdo para implementar dois projetos que se constituem em ac¢des no
PPA — construcao do laboratorio oficial do tabaco e a construcdo do edificio
sede da Agéncia. Considerando que esses projetos ndo tém influéncia direta
nos objetivos aos quais se destinam as acbes do Programa Vigilancia Sani-
taria de Produtos, Servicos e Ambientes, poder-se-ia minimizar o resultado
alcancado pela avaliacdo das metas, ficando apenas a acdo vigilancia sanita-
ria de produtos com resultado aquém do esperado, por falta de informacdes
do 4° trimestre do ano de 2007. Quanto a avaliacdo do Programa por meio
dos indicadores propostos, esta ndo se fez possivel, em funcéo de problemas
relacionados ao recebimento de dados por motivos que fugiram a governa-
bilidade da Anvisa e problemas internos de informatica.

pns

O desempenho observado das 08 metas exclusivas ao PNS, em 2007, atingiu
os 100%, considerando-se as metas superadas, cumpridas e parcialmente
cumpridas. Excluimos do célculo geral as metas consideradas prejudicadas,
visto que a sua execucdo foi suspensa.

gestao de pessoas

No capitulo Gestdo de Pessoas procurou-se retratar como esta questao vem
sendo enfrentada pela Agéncia, uma vez que a sua lei de criacdo ndo previu
um quadro integrado por servidores publicos. E assim, ponto de destaque
neste capitulo a criacdo e os respectivos desdobramentos das carreiras, em
2004, de nivel superior para especialistas em regulacdo e vigilancia sanitaria
e analistas administrativos, assim como, para técnicos em regulacdo em vi-
gildncia sanitaria e técnicos administrativos. Também sao descritas as provi-
déncias tomadas no sentido de incorporar ao quadro especifico os servidores
que se encontravam até 2006 na condicdo de cedidos a Anvisa. Da mesma
forma, é registrada a decisdo de manter os contratos por tempo determina-
do até dezembro de 2007, como medida para tornar a transicdo da forca de
trabalho o menos prejudicial possivel para o desempenho da instituicdo, em
decorréncia da entrada dos servidores oriundos do concurso publico. Dentre
as agdes inerentes a Politica de Recursos Humanos, instituida em 2006, me-
recem destaque a implantacdo dos Programas Permanentes de Capacitacdo
destinados aos servidores e ao corpo gerencial da Anvisa, como iniciativas
concretas, a repercutir positivamente no desempenho institucional.
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gestao do sistema nacional de vigilancia sanitaria

No capitulo Gestao do Sistema sdo relatadas as acdes em que a Anvisa par-
ticipou em funcdo de suas responsabilidades como coordenadora do SNVS,
assim como das necessidades de concretizar as diretrizes do Pacto pela Sau-
de no tocante a Vigilancia Sanitéria e as diretrizes do PDVISA. Nesta direcao,
aponta-se a importancia da publicacdo da Portaria GM n°. 1998, de 21 de
agosto de 2007, que, ao instituir novos tetos e critérios de repasse finan-
ceiro para estados, DF e municipios, permitiu um aumento significativo na
adesdo de municipios em desenvolver acdes voltadas ao enfrentamento do
risco sanitario. Outra acdo relevante e que se pode caracterizar como fun-
damental para potencializar a anterior, diz respeito a realizacdo de oficinas
para elaboracdo de planos de acdo em vigilancia sanitaria, nos estados e
DF, e que contaram com a participacdo de grande numero de municipios.
Chama atencdo ainda a realizacdo da oficina de execucdo financeira, que
buscou primordialmente avaliar o desempenho das vigilancias sanitarias na
execucdo dos recursos financeiros e buscar estratégias para o enfrentamen-
to dos entraves identificados. Como resultado desse evento, a Anvisa esta
elaborando um manual com a finalidade de apoiar a aplicacdo dos recursos
financeiros pela area de Vigilancia Sanitaria. Finalmente, sdo descritas todas
as atividades desenvolvidas no ano para implantar o Sistema Nacional de
Informacdo em Vigilancia Sanitaria (Sinavisa), diretriz estratégica do PDVISA,
por se caracterizar num instrumento essencial para a gestdo do Sistema, e
gue vem sendo objeto de reivindicagdo desde a | Conferéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria, em 2001.

anvisa e sociedade

A participacdo da sociedade como sujeito ativo na promocao e prevencdo do
risco sanitario e nas relacbes econdmicas de mercado vem sendo incremen-
tada e fortalecida a partir do estabelecimento de um canal sério e democra-
tico de comunicacdo que trabalha no sentido de melhorar as acdes desen-
volvidas pela Visa (em suas trés esferas de gestdo) e garantir a transparéncia
das acdes do estado.

Em 2007 pudemos perceber a preocupacdo da sociedade em se posicionar
e exercer seu direito de cidaddo e consumidor, ao solicitar a Anvisa informa-
¢Oes, realizar denlncias e reclamacdes e até mesmo elogiar procedimentos
e acOes adotados pela Agéncia. Nota-se que a principal demanda é advinda
do cidaddo comum, seguida pelo setor regulado e pelos préprios entes do
SNVS. A expectativa é de aumentar essa relacdo com a sociedade a partir da
integracdo da Vigildncia Sanitaria com a Ouvidoria do SUS, estratégia esta
direcionada para a atuacado conjunta entre a Ouvidoria da Anvisa, Ouvidoria
do SUS, Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais.
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execucao orcamentaria e financeira

No decorrer do exercicio financeiro de 2007, a Anvisa executou R$ 392,5
milhdes, representando 93,57% da dotacdo autorizada. Apenas as acdes
relacionadas a publicidade de utilidade publica, construcdo da nova sede da
Anvisa e assisténcia pré-escolar tiveram desempenho abaixo do ideal. E im-
portante assinalar que embora a execucao fisica da acdo construcao do labo-
ratério oficial do tabaco tenha sido insignificante, os recursos orcamentarios
desta acdo foram empenhados para permitir que em 2008 sejam realizadas
atividades ja programadas dentro do cronograma de execucao do projeto.

Apesar da baixa execucdo nas agdes anteriormente citadas, o montante exe-
cutado pela Anvisa em seus programas cresceu de R$ 351,7 milhdes em
2006, para R$ 392,5 em 2007. Da mesma forma, a arrecadacdo de receitas
préprias da Anvisa totalizou R$ 246,6 milhdes em 2007, representando um
crescimento de 14,79% (R$ 31,0 milhdes) em relacdo ao exercicio financeiro
de 2006.

Concluindo, pretende-se que o conjunto de informacgdes apresentadas aten-
da melhor as expectativas do governo e do controle social, para que possam
avaliar adequadamente o desempenho da instituicdo, considerando as suas
responsabilidades, atribuicdes legais e compromissos assumidos nos instru-
mentos de gestdo, trabalhados neste relatério.
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anexo

copia do 2° contrato de gestao e desempenho



CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO
QUE ENTRE SI CELEBRAM A UNIAO, POR
INTERMEDIO DO MINISTERIO DA SAUDE, E
A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA

A Unido, por intermédio do Ministério da Satude, doravante denominado MS, inscrito no
CNPJ sob n® 00.394.544/0001-85, situado na Esplanada dos Ministérios, Bloco G, edificio, Sede, Brasilia
(DF), neste ato representado por seu Ministro de Estado da Saude, JOSE GOMES TEMPORAO, portador
do RG n% 5.222.833/90, CRM/RJ, inscrito no CPF sob n® 487.471.497-87, nomeado por Decreto de 16 de
marg¢o de 2007, publicado no DOU n2 52, Secdo, 2, de 16 de margo de 2007, e a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria, doravante denominada Anvisa, autarquia especial, instituida pela Lei n® 9.782, de 28
de janeiro de 1999, inscrita no CNPJ/MF sob o n% 03112386/0001-11, com sede e foro no Distrito
Federal, neste ato representada por seu Diretor-Presidente, o Senhor DIRCEU RAPOSO DE MELLO,
portador da carteira de identidade n% 4.545.703 SSP/SP e do CPF n® 006.641.228-50, ¢ os Diretores
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES, portador da carteira de identidade n® 10940193
SSP/SP e do CPF n° 059.514.278-86, JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA, portador da carteira de
identidade n® 899.617 SSP/MG e do CPF n? 130.694.036-20, MARIA CECILIA MARTINS BRITO,
portadora da carteira de identidade n® 525872 SSP/GO e do CPF n°® 472.350.471-00 ¢ AGNELO
SANTOS QUEIROZ FILHO, portador da carteira de identidade n® 1381070 SSP/BA e do CPF n®
196.676.555-035, para efeito do disposto nos artigos 19 e 20 da Lei n® 9.782/99, resolvem firmar o
presente Contrato de Gestdo e Desempenho, doravante denominado apenas CONTRATO, regido pelas
clausulas e condi¢des que se seguem.

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBIETO

O presente CONTRATO tem por objeto a pactuagio de resultados, com a finalidade de
permitir a avaliagdo objetiva — por meio de indicadores e metas constantes do Anexo — do desempenho
das atividades de vigilancia sanitaria, executadas para proteger e promover a saide da populagio.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA - A protegdo da saide da populagio sera promovida por
intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagio de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionados, bem como do controle de portos, aeroportos e fronteiras.

SUBCLAUSULA SEGUNDA — O CONTRATO servird como instrumento de supervisao e
acompanhamento da atuagdc da autarquia ¢ de seu desempenho.

SUBCLAUSULA TERCEIRA - Para o alcance da finalidade assinalada, visa o presente
instrumento especificar as metas anuais pactuadas, definir as obrigagdes e as responsabilidades das partes,
estabelecer as condiges para sua execugdo e os critérios para acompanhamewtd) e, avaliagdo/do
desempenho da Anvisa. }V
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CLAUSULA SEGUNDA ~ DAS OBRIGACOES DA ANVISA

A Anvisa, por este Contrato, obriga-se a:

I - observar, na execugdo de suas atividades, a politica de vigilincia sanitaria para o Pais e as
diretrizes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

II - desenvolver e implantar plano de trabalho coerente com o Plano de Ag¢des e Metas
(Anexo);

111 - elaborar relatérios gerenciais de execugdo do contrato de gestdo, semestral e anual, até 90
dias, contados, respectivamente, do encerramento do semestre ou da conclusdo do exercicio financeiro, os
quais serdo encaminhados tempestivamente com c6pias a0 MS, ao Conselho Nacional de Saude - CNS, a
Secretaria Federal de Controle Interno-SFC/CGU-PR ¢ ao Conselho Consultivo da Anvisa;

[V - assegurar suporte a realizacdo das atividades inerentes ao acompanhamento ¢ & avaliagao
do cumprimento deste CONTRATO; ¢

V - avaliar periodicamente a pertinéncia e a consisténcia dos indicadores e metas de
desempenho constantes do Plano de A¢des e Metas (Anexo), propondo ao MS as alteragdes, incluses e
exclusdes necessarias, com as devidas justificativas.

CLAUSULA TERCEIRA — DAS OBRIGACOES DO MS

Sio obrigacdes do MS, por este instrumento:

[ - formular, acompanhar e avaliar o Plano Nacional de Saude, no dmbito da vigilancia
sanitiria, e as diretrizes gerais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, observando as diretrizes do
Plano Diretor de Vigildncia Sanitaria (PDVISA);

II - acompanhar e supervisionar o desempenho da Anvisa e avaliar a execugido deste
CONTRATO; "

IIl - apresentar, até 60 dias apés o recebimento dos relatérios de execugdo deste
CONTRATO, semestral e anual, parecer conclusivo quanto a respectiva avaliagdo, para conhecimento da
Anvisa, do MS, do CNS e da SFC/CGU-PR;

IV - apresentar, com antecedéncia de 60 dias do término de sua vigéncia, parecer conclusivo
quanto & renovagdo do CONTRATO, conforme o disposto na Cldusula Sétima;

V - empenhar-se para viabilizar a inclusdo, no Orgamento Geral da Unido, de recursos a
serem destinados 4 Anvisa, que permitam o cumprimento das metas estabelecidas no Anexo, garantindo-
lhe plena execugio, na forma do art. 37, § 82, da Constituigdo Federal; e

VI - repassar a Anvisa os recursos financeiros necessarios ao financiamento de suas
atividades, garantindo compatibilidade com o Plano de A¢des ¢ Metas e com a programagdo financeira
estabelecida junto ao Ministério da Saude.

CLAUSULA QUARTA — DOS RECURSOS ORCAMENTARIOS E FINANCEIROS

O valor deste CONTRATO sera estabelecido anualmente em conformidade com os montantes
consignados, em cada exercicio financeiro, 4 Anvisa na Lei Orgamentaria Anual e em seus créditos nas
unidades or¢amentérias 36212 — Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria e 36901 — Fundo Nacional de
Satde e sera considerado constante desta clausula independente de sua transcrigdo.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA - Os recursos repassados para a ANVISA ou por ela
diretamente arrecadados poderdo ser aplicados na Conta Unica do Tescuro Nacional na forma
regulamentada pelo Ministério da Fazenda, sendo a remuneragio obtida destinada a consecugdo das metas
previstas neste CONTRATO.

SUBCLAUSULA SEGUNDA - Os recursos provenientes da arrecadagdo de taxas de
fiscalizagdo de vigilancia serdo geridos de forma auténoma pela ANVISA, de geordo com (Ydisposto no
art. 39, paragrafo Gnico da Lei n® 9.782/99, observados os seguintes princ.jguqs e ritérios. ~ /] J)
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[ - legalidade, celeridade, finalidade, razoabilidade, impessoalidade, imparcialidade,
publicidade, moralidade e economicidade; e

Il - diretrizes estratégicas do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiria estabelecidas pelo
Ministério da Satde.

CLAUSULA QUINTA — DO ACOMPANHAMENTO DOS RESULTADOS

O desempenho da Anvisa sera acompanhado por Comissdo de Acompanhamento, por ela
coordenada e integrada por representantes da Secretaria de Vigilincia em Saide do Ministério da Saude —
SVS/MS — e da Secretaria-Executiva do Ministério da Satde — SE/MS — com base na execucdo deste
CONTRATO, a partir de sistematica prépria de acompanhamento.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA — No prazo de 60 (sessenta) dias, contados da data de
assinatura deste CONTRATO, a Anvisa divulgard a sistematica de acompanhamento por meio de
documento especifico, que definira os correspondentes procedimentos e periodicidade de reunides.

SUBCLAUSULA SEGUNDA - A Comissdo, no acompanhamento da execugdo deste
CONTRATO, levarda em conta a edi¢do de normas e¢ a disponibilizagdo de recursos orgamentarios,
financeiros ¢ humanos a Anvisa.

SUBCLAUSULA TERCEIRA - Cabe 4 Anvisa proceder apenas ao apoio logistico necessario
a realiza¢do dos trabalhos da Comissdo, sendo eventuais custos com deslocamento a cargo do drgido
participante.

CLAUSULA SEXTA - DA AVALIACAO DOS RESULTADOS

A avaliagdo do desempenho da Anvisa sera feita por Comissdo de Avaliagdo, estabelecida e
coordenada pelo MS, por meio de sua Secretaria de Vigilancia em Saude, ora denominada apenas
SVS/MS, podendo ser integrada por representantes de outros ministérios e especialistas da drea.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA - No prazo de 60 (sessenta) dias, contados da data de
assinatura deste CONTRATO, a SVS/MS divulgara a sistematica de avaliagdo por meio de documento
especifico, que definird os correspondentes procedimentos e periodicidade de reunides.

SUBCLAUSULA SEGUNDA - Para efeito da avaliagio deste CONTRATO, a Anvisa
apresentara @ Comissdo de Avaliacdo os relatorios semestrais € anuais de sua gestdo, nos prazos
estipulados neste CONTRATO, juntamente com os pareceres emitidos pela Comissio de
Acompanhamento.

SUBCLAUSULA TERCEIRA - A Comissio de Avaliagio reunir-se-4, periodicamente, em
data e local previamente definidos e acordados entre as partes, cabendo-lhe a apreciagdo dos relatorios
emitidos pela Anvisa e dos pareceres da Comissdo de Acompanhamento € a apresentagdo ao MS de
relatorio sobre a execugdo deste CONTRATO, com sugestdes e recomendagoes, inclusive quanto a
revisdo e a renegociagdo das obrigagdes pactuadas, sempre que julgar necessario.

SUBCLAUSULA QUARTA - Ao término da vigéncia deste CONTRATO, a Comissdo de
Avaliagdo apresentara ao Ministro de Estado da Saude parecer conclusivo sobre sua execugdo.

SUBCLAUSULA QUINTA - A Comissio, na avaliagio da execucio deste CONTRATO DE
GESTAO, levara em conta a edi¢io de normas e a disponibilizagio de recursos prcamentarios,
financeiros e humanos & Anvisa. ;é_/
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SUBCLAUSULA SEXTA - Cada 6rgio representado na Comissdo de Avaliagdo arcard com
os respectivos custos, cabendo a2 SVS/MS o apoio logistico necessdrio a realizagdo dos trabalhos da
Comissao.

CLAUSULA SETIMA — DA VIGENCIA E DAS ALTERACOES CONTRATUAIS

O presente CONTRATO vigorara de 12 de janeiro de 2007 até 31 de dezembro de 2009 e
podera ser renovado no interesse de ambas as partes e mediante parecer favorivel da Comissdo de
Avaliagdo quanto a avalia¢do do desempenho da Anvisa.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA - A repactuagdo total ou parcial deste CONTRATO podera ser
formalizada a qualquer tempo, mediante termo aditivo e necessariamente precedida de justificativa da
Anvisa e do MS, e poderd ocorrer:

I - por recomendacio constante no relatorio da Comissdo de Avaliagdo com aval do Ministro
de Estado da Saude;

I - para adequagdo a novas politicas governamentais que promovam alteragdes nas condigdes
ora pactuadas que impactem a execucdo deste CONTRATO; e

I1l - para ajuste as metas ¢ obrigagdes contidas na Lei Or¢amentaria Anual, pertinentes ao
Setor Saude.

SUBCLAUSULA SEGUNDA - A renovagio deste CONTRATO sera proposta pela Anvisa,
com antecedéncia de até 90 (noventa) dias do término de sua vigéncia e sera baseada na pactuacido de
resultados a partir de indicadores e metas que permitam a avaliagdo objetiva de seu desempenho.

CLAUSULA OITAVA — DO DESCUMPRIMENTO DO CONTRATO

O descumprimento de quaisquer das clausulas do presente CONTRATO por uma das partes
poderd resultar na desoneragdo das obrigagdes contratuais pela outra parte, independentemente das
medidas legais cabiveis.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA - Atestado o descumprimento de quaisquer das clausulas deste
CONTRATO pela Anvisa, o Ministério da Saide encaminhara, por seu titular, pedido de justificativa &
contraparte, a qual devera oferecer resposta fundamentada no prazo maximo de 60 dias da notificacdo
correspondente.

SUBCLAUSULA SEGUNDA - Na hipotese de ndo-aceitagio da justificativa pelo MS,
devidamente fundamentada, o Ministro de Estado da Satide submetera ao Presidente da Republica
proposta de exoneragio de dirigentes, conforme o disposto no artigo 20 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999.

CLAUSULA NONA - DA PUBLICIDADE

O presente CONTRATO e seus aditivos serdo publicados pelo MS em sua totalidade no
Didrio Oficial da Unido e pela Anvisa, na forma de extrato, em dois jornais de circulagdo nacional, até o
quinto dia atil do més subsegiiente ao de sua assinatura.

SUBCLAUSULA PRIMEIRA - A Anvisa providenciara ampla diyulga¢do de seus relatorios
semestrais ¢ anuais de execugio deste CONTRATO, bem como dos respec os) pareceyes da Comissdg de
Acompanhamento e pelos relatérios da Comissido de Avaliagdo. S
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SUBCLAUSULA SEGUNDA - A Anvisa divulgara, em até 30 dias a contar da publica¢do
deste CONTRATO, documento formalizando a indicagdo de servidor designado para exercer a fungéo de
gestor deste CONTRATO.

E por estarem assim, justas e acordadas, firmam o presente CONTRATO, em 5 (cinco) vias
de igual teor e forma e para os mesmos fins de direito, na presenga das testemunhas abaixo qualificadas.

S el e
JOS MBSTEEXPORAO
Ministro\de Estado da Saade

_~CLCAUDIO MAIEROVITC:H PESSANHA

JOSE AGEXOR ALVARES DA SILZJA

HENRIQUES iretor da Anvisa
Diretor da Anvisa
AGNELO SANTOS|QUEIROZ FILHO MARIA CECILIA MARTINS BRITO
Diret 18 iretora da Anvisa
Testemunhas:
1) Assinatura: 2) Assinatura:
Nome: Nome:

Identidade: Identidade:
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