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A ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) € uma autarquia vinculada ao Ministério da Saude,
que compde o Sistema Unico de Saude (SUS) como Coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) e esta presente em todo o territério nacional (Lei n® 9.782/1999).

E competéncia da Anvisa promover a protecao da salide da populacio por meio do controle sanitério
na producdo, na comercializacdo e no uso de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive
nos ambientes, nos processos, nos insumos e nas tecnologias a eles relacionados e no controle de portos,

aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
Missao

Proteger e promover a sadde da populacéo,
mediante a intervencgdo nos riscos decorrentes da
producdo e do uso de produtos e servigos sujeitos
a vigilancia sanitaria, em acao coordenada e
integrada no &mbito do Sistema Unico de Satde.

Visao

Ser uma instituicdo promotora de saldde, cidadania

e desenvolvimento, que atua de forma agil,
eficiente e transparente, consolidando-se como

protagonista no campo da regulacdo e do controle

sanitario, nacional e internacionalmente.

Desafios

e Simplificar processos de trabalho criticos.

* Reduzir tempos de fila de espera para registro,
inspecao e licenca de importacéo.

* Avancar no processo de convergéncia
regulatéria internacional, consolidar avancos,
alinhar-se as melhores praticas e aderir a féruns
de harmonizacéo.

* Alcancar forca de trabalho compativel
com a amplitude da atividade regulatéria.

* Fortalecer o modelo de vigilancia pbs-mercado
e pds-uso.

* Consolidar uma politica de atendimento coerente

com a boa governanca, acesso a informacéo,
transparéncia e comunicacgao.

Abrangéncia da atuacao

Registro de produtos antes de serem
industrializados, expostos a venda ou entregues
ao consumo.

Inspecdes para assegurar a qualidade na
producdo; atividades apds a comercializacdo e
uso desses produtos (monitoramento, fiscalizacao,
atendimento de denuncias, entre outros).

Fiscalizacdo do cumprimento de normas sanitrias.

Controle de importacdo, exportacédo e circulacao
de matérias-primas e mercadorias sujeitas
a vigilancia sanitaria.

Acoes de vigilancia sanitdria realizadas pelos
laboratérios da Rede Oficial de Laboratérios
de Controle de Qualidade em Saude.

Acoes de vigilancia sanitaria em servicos voltados
a atencdo ambulatorial (de rotina e emergéncia)
e em regime de internagdo; servicos de apoio
diagnostico e terapéutico e que impliquem
incorporacao de novas tecnologias.

Coordenacao de programas especiais de
monitoramento da qualidade de produtos
e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Acbes de controle em portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados, com vistas
ao controle sanitario de instalacdes, servicos e
meios de transporte, importagdo de produtos e
protecdo a salde do viajante.

Adocao de medidas preventivas e de controle
de surtos, epidemias e agravos a saude publica.



Relacionamento institucional

A Anvisa, para exercer a sua missao institucional,
atua de forma alinhada com diversos 6rgaos do
governo. Entre eles estdo os Ministérios da Saude,
do Planejamento, Desenvolvimento e Gestao, da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento e 6rgdos de
controle, tais como o Tribunal de Contas da Uniao

e o Ministério da Transparéncia, Fiscalizacdo e
Controladoria-Geral da Unido. Como coordenadora
do SNVS, a Agéncia tem realizado esforcos no sentido
de promover maior integracdo e alinhamento com as
vigilancias dos estados e municipios.

OBJETIVOS 2.
ESTRATEGICOS
ANVISA

CICLO 3.
2016-2019

5.| Fortalecer as acbes de
coordenacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

POSICAO
INTERNACIONAL

1. | Ampliar o acesso seguro da 6.
populacdo a produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Aprimorar o marco regulatério 7.
em vigilancia sanitdria.

Otimizar as acdes de
pré-mercado, com base na
avaliacdo do risco sanitario. 8.

4. | Aprimorar as acdes de vigilancia
em pds-uso, com foco no
controle e monitoramento.

Seguindo tendéncia mundial, a Anvisa busca
estratégias para modernizar processos de registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, mantendo
sua qualidade, seguranca e eficacia. Nesse processo,
destacam-se importantes interlocutores: o setor
regulado, pela responsabilidade de entregar produtos
e servicos seguros; o Congresso Nacional, como
legislador que deve atuar com base em informacoes
técnicas qualificadas; e a sociedade, que precisa estar
cada vez mais ciente dos riscos sanitarios e ser capaz
de avaliar os produtos e servicos que consome.

Elevar a eficiéncia das
operacdes em Portos,
Aeroportos e Fronteiras (PAF).

Aprimorar as acdes de
cooperagao e convergéncia
regulatéria no ambito
internacional.

Implantar modelo de
governanca que favoreca a
integracao, a inovacdo e o
desenvolvimento institucional.

Fortalecer as acdes de educacao
e comunicacdo em vigilancia
sanitaria e o modelo de
relacionamento institucional.

2016 | Torna-se membro da International Conference on Harmonisation (ICH).

2015 | Os controles empregados pela Agéncia em insumos farmacéuticos

A Anvisa tem em
perspectiva alcancar os
mais elevados padroes

de regulacdo em saude,
alinhados com as melhores
evidéncias cientificas
disponiveis na atualidade.
Os resultados dos

Gltimos anos mostram
avancos no protagonismo
internacional da Agéncia.

sdo reconhecidos como equivalentes aos da Comunidade Europeia.

Torna-se membro da Cooperacdo Internacional de Regulacdo
de Cosméticos (ICCR).

2012 | Torna-se membro do Férum Internacional de Reguladores
de Produtos para a Satude (IMDRF).

2010 | Assume o lugar de autoridade regulatéria de referéncia regional
para a Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas), atendendo
todos os critérios exigidos.




PRINCIPAIS RESULTADOS ALCANCADOS
PELA AGENCIA EM 2016

Ampliacao do acesso a produtos e servi¢os

332 1.594 1.0/8

registros de dispositivos médicos autorizacoes para
medicamentos registrados, dos quais 400 transporte nacional
foram concedidos em 2016 relativos a materiais ortopédicos, e internacional de sangue,
(aumento préoximo de 12% e 0 tempo médio para este tipo de tecidos e células para
com relacdo a 2015). registro caiu de 865 para 222 dias. fins terapéuticos.

De 2010 a 2016, caiu de 26% para 9% o

percentual de estabelecimentos de Nova Resolucio para
sangue classificados em situaco critica acoes de pos-registro
de risco sanitario (médio-alto e alto risco). de medicamentos

(RDC n® 73/2016) é publicada com os
15 kits de diagnéstico in vitro para objetivos de dar agilidade ao trabalho e
zika, dengue e chikungunya de melhorar a qualidade dos produtos.
foram registrados. O aumento da oferta A expectativa é que sejam retiradas da fila
de testes torna o diagndstico mais agil mais de 2.600 peticdes de pds-registro.
e acelera o inicio dos tratamentos.

Uso da metodologia de Avaliacao
10 medicamentos para doencas raras de Tecnologia de Saude (ATS)
foram registrados entre 2015 e 2016. completa: custo-efetividade da vacina

da dengue — Parecer Técnico SCMED
. . (julho/2016).
Editorial | Foram publicadas a 5°

Edicdo da Farmacopeia Brasileira, a 12 Edicao SOV?\Snregr_aS para otenquladrartnem&

: ‘o o . os Medicamentos Isentos de
do I\/Iemejn.to Fitoterapico, o 1 F?rmulano Prescricao (MIP) (RDC n° 98/2016).
Homeopatico e 100% dos compéndios foram
traduzidos para o inglés e o espanhol.

PARTICIPACAO EM 6 O 7 7
GRANDES EVENTOS .

inspecoes realizadas durante as Olimpiadas
NS em servicos de alimentacao e de salide, ambulancias, instalagoes
sanitarias, abastecimento de dgua, saude do trabalhador, engenharia

e zoonose. 4,0 toneladas de alimentos foram consideradas
inadequadas para consumo e descartadas.



Maior agilidade e inovacdes nos processos de trabalho

* 3° Prémio Univisa
2. de Gestao Regulatéria
- — foram premiados 6 projetos
== desenvolvidos por servidores, em

um total de 20 projetos inscritos.

j;rl Teletrabalho: projeto-piloto lancado
it pela Anvisa em 2016 e implantado na
(——]

area de medicamentos, com meta de
aumento de 20% de produtividade.

Implementacdo do projeto-piloto
Fabrica de Ideias, contribuindo
para a formacdo de uma cultura
de inovacgao na Agéncia.

262 ensaios clinicos foram
autorizados para condugado no

Brasil em 2016, com aumento

de 13% apds publicacdo da RDC

n°® 09/2015. Esta resolucdo contribuiu
para agilizar o tempo de avaliacéo
dos pedidos e, com isso, aumenta a
competitividade do pafs.

Formacao e gestao de pessoas

3.313

pessoas mobilizadas durante a

62 Semana do Conhecimento Anvisa.
O evento contou com especialistas e representantes
de érgdos nacionais e internacionais e, pela
primeira vez, foi aberto ao publico.

Autorizacao de registro e

funcionamento de empresas:

100% dos processos
foram digitalizados, podendo
ser visualizados pelos servidores, o que
representa melhoria das condicoes de
trabalho, maior rapidez na anélise dos
processos e na resposta ao solicitante.

Peticionamento Eletrénico
para Importacao (PEIl) de bens

e produtos de controle sanitdrio:

foi instituido com a RDC n° 74/2016,
eliminando o manejo em papel de 350 mil
processos, ou seja, aproximadamente

4 milhdes de documentos por ano.

Reducao do passivo, de 2.451
para 434 Processos Administrativos
Sanitarios (PAS), com reducdo do tempo
médio de permanéncia dos processos na
Coordenacado Administrativa de Infragbes
Sanitarias (CADIS), de 360 para 50 dias.

e Concurso publico, com 78 vagas

para Técnico Administrativo.

e Possibilidade de reducio da Jornada

de Trabalho, com reducio
proporcional do salario.

100% de execugéo Oorca mentaria do plano de capacitacao,
com 25 cursos corporativos realizados e 950 servidores capacitados.



Maior seguranca e Atendimento ao publico
controle da qualidade
no consumo de prod utos A Anvisa mantém comunicacdo direta com o publico

por meio de diversos canais. Acolhe solicitacdes e
busca respondé-las de forma agil e efetiva, com

laboratoérios com acesso respostas adequadas. Para todos os canais, o prazo
em tempo real aos laudos estimado de resposta é de até 15 dias Uteis, caso
fiscais, através do Sistema ndo seja possivel a resposta imediata.

de Gerenciamento de Amostras
implantado em rede nacional,

resultando na melhoria da Q 359.975 atendimentos ao
qualidade dos produtos. e publico realizados, com uma média
c de 3 dias para resposta, aproximadamente.
novos laboratorios entraram ,
2 5 na Rede Brasileira de Laboratérios |f’ O Indice de Satisfacao do Usuario
Analiticos (Reblas), que passa a ter (ISU) com a Central de Atendimento passou
133 laboratérios (120 privados, de 77,6% em 2015 para 80,08% em 2016.

11 publicos e 2 de natureza mista).
21.377 manifestacoes da
sociedade foram recebidas pela Ouvidoria

Com prioridade aos produtos de em 2016, sendo 93% pelo formulario
menor toxidade, em 2016 foram eletrénico e 5% via e-mails cadastrados.
realizadas 352 avaliagcoes

toxicolégicas para fins de
registro de agrotdxicos (aumento
de 51% de avaliagdes em relacéo
ao ano anterior).

A partir de junho de 2016,

100% das embalagens de
comidas e bebidas devem
conter informacgdes sobre a presenca

=
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de substancias que causam alergias RELACIONAMENTO COM
(RDC n° 26/2015). O CONGRESSO NACIONAL
Anvisa publica a lista de aditivos
alimentares e coadjuvantes 18 audiéncias publicas foram
de tecnologia autorizados para realizadas em 2016. A Anvisa oferece
uso em vinhos (RDC n° 123/2016). aos parlamentares informagoes qualificadas
e relevantes para a tomada de decisdes
h Novos formularios de notificacdo sobre temas de interesse da sociedade.
— de eventos adversos envolvendo
g cosméticos e saneantes 536 Proposicoes Legislativas
estdo disponiveis no portal da foram acompanhadas, o que
Anvisa, facilitando a comunicacdo significa a elaboracdo de Notas Técnicas
a Agéncia de qualquer problema contendo informacoes e a posicao da

relacionado a esses produtos. Anvisa com relacdo ao assunto tratado.



FORMAS DE PARTICIPACAO DOS CIDADAOS
NAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Consulta publica

E 0 mais utilizado pela populacao, que envia
sugestdes via sistema eletronico FormSUS

por um periodo determinado pela Agéncia.

As manifestacdes da sociedade oferecem
subsidios importantes para o processo de

tomada de decisbes pela diretoria da Agéncia.
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas

Audiéncias publicas

Estes eventos propiciam o debate publico

e presencial em reunides abertas com todos

o0s interessados nas propostas em debate.

O Diario Oficial da Unido publica o Aviso de
Audiéncia Publica, divulga a programacao, forma
de cadastramento, data, horéario e local do evento.
As orientacdes também séo disponibilizadas no
portal da Anvisa com antecedéncia minima

de 15 dias da realizacdo do evento.
http://portal.anvisa.gov.br/audiencias-publicas

Editais de chamamento

Destina-se a coletar dados, informagdes e

opinides com o objetivo de subsidiar o processo

de regulacdo sanitaria e ampliar a discussao sobre
temas. Os editais permitem o envio de manifestacoes,
contribuigdes, dados e informagdes dos agentes
econdmicos e dos demais atores da sociedade.
http://portal.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento

Canais de Acesso
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Atendimento presencial na sede da
Agéncia, de 22a 62, das8has 12 h
edas 14 h as 18 h.

Central de atendimento ao publico:
0800 642 9782.

Correspondéncia enderecada a Agéncia:
Setor de IndUstria e Abastecimento
(SIA) — Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia (DF) — CEP: 71205-050

@AnvisaOficial

Blog: http://ouvidoriadaanvisa.
blogspot.com.br

Youtube: https://www.youtube.com
/user/anvisaoficial

Twitter: @anvisa_oficial

Disque Saude: 136

Formulario eletrénico:
ouvidoria@anvisa.gov.br
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