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Bem-vindos!

Este é o Relatério de
Gestao da Anvisa — Ano 2021.

Este relatério é apresentado aos érgaos de con-
trole interno e externo e a sociedade como pres-
tacdo de contas anual da Anvisa, nos termos do
pardgrafo Unico do art. 70 da Constituicdo Federal,
elaborado de acordo com a Lei n° 13.848, de 25
de junho de 2019, a Instrucao Normativa TCU n°
84/2020 e a Decisdao Normativa TCU n° 187/2020.

O objetivo deste material é permitir que toda a
populacao compreenda o papel da Anvisa, os
recursos envolvidos e as principais realizacoes
referentes ao ano de 2021 para promover a prote-
cdo da saude da populacao por meio do controle
sanitdrio da producdo, comercializacdo e uso de
produtos e de servicos submetidos a vigilancia sa-
nitdria, tais como vacinas, medicamentos, sangue
e hemoderivados, dispositivos médicos, alimentos,
agrotoxicos, cosméticos, produtos de higiene, sa-
neantes, produtos fumigenos, além dos ambientes
e processos a eles relacionados e do controle sa-
nitario de portos, aeroportos e fronteiras.

Este relatério foi elaborado no formato de relato
integrado e expressa o nivel de governanca, con-
formidade, eficiéncia, economicidade e susten-
tabilidade das acdes institucionais da Anvisa. As
informacodes aqui contidas foram elaboradas pelas
unidades que compdem a estrutura organizacional
da Agéncia e contou com a anuéncia e supervisdo
das respectivas diretorias e do Diretor-Presidente,
além da aprovacao final da Diretoria Colegiada.

O Relatério esta assim estruturado:

« Mensagem do Diretor-Presidente

« Capitulo 1 — Governanca da Anvisa

« Capitulo 2 — Resultados da Gestao

« Capitulo 3 — Conformidade e Eficiéncia da Gestao
« Capitulo 4 — Demonstracdes Contdbeis

«» Capitulo 5 — Informacdes Relevantes
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MENSAGEM DO
DIRETOR-PRESIDENTE

Por
Antonio Barra Torres
Diretor-Presidente

E com grande satisfacdo que a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa),
em cumprimento ao que estabelece a Lei
n° 13.848, de 25 de junho de 2019, e a
Instrugdo Normativa n® 84 do Tribunal de
Contas da Unido, de 22 de abril de 2020;
apresenta o seu Relatdrio Anual de Gestao
do ano de 2021.

Este documento se constitui mais do que a
apresentacao dos resultados obtidos no ano
como forma de prestacdo de contas ao cida-
ddo. Ele se propde a ser mais um instrumento
para o fortalecimento e discussdo de alterna-
tivas para o enfrentamento dos desafios apre-
sentados pela Anvisa em conjunto com toda
a sociedade. Além disso, busca ressaltar, por
meio dos resultados alcancados, todo o com-
prometimento da diretoria, dos servidores e
dos gestores que fazem parte desta Agéncia,
que, mesmo com o grande impacto provoca-
do pela pandemia de covid-19, deu andamen-
to aos mais diversos temas afetos a vigilancia
sanitdria do pais, sem deixar de cumprir com
grande responsabilidade, dedicagao e eficién-
cia o que estava sob sua competéncia e que
a sociedade e o setor empresarial e de salde
precisavam para o enfrentamento da situagao
de emergéncia em salde publica no Brasil.

Ao longo do ano de 2021, quatro vacinas
contra a covid-19 foram aprovadas para uso
emergencial com tempos de aprovagao con-
dizentes com o desafio de saude publica, sem
abrir mdo dos requisitos minimos de eficécia,
qualidade e seguranca, colocando o Brasil

em posi¢do de destaque frente a outros pa-
ises. Tal esforco fez a diferenca na reducdo
do tempo para o acesso da populagdo a va-
cina e certamente auxiliou sobremaneira no
enfrentamento a doenga no d&mbito nacional.

Nesse periodo, as medidas de prevengdo e
mitigagdo da disseminagdo do SARS-CoV-2
em pontos de entrada (portos, aeroportos
e passagens de fronteiras) e nos meios de
transporte que neles transitam, foram enfati-
zadas, com destaque para a obrigatoriedade
de testagem prévia ao embarque internacio-
nal com destino ao Brasil, o preenchimento da
Declaracdo de Saude do Viajante para passa-
geiros provenientes do exterior e a compro-
vacgdo de vacinag¢do completa para viajantes
que ingressam no Brasil.

No dmbito da regulamentacdo também
se destacaram as ac¢des realizadas pela
Agéncia: foram editados 44 atos normati-
vos exclusivamente para o enfrentamento
da pandemia, com o objetivo de promover
0 acesso da sociedade aos produtos e ser-
vicos sujeitos a vigilancia sanitdria que sdo
essenciais no combate ao coronavirus, reve-
lando a capacidade adaptativa e de resposta
da Agéncia em relacdo a regulacdo do setor.
Além disso, foram quase mil processos aber-
tos na Anvisa relacionados especificamente
a pandemia de covid-19, em especial volta-
dos as tematicas de vacinas, importacdo e
exportacdo de produtos e orientagdes em
portos, aeroportos e fronteiras.



Em que pese a importancia das agdes relativas a
pandemia realizadas pela Agéncia, em especial no
cendrio em que se encontrava o pais no ano de 2021,
a atuacdo da Anvisa foi de extrema relevéancia nos
demais temas que estdo sob sua competéncia, na
busca de cumprir sua missdo institucional de pro-
mover e proteger a salde da populacdo brasileira
sempre com o embasamento técnico muito claro e
presente em suas entregas.

Foram quase 500 registros de medicamentos con-
cedidos em 2021, sendo 11 deles para doencas raras;
104 novos registros de produtos alimenticios, com
destaque para os infantis; emissdo de quase 223
mil Certificados Internacionais de Vacinacdo, sendo
70% deles em formato digital; mais de 9 mil casos
de eventos adversos e queixas técnicas tiveram suas
investigagdes concluidas; foram emitidos 328 aler-
tas sanitdrios; proferidas 338 decisGes de Processos
Administrativos Sancionatérios pela Camara de
Regula¢do do Mercado de Medicamentos, que resul-
taram em quase R$ 95 milhdes em multas aplicadas;
aplicacao de 1.058 multas por infracdo a legislacdo sa-
nitdria, no valor total de R$ 75,7 milh&es; regularizados
mais de 7 mil dispositivos médicos, 57 mil cosméticos
e 4,8 mil saneantes; e foram transformados mais 42
servicos no formato digital, sendo o érgdo que mais
transformou servigos pelo 2° ano consecutivo por
meio do seu Plano Transformacdo Digital. Além dis-
so, a Anvisa também concluiu a revisdo de seu Plano
de Integridade, contribuindo para o fortalecimento
desta pauta na Agéncia, como fortalecimento da go-
vernanga organizacional; e disponibilizou um total de
R$ 274 milh&es aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios, para subsidiar a execucdo das a¢des de

vigilancia sanitéria no &mbito de seus territérios e para
auxiliar na estruturacdo dos Laboratérios de Saude
Publica na realizagdo de agdes de vigilancia sanitéria.

A Anvisa também avangou na maturidade e capaci-
dade de governanca e gestdo, com destaque para o
indice de governanga publica (iGovPub), que chegou
em 2021a 77,6%, e indice de capacidade em gestdo
de Tl (iGestTl), com 72,7%, demonstrando nivel apri-
morado da Agéncia nestes quesitos.

Sdo muitas as conquistas, mas também sdo grandes
os desafios da Anvisa no sentido de cumprir sua mis-
sdo institucional, sempre buscando atuar com res-
ponsabilidade, transparéncia e embasamento técnico
tdo intrinsecos a sua atuagdo. A eficiéncia da Anvisa,
em especial nas teméticas sob sua competéncia que
envolveram a pandemia de covid-19, mostrou ainda
mais o seu valor para toda a sociedade, que estd
cada dia mais ciente e convencida do papel e da
importéncia da Agéncia na promocdo e protecdo da
salde da populacdo.

E com o orgulho e senso de missdo cumprida, nes-
se ano de 2021, que apresentamos este Relatério,
mesmo com a consciéncia de que hé ainda muito a
ser feito e aperfeigcoado. Desejamos uma boa leitura!




DETERMINACAO DA
MATERIALIDADE DAS
INFORMACOES

O processo de trabalho para elaboracdo deste Relatério de Gestdo da Anvisa é coor-
denado pela Assessoria de Planejamento (APLAN), vinculada ao Gabinete do Diretor-
Presidente da Anvisa (GADIP). A estrutura bésica do documento e a forma de organizacao
do contelido foi definida com base nas orientagdes do Tribunal de Contas da Unido (TCU)
a respeito de prestagdo de contas integrada e em experiéncias anteriores desta nature-
za. A organizagdo dos temas a serem incluidos no relatério foi realizada em fungao do
estabelecido na Cadeia de Valor e no Mapa Estratégico da Agéncia. Foram elencadas
as principais entregas realizadas pela Anvisa no ano de 2021, destacando-se, ainda, o
impacto relacionado a pandemia do novo coronavirus no desenvolvimento das agoes.

Como interessados pelas informagdes aqui apresentadas, podemos citar: a sociedade, o
setor regulado, os érgdos de controle e demais instituicdes publicas e privadas do pais
que guardem correlagdo com o escopo de atividade da Agéncia (relagdo exemplificativa).

A producdo de conteldo foi realizada de forma descentralizada, considerando a parti-
cipacao de todas as unidades da Anvisa em funcdo de suas diferentes competéncias
regimentais. A validacdo do conteldo é realizada pelo Comité Gestor da Estratégia (CGE)
e, posteriormente, sua aprovagao é feita pela Diretoria Colegiada (DICOL).
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MISSAO

Proteger e promover a salde da populagdo, mediante a intervengdo nos riscos decor-
rentes da producdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitdria, em
acdo coordenada e integrada no ambito do Sistema Unico de Saudde.

VISAO

Ser uma instituicdo promotora de salde, cidadania e desenvolvimento, que atua de
forma &gil, eficiente e transparente, consolidando-se como protagonista no campo da
regulacdo e do controle sanitério, nacional e internacional.

VALORES

- Visdo sistémica;

. Etica e responsabilidade;
- Transparéncia e didlogo;
« Acdo articulada e integrada no SNVS;
« Conhecimento como fonte de acdo;

- Exceléncia na prestagdo de servigos.
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A ANVISA

A Anvisa é uma autarquia vinculada ao Ministério
da Saude (MS), com sede e foro no Distrito Federal
(DF). Criada pela Lei n° 9.782/1999, a Agéncia pos-
sui independéncia administrativa, estabilidade de
seus dirigentes e autonomia financeira. A Anvisa
compde, ainda, o Sistema Unico de Satde (SUS)
como coordenadora do Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria (SNVS) e estd presente no territério
nacional por meio das Coordenacdes de Vigilancia
Sanitdria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Re-
cintos Alfandegados.

Compete a Anvisa promover e proteger a salide da
populacdao por meio do controle sanitario da pro-
ducgao, da comercializagdo de produtos e servigcos
submetidos a vigilancia sanitdria, incluindo ambien-
tes, processos, insumos e tecnologias a eles rela-
cionados; além do controle de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.

Mais recentemente, a Lei n°® 13.848/2029 alterou a
Lei n® 9.782/1999 e dispbs sobre a gestado, a orga-
nizagdo, o processo decisério e o controle social
das agéncias reguladoras.

A ANVISA REGULAMENTA, CONTROLA E FISCALIZA

ovbHD
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MACROPROCESSO:
GOVERNANCA

A governanga no ambito da Anvisa compreende essencialmente os mecanismos de lideranga, estratégia e
controle postos em prética para avaliar, direcionar e monitorar a atuagdao da Agéncia, com vistas a execugao
de politicas publicas e a prestagdo de servigos de interesse da sociedade em seu campo de atuagao.

Dessa forma, a Anvisa busca ampliar a confianga da sociedade, aprimorar a coordenacdo e a transparéncia
das iniciativas de gestdo e melhorar o desempenho institucional para entrega de resultados para a sociedade.

Em 2021 a Anvisa participou do processo de autoavaliagdo referente a adocdo de boas praticas de governanga
por érgdos e entidades integrantes da Administracdo Publica Federal, nos termos do Acérddo n° 2164/2021
do TCU, incluindo o tema de gestdo orcamentéria, além dos temas de governanca publica organizacional e
governanca e gestdo da Tl, de pessoas e de contrata¢des, também avaliados em 2018.

Os resultados apontam que a Anvisa obteve avangos em 5 dos 8 indicadores quando comparadas as avaliagées
de 2018 e 2021, com destaque para o indice de Governanga Publica (iGovPub), que chegou em 2021a 77,6%,
e o indice de capacidade em gestdo de Tl (GestTl) que alcangou 72,7%, o que demonstra nivel aprimorado da
Agéncia nesses quesitos. Nos demais indicadores, a Anvisa atingiu um nivel intermediério, sendo que, apenas
para o tema “contratagdes” os resultados foram inferiores aos do ciclo anterior. A dimensdo de orgamento
ndo foi avaliada em 2018, por ndo fazer parte dos indicadores avaliados pelo érgdo de controle naquele ano,
tendo obtido nivel inicial em 2021, sendo o tema de maior oportunidade de melhoria para aprimoramento da
governanga da Agéncia.
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Comparativo do iGG de 2018 e 2021
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A comparagdo dos resultados de 2018 e 2021 € ilustrativa e leva em consideracdo o status de conformidade aos critérios utilizados pelo érgdo de controle em cada periodo,
com mudangas em alguns parametros de um periodo para outro com reflexos nos resultados alcangados.

Todas as informacgdes referentes ao indice integrado de governanga e gestdo publicas, inclusive o Acérddo
n° 2699/2018-Plenério, estdo disponiveis no seguinte sitio eletrdnico: https://portal.tcu.gov.br/governanca/
governancapublica/organizacional/levantamento-de-governanca/.

Neste capitulo serdo apresentadas outras informagdes de destaque sobre a governancga organizacional e o

desempenho institucional da Anvisa.


https://portal.tcu.gov.br/governanca/governancapublica/organizacional/levantamento-de-governanca/
https://portal.tcu.gov.br/governanca/governancapublica/organizacional/levantamento-de-governanca/

Cadeia
de Valor

Governanca da Anvisa

GESTAO ESTRATEGICA E
DESEMPENHO INSTITUCIONAL

A cada dia, a Integridade Publica vem ganhan-
do mais destaque no cendrio mundial e tem
sido uma importante ferramenta para o aumen-
to da confiabilidade e transparéncia no servi-
¢co publico. Esse conjunto de arranjos refere-se,
segundo a Organizagdo para a Cooperagdo e o
Desenvolvimento Econémico (OCDE), “ao alinha-
mento consistente e a adesdo de valores, prin-
cipios e normas éticas comuns para sustentar e
priorizar o interesse publico sobre os interesses
privados no setor publico.”

O comprometimento da Anvisa com esse tema estéd
refletido em sua estrutura organizacional, que con-
templa diversas unidades destinadas a prevencdo,
deteccdo, punicdo e remediagcdo de praticas de
corrupcdo, fraude e desvios éticos. Além disso, os
valores de responsabilidade, transparéncia, ética
e didlogo, constantes no planejamento estratégico
da Agéncia, demonstram a prontiddo dos lideres,
servidores e colaboradores para com a pauta da
Integridade Publica.

CADEIA DE VALOR

Baseado nisso, a Anvisa ampliou esforcos e con-
cluiu a revisdo de seu Plano de Integridade, onde
incorpora-se novas agdes de capacitagdo dos ser-
vidores, monitoramento de riscos quanto a integri-
dade e implementacdo de fluxos/iniciativas para
fortalecimento da pauta de integridade na Anvisa.

Nesse cendrio, espera-se fortalecer sobremanei-
ra essa pauta na Agéncia, que jad € marcada por
eficiente e responsavel gestdo dos processos de
responsabilizacdo, gestdo de riscos, promoc¢ao da
ética publica, gestdo da transparéncia e tratamento
de denuncias.

O desafio subsequente serd a implantacdo do pro-
grama, através da execugcdo e monitoramento do
plano, cultivando, principalmente, um Sistema de
Integridade coerente e abrangente, uma cultura
de combate a corrupgdo e uma real prestagdo de
contas, incluindo uma gestdo de riscos eficaz, as-
sim como a deteccgdo, investigagdo e sangdo de
diversos tipos de violagdes, entre outros.

A Cadeia de Valor da Anvisa € um dos elementos fundamentais da gestdo estratégica e estd organizada em
macroprocessos que representam as principais entregas da proposta de valor para a sociedade em suas

diferentes dreas de atuagdo.

A figura abaixo representa a arquitetura de processos de 1° e 2° niveis da Anvisa. Ela constitui uma das prin-
cipais referéncias para a elaborag¢do dos instrumentos de governanga e gestdo para fins de planejamento,
acompanhamento e avaliagdo do desempenho e dos resultados institucionais.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/cadeia-de-valor/cadeia-de-valor
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/cadeia-de-valor/cadeia-de-valor
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CADEIA DE VALOR

GOVERNANCA

Gestdo Estratégica e Controle e Prestagdo de
Desempenho Institucional Contas Institucional

REGULAMENTACAO
Gestdo da Agenda Andlise do Impacto Monitoramento e Avaliagdo do Gestdo do Estoque
Regulatéria Regulatério Resultado Regulatério Regulatério

HABILITACAO, CREDENCIAMENTO REGULARIZAGAO DE MONITORAMENTO, FISCALIZAGAO
E CERTIFICAGAO PRODUTOS E CONTROLE SANITARIO

Monitoramento do Risco

Anuéncia de Sanitdrio de Produtos e

Autorizagdo de Pesquisa Clinica cervi
Funcionamento ervicos

Monitoramento Econémico de
Registro, Avaliacdo e Mercgdo d‘e'Medicelim.entos e
Regularizacdo Simplificada de Dispositivos Médicos

Produtos
Controle Sanitdrio em

Comeércio Exterior e Ambientes
PAF e Recintos Alfandegados

Certificagdo de
Boas Praticas

Regularizacdo de Precos de

Medicamentos Controle de Qualidade de
Produtos

Habilitagdo, Credenciamento e
Certificagdo de Laboratérios e

: Acdes de Pos-registro de Fiscalizacdo e Apuragdo da
Centros de Pesquisa

Produtos Infracdo Sanitdria

ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Coordenagéo do Coordenagéo da
Sistema Nacional de Rede de Laboratdrios
Vigilancia Sanitéria Analiticos em Saude

Relagdes Internacionais
e Articulagdo
Governamental

Atendimento, Transparéncia e
Participagdo Social

GESTAO
Gestdo de Pessoas Gestdo d‘e Pr9°e§S°5 Gestdo da Tecn?logla da Gestdo da Comunicagdo
Organizacionais Informacao
Gestdo Orcamentdria, Gestdo de Gestdo da Informacdo,

Financeira e Contabil Aquisicdes e Logistica Pesquisa e Conhecimento Alividades Juridicas
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MACROPROCESSOS DE ENTREGAS FINALISTICAS

Regulamentacdo: elaboracdo de normas considerando qualidade e robustez técnica, trans-
paréncia e previsibilidade, e simplificacdo do processo regulatério, de modo que a atuagdo
regulatdria atenda finalidade e relevancia pretendidas, bem como seja efetiva e proporcional
ao problema enfrentado. Desdobrado nos seguintes processos de segundo nivel:

» Gestdao da Agenda Regulatéria

« Andlise do Impacto Regulatério

« Monitoramento e Avaliacdao do Resultado Regulatério
- Gestdo do Estoque Regulatério

Habilitacdao, Credenciamento e Certificacdo: verificagdo do atendimento aos requisitos sani-
tarios pelas empresas fabricantes de produtos e executoras de servigos sujeitos a vigilancia
sanitdria, visando uma cadeia de producao e distribuicdo alinhada aos normativos vigentes.
Desdobrado nos seguintes processos de segundo nivel:

« Autorizacao de Funcionamento

« Certificacdo de Boas Praticas

- Habilitagdo, Credenciamento e Certificacdo de Laboratérios que
realizam Servicos Analiticos e de Centros de Pesquisa

Regularizagao de Produtos: avaliacdo quanto ao seguimento das normas para oferta de produ-
tos sujeitos a vigilancia sanitaria com objetivo de verificar a execugao das normas regulatdrias,
a mitigacdo do risco sanitério, o acesso a produtos de qualidade e a redugdo de assimetrias
e de falhas de acesso a produtos. Desdobrado nos seguintes processos de segundo nivel:

» Anuéncia de Pesquisa Clinica

« Registro, Avaliacdo e Regularizacao Simplificada de Produtos
» Regularizacdo de Precos de Medicamentos

» Agoes de Pés-registro de Produtos

Monitoramento, Fiscalizacdo e Controle Sanitario: avaliagdo quanto a implementagdo dos
normativos sanitérios e fornecimento de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria em
conformidade com o aprovado pela Anvisa e/ou com a regulamentacdo vigente. Desdobrado
nos seguintes processos de segundo nivel:

« Monitoramento do Risco Sanitario de Produtos e Servicos

« Monitoramento Econémico de Mercado de Medicamentos e Dispositivos Médicos

« Controle Sanitario em Comércio Exterior e Ambientes de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados

» Controle de Qualidade de Produtos

« Fiscalizagdo e Apuracdo da Infracdo Sanitdria

Articulacdo Interfederativa e Relagées Institucionais: corresponde aos processos que pos-
suem interface entre a Anvisa e atores externos no que se refere a implementacao de acdes
relacionadas as fungoes e objetivos institucionais. Desdobrado nos seguintes processos de
segundo nivel:

« Coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Coordenacdo da Rede de Laboratérios Analiticos em Satde
» Atendimento, Transparéncia e Participacdo Social

- Relacdes Internacionais e Articulagcdo Governamental
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MACROPROCESSOS DE INDUGAO DE ENTREGAS

Governancga: mecanismos de liderancga, estratégia e controle implementados para avaliar,
direcionar e monitorar a gestdo, visando a prestacdo de servicos de interesse da sociedade.
Desdobrado nos seguintes processos de segundo nivel:

« Gestdo Estratégica e Desempenho Institucional
« Controle e Prestacdo de Contas Institucional

Gestao: acdes em nivel estratégico, tatico e operacional no contexto de estratégias, politi-
cas, processos e procedimentos estabelecidos pela Anvisa, com foco na eficicia (cumprir
as agdes priorizadas) e na eficiéncia das acdes (realizar as agdes da melhor forma possivel,
em termos de custo-beneficio). Desdobrado nos seguintes processos de segundo nivel:

+» Gestdo de Pessoas

« Gestdo de Processos Organizacionais

« Gestdo da Tecnologia da Informacao

» Gestao da Comunicacao

« Gestdo Orcamentaria, Financeira e Contabil
- Gestdo de Aquisicoes e Logistica

« Gestdo da Informacdao, Pesquisa e Conhecimento
« Atividades Juridicas
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ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

Conselho Consultivo

OUVID - Ouvidoria

= PROCR - Procuradoria

B AUDIT - Auditoria Interna

e CORGE - Corregedoria

GGFIS - Geréncia-Geral GGMON - Geréncia-Geral de
de Inspecéo e Monitoramento de Produtos
Fiscalizacdo Sanitaria Sujeitos a Vigilancia Sanitdria

GGTPS - Gerénc
de Tec GELAS - Geréncia de GGPAF - Geréncia-Geral de
‘ 3 ae Laboratérios de Saude Portos, Aeroportos, Fronteiras
Publica e Recintos Alfandegados

CAJIS - Coordenacdo de
Analise e Julgamento das
Infragbes Sanitérias

Intos Int

ia Parlamentar

nitaria

Organograma


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/organograma.pdf
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DIRETORES DA ANVISA EM 2021

Antonio Barra Torres Meiruze Souza Freitas

Cristiane Rose Romison Alex Machado
Jourdan Gomes Rodrigues Mota Campos

Diretoria
Colegiada


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada

Diretoria Colegiada (DICOL)

A DICOL, instancia deciséria maxima da Anvisa, &
formada por diretores indicados pela Presidéncia
da Republica. No processo de decisdo, a DICOL
tem o apoio do Conselho Consultivo, da Auditoria
Interna (AUDIT) e da Ouvidoria (OUVID). As reunides
da Diretoria sdo abertas a participagdo da socieda-
de (transmitidas e publicadas na internet), exceto
quando se discutem temas internos de interesse
exclusivo da instituicdo.

As reunides da DICOL sdo realizadas com a presenca
de, pelo menos, trés diretores, dentre eles o diretor-
-presidente ou seu substituto legal. O diretor-presi-
dente preside as reunides e, em suas auséncias ou
impedimentos eventuais, o seu substituto designado
o faz. Havendo vacéncia do cargo de diretor, todas
as matérias que estavam sob sua relatoria sdo auto-
maticamente transferidas para o diretor substituto ou
titular que vier a ocupar a vaga.

Conselho Consultivo

O Conselho Consultivo da Anvisa (Lei n°® 9.782/1999)
é uma instancia de participagdo social composta por
representantes da Unido, dos estados, dos municipios
e do DF, dos produtores e dos comerciantes, da comu-
nidade cientifica e da sociedade organizada. Em 29 de
novembro de 2016, foi publicada pelo MS a Portaria n°®
2.575, que designou os membros titulares e suplentes.

Ouvidoria

A OUVID é um canal de interlocugdo entre o cidadao
e o poder publico. E considerada instrumento da de-
mocracia, na medida em que possibilita a sociedade
o exercicio do direito a participagdo e ao controle da
administracdo publica. Integra o Sistema de Ouvidoria
do Poder Executivo Federal (SisOuv) como unidade
setorial. Constituida como Unidade Organizacional
Especifica, tem competéncias definidas pela legisla-
cdo federal das Ouvidorias Publicas, normativos da
Ouvidoria-Geral da Unido e previstas no Regimento
Interno da Agéncia.

Seu objetivo principal é garantir e ampliar o acesso
dos usudrios na busca efetiva de seus direitos.

Corregedoria
As atividades correicionais no d&mbito da Agéncia
sdo realizadas pela Corregedoria (COGER) e in-

Governanca da Anvisa

cluem a fiscalizacdo da legalidade das atividades
funcionais,a gestdo dos processos disciplinares, a
orientagdo ao corpo gerencial sobre a aplicagdo
do Regime Disciplinar, bem como a prestagao de
subsidio sobre a matéria a DICOL e aos 6rgdos de
controle interno e externos.

Auditoria Interna

A AUDIT é uma instancia de apoio a governanga, de-
senvolvendo suas atividades de forma independen-
te e objetiva, por meio de servigos de avaliagdo e
de consultoria. Tem como objetivo adicionar valor e
melhorar as operagdes da organizacdo. Ela esta su-
jeita a orientagcdo normativa e supervisdo técnica da
Controladoria-Geral da Unido (CGU), nos termos do
art. 15, do Decreto n° 3.591/2000.

Comissao de Etica (CEAnvisa)

A CEAnvisa representa a Agéncia na Rede de Etica do
Poder Executivo Federal, coordenada pela Comissdo
de Etica Publica (CEP). E responsavel pela aplica-
cdo do Cédigo de Etica da Agéncia e do Cédigo de
Etica Profissional do Servidor Publico Civil do Poder
Executivo Federal. A CEAnvisa é composta por trés
titulares e seus respectivos suplentes, além de contar
com secretaria-executiva e representantes locais nas
unidades descentralizadas. Atua para promover a con-
duta ética, orientar e aconselhar o agente publico no
tratamento com as pessoas e com o patrimdnio publi-
co. Também realiza os procedimentos de investigagdo
de infragdes éticas, aplicando, se for o caso, sancdes,
recomendacdes e demais medidas de reeducacgao.

Comité Gestor da Estratégia (CGE)

Instancia criada em 2017, o CGE é responséavel por
acompanhar o desenvolvimento e a implementacdo
dos conteldos estratégicos da Agéncia, promovendo
as articulagoes necessdrias e viabilizando a tomada de
decisdo por parte dos diretores, os quais nomeiam os
membros deste Comité. Além disso, o CGE assumiu
as atribuigdes do Comité responsdvel pela Gestdo de
Riscos na Anvisa.

Comité Estratégico de Tecnologia da Informacao
(CETI)

O CETI tem como objetivo avaliar, direcionar e mo-
nitorar as agBes estratégicas relativas a Tecnologia
da Informacdo (Tl), Seguranca da Informacgdo e a
Governanga Digital no @mbito da Anvisa.

23
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DICOL DA ANVISA

As reunides deliberativas da Anvisa ocorrem no ambito
da DICOL. O ano de 2021, em funcdo da pandemia de
covid-19, foi desafiador para a Anvisa com relagdo a
dois aspectos: o aumento, em escala nunca vivenciada,
do ndmero de atividades executadas pela Agéncia e
o trabalho totalmente remoto.

Para dar mais transparéncia as atividades, foram
criados dois painéis de informacdo disponibiliza-
dos ao publico (disponiveis em https://www.gov.
br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/

Reunioes realizadas em 2021

informacoes-analiticas/diretoria-colegiada).

As reunides da DICOL ocorrem em datas previa-
mente definidas em calendario anual aprovado no
exercicio anterior. Ademais, podem ocorrer reunides
extraordindrias por solicitagdo dos diretores, seguin-
do as regras estabelecidas no Regimento Interno da
Anvisa (Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n°
585 de 10 de dezembro de 2021). E prerrogativa dos
diretores a inclusdo de matérias em pauta de delibe-
ragdo da DICOL.

45

25

ordinérias publicas

REUNIOES

20

3 assuntos internos
‘E 15 covid-19
extraordinarias

2 regulacao

Foram tratados 569 itens nas reunides, que podem ser agrupados da seguinte forma:

Itens tratados nas reunidoes da Diretoria Colegiada em 2021

213 | RECURSOS ADMINISTRATIVOS

1611 INSTRUMENTO REGULATORIO

88 | ABERTURA DE PROCESSO

42| CONSULTA PUBLICA

30| OUTROS ASSUNTOS DE REGULACAO

15 | REVISAO DE ATO
13 | EVENTOS SUSPENSIVOS
71 GESTAO

0 | ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/diretoria-colegiada
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/diretoria-colegiada
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/diretoria-colegiada
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Além das reunides presenciais, também ocorre a coleta de votos dos diretores em meio eletronico, chamados
Circuitos Deliberativos (CDs). Em 2021 foram realizados 1.295 CD. Uma média de mais de 107 CD por més, ou
seja, cerca de 5 CDs abertos por dia Util em 2021. Para fins comparativos, em 2020 foram registrados 1160 CDs,
e em 2019 foram 613, o que demonstra um aumento da quantidade de temas deliberados pela DICOL em virtu-
de do estado de pandemia. Conforme disposto na RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021 (novo regimento):

Art. 26. Por determinagéo da Diretoria Colegiada, poderéo ser apreciadas matérias em circuito deliberativo.

§ 2° Poderdo ser levadas a Circuito Deliberativo matérias de assuntos administrativos e outras pre-
viamente definidas pela Diretoria Colegiada, que envolvam entendimento j& consolidado na Agéncia,

quando desnecessdrio o debate oral ou se tratar de matéria relevante e urgente cuja omissGo possa
causar prejuizos irreversiveis.

Ano 2019 2020 2021
N° de CD 613 1160 1.295
Média de CD por més 51 97 107
Média de CD abertos por dia util 2,4 4,5 05

25
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A Anvisa definiu seu modelo de negécio a partir dos seus principais macroprocessos, a fim de enfrentar
os desafios e cumprir a sua missdo institucional. A partir dele, conseguimos identificar como os nossos
recursos colaboram, fundamentalmente, para a conquista de resultados importantes a sociedade.

NOSSOS APLICADOS AOS GERAM OS SEGUINTES

CAPITAIS NOSSOS PROCESSOS RESULTADOS

472 registros concedidos de
medicamentos e produtos biolégicos

HUMANO 270 ensaios clinicos autorizados para

medicamentos, 62 foram para doencas raras
1.658 servidores o .
97 anuéncias de medicamentos para

uso compassivo, acesso expandido
ou fornecimento pds-ensaio clinico

104 registros concedidos de alimentos,
a maioria na categoria infantil

7.7 mil dispositivos médicos
novos regularizados

ESTRUTURA

57.066 cosméticos regularizados

Representacio em 26 4.860 saneantes regularizados

estados e no DF 1.300 avaliagdes toxicoldgicas realizadas

para fins de registro e de altera¢des
de pés-registro de agrotdxicos

235 autorizagdes de importagao de tecidos
o e células humanas para fins terapéuticos

i1

®
0
2
o

1 4 44 ensaios clinicos deferidos
() ’(\o .
% em terapia avangada
R

6}9 328 alertas sanitarios emitidos

> 40191 autorizagles para importagdo
v de produto derivado de Cannabis

ORCAMENTO

440 denuncias tratadas envolvendo

R$ 927.5 milhdes dis- servicos de interesse para a satde

ponibilizados para 206.499 certificados internacionais
execugao de vacinagdo ou profilaxia emitidos

R$ 274 milhées destinados aos
estados, municipios e DF para execugdo
de agOes de vigilancia sanitdria

415 dendncias tratadas sobre fumigenos

16.768 peticdes de AFE e AE deferidas
para farmacias e drogarias

14.272 peticdes de AFE
deferidas para empresas

147 atos normativos publicados
entre RDCs, Instru¢cdes Normativas e
Instrugdes Normativas Conjuntas
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Com a publicagdo da Lei n° 13.848/2019, um novo modelo de governanca foi estabelecido, com destaque para
a necessidade de elaboragdo do Plano Estratégico (PE) e do Plano de Gestao Anual (PGA) como instrumentos
de gestdo que propiciam maior alinhamento entre a estratégia da Agéncia e o desdobramento de suas a¢bes
no plano tatico-operacional.

Plano estratégico Q@ ano de 2020 foi o primeiro ano de execucdo do PE 2020-2023, que, conforme preconizado na referida lei,
2020-2023  possui objetivos, metas e resultados a serem alcancados para cada periodo quadrienal.

Além disso, a Anvisa também conta, anualmente, desde 2020, com o PGA, composto pelo conjunto de acdes,
resultados e metas relacionados aos processos finalisticos e de gestdo da Agéncia.

As ideias-forca que direcionam o olhar do planejamento da Anvisa, também foram incluidas no PE 2020-2023,
buscando orientar a atuacgdo institucional no sentido de gerar mais valor para a sociedade nos préximos anos.

Sédo elas:
e, PROMOVER
eY/ANY/A a protecdo da
W w salde da populacdo

IDEIAS-FORCA

MODERNIZAR
a prestacdo de servigos
para o cidadao

\.
"

CONTRIBUIR
para o desenvolvimento
econdmico e social

Conforme prevé a IN n°® 24, de 18 de margo de 2020, do Ministério da Economia, a Anvisa tem buscado o con-
tinuo alinhamento do seu PE aos instrumentos de planejamento governamental, como a Estratégia Federal de
Desevolvimento (EFD), e a iniciativas globais, como € o caso dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel
(ODS). Para a formulagdo dos cenérios de futuro, optou-se por uma abordagem mais objetiva baseada em
estudos disponiveis e em visdes praticas obtidas a partir de pesquisas com atores-chave que atuam junto a
Anvisa. No primeiro caso, foi adotada como referéncia a prospec¢do de Megatendéncias da Estratégia Nacional
de Desenvolvimento Econdémico e Social (Endes). Destaca-se, ainda, que hd uma sistemética continua de
monitoramento e revisdo da estratégia feita pelo CGE e pela DICOL.

Todas as informacgdes referentes a atualizacdo dos planos e ao monitoramento trimestral das metas e proje-
tos estratégicos constantes no PE 2020-2023 e dos resultados-chave do PGA sdo disponibilizados no sitio
eletrénico da Anvisa.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023
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UM POUCO DO HISTORICO DA CONSTRUGAO
DO PLANO ESTRATEGICO 2020-2023

O PE 2020-2023 foi construido a partir da metodologia do Balanced Scorecard (BSC) adaptada ao
setor publico, com énfase no delineamento e na andlise dos contextos externo e interno, na sua
missdo, visdo e valores, na constru¢do do mapa estratégico, com indicadores e metas, para a con-
secucdo dos diferentes objetivos. A necessidade de se pensar a estratégia com olhar simultdneo
de curto, médio e longo prazos, é imposta pelos avangos tecnoldgicos e pelo aumento continuo da
complexidade e da diversidade de demandas da sociedade contemporanea, aliados a limitagdo de
recursos e a obsolescéncia de processos e tecnologias em um ritmo cada vez mais veloz.

Também foram introduzidos conceitos e abordagens inovadoras de planejamento adotados no setor
privado, recentemente incorporados pelo setor publico, como o método Objectives and Key Results
(OKR). Esse método propde um modelo de gestdo agil de desempenho com foco em objetivos e
resultados-chave. Com ele, pretende-se contribuir com uma maior integragao e alinhamento entre
estratégia e operagdo, além de ampliar a capacidade de adaptagcdo do processo de planejamento
a mudangas, tornando-o mais flexivel e préximo da realidade institucional.

Assim, foram definidas as diretrizes, os objetivos e as metas, buscando alinhar a estratégia com ins-
trumentos de planejamento/gestdo e as diretrizes de longo e médio prazos instituidos pelo Governo
Federal, de forma a contribuir com as necessidades e os desafios da politica setorial de salde e de
desenvolvimento econdémico do Pais no ambiente regulatério da vigilancia sanitéria.

A constru¢do do PE 2020-2023 contou com a colaboragdo de atores relevantes para a governanga
da Anvisa, sinalizando o compromisso da alta direcdo com o futuro da instituicdo e o cumprimento
de sua missao de promover a protegao da saude da populag¢do. Todo o quadro técnico e gerencial
da Agéncia também foi mobilizado a participar e a contribuir com as atividades de elaboragao do
planejamento via canais digitais, pesquisa interna e reunioes de alinhamento para subsidiar a alta
direcdo nesse processo. O novo PE revisou o mapa estratégico da Anvisa, buscando implementar a
ideia divulgada pela Agéncia de ser mais simples, mais agil e mais inteligente.

Planejamento



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico
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MAPA ESTRATEGICO 2020 - 2023

O Mapa Estratégico tem por objetivo traduzir, de forma simples e visual, como a missdo da Anvisa serd cumprida
e a visdo de futuro a ser alcancada. Dessa forma, ele deve direcionar o comportamento e o desempenho insti-
tucional, de modo claro e transparente a todos os niveis gerenciais, servidores e a sociedade, quanto ao foco
e a estratégia de atuacdo escolhidos pela Anvisa, além de subsidiar a alocacdo de esforcos da organizagao,
evitando a dispersdo de ac¢des e recursos. O Mapa é composto pelas declaracdes estratégicas de missdo,
visdo e valores, bem como por um conjunto de 15 objetivos estratégicos organizados em quatro dimensdes:

i) resultados para a sociedade;
ii) resultados para o publico-alvo;
iii

i

ii) processos internos; e
v) infraestrutura e aprendizagem.

As dimensGes i e ii (localizadas a direita do Mapa) sinalizam os objetivos voltados para geracdo de valor com
foco em resultados para a sociedade e para o publico-alvo da Anvisa. Os objetivos dessas duas dimensdes
indicam o alinhamento da Agéncia com as prioridades de médio e longo prazos do governo brasileiro e os
resultados que convergem diretamente com a finalidade institucional e as necessidades de usudrios e setores
da sociedade. As dimensdes iii e iv (a esquerda do Mapa) remetem a prioridades relativas a processos internos
(finalisticos e transversais). Elas direcionam o que deve ser feito para que a Agéncia cumpra sua missdo e
alcance a visdo de futuro declarada no Mapa.

MAPA ESTRATEGICO 2020-2023

&7 Valores:
- Visdo sistémica
- Etica e responsabilidade
- Transpaéncia e didlogo
- Acdo articulada e integrada no SNVS
- Conhecimento como fonte de agao
- Exceléncia na prestacdo de servicos

@ Missdo: Proteger e promover a salide da populagdo, mediante a intervencdo nos
riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitdria, em ac¢do coordenada e integrada no ambito do SUS.

<@> Visdo de Futuro: Ser uma instituicdo promotora de sadde, cidadania e
desenvolvimento que atua de forma 4gil, eficiente e transparente,
consolidando-se como protagonista no campo da regulacdo e do controle
sanitario nacional e internacional.

INFRAESTRUTURA PROCESSOS INTERNOS RESULTADOS PARA = RESULTADOS PARA
E APRENDIZAGEM PUBLICO-ALVO A SOCIEDADE
Aprimorar a Racionalizar as =
Fortalecer a governanga e a acoes de Garantir o acesso Promover acdes
exceléncia técnica gestdo regularizacdo de seguroNda que‘garantam e
em gestdo e estratégica produtos e populagao a ampliem o acNesso
regulacdo institucional servicos produtos e da populacdo a
Servigos sujeitos a medicamentos e
vigilancia sanitaria insumos
Promover a Fortalecer as estratégicos com
Modernizar e gestdo da acdes de qualidade,
integrar agBes de informacao, a controle, Promover o seguranca,

T

desburocratiza-

monitoramento e

ambiente

eficacia, em tempo

cdoea fiscalizacdo de regulatorio oportuno,
transformacao produtos e favoravel ao promovendo seu
digital servigos desenvolvimento uso racional

Fortalecer a

OLIR}IUES 0DSII OU 0204 WOD [euoidelado epUgdX]

social e
econémico

Aperfeicoar a

~ atuacdo  Fortalecera gestdo do SUS
internacional e integracdo das Aprimorar a visando a garantia
0 agoes do Sistema satisfacdo do do acesso a bens
relacionamento Naggpal 'de usudrio com e servicos de
com atpres V|g||§rj§|a exceléncia no salide equitativos
PEIEEIEs Sanitaria atendimento e de qualidade
estratégicos
Aprimorar a
Aprimorar a qualidade
comunicagdo regulatéria em
institucional vigilancia

sanitaria




Plano de
Gestdo Anual
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Para este ciclo do PE, cada objetivo foi associado a um conjunto de metas de desempenho, devendo
servir de base para o desdobramento da estratégia pelas unidades da Anvisa, de forma a contribuir para

0 seu cumprimento.

Além disso, também foram associados, a cada objetivo estratégico, resultados-chaves relacionados as iniciativas
que contribuem para a comunicacdo dos resultados da estratégia, auxiliando no monitoramento e na sinali-
zacdo de acdes corretivas ou o seu impacto no alcance das metas. Os indicadores de desempenho de cada
objetivo estratégico, suas descri¢cdes e respectivas férmulas de cdlculo estdo disponiveis no portal da Anvisa.
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Objetivos
Estratégicos

45

Metas e
indicadores

PLANO DE GESTAO ANUAL

O PGA foi instituido em 2019, a partir da publicacdo
da Lei n°® 13.848/2019, que estabeleceu um novo
marco legal para governancga e gestdo das agéncias
reguladoras federais no pais, sendo um importante
instrumento de desdobramento da estratégia, além
de contribuir para o constante aperfeicoamento dos
processos e atividades de planejamento e gestdo
institucional. Para a Anvisa, o PGA tem se mostrado
como uma excelente ferramenta de ligagdo entre
a estratégia e a execuc¢do das a¢des de nivel tati-
co-operacional das unidades, o que auxilia sobre-
maneira na consecuc¢do dos objetivos estratégicos,
permitindo avangos importantes frente a missdo
institucional da Agéncia.

A adequacdo e a possibilidade de constante atua-
lizagdo deste instrumento conferem dinamismo ao
planejamento e propicia condi¢des para melhoria da
gestdo e dos resultados esperados. Tal fato, somado
a adocgdo, desde 2020, quando da elaboragdo do
PGA de 2021, da metodologia de OKR, tem permiti-
do a Anvisa uma gestdo 4gil de sua estratégia com
base em objetivos e resultados-chave para gestdo
de metas e resultados.

Por ser uma abordagem utilizada para alinhamento
da execucdo estratégica com foco em resultados de
curto prazo, a incorporagdao do OKR para constru-

Para maiores informagdes sobre o PE 2020-2023 da
Anvisa, acesse o endereco eletronico a seguir: https://
www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoe-
seprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/
arquivos/plano-estrategico-2023.
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Resultados-
chave

c¢do, monitoramento e avaliacdo do PGA possibilita
maior transparéncia e visibilidade dos resultados e
amplia o envolvimento de todas as unidades com o
desempenho estratégico e institucional da Agéncia.

Ao mesmo tempo em que existe um foco no desdo-
bramento estratégico, a metodologia prevé que a
delimitagdo dos resultados-chave para composicao
de OKR se dé por meio de um processo simples que
busque o desenho colaborativo de metas e agdes
ambiciosas e orientadas a resultados.

Tal aplicacdo traz consigo uma quebra de paradig-
mas no que tange a gestdo tradicional, pois mede
ndo somente agdes ou entregas operacionais, mas,
sempre que possivel, o resultado que estas agdes
trardo para a sociedade.

O PGA 2021 da Anvisa foi concebido com 61 resul-
tados-chave, sendo alguns deles ajustados ao longo
do ano, mediante a discussdo e aprovagao do CGE
e da DICOL. Ao final de dezembro de 2021, a Anvisa
possuia 57 resultados-chave no PGA 2021, sendo to-
dos eles monitorados trimestralmente nas janelas de
monitoramento da estratégia.

Em 2021, para a constru¢do do PGA de 2022, foram dis-
cutidas e aprovadas diretrizes por parte das instancias


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/planos-de-gestao-anual/pga_2022_v1__1_.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/planos-de-gestao-anual/pga_2022_v1__1_.pdf/view

de governanca da Agéncia, que nortearam a elabora-
cdo dos resultados-chave por parte das unidades. Além
disso, foram realizadas reunides com todos os diretores
e diretoras da Agéncia que incluiram a discussdo do
alinhamento as estratégias nacionais e globais, além de
outras temdticas consideradas prioritarias para defini-
cdo do que deveria ser priorizado para o ano de 2022.
Essa priorizacdo foi apresentada ao CGE e a todas as
unidades que realizaram as mentorias para orientar a
elaboracdo dos seus resultados-chave com base nas
prioridades definidas.

Governanca da Anvisa

Buscou-se dar maior foco na escolha dos resultados-
-chave para o ano de 2022, sendo estabelecida como
premissa a garantia de participagao de 100% das uni-
dades, mas orientada uma redugdo no nimero total de
resultados-chave, permitindo um aprimoramento no
acompanhamento da evolugdo deles ao longo do ano.
Nesse sentido, o PGA 2022 da Anvisa estd composto
por 41 resultados-chave, tendo sido aprovado pela
DICOL em 14 de dezembro de 2021 e disponibilizado
em sitio eletronico, além de enviado para o Congresso
Nacional, TCU e MS.

MONITORAMENTO DA
ESTRATEGIA

O Monitoramento compreende a gestdo disciplinada da execucdo da estratégia, sendo a etapa responsavel
por garantir que tudo o que foi construido durante a formulacdo e o desdobramento estratégico esta sendo
implementado e internalizado pela Anvisa, possibilitando a definicdo de agdes preventivas e as corre¢des de
rumo ao longo do tempo. Monitorar o desempenho da estratégia é um processo dindmico e incremental de
avaliacdo institucional.

Monitoramento
do Planejamento
Estratégico

O monitoramento das metas e dos projetos estratégicos da Agéncia estd sendo realizado através de formu-
larios com o objetivo de conferir maior organizagdo, transparéncia, formalidade e celeridade ao processo de
verificagdo do desempenho institucional. Uma pdagina no Sharepoint foi criada para armazenar todas as fichas
de qualificacdo e de monitoramento das metas estratégicas, bem como os relatérios referentes ao trimestre
monitorado. Para os projetos estratégicos estd sendo utilizada a ferramenta Project Web App (PWA), que
permite acompanhar sistematicamente a evolucdo em relacdo aos resultados esperados.

Em 2021, com o intuito de obter uma visdo incremental e sintetizada das informacdes
utilizadas para o monitoramento das metas estratégicas e resultados-chave, que
incluiam a avaliagdo da percepgao do gestor em relagdo ao alcance da meta (status
satisfatério, alerta ou critico) e a faixa de execucdo da meta, que considera os per-
centuais de evolugao da meta em relagdo ao seu resultado esperado ao final do ano
em avaliacdo (0% a 25%, 25% a 50%, 50% a 75% e acima de 75%); foram criadas as
“Categorias de desempenho”, que incluem a combina¢do dos indicadores de status,
trimestre de monitoramento e percentual de execugdo da meta. A cada trimestre,
as metas e resultados-chave sdo classificados de acordo com essas trés dimensées
em um dos cinco niveis, que vdo de A a E, sendo o primeiro aquele no qual a situ-
agdo da meta indica maior possibilidade de alcance ao final do periodo e o Ultimo
o de menor possibilidade de alcance. O quadro abaixo apresenta as combinacdes
que identificam cada categoria de desempenho, cujos niveis estabelecidos foram
definidos com base em andlises estatisticas relacionadas a chance de alcance das
metas. Os niveis para cada situacdo também foram validados em reunido do CGE.
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Faixa de execucao (%)

MONITORAMENTO E AVALIAGAO DA ESTRATEGIA

Instrumentos de Gestao monitorados:

Plano Estratégico (PE)
Plano de Gestdao Anual (PGA)

Plano Nacional de Saidde (PNS)
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JANELAS DE MONITORAMENTO

PERIODOS DE AVALIACAO
DA ESTRATEGIA

ANUALMENTE

CICLO DE MONITORAMENTO E AVALIAGCAO

#MONITORAMENTO
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de monitoramento
as Unidades

#RESULTADO

Levantamento
dos resultados e
monitoramento dos
projetos, das metas
e indicadores

#ANALISE

Anélise dos
monitoramentos e
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#SUPERVISAO
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e indicadores

estratégicos

anualmente

Aplan - Assessoria de Planejamento
CGE - Comité Gestor da Estratégia
Dicol - Diretoria Colegiada
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Outro avango no monitoramento da estratégia foi o
acompanhamento das metas e projetos estratégicos
pelo CGE. Mensalmente, as metas e projetos conside-
rados mais criticos a partir da avaliagao obtida nas jane-
las de monitoramento sdo apresentados nas reunides
do CGE com o intuito de serem discutidas estratégias
conjuntas para melhorar o desempenho da meta ou do
projeto. Para a avaliacdo da criticidade, a Assessoria
de Planejamento considera categoria de desempe-
nho, solicitagdo de apoio pela unidade responsével,
possibilidade de impacto legal ou de conformidade,
possibilidade de impacto na prestacdo de servigos e
possibilidade de prejuizo a imagem em caso de ndo
cumprimento. Uma segunda priorizacdo é realizada
pelos membros do CGE, que sdo representantes da
Diretoria Colegiada da Anvisa. As estratégias discutidas
se referem, principalmente, a priorizagdo de agdes e a
interlocucdo com outras unidades. Os resultados obti-
dos a partir dessa iniciativa foram relevantes: 29% das
metas estratégicas ou resultados-chave acompanhados
pelo CGE melhoraram sua categoria de desempenho
ja no terceiro trimestre de monitoramento, 50% me-
Ihoraram consideravelmente os seus percentuais de
execucdo e 36% conseguiram ser alcangadas no final
do periodo. No entanto, mais do que uma melhoria no
desempenho das metas e projetos, verificou-se que a
sistematica de apresenta¢do das metas/projetos por
parte dos gestores, bem como da discussdo de es-
tratégias junto aos demais gestores e servidores de
outras dreas proporcionou um avango ndo apenas no
conhecimento maior da estratégia da Anvisa, mas tam-
bém na integragao entre as areas.

Governanca da Anvisa

Para auxiliar a Diretoria Colegiada na tomada de
decisdo, a cada trimestre de 2021, foram disponi-
bilizados aos diretores informes com os principais
resultados da estratégia, o que apoiou também a
disseminacdo da cultura de monitoramento. Ainda,
a Assessoria de Planejamento da Anvisa realizou
reunides com os diretores nos dois Ultimos trimes-
tres de 2021 para apresentacdo da situacado das
metas, resultados-chave e projetos com o intuito
de que fossem priorizadas e desenvolvidas agdes
para melhoria dos mesmos.

Em 2021, foram monitoradas 90 metas (33 exclu-
sivas do PE, 45 exclusivas do PGA e 12 comuns a
estes Planos). Em 2021, 73% das metas do PE e 58%
das metas do PGA foram alcangadas. No conjunto,
foram alcangadas 57 (63%) das metas estratégicas.
Do total de metas ndo alcancadas, 88% (29 metas)
foram classificadas como impactadas pela situacdo
de emergéncia relacionada a covid-19. 74% das me-
tas estratégicas da Anvisa tiveram boa execugao
(cumpriram mais de 75% do previsto), no entanto,
15% delas, apesar da boa execu¢do, ndo consegui-
ram atingir o estipulado para o ano de 2021. Um
total de 11 metas (12%) obteve percentual de de-
sempenho de até 25%. Cabe destacar o grande
percentual de metas que foram classificadas pelas
unidades como afetadas pela ocorréncia da pan-
demia da covid-19, o que exigiu, em muitos casos,
a reunido de esforgos em atividades urgentes re-
lacionadas ao combate da doenca, adiando outros
objetivos ou compromissos.

Distribuicao das metas estratégicas de 2021 da Anvisa segundo

situacao de alcance e impacto da situacao de emergéncia em

relacdo as metas nao alcancadas

57163% /33137%

Alcancadas Nao alcancadas

4112%
N&ao impactadas
pela covid-19

29 | 88%
Impactadas pela
covid-19
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Distribuicao das metas estratégicas de 2021 da Anvisa por faixa

de desempenho e situacao de alcance
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PROJETOS ESTRATEGICOS

A Carteira de Projetos Estratégicos da Anvisa integra o planejamento estratégico institucional
para o ciclo 2020-2023 e traz um conjunto de desafios destinados a contribuir para o alcance
dos objetivos estratégicos da Agéncia. Os 11 projetos se alinham a estratégia da Agéncia para
proteger a saude da popula¢do, modernizar a prestagdo de servigos ao cidaddo e contribuir
para o desenvolvimento social e econémico do pais.

Os projetos estratégicos sdo atualizados frequentemente pelas unidades responsdveis e

Carteira de monitorados pela ferramenta PWA. Em 2021, houve a conclusdo de um dos projetos estraté-
Projetos gicos relacionado a implementacdo de programa de monitoramento da qualidade de produtos

Estratégicos . N - . .
sujeitos a vigilancia sanitaria baseado em riscos. No fechamento do ano, foi apurado que 7

projetos (64%) se encontravam com a execucdo atrasada em relagdo ao cronograma previsto.

Considerando que os projetos estratégicos compdem o PE 2020-2023, ou seja, sua efetiva
conclusdo pode ocorrer até o final do ano de 2023, faz-se também o acompanhamento do
percentual de pacotes de trabalho com previsdo de conclusdo no ano que foram efetivamente
concluidos ao longo do periodo. Nesse sentido, verificou-se que 63% dos pacotes de trabalho
com conclusdo prevista para 2021 foram, de fato, concluidos.

DISTRIBUICAO
DOS PROJETOS 7164% & 4136%

Projetos Projetos

ESTRATEGICOS ematraso | po prazo

SEGUNDO SITUAGAO
DA EXECUGCAO
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PAINEL DE GESTAO ESTRATEGIA

Lancado em dezembro de 2020, o Painel de Gestdo Estratégica € uma ferramenta que fornece aos gestores
a possibilidade de acompanhamento das metas e projetos estratégicos ndo apenas de suas unidades, mas
da Agéncia como um todo. O painel possui as visdes anual e quadrienal para o monitoramento das metas
estratégicas, além de informagdes atualizadas sobre o monitoramento de todos os projetos estratégicos da
Agéncia obtidas diretamente do PWA.

Ao longo do ano de 2021 o painel foi aperfeicoado, contemplando informagdes cada vez mais relevantes para
promover maior internalizacdo da cultura de monitoramento da estratégia e permitir a tomada de decisdo.

Com vistas a dar plena transparéncia ao alcance dos resultados da estratégia da Anvisa, foi também lan-
cada em 2021 a versdo publica do painel, que pode ser acessada por qualquer cidaddo por meio do link
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/
monitoramento-da-estrategia.

O painel encontra-se em constante aperfeigoamento e, ainda em 2021, foram incorporadas a versao interna
do painel as informagdes relacionadas a Gestdo de Risco da Estratégia e as versdes publica e interna o link
para acesso ao painel de acompanhamento dos projetos regulatérios, contribuindo para o acompanhamento
da AR da Anvisa.

Painel de gestao
estratégica

PLANO PLURIANUAL E PLANO NACIONAL DE SAUDE

O PE 2020-2023 da Anvisa esté alinhado com o disposto no Plano Plurianual (PPA) para o periodo de 2020
a 2023 (Lei n°13.971/2019), conforme determina a Lei n° 13.848/2019 (8§ 1°, art. 17). Dessa forma, a Anvisa atua
em sinergia e convergéncia com o planejamento governamental de médio prazo para a esfera federal, visando
fortalecer o SUS. Destaca-se que os dois objetivos estratégicos que compdem a Dimensdo Resultados para
a Sociedade, do PE 2020-2023, sdo espelhados em dois objetivos da Diretriz 11, do Programa 5021, do PPA
2020-2023, sob a responsabilidade do MS, conforme quadro abaixo.

Plano Plurianual

Plano Nacional

B PE 2020-2023 PPA 2020-2023

Objetivos Estratégicos Programa 5021 - Gestdo e Organizacdo do SUS

Diretriz 11 - Ampliacdo da cobertura e da reso-
lutividade da atencao primaria a salide, com
prioridade na prevencdo, e o fortalecimento
da integracdo entre os servigos de saude.

Dimensdo - Resultados para Sociedade

Objetivo estratégico 1- Promover agdes que

garantam e ampliem o acesso da popula-
cdo a medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em tem-
po oportuno, promovendo seu uso racional.

Objetivo estratégico 2 - Aperfeicoar a gestao
do SUS visando a garantia do acesso a bens e
servicos de salde equitativos e de qualidade.

Objetivo 1217 - Aperfeicoar a gestdo do SUS
visando a garantia do acesso a bens e ser-
vicos de salde equitativos e de qualidade.

Objetivo 1239 - Promover a¢cdes que garan-
tam e ampliem o acesso da populacdo a
medicamentos e insumos estratégicos, com
qualidade, seguranca, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional.
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O Plano Nacional de Saude (PNS) é o instrumento norteador no planejamento das atividades e das programa-
¢Bes de cada nivel de dire¢do do SUS, com vigéncia de quatro anos (8§ 1°, art. 36, Lei n° 8.080/1990). A Anvisa
contribuira para o alcance dos objetivos, das metas e das iniciativas presentes no PNS 2020-2023 com duas
metas que fazem parte do Objetivo 5.

Objetivo 5: Promover a¢gbes que garantam e ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso
racional. As metas da Anvisa e os resultados alcangados até dezembro de 2021 séo:

Meta 5.6: Alcancar 87,5% de processos de Licen¢a de Importagéo (LI) com conclusdo
da andlise em até 5 dias.

Verificou-se que 90% dos processos de LI recebidos em 2021 foram analisados em
até 5 dias, portanto, a meta foi atingida. Impactou a meta a ocorréncia de diversas
falhas no sistema, bem como deslocamento da forga de trabalho de forma significativa
para atuar em forga tarefa com a finalidade de realizar atividades nos portos e aero-
portos para o enfrentamento a pandemia de covid-19. Apesar disso, a realizagdo de
melhorias nos procedimentos de andlise e a dedicagdo constante no monitoramento
das anuéncias, inclusive com monitoramento das filas através do portal analitico no
site da Anvisa, assim como a implementagao da gestao de risco na importacdo, pos-
sibilitaram o atingimento da meta.

Meta 5.7: Reduzir para 90 dias o tempo médio da primeira decisGo de peticbes
primdrias de produtos para sadde.

Apurou-se o resultado de 28 dias até dezembro de 2021, atingindo a meta. Um impor-
tante fator que contribuiu para o resultado foi a publicagdo, em 2021, da RDC n° 483,
de 19 de marco, que dispde, de forma extraordindria e temporaria, sobre os requisitos
para a importacdo de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como
prioritarios para uso em servigos de salde em virtude da emergéncia de salde publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Essa resolugao naturalmente desafoga as
filas de regularizagdo de produtos que podem ser importados sem registro na Anvisa,
abastecendo o mercado enquanto os dispositivos médicos vdo sendo submetidos
para avaliagdo da Agéncia. Essa RDC teve seu periodo de vigéncia prorrogado por
sucessivos prazos de 60 dias.
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PLANO DIGITAL ANVISA 2021|2022

O Plano Digital da Anvisa corresponde a uma parceria firmada com o Ministério da Economia e com a
Presidéncia da Republica como parte da implementagdo da Estratégia de Governo Digital. O Plano tem como
objetivo facilitar o acesso do cidaddo a informacdes e servigos ofertados pela Anvisa, por meio de otimizagdo
de processos internos e uso de recursos tecnolégicos, visando expansdo do acesso as informagdes governa-
mentais, melhoria dos servigos publicos digitais e ampliacdo da participacdo na avaliagdo dos servigos. Para
a Anvisa, isso se desdobra nos seguintes objetivos:

PLANO DIGITAL

{:} Objetivo Geral

Tornar a Agéncia
+SIMPLES +AGIL +INTELIGENTE

{%} Objetivos Especificos

- Ampliar a oferta de servicos digitais para o cidadao;

- Propiciar maior autonomia, transparéncia e satisfacdo aos usudrios;

- Desburocratizar os servicos ao minimo vidvel para alcancar os objetivos
de interesse publico;
Reduzir o tempo médio de atendimento da Anvisa e 0s custos na presta-
cdo dos servicos;
Promover integracao e uso de inteligéncia de dados na prestagcao dos servicos;
Promover seguranca e disponibilidade dos servicos ofertados, bem como
proteger a privacidade do cidaddo.

Para favorecer a cultura de servicos digitais, foi desenvolvido um modelo de governanga e gestdo paralelo a
estrutura tradicional existente na Agéncia: um sistema préprio de dire¢do, monitoramento e incentivo para o
Plano Digital, com maior autonomia, flexibilidade e integracdo dos processos de trabalho, tendo como base as
relagdes entre sociedade, governo central, alta administragcdo, servidores e parceiros no contexto da Agéncia.
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O Plano 2021-2022 tem como principais objetivos:

- Realizar a transformacdo digital de 85 servicos de atendimento ao usudrio da Anvisa até dezembro de
2022, aumentando de 67% para 97% os servicos digitais;

- Aumentar o nivel de maturidade digital de 8 servigcos (Melhoria da Maturidade Digital de Servigos (MMD)).

Em 2021, foi realizada uma revisdo do mapeamento dos servigos que a Anvisa presta aos usudrios em geral.
O mapeamento tomou por base a lista de cédigos de assunto de peticdo, os quais foram organizados em uma
estrutura conforme o produto e a jornada do usuério. Foram mapeados 301 servigos. Em 2021, foram transfor-
mados mais 42 servicos, e estdo previstos 43 novos servigos para a transformacdo digital em 2022. Além disso,
estd também previsto para 2022 o aumento do nivel de maturidade digital em mais 8 servicos jd automatizados.

O Plano Digital 2021-2022 serd repactuado junto aos signatérios do Ministério da Economia e da Presidéncia
da Republica no inicio de 2022, com objetivo de aumentar a oferta de servicos digitais e aumentar a maturida-
de dos servicos digitais, com vistas a incorporar novos desafios no compromisso de transformacao digital dos
servicos com maior eficiéncia, agilidade e qualidade, para além do protocolo digital.

Nessa esteira, a repactuacdo ird contemplar também a inclusdo do Projeto e-Notivisa, que estd sendo desenvol-
vido com a parceria do Programa Startup Gov do Ministério da Economia com a GGMON, e tem como objetivo
desenvolver solugdo tecnolégica para facilitar a notificagdo de eventos adversos e queixas técnicas para o
cidaddo. Além disso, o Plano 2022 contemplara o novo eixo de Seguranca e Privacidade (Eixo 4) no qual estdo
previstas metas para estruturar o plano de implementacdo dos marcos de conformidade com a Lei Geral de
Protecdo de Dados Pessoais (LGPD) para o projeto e-Notivisa. A repactuacgdo ird contemplar no Plano Digital de
2022 também os projetos de desenvolvimento do Aplicativo Cidaddo Anvisa, do Plano de Serializagdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM), e da Implantacdo do padrdo internacional de envio eletrénico
de informacdes de medicamentos a autoridade regulatéria Documento Técnico Comum Eletronico (e-CTD).
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Fortalecimento da capacidade instituicional em gestao estratégica, com nivelamento
de conhecimentos e praticas de gestdo em todos os niveis da organizacao, com foco
na qualidade e no alcance de resultados para a sociedade;

Aprimorar os indicadores e a gestdo da informacao para monitoramento continuo
da estratégia, aperfeicoando e ampliando a automacao das coletas dos dados para
monitoramento;

Integracao dos instrumentos de gestdo estratégica com o Programa de Gestao Orientada
para Resultados (PGOR);

Aprimorar o nivel de maturidade da governanca organizacional, especialmente na in-
tegracdo entre gestao estratégica e orcamentaria;

Fortalecimento dos processos e rotinas para o desdobramento da estratégia e para o
fortalecimento da cultura de monitoramento.

PROCESSOS RELACIONADOS AO
ENFRENTAMENTO A PANDEMIA DE COVID-19

A Anvisa teve papel fundamental nas agdes relativas a pandemia da covid-19, e o GADIP realizou, durante os
anos de 2020 e 2021, um levantamento dos processos que trataram do tema, para a identificacdo do nimero
de processos abertos, os principais assuntos demandados, a categoria dos demandantes, de forma a otimizar
as manifesta¢des da Agéncia.

No ano de 2020 foram abertos 1.462 processos tratando de temas da pandemia, e em 2021, 955 processos
foram abertos.

Quantidade de processos por ano

1.263

1.039

2020 [ 2021
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Os principais assuntos demandados pela Agéncia foram relativos a vacinas, importacdo e exportacdo de
produtos, e orientagdes em portos, aeroportos e fronteiras.

Quantidade de processos por assunto
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Percebeu-se um aumento substancial na quantidade de demandas enviadas a Anvisa nos meses de fevereiro,
marco e abril de 2020, logo apds a pandemia ter sido decretada.

Apesar da reducdo do nimero de processos no ano de 2021, também foi observado um aumento no ndmero
de demandas nos meses de marco e abril.

Quantidade de demandas por més (2020 e 2021)

217
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Conforme gréfico abaixo, em 2021, 29% dos processos tratados pela Agéncia de temas relativos a pandemia
foram demandados por 6rgdos do Poder Executivo, seguido por questionamentos de empresas com 21%, e
o Ministério Publico Federal com 11% de demandas.

Categoria dos demandantes

Pessoa Fisica 1% Sindicato 1%
Outro 5% Associacdo 8%
MPT 2%
° Conselho 2%
MPF 11%
Embaixada 3%
MPDFT 0%
Ministério Publico
Estadual \
3%

Empresa 21%
Legislativo 10%

STF 0% /

Judiciério 2%

Instituto 2%

Executivo 29%

A Anvisa respondeu a 100% das demandas encaminhadas a Agéncia, com foco em sua missao institucional.
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CONTROLE E PRESTACAO DE
CONTAS INSTITUCIONAL

Gestio  N@ Anvisa, a Gestdo de Riscos Corporativos (GRC) atende as recomendacdes da CGU e aos requisitos da
deriscos  Instrucdo Normativa Conjunta (INC) n° 01/2016 do Ministério da Economia e da CGU. A GRC visa identificar,
analisar, avaliar, priorizar, tratar e monitorar riscos corporativos capazes de afetar os objetivos, programas,
projetos ou processos de trabalho da Anvisa nos niveis estratégico, tatico e operacional. Seu objetivo é for-
talecer a governanga, o cumprimento da missdo da Agéncia e o alcance dos objetivos institucionais, além de

promover maior transparéncia e aprimorar o ambiente de controles internos da gestdo da Anvisa.

Nesse sentido, a Politica de GRC da Anvisa (Portaria n° 854/2017) estabele os objetivos, principios, conceitos,
diretrizes, atribuicdes e responsabilidades a serem observados para a execugdo da GRC, bem como orienta
quanto a identificacdo, andlise, avaliacdo, tratamento, monitoramento e comunicac¢do dos riscos corporativos
na Agéncia.

As atividades de GRC da Anvisa estdo representadas no framework abaixo, sendo as a¢des de GRC comparti-
Ihadas entre agentes publicos nos diversos niveis organizacionais, de modo que os gerentes-gerais (agentes
de riscos) realizem a gestdo de riscos prioritdrios sob sua responsabilidade e a governanga direciona, monitora
e avalia a implementagao dos controles para a mitigagdo de tais riscos.

Projetos OebjMe;it\;Zs
@]
2 @ - o

Realizar Monitorar a

1 Entendimento Maturidade

Definir Plano do Contexto da GRC
de Gestdo
de Riscos

2 %

Cadeia Mapa 6
de Valor Estratégico

Comunicar
Implantar GRC
Planos de

Tratamento 4

Avaliar

Riscos 1

Revisar Plano
de Gestdo de
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Priorizar
Riscos

Auditar
Carteira de
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Com a vigéncia do PE 2020-2023, foi iniciada a definicdo da carteira dos riscos da estratégia, que corresponde
aos eventos com possibilidade de impactar no alcance dos objetivos estratégicos. Esta definicdo da carteira
precisou ser interrompida em 2020 devido a necessidade de direcionar as agdes de GRC para o entrentamento
dos riscos da covid-19 na continuidade de processos essenciais da Anvisa.

No inicio do ano de 2021, apds este momento de maior dedicagdo e atencdo para as agles de tratamento
aos riscos decorrentes da covid-19 e dado o contexto de envolvimento de todas as unidades da Agéncia nas
rotinas e procedimentos de GRC-covid, foi possivel retomar a constru¢do da carteira de riscos da estratégia
e a implementacdo de agdes por meio de planos de tratamento e monitoramento dos controles dos riscos.

Os eventos de riscos que compdem a Carteira de Riscos da Estratégia da Agéncia foram definidos sobre
uma ampla perspectiva de situagdes que, no caso de sua materializagdo, poderiam impactar negativamente
a Anvisa no alcance dos objetivos estratégicos estabelecidos para o quadriénio 2020-2023. A construcdo da
carteira de riscos foi realizada a partir das seguintes etapas:

1. identificacdo de percepgdes de risco nos instrumentos internos de gestdo (Metas do PGA 2021 -
Resultados-Chave “KRs”, Carteira de projetos estratégicos, Plano Digital, Processos de 3° nivel da
cadeia de valor, Mapa de riscos da estratégia 2020 e Megatendéncias contidas no PE 2020-2023)
e com percepgoes adicionais identificadas em documentos externos como a EFD e a Estratégia
de Governo Digital. Para a definicdo dos eventos de riscos, as percepc¢des identificadas foram
agrupadas nas seguintes categorias: Pessoas, Processos, Sistemas, Estrutura Organizacional,
Infraestrutura Fisica, Tecnologia e Externalidades;

2. validacdo dos Eventos de Riscos propostos junto as unidades organizacionais da Agéncia, focando
no detalhamento das causas e consequéncias dos eventos, na avaliacdo preliminar de probabilidade
e impacto, e no levantamento de controles atuais e ideacdo de novos controles;

3. validacdo e complementacao, junto ao CGE, da avaliagdo de probabilidade e impacto e prioriza-
¢do dos riscos propostos quanto ao tratamento e monitoramento, bem como na analise quanto a
inclusdo, exclusdo ou ajuste nos eventos de risco apresentados;

4. consolidag¢do da carteira de riscos estratégicos por meio da priorizagdo dos eventos de riscos.
Esta priorizagdo baseou-se em uma andlise quantitativa, ou seja, a média das avaliacdes de pro-
babilidade e impacto do CGE e das unidades organizacionais, com peso de 60% para a avaliagao
do CGE e 40% para a avaliagdo das unidades. Também foi utilizada uma andlise qualitativa, que
consistiu na andlise das respostas dadas pelos membros do CGE sobre quais os eventos de riscos
que deveriam ter prioridade em relagdo as agdes de monitoramento e tratamento, considerando
ainda o numero de unidades afetadas por cada evento de risco.

Assim, em maio de 2021, a DICOL aprovou 16 eventos de risco para a composi¢do da Carteira de Riscos da
Estratégia, conforme pode ser verificado na tabela a seguir. Por se tratar de informacdes sensiveis a seguranga
da estratégia da Anvisa, no que diz respeito a sua vulnerabilidade, os riscos ndo terdo sua descri¢cdo informada,
tendo somente o seu cédigo identificador e grupo revelado.
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Mapa de riscos da estratégia da Anvisa

1 Unidades Controles Controles Objetivo
Codigo Grupo . . . . - -
envolvidas setoriais organizacionais estratégico
S1.

Sistemas 21 04 03 2,3,5,1,12,15
S2. Sistemas 14 03 02 1,7,11,15
S3. Sistemas 10 02 02 3,1,15
S4. Sistemas 21 02 02 1,6,14,15
S5. Sistemas 17 02 02 6, 1,15
PR1. Processos 17 04 01 3,4,5,7,10,11,15
PR3. Processos 17 05 02 6,7,8,9
PR4. Processos 24 04 01 1,2,3,5,7,10,12,14
Estrutura 3,4,7,910, 11,12,
EO2. organizacional 23 05 ) 13, 14, 15
EXT1. Externalidades 26 08 04 1,3,4,6,10,12,13
EXT2. Externalidades 21 04 - 2,5,6,7,9 1,12
EXTS8. Externalidades 21 06 03 3,6,7,1,15
EXTO. Externalidades 15 04 02 1,3,4,7
EXT10. Externalidades 12 04 01 1,2,3,4,7,8
PS3. Pessoas 29 04 02 1,3,6,7,9,10,11,12
PS4. Pessoas 25 05 01 2,3,4,6,7,11,13,14

Além destes 16 riscos, foram elencados também 11 eventos de riscos mapeados e ndo priorizados. Estes riscos
podem vir a ser prioritdrios em uma nova analise de contexto em GRC da estratégia.

PRINCIPAIS RESULTADOS

Com a aprovacdo da Carteira de Eventos de Risco da Estratégia, foram construidos 36 planos de tratamento
a partir dos controles padronizados de modo que cada unidade em nivel de geréncia-geral ou equivalente
registre a implantagdo dos respectivos controles aplicaveis, a fim de que os riscos identificados permanegam
em niveis aceitaveis.

Com a construcdo de todo o subsidio para o GRC da estratégia, em julho de 2021 deu-se inicio ao monitora-
mento da implementacdo dos controles aos riscos. Este monitoramento coincide com a janela de monitora-
mento das metas estratégicas, resultados-chave e projetos estratégicos, no intuito de que os gestores das
unidades organizacionais e a alta administragdo possam ter uma percepgao sistémica e integrada sobre a

implementagdo dos controles em GRC e o impacto destes no cumprimento da estratégia.

A partir do compilado dos resultados obtidos nos primeiros dois monitoramentos, referentes ao terceiro e
quarto trimestres de 2021, houve adesdo de 83% e 55% das unidades no 1° e 2° ciclos de monitoramento,
respectivamente. O gréfico a seguir demonstra a amplitude da materializacdo de cada risco em relagao a
estratégia ao final de 2021, comparada com o nivel de cada risco.
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Quantidade de resultados estratégicos impactados com cada risco,
comparada ao nivel de risco (NR)
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RISCO RESIDUAL E EFICACIA DOS CONTROLES

A comparacdo do nivel de risco residual com o risco de nivel inerente demonstra a eficicia das a¢des de con-
trole frente ao risco. Esta eficécia se relaciona, em uma anélise macro, ao cumprimento das metas estratégicas,
resultados-chave e projetos estratégicos. O risco inerente € obtido a partir da andlise da probabilidade de
ocorréncia de um risco e do seu impacto, desconsiderando a aplicacdo de qualquer controle. Com a imple-
mentacao dos controles e suas respectivas forcas na mitigacdo da probabilidade e impacto na materializagdo
do risco, tem-se como resultado o nivel de risco residual.

E importante ressaltar que o nivel do risco residual é um indice global da mesma forma que o nivel de risco
inerente, ou seja, € um indice Unico para todas as unidades organizacionais, ainda que, dado a especificidade
de atuacdo, as agOes de controle sejam executadas em nivel de geréncia-geral ou equivalente. Nesse sentido,
ndo hd mensuragdo do nivel de risco residual por unidade.

A figura abaixo demonstra o comparativo entre o nivel de risco inerente obtido em abril de 2021, o nivel de
risco residual do 2° trimestre de 2021 e o risco residual do 3° trimestre de 2021.

Comparativo do nivel de risco inerente e residual em 2021
e suas respectivas faixas de risco.
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MATURIDADE DA
GESTAO DE RISCOS

Em decorréncia do compromisso institucional de im-
plementacdo da GRC, a Anvisa tem avaliado sua ma-
turidade em GRC, com objetivo de diagnosticar a ma-
turidade atual e identificar novas a¢des para aprimorar
a gestdo das vulnerabilidades que possam impactar
o alcance dos objetivos institucionais.

Esta autoavaliagdo é realizada por meio da aplicagdo
do instrumento do TCU que consiste em verificar a
arquitetura, os principios, a estrutura de governanca,
0s componentes e 0s processos implementados para
o gerenciamento de riscos corporativos na Agéncia,
sendo avaliados 90 critérios distribuidos em quatro di-
mensdes: ambiente, processos, resultados e parcerias.

A avaliagdo da maturidade em GRC esta relaciona-
da a meta do PE 2020-2023 de "Elevar o nivel de
maturidade em GRC de ‘inicial’ para ‘aprimorado’ em
duas dimensdes", sendo que o recorte para 2021 cor-
responde a "nivel intermedidrio em trés dimensdes".

Além de ser uma meta estratégica da Anvisa, as acées
para avangos na maturidade em GRC estd em confor-
midade com as recomendagdes do TCU e da CGU, no
que diz respeito a ado¢do de medidas para gerenciar
seus riscos institucionais por meio de uma politica e
um processo alinhados com as recomendagdes do
Acdrddo n° 673/2015/TCU, e com regramentos esta-
belecidos na INC n° 1(MPOG/CGU), de maio de 2016.
As acdes de GRC em prética na Anvisa também estdo
alinhadas aos ditames do Decreto n° 9.203/2017, que
trata sobre a politica de governanga da administracdo
publica federal; e da Lei n® 13.848, de 25 de junho de
2019, Lei das Agéncias, que reforga a necessidade da
implementacdo da GRC, conforme delimita o § 3° do
art. 3°: “As agéncias reguladoras devem adotar prdti-
cas de gestdo de riscos e de controle interno e elabo-
rar e divulgar programa de integridade, com o objetivo
de promover a adog¢@o de medidas e agbes institucio-
nais destinadas a prevencgdo, a detecgdo, a punico e
a remediacgdo de fraudes e atos de corrupgdo”.

O nivel de maturidade em GRC da Anvisa foi aferido
pela primeira vez em 2013, quando o TCU aplicou
questiondrio de autoavaliagdo a uma gama de 6rgdos
do governo federal, incluindo as agéncias reguladoras.

Posteriormente, em 2014, o TCU reavaliou a maturida-
de em GRC da Anvisa, visando comprovar os indices
informados naquele momento, tendo apontado nivel
de maturidade inicial, com indice médio de 10,53 em
escala de 0 a 100 pontos. Frente a avaliagdo realizada
pelo TCU em 2014 e as determinagdes de normativos
superiores, em 2017, a Anvisa implementou a¢des vi-
sando cumprir as recomendacgdes e as determinagdes
dos regramentos superiores, dentre as quais destaca-
mos: a instituicdo da Politica de GRC, Portaria n°® 854,
de 30 de maio de 2017; e o estabelecimento da meto-
dologia de GRC em 2018, testadas em projetos-piloto
no periodo de novembro de 2017 a outubro de 2019.

Em 2020, foi realizada uma nova avaliagdo de matu-
ridade em GRC na Anvisa visando principalmente ob-
servar os efeitos da implementacdo das a¢des citadas
no parégrafo anterior. O indice de Maturidade Global
(IMG) em gestdo de riscos da Agéncia, considerando
os critérios avaliados das quatro dimensdes propostas
pelo TCU, ficou em 35% (nivel basico), elevando em
25 pontos percentuais a maturidade desde 2014. O
resultado obtido em 2020 possibilitou evidenciar que
a alta administragdo da Agéncia adotou medidas para
alcancar niveis mais elevados de maturidade, principal-
mente nas dimensdes ambiente e processos, dentre as
quais destacaram-se: o estabelecimento da politica e da
metodologia de GRC, e a delimitagdo de uma estrutura
de descentralizagdo para a implementagdo da gestao
de riscos em todas as unidades organizacionais, coor-
denada por um comité gestor de risco.

Em 2021, foi realizada uma nova autoavaliagdo da
maturidade da Anvisa em GRC, com objetivo de
diagnosticar a maturidade atual a partir dos avancgos
que ocorreram desde a Ultima avaliagdo em 2020,
e construir um novo plano de ac¢do para aprimorar a
maturidade. A tabela a seguir representa o resulta-
do obtido na autoavaliagdo da maturidade realizada
em 2021, comparado com 2020, o que evidencia um
avanco de 17 pontos percentuais em relagdo a ava-
liagdo de 2020, passando de nivel bésico para nivel
intermedidrio. Com este resultado, a Anvisa alcanca a
meta prevista para 2021 de alcancar nivel intermedi-
ario em trés dimensdes e avanga na implementagao
da Politica de GRC.



Plano de

Contingéncia
Covid-19

Ambiente

Nivel de

N Escala
maturidade

Inicial De 0% a 20% - -
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Processos Resultados* Parcerias

Basico De 20,1% a 40% - -

31,6% - - - -

Intermediario | De 40,1% a 60%

- 56%

Aprimorado | De 60,1% a 80% - -

Avancado De 80,1% a 100% - -

indice Global 2020 - 35 (nivel basico)

2021 - 52 (nivel intermediario)

A partir da andlise da maturidade obtida em 2021, as
seguintes a¢des foram identificadas como principais
contribui¢cdes no aprimoramento da maturidade:

Plano de Contingéncia da Covid-19, que consiste
na execugdo de tratamentos para a mitigagdo do
risco de descontinuidade de processos ou ativi-
dades essenciais da Agéncia, contribuindo para a
disseminacdo da GRC nos processos essenciais a
partir da adesdo de 100% das unidades em nivel
de geréncia-geral ou equivalente, e gabinetes das
diretorias e GADIP;

Construcdo da carteira de riscos da estratégia e
sua posterior aprovacdo pela DICOL;

*
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ACOES DE ENFRENTAMENTO

Monitoramento das a¢des de controle aos riscos
da estratégia integrado com o monitoramento da
estratégia;
Projeto de simplificagdo da metodologia de
GRC com a construcdo de novas ferramentas e
processos;

Oferta de capacitagdo no “Curso online de Gestao
de Riscos, Controles Internos e Governanga”, reali-
zada em agosto de 2021 pela CGU, a qual contou
com a participacdo de 60 servidores da Agéncia; e

Atuacdo do Escritério de Processos no aporte me-
todoldgico da implementag¢do da gestdo de riscos
em processos organizacionais.

Com a pandemia do novo coronavirus, os esforgos de GRC foram direcionados em 2020 para a
identificagdo e controle dos riscos de descontinuidade de processos essenciais, de modo a pro-
mover garantia razoavel da continuidade das entregas da Anvisa no contexto da pandemia. Com
isso, a Anvisa estruturou, em abril de 2020, o Plano de Contingéncia da Covid-19, o qual possui
orientagdes e prioridades para a¢des de mitigagao de riscos de descontinuidade de processos e
atividades essenciais da Agéncia.

Desde o inicio da pandemia em fevereiro de 2020 até o final de 2021, foram realizados 22 monito-
ramentos sobre os processos em risco de descontinuidade e das respectivas agdes em curso, além
da avaliagdo dos gestores quanto aos resultados e cendrio geral do ciclo. Estes monitoramentos
sdo fundamentais para que a alta direcdo da Agéncia priorize agées ou delibere sobre decisdes
gerais ou especificas diante do contexto de enfrentamento da pandemia, em conformidade com o
Plano Covid-19. O ultimo monitoramento realizado (dezembro de 2021) apresentou 89% de adesdo
das unidades; 99% de eficacia dos controles implementados em relagdo as recomendac¢des do
Plano Covid-19 e 94% de eficacia dos controles em relacdo aos processos essenciais. Ao todo foram
reportadas 1.876 agdes de gerenciamento de riscos, sendo 533 em resposta as recomendacgdes do
Plano Covid-19, e 337 processos ou atividades essenciais foram monitorados.

Até o momento, ndo tivemos na Agéncia nenhuma interrupgao de processo ou atividade essencial.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7092json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7092json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7092json-file-1
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Atuar na mitigacao e contingenciamento do impacto da pandemia de covid-19 nos
processos essenciais da Anvisa;

Avancar nas acoes de gestao de riscos em processos, alinhadas as diretrizes da Gestao
da Qualidade, com objetivo de aprimorar o monitoramento do desempenho dos pro-
cessos pelo nivel tatico;

Aprimorar a integracao entre as agdes de gestdo de riscos e monitoramento da estra-
tégia, de modo a antecipar as vulnerabilidades da Anvisa no alcance de sua estratégia
e aprimorar a tomada de decisdao na priorizacao de controles.

AUDITORIA INTERNA

O Planejamento Anual de Auditoria Interna (PAINT) constitui fase vital dos trabalhos, tendo como finalidade
organizar as acdes a serem executadas, acompanhar o desenvolvimento das atividades e, por conseguinte,
contribuir para o alcance dos objetivos estabelecidos. Para o exercicio 2021, estavam previstas, dentre outras
atividades, quatro acdes de auditoria, das quais duas foram executadas e duas possuem previsdo de conclu-
sdo no inicio de 2022.

A primeira auditoria realizada avaliou os controles internos da gestdo relacionados ao processo de
Regularizagdo de Precos de Medicamentos, com a finalidade de propor aprimoramentos e agregar valor ao
processo. A segunda auditoria versou sobre avaliar a gestdo estratégica do processo A¢des de Pds-Registro
de Produtos com base nos objetivos estratégicos, metas e indicadores de desempenho definidos nos instru-
mentos de gestdo da Anvisa, tais como PE 2020-2023 e PGA 2021. As duas auditorias que se encontram em
curso se referem aos temas Monitoramento do Risco Sanitério de Produtos e Coordenacdo do SNVS.

Para os trabalhos ja concluidos neste exercicio, foram emitidas recomendacdes, as quais encontram-se sob moni-
toramento para verificar se as providéncias foram adotadas visando aferir a melhoria dos processos de trabalho.

MONITORAMENTO DAS RECOMENDAGCOES DA AUDITORIA

A atividade de monitoramento esté regulamentada na Agéncia por meio da Orientagcdo de Servico (OS) n°® 44/
Anvisa, de 28 de dezembro de 2017, que estabelece as classificagdes, critérios e fluxos das recomendagdes
expedidas pela AUDIT. O referido monitoramento é parte integrante do processo de trabalho “Gerir Auditoria
Interna”, que integra o 3° nivel da Cadeia de Valor da Agéncia, ciclo 2020-2023, e estd alinhado aos normativos
vigentes no dmbito do Poder Executivo Federal e as melhores préticas internacionais para o exercicio profissional
da auditoria interna.

Nessa esteira, de acordo com a referida OS n° 44/2017, a Audit deve encaminhar ao CGE, nos meses de margo
e setembro, um extrato contendo as recomendacgdes classificadas como ndao implementadas, parcialmente
implementadas e em implementagdo hd mais de 6 meses do primeiro vencimento.

Dado o exposto, em 2021, foi realizado o monitoramento de 126 recomendacgdes exaradas pela Auditoria Interna
da Anvisa no referido exercicio e em outros anteriores, as quais estdo classificadas por categorias, conforme
Gréfico a seguir:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/auditorias
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Classificacao das recomendacoes

N&o implementada 7%

" Emitida 18%
Cancelada AUDIT 3%

=

“~N§—— Cancelada DICOL 4%

Implementada 53%

Em implementacdo 15%

Em decorréncia das recomendacdes implementadas (53%), foram registrados 67 beneficios ndo financeiros para a
Anvisa no exercicio de 2021, de acordo com a sistemética definida pela IN SFC/CGU n° 10, de 28 de abril de 2020.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Principais desafios

» Otimizar os recursos humanos e financeiros da unidade ;
> Existéncia de demandas extraordinarias que afetem o PAINT;
» Ampliar o uso de Tl para a realizacdo das atividades.

Acoes futuras

» Progredir no PGOR para ampliar os trabalhos realizados;
» Desenvolver novas atividades do Programa de Gestao e Melhoria da Qualidade;
» Implementar e monitorar os indicadores de desempenho da Auditoria Interna.
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CORREGEDORIA

As atividades correcionais no &mbito da Agéncia sdo realizadas pela COGER nas quais se incluem medidas
preventivas, pela realizacdo de Correi¢cdes nas unidades organizacionais; a gestdo dos processos disciplinares
e de responsabilizacdo de pessoas juridicas; a orientacdo ao corpo gerencial sobre a aplicagdo do Regime
Disciplinar; a prestacdo de subsidio sobre a matéria a DICOL e aos érgdos de controle interno e externos.

Acodes desenvolvidas

B4 Admissibilidades

0 Incidente de Sanidade
Mental instaurado
O Incidente de Sanidade Mental concluido

Processos Administrativos
2 de Responsabilizacdo (PAR)

4 Investigacdo Preliminar instaurada

O Investigacdo Preliminar concluida

insaturados em andamento
a Processos Administrativos Disci

(PAD) instaurados em andamento 2 PARjulgados

B PAD julgados
2 PAR com penalidades aplicadas

2 PAD com penalidades aplicadas

41 PARjudicializado
2 PAD judicializados

2 PAD encaminhados ao 6 Correicdes Ordinarias

MS para julgamento

4 PAD julgado pelo MS 6 Pareceres emitidos

O Recurso Hierarquico julgado

Termo de Ajuste de
0

Conduta celebrado 1| i el

* 30 Exames de Admissibilidades sdo de Processos Administrativos Sanitérios (PAS) prescritos.
Observacoes:

100% dos processos disciplinares estdo digitalizados e inseridos no sistema SEI.

100% dos processos de responsabilizagdo estdo digitalizados e inseridos no sistema SEI.
Adogao do trabalho remoto dos servidores do grupo de risco da CORGE em funcdo da covid-19.
100% dos PASs estédo digitalizados.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

» Regulamentar e normatizar a atividade de correicao;

» Definir, em conjunto com a DICOL, cronograma anual de correi¢cées nas unidades da
Anvisa;

» Criar padrdo de fluxo e rotina de procedimentos operacionais, para melhor desenvol-
vimento dos trabalhos nas atividades correcionais.




COMISSAO DE ETICA

A CEAnvisa representa a Agéncia na Rede de Etica do
Poder Executivo Federal, coordenada pela CEP. Ela é
a responsavel pela aplicagédo do Cédigo de Etica da
Agéncia e do Cédigo de Etica Profissional do Servidor
Publico Civil do Poder Executivo Federal. A CEAnvisa
é composta por trés titulares, e seus respectivos su-
plentes, secretaria-executiva e representantes regio-
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nais nas unidades descentralizadas, atuando para
promover a conduta ética, orientar e aconselhar o
agente publico no tratamento com as pessoas e com
o patrimonio pulblico. Também realiza procedimentos
de investigacdo de infragOes éticas aplicando, se for
0 caso, sangodes, recomendacdes e demais medidas
de reeducacdo.

Plano de Trabalho da Gestdo da Etica

De acordo com o § 1° do art. 7° do Decreto n® 6.029/2007, bem como o art. 4° da Resolug¢do n° 10, de 29 de
setembro de 2008, da CEP, compete a CEAnvisa e a Secretaria-Executiva a elaboragdo de Planos de Trabalhos
Anuais para a gestdo da Etica no &mbito da Anvisa. No Plano de Trabalho de 2021 foram definidas as seguintes
agoOes prioritdrias com suas respectivas metas e percentual de execug¢do alcancados em 2021:

1. Revisar o Cédigo de Etica.

Atualizacdo do texto de modo a contemplar os temas atuais que afetam a conduta dos servidores.
Meta: Encaminhamento de minuta de portaria para publicagdo.
Percentual de execucgdo: 80% executado

2. Publicar o novo Regimento Interno da CEAnvisa.

Instrumento que estabelece as competéncias especificas da Comissdo, bem como os fluxos e procedi-
mentos que regem a sua atuagdo.

Meta: Portaria publicada - Portaria n°® 313, de 21 de junho de 2021 publicada no Diario Oficial da Unido
(DOU) em 23 de junho de 2021.

Percentual de execucdo: 100%

3. Capacitar membros e multiplicadores.

Disponibilizar e promover cursos e eventos de capacitagdo em ética publica para membros, multiplica-
dores e agentes publicos em geral.

Meta: Promover/disponibilizar os cursos e eventos no tema definidos no PDP Anvisa.

Percentual de execucdo: 100%

4. Estabelecer canal de comunicagdo com a alta administragao.

Ciclo de reunides com a finalidade de esclarecer sobre o funcionamento do Sistema de Gestdo da Etica,
supervisionar a observancia do Cédigo de Conduta da Alta Administragcdo, dirimir ddvidas e consolidar
a CEAnvisa como instancia consultiva da DICOL.

Meta: 6 Reunides especificas com as Diretorias e com o GADIP, a CORGE e a PROCR.

Percentual de execucdo: 100%

5. Restabelecer os representantes locais em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(PAF).
Articulagdo com DIRES e GGPAF de modo a obter a indicagao de servidores das 6 coordenagdes regio-
nais para serem designados como representantes locais da CEAnvisa.
Meta: 6 representantes designados.
Percentual de execucdo: 100%

6. Criar o Projeto Gestor Amigos da Etica.

Elaboragdo de estratégia de alcance e mobilizagdo dos gestores para atuarem como promotores da
ética em suas unidades.

Meta: Projeto escrito e aprovado para implementagdo nos préximos anos.

Percentual de execucdo: 100%

7. Formalizar o Projeto Amigos da Etica.

Estabelecimento de forma institucionalizada em norma a rede de servidores que se voluntariam para
atuar como colaboradores e multiplicadores da CEAnvisa.

Meta: Portaria publicada. Portaria n® 392, de 6 de agosto de 2021, publicada no Boletim de Servico (BS)
n° 34/2021.

Percentual de execucdo: 100%


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-pt-n-313-de-21-de-junho-de-2021-327563761
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A CEAnvisa divulga e incentiva a participacdo dos agentes publicos nos cursos e eventos de capacita¢do ofer-
tados pelo Sistema de Gestdo da Etica do Poder Executivo Federal, com vistas a promover a conduta ética na
Agéncia. Além disso, em 2021, idealizou e promoveu a realizagdo das agdes de capacitacdo a seguir listadas:

Cursos de capacitacao e eventos realizados pela CEAnvisa em 2021.

Quantidade de

Nome do curso/evento . . Carga hordria
participantes

Il Didlogos sobre ética na Anvisa: “A conduta
ética e a vocacgdo para o servico publico 38 3 horas 07/05/2021
no contexto da pandemia atual”

Oficina tematica cinematografica sobre ética 18 3 horas 23/08/2021
o . 21/09/2021a
Curso de Mediacado de Conflitos 26 35 horas 04/11/2021

Il Didlogos sobre ética na Anvisa: “Temas da
atualidade e desafios de sua abordagem no 76 3 horas 11/11/2021
Cddigo de Etica dos Agentes Publicos”

Dentre os principais resultados alcangados em 2021, destacam-se os quatros primeiros da lista abaixo, que foram
desafios identificados no Relatério de Gestdo 2020, mas que ja foram trabalhados e superados pela CEAnvisa:
Publicagdo do Regimento Interno da CEAnvisa, por meio da Portaria n° 313, de 21 de junho de 2021,
publicada no DOU em 23 de junho de 2021;
Restabelecimento dos representantes locais nas Coordenacdes Regionais de PAF, com as indicagdes ja
submetidas a CEAnvisa e portaria em elaboracdo (Processo SEI n°® 25351.926370/2021-52);

Revis&do do Cédigo de Etica da Anvisa. Texto elaborado e submetido as Diretorias e aos agentes publicos
em consulta interna;

Formacdo de banco de mediadores de conflito habilitados para atuarem em apoio a CEAnvisa;

Institucionalizagdo da Rede Amigos da Etica por meio da Portaria n°® 392, de 6 de agosto de 2021, pu-
blicada no BS n° 34/2021;

Realizacdo de duas edicdes do evento Didlogos sobre Etica na Anvisa, cujas gravagdes estdo disponiveis
em https://youtu.be/SA-QdgH-Jpk e https://youtu.be/NSkWYDwQDTS.

deliberativas

89 70
internas

REUNIOES

ATENDIMENTOS
PRESTADOS

18

procedimentos
preliminares

PROCESSOS 0
, processo de
ETICOS apuracéo ética

PROCESSOS DE
CONFLITOS DE
INTERESSE



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-pt-n-313-de-21-de-junho-de-2021-327563761
https://youtu.be/SA-QdgH-Jpk
https://youtu.be/N5kWYDwQDT8

)

Transparéncia e
prestacdo de contas

DESAFIOS E ACOES FUTURAS
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» Expansao das representacoes locais da CEAnvisa para as 27 Coordenacoes

Estaduais de PAF;

» Implementacdo do Projeto Gestor Amigo da Etica;
» Elaboracdao de Manual de especificacdao de fluxos e procedimentos da CEAnvisa.

*

AO CORONAVIRUS

AGOES DE ENFRENTAMENTO

Duas edices do evento de capacitacdo “Didlogos sobre Etica na Anvisa” realizado com trans-
missdo ao vivo com o total de 114 participantes certificados;

Reunides deliberativas da CEAnvisa realizadas por webconferéncia;

Atendimentos pessoais, audiéncias, oitivas de testemunhas e demais atos de instrugdo e julga-
mento de processos éticos realizados por webconferéncia.

TRANSPARENCIA E PRESTACAO

DE CONTAS

Em atendimento ao art. 9°, caput e pardgrafo Unico, da
IN n° 84, de 22 de abril de 2020, do TCU, foi criado, no
sitio eletrénico da Agéncia, 0 espago “Transparéncia e
Prestacdo de Contas”, que congrega as informacdes e
pecas que compdem a prestagdo de contas para fins
de controle social e institucional. Além de cumprir o

preconizado, tal iniciativa facilita o acesso as informa-
¢des referentes a aplicagdo dos recursos publicos,
a gestdo organizacional da Agéncia, aos resultados
institucionais obtidos e a capacidade de gerar valor
publico para fins de transparéncia, responsabilizacdo
e tomada de decis§o.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/transparencia-e-prestacao-de-contas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/transparencia-e-prestacao-de-contas

MACROPROCESSO:
ARTICULACAO INTERFEDERATIVA
E RELACOES INSTITUCIONAIS

COORDENACAO DO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Vinculada a Governanca, a Coordenag¢do do SNVS
abrange a articulacdo e a pactuacdo tripartite com
os entes do SNVS e, ainda, a articulagdo com a rede
oficial de laboratérios de controle de qualidade em
salide. A Anvisa priorizou, em seu planejamento de
2021, por meio da Assessoria do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria (ASNVS), a implementacdo
de um conjunto de artefatos para favorecer a ges-
tdo do SNVS, considerando as competéncias e
atribuicdes dos entes que compdem esse Sistema.
O modelo contempla uma série de diretrizes, que
tendem a favorecer a gestdo, embasadas nos se-
guintes eixos: descentralizacdo, harmonizacdo e
delegacdo de competéncias, gestdo da qualidade,

gestdo do risco sanitdrio, gestdo da informacao,
praticas avaliativas, competéncias e percurso for-
mativo, financiamento, capacitagdo e aperfeicoa-
mento de profissionais cujas tematicas sdo afetas a
vigilancia sanitdria, emergéncias em vigilancia sani-
tdria e articulagdo intra e inter Sistema. Portanto, o
fortalecimento das acdes de coordenagado implica
também na harmonizacdo de acdes entre os en-
tes federados e a participagdo mais qualificada do
SNVS no processo regulatério.

A Coordenagdo do SNVS possui os seguintes eixos de
atuacdo, que se correlacionam entre si com o objetivo
de modernizar e ampliar a efetividade do Sistema:
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A. ORGANIZACAO E DESCENTRALIZACAO DAS AGOES DE
VIGILANCIA SANITARIA

Este eixo busca incorporar um modelo de gestdo da qualidade no &mbito do SNVS e favorece os ganhos de
eficiéncia nas a¢des de vigilancia sanitdria. Neste contexto, no ano de 2020, foi publicado guia para implan-
tacdo de Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) em unidades do SNVS.

A organizagdo das agoes de vigilancia sanitaria exercidas pela Unido, pelos estados, pelo DF e pelos municipios
foi regulamentada por meio da RDC n° 560, de 30 de agosto de 2021. A Resolugdo apresenta a implantagdo
do SGQ e o gerenciamento de risco como premissas para a execugao das acdes e como requisito estruturante
para a organiza¢do do SNVS nas trés esferas de governo.

No ano de 2021, por meio do projeto PROADI-SUS (2021-2023), com o Hospital Alem&do Oswaldo Cruz (HAOC),
teve-se o 1° ciclo de implantagcdo do SGQ nas unidades do SNVS com a oferta de curso de ensino a distancia
(EAD) e o acompanhamento técnico a 10 6rgdos de vigilancia sanitaria estaduais: (VISA/AM, VISA/MA, VISA/
CE, VISA/PI, VISA/PB, VISA/PE, VISA/ES, VISA/RJ, VISA/SP e VISA/GO).

B. INTEGRAGAO, VIGILANCIA E ATENCAO NO TERRITORIO E GESTAO
DO RISCO SANITARIO

Este eixo busca propor um modelo de gestdo aos processos criticos do SNVS, no ambito do seu territério, de
forma a integrar a atuacdo da vigildncia e a atencdo basica com vistas a fortalecer a vigilancia pés-mercado
e o gerenciamento do risco sanitério. Em 2021, foi proposta a elaboragdo de um modelo aos entes do SNVS
para construgao e/ou reformulagdo dos regramentos juridicos e sanitdrios de forma a explorar os fundamentos
bdsicos da organizacdo e das praticas existentes de vigilancia sanitaria no SUS em seus respectivos territorios,
sendo realizado um trabalho piloto com 3 érgdos de vigilancia sanitdria estaduais (VISA/RO, VISA/MA e VISA/BA).

Com objetivo de harmonizar as diretrizes e procedimentos para a simplificagdo do processo de legalizagao,
autorizagao, licenciamento e funcionamento de empresas ou atividades econOmicas de interesse a vigilan-
cia sanitdria, como previstos em diferentes normativos federais, foi incluida na Agenda Regulatéria (AR) da
Anvisa 2021-2023, a revisdo das diretrizes para a classificagdo de risco das atividades econdmicas sujeitas a
vigilancia sanitdria, estabelecida na RDC n° 153, de 26 de abril de 2017, e em suas alteragdes. Deste modo,
a proposta regulatéria terd foco na harmonizagdo de conceitos e diretrizes para o gerenciamento de risco,
com vistas a construcdo de um modelo para categorizagdo e classificacdo de riscos dos estabelecimentos e
servigos de interesse sanitério.

C. GESTAO DA INFORMAGCAO E CONJUNTO MiNIMO DE DADOS
(CMD-VISA)

O eixo de gestdo da informagdo e conjunto minimo de dados busca a organizagao dos dados, instrumentos,
fluxos de coleta e terminologias existentes nos diversos sistemas de informagdo disponiveis no SNVS.

No ano de 2021, foi retomada a discussdo da implementagdo do Conjunto Minimo de Dados (CMD-VISA), par-
tindo dos resultados contidos no relatério deliberado pela DICOL, em Reunido Ordinéria Interna n° 006/2017,
de 13 de junho de 2017. Assim, foram realizados encontros preparatérios com representantes do Conselho
Nacional de Secretdrios Estaduais de Salde (CONASS), Conselho Nacional de Secretdrios Municipais de
Saude (CONASEMS) e com as unidades organizacionais da Anvisa, visando quatro linhas de atuagao: gover-
nanga, institucionalizacdo, desenvolvimento de competéncias e painéis gerenciais.
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FINANCIAMENTO DE ESTADOS, DISTRITO
FEDERAL E MUNICIPIOS NO AMBITO DO SNVS

A Anvisa financia a execugdo de agdes de vigildncia sanitaria de estados, municipios e do DF. Em 2021, o
total disponibilizado no orgamento alcancou R$ 274 milhdes, divididos entre o Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria
(PF-Visa), o Piso Varidvel de Vigilancia Sanitaria (PV-Visa) e o Fator de Incentivo para Laboratérios Centrais de
Salde Publica (Finlacen-Visa), conforme demonstrado a seguir:

FINANCIAMENTO EM 2021

rs 66,7 milhoes

PF-VISA

FINLANCEN-VISA
rs 23,2 milhoes

FINLANCEN-VISA
rs 1,8 milhao

rs 30,7 milhoes

CAPACITACAO E

Execucdo de acdes de
Visa pelos estados e DF

Execucdo de acdes de
Visa pelos municipios

Execucdo de agbes em laboratdrios
de salde publica para a execucdo
das acBes de Visa

Transferéncia de recursos da Anvisa ao MS
para execucdo de agBes em laboratoérios
de salde publica para a¢bes de Visa

Incentivo as acdes e projetos
para o fortalecimento das
agGes de vigilancia sanitéria

APERFEICOAMENTO PROFISSIONAL

Em 2021, foram apresentadas no Grupo de Trabalho
de Vigilancia Sanitéria (GTVISA) as avaliagdes fei-
tas dos processos de formagado, capacita¢cdo, qua-
lificacdo e aperfeicoamento profissional no ambito
do SNVS. Também foi apresentado o Plano Diretor
de Capacitagdo e Qualificacdo para os profissio-
nais do SNVS. A proposta desse Plano é se base-

ar no rol de acdes criticas identificadas no proje-
to Qualificacdo da Gestdo das A¢des Estratégicas
de Vigilancia Sanitdria no SNVS- INTEGRAVISA I
(INTEGRAVISA). O Plano serd composto pelo Prémio
SNVS de Capacitacdo e Qualificagdo para incorpo-
rar iniciativas exitosas de cursos de capacitagdo e
qualificagdo para acdes criticas do SNVS.



Governanga da Anvisa 57

EMERGENCIAS EM
VIGILANCIA SANITARIA

Copa América 2021

- Cooperagdo técnica e repasse de informagdes estratégicas relativas ao controle e prevencdo de co-
vid-19 para os 6rgdos de vigilancias sanitdrias estaduais, municipais e do DF e também aos membros das
delegacodes;

- Participagdo nas ac¢des do Centro de Informacdes Epidemiolégicas em Vigilancia em Saude (CIEVS), do
MS, em cada cidade de realizagdo dos jogos para monitoramento de possiveis casos de covid-19 nas
delegacgdes estrangeiras.

Emergéncia nuclear

A Anvisa, junto ao MS, faz parte do Centro Nacional de Gerenciamento de Emergéncia Nuclear (CENAGEN),
coordenado pelo Gabinete Institucional da Presidéncia da Republica (GSI-PR). A participacdo da Anvisa
nos exercicios simulados ocorre centralmente na sala de situacdo localizada no CENAGEN em Brasilia.

- Participacdo no Exercicio Parcial Integrado de Emergéncia e Seguranca Fisica na Central Nuclear Almirante
Alvaro Alberto (CNAA), localizada em Angra dos Reis — RJ;

- Participagdo no Exercicio de Emergéncia e Seguranca Fisica de 2021 da Fabrica de Combustivel Nuclear
das Industrias Nucleares do Brasil, localizado em Resende-RJ;

- Participagdo no exercicio simulado organizado pela Agéncia Internacional de Energia Atomica (AIEA), em
uma planta nuclear em Abu Dhabi.

A partir da participacdo da Anvisa nos exercicios informados acima, foi recomendado ao Sistema de Protecdo
ao Programa Nuclear Brasileiro (SIPRON) que os 6rgdos de vigilancia sanitdria estaduais e municipais co-
laborem com os centros de resposta e que atuem em atividades de fiscalizacdo de potenciais abrigos ou
abrigos utilizados, quando hé o deslocamento de populagdes.

Comité de Monitoramento de Eventos (CME)

O Comité de Monitoramento de Eventos no ambito do CIEVS é coordenado pela Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS/MS) e consiste em uma congregacdo gestora dos Eventos em Salde Publica (ESP). Foi institu-
cionalizado com o objetivo de manter a regularidade das discuss8es técnicas e das tomadas de decisdo pela
SVS/MS frente as emergéncias em saude publica, em consonéncia com a implementacdo e o fortalecimento
das capacidades béasicas do Regulamento Sanitério Internacional (RSI). Em 2021, no &mbito do CME, a Anvisa
e as vigilancias sanitérias locais participaram de agdes de monitoramento de casos suspeitos e confirmados
de covid-19 em Instituicdes de longa permanéncia de idosos.

Plano de Acdo em Desastres e Emergéncias de Saude Publica

- Foi elaborado o Projeto Piloto “Hospitais Seguros Frente aos Desastres e Emergéncias de Saude Publica”,
bem como foi realizado levantamento e consolidacdo de dados sobre hospitais gerais e centrais de abas-
tecimento que se encontram em maior risco de serem afetados e acometidos por desastres e emergéncias
em saulde publica. O Projeto foi apresentado ao MS e a Organizagao Pan-Americana da Saldde (OPAS).
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MONITORAMENTO DO PAN-VISA

Instituicdo do Grupo de Trabalho (GT) no &mbito da Anvisa (Portaria n° 157, de 9 de margo de 2021) para
elaborar, avaliar e monitorar as agdes e atividades estabelecidas no Plano de Agdo da Vigilancia Sanitéria de
Resisténcia aos Antimicrobianos (PAN-VISA). O GT é coordenado pela ASNVS que tem por responsabilidade
monitorar a execucdo das atividades previstas no plano. Resultado alcancado de 80,3% das atividades reali-
zadas previstas no PAN-VISA, superando a meta prevista para 2021.

As principais dificuldades encontradas na execugdo das atividades do PAN-VISA em 2021 foram as relativas

a agOes que necessitam de envolvimento e articulagdes com outros 6rgdos como:

- planejar capacitagdo dos profissionais dos laboratérios que realizam anélises de competéncia da vigilan-
cia sanitéria para o novo modelo de rede nacional de laboratérios para a vigilancia e o monitoramento da
resisténcia a antimicrobianos em servicos de salde;

- propor novo modelo de rede de laboratérios para identificacdo e avaliagcdo das resisténcias aos
antimicrobianos;

- realizar capacitacdo planejada para os envolvidos no novo modelo de rede nacional de laboratérios para
a vigilancia e o monitoramento da resisténcia aos antimicrobianos em servigos de saude;

- realizar divulgacdo do novo modelo aos laboratérios da sub rede analitica, desenvolvimento do sistema
de informacgdo para notificacdo e andlise de dados de infecgdes relacionadas a assisténcia a saldde (IRAS)
e resisténcia aos antimicrobianos dos hospitais brasileiros.

PROGRAMA EDUCANVISA

Este é um projeto da Anvisa para formar os profissionais da educacdo e da vigiléncia sanitaria para atuarem na
disseminagdo, em salas de aula e na comunidade escolar, de informagdes sobre os cuidados com o uso e o
consumo de produtos que podem apresentar algum tipo de risco sanitdrio. Em 2021, foram enviados materiais
educativos impressos e ndo impressos para as 27 unidades da federacdo.

Em 2021 a Anvisa iniciou discussdes com a equipe do Programa Saude na Escola (PSE), do MS, para estudar
a viabilidade de incluir os temas do Projeto Educanvisa no PSE.

EVENTOS COM SETOR REGULADO, SOCIEDADE OU
INSTITUICOES NACIONAIS E INTERNACIONAIS

- Seminérios internos para implementa¢do do modelo de Cédigo Sanitério para SNVS com a participacdo de
30 representantes dos érgdos de vigilancia sanitdria dos estados de Rondodnia, Maranhdo e Babhia;

- Seminarios e oficinas do projeto para implantacdo do SGQ nas unidades do SNVS com a participagdo de
representantes de 10 érgdos de vigilancia sanitdria dos estados de AM, MA, CE, PI, PB, PE, ES, RJ, SP e GO;

» Reunido Tematica SNVS — Financiamento, com participagao de representantes de 27 érgaos de vigilancia
sanitarias estaduais e do DF, totalizando 187 participantes.
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PUBLICACOES

Boletins Informativos da ASNVS: Disponiveis no portal da Anvisa - Boletim informativo da ASNVS — Portugués
(Brasil) (www.gov.br).

Artigos cientificos e académicos:

1. Matta, A.S.D.; Teixeira, L.H. B.; Sousa, A.LA. Gestao das agles sanitdrias das Secretarias Estaduais de
Saude: Andlise dos respectivos regramentos e cédigos de vigilancia sanitaria. REVISTA VISA EM DEBATE.
2020. Disponivel em https://doi.org/10.22239/2317-269x.01769;

2. Lindinalva Helena Barbosa Teixeira; Alex Sander Duarte da Matta; Artur luri Alves de Sousa. Cddigo
Sanitdrio para entes do SNVS: modelos de organizagdo baseado na integralidade, na gestdo da qua-
lidade, no gerenciamento do risco e nos perfis de competéncia. REVISTA DE DIREITO SANITARIO DA
COMISSAO DA SAUDE: SAUDE E MINISTERIO PUBLICO: DESAFIOS E PERSPECTIVAS, N° 2 — Conselho
Nacional do Ministério Publico; Sandra Krieger Gongalves (org.). - Brasilia: CNMP, 2021. Disponivel em
REVISTA_DIREITO_SANITARIO_21.pdf (cnmp.mp.br).

ARTICULACAO INTRA
E INTER SISTEMA

No ano de 2021, a Anvisa participou de grupos de trabalho tripartite e de reunides de articulagdo interfede-
rativa com representacdo de érgdos governamentais e de outras instituicdes, com objetivo de pactuar e dar
transparéncia a tomada de decisdo regulatéria com impacto no SNVS. Destacam-se:

« Reunides do GTVISA;

« Reunides do Grupo de Trabalho de Laboratérios (GTLAB);

« Reunides do Grupo de Trabalho de Vigilancia em Saude (GTVS);

- Reunides da Comissdo Intergestores Tripartite do SUS (CIT);

« Reunides do Conselho Gestor do Fundo de Defesa de Direitos Difusos (CFDD) do Ministério da Justica
e Seguranca Publica (MJSP); e

« Reunido ordindria do Comité para a Gestdo da Rede Nacional para a Simplificagdo do Registro e da
Legalizacdo de Empresas e Negdcios (CGSIM/ME).

PRINCIPAIS RESULTADOS ALCANCADOS

Fornecer aos entes do SNVS instrumentos e meios para melhoria do planejamento das a¢des de vigilancia
sanitdria em seu territério;

Incentivar financeiramente as agdes estratégicas de vigilancia sanitdria voltadas a implantagdo do SGQ,
bem como a adogdo de préticas e programas de harmonizagdo das inspegdes e do monitoramento da
qualidade analitica de produtos;

Promover a cooperagdo técnica e a troca de informagdes entre os entes no SNVS para atuagdo nas emer-
géncias sanitarias e nos grandes eventos; e

Incentivar e promover a capacitagdo dos profissionais de vigilancia sanitéria, com a oferta de cursos EAD.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria/boletim-informativo-da-asnvs
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sistema-nacional-de-vigilancia-sanitaria/boletim-informativo-da-asnvs
https://doi.org/10.22239/2317-269x.01769
https://www.cnmp.mp.br/portal/images/images/documentos/REVISTA_DIREITO_SANITARIO_21.pdf
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Desenvolver os canais de comunicacao com os entes do SNVS;

Promover o Programa Educanvisa e a insercao dos temas de vigilancia sanitdria no
PSE do MS;

Promover a gestdo da informacao e do conhecimento em vigilancia sanitaria;
Implementar a gestdo da qualidade e o gerenciamento de risco junto aos entes do SNVS;
Promover capacitacao e qualificacdo do profissional de vigilancia sanitaria;

Harmonizar com o SNVS os protocolos de emergéncia em vigilancia sanitdria;

Fortalecer as acoes de vigilancia sanitaria, através de projetos e programas, incentivados
por repasses de recursos federais; e

Ampliar e qualificar os quadros técnicos da ASNVS.
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COORDENACAO DA REDE DE
LABORATORIOS ANALITICOS
EM SAUDE

A Anvisa coordena os laboratérios integrantes da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitéria
(RNLVISA) e, em 2021, foram priorizadas as seguintes a¢des para o fortalecimento da Rede:

1. Revisdo do regulamento do Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica (Sislab) e elaboracao
da Politica Nacional de Laboratérios de Saude Publica (PNLSP);

2. Realizagdo do curso de “Boas Préticas para Laboratérios de Controle de Qualidade” para profissionais de
laboratdrios oficiais da RNLVISA e dos laboratérios credenciados, totalizando 81 participantes inscritos;

3. Publicagdo do “Guia para execugado de andlise fiscal de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria” - Guia
n° 51/2021 — versdo 1;

4. Eventos:

Webinar sobre a RDC n° 390/2020, em 14 de junho de 2021

Objetivo e publico-alvo: Prestar esclarecimentos sobre a RDC n° 390/2020 ao setor regulado e aos
entes do SNVS.

Participantes: 322 acessos

‘.?.' Perguntas e Respostas - Webinar sobre a RDC n° 390/2020, em junho de 2021

Objetivo e publico-alvo: Prestar esclarecimentos sobre a RDC n° 390/2020 ao setor regulado e aos
entes do SNVS.

Participantes: Ndo se aplica

Webinar sobre o Guia n° 51 - versao 1, em 23 de setembro de 2021

Objetivo e publico-alvo: Apresentar o Guia n° 51 - versdo 1 aos laboratérios oficiais e credenciados,
e 6rgdos de vigilancia sanitéria.
Participantes: 173 acessos

Reunides com os laboratérios oficiais e os 6rgaos de vigilancia sanitaria nas trés
[ ] [ ] .
aaa esferas de governo, em 28 de junho e 04 de novembro de 2021

Objetivo e publico-alvo: Harmonizar informagdes com os entes do SNVS para a otimizagdo de es-
forcos na rea de Laboratérios Analiticos.

Participantes: 124 acessos

5. Aperfeicoamento do Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais (Harpya);

6. Divulgacgdo da capacidade analitica da RNLVISA, no portal da Anvisa: https://app.powerbi.com/view?r=ey-
JrljoiYWZhYzg4YmUtZDBmZSOOMDU3LWITMGMtN2Y50DNhOGNiODJiliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMz-
ZiIMINGQzNSO04MGM3LWI3IMDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection255cb87f555de69e1841;

7. Repasse do PV-Visa para o ano de 2021 que possibilita ampliar a adesdo dos laboratérios em programas
de monitoramento da qualidade de produtos relacionados ao PAN-VISA;

8. Fortalecimento da imagem das redes de laboratérios com definicdo de nova identidade visual para a
RNLVISA, Laboratérios Credenciados e Reblas.

XANLVISA & yeodmes  REBLAS

il aboratdrios Analitic ¥
Fade Nacional de Laboratoros de Vigidncia Sanitara FipReLiagiios, dg | florgorios feiicos meoe


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYWZhYzg4YmUtZDBmZS00MDU3LWI1MGMtN2Y5ODNhOGNiODJiIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection255cb87f555de69e1841
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYWZhYzg4YmUtZDBmZS00MDU3LWI1MGMtN2Y5ODNhOGNiODJiIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection255cb87f555de69e1841
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYWZhYzg4YmUtZDBmZS00MDU3LWI1MGMtN2Y5ODNhOGNiODJiIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection255cb87f555de69e1841
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/laboratorios/laboratorios
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar/laboratorios/laboratorios
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DESAFIOS

Apoiar o MS na implementacao da Politica Nacional de Laboratérios de Satude Publica;

Ampliar o nimero de profissionais dos érgaos de vigilancia sanitdria nas trés esferas
de governo capacitados no curso de Boas Praticas para Laboratérios de Controle de
Qualidade;

Estruturar trilhas de conhecimento na plataforma AVA Visa, para o aperfeicoamento das
acoes relacionadas as andlises laboratoriais de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Operacionalizar as melhorias no Sistema Harpya, com a disponibilizacdao de versao
mais atualizada;

Implementar o ciclo de auditorias nos laboratérios da RNLVISA.




Governanga da Anvisa 63

ATENDIMENTO, TRANSPARENCIA
E PARTICIPACAO SOCIAL

Em atencdo a Politica de Atendimento ao Publico a demandas especificas de uma pessoa fisica ou
da Anvisa (Portaria n° 52/Anvisa de 2021) e a Lei juridica; e transparéncia ativa, que é a divulgacdo
de Acesso a Informacdo (Lei n® 12.527/2011), os  de dados por iniciativa do préprio setor publico, ou
servicos de atendimento ao cidaddo estdo orien- seja, quando sdo tornadas publicas informagdes,
tados em: transparéncia passiva, que é a disponi- independente de requerimento, utilizando princi-
bilizagdo de informacdes publicas em atendimento  palmente as plataformas digitais.

TRANSPARENCIA PASSIVA

@ Atendimento Telefonico 0800 (0800 642 9782)

Informag¢des gerais sobre a atuagdo da Anvisa e sobre os servicos oferecidos pela Agéncia.

No ano de 2021 foram realizados 210401 atendimentos telefonicos,
dos quais 98,95% tiveram resolutividade imediata. O percentual de
satisfacao do usuario no ano atingiu 84,43% de respostas “bom”

e “excelente” em pesquisa que avalia a solugdo e a qualidade do
atendimento.

@ WebChat

Atendimento por meio de comunicacdo escrita online, em tempo real.

No ano de 2021 foram realizados 68.441 atendimentos via chat, com
98,62% de resolutividade imediata.

https://anvisa.chat.comunix.tech/chat-externo @J

f} Fale Conosco

Formuldrio eletrénico que permite anexar documentos a demanda, o que facilita o atendimento de
questionamentos de natureza mais técnica e especifica.

No ano de 2021 foram recebidas 80.243 demandas por meio do formuldrio
eletrénico, o que representa 22,36% do volume de atendimento do ano.



https://anvisa.chat.comunix.tech/chat-externo
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O . .
l Servico de Informacao ao Cidadao (sic-Anvisa)

Atendimento presencial e sem hora marcada para pedido de informagdo ou esclarecimento
diretamente na sede da Anvisa — segunda a sexta-feira, das 8h as 18h.

No ano de 2021 foram prestados 893 atendimentos

presenciais no SIC-Anvisa, o que representa uma %

diminuicao de 28%, em relacdo ao ano anterior, devido a

situacdo de pandemia da SARS-CoV-2 (covid-19). Desses, https://www.gov.

664 foram solucionados no momento do atendimento wm
. X . acessoainformacao/sic

realizado pela equipe do SIC-Anvisa o que representa

resolutividade de 74%.

Fala.BR (antigo e-SIC)

Sistema gerenciado pela CGU para pedidos de informagéo aos orgdos publicos conforme a
Lei de Acesso a Informagdo (Lei n® 12.527/2011).

@ No ano de 2021 foram recebidos 8407 pedidos de informacao

ingressados pelo Fala.BR. O tempo médio de resposta foi de 9,9 dias
(menos da metade do prazo legal, que é de 20 dias).

Do total de pedidos em 2021:

772,3% 1,02% 11,51% 1017%

acesso concedido acesso negado acesso parcialmente informacdo

concedido inexistente

Parlatoério

Servico de agendamento de audiéncias presenciais com as dreas técnicas (sede e unidades
localizadas fora da sede) e de audiéncias virtuais.

O uso de ferramentas digitais tem possibilitado o aumento dos agendamentos de reunides,
minimizando assim a restricdo de hordrios e de salas para as audiéncias.

No ano de 2021 foram realizadas 1.830 audiéncias, sendo:

1 82 Audiéncias por 1 Audiéncias
® videoconferéncia

presenciais



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/sic
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/sic
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/sic
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TRANSPARENCIA ATIVA

Portal ‘

http://portal.anvisa.

n 5 . ~ a . <. V.Dr
Principal plataforma de informag¢éo da Agéncia, na qual os usuarios e
acessam todos os servicos, sistemas e informagbes da Agéncia.

[ | & Estdo publicadas no portal da Anvisa informacoes de interesse publico, que
podem ser consultadas em https://www.gov.br/anvisa/pt-br.

Hé ainda um conjunto de informacdes de acesso rapido com foco no cidadao,
como os voltados a participagdo social, servico de informacado ao cidadao (SIC),
dados abertos, e perguntas frequentes, disponiveis em https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/acessoainformacao.

No portal da CGU é possivel encontrar informagdes a respeito dos quesitos e
critérios estabelecidos quanto a transparéncia ativa, sendo que a Anvisa cumpre
integralmente 46 deles e parcialmente apenas 03.

Webinar Anvisa

Ferramenta de transparéncia e gestdo do conhecimento no formato de conferéncia virtual para
apresentagdo de temas técnicos, transmitida pela Internet, pela qual os participantes podem inte-
ragir por meio de um servico de mensagens e enviar perguntas ao palestrante. As gravagées em
video sdo disponibilizadas no portal da Anvisa para visualizacdo posterior.

No ano de 2021 foram realizadas 72 conferéncias, com uma média de 259
- participantes por conferéncia. A quantidade de acessos online durante os

00 L . ) o -
MMM scmindrios totalizou aproximadamente 18.672 participacgoes.

@ Dados abertos

A Anvisa, atendendo a Politica de Dados Abertos do Poder Executivo Federal, promove a
publicagcéo de dados contidos em suas bases de dados com a finalidade de aprimorar a cultura de
transparéncia publica.

Desta forma, o acesso aos dados produzidos pela Agéncia, de forma aberta, € franqueado aos
cidaddos, pesquisadores, organizagées da sociedade civil, entidades publicas e privadas. Ao
disponibilizar estes dados em seus niveis mais desagregados, permite-se que os interessados
criem seus proprios indicadores a partir deles.

@ Em 2021 foram 6 novas bases de dados abertas publicadas.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao
http://portal.anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br

ANVISA | Relatorio de Gestdo 2021

Bases de dados abertos disponibilizados no ano de 2021

Inspec¢des Sanitarias em Navios de Cruzeiro Notificacoes em Farmacovigilancia

Informacgdes disponibilizadas sobre mais de 80
mil notificacdes de eventos adversos a medi-
camentos e vacinas

Dados de mais de 400 inspecées realizadas em
Navios de Cruzeiro no Brasil

Producao de Unidades de Células Progenitoras

Hematopoéticas de Medula Ossea e de Sangue S O s SDMOSRCI R PICOUS B S

Periférico

Humana Assistida

Dados de producdo dos Centros de Células

Progenitoras Hematopoéticas de medula éssea >41.700 dados relativos a produgdo dos centros
e sangue periférico para fins de transplante con- de reproducdo humana

vencional de mais de 30 instituicoes

Producao de Banco de Tecidos Humanos Monografia de Agrotoxicos

Dados de mais de 100 formularios sobre Mais de 5.000 informacoes relativas a ingre-
Producdo de tecidos humanos dientes ativos de agrotéxicos em uso no Brasil

@ Até o ano de 2021 a Anvisa disponibilizou 31 bases de dados

abertos — mais de 700 mil dados desagregados para andlise
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Bases de dados abertos disponibilizadas 2017-2020

Dados de >23.000 saneantes registrados I Dados de >1.600 produtos fumigenos registrados
Dados de >183.000 Notificagoes Dados de >152.000 Notificagdes
em Tecnovigilancia em Hemovigilancia
Dados sobre a quantidade de docu- Dados do Ciclo de Vida da Anélise de
mentos protocolados na Anvisa Peticoes de Registro de Cosméticos
Dados sobre as principais etapas de analise de Dados das principais etapas relacionadas a anali-
peticoes de registro de produtos para salde se de peticdes de autorizacdo de funcionamento
Dados sobre as principais etapas de andlise Dados sobre as principais etapas de analise de
de peti¢cdes de registro de medicamentos peticdes de registro de produtos fumigenos

Dados sobre as principais etapas de anali- Dados sobre as principais etapas de andli-
se de peticOes de registro de saneantes se de peticOes de registro de alimentos

Dados sobre a analise de proces- Preco de mais de 26.000 apresentagdes de
sos de licenca de importagdo medicamentos no Brasil (para o consumidor)

Preco de mais de 26.000 apresentagdes de Dados sobre a venda de Medicamentos

medicamentos no Brasil (para o governo) Controlados e Antimicrobianos (Industrializados)

D > 90. i . .
ados de > 90.000 reg,|stros Dados de > 29.000 mediamentos registrados
de produtos para saude
Dados de > 69.000 cosméticos registrados Dados das Pn.nmpals gtapas d? analise de prp-
cessos eletrénicos de importacdo (PEI) na Anvisa
Da\dos ,d.as pr|nC|p§|sN ctapas reIacfpnadas Dados de > 26.000 alimentos registrados
a analise de peticdes de agrotoxicos
Dados de consultas abertas para a po- Dados sobre o planejamento e a execu-
pulacdo, coletadas do Formsus c¢do orcamentdria da Anvisa, por ano

Dados sobre a venda de Medicamentos Controlados e Antimicrobianos (Manipulados)
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INTELIGENCIA DE DADOS - COVID-19

Com o propésito de apoiar no fortalecimento das a¢des no enfrentamento da pandemia de covid-19, no ano
de 2021 foram desenvolvidas 14 solugdes de inteligéncia de dados, onde as informagdes eram consultadas
regularmente para subsidiar tomada de decisado:

Solucodes de inteligéncia de dados relacionadas a pandemia de covid-19

€ Mapa de vendas naciona

f ll'llln......---

Monitoramento de anestésicos, sedativos, bloquea- Monitoramento das Declaracées de Saude do
dores neuromusculares e agentes adjuvantes Viajante

FeInos Alomtos i wan ba

IETEIINA LTRTTRN AT 140128

l i “ “. — St b it bl
Ersrasam = il

ol

Monitoramento das Declaracées de Saude do Eventos Adversos Pés-Vacinacdo - covid-19
Viajante - Evolutiva Mensal

L

el - il

Dados especificos de viajantes provenientes de dre- Dados do Notivisa sobre Medicamentos
as de riscos
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REDES SOCIAIS DIGITAIS

Facebook Instagram

/AnvisaOficial @anvisaoficial :
158 mil seguidores 629,5 mil seguidores

1,22 milhodes
de likes nas
postagens do

Linkedin YouTube

/anvisa /AudiovisualAnvisa

144 mil seguidores 28 mil inscritos

CRESCIMENTO TOTAL DE SEGUIDORES

FACEBOOK
I 123 mil
I 158 mil

INSTAGRAM

427 mil
629,5 mil

LINKEDIN

I 110 mil
I 144 mil
YOUTUBE

B 125 mil

B 28nmi
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Ouvidoria

A Ouvidoria da Anvisa passou por adequagoes, com a
publicagdo da Portaria CGU n° 581, em margo de 2021,
que estabelece orientacdes para o exercicio das com-
peténcias das unidades do Sistema de Ouvidoria do
Poder Executivo Federal, dispde sobre o recebimento
do relato de irregularidades, a Carta de Servigos aos
Usudrios e sobre o Conselho de Usuérios de Servigos
Publicos, entre outras providéncias.

Desde outubro de 2021, a Ouvidoria utiliza somente a
Plataforma de Ouvidoria e Acesso a Informacgdo (Fala.
BR) para cadastro de manifestacdes em meio eletr6-
nico. Além do registro de manifestagoes, a plataforma
viabiliza o encaminhamento a outras Ouvidorias, o
cumprimento de prazos, a consulta a respostas rece-
bidas, entre outras acdes.

OUVIDORIA

Para conferir maior transparéncia aos procedimentos
de recebimento, tratamento e tramitacdo de denuncias
no dmbito da Agéncia, foi publicada a Portaria Anvisa
n° 640, em dezembro de 2021.

Em atendimento ao inciso lll, do art. 22, da Lei n°
13.848, de 25 de julho de 2019, a Ouvidoria publica
anualmente o Relatério de Gestdo Anual de Ouvidoria.

A Ouvidoria registrou 22.923 manifestagdes em
2020, enquanto em 2021 foram 17.725. A quantida-
de de manifestagdes recebidas em 2021 apresenta
um decréscimo de 22,7% em relagdo as recebidas
em 2020. Importante destacar o aumento expressivo
no recebimento de manifestacdes do tipo elogio e a
reducdo de reclamacgdes e de denuncias recebidas.

)) TOTAL DE DEMANDAS - 2021

Em 2021 a Ouvidoria da Anvisa recebeu 17.725 manifestag¢des, sendo verificada uma
diminuicao de 22,7% em comparagao ao total recebido em 2020.

Destaque para o aumento expressivo no recebimento de manifestacdes do tipo ELOGIO e
a reducao de deniincias e reclamacgées recebidas.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria

MAIOR PARTICIPACAO DA SOCIEDADE
NA AVALIACAO E MELHORIA DOS
SERVICOS PUBLICOS DA ANVISA

Em 2021, com intuito de conectar os usudrios aos
gestores responsaveis pelos servigos, o Conselho
de Usudrios de Servigos Publicos foi implementado
na Anvisa utilizando a Plataforma Virtual do Conselho
de Usuarios Publicos. Essa ferramenta constitui uma
nova forma de participagao da sociedade na avalia-
cdo e melhoria dos servicos publicos. Seu funciona-
mento é totalmente virtual e as interconexdes entre
6rgdos, servigos e conselheiros, assim como os fluxos
de comunicacao, sdo gerenciados pela Ouvidoria.
Essa implementacado possibilita a realizagao do Ciclo
de Avaliagdo dos Servicos Publicos da Anvisa.

ANVISA NO PORTAL GOV.BR

Os servigos publicos prestados pela Anvisa digitalmen-
te, através do Portal Gov.BR, obtiveram avaliagcdes com
média de 4,5 em todos os servidos digitais disponibili-
zados (escala de 1a 5):

® |nformar contelddo de fenilalanina em alimentos: 4,7

® Obter Certiddo de Venda Livre para Exportacdo de
Alimentos (CVLEA): 4,5

Solicitar autorizagdo para importar produtos deri-
vados de Cannabis: 4,3

Tirar o Certificado Internacional de Vacinagao: 4,6
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OUVIDORIA

§ DENUNCIAS RECEBIDAS POR ASSUNTO - 2021

1.697 | FISCALIZACAO

353 | AMBIENTES/PRODUTOS
. 135 | OUVIDORIA
. 123 | SERVICOS DE INTERESSE A SAUDE (CSIPS)
. 104 | CORONAVIRUS (COVID-19)
. 1011 DENUNCIA CRIME
. 93 | SERVICOS DE SAUDE
. 88 | OUTROS EM SAUDE
I 70 | DEFESA E VIGILANCIA SANITARIA

I 70 | MEDICAMENTOS E APARELHOS

#)" RECLAMAGCOES RECEBIDAS POR ASSUNTO - 2021

622 | IMPORTACAO

308 | AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA

253 | FISCALIZACAO

250 | CORONAVIRUS (COVID-19)

229 | AMBIENTES/PRODUTOS

183 | SISTEMA DE INFORMACAOQ/ANVISA
173 | ASSUNTOS TECNICOS
1711 CADASTRO

1711 SERVICOS E SISTEMAS

Os dados foram extraidos do Ouvidoriatende no periodo de janeiro a setembro e do Fala.BR de outubro a dezembro. O
Fala.BR n&o disponibiliza ainda aos érgdos que o utilizam a criagcdo de assuntos relacionados as suas competéncias. A
classificacdo inicialmente é realizada pelo manifestante e pode ser adequada pelo operador de Ouvidoria.



RELACOES INTERNACIONAIS
E ARTICULACAO
GOVERNAMENTAL

Governanca da Anvisa

A Anvisa disp&e de dois Termos de Cooperacdo Técnica celebrados com Organismos Internacionais, sendo
um com a Organizagdo Pan-Americana da Salde (OPAS) e um com o Programa das Nag¢des Unidas para o
Desenvolvimento (PNUD), a saber:

Projeto Termo de Cooperacao n° 116

Titulo: “Fortalecimento do SNVS para promover o acesso e a cobertura universal a
saude”

Organismo Internacional: OPAS

Total da Execucao Fisica até dezembro de 2021 =100%
Projeto OPAS TC 116

Resultados dos subprojetos:

Acoes para subsidiar a harmonizacao do processo de inspecao e fiscalizacdo em
servicos de saude/interesse para a saude, realizadas pelo SNVS, com foco no geren-
ciamento de risco e beneficio.

Apoio a regulamentacao da Lei n° 14.016, de 23 de junho de 2020, que dispde sobre
o0 combate ao desperdicio de alimentos e a doacdo de excedentes de alimentos para o
consumo humano: realiza¢do de estudo da arte sobre o tema e envolvimento dos atores
afetados para elaborar diagnéstico sobre as necessidades e propor opgoes regulatdrias
vidveis e adequadas para o alcance dos objetivos.

Acoes para subsidiar a Anvisa na realizacdo de diagnéstico situacional do processo
de importacao de produtos derivados de Cannabis por pessoa fisica.
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Projeto BRA/10/008

Titulo: Projeto de Estruturacdo do Sistema de Vigilancia e Monitoramento de Produtos
para a Saude

Organismo Internacional: PNUD
Execucao Fisica até dezembro de 2021 = 85% do total planejado para esse ano
Projeto PNUD BRA/10/008

Resultados dos subprojetos:

- Rede Nacional de Especialistas em Produtos de Terapia Avancada (RENETA) (Parceiro:
Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ)/ Instituto de Biofisica Carlos Chagas Filho
(IBCCF)): criagdo da rede que agora tem como composicdo especialistas e cientistas das
principais instituicdes de ensino e pesquisa do pais.

- Desenvolvimento e validacdo de metodologia analitica para identificagdo e quanti-
ficacdo de impurezas de N-nitrosaminas (Parceiro: Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude/Fundacdo Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz)): a RNLVISA agora conta
com um laboratério de referéncia para a realizagdo de investigacdo analitica da presencga
de residuos de nitrosaminas em medicamentos e Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) da
classe das "sartanas" e com relatérios técnicos e procedimentos operacionais padrao para
auxiliar na implantacdo das metodologias validadas em outros laboratérios da RNLVISA,
expandindo a capacidade analitica da rede.

- Implantagdo e avaliacdo de desempenho e funcionalidade do sistema analitico de
autoteste para dosagem de glicose pelo publico leigo, formado por tiras para glicose,
solucdes controle e glicosimetros (Parceiro: INCQS/Fiocruz): a RNLVISA conta com um
laboratério de referéncia para a realizagdo de investigagdo analitica do desempenho e
da qualidade de conjuntos glicosimetros, bem como relatérios técnicos e procedimentos
operacionais padrdo para auxiliar na implantagao das metodologias validadas em outros
laboratérios da rede, expandindo a capacidade analitica da rede.

- Registro Nacional de Implantes (Parceiro: Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC)
e Fundacgdo de Ensino e Engenharia de Santa Catarina (FEESC)): sistema estd em perfeito
funcionamento a contento, com os dados inseridos pelos usudrios salvos no banco de
dados da Anvisa.

- Implantacao do Sistema Nacional de Biovogilancia (Parceiro: Universidade Federal de
Sdo Paulo (UNIFESP) e Fundagdo de Apoio a Universidade Federal de Sdo Paulo (FAP/
UNIFESP)): construcdo e consolidacdo de a¢des, documentagdes e politicas relacionadas
a implantacdo do Sistema Nacional de Biovigilancia.

» Curso de Especializacdo em Qualidade em Satide e Seguranca do Paciente (Parceiro:
Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca (ENSP/Fiocruz): formacdo de 970 pro-
fissionais de saude espalhados por todo o Brasil.

- Mestrado Profissional em Administragdo Publica (Parceiro: Fundacdo Getulio Vargas
(FGV)): 30 alunos concluiram a defesa do trabalho final e tornaram-se aptos a requerer
o diploma de Mestre em Administragdo Publica.
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* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

Contratagdes para auxiliar na elaboracdo de estudos relacionados ao enfrentamento a covid-19
que buscam: aperfeicoar a comunicag¢do sobre o risco de eventos adversos de vacinas, medica-
mentos e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitéria; elaborar estudo de acompanhamento e
monitoramento da implantacdo, transicao e possiveis alternativas que envolvem o projeto junto
ao MS, para o Sistema de Notificagdes de Eventos Adversos (VigiMed); auxiliar na organizacao,
integragdo e andlise de bancos de dados sobre eventos adversos de vacinas, medicamentos,
e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitdria; apoiar a Anvisa no manejo de Bases de Dados
de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia e Biovigilancia.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

» Disseminar instrumentos facilitadores para auxiliar na formalizacao de subprojetos,
considerando as normas, regras e procedimentos vigentes;

» Executar com exceléncia as acdes planejadas pelas areas técnicas e em cada um
dos projetos de cooperacdao para o ano de 2022.

A Anvisa é responséavel por implementar os compromissos derivados das diretrizes da politica externa bra-
sileira na drea de vigilancia sanitaria, em harmonia com as politicas de governo na drea da salde. Nesse
contexto, a Agéncia busca participar ativamente de iniciativas bilaterais, regionais e multilaterais, tanto para
fortalecer a cooperagao internacional com parceiros estratégicos, possibilitando a troca de informacgdes e de
experiéncias, quanto para promover a¢gdes de convergéncia regulatéria, de modo a alinhar-se as melhores
praticas regulatdrias internacionais e a prestar servicos de melhor qualidade a sociedade.

A atuacdo internacional da Anvisa em 2021 foi marcada pela continuidade dos desafios relacionados a
covid-19, mas também por oportunidades de intensificagdo do didlogo, de trocas de experiéncias, de coo-
peracdo entre os atores internacionais e de melhorias para um ambiente regulatério mais eficiente, evitando
a duplicacdo de esforcos e fazendo melhor uso dos recursos disponiveis.

Destacam-se as seguintes agées no periodo de 2021:
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COOPERACAO INTERNACIONAL

Em 2021, 208 consultas técnicas foram enviadas a autoridades estrangeiras e internacionais e 74 foram recebidas.

Além disso, 8 instrumentos bilaterais de cooperagdo regulatéria foram tratados com Argentina, Colémbia,
Estados Unidos, Honduras, Indonésia,Israel e Unido Europeia.

I

PROGRAMAS, PROJETOS E

Argentina

Assinatura de Memorando de Entendimento
entre a Anvisa e a Administracion Nacional
de Medicamentos,Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) sobre circulagdo de
produtos alimenticios.

Colombia

Assinatura de projeto de cooperagao técni-
ca com o Ministerio de Salud y Proteccion
Social (MSPS) na area de regulagdo de pro-
dutos de tabaco.

Estados Unidos da América
(EUA)

Negociacdo da renovacgao da declaracdo de
cooperacgdo entre a Anvisa e a Food and
Drug Administration (FDA).

Honduras

Assinatura de projeto de cooperacgao
técnica com a Secretaria de Salud (SS) na
area de regulagao de produtos de sangue.

[

ATIVIDADES INTERNACIONAIS

Indonésia

Assinatura de Memorando de Entendimento
com a Agéncia Nacional de Controle de
Medicamentos e Alimentos (BPOM) ou
Indonesian Food and Drug Administration
(IFDA) para intercambio de informagdes re-
gulatdrias de vacinas para covid-19.

Israel
Assinatura de Memorando de Entendimento
entre a Anvisa e a Diretoria de Tecnologia
Médica, Inovacgdo, Informacdo e Pesquisa
em Salde do Ministério da Salde de Israel
(MTIIR).

Uniao Europeia

Assinatura de Acordo de Confidencialidade
entre a Anvisa, a European Medicines
Agency (EMA) e a Directorate-General for
Health and Food Safety (DG Santé).

Projeto Orbis: iniciativa do Oncology Center of Excellency (OCE), que integra a FDA, para fornecer uma

estrutura para submissdo e andlise simultdneos de produtos oncolégicos entre as agéncias reguladoras
internacionais participantes;

« X Reunido da Comissdo Mista sobre Drogas e Delitos Conexos Brasil-Colémbia;

« Projeto de cooperacdo técnica com a DKMA da Dinamarca;

- Reunides mensais com a FDA, dos Estados Unidos, para atualizagdo regulatdria e compartilhamento de
informacdes;

- X Comissdo Mista sobre Drogas e Delitos Conexos Brasil-Peru.
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PROCESSO DE HARMONIZACAO, CONVERGENCIA
REGULATORIA E INCORPORACAO DE
INSTRUMENTOS INTERNACIONAIS

A Anvisa busca incorporar instrumentos internacionais que tenham impacto na vigilancia sanitdria em um
esfor¢co de harmonizacdo e de convergéncia regulatéria com as melhores préticas internacionais. Para isso,
acompanha e monitora a implementagdo dos compromissos assumidos e realiza processos de adesdo a
mecanismos multilaterais, de qualificacdo e de auditorias internacionais, bem como participa em iniciativas
estratégicas e de coalizdo internacional e atua na defesa dos interesses sanitarios nos foros comerciais, bus-
cando conciliar a promocado da salde com o desenvolvimento econdmico nacional. Nesse contexto, a Anvisa
atuou nas seguinte ac¢des:

« Mercosul-Opas: Trocas de relatérios de inspecdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de empresas
fabricantes de produtos farmacéuticos e de dispositivos médicos entre Estados parte do Mercosul e
Autoridades de Referéncia Regional da OPAS: envio de 35 relatérios de inspe¢do BPF de fabricantes bra-
sileiros para Argentina, Paraguai, Uruguai, Coldmbia e Cuba e recebimento de 22 relatdrios desses paises;

- Foros de convergéncia regulatéria: atuacdo em 9 foros de convergéncia regulatéria em 2021;

- Acordos Comerciais: no contexto do Mercosul, acordos com Canad4, Coreia do Sul e Singapura; colabo-
ragcdo na construgdo dos textos dos capitulos de barreiras técnicas ao comércio (TBT), de medidas sanitdrias
e fitossanitérias (SPS) e de propriedade intelectual.

Didlogos regulatérios com:
- Argentina: Finalizacdo do processo de revisdo do Memorando de Entendimento sobre Circulagdo de
Produtos Alimenticios;

- Chile: Didlogo regulatério e negociacdo de texto de anexo setorial no Acordo Comercial Brasil — Chile em
cosméticos, saneantes e medicamentos;

- Estados Unidos: Participagdo nas agdes de implementacdo do acordo de boas préticas regulatérias e dos
debates e questionamentos no &mbito do acordo de cooperacdo econémica e no didlogo comercial;

- Uruguai: Didlogo regulatério sobre inspe¢do de BPF de medicamentos e negociagdes sobre a proposta

de Protocolo Adicional relativo ao comércio de erva-mate no ambito do Acordo de Complementacado
Econdémica (ACE-2).
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EVOLUCAO DOS PRINCIPAIS BLOCOS REGIONAIS E
FOROS MULTILATERAIS EM ASSUNTOS DE INTERESSE

DA VIGILANCIA SANITARIA

Blocos regionais e foros multilaterais: atuagdo na evolugao dos principais blocos regionais e foros multilaterais
em assuntos de interesse da vigilancia sanitdria, tendo participado, representado ou atuado em negociacdes

em pelo menos 17 érgdos e foros.

BRICS

Participacdo na reunido das autoridades reguladoras
de medicamentos, com negociagdo de Memorando
de entendimento entre os 5 paises para cooperagao
técnica e intercambio de informagdes regulatdrias.

ICCR

(International Cooperation on Cosmetic Regulation)

Participacdo nas negociac¢des estratégicas do ICCR,
com aprovagdo de documentos de coeréncia regula-
téria em cosméticos.

ICH

(International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use)

Participagdo nas reunides do Comité Gestor e da
Assembleia, com aprovagcdo de documentos de
convergéncia regulatéria em medicamentos. A Anvisa
foi eleita novamente para o Comité Gestor do ICH.

ICMRA

(International Coalition of Medicines Regulatory Authorities)

Coliderancga da Anvisa e da Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency (MHRA), do Reino Unido,
no projeto de revisdo do documento “Framework for
the involvement of health regulatory authority in the
management of global health crisis”.

IMDRF

(International Medical Device Regulators Forum) e MDSAP (Medical
Device Single Audit Program)

Participagdo nas negociagdes estratégicas do IMDRF
e MDSAP, com aprovagao de documentos de con-
vergéncia regulatéria em dispositivos médicos e dia-
logo estratégico sobre a transicdo da plataforma de
troca de relatérios de inspecdo entre as autoridades
reguladoras (REPS — MDSAP). Destaca-se o workshop
sobre licdes e desafios da pandemia de covid-19 e a
discussdo sobre harmonizagdo da nomenclatura em
dispositivos médicos.

CICAD/OEA

Participacdo nos 69° e 70° periodos ordindrios de
sessdes da Comissdo Interamericana para o Controle
do Abuso de Drogas (CICAD), da Secretaria-Geral da
Organizagdo dos Estados Americanos (OEA).

Codex Alimentarius

Participagdo nas sessdes da 442 Reunido da
Comissao do Codex Alimentarius, com a aprovacao
dos padrdes para a garantia da sanidade e inocui-
dade dos alimentos.

MERCOSUL

Finalizacdo dos Projetos de Resolugdes sobre critérios
minimos para a aplicacdo de andlise de risco na classi-
ficacdo de deficiéncias em boas préaticas de fabricacdo
de medicamentos, registro de dispositivos médicos
e de dispositivos médicos para diagndstico in vitro,
procedimentos comuns para as inspe¢des nos esta-
belecimentos farmacéuticos, lista de filtros ultraviole-
tas permitidos e rotulagem para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes, sobre lista positiva
de mondmeros, outras substancias iniciadoras e poli-
meros autorizados para a elaboracdo de embalagens
e equipamentos plasticos em contato com alimentos e
disposi¢cOes gerais para embalagens e equipamentos
pldsticos, materiais, embalagens e equipamentos celu-
|6sicos destinados a entrar em contato com alimentos.

omcC

(Organizagdo Mundial do Comércio)

Participagdo nos Comités de TBT e SPS da OMC com
envio de subsidios, construcdo de textos e defesa da
regulagcdo da Anvisa. Notificagdo dos regulamentos
técnicos, procedimentos de avaliacdo da conformi-
dade e medidas sanitdrias da Anvisa com impacto no
comércio internacional, inclusive das medidas relacio-
nadas ao combate a pandemia.

CND/UNODC

Participagdo da 642 Sessdo Ordindria da Comissao
de Entorpecentes (CND), da Secdo Cientifica e de
Laboratério do Escritério das Nagdes Unidas sobre
Drogas e Crime (UNODC) com aprovagao de resolu-
cdes e atualizacdo das listas internacionais de produ-
tos controlados.

CONVENGAO DE MINAMATA
SOBRE O MERCURIO

Participagdo na delegacgdo brasileira para a COP4.
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GTRF - Iniciativa das agéncias reguladoras de medicamen-
(Global Tobaco Regulators Forum) tos para avaliagdo conjunta de informes periddicos
Participacdo na 52 reunido do GTRF e nas reunides do de seguranca, o risco/beneficio e planos de gestdo

comité executivo. A Anvisa estd liderando uma ativida-
de sobre o mapeamento das atividades regulatdrias
relacionadas ao controle de aditivos.

de riscos; e

« Criar e fortalecer planos nacionais para prevenir,
detectar e responder a agdes, atividades e compor-
OMS tamentos que resultem em medicamentos abaixo

(Organizagéo Mundial da Satde) do padréo e falsificados.

Participacdes na Assembleia Mundial da Saude;

Convencdo-Quadro da OMS para Controle do Tabaco

(CQCT); Mecanismo de Estados-membros sobre me-  PIC/S

dicamentos falsificados e abaixo do padrdo, da OMS; Participacdo da Anvisa como membro do grupo nas
Rede Internacional de Autoridades de Inocuidade
de Alimentos (International Food Safety Authorities
Network (INFOSAN)).

reunides do comité e subcomités.

OCDE
OPAS Anvisa participou da Avaliac&o por Pares

(Organizagéo Pan-Americana de Satde) (Peer Review) da OCDE. com foco no pro-
Participacdes no GT vacinas e seringas, Rede Pan- L. .
cesso de Reforma Regulatoria do Brasil.

americana de Harmonizacdo da Regulamentacdo

Farmacéutica (Rede PARF). Em 2021, a Anvisa partici-

pou de reunido do comité diretivo e da X Conferéncia IPRP

do grupo. Além disso, a Anvisa participa da coorde- . .

nacéo de trés projetos na Rede PARF: (International Pharmaceutical Regulators Programme)

. Rede para compartilhamento de informacdes nas Frograma Internacional dos Reguladores de
Américas sobre iniciativas globais de convergéncia Medicamentos: A Anvisa teve um de seus represen-
regulatdria; tantes eleito co-chair do IPRP.

Evento com outras instituicées nacionais e internacionais:

® Ciupula da Coalizao Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos: A Anvisa realizou
evento, nos dias 1° e 2 de dezembro, em formato virtual, da cipula da ICMRA com o tema “Emergéncias
globais em saude publica e sistemas regulatérios — perspectivas futuras”. Participaram do evento as prin-
cipais autoridades reguladoras do mundo, da OMS, da OPAS e da Cooperacdo Econdmica Asia-Pacifico
(Apec), compreendendo um total de aproximadamente 180 participantes.

Principais resultados

Além das participagdes nos principais foros internacionais, dos instrumentos de cooperacao firmados e da
realizacdo do evento supracitado, destacam-se os seguintes resultados em 2021:

® Confianca regulatéria (Reliance): Publicacdo da Consulta Publica (CP) n° 1039/2021 sobre a proposta
de RDC sobre os critérios gerais para o aproveitamento de anélise realizada por autoridade reguladora
estrangeira equivalente para fins de regularizagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria junto a Anvisa,
por meio de procedimento de andlise otimizado (mecanismos de confianca regulatéria);

® Global Benchmarking Tool (GBT): Um dos projetos estratégicos da Anvisa é a avaliacdo da Agéncia
como autoridade listada da OMS por meio da GBT, ferramenta desenvolvida pela OMS para a avaliacdo
das autoridades reguladoras nacionais. Para isso, em 2021 a Anvisa criou GT para autoavaliagdo de acor-
do com os pardmetros estabelecidos na ferramenta. O produto final do GT foi a entrega de relatério com
recomendacdes para que a Agéncia se aproxime dos critérios definidos pela OMS. Apds a entrega do
relatério final, a Anvisa realizou pesquisa interna para estimar o esforco e a complexidade necessarios ao
atendimento das recomendacodes;

® Visitas de cortesia: O Diretor-Presidente da Anvisa recebeu visitas dos embaixadores da Argentina, da india,
do Reino Unido e da Russia, e visitou o Ministro das Relagdes Exteriores para tratar de temas internacionais.
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* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

Atualizacdo regulatéria: participacdo em reunides periddicas de atualizacdo regulatéria para
compartilhamento de informagdes e experiéncias relacionadas a covid-19 com a ICMRA e com
a OPAS, bem como em reunides bilaterais com autoridades reguladoras;

Articulacdo interinstitucional: articulagdo com o MS e com o Ministério das Rela¢des Exteriores
(MRE) para trocas de informagdes sobre os Certificados de Vacinagcdo adotados pelos paises,
recebimentos de doagdes de vacinas e de outros produtos relacionados ao enfrentamento a
pandemia e recebimento de vacinas da Covax Facility e do fundo rotatério da OPAS;

Vacinas: participacdo em reunides da OMS com a equipe de pré-qualificagdo de vacinas e con-
sultas técnicas para os processos de avaliagdo de vacinas para covid-19;

Repatriacdo: interlocucdo com embaixadas e com o MRE para a repatriacdo de nacionais es-
trangeiros em territério brasileiro e de brasileiros no exterior;

Importacoes e exportacées de medicamentos: acompanhamento dos processos de importagdo
de vacinas, medicamentos e outros equipamentos médicos necessérios ao enfrentamento da
doenga, principalmente no que tange aos processos de andlise de produtos ainda nao regis-
trados no Brasil, em razdo de sua importancia estratégica, bem como dos processos de LI das
doacgdes recebidas. A Anvisa também acompanhou os processos de Autorizagdo Excepcional
de Exportacdo (AEX) de medicamentos, oxigénio e outros itens para paises da América Latina,
especialmente com fronteiras terrestres com o Brasil;

Resumo didrio: elaboracdo de resumos didrios com informagdes transmitidas pelo MRE sobre
a situacdo da pandemia no mundo.

A Anvisa mantém relagdo institucional com o Poder Legislativo, contribuindo no processo de criagdo das
leis, por meio da apresentacdo de Notas Técnicas e participando de Audiéncias Publicas.

Atualmente, a Anvisa faz o acompanhamento de 1.307 proposi¢coes
legislativas relacionadas a vigilancia sanitaria. Desse total, foram mapeadas
277 novas proposi¢oes de interesse da Anvisa, sé no ano de 2021. Com

advento da pandemia (anos 2020 e 2021), é notdrio o aumento na quantidade
de proposigdes de interesse ou de competéncia da Agéncia, demonstrando

o aumento na demanda, e por consequente, da participagdo no processo
legislativo, principalmente se comparado com os anos anteriores.

Participacdo da Anvisa em audiéncias publicas

23 CAMARA DOS DEPUTADOS 9 SENADO FEDERAL



Governanca da Anvisa

Das proposicoes legislativas acompanhadas pela Anvisa, 10 foram convertidas em lei:

+ Lei n° 14121, de 01 de marco de 2021, que autoriza o Poder Executivo federal a aderir ao Instrumento
de Acesso Global de Vacinas covid-19 (Covax Facility) e estabelece diretrizes para a imunizacdo da
populagdo;

» Lei n° 14141, de 19 de abril de 2021, que altera o art. 16 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990
(Lei Organica da Saude), para dispor sobre a remessa de patrimdnio genético ao exterior em situagdes
epidemioldgicas que caracterizem emergéncia em saude publica;

» Lein°14.124, de 10 de marco de 2021, que dispde sobre as medidas excepcionais relativas a aquisicdo
de vacinas e de insumos e a contratacdo de bens e servigos de logistica, de tecnologia da informagdo
e comunicacdo, de comunicacgdo social e publicitdria e de treinamentos destinados a vacinacdo contra
a covid-19 e sobre o Plano Nacional de Operacionalizacdo da Vacinagao contra a covid-19;

- Lei n° 14125, de 10 de margo de 2021, que dispde sobre a responsabilidade civil relativa a eventos
adversos pds-vacinagao contra a covid-19 e sobre a aquisi¢cdo e distribuicdo de vacinas por pessoas
juridicas de direito privado;

- Lein®14.152, de 19 de maio de 2021, que dispde sobre a extensdo do prazo de validade de prescri¢des
médicas e de pedidos de exames complementares de diagndstico emitidos para gestantes e puérperas,
e sobre 0 acesso facilitado a cuidados intensivos e a interna¢do em leitos de unidade de terapia intensiva
(UTI) enquanto perdurar a pandemia de covid-19;

- Lei n°® 14154, de 26 de maio de 2021, que altera a Lei n® 8.069, de 13 de julho de 1990 (Estatuto da
Crianga e do Adolescente), para aperfeicoar o Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN), por
meio do estabelecimento de rol minimo de doencas a serem rastreadas pelo teste do pezinho; e dé
outras providéncias;

- Lein° 14187, de 15 de julho de 2021, que dispde sobre a autorizagdo para que estruturas industriais
destinadas a fabricacdo de vacinas de uso veterinario sejam utilizadas na produ¢do de insumos farma-
céuticos ativos (IFA) e vacinas contra a covid-19 no Brasil;

+ Lein®14.198, de 2 de setembro de 2021, que dispde sobre videochamadas entre pacientes internados
em servigos de salde impossibilitados de receber visitas e seus familiares;

. Lein®°14.200, de 2 de setembro de 2021, que altera a Lei n°® 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei de
Propriedade Industrial), para dispor sobre a licenga compulséria de patentes ou de pedidos de patente
nos casos de declaragdao de emergéncia nacional ou internacional ou de interesse publico, ou de reco-
nhecimento de estado de calamidade publica de ambito nacional;

- Lei n°®14.217, de 13 de outubro de 2021, que dispde sobre medidas excepcionais para a aquisicdo de
bens e de insumos e para a contratacdo de servicos, inclusive de engenharia, destinados ao enfrenta-
mento da pandemia da covid-19.
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Resultados da Gestdo

A Anvisa atua para o cumprimento dos objetivos previstos em seu
planejamento estratégico e alcancou importantes resultados ao longo do
ano de 2021. Neste Capitulo estdo listados os principais resultados obtidos
nos seguintes macroprocessos:

I Regulamentacéo

Habilitagédo, Credenciamento e Certificacéo

Regularizacéio de Produtos

Monitoramento, Fiscaliza¢do e Controle Sanitdrio




Regulamentacéo

MACROPROCESSO:
REGULAMENTACAO

Vinculado ao Macroprocesso Regulamentagdo, o processo Gestdo da Regulamentacdo abrange o plane-
jamento da agdo regulatéria que por sua vez envolve: elaboragcdo da Agenda Regulatéria (AR), Analise de
Impacto Regulatdrio (AIR), Monitoramento e Avalia¢gdo do Resultado Regulatério (M&ARR) e Gestdo do Estoque
Regulatdrio.

A Gestdo da Regulamentagdo estd associada ao objetivo estratégico que visa aprimorar o Marco Regulatério
em Vigilancia Sanitaria para assegurar a protecdo a salde e o desenvolvimento sustentdvel do setor pro-
dutivo. Objetiva-se a manutenc¢do do alinhamento da gestdo estratégica da Anvisa em nivel governamental,
a fim de garantir a qualidade regulatéria por meio dos pilares da boa governanga, do embasamento em
evidéncias e da participagado social.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao

Resultados da Gestao

No ano de 2021, o modelo regulatério da Anvisa foi revisado e atualizado culminando na edi¢do da Portaria
n° 162, de 12 de margo de 2021. Este normativo disciplina o modelo regulatério da Agéncia ajustando-o as
determinagdes legais federais, dos quais destacam-se a Lei das Agéncias Reguladoras (Lei n° 13.848, de
25 de junho de 2019), a Lei de Liberdade Econbémica (Lei n° 13.874, de 18 setembro de 2019), o Decreto
do Revisaco (Decreto n° 10139, de 28 de novembro de 2019) e o Decreto de Anélise de Impacto Regulatério
(Decreto n® 10.411, de 30 de junho de 2020).

O Ciclo Regulatério adotado na Anvisa esté representado em trés fases, de acordo com a Portaria n°

162/2021: (1) Planejamento Regulatério; (2) Construcdo da Intervengdo Regulatdria; e (3) M&ARR e a Gestdo
do Estoque. A figura abaixo apresenta as principais vantagens relacionadas a esse modelo.

CICLO REGULATORIO DA ANVISA E ALGUMAS DAS SUAS PRINCIPAIS VANTAGENS NA
PRODUCAO DE ATOS NORMATIVOS DE VIGILANCIA SANITARIA.

PLANEJAMENTO REGULATORIO

r GESTAO N

Monitorar e
revisar a agenda

AGENDA | DEAGENDA |

REGULATORIA 1

(AR) I i

1 1

Aprovada ! <O
pela DICOL : : Realizacdo de estudo

1 1

regulatério por meio
da Andlise de Impacto
Regulatério (AIR)

GESTAO DO ESTOQUE,
MONITORAMENTO E ARR

A Anvisa realiza
\/ acoes em conjunto
com as areas para
Gestdo do Estoque,

I;I I Monitoramento e
Il Anélise do Resultado

Regulatério (ARR)

Algumas vantagens da adogdo do processo como um ciclo com foco na constante melhoria da qualidade regulatéria:

Promove a previsibilidade e a transparéncia do processo regulatoério;

Fomenta inovacdes na forma de tratar a elaboracdo e revisdo dos atos normativos;
Contribui para a melhoria do planejamento e organizagao dos processos;

Estimula o uso de evidéncias técnico-cientificas;

Amplia e valoriza o engajamento da sociedade por meio da participacao social em todas as
fases do ciclo.

o QO 0 @ @ e

A primeira fase trata-se da elaboracdo da AR, a qual tem como objetivo promover o planejamento, a previsi-
bilidade e a transparéncia no processo administrativo de regulamentacdo. A segunda fase é a de Construgdo
da Intervengdo Regulatdria, que se subdivide em quatro etapas: (1) Abertura do Processo Regulatério; (2) AIR;
(3) Elaboragado do Instrumento Regulatério e (4) Deliberagdo Final.

Por fim, a terceira fase do ciclo compreende a Gestdo do Estoque Regulatdrio, que se trata de um processo
dindmico e sistematico de organizagdo, acompanhamento e revisdo dos atos normativos da Agéncia e o M&ARR
que acompanha o andamento de uma intervengdo e avalia se 0s seus objetivos estdo sendo alcangados.
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Agenda

Reqgulatoria
2021-2023

GESTAO DA AGENDA
REGULATORIA

A AR é um instrumento de planejamento da atuacdo da Anvisa e define um conjunto de assuntos prioritarios
para um determinado periodo, que demandam interven¢des regulatérias da Agéncia. O seu principal objetivo é
aprimorar o marco regulatério em vigiléncia sanitéria, promovendo a transparéncia e a previsibilidade, tanto para
os setores afetados quanto para os cidaddos.

A Agenda Regulatéria vigente contempla o ciclo trienal de 2021-2023 e abrange 146 projetos regulatérios distri-
buidos em 15 macrotemas de atuacgdo:

Distribuicdao dos quantitativos de temas relacionados a Agenda
Regulatéria por macrotema de atuacao da Anvisa.

30 | MEDICAMENTOS

211 PRODUTOS PARA SAUDE
20 | ASSUNTOS TRANSVERSAIS
12 | PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS
111 SERVICOS DE SAUDE
111 ALIMENTOS
8| SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS
7 | COSMETICOS
6 | SANEANTES
6 | AGROTOXICOS
4| TABACO
3| SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE
3| FARMACOPEIA
2| LABORATORIOS ANALITICOS

2| ORGANIZACAO E GESTAO DO SNVS

Fonte: GGREG.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023
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Informagdes gerais e detalhadas sobre os projetos regulatérios estdo disponiveis no Portal da Anvisa e
podem ser consultadas por meio do Painel de Acompanhamento de Projetos Regulatérios:

Sobre os projetos regulatérios

Painel de acompanhamento dos projetos regulatérios

O novo painel relacionado a Agenda 2021-2023 representa um grande avanc¢o na divulgacdo e acompanha-
mento dos projetos regulatérios pois reline, em um Unico ambiente, as principais informa¢des sobre a atuacdo
regulatéria da Agéncia:

Tela de abertura do Painel de Acompanhamento dos
Projetos Regulatoérios da Anvisa

Y PAINEL DE ACOMPANHAMENTO DOS PROJETOS
AGENDA REGULATORIA REG U LAT() RIO'S

ciclo trienal

Z

FICHAS DE
DADOS GERAIS ACOMPANHAMENTO TABELA DE PROJETOS

O painel é dividido em trés se¢des: a primeira apresenta uma visdo geral sobre os projetos e as suas propos-
tas regulatérias; na segunda e principal secdo do painel, sdo apresentadas as fichas de acompanhamento
dos projetos, com informagdes detalhadas sobre cada um deles e suas respectivas propostas regulatérias
e processos em andamento; a terceira se¢do permite visualizar e pesquisar a lista de projetos regulatérios
por meio de uma tabela de dados detalhados, incluindo regulamentos, processos e propostas relacionadas.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/projetos-regulatorios
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjZmZjJlM2YtODA1OS00NTY1LThiZjYtOWY1OTM4MmI3NjU5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

88

ANVISA | Relatorio de Gestdo 2021

A primeira mudanca € na vigéncia da nova Agenda,
que é de apenas trés anos (2021 a 2023), periodo
considerado como uma transi¢do para alinhar sua du-
ragdo com o Plano Estratégico da Anvisa, que possui
vigéncia quadrienal de 2020 a 2023. O novo modelo
prevé atualizagdes anuais da Agenda e o fim do me-
canismo da atualizacdo extraordindria.

Uma inovacao consiste na forma de organizagdo da
Agenda em projetos regulatdrios, conjunto de agdes
especificas direcionadas a resolver um problema
regulatério, com escopo, resultados esperados e

cronograma bem definidos. Os projetos permitem
maior clareza acerca dos assuntos prioritarios para
regulagdo no periodo.

Para compor a nova Agenda, foi exigido que os
projetos regulatérios atendessem a dois critérios:
alinhamento e contribuicdo para o cumprimento de
objetivos estratégicos da Anvisa e existéncia de ativi-
dades regulatdrias previstas para realizagdo ainda em
2021. Por fim, o novo modelo traz como diferencial a
busca por fortalecer o monitoramento da Agenda e a
execucdo dos projetos regulatérios.

ABERTURA DO PROCESSO
REGULATORIO

A Abertura do Processo Regulatério é o instrumento que formaliza o inicio do estudo do problema regulatério.
Nesse momento, para cada proposta regulatéria, sdo indicadas a motivacdo para tratamento da questdo e a
condicdo do processo: se sera submetido a AIR e Consulta Publica (CP) ou se haverd alguma excepcionalidade,
com dispensa/ndo aplicabilidade de AIR ou dispensa de CP. A partir de abril de 2021, novos critérios para a
abertura de processos regulatérios foram estabelecidos pela Portaria n°® 162, de 12 de marco de 2021, e pela
Orientacdo de Servico n°® 96, de 12 de marco de 2021.

Em 2021 foram realizadas 134 aberturas de processos regulatérios e manteve-se a necessidade de rapidas
intervencdes regulatérias que promovessem o acesso da populagdo a produtos e servigos essenciais no
combate ao novo coronavirus. E, nesse contexto, varios processos seguiram ritos simplificados, com dispen-
sas de AIR e/ou CP, promovendo respostas imediatas a sociedade. No total, foram 94 processos regulatérios
com alguma condi¢do excepcional, sendo 72 sem realizagdo de AIR e CP, e 23 com dispensa de AIR, mas
com realizacdo de CP.


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446270
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6242211/OS_96_2021.pdf/09b1a87b-5d8d-4703-8696-d5ca361b9c7a
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A regulagdo tem como um dos pilares a participagdo da sociedade no processo regulatério. O envolvimento
de agentes sociais promove a transparéncia, confere legitimidade, incentiva o cumprimento do instrumento
regulatério, amplia 0 empenho da sociedade e, assim, melhora a efetividade da norma.

Abaixo estd apresentado um comparativo da quantidade de varios mecanismos de participagdo social,
implementados pela Anvisa nos ultimos trés anos, sendo a CP o mecanismo mais utilizado. Isso se deve ao
fato de ser essa a modalidade adotada para a contribuicdo da sociedade sobre as propostas de normas
em elaborag¢do na Agéncia.

O numero de CPs realizadas em 2021 diminuiu quase 70%. Isto pode ser explicado por alguns fatores: a
continuidade do cendrio da pandemia de covid-19; o incremento no tempo médio do fluxo de construgdo
de uma norma, devido a recém obrigatoriedade de realiza¢do de AIR para todas as normas que ndo se en-
quadrarem nos casos de dispensa de AIR previstos no Decreto n° 10.411, de 30 de junho de 2020, vigente a
partir de 15 de abril de 2021; a suspensdo tempordria das consultas publicas de monografias de ingredientes
ativos de agrotdxicos, saneantes desinfetantes e preservativos de madeira devido a necessidade de apri-
moramento dos procedimentos regulatérios e instrumentos para a edigdo e revisdao dessas monografias.

Diversificacao dos mecanismos de participacao social no

processo regulatério da Anvisa — 2021

2019 [l 2020 [ 2021

Lo} Q@ m 8
= = © + © @ v _ ¥ o « - © ~n m
Consulta Tomada Consulta Didlogo Audiéncia Consulta Guia ICH
Publica Publica de Dirigida Setorial Publica para Revisdo
Subsidio de Guias

Fonte: GGREG.

Nota: ICH: International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use.
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A seguir é apresentado um comparativo da quantidade de regulamentos publicados em 2020 e 2021, mos-
trando que as 166 regulamentagdes publicadas em 2021 seguem um desenho muito similar ao ocorrido em
2020, possivelmente em decorréncia da pandemia de covid-19 que continuou demandando a elabora¢do de
diversos atos normativos para fazer frente a crise sanitéria.

Total de regulamentos publicados em 2020 e 2021 segundo tipo

B 2020 W 2021

N I 22
I =4

roc MR 128
N 132

Fonte: GGREG.

A seguir é apresentada a distribuicdo, por macrotemas, dos regulamentos publicados entre 2020 e 2021. As
normas que tratam de temas transversais continuam sendo a maioria, especialmente considerando a neces-
sidade de enfrentamento da pandemia de covid-19, que demanda uma atuacdo mais transversal da Anvisa.
Dentre os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, os regulamentos sobre medicamentos predominaram em
relacdo aos demais produtos regularizados na Agéncia.

Quantidade de atos publicados por macrotemas

B 2020 W 2021

Temas sy el |

Medicamentos N 2>

Produtos para N 18
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Portos, acroportos N 12
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gestao do SNVS

Saneantes

T HE =
oo_o_

T
O_\.
N

Tabaco



Resultados da Gestao

A quantidade de normas vigentes indicada na figura abaixo, considera apenas os atos editados pela Anvisa
apods a sua criagdo:

NORMAS EM 1.030 Normas vigentes
VIGENCIA NA

ANVISA SEGUNDO

QUANTIDADE, 9,21 1dade média do
IDADE MEDIA E anos estoque regulatério
TOTAL DE NORMAS
EM PROCESSO DE

~ Do total de normas em
REVISAO 7%

processo de revisao

Nota: Dados do Painel do Estoque Regulatério da Anvisa atualizados até 31/12/2021.

Além da elaboracdo de Resolugdes e INs, a Anvisa também edita instrumentos regulatérios ndo normativos
como os Guias. Estes expressam o entendimento da Agéncia sobre as melhores préticas relacionadas a méto-
dos e procedimentos para o cumprimento de requisitos trazidos em atos normativos. Dessa forma, por possu-
ifrem cardter recomendatdrio, permitem a adocdo de abordagem alternativa sem resultar em infragdo sanitaria.

Total de guias editados pela Anvisa em 2019, 2020 e 2021

20
19

2019 2020 2021

Fonte: GGREG.
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PROPOSTAS REGULATORIAS

Durante o ano de 2021 a Anvisa editou 44 atos nor-  sanitdria que sdo essenciais no combate ao corona-
mativos exclusivamente para o enfrentamento da  virus. Abaixo estd apresentada mostra a distribuicdo
pandemia, com o objetivo de promover o acesso da  dos regulamentos publicados, de acordo com &reas
sociedade aos produtos e servigos sujeitos a vigilancia  de atuagdo da Anvisa.

Regulamentos publicados para o enfrentamento da pandemia

de covid-19 em 2021

22| PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

15 | MEDICAMENTOS

5 | TEMAS TRANSVERSAIS

11 PRODUTOS PARA SAUDE

11 FARMACOPEIA

Fonte: GGREG.

Se considerarmos os 2 anos de pandemia, a Anvisa foi responsdavel pela edicdo de 104 atos normativos para
o enfrentamento da emergéncia em saude publica.
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ANALISE DO IMPACTO

REGULATORIO

A AIR é o procedimento, a partir da definicdo de um
problema regulatério, de avaliacdo prévia a edicdo
dos atos normativos de interesse geral, que con-
terd informacdes e dados sobre 0s seus provaveis
efeitos, para verificar a razoabilidade do impacto e
subsidiar a tomada de decisdo. Assim, a AIR visa o
aprimoramento da qualidade regulatéria, contribuin-
do para a transparéncia do processo de regulagao
e para o didlogo entre governo, setor regulado e a
sociedade em geral.

A partir de 15 de abril de 2021, o Decreto n°
10.411/2020, que regulamentou a AIR no ambito da
Administracdo Publica Federal, passou a produzir efei-
tos para a Anvisa. Apés essa data, passou a ser obriga-

téria a adocdo do Novo Modelo de AIR, previamente a
elaboragdo de atos normativos pela Agéncia. Em 2021,
foram concluidas 2 AIR no Novo Modelo (alinhadas ao
Decreto de AIR) e 9 AIR no Antigo Modelo, denomi-
nado Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI).

A plena incorporacdo das diretrizes trazidas pelo
Decreto n°10.411/2020 nas AIR realizadas pela Anvisa
configura-se um desafio, o qual vem sendo suplanta-
do, dentre outras formas, com um esforco de dispo-
nibilizacdo de capacitacdo de seus servidores. Neste
sentido, ao longo de 2021, foram capacitados 78 ser-
vidores no Curso Aplicado em AIR e 12 servidores
no Curso de Métodos Comparativos em AIR, ambos
disponibilizados pela prépria Anvisa.

MONITORAMENTO E AVALIACAO
DO RESULTADO REGULATORIO

O M&ARR compdem, juntamente com a Gestao do Estoque Regulatério, a etapa final do ciclo regulatério
e sua realizagdo permite a aprendizagem da instituicdo, favorece a transparéncia e auxilia no processo de
tomada de decisdo. Com a realizagdo de M&ARR é possivel entender como os atos normativos publicados
pela Anvisa tém provocado efeitos, considerados o alcance dos objetivos originalmente pretendidos e os
demais impactos observados sobre o mercado e a sociedade, em decorréncia de sua implementagcdo. A
seguir destacamos as seguintes acoes de M&ARR realizadas em 2021:

- Estabelecimento de bases para a constru¢cdo de um modelo de governanga e implementacdo de proce-
dimentos para M&ARR, com a publicagdo da Portaria n® 162, de 12 de margo de 2021

« Publicacdo do Relatério de ARR, da RDC n° 195/2017, que dispde sobre embalagens e adverténcias
sanitdrias para produtos fumigenos derivados do tabaco;

« Submissdo a consulta interna a OS que detalhard o fluxo para realizagdo de M&ARR;
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- Aprimoramento da comunicagdo com o publico interno e externo, com a restruturagdo das péginas
dedicadas a M&ARR na Intravisa e no Portal da Anvisa;

- Elaboracdo de materiais de orientacdo para a realizacdo das atividades, dentre os quais destacam-se
o Webinar para disseminar o novo processo de M&ARR na Agéncia e o curso “Elementos bdsicos em
M&ARR”, disponibilizado no Ambiente Virtual da Anvisa (AvaVisa);

- Orientacdo as areas que publicaram atos normativos sujeitos a M&ARR quanto aos primeiros passos a
serem cumpridos no processo de realizagdo de M&ARR;

« Construcdo do Guia de ARR, que foi submetido a CP.
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GESTAO DO ESTOQUE

REGULATORIO

O Estoque Regulatdério da Anvisa corresponde ao conjunto de atos normativos publicados. Isso inclui as nor-
mas de 6rgaos ja extintos, cujas funcdes foram assumidas pela Agéncia. Para realizar a gestdo do Estoque
Regulatério, a Anvisa adota um processo dindmico e sistemético de organizagdo, acompanhamento e revisdo
dos atos normativos. E possivel promover, assim, o acesso qualificado ao marco regulatério e avaliar sua
adequacao, visando a melhoria da qualidade normativa.

Durante o ano de 2021 foram publicados 166 atos normativos, entre RDC, IN e INC. Essa quantidade de atos
normativos segue a tendéncia de aumento observada em 2020 e justifica-se pela necessidade de atuacdo da
Anvisa no combate ao novo coronavirus. Por sua vez, foram revogadas 142 normas ao longo do ano.

Desde dezembro de 2017, a Anvisa disponibiliza em seu Portal um formulario eletrénico por meio do qual a
sociedade pode relatar problemas identificados em normas (https:/pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/148389).
Em 2021, foram recebidas 46 contribui¢des, das quais 28 se referiam a problemas no Estoque Regulatério e 18

referentes a dlvidas quanto ao Estoque.

O Decreto n° 10.139/2019 determinou a avaliacdo e
consolidagdo dos atos normativos inferiores a decre-
to, editados por érgaos e entidades da administragao
publica federal direta, autarquica e fundacional. O
Decreto definiu prazos para a avaliagdo e consolida-
¢do de normas, com a possibilidade de melhorias na
redacdo e na forma dos atos normativos, bem como
de simplificacdo ou exclusdo de disposi¢cdes obsoletas.

A Guilhotina Regulatéria € um mecanismo de reforma
do marco regulatério que promove a simplificagdo
administrativa por meio da identificagdo e revoga-
¢do de atos normativos obsoletos. Em 2021, foram
avaliadas 360 normas, de um total de quase 1200

Os prazos para cumprimento do referido Decreto fo-
ram postergados para os meses de marco e agosto de
2022 e, para cumprir a nova determinacdo, a Anvisa
publicou a Portaria n® 488, de 23 de setembro de
2021, compartilhando responsabilidades, definindo
novas competéncias e procedimentos para a conso-
lidacdo dos atos normativos, mantendo a légica das
pertinéncias tematicas.

regulamentos avaliados desde 2020, com a revoga-
cdo de 822 e consolidacdo de outros 115. Destaca-se
também que a atividade de revisdo e consolidagdo
de normas na Anvisa compde um resultado-chave
do PGA da Agéncia.


https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/148389
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A Inteligéncia Regulatéria visa direcionar esforgos para modernizagao dos processos de trabalho, com foco
na simplificagdo, na transformacao digital e no uso de inteligéncia de dados, de forma a contribuir para uma
resposta mais agil da Agéncia. Nessa dire¢do, uma das entregas realizadas em 2021 foi a elaboracdo e dis-
ponibilizacdo de ferramenta para comparacdo de textos, o que permitiu a simplificacdo e automatizacao
de processos de trabalho como, por exemplo, a avaliagdo de alteracdes pds-registro de textos de bulas de
medicamentos.

Ainda referente a automatizacdo de processos de trabalho internos, foram construidos e atualizados 14 algo-
ritmos responsdveis pela coleta e estruturacdo de dados, que viabilizaram a continuidade do Monitoramento
Econdémico de Dispositivos Médicos.

Foi elaborado e disponibilizado, para utilizagdo pelo publico externo , o painel “Evolucdo dos estabele-
cimentos sujeitos a vigilancia sanitaria”. Além disso, foi prestado apoio na elaboragdo de 3 painéis de
Business Intelligence (BI):

1. Painel de acompanhamento dos projetos regulatérios, disponivel no Observatério da Regulagdo
no Portal da Anvisa, que reline em um Unico ambiente as principais informacdes sobre a atuagdo
regulatéria da Agéncia;

2. Painel “Estoque Regulatdrio - covid-19", oferece uma visdo panoradmica de todas as normas editadas pela
Anvisa para fazer frente a pandemia;

3. Painel “Consulta de substancias proibidas aos atletas em medicamentos registrados no Brasil”, desen-
volvido em conjunto com a Autoridade Brasileira de Controle de Dopagem (ABCD) ainda ndo disponivel
para consulta externa. Esse painel permitird que os atletas consultem se um medicamento registrado no
Brasil é seguro para uso durante periodos de competicdes.



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjY0ZDczMTgtMGQ5Zi00ZDA4LWJkM2UtMWQ1MzVjNmIwYzVmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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Carga Administrativa sdo as obrigagdes de informagdes impostas por regulamentos, cujo cumprimento pro-
duz custos para os agentes, dado o investimento de tempo e forca laboral em atividades administrativas
orientadas para seu atendimento. A carga administrativa inclui o planejamento, a coleta, o processamento e
a comunicagado de informag&es exigidas pela autoridade sanitaria para o cumprimento de um regulamento.

Com o intuito de reduzir a carga administrativa excessiva, a Anvisa tem atuado, desde 2017, proativamente,
por meio da elaboragdo de documentos técnicos, assessoramento e treinamento as dreas técnicas. Em 2021
foi dado inicio a um trabalho para simplificacdo e aperfeicoamento do método de mensuragdo de carga admi-
nistrativa. Para isso, a Universidade de Brasilia (UnB) foi escolhida como parceira para viabilizar sua realizagao,
com o objetivo de otimizar o processo de coleta de dados na mensurag¢do da carga administrativa.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

AR: definicao de novos indicadores para a mensuracao da execucdo da AR e o
estabelecimento dos ritos de monitoramento trimestrais;

Participacao Social: qualificar o processo de participacao e de coleta de dados,
aprimorando os procedimentos para recebimento e processamento de subsidios
para apoiar a tomada de decisdes da Anvisa;

Elaboracado de instrumentos regulatorios: diversificagcdo do uso de instrumentos
regulatérios ndo normativos bem como o aprimoramento da capacidade institu-
cional para a definicdo dos melhores instrumentos regulatérios a serem adotados
nos casos concretos;

» Aprimorar os métodos comparativos adotados nas AIR elaboradas pela Anvisa;

Aprimorar as metodologias para levantamento de evidéncias no ambito das AIR
elaboradas pela Agéncia;

Gestdo do Estoque Regulatério: conclusao do processo de avaliagdo e consolidagao
das normas da Anvisa, em atendimento ao Decreto n° 10.139/2019;

M&ARR: continuar a implementacao do modelo de governanca e processo de tra-
balho para realizacdo de M&ARR na Anvisa;

Inteligéncia Regulatéria: estruturar um trabalho sistematico de coleta e tratamen-
to de dados e informacoes que contribua no processo decisério e na melhoria da
qualidade regulatéria no ambito da Agéncia;

Carga Administrativa: simplificar e aperfeicoar o processo de coleta de dados
para mensuracao da carga administrativa utilizando o Modelo de Custo Padrao,
como forma de promover a simplificacdo administrativa nas normas da Anvisa e
de apresentar a sociedade os valores da economia gerada pelas revisoes.
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ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS
FRONTEIRA NA ANVISA

Desde 2016, a Anvisa conta com um Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitdria (COMEP) para discutir o enquadramento de produtos classificados como produtos fronteira,
que sdo de dificil distincdo como medicamento, dispositivo médico, cosmético, alimento entre outros,
em funcdo de suas caracteristicas técnicas. Esses produtos sdo chamados de produtos fronteira até
que seu enquadramento seja definido, resultando na designacdo de uma via regulatdria especifica.

Durante o ano de 2021 foi definido o enquadramento de 4 produtos:

PRODUTO(S)

(Ingredientes ativos)

Lagrimas artificiais
(sinénimo: lubrificantes
oculares) (Diversas
substancias, como
Carboximetilcelulosa
(Carmelosa),
Polietilenoglicéis

e sorbitol)

FINALIDADE
DE USO

Umidificante e lubri-
ficante dos olhos

CATEGORIAS
AFETADAS

Medicamento
e Produto para
a saude

CATEGORIA DE
ENQUADRAMENTO

Produto para
a saude

Cerumin® (trolamina)

Tratamento de
cerume impactado

Medicamento
e Produto para
a saude

Medicamento

Alcovit® (Clinoptilolita)

Auxiliar no alivio dos
sintomas associa-
dos ao consumo de
bebidas alcodlicas

Medicamento
e Produto para
a saude

Produto para
a saude

Membrana de Fibrina

Tratamento
de feridas

Medicamento
e Produto para
a saude

Medicamento

Produtos fronteira


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-fronteira

AFE ou AE

MACROPROCESSO:
HABILITACAO,
CREDENCIAMENTO E
CERTIFICACAO

AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS (AFE)

A vigilancia sanitéria tem, como uma das suas principais a¢des, eliminar ou diminuir o risco sanitario envolvido
na producdo e no consumo de produtos e servicos de interesse da saude. Nesse sentido, a AFE constitui
um instrumento de controle sanitdrio de estabelecimentos que fabricam, importam, exportam, distribuem,
armazenam e transportam produtos sob vigilancia sanitéria.

A Anvisa disponibilizou priorizagdo de andlises para pedidos de AFE (concessdo ou altera¢des) de empresas
que exercem atividades relacionadas a produtos destinados ao diagndstico, a prevencgdo ou ao tratamento
da covid-19. O fluxo de priorizagdo foi disponibilizado em 23 de marco de 2020. As empresas que solicitaram
e tiveram a andlise priorizada obtiveram a publicagdo da anélise em até 5 dias Uteis a partir do recebimento
do pedido de priorizagdo. Em 2021 foram recebidas ao menos 250 solicitagdes de priorizacdo de andlise
em decorréncia do enfrentamento a covid-19. No ano de 2020 foram recebidas ao menos 700 solicitacoes
de priorizagao.

A consulta relativa a AFE pode ser realizada no link https://consultas.anvisa.gov.br/#/, no tépico Empresas
e Fiscalizagdo de Produtos > Funcionamento de empresa, com a insergao das informagdes solicitadas.

Em 2021 a Anvisa recebeu 44.471 peticoes de AFE tendo efetuado a andlise de 42.594 peticoes.

MACRODIVISOES DAS
PETICOES RECEBIDAS

|{'|:| Concessodes, alteragdes ou cancelamentos de AFE ou
16.768 Autorizagao Especial (AE) de farmacias e drogarias

Concessdes, alteragcbes ou cancelamentos ou outras
peticBes de AFE ou AE de outras empresas que
exercem atividades sujeitas a AFE

AlteracBes de responsavel técnico ou legal


https://consultas.anvisa.gov.br/#/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/autorizacao-de-funcionamento-afe-ou-ae
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A quantidade de peticdes por tipo de autorizacdo (AFE ou AE) tipo de pleito (concessdo, alteragdo e cancela-
mento) e resultado da andlise (deferimento, indeferimento, ndo finalizadas e tempo médio de anélise) estdo
apresentadas nos quadros abaixo:

Distribuicao das peticoes segundo tipo de autorizacao,
tipo de pleito e resultado da analise

Peticoes de AFE

Concessao Alteragao Cancelamento*
Deferidas 8.269 5.629 10
Indeferidas 912 604 -
Nao finalizadas 419 250 131
Total 9.600 6.483 250
Tempo médio de analise 17 dias 13 dias 77 dias
Concessao Alteragao Cancelamento*
Deferidas 225 126 13
Indeferidas 39 15) -
Nao finalizadas 12 2 2
Total 276 143 16
Tempo médio de analise 19 dias 12 dias 80 dias

*tendo em vista a necessidade de priorizagdo com base no risco e na demanda que gera agdes efetivas, as peti¢des de cancelamento ndo
possuem fila de anélise, sendo tratadas quando hd uma solicitagdo especifica. A questdo serd equacionada quando implementada a auto-
matizacdo das peticdes de cancelamento a pedido da empresa, conforme projeto “AFE Digital”.

Tempo médio de analise de peticoes
segundo tipo e ano

Tempo médio de andlise Farmacias e Drogarias 2020 x 2021

Peticoes de AFE 2020 2021
Concessédo 22 dias 17 dias
Alteracdo 27 dias 13 dias
Peticoes de AE 2020 2021
Concessdo 23 dias 19 dias
Alteracdo 26 dias 12 dias

Os dados comparativos do tempo médio de anélise de peticdes de AFE e de AE para Farmécias e Drogarias
de 2020 e 2021 demonstram uma reducdo de mais de 50% no tempo médio de andlise para alguns tipos de
peticdo, sinalizando uma melhoria no processo de trabalho.

Houve mudangas nos fluxos dos processos internos de trabalho e evolutivas na drea de Tl. Sendo assim, no ano
de 2021todas as peticdes de AFE e AE foram realizadas por peticionamento eletrdnico, diminuindo o tempo
entre o peticionamento e a chegada da documentacdo no setor. Adicionalmente, com a melhora da situagao
da pandemia causada pelo covid-19, ocorreu o retorno do aumento de produtividade exigido pelo PGOR.
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Abaixo sdo apresentados os quantitativos dos tipos de peticoes de AFE e AE regidas pela RDC n° 16/2014:
empresas fabricantes, importadoras, exportadoras, distribuidoras, armazenadoras e transportadoras de medica-
mentos, insumos farmacéuticos, produtos para salde, saneantes, cosméticos, perfumes e produtos de higiene.

Distribuicdo das peticoes segundo o tipo de pleito e resultado da andlise

Deferidas 6.031 4.869

Indeferidas 697 321 - 446
Nao finalizadas 334 359 145 223
Total 7.062 5.549 380 1.281
Tempo médio de analise 20 dias 21 dias 75 dias 24 dias

* fabricantes, importadoras, exportadoras, distribuidoras, armazenadoras e transportadoras de medicamentos, insumos farmacéuticos, pro-
dutos para saude, saneantes, cosméticos, perfumes e produtos de higiene.

** excluidas as alteracdes de Responsdavel Técnico (RT) e Responavel Legal (RL), que s&o informadas separadas abaixo.

*** tendo em vista a necessidade de priorizagcdo com base no risco e na demanda que gera a¢des efetivas, as peticdes de cancelamento
ndo possuem fila de andlise, sendo tratadas quando héd uma solicitagdo especifica. A questdo serd equacionada quando implementada a
automatizacdo das peti¢des de cancelamento a pedido da empresa, conforme projeto “AFE Digital”.

Tempo médio de analise de peticoes segundo tipo e ano

Tempo médio de analise Empresas 2020 x 2021

Peticoes de AFE 2020 2021
Concessdo 40 dias 20 dias
Alteracdo 38 dias 21 dias

Os dados comparativos do tempo médio de analise de peticdes de AFE para empresas de 2020 e 2021
demonstram uma redugao de aproximadamente 50% no tempo médio de andlise, ou seja, de quase 20 dias,
sinalizando também uma melhoria no processo de trabalho da area.

O Certificado de Autoriza¢do de Funcionamento (Certificado de AFE/AE) é um documento emitido pela Anvisa
que comprova que a empresa estd autorizada a exercer as atividades descritas no certificado. Nele, constam o
ndmero da autorizagdo de funcionamento e o endereco da empresa. A Concessdo de AFE é a permissao conce-
dida pela Anvisa para que a empresa exerca determinada atividade, j4 o Certificado de AFE/AE é um documento
emitido pela Anvisa, comprovando que a empresa possui a Autorizacdo de Funcionamento concedida. Trata-se
de documento ndo obrigatério e que pode ser obtido mediante pagamento de taxa.

Em 2021, foram recebidas 516 peticdes de certificado de AFE, sendo 495 atendidas enquanto, em 2020, foram
362 petigdes solicitadas e atendidas.

Numero de Certificados AFE emitidos

2020 [N 362
2021 I 495
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Em 2021, foram concedidas 261 AFE, sendo 2 para empresas armazenadoras, 67 para importadoras e 192 para
prestadoras de servigos (por exemplo, empresas que prestam servigos de limpeza, desinfeccao e descontamina-
¢do, de desinsetizacdo e desratizacdo e de esgotamento e tratamento de efluentes sanitdrios em PAF).

O quantitativo de processos de AFE recebidos em 2021 por tipo de peti¢do e resultado de analise é apre-
sentado a seguir:

Quantitativo de processos de AFE por tipo de
peticao e resultado de analise

Tipo de peticao Resultado de andlise Quantidade
Deferidas 261
Primaria
Indeferidas 35
Alteracdes anuidas/deferidas 161
Secundaria Cancelamentos 10
Cadastramentos de filial deferidos 109

Entre os principais resultados relacionados a AFE em PAF, estd a implementacdo do Sistema Solicita e a diminuigdo
no tempo de resposta de publicagdo dos processos de AFE e emissao de Certificados de AFE.

Em 26 de abril de 2021, a Anvisa realizou um Webinar aberto ao publico, com objetivo de esclarecer os procedimen-
tos referentes a migragdo do Peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento em PAF para o Sistema Solicita.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

» Revisar os critérios de peticionamento de AFE e AE de empresas, exceto farmdacias e
drogarias (Projeto regulatério 118 da AR 2021-2023), para identificar possibilidades
de automatizacao de peticoes de baixo risco e solugoes para envio do Relatério
de Inspecdo diretamente pelas vigilancias sanitarias locais, bem como identificar
novas classificacoes de atividades e possibilitar a adequacao das atividades ine-
rentes a condicao atual do mercado;

» Dar continuidade as medidas iniciadas em 2021: a) automatizacdao das analises
de razdo social, que reduz em cerca de 12% a demanda de servidores para andlise,
permitindo uma reducao significativa da fila de peticées; b) migracao das peticoes
de farmacias e drogarias para o Sistema Solicita, facilitando o protocolo da empresa
e dando celeridade ao tramite administrativo; c) tratamento da base de empresas
autorizadas, por meio de conferéncia periédica com os dados de situacao e ende-
reco das empresas, possibilitando a manutencao da base de dados atualizada e,
por consequéncia, maior efetividade nas acdes de fiscalizacdo e monitoramento;

Revisar as Resolucées RDC n° 346/2002 e RDC n° 61/2004 - AFE e AE que prestam
Servico de Armazenagem em PAF, referentes ao projeto regulatoério 10.1 da AR.
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Certificado de
Boas Praticas
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CERTIFICACAO DE
BOAS PRATICAS

O Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) ou de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPD/A) é
o documento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos
técnicos de BPF ou de CBPD/A, dispostos na legislagdo em vigor, necessérios a comercializagdo do produto,
respectivamente.

A Anvisa coordena as atividades de inspecdo sanitdria do SNVS, por meio da qual é possivel verificar, pre-
sencial (in loco) ou remotamente, quando necessério e cabivel, as condigdes sanitdrias de Boas Préticas e a
conformidade do estabelecimento com a legislagao sanitaria.

Abaixo estdo demonstradas as inspec¢des realizadas em 2021, em territério nacional e estrangeiro,
segundo categoria:

p INSPECOES PARA FINS DE CERTIFICAGAO DE BPF

EM TERRITORIO NACIONAL - 2021

Qs GOz O©2 O 6o

INSUMOS E
MESI?,I\IC_I_AE'_\I_AE%TSOS MEDICAMENTOS PPARR?ADSUA-[JODSE COSMETICOS SANEANTES
BIOLOGICOS
18 presenciais 11 presenciais 9 presenciais 0 presencial 0 presencial
30 remotas 23 remotas 15 remotas 0 remota 0 remota

Total: 106

EM TERRITORIO ESTRANGEIRO - 2021

Qu 1 O O=2 Oo

ﬁ INSPECOES PARA FINS DE CERTIFICACAO DE BPF

INSUMOS E
MEDICAMENTOS PRODUTOS PRODUTOS PARA
SINTETICOS MEB%Eg'éE{\gS S PARA SAUDE SAUDE - MDSAP ALIMENTOS
6 presenciais 13 presenciais 12 presenciais 0 presencial 0 presencial
8 remotas 1remota 17 remotas 12 remotas 0 remota

Total: 69

* Embora esteja prevista na legislagao vigente, a CBPF ndo é obrigatdria para empresas de cosméticos e saneantes. Dessa forma, havendo interesse
das empresas, a solicitacdo é possivel.

** A CBPF para alimentos em territério nacional ndo estd prevista em legislacdo. Para alimentos, a Anvisa apenas emite CBPF para palmitos em
conserva importados, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n° 7, de 27 de janeiro de 2000.

*** No caso de cosméticos e saneantes ndo ha inspec¢do internacional.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/certificados-de-boas-praticas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/certificados-de-boas-praticas
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A permanéncia do cenéario de Emergéncia de Salude Publica de Importancia Internacional (ESPIIl) em
decorréncia da covid-19, em 2021, impactou a realizacdo das inspeg¢des (nacionais e internacionais) para
a CBPF. Permaneceram as restricOes a realizacdo de inspeg¢des presenciais, havendo o cancelamento
e a suspensdo de diversas agdes de monitoramento regular e de fiscalizagdo. Contudo, quando houve
a flexibilizagdo das medidas sanitérias, foi possivel aumentar significativamente o nimero de inspec¢des
realizadas em comparagdo com 2020.

Numero de inspecdes por produto sob vigilancia sanitaria e ano

175 . Alimentos

. Cosméticos

©0o0o

Saneantes

a8 H farmace

. Medicamentos

. Produtos para saude (inclui MDSAP)

62

65

2020 2021

103
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& CERTIFICAgéES EMITIDAS POR CATEGORIA E POR PRODUTO
SOB VIGILANCIA SANITARIA EM TERRITORIO NACIONAL EM 2021

CATEGORIA ENTRADA DEFERIMENTO INDEFERIMENTO CANCELADOS TOTAL
MEDICAMENTOS SINTETICOS 299 221 7 2 303
d INSUMOS FARMACEUTICOS 20 21 1 0 23

PRODUTOS PARA SAUDE
Qj (INCLUI MDSAP) = e = z Ao
liz: cosMmETICOS E SANEANTES 29 29 7 (o} 39

TOTAL 630

& CERTIFICAgéES EMITIDAS POR CATEGORIA E POR PRODUTO
SOB VIGILANCIA SANITARIA EM TERRITORIO ESTRANGEIRO EM 2021

CATEGORIA ENTRADA DEFERIMENTO INDEFERIMENTO CANCELADOS TOTAL
E MEDICAMENTOS SINTETICOS 859 837 10 [0} 885
wf INsuMos FarmAcEuTICOS 412 372 3 0 as9
(b PRODUTOS PARA SAUDE 507 384 10 1 543
(b ;RD(;:lPJTOS PARA SAUDE 451 514 5 0 557
@ Aumentos 0 o 0 0 o
TOTAL 2.444

*O total inclui todas as peti¢des finalizadas, que ndo se restringem a situa¢des de deferimento, indeferimento ou cancelamento.

** Os deferimentos e indeferimentos referem-se as atividades realizadas em 2021, o que inclui a andlise de peti¢des protocoladas em 2021
e peticdes com data de entrada anterior a 2021.

*** Incluidas renovagdes automaticas.

*** Embora esteja prevista na legislacdo vigente, a CBPF ndo é obrigatdria para empresas de cosméticos e saneantes. Dessa forma, havendo
interesse das empresas, a solicitacdo é possivel para fabricantes nacionais. No caso de cosméticos e saneantes, ndo hd inspecado internacional.

e O MDSAP é um programa de racionalizagdo dos recursos de inspegdo na drea de dispositivos médicos, por meio do qual, em vez de
vérias autoridades sanitdrias inspecionarem uma mesma planta de fabrica, uma Unica inspe¢do é realizada por um organismo auditor terceiro.
Esse organismo representa todas essas autoridades participantes do programa.

e A CBPF para alimentos em territério nacional ndo estd prevista em legislagdo. Para alimentos, a Anvisa apenas emite CBPF para palmitos
em conserva importados, nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada-RDC n° 7, de 27 de janeiro de 2000.
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& ’ CERTIFICAGOES DE BPD/A EM TERRITORIO NACIONAL EM 2021

CATEGORIA ENTRADA DEFERIMENTO INDEFERIMENTO CANCELADOS TOTAL
MEDICAMENTOS 173 139 87 0 261
d INSUMOS FARMACEUTICOS 6 3 3 (o] 1
Qj PRODUTOS PARA SAUDE 310 266 7 1 483

TOTAL 755

*O total inclui todas as peti¢des finalizadas, que ndo se restringem a situacdes de deferimento, indeferimento ou cancelamento.

& CERTIFICAGOES DE BPF E BPD/A EM 2020 E 2021

EM TERRITORIO NACIONAL

ENTRADA  FINALIZAGAO ENTRADA  FINALIZAGAO

CATEGORIA 2020 2020 2021 2021
T MEDICAMENTOS 412 786 472 564
d INSUMOS FARMACEUTICOS 20 45 26 34
Qj PRODUTOS PARA SAUDE 486 1.091 516 748

... COSMETICOS E

Iin. CANEANTES 38 30 29 39

TOTAL 956 1.952 1.014 1.385

a CERTIFICAGOES DE BPF E BPD/A EM 2020 E 2021
EM TERRITORIO ESTRANGEIRO
ENTRADA FINALIZAGAO ENTRADA  FINALIZAGAO

CATEGORIA 2020 2020 2021 2021
E MEDICAMENTOS 876 1.034 859 885
d INSUMOS FARMACEUTICOS 382 516 412 459
(b PRODUTOS PARA SAUDE 704 930 507 543

PRODUTOS PARA SAUDE
) B 554 737 451 557
& ALIMENTOS (0] 1 0 0

TOTAL 2.516 3.218 2.229 2.444

* FinalizagOes incluem os status “publicado deferimento” e “publicado indeferimento”, mas ndo se restringem a estas situacdes.
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Observa-se muitas finalizagdes das peticdes de Certificacdo em 2020, devido a publicagdo, nesse ano, de
normas com dispositivos extraordinarios e de flexibilizagdo dos requisitos de Certificacdo. Entretanto, nem
todos os casos se enquadram nesses requisitos, ndo sendo possivel a aplicagdo para todos os pedidos.
Contudo, os dados comparativos dos pedidos de CBPF em territério nacional e internacional de 2020 e 2021
demonstram a redugdo do passivo acumulado.

Certificacao de Boas Praticas

T

3.829
— 30 . Alimentos
3.272 557 Produtos para satide - MDSAP
29 . Produtos para satide
451 . . far R
1.291 . Medicamentos sintéticos
1.023
493
438
1.331 1.449
Entrada Finalizac&o* aﬁ%ﬁgg/go

Destaca-se que, dentre as inspecdes de fabricantes nacionais de produtos para salde estdo as inspecoes
realizadas na primeira etapa do Programa de Ampliagdo da Qualidade das Industrias Nacionais de Produtos
para Saude e do Programa de Dispositivos Médicos sob Medida. Ambos sdo programas desenvolvidos para
monitorar e avaliar os fabricantes de produtos para salde nacionais.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

» Realizar a avaliagao da legalidade, do risco sanitario e do impacto da concessao
de CBPF nacional para categorias especificas de alimentos;

» Implementar ferramenta (certificacdo eletronica) que permitira consulta de CBPF
de qualquer categoria de produto sujeito a vigilancia sanitaria, em uma pagina
Unica e com a divulgacdao da motivacao.




Laboratérios
analiticos

Resultados da Gestdo

HABILITACAO, CREDENCIAMENTO E
CERTIFICACAO DE LABORATORIOS
E CENTROS DE PESQUISA

Conforme disp&e a RDC n° 390/2020, a Reblas é uma Rede de laboratérios analiticos prestadores de servigos,
que realiza ensaios de controle de qualidade em lotes de produtos acabados sujeitos ao controle sanitdrio.
O escopo da Rede abrange as seguintes categorias: Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes;
Hemoderivados; Insumos Farmacéuticos; Medicamentos; Produtos para Saldde; Saneantes; Vacinas; Alimentos
e Produtos de Cannabis.

Em 2021, foram habilitados 104 novos laboratérios na Reblas e deferidas 07 extensdes de escopo.

Dessa forma, no ano de 2021, houve um crescimento de aproximadamente 495% na quantidade de labora-
térios habilitados na Reblas em relagdo ao ano anterior, no qual havia apenas 21 laboratérios na Rede. Tal
crescimento pode ser explicado pela obrigatoriedade da habilitagdo na Reblas, a partir de agosto de 2021, e
uma maior maturidade da Rede.

No periodo foram analisadas 185 peticdes envolvendo habilitagdo na Reblas, com o tempo médio de 26 dias
decorridos entre a entrada da peticdo e a efetiva publicacdo da decisdo (desconsideradas as peticdes em que
foram emitidas exigéncias para complementacdo ou esclarecimentos de informagdes).

A quantidade de laboratérios habilitados por escopo estd apresentada a seguir. Observa-se que um laboratério
pode ser habilitado em mais de uma categoria de produto.

Quantidade de laboratérios com habilitacao
vigente por escopo

Quantidade de
laboratérios
habilitados

Alimentos

Medicamentos 54
Produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes 52
Insumos Farmacéuticos 47
Produtos para saude 27
Saneantes 25
Produtos de Cannabis 9
Hemoderivados 3
Vacinas 2

Fonte: Datavisa. Dados de dezembro de 2021.
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Com a publicagdo da RDC n° 390/2020, foi regulamentado o credenciamento de laboratdrios previsto no art.
73 da Lei n° 6.360/1973, o que possibilitou a ampliacdo da capacidade analitica disponivel ao SNVS para a
realizagdo de andlises laboratoriais previstas na legislagdo.

As informac&es relacionadas aos laboratérios credenciados sdo divulgadas em painel que pode ser consultado
na pagina de laboratérios no Portal da Anvisa.

No ano de 2021, a Anvisa recebeu 8 peti¢cdes para credenciamento inicial de laboratérios, sendo que 3 fo-
ram indeferidas, 1 foi encerrada, 2 estdo em exigéncia, 1 se encontra em andlise e 1foi deferida.

Além das peticdes de credenciamento inicial de laboratérios, a Anvisa recebeu 2 peticdes de alteracdo do
escopo do credenciamento, sendo que 1 peticdo foi encerrada e 1 peticdo se encontra em andlise.

DESAFIO

> Revisar o regulamento de Boas Praticas para Laboratérios de Controle de Qualidade
frente aos atuais regulamentos, guias e normas sobre o tema, conforme previsto
na AR 2021-2023.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/laboratorios-credenciados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios

MACROPROCESSO:
REGULARIZACAO DE
PRODUTOS

MEDICAMENTOS

Medicamentos

Em 2021, a andlise e registro de peticdes de medicamentos e produtos bioldgicos, que engloba a andlise
de qualidade, seguranca e eficacia, e de Insumo Farmacéutico Ativo (IFA) resultou nos seguintes nimeros,
separados por categoria, incluindo os respectivos registros simplificados:

Total de Publicacoes de Registro em 2021, deferidas e indeferidas

Cat . Indeferimentos | Total de medicamentos
sregers N | % N % avaliados
20 95 1 5 21

Novos

Inovadores 25 64 14 36 39
Genéricos 71 71 29 29 100
GENERICO - CLONE 107 97 3 3 10
Similares 59 80 15 20 74
SIMILAR - CLONE 14 98 2 2 16
Especificos 15 75 5 25 20
ESPECIFICO - CLONE 5 7 2 29 7
Fitoterdpicos 4 100 0 0 4
FITOTERAPICO - CLONE 10 100 - - 10
Produtos Biolégicos 27 87 4 13 31
PRODUTO BIOLOGICO - CLONE 5 83 1 17 6
Radiofdrmaco 2 25 6 75 8
Dinamizado 0 0 0 0 0
Cannabis 8 100 0 0 8
Registro simplificado 8

R PR T


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos
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Medicamentos registrados em 2021, conforme a

classe e pelo registro simplificado

Fitoterapicos 1% —, /Radiofarmacos 1%

5 Cannabis 1%
\\\ Especificos 4%
““Novos 4%

Produtos biolégicos 6%

Registro
simplificado
45%

Inovadores 7%

Similares 13%

Genéricos 18%

Abaixo foi feito um levantamento do niimero de deferimentos e indeferimentos de medicamentos nos ultimos
5 anos, e as entradas dos respectivos anos:

Deferimentos, indeferimentos e entradas de registro de
medicamentos nos ultimos cinco anos

[ | Registros deferidos [ | Registros indeferidos Entradas

81

473

2017 2018 2019 2020 2021

Ressalta-se que, desses medicamentos, foram registrados para prevencgao e tratamento da covid-19 as seguintes
vacinas e medicamento: Vacina Comirnaty, Vacina covid-19 (recombinante) da Fiocruz e Medicamento Rendesivir.

Nota-se que, de 2019 a 2021, houve uma diminui¢do no nimero de medicamentos analisados, coincidindo com
o advento da pandemia. No inicio da pandemia a necessidade de isolamento social ocasionou a diminui¢do
da produtividade das dreas da Anvisa. Adicionalmente, diante de um cenério de iminente desabastecimento
de medicamentos essenciais para a vida, foram criados mecanismos para amenizar os impactos da pandemia,
dando agilidade e flexibilizagdo na analise de registro e pds-registro de medicamentos destinados a prevencao
e tratamento da covid-19, sendo que varias resolucdes foram criadas para estabelecer novos fluxos de analise.
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No cenario da pandemia houve um aumento no nimero de peticdes pds registro, conforme mostrado
no gréfico abaixo:

Mudancas pés-registro avaliadas e publicadas dos

ultimos 3 anos

. Deferimentos biolégicos
. Deferimentos especificos

. Deferimentos sintéticos

I cs:

2019 2020 2021

Em decorréncia da perda de prazo, peticdes pds registro sdo aprovadas condicionalmente. No caso de medicamen-
tos sintéticos, para os quais a quantidade de entradas de petigdes de mudancas pds-registro é significativamente
maior, foi observado um aumento de peti¢des aprovadas condicionalmente, principalmente em 2020, primeiro
ano da pandemia:

Mudancas poés-registro aprovadas
condicionalmente para medicamentos sintéticos

2017
2018
2019
2020 1.099

2021

A pandemia causada pelo novo coronavirus trouxe a necessidade de publicacdo da RDC 484/2021, que
dispde sobre procedimentos tempordrios e extraordindrios para a autorizagdo, em cardter emergencial, de
medicamentos anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usa-
dos para manutencdo da vida de pacientes. Para esses medicamentos, especificamente, a resolucdo trouxe
a possibilidade de notificagdes. Desde a publicagdo da RDC 484/2021, foram liberados para distribuigdo com a
simplificagdo do processo de registro, 16 medicamentos para intubagdo orotraqueal. Adicionalmente, em 2021,
foram autorizados para uso emergencial as seguintes vacinas e medicamentos:

Vacinas: Janssen Vaccine; Coronavac; covid-19 (recombinante) Fiocruz; covid-19 (recombinante) Astrazeneca

Medicamentos: Banlanivimabe + etesivimabe; Sotrovimabe; Casirivimabe + Imdevimabe; Regkirona (regdan-
vimabe); Baricitinibe (medicamento jé registrado com inclusdo de nova indicagdo).

A publicacdo da RDC 415/2020 possibilitou a priorizacdo de analise das solicitagdes de registro e
pos registro de medicamentos em virtude da emergéncia de salde publica internacional decorren-
te do novo coronavirus. As petigdes priorizadas sdo divulgadas, com atualizagdes periddicas, no por-
tal da Anvisa, por meio do seguinte link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/
priorizacoes-de-analise-registro-e-pos-registro-de-medicamentos.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/priorizacoes-de-analise-registro-e-pos-registro-de-medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/priorizacoes-de-analise-registro-e-pos-registro-de-medicamentos
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Desde o inicio da pandemia o cenario dos pedidos de priorizagdo é o seguinte:

Status de priorizacao de peticoes em funcao da
pandemia de covid-19

168 503

Anuido 335

Distribuido para a drea responséavel 46 72 118
Exigéncia 5 2 7
N&o anuido 168 97 265
Peticdo encerrada 65 5 70

Conforme levantamento realizado sobre os cumprimentos dos termos de compromisso firmados no ambito
das Resolugdes RDC n° 348/2020 e n° 415/2020, houve o protocolo de 632 cumprimentos. Destes, 6 expe-
dientes foram encerrados, dessa forma, de 626 cumprimentos de termos de compromisso, foram avaliados
e anuidos 48 termos.
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Medicamentos destinados a doencgas raras possuem um procedimento diferenciado de andlise, com
priorizagdo, conforme previsto na RDC n° 205/2017.

A série histdérica dos Ultimos 5 anos de medicamentos registrados para doencas raras € descrita a seguir:

Medicamentos para doencas raras deferidos pela Anvisa

o7 | 2w 2w 20 2o

Medicamentos sintéticos

ABRAXANE CABOMETYX Carbaglu Lojuxta Dojolvi
CERDELGA Calquence Iclusig Symdeko KOSELUGO
LYNPARZA Erleada Translarna Beleodaq Zejula
REVLIMID IBRANCE Cresemba Lorbrena Waylivra
SIGNIFOR LAR KALYDECO Nitikabs Onpattro AUSTEDO
SPINRAZA NINLARO Vitrakvi Givlaari Oxlumo
ORKAMBI EVOBRIG Evrysdi TABRECTA
VENCLEXTA TEGSEDI TEPMETKO
ERFANDEL Brukinsa
PIQRAY WILLENTINE
Galafold
Nubeqga

Produtos biolégicos

Blincyto Mepsevii Crysvita ADYNOVATE Coagadex
Soliris Brineura Besponsa LAMZEDE
Strensiq Bavencio Deftelio LUMOXITI
Kanuma Ocrevus Spectrila
Imfinzi Hemcibra LIBTAYO
Oncaspar TAKHZYRO
Lartruvo ROPOLIVY
Empliciti
Tecentriq
Dalinvi
Nuwiq

Medicamentos especificos

Mevatyl CYSTADANE
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No cendrio da pandemia, houve dificuldade para obedecer aos prazos previstos pela Resolugdo, devido a
necessidade de concentrar os esforcos em demandas relacionada a pandemia, havendo a publica¢do 11 me-
dicamentos destinadosa doencas raras, sendo 10 sintéticos e 1 biolégico.

Dos medicamentos para doencas raras registrados em 2021, segue a relagdo com as respectivas indicagdes:

Medicamentos para doencas raras deferidos pela Anvisa em 2021,

com as respectivas indicacoes

Medicamentos sintéticos (10)

Dojolvi

KOSELUGO

Zejula

Waylivra

AUSTEDO

Oxlumo

TABRECTA

TEPMETKO

Brukinsa

WILLENTINE

Indicado para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos com distlrbios da oxidagdo
de &cidos graxos de cadeia longa (LC-FAOD Long Chain — Fatty Acid Oxidation Disorders),
cuja doencga ndo é adequadamente controlada com os tratamentos atuais.

Indicado para o tratamento de pacientes pedidtricos a partir de 2 anos de idade, com
neurofibromatose tipo 1 (NF1) que apresentem neurofibromas plexiformes (NP) sintométicos
e inoperdveis.

Indicado para:

- terapia de manutenc¢do de pacientes adultas com carcinoma de ovério da trompa de
Falépio ou peritoneal priméario avangado (Estdgioslil e IV — FIGO) de alto grau, que res-
ponderam completamente ou em parte, apds a conclusdo da quimioterapia de primeira
linha a base de platina.

- terapia de manutencdo de pacientes adultas com carcinoma epitelial de ovério, da
trompa de Falépio ou peritoneal primério seroso de alto grau, recorrente e sensivel a
platina. A paciente deve ter respondido completamente ou em parte a quimioterapia
a base de platina.

Indicado como adjuvante da dieta em pacientes adultos com sindrome de quilomicronemia
familial (SQF) geneticamente confirmada e com risco elevado de pancreatite, cuja resposta
a dieta e a terapéutica de reducdo de triglicerideos demonstrou ser inadequada.

Indicado para o tratamento de coreia associada a doenca de Huntington em adultos

Indicado para o tratamento da hiperoxaluria primaria tipo 1 (HP1) para reduzir os niveis de
oxalato urindrio em pacientes pediatricos e adultos

Indicado para o tratamento de pacientes com cancer de pulm&o de ndo pequenas células
(CPNPC) localmente avangado ou metastatico com mutacdo de omissdo do éxon 14 de MET

Indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer de pulmao de ndo-pequenas
células avancado (CPNPC), portando alteragcées em salto no gene do receptor de tirosina
quinase MET, no éxon 14 (skipping alterations) (METex14)

Indicado no tratamento de pacientes adultos com linfoma de células do manto (LCM) que
receberam pelo menos uma terapia anterior

Indicado para o tratamento de pacientes com Doenga de Wilson que sdo intolerantes a
penicilamina.

Produtos biolégicos (1)

Coagadex
(fator X de
coagulagdo)

Indicado para o tratamento e profilaxia de episédios de hemorragia e para a gestdo
perioperatdéria em pacientes com deficiéncia hereditéria de fator X de coagulacdo.
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Devido a pandemia causada pelo novo coronavirus, houve aumento expressivo nas demandas rela-
cionadas a emergéncia, como reunides com o setor regulado e alteragdes pds-registro para diminuir
o risco de desabastecimento do mercado de produtos essenciais usados em internagdes e cuidados
paliativos da covid-19.

Evolucao do passivo de medicamentos que
aguardavam registro, por categoria

Registro de dinamizados

Registro de fitoterapicos 10 7 1 5

Registro de especificos 10 13 1 9

Registro de produtos biolégicos 9 7 26 26
Registro de genéricos ou similares 478 164 170 127
Registro de novos 17 15 16 19
Registro de inovadores 44 20 39 37
Registro de radiofdrmacos 16 2 1 0

Cannabis

Fonte: GGMED.

Segue uma representagdo gréfica de peticdes aguardando anélise nos dltimos quatro anos:

Representacao grafica da evolucao do passivo de medicamentos
que aguardavam registro, por categoria

600

500

400

300

200

100

-
—

2018 2019 2020 2021
Registro de dinamizados Registro de fitoterapicos —== Registro especificos
Registro de produtos biolégicos = Registro de genéricos ou similares == Registro de novos
Registro de inovadores Registro de radiofarmacos e Cannabis

Total fila de registro
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Em relagdo as peticdes pds-registro aguardando na fila de andlise, os nimeros das filas de 2021para pe-
ticdes ordinarias, priorizadas e renovagao de registro, conforme o portal da Anvisa, estd apresentado a seguir:

Filas de analise de pdés-registro e renovacao em 2021

Fila de analise Pos R.eq|§tro Pos. Rt?glstro Renovacao
ordinario priorizado
14 0 22

Dinamizados

Fitoterdpicos

Especificos

Produtos bioldgicos
Genéricos, similares ou novos
Novos — seguranga e eficicia

Radiofdrmacos

35 0 21
54 0 56
381 5 2
1542 13 464
49 4 -
17 0 2

IFA 22 15 28
N R

Fonte: GGMED.

Em 27 de agosto de 2021, entrou em vigor a Lei n®
14195/2021 que, por meio do seu art. 57, inc. XXVI,
revogou o art. 229-C da Lei n° 9.279/1996, que
definia as atividades da COOPI -Coordenagdo de
Propriedade Intelectual, até entdo responsdvel pela
andlise de pedidos de patente de produtos e pro-
cessos farmacéuticos encaminhados pelo INPI. Apés
a revogacado do art. 229-C, iniciou-se o processo de
reformulagdo das atividades da COOPI e de seus
novos processos de trabalho. Apds a publicacdo
do novo Regimento Interno da Anvisa, aprovado por
meio da Resolugdo da Diretoria Colegiada —RDC n°

585, de 10/12/2021, a COOPI foi transformada no
Posto de Propriedade Intelectual (PPROI/GGMED),
mantendo-se na atual estrutura nestes termos.

A Anvisa iniciou o ano de 2021 com um passivo de
2.240 pedidos de patente aguardando anélise, distri-
buidos entre as diversas fases processuais (12 triagem,
22 triagem e exame de subsidios). A este passivo fo-
ram adicionados, entre 1 de janeiro e 27 de agosto de
2021 (data em que a Lei n° 14.195/2021 entrou em vi-
gor), 1.303 pedidos de patente enviados pelo Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI).

Status das Patentes - COOPI em 2021

Situagcdo em 2021 Ne° de PIs

Passivo de processos

Entradas em 2021 até 27/08/2021

Devolugdo para o INPI até 27/08/2021
Devolugdo para o INPI apds 27/08/2021

2.240
1.303
2.264
1.279

Dando continuidade a sua estratégia para a redugdo do passivo de pedidos de patente, a Anvisa devolveu
ao INPI 2.264 pedidos, alcangando uma reducdo de 64% de seu passivo, mesmo considerando a entrada

dos 1.303 pedidos.

No entanto, em 27 de agosto de 2021, com a revogacao do art. 229-C da Lei n® 9.279/1996, a Anvisa realizou
a devolucdo dos pedidos que se encontravam em andamento para o INPI. Essa devolugdo totalizou 1.279
pedidos, os quais se encontravam nas seguintes situa¢des processuais:
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Status dos processos devolvidos ao INPl em 2021

Em triagem (1) 238 18,6%
Em triagem (2) 145 1,3%
Em subsidios 39 31%
N&o anuido 14 1,1%
Exigéncia - Aguardando manifestacdo 5 0,4%

Total geral 1.279 100%

* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

Elaboragdo de 2 Relatérios de Inteligéncia Regulatéria (RIR), os quais foram apresentados ao
MS para proporcionar um melhor entendimento sobre as patentes relacionadas a tecnologias
disponiveis:
RIR n°® 2/2021: mapeamento dos documentos patentdrios relacionados as vacinas indicadas para
a prevencdo de casos de covid-19 e panorama dos depésitos feitos no Brasil;
RIR n° 3/2021: Mapeamento dos anticorpos monoclonais indicados para o tratamento da covid-19:
Panorama do desenvolvimento produtivo e depésitos de patente.
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O numero total de DEEC refere-se a quantidade de ensaios clinicos submetidos e a sua situagdo regulatéria:
autorizados, ndo autorizados, cancelados ou ainda que houve desisténcia por parte das empresas patroci-
nadoras. O Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) é o dossié inicial com informacgdes
sobre um determinado medicamento experimental, além de pelo menos um DEEC. Os préximos DEEC que

utilizarem o mesmo medicamento serdo vinculados a esse DDCM.

A contabilizacdo de DEECs destinados a doencas raras teve inicio em 2019, diante da publicagdo da RDC
n° 205/2017, que regulamentou procedimentos especiais para medicamentos destinados a doencgas raras.

ANUENCIAS EM PESQUISA CLINICA EM 2021

9 © ©
270 12 14

APROVADOS CANCELADOS DESISTENCIAS A PEDIDO

clinicos autorizados,

62 foram para
317 doencas raras.

Anuéncias em Pesquisa Clinica nos ultimos cinco anos

2017

2018 241 "
2019 237 19
2020 284 15
2021 321 23

173
221
(DR: 23)
223
(DR: 34)
270
(DR:62)

Desisténcia/ Autorizados Nao Autorizados
- ENTRADA (Deferidos) (Indeferidos) SAIDA (Total)
21 9 187 9 205

12 196
10 250
242
4
(Covid: 62)
1 294
(Covid: 72)

Cancelados a pedido, apés autorizacdo: 2017: 28; 2018: 23; 2019: 5; 2020: 33; 2021: 17. DR: Doenga Rara.

Peticoes de anuéncia em pesquisa clinica aguardando analise

I T

DDCMs

DEECs 22
Emendas a protocolos 7
Alteracdes de Qualidade 4

nélise Aguardando analise
20 37 33

(3 priorizados)

60
=) (7 priorizados)
48
14 (14 priorizadas)
10 49

(6 priorizadas)

Com o advento da pandemia houve um ndmero expressivo de pedidos para anuéncia em estudos clini-
cos, que foram priorizados nos casos relacionados a covid-19, conforme previsdo da Portaria n° 598, de
9 de novembro de 2021, que instituiu o Comité de Avaliacdo de Estudos Clinicos, Registros e Altera¢des
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Pés-Registro de Medicamentos e Produtos Biolégicos para a Prevengdo ou Tratamento da covid-19 e para
mitigacdo de casos de desabastecimento de medicamentos e produtos biolédgicos com impacto para a
saude publica devido a covid-19.

Desde o inicio da pandemia, em 2020, houve a anuéncia de 120 pesquisas clinicas para medicamen-
tos destinados a covid-19. Os estudos clinicos aprovados utilizando medicamentos ou vacinas para
covid-19 sdo periodicamente atualizados no Portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assun-
tos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados. O andamento desses estudos também pode ser
acompanhado pelo portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/
covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos.

Programas assistenciais sdo possibilidades de acesso especial a medicamentos ainda sob investigacdo desti-
nados a pacientes (uso compassivo) ou grupo de pacientes (acesso expandido) portadores de doencas debi-
litantes graves e/ou que ameacem a vida e sem alternativa terapéutica satisfatéria com produtos registrados
no pais, além de fornecimento de medicamento apds término do ensaio clinico (fornecimento pds-estudo).

A RDC n° 38, de 12 de agosto de 2013 estabelece os critérios e procedimentos para condugdo desses pro-
gramas. Os dados de seguranca coletados durante os programas de acesso expandido e uso compassivo
ndo substituirdo os ensaios clinicos para fins de registro do medicamento, embora possam ser submetidos
de forma complementar no momento do registro do medicamento. As solicitagdes referentes aos programas
assistenciais dependem da iniciativa solidaria das empresas.

A Anvisa ndo tem governabilidade sobre esses programas, agindo sob demanda. Conforme o levantamento
realizado, nota-se que houve reducdo do nimero de uso compassivo autorizados. Essa reducdo deve-se a
diminuicdo de solicitagdes por parte das empresas, o que pode ter relagdo com o contexto de pandemia. Ja
o fornecimento pés-estudo, como o préprio nome diz, é o fornecimento do medicamento experimental apds
o término do estudo. Dessa forma, o aumento do ndimero de fornecimento pds estudo em 2020 decorre de
um maior numero de estudos sendo concluidos em relagdo aos anos anteriores.

Adicionalmente é possivel que, para estudos que tiveram que ser interrompidos em 2020, devido ao cendrio de
pandemia (encerramento precoce), as empresas tiveram que fornecer o medicamento apds esse encerramento.
Ressalta-se que os estudos possuem prazos diversos entre o seu inicio e conclusdo, ndo sendo possivel fazer
uma relagdo direta entre o inicio e conclusdo dos estudos que iniciaram em um mesmo ano. Internamente ndo
houve nenhuma medida que justificasse o aumento ou a reducdo das anuéncias de programas assistenciais,
até mesmo porque os prazos de aprovacao sao curtos, ocorrendo a andlise de 5 a 10 dias.

Programas Assistenciais aprovados nos ultimos cinco anos

. . Fornecimento de

Entrada Saida Entrada Saida Entrada Saida
2017 189 remron.2) 6 (reprov. 2 42 (reprov.0)
2018 121 (rep1r1c?v. 0) 6 (repriv, 0) 47 (repigv. 1)
2019 155 (re;fg,_ 0) 12 (reprz)v, 0) 54 (rep?(‘)lv. 0)
2020 87 (repZogvv 5) 12 (reprsov, 1) 51 (rep?gv. 0)
2021 81 63 1 I 49 o

(reprov. 4) (reprov. 0) (reprov. 0)



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/estudos-clinicos-aprovados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
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Em 2020, devido a pandemia de coronavirus, que restringiu a possibilidade de deslocamento, ndo foram rea-
lizadas inspec¢des para fins de habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica e para fins de certificagdo
de Centro de Bioequivaléncia.

Em 2021, a Anvisa elaborou proposta para revisdo da RDC n° 67/2016 e da RDC n° 56/2016, deixando mais
claro a possibilidade de realizacdo de inspe¢des remotas.

Em relagdo aos estudos de bioequivaléncia, que fazem parte do dossié de registro e pds-registro de medicamen-
tos, a série histérica de entrada e saida e a representacdo gréfica da evolucdo do passivo sdo descritos a seguir:

Entrada e saida de estudos de bioequivaléncia nos ultimos 5 anos

= Entrada Saida
’
345 352 342
330
302
2017 2018 2019 2020 2021

Estudos de bioequivaléncia que aguardavam analise

ao final dos ultimos 5 anos

401

140 144

92

2017 2018 2019 2020 2021
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Certificado de registro de medicamento é o documento declaratério emitido pela Anvisa contendo informagdes
sobre determinado medicamento registrado no Brasil. A emissdo do Certificado de Registro de Medicamento
configura ato administrativo declaratério, ndo submetido a andlise técnica de mérito e ndo passivel de recur-
so administrativo. A Certiddao de Registro para Exportacdo de Medicamento (modelo Anvisa) e o Certificado
de Registro para Medicamentos sdao emitidos automaticamente. A Certiddo de Registro para Exportacdo de
Medicamento (modelo OMS) ndo é emitida automaticamente, visto que os dados necessérios para preenchi-
mento ndo constam no banco de dados Datavisa, devendo ser emitida manualmente.

A Autorizagdo para Fim Exclusivo de Exportagcdo € um documento emitido pela Anvisa autorizando a empresa
a fabricar o produto no Brasil, de acordo com o Registro no pais Importador, ndo estando sua comercializagdo

permitida no territério nacional.

A série histérica dos certificados e certiddes emitidos é o seguinte:

Certidoes e certificados de registro emitidos nos ultimos 5 anos

762
B s263
N -2

S| 236
| 42

486
q

20
415
x [ 2794
12
515
» [ 2202

< o «©
~ N L0 N o
X @Y _ ¥R
| | | . -
2017 2018 19 21
Autorizacdo de Fabricacdo para Fim Exclusivo de . Certiddo de Registro para Exportacdo
Exportacdo de Medicamento de Medicamento (modelo Anvisa)

. Certiddo de Registro para Exportagdo de

Medicamento (modelo OMS) . Certificado de Registro para Medicamentos
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Foi feito o levantamento do tempo necessério para registro de medicamentos, por categoria, sendo contabi-
lizado o tempo de fila, tempo de andlise e tempo da empresa.

Tempo médio para concessao de registro de medicamentos,

por tempo de fila, tempo de andlise e tempo de empresa

. Tempo fila 2021 . Tempo Anvisa 2021 . Tempo empresa 2021

Biologico 265 56
doencas raras
B!olpg|co 102
priorizado
Biotsgico [T NN
'F‘OYadOF 8 437 184
priorizado
Inovador 393 238 154

Novo doencgas
raras

Novo
priorizado

Novo

Genérico e si-
milar priorizado
Genérico e
similar

E.\!
w I
(-]

416 164 167

E possivel observar que o tempo total de concessdo de registro nas categorias priorizadas é menor que nas
categorias ordindrias.
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IN n° 86 - Define a Lista de Medicamentos Isentos de Prescri¢ao.
IN n° 106 - DispOe sobre a notificagdo de medicamentos de baixo risco.
Guia n° 14 - Guia de Dissolucdo Aplicavel a Medicamentos Genéricos, Novos e Similares.

RDC n° 484 - Dispde sobre procedimentos tempordrios e extraordindrios para a autorizagdo, em carater
emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos, bloqueadores neuro-musculares e outros medica-
mentos hospitalares usados para manutencdo da vida de pacientes no enfrentamento da emergéncia de
salde publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

RDC n° 517 - Disp8e sobre os critérios e requisitos excepcionais e temporarios, em virtude da emergéncia
de saude publica internacional decorrente do novo Coronavirus, para isengao das bulas nas embalagens
e informagoes de rotulagem para as apresentacdes de medicamentos de uso restrito a hospitais, clinicas,
ambulatdrios e servigos de atencdo domiciliar, exceto farmdacias e drogarias.

RDC n° 519 - Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 56, de 8 de outubro de 2014 que dispde
sobre a Certificagdo de Boas Préticas para a realizagdo de estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia
de medicamentos e dé outras providéncias.

RDC n° 518 - Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 67, de 23 de marco de 2016 que dispde
sobre as peti¢des de solicitagdo de habilitagdo, renovagdo de habilitagdo, modificagdes pds-habilitagdo,
terceirizacdo de ensaio, suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica e d&
outras providéncias.

RDC n° 523 - Prorroga a vigéncia da RDC n° 484, de 19 de mar¢o de 2021.

RDC n° 534 - Dispde de forma extraordindria e temporéria sobre submissdo continua de dossiés de de-
senvolvimento clinico de vacinas covid-19 pelas universidades publicas brasileiras ou instituicdes com
financiamento publico.

RDC n° 568 - Dispde, de forma extraordinaria e temporéria, sobre a permissdo de uso dos medicamentos
e produtos biolégicos utilizados no tratamento e prevengao da covid-19, provenientes do estoque rema-
nescente dos ensaios clinicos conduzidos ou em andamento no Brasil, em virtude emergéncia de salde
publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

RDC n° 573 - Altera de forma emergencial e temporéria da RDC n° 9, de 20 de fevereiro 2015, que aprova
o regulamento para a realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

RDC n° 576 - Dispde sobre a notificagdo de medicamentos de baixo risco.
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* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

Até o final de 2021, as vacinas que se encontravam regularizadas no Brasil eram as seguintes:

VACINAS COM APROVAGCAO EMERGENCIAL
Janssen Vaccine, Coronavac, Vacina covid-19 (recombinante) Fiocruz , Vacina covid-19 (recombinante) Astrazeneca

VACINAS REGISTRADAS
Vacina Comirnaty, Vacina covid-19 (recombinante) da Fiocruz

O status de andlises das vacinas destinadas a prevenc¢do de covid-19 pode ser acompanhado por meio do portal
da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas.

Foi recebido o pedido de autorizagdo tempordria para uso emergencial, em cardter experimental, da vacina
Convidecia, com posterior encerramento do pedido devido a problemas com a suposta empresa representante da
farmacéutica no Brasil.

Em 2021, também foi autorizada a ampliagcdo de uso da vacina da Pfizer para criangas com mais de 12 anos. Até entdo
a vacina Comirnaty estava autorizada para pessoas com 16 anos de idade ou mais. Além disso, foi autorizada nova
fébrica para produgdo da vacina da Pfizer e aprovada a extensdo do prazo de validade da vacina Janssen (Johnson
& Johnson) de trés para quatro meses e meio, sob condi¢cdes de armazenamento de 2°a 8° C.

A Anvisa recebeu a solicitacdo de autorizacdo tempordria de uso emergencial da vacina da Sinopharm. O pedido foi
apresentado pela empresa Blau Farmacéutica, que representa o laboratério chinés no Brasil e ainda estd em analise

Foi autorizado novo local de fabricagdo para a vacina Comirnaty, da empresa Pfizer e aprovadas novas condi¢des
de conservagdo e armazenamento para essa vacina. O novo texto de bula permite que a vacina seja mantida em
temperatura controlada entre 2° e 8° C.

Ja em relagdo a indicagao terapéutica para covid-19, até o final de 2021, o Ginico medicamento registrado para esse
fim era o Veklury (Rendesivir). Os seguintes medicamentos foram autorizados para uso emergencial no Brasil:

Banlanivimabe + etesivimabe

Sotrovimabe

Casirivimabe + imdevimabe

Regkirona (regdanvimabe)

Baricitinibe (medicamento ja registrado com inclusdo de nova indicagdo)

Foi aprovada a isencao da bula em papel em cada unidade de medicamentos de uso restrito a hospitais, clini-
cas, ambulatérios e servicos de atencdo domiciliar, exceto farméacias e drogarias, com a publicagdo da RDC n°
517/2021, que dispde sobre os critérios e requisitos excepcionais e temporarios, em virtude da ESPIlI decorrente
do novo Coronavirus.

Além disso, foi indeferida a autorizagdo temporéaria de uso emergencial do medicamento Avifavir (Favipiravir) para
o tratamento antiviral de pacientes hospitalizados com covid-19. Apdés avaliagdo técnica, foi identificado que o pro-
duto ndo atendia as expectativas da Agéncia quanto aos requisitos minimos de seguranca e eficacia no contexto
do uso emergencial.

Algumas solicitagdes de autorizagdo temporaria de uso emergencial de medicamentos foram recebidas em 2021,
mas ainda se encontram em analise: a do medicamento Xeljanz® (citrato de tofacitinibe) contra a covid-19, da empresa
Pfizer Ltda; e a do medicamento Molnupiravir contra a covid-19, da empresa MSD.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas

Resultados da Gestdo [N LSS

PUBLICAGOES RELEVANTES

Publicagdo da RDC n° 475, de 10 de marco de 2021 estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo
de pedido de AUE, em cardter experimental, de medicamentos e vacinas para covid-19 para o enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV?2).

Publicacdo da RDC n° 484, de 19 de marco de 2021, que dispde sobre procedimentos temporérios e extraordindrios
para a autorizacdo em carater emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromus-
culares e outros medicamentos hospitalares usados para manutengdo da vida de pacientes. No contexto dessa
resolugdo, lista destinada aos hospitais contendo informagdes sobre medicamentos utilizados para intubagdo
orotraqueal no contexto da covid-19 notificados conforme RDC n° 484/2021 é disponibilizada no portal da Anvisa
e atualizada sempre que necessaério.

Publicacdo da versao nimero 1 do Guia n° 49/2021, que trata da solicitagdo de AUE de medicamentos para covid-19.

Publicacdo de dois documentos relacionados a andlise de peticdes de pesquisa clinica: OS n° 103/2021, que

traz o detalhamento dos procedimentos de andlise dos documentos exigidos nas peticdes de “Anuéncia em
Processo de Pesquisa Clinica”, “Modificacdo de DDCM - Inclusdo de Protocolo de Ensaio Clinico ndo previsto
no plano inicial de desenvolvimento” e de “Emenda Substancial ao Protocolo Clinico”, durante a pandemia de
covid-19 e OS n° 104/2021, que dispde sobre o detalhamento dos procedimentos de analise dos documentos
exigidos para submissdo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) e das alteragdes que
potencialmente geram impacto na qualidade ou na seguranca do medicamento experimental, comparador ativo
ou placebo, revogando a OS n° 88/2020, que tratava do mesmo tema.

Recebimento do pedido de uso emergencial da vacina Covaxin, feito pela empresa Precisa Comercializagdo de
Medicamento, cujo processo foi encerrado por perda de autorizagdo de representagdo no Brasil da empresa
representante.

Prorrogacao, até 31 de dezembro de 2021, da RDC n° 484/2021, que dispde sobre os procedimentos temporarios
e extraordindrios para a autorizagdo, em carater emergencial, de medicamentos utilizados para intubacdo de
pacientes com covid-19.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

» Diminuir o passivo de processos que se formou em decorréncia da pandemia e
garantir o atendimento aos prazos legais estabelecidos.
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PRECIFICACAO

Regularizacdo de Precos de Medicamentos: tem por objetivo promover a assisténcia farma-
céutica a populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

A Anvisa realiza precificagdo de medicamentos novos e novas apresentagdes, seguindo as normas
definidas pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Para os medicamentos
sujeitos a regulagao econdmica, a submissdo de Documento Informativo de Prego (DIP) é etapa
necessaria para a comercializagao no Brasil.

Em 2021, foram precificadas 2.575 apresenta¢cées de medicamentos com registros sanitérios ativos,
por meio da andlise de Solicitacdes Iniciais e Pedidos de Reconsideracdo. Ainda, 27 recursos foram
recebidos e distribuidos para andlise em segunda instancia.

@ PETICOES DE PRECIFICACAO EM 2021

940 91% 92 9% 1.032 1 100%

SOLICITACOES PEDIDOS DE TOTAL DE PETIGOES

INICIAIS RECONSIDERACAO ANALISADAS

Com relagdo ao estabelecimento de pregos provisérios para medicamentos sem registros sanité-
rios, em virtude da ESPII relacionada ao SARS-CoV, foram avaliados 101 pleitos protocolados via
sistema Solicita.

Por fim, foram analisadas 744 peticOes de solicitacdo de alteracdo na base de dados Sammed, o
que corresponde a andlise de 1.328 apresentacdes de medicamentos.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed

Resultados da Gestdo [ iy

ALIMENTOS

Outra area de atuacdo da Anvisa esté relacionada ao controle dos alimentos, incluindo insumos usados
na sua produgdo, como aditivos alimentares, materiais que entram em contado com alimentos e os
Alimentos  iNgredientes novos.

Considerando os alimentos processados, hd basicamente duas formas de regularizagao:
- um formato simplificado, pelo qual a fabricagdo ou importagdo do produto é comunicada diretamente ao
6rgdo de vigilancia sanitdria local; e

- outra em que hd a necessidade de registro prévio junto a Anvisa, antes de expor o produto ao consumo.
O registro é obrigatdrio em caso de alimentos destinados a grupos vulneraveis, incluindo as férmulas
e os produtos alimenticios destinados a alimentagdo de criangas menores de trés anos e os alimentos
enterais que sdo utilizados de forma exclusiva ou complementar na alimentacdo de pacientes com
dificuldade de consumo dos alimentos convencionais ou de pacientes que possuem necessidades
nutricionais especificas determinadas por sua condigdo clinica. Também possuem obrigatoriedade
de registro os alimentos novos ou que alegam propriedades funcionais ou de salde, os suplementos
alimentares contendo enzimas ou probidticos, as resinas e embalagens obtidas por nova tecnologia e
a dgua do mar dessalinizada.

Alguns insumos usados na produc¢do de alimentos precisam ser autorizados pela Anvisa. Esta autori-
zagado é realizada para verificar a seguranga de uso e se estende a:

- 0s constituintes de suplementos e de alguns alimentos destinados a grupos vulneraveis;
- as espécies vegetais usadas em chds e especiarias;

. os ingredientes novos, ou seja, sem histérico de consumo no Brasil ou com suas caracteristicas originais
modificadas;

» 0s aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia;
» 0s materiais que entram em contato com alimentos;

- os ingredientes que podem causar alergia; e

- 0s ativos usados em medicamentos veterinarios.

No ano de 2021 foram aprovados 104 produtos distintos, sendo que a maior parte € composta pelos alimentos
destinados a alimentacdo infantil, seguidos pelos suplementos alimentares. A proporcdo dos registros conce-
didos entre as categorias de alimentos estéd apresentada a seguir.

Percentual de registro de alimentos concedidos em 2021

Alimentos para nutricdo enteral 15%

Embalagens recicladas 18%
Alimentos infantis 42%

\

Alimentos com alegacdo 1%

Suplementos alimentares 24%


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos
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Em 2021, observou-se um incremento na entrada e uma reducdo na saida de pedidos de registro, com
consequente aumento do passivo, que alcangou 95 peticdes ao final do ano. Foram 9 peti¢des na fila, 69
pedidos em andlise ou em exigéncia e 17 sobrestados, esperando conclusdo de peti¢cdo de ingrediente usado
na formulagdo. Esse acréscimo de passivo tem relagdo direta com o aumento de outros tipos de demanda,
particularmente o atendimento as consultas pelos canais de atendimento.

Nesse comparativo, também se verificou um aumento no tempo médio para a primeira manifestagdo da Anvisa
sobre os pedidos de registro, que superou o resultado de 2020 em 71 dias. Apesar desse aumento, o prazo
médio para a Anvisa dar seu parecer conclusivo para os pedidos de registro foi de 178 dias, ou seja, dentro
do prazo legal estipulado pela RDC n° 416/2020, que é de 180 dias.

Os resultados, em 2020 e 2021, sobre entrada e saida de peticdes, passivo e tempo médio para primeira
manifestacdo estdo resumidamente apresentados a seguir:

165 144

ENTRADAS E SAIDAS DE Entradas Saidas
PETIgéEs DE REGISTRO ....................................................................... .

150 187

Entradas Saidas

A 95

TOTAL DO PASSIVO DE -l-l-ll Dez/2021
PETIgéEs DE REGISTRO ....................................................................... .

A 64

TEMPO MEDIO @J 147 dias

PARA 1° MANIFESTACAO EM
PETIGOES DE REGISTRO

76 dias

Fonte: GGALI.
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No pés-registro, em que sdo tratados os pedidos de renovacdo do registro e de alteragdes nos termos da
aprovacao, que compreendem as mudancas de férmula, prazo de validade, unidade fabril, tipo de embalagem
e marcas, houve uma redugdo no total de entrada e saida de peti¢cdes pds-registro, quando comparado a 2020
e 2019. Ndo se pode afirmar que essa reducdo decorre de uma nova dindmica do setor ou se tem relagdo
com os efeitos da pandemia da covid-19.

A reducdo do quantitativo de pedidos concluidos em 2021 ndo impactou negativamente no passivo, j& que
houve uma redugdo de 13 peticdes em relagdo a 2020. Ao final de 2021, o passivo de peticdes pds-registro

somou 84 pedidos, sendo 52 na fila e 32 em analise ou em exigéncia.

Sobre o tempo médio para primeira manifestacdo, também foi observada uma queda em relagdo a 2020, ja
que houve uma reducdo de 18 dias nesse prazo.

Os resultados sobre entrada e saida de peti¢cdes pds-registro, passivo e tempo médio para primeira manifes-
tacdo estdo resumidamente apresentados a seguir:

261 302

ENTRADAS E SAIDAS DE Entradas Saidas

PETIgéEs Pés-REGIsTRO ....................................................................... .
349 343
Entradas Saidas

M\ BL

TOTAL DO PASSIVO DE I-'-I-I- Dez/2021
PETIQéEs Pés-REGIsTRO ....................................................................... .

N 97

TEMPO MEDIO 83 dias

PARA 1° MANIFESTAGCAO EM
PETICOES POS-REGISTRO

101 dias

Fonte: GGALI.
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Alguns paises importadores exi-

gem das empresas brasilei-

ras um tipo de certificacdo

atestando que os alimen-

tos exportados atendem

as regras de fabricacdo e

regularizagdo no Brasil. Para

expedicdo desse documento, foi
desenvolvido um sistema especifico, acessi-
vel pelo portal GOV.BR. Em 2021, foram expe-
didas 1.029 Certiddes de Venda Livre para
Exportacdo de Alimentos (CVLEA).

Com um objetivo mais ambicioso e es-
truturante, a Anvisa estd conduzindo um
processo regulatério que visa a moderni-
zagdo das regras atuais de regularizacdo
de alimentos, em busca de uma interven-
¢do mais assertiva e proporcional aos ris-
cos gerenciados, além de convergente
com as préaticas adotadas por agéncias
internacionais de referéncia. Esse projeto
regulatdrio foi incorporado como priorida-
de a AR de 2021-2023.

OUTROS DESTAQUES REGULATORIOS

Atos normativos que aprimoraram o padrdo de dleos
e vegetais, resolvendo demandas setoriais importan-
tes: a RDC n° 481/2021 e a IN n°® 87/2021 entram em
vigor em marco de 2022.

Edicdo da RDC n° 493/2021, que define regras para
I

em alimentos a base de
cereais. O alimento s6 podera ser classificado como

o uso do termo “integra

integral se apresentar em sua composicdo, no mini-
mo, 30% de ingredientes integrais e, adicionalmente,

ter uma quantidade de ingredientes integrais superior

a quantidade de ingredientes refinados.



https://www.gov.br/pt-br/servicos/obter-certidao-de-venda-livre-para-exportacao-de-alimentos
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A média mensal de entrada de peticSes de avaliagcdo de seguranga e eficacia foi de 16 peticdes e a média
mensal da saida (andlise concluida) foi de 18 peticdes. O quantitativo de peticdes de avalicdo concluidas em
2021 superou substancialmente os valores obtidos em 2020, com um incremento em 63 peticdes.

Essa situagao refletiu diretamente no passivo de pedidos, o qual caiu de 268 peticdes em 2020 para 247
em 2021. Também houve reflexo no tempo médio para primeira manifestacdo, com uma reducdo em 40 dias,
comparando-se 2021 com 2020.

Importante destacar que ha uma meta estratégica para redugao do tempo que a Anvisa leva na conclusdo de
peticdes de avaliagdo de novos ingredientes, enzimas e probidticos. A meta prevista para 2021 foi atingida,

reduzindo-se o prazo para 405 dias.

Os resultados sobre entrada e saida de peticdes de avaliacdo, passivo e tempo médio para primeira manifes-
tacdo estdo resumidamente apresentados a seguir:

194 214

ENTRADAS E SAIDAS DE Entradas Saidas
PETIgéEs DE AVALIAGAO ....................................................................... .

210 151

Entradas Saidas

~ 247

TOTAL DO PASSIVO DE ll'll Dez/2021
PETIgéEs DE AVALIAQAO ....................................................................... .

P 268
1 | Dez/2020

z2Z)] 337 dias

TEMPO MEDIO
PARA 1° MANIFESTACAO EM
PETICOES DE AVALIACAO

377 dias
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Em 2021, foram criadas peticdes que permitem ins- extensdo de uso de ingredientes avaliados an-
trucdo e andlise simplificada de pedidos de avalia- teriormente para novas categorias de alimentos
cao relacionados as seguintes situagdes: (cédigo 4135); e

- avaliagdo de equivaléncia de especificagdo em avaliagdo de novos alimentos a partir do aprovei-

relacdo a ingredientes jé aprovados (cédigo 4133); tamento de andlise realizada por autoridades re-
gulatdrias estrangeiras (codigo 4136).

avaliacdo de seguranca de novos alimentos in
natura, minimamente processados ou desidrata- Outro esforgo que deve produzir efeitos positivos
dos, como hortaligas, tubérculos, cereais e frutas, na simplificagdo da avaliagdo e reducdo dos tem-
incluindo espécies vegetais para o preparo de pos de andlise € a modernizagdo do marco nor-
chds e especiarias, que tém dados que susten- mativo para avaliagdo de seguranca e eficicia de
tem seu histérico de consumo seguro como ali- novos ingredientes e alimentos, projeto incluido a
mento (cédigo 4134); AR 2021-2023.

OUTROS DESTAQUES REGULATORIOS

Em 2021, foram publicadas as atualizacdes periddicas de quatro regula-
mentos relacionados a drea de avaliacdo, compreendendo: os aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia; os residuos de medicamentos
veterinarios; os padroes microbioldgicos e os constituintes autorizados para
uso em suplementos alimentares. Por essa via, a melatonina foi incluida
entre as substancias autorizadas para uso em suplementos alimentares,
respondendo a um pleito de fabricantes e consumidores.

Outro marco relevante foi a atualizacdao do marco normativo sobre contami-
nantes em alimentos, com a edicdo da RDC n° 487/20213 e IN n° 88/20214.
Também foi publicada uma lista de solventes de extragdo autorizados para o
uso na producdo de alimentos, por meio da publicacdao da RDC n° 466/2021.
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Os esforgos internos destinados ao ganho de produtividade e simplificagdo do processo administrativo registro,
pos-registro e avaliacdo sdo combinados a iniciativas de qualificagdo do setor regulado, com vistas a redugao
do numero de exigéncias técnicas expedidas e ao aumento do percentual de deferimentos.

Nesse contexto merecem destaque:

- Realizagdo de webinério sobre atualizagdo dos checklists para peticionamento de registro, pés-registro
e avaliagdo de enzimas e a instru¢do de pedidos simplificados de avaliacdo;

- Realizagdo de webindrio sobre rotulagem nutricional com o objetivo de preparar o setor para as mu-
dancas normativas que acontecerdo em 2022;

» Publicagdo do guia de avaliacdo de alegacdo para avaliagdo de alegacado de propriedade funcional e de
salide para substancias bioativas presentes em alimentos e suplementos alimentares; e

» Publicagdo e atualizacdo de documentos de perguntas e respostas em temas de amplo interesse das
empresas de alimentos, incluindo: alteragdo taxonOmica das espécies de microrganismos do género
lactobacilos; suplementos alimentares; rotulagem nutricional; informa¢do nutricional complementar; o
uso de gorduras trans industriais em alimentos; e o enriquecimento de farinhas de trigo e de milho com
ferro e acido félico.

Para ajudar na navegacdo pelos documentos de perguntas e resposta, foi criado um painel analitico que
permite busca pelos temas tratados e perguntas especificas.

* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

A RDC n° 382, editada em 2020, definiu procedimentos extraordindrios e tempordrios para tra-
tamento das peticdes de pds-registro de férmulas para nutricdo enteral e férmulas infantis, como
parte das medidas contingenciais para enfrentamento da pandemia.

No ano de 2021, foram protocolados 12 pedidos de alteragao de férmula em carater extraordindrio
e tempordrio, sendo que apenas 1deles se referia a férmula infantil. O tempo médio para aprovagao
e deferimento dos pedidos foi de 18 dias.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

O futuro tem se mostrado cada vez mais incerto, volatil, complexo e ambiguo. Estas ca-
racteristicas se reproduzem no contexto de consumo e producdo de alimentos, no qual
consumidores mudam seus padroes de alimentagdo e o mercado responde apresentando
novas alternativas de produtos e tecnologias.

Conectados com esse contexto surgem novos campos de atuacao regulatéria, citando
como exemplo as fontes alternativas de proteinas e as carnes cultivadas.

Com essa perspectiva em mente, apontam-se os seguintes desafios e agdes futuras:

» manter uma equipe qualificada e motivada, capaz de explorar as ferramentas tecnolégi-
cas e experiéncias exitosas de autoridades estrangeiras, de forma a construir regulacées
proporcionais e eficientes, respeitando as caracteristicas socioeconémicas do nosso pais;

concluir o processo regulatério de avaliacdo de seguranca e eficacia de novos ingredien-
tes, tema diretamente relacionado com as inovacoes no setor produtivo de alimentos;
concluir o processo regulatério de regularizacao de alimentos para a modernizacao e
proporcionalidade do controle pré-mercado.
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Produtos
para saude

PRODUTOS PARA
SAUDE

A Anvisa também é responséavel pela regularizagdo de produtos para a salde, nome dado aos dispositivos
médicos utilizados na realizagdo de procedimentos médicos, odontolégicos e laboratoriais, prevencdo, diag-
néstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcao.

No ano de 2021, a quantidade de dispositivos médicos novos regularizados junto a Anvisa foi de aproximada-
mente 7.000, desconsiderando a multiplicidade de modelos de uma mesma peticdo, distribuidos da seguinte
forma: 153 implantes ortopédicos; 4,8 mil materiais de uso em saude; 1,4 mil dispositivos de diagndstico in
vitro; 1,2 mil equipamentos de uso em saulde.

Abaixo sdo apresentados os tempos médios em dias corridos para primeira manifestacdo’ da andlise de peti-
¢des durante o ano na unidade organizacional de produtos para salde da Anvisa, desde o inicio do regime de
Notificagdo por meio da RDC n° 270/2019 em maio de 2019. Observa-se que o regime de cadastro foi extinto
em setembro de 2020 (RDC n° 423/2020). Por este motivo, as linhas das peti¢cdes primarias e secundérias
de cadastro encerram em setembro de 2020 nos graficos apresentados a seguir.

Evolucdo do tempo médio para PRIMEIRA MANIFESTAGCAO de produtos

para saude desde maio de 2019 (inicio do regime de notificacao)

Primaria
80

56,1
55,5

40

jun dez jun dez jun dez
2019 2019 2020 2020 2021 2021
Secundaria
82,6
77,9

(eTe]
jun dez jun dez jun dez
2019 2019 2020 2020 2021 2021

—— Cadastro — Registro Notificacdo
Fonte: GGTPS.
* O regime de cadastro foi extinto em setembro de 2020 (RDC n° 423/2020).

* Até 31 de marcgo de 2020 todas as alteragdes precisavam ser analisadas e aprovadas pela Anvisa para o detentor da notificacdo ou do
registro comercializar o produto em territério nacional. A partir dessa data, as peticdes secunddrias no regime de notificagdo passaram
a ser de implementacgdo imediata e no regime de registro passaram a ser de implementacdo imediata e andlise requerida, por isso os
dados passaram a ser divididos na contabilizagdo dos tempos (RDC n° 340/2020).

1 A primeira manifestacdo da Anvisa é o menor tempo entre o peticionamento e a primeira publicacdo ou a primeira exigéncia de uma peticéo.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude
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Abaixo sdo apresentados os tempos médios em dias corridos para primeira publicacdo do resultado da anéa-
lise integral de peti¢des durante o ano na unidade organizacional de produtos para salde da Anvisa, desde
o inicio do regime de Notificacdo por meio da RDC n° 270/2019 em maio de 2019. Observa-se que o regime
de cadastro foi extinto em setembro de 2020 (RDC n° 423/2020). Por este motivo, as linhas das peti¢cdes
primdrias e secundérias de cadastro encerram em setembro de 2020 nos gréficos apresentados a seguir.

Evolucdo do tempo médio para PRIMEIRA PUBLICACAO de produtos
para saude desde maio de 2019 (inicio do regime de notificacao)

jun dez jun dez jun dez
2019 2019 2020 2020 2021 2021
Secundaria

jun dez jun dez jun dez
2019 2019 2020 2020 2021 2021

—— Cadastro — Registro Notificacao

Fonte: GGTPS.
* O regime de cadastro foi extinto em setembro de 2020 (RDC 423/2020).

* Até 31 de margo de 2020 todas as alteragdes precisavam ser analisadas e aprovadas pela Anvisa para o detentor da notificacdo ou do
registro comercializar o produto em territério nacional. A partir dessa data, as peticdes secunddrias no regime de notificagdo passaram
a ser de implementacgdo imediata e no regime de registro passaram a ser de implementacdo imediata e andlise requerida, por isso os
dados passaram a ser divididos na contabilizagdo dos tempos (RDC340/2020).
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GGTPS: Digital de Ponta a Ponta

No dia 05 de outubro de 2021, a solicitagao de transferéncia de titularidade de
dispositivos médicos se tornou integralmente eletrénica pelo Sistema Solicita.
Com isto, atualmente, todas as interagcdes com a GGTPS estdo eletronicas.

Aprovada a Regulamentacdo sobre Dispositivos Médicos Usados e
Recondicionados

No dia 25 de novembro de 2021, a regulamentagao sobre a importagdo, co-
mercializagdo e doagdo de dispositivos médicos usados e recondicionados,
foi aprovada em Reunido da DICOL. Acesse a RDC n° 579/2021.

Aprovada a Regulamentacdo sobre Agrupamento de Materiais Implantaveis
em Ortopedia

No dia 21 de dezembro de 2021, a regulamentacdo sobre os requisitos para
0 agrupamento de materiais implantdveis em ortopedia para fins de registro,
foi aprovada em Reunido da DICOL. Acesse a RDC n° 592/2021.

Aprovada a nova IN referente as Normas Técnicas para a certificacdo de
conformidade dos equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria.

No dia 21 de dezembro de 2021, foi aprovada em reunido da DICOL a atua-
lizagdo da lista de Normas Técnicas para certificacdo de conformidade dos
equipamentos sob regime de vigilancia sanitdria. Acesse a IN n° 116/2021.

Aprovada a Regulamentacéo sobre Identificacdo Unica de Dispositivos
Médicos

No dia 21 de dezembro de 2021, a regulamentacao sobre a Identificacdo Unica
de Dispositivos Médicos (Unique Device Identification — UDI), que permite a
identificagdo desses produtos no Pais, foi aprovada em Reunido da DICOL.
Acesse a RDC n° 591/2021.

Repositério Documental de Dispositivos Médicos

Em mar¢o de 2020, foi disponibilizada uma solu¢do para o carregamento
rédpido de documentos com informagdes sobre rotulagem, instru¢des de uso
e imagens de dispositivos médicos no portal da Anvisa.

As instrucdes de uso armazenadas na base de dados do repositério e disponi-
veis publicamente constitui uma valiosa fonte de informacado para a populagdo,
planos de saude, 6rgados publicos licitantes, servigos de auditoria, grupos de
pesquisa em universidades, entre outros interessados no levantamento de
dados sobre os produtos.


https://in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-579-de-25-de-novembro-de-2021-363480054
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-592-de-22-de-dezembro-de-2021-370620333
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/instrucao-normativa-in-n-116-de-21-de-dezembro-de-2021-370625386
https://in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-591-de-21-de-dezembro-de-2021-370622845
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Os maiores desafios sdo a necessidade de capacitacdo continua do corpo técnico, a ma-
nutencao e ampliacdao da equipe técnica, a necessidade de evolucao dos sistemas de
tecnologias da informacao e o fomento e execucao de acdes para o desenvolvimento da
convergéncia regulatéria internacional.

Para o futuro, a drea de registro de dispositivos médicos prevé a adocao de acdes volta-
das ao recebimento de peticoes de registro no formato recomendado pelo IMDRF, como
alternativa ao processo atual, bem como a continuidade na implementacao de documentos
elaborados por esse Férum.

Prioridades de Curto Prazo (6 meses)
Atualizacao das regras de classificacao das seguintes Resolugoes:
RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001 e
RDC n° 36, de 26 de agosto de 2015
Revisdo da Portaria n° 54, de 01 de fevereiro de 2016 - Inmetro

Prioridades de Médio Prazo (1 a 2 anos)
Publicacdao de um conjunto de normas técnicas reconhecidas pela Anvisa
Table of Contents como alternativa ao processo de registro atual

Prioridades de Longo Prazo (3 a 4 anos)
Implementacgao da UDI no Brasil
Implementacdo de um Programa de Revisdo Unica de Registro - IMDRF
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COSMETICOS E
SANEANTES

A Anvisa é responsdvel pela regularizagdo de cosméticos e saneantes por meio do registro ou da notificagdo
dos produtos, de acordo com a finalidade de uso e a classificagao de risco para a saude. Para os produtos de

Cosméticos  baixo risco, € adotada a notificagdo. Nesses casos, cabe as empresas enviarem notificagdo informando a sua
comercializagdo. J& para os produtos de alto risco, é exigido registro. As empresas tém que protocolar uma
peticdo com todas as informagdes sobre o produto e a Agéncia avalia a eficicia, a seguranga e a qualidade
para conceder o registro, liberando o produto para o mercado.

Nos ultimos anos, a Anvisa vem agilizando os procedimentos para regularizacdo de cosméticos e saneantes.
A seguir, estdo apresentadas informagdes sobre regularizacao e verificagdes de produtos sujeitos ou ndo a
registro e sobre peticdes pds-registro de cosméticos e saneantes em 2021.

Saneantes

REGULARIZAGCAO DE PRODUTOS
COSMETICOS E SANEANTES
ISENTOS DE REGISTRO m 570066 40860

(QUANTIDADE DE PRODUTOS) Cosméticos Saneantes

VERIFICAGAO DE PRODUTOS

COSMETICOS E SANEANTES 1.510 1.262

ISENTOS DE REGISTRO Cosméticos Saneantes
(PRODUTOS VERIFICADOS)

REGULARIZAGCAO DE

PRODUTOS COSMETICOS 733 1.054 @ 830 ® 224

SUJEITOS A REGISTRO Entradas Saidas Deferidos Indeferidos

(NUMERO DE PROCESSOS)

REGULARIZAQAO (»]

PRODUTOS SANEANTES 1.262 1.552 1.372 ® 180

SUJEITOS A REGISTRO Entradas Saidas Deferidos Indeferidos

(NUMERO DE PROCESSOS)

:gz:zﬁl'f:;? DE 870 o978 839 (139
Entradas Saidas Deferidas Indeferidas

(NUMERO DE PETICOES)

POS-REGISTRO DE

SANEANTES
(NUMERO DE PETICOES)

1.894 f1°248 @1.162 ®86

Entradas Saidas Deferidas Indeferidas

Fonte: GHCOS.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/cosmeticos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/saneantes

Resultados da Gestao

Uma das metas estratégicas da Anvisa é aumentar 30% o total de verifica-
¢Bes de processos isentos de registros de produtos cosméticos e sanean-
tes, por meio de busca ativa (situagdes mais criticas), até 2023, conforme o
Planejamento Estratégico vigente.

Em 2021, foram recebidas 10 solicitacdes de Alteracdo de Monografia do Ativo de Uso Domissanitério. O tempo
médio de andlise foi de 203 dias, sendo que o prazo méximo estabelecido pela Agéncia para esse servigo é
de até 365 dias considerando a sua complexidade.

A Anvisa é responsdvel pela emissdo do Certificado de Livre Comercializagdo de Produto Registrado para
Exportagdo e da Certiddo para Exportacdo de Cosméticos e Saneantes. Abaixo estdo apresentados os nimeros
de documentos emitidos para produtos registrados e isentos de registro em 2021.

=)

164 3.448

cosMmeTicos Registrados  Isentos de registro

391 445

SANEANTES  Registrados  Isentos de registro

2 o

cosMmeTicos Registrados Isento de registro

51 31

SANEANTES  Registrados Isentos de registro

CERTIFICADO DE LIVRE
COMERCIALIZAGCAO DE
PRODUTO REGISTRADO
PARA EXPORTAGCAO

@ :0

CERTIDAO PARA
EXPORTACAO

©

Fonte: GHCOS.

Além das solicitagdes especificadas acima, ndo foram emitidos certificados referentes a 1.420 solicitag8es de
certificados para cosméticos isentos de registro para exportacao e 14 de certificados para cosméticos regis-
trados para exportagdo. Isso porque foram verificadas irregularidades nos produtos ou ha AFE no momento
da andlise dessas petigdes.
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A Anvisa é membro da ICCR, junto com Canad4,
Coréia do Sul, Estados Unidos da América, Unido
Europeia, Japdo e Taiwan. Esse grupo de regula-
dores discute sobre questdes relacionadas a segu-
ranca e regulamentagdo de produtos cosméticos
em didlogo com as associagdes de inddstrias de
cosméticos. Também facilita consultas internacio-
nais sobre assuntos técnicos ligados ao setor.

A cada ciclo do ICCR sdo realizadas 8 teleconferéncias
do Comité Diretivo e um encontro presencial, porém
em 2021 devido Pandemia de covid-19, o encontro
que seria presencial foi realizado de forma remota,
nos dias 21, 22 e 23 de junho, com a organiza¢do dos
Estados Unidos da América.

Além do Comité Diretivo, hd grupos de trabalho do
ICCR para tratamento de temas especificos. Durante

0 ano de 2021, houve atividades dos seguintes gru-
pos de trabalho: Integrated Strategies for Safety
Assessments of Cosmetic Ingredients, Microbiome e
Consumer Communications.

Tanto a coordenacdo de cosméticos como a de sa-
neantes participam do Mercosul com reunides pre-
senciais semestrais para deliberacdo sobre a regu-
lamentagdo de cosméticos e saneantes. Também
devido a Pandemia de covid-19 ndo houve encontros
presenciais, sendo substituido por encontros virtuais.

No segundo semestre de 2021, a Anvisa também
foi responsével pela organizacdo das reunides do
Mercosul, uma vez que a presidéncia Pro-Tempore
foi do Brasil nesse periodo.

No cendrio internacional, a Anvisa tem o desafio, como representante do
Brasil na d&rea de cosméticos, de presidir o ICCR, a partir do 2° semestre de
2022, tendo a responsabilidade de conduzir e secretariar durante um ano
todas as discussdes sobre os grupos de trabalho, realizar as teleconferéncias
com os paises membros e organizar o0 encontro presencial, com a participacdo
dos Estados Unidos da América, do Japdo, da Unido Europeia, do Canad3,
de Taiwan e Coréia do Sul e demais paises observadores, além do setor

regulado desses paises.
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* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

Desde antes da declaragdo da OMS, em 11 de marco de 2020, de que a covid-19, doenca causada
pelo virus SARS-Cov-2, se caracterizava como uma pandemia, a Anvisa jé vinha desempenhando
diversas acdes a fim de garantir o amplo acesso da populacdo a insumos estratégicos para o com-
bate e prevencgdo dessa doenca.

E notério que determinados produtos cosméticos e saneantes tenham assumido cada vez mais
importancia no enfrentamento dessa grave ameaga a salde publica, por se constituirem em bens
eficazes e acessiveis a todas as classes sociais. Além de prevenirem a transmissdo das sindromes
respiratérias causadas pela covid-19, também sdo essenciais na fase de tratamento dos infecta-
dos, reduzindo ao méximo a transmissdo de microrganismos durante qualquer assisténcia a saude
realizada.

Desde o inicio da pandemia, houve aumento no nimero de pedido de registro e manifestagdes
a respeito dos produtos que combate a covid-19. Atualmente existem mais de 1.340 registros de
produtos na categoria "gel antisséptico para maos" vigentes, sendo que 895 desses pleitos foram
deferidos a partir de marco de 2020, més de publicagdo da RDC n° 350/2020.

Em 2021, foram mantidas as priorizacdes de andlise das peti¢des de produtos cosméticos estraté-
gicos no combate a covid-19, com publicagdes das respectivas decisdes duas vezes por semana.

Somando-se ao arsenal de documentos orientativos produzidos para dar respostas aos desafios
advindos dessa situacdo de pandemia, em 2021 foram elaboradas as seguintes pecas técnicas:

Nota técnica n° 20/2021- COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA: enquadramento de tecidos, super-
ficies e objetos com propriedade antimicrobiana, de produtos antimicrobianos para aplica¢do
nos mesmos e produtos com acado antimicrobiana para adicionar a 4gua e deixar os tecidos
em imersdo, com a finalidade de protecdo a salde humana.

Nota técnica n° 32/2021- COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA: orientacées sobre avaliagdo de efi-
cdcia e seguranca dos equipamentos emissores de luz ultravioleta (UV) com agdo desinfetante.

Além dessas agoes, a Anvisa promoveu discussdes internas e com associagdes representantes
do setor regulado e de protegdo aos queimados com o propédsito de realizar alteragdes pontuais
na RDC n° 46/2002, que permitissem a regularizagdo de novas apresentagcdes para os produtos a
base de 4lcool etilico. Como consequéncia, foi publicada em 14 de abril de 2021, a RDC n° 490/2021,
que alterou a RDC n° 46/2002, ampliando o seu escopo e permitindo a regulariza¢cdo de novas
formas fisicas como espumas e lencos impregnados. A regularizacdo e consequente liberacdo da
comercializacdo do dlcool etilico nessas novas apresentacées, além de aumentar a oferta de insu-
mos estratégicos utilizados no controle da transmissdo de doengas infecciosas, como é o caso da
covid-19, reduzem barreiras ao desenvolvimento econémico ao considerar novas tecnologias que
atendem ao padrdo de eficdcia e segurancga exigido para tais produtos.

Planeja-se, a médio prazo, uma revisdo mais ampla da RDC n° 46/2002, a qual abordara, dentre
outros pontos: a inclusdo de novas formas de produtos ou de substancias; a definicdo de parametros
fisico-quimicos minimos aceitdveis para as formulagdes, com foco na seguranga do consumidor; a
delimitagdo dos tipos de produtos que devem ser utilizados exclusivamente em ambiente hospitalar
e ambiente industrial e a atualizagdo das informacdes obrigatdrias na rotulagem desses produtos.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

» Melhorias em sistemas e processos;

» Atuacdo no cenario internacional;

» Aprimoramento do programa de gestdo orientada para resultados;
» OrientacOes para empresas;

» Aproximacao das acoes pré-mercado e pos-mercado.
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Agrotéxicos

Monografias

ANVISA | Relatorio de Gestdo 2021

AGROTOXICOS

A Anvisa é responsével pela avaliagdo toxicoldgica de agrotdxicos, seus componentes, afins e preservativos
de madeira. Tanto a avaliagdo toxicoldgica, feita pela Agéncia, quanto a avaliagdo ambiental, realizada pelo
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovdveis (Ibama), antecedem a concessdo
do registro de produtos agrotoéxicos.

- Atualizacdo do registro de agrotéxico por meio do Decreto n° 10.833/2021 que trata da pesquisa, a expe-
rimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializacdo, a
propaganda comercial, a utilizacdo, a importacdo, a exportagdo, o destino final dos residuos e embalagens,
o registro, a classificagdo, o controle, a inspecdo e a fiscalizagcdo de agrotdxicos, seus componentes e afins.

« Atualizacdo dos normativos que dispde sobre os processos de atualiza¢do da relacdo de ingredientes ativos
de agrotdéxicos, saneantes desinfetantes e preservativos de madeira por meio da publicagdo da RDC n°
571 de 15 de outubro de 2021 e da IN n° 103 de 19 de outubro de 2021.

As monografias sdo instrumentos de regulamentagdo que apresentam os resultados e os usos autorizados
do ingrediente ativo decorrentes da avaliagdo e reavaliagdo toxicolégica dos ingredientes ativos destinados
ao uso agricola, domissanitério, ndo agricola, aos ambientes aqudticos e como preservativos de madeira.

A publicacdo de uma nova monografia ocorre em virtude da avaliagdo de um ingrediente ativo novo, que é
resultado da aprovacdo do dossié toxicolégico submetido a Anvisa, por meio de uma peticdo de registro de
produto técnico com ingrediente ativo ainda ndo registrado no pais.

A alteragdo da monografia jé publicada ocorre quando hé necessidade de realizar atualizagdes nas informa-
¢Bes descritas no documento publicado, por exemplo, quanto 8 modalidade de emprego, culturas, Limites
Méaximos de Residuos (LMRs) ou intervalo de seguranca.

No ano de 2021, houve a necessidade de adequagdo da base legal e o estabelecimento do novo fluxo para
a publicacdo e atualizagdo de monografias, RDC n° 571, de 15 de outubro de 2021, que dispde sobre as mo-
nografias dos ingredientes ativos de agrotdxicos, saneantes desinfetantes e preservativos de madeira e seu
processo regulatério, e da IN n° 103, de 19 de outubro de 2021, que dispde sobre a relagdo de ingredientes
ativos de agrotéxicos, saneantes desinfestantes e preservativos de madeira. Com isso, espera-se a retomada
gradual do ritmo normal de publicacdo e atualizagdes das monografias.

Monografias de agrotéxicos em 2021

8 74

INCLUSOES DE ALTERACOES DE
MONOGRAFIA MONOGRAFIA

Fonte: GGTOX.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/agrotoxicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias

A andlise dos pleitos de avaliagdo toxicolégica para
fins de registro é realizada para produtos técnicos
e produtos formulados e antecede o registro do
produto. Os produtos técnicos sdo classificados
em Produtos Técnicos Novos (PTNs) e Produtos
Técnicos Equivalentes (PTEs). J& os Produtos
Formulados (PFs) sdo classificados como Produtos
Formulados Novos (PFNs), e Produtos Formulados
a Base de Produtos Técnicos Equivalentes (PFEs),
Produtos de Origem Biolégica (FSM), Produtos
Fitossanitdrios para Agricultura Orgénica (PFOrg),

PETICOES CONCLUIDAS DE AVALIACAO 687

TOXICOLOGICA PARA FINS DE
REGISTRO DE AGROTOXICOS 2021

Fonte: GGTOX.

Em 2021, foram realizadas 705 avaliages toxicolé-
gicas para fins de registro de produto, um aumento
de 9,8% em comparag¢do ao mesmo periodo do ano

Resultados da Gestao

Produtos de Uso ndo Agricola (NA) e Preservativo
de Madeira (PM).

Os pleitos sdo analisados conforme ordem cronolégi-
ca de peticionamento na Anvisa. As filas encontram-
-se publicadas no portal da Agéncia. Alguns produtos
como os produtos de origem bioldgica e os produtos
autorizados para uso na agricultura organica possuem
anadlise priorizada devido a menor toxicidade e as ne-
cessidades agrondmicas definidas pelo Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA).

®18

Indeferidas

@)

Deferidas

passado. Dessas andlises, 18 foram indeferidas e 47
foram realizadas por demanda judicial, sendo estas
demandas judiciais de 3 PFs, 1 PTE e 43 PFEs.
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As avaliagOes técnicas para fins de alteragdes pds-registro envolvem qualquer alteracdo das caracteristicas
inicialmente aprovadas pelos 6rgdos federais responséaveis e que devem ser submetidas a avaliacdo, consi-
derando o seu potencial impacto a saude e ao meio ambiente.

As solicitagbes pds-registro sdo diversas, como alteracdo de formulagdo, composi¢do, componentes, emba-
lagem, rétulo, bula, fabricante, entre outras, e podem ser classificadas em trés tipos:

a) Alteracdo de formulagdo e reclassificagao toxicolégica;

b) Inclusdo de culturas e alteragdes relacionadas a dose maior para aplicagao, intervalo de seguranca,
frequéncia de aplicagdo e modalidade de emprego;

c) Outras alteracdes pds-registro.
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0 PETICOES CONCLUIDAS DE AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACOES

POS-REGISTRO DE AGROTOXICOS 2021

168 Alteracoes de formulacao e reclassificacao toxicolégica

Inclusdes de culturas e alteracoes relacionadas a dose maior
278 para aplicacdo, intervalo de seguranca, frequéncia de aplicacdao e
modalidade de emprego

149 Outras alteracoes poés-registro

Fonte: GGTOX.

No ano de 2021, foram realizadas 595 avaliagdes técnicas para fins de altera¢des pds-registro. Destaca-se que
foram zeradas as filas das peticdes de reclassificagdo toxicoldgica e de alteracdo de formulagdo de agrotéxicos.

Conforme o art. 1° do Decreto n® 4.074/2002, inciso  Finalizacoes de pleitos de RET
XLII, RET é definido como “ato privativo de drgdo
federal competente, destinado a atribuir o direito de

utilizar um agrotdxico, componente ou afim para fina-

lidades especificas em pesquisa e experimentagdo, 456 830
por tempo determinado, podendo conferir o direito

de importar ou produzir a quantidade necessdria a EM 2020 EM 2021

pesquisa e experimentacdo”.

Em 2021, foram finalizados 830 pleitos de RET, sendo que desses, 11 foram indeferidos. Houve um aumento
de 101% em relacdo aos 412 aprovados no ano de 2020.

Com a publicagdo da RDC n° 184/2017, foi instituido o procedimento simplificado de avalia¢do toxicolégica para
o registro e alteracdes pods-registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos, afins e preservativos de
madeira. Para essas peti¢gdes classificadas como “simplificadas”, o sistema inovou ao permitir a migragao de
processos presentes na fila ordinaria de andlise para o novo rito simplificado e totalmente eletrénico, desde
que aptos ao procedimento estabelecido, mais célere que o convencional.

Em 2021, foram publicadas as conclusdes de 492 peti¢cdes de avaliacdo toxicolégica para fins de registro
de produtos formulados e desses, 136 pleitos foram realizados por meio do Sistema Simplificado, o que
representou 27,6% do total de produtos formulados. J& as peticdes de pds-registro, 25 foram solicitadas
pelo Sistema SIPTOX.



A reavaliacdo toxicoldgica € o instrumento disponivel
para a revisdo do registro de ingredientes ativos de
agrotéxicos com potenciais riscos a salde, que nao
haviam sido identificados no momento da concessdo
de registro, mas que posteriormente foram revelados,
em decorréncia de novos estudos ou de novas in-
terpretacdes e percepcdes do risco decorrentes do
avancgo do conhecimento cientifico.

Por meio dos processos relacionados a reavaliagdo
toxicoldgica, a Anvisa exerce seu papel de protecdo
da saude da populacéo, ja que o registro de agroté-
xicos ndo possui previsdo legal para renovagdao ou

Resultados da Gestao

revalidacdo e, portanto, uma vez concedido, possui
validade indeterminada.

Todo o processo de reavaliagdo é regido pela RDC n°
221/2018, que estabeleceu critérios e procedimentos
para o processo de reavaliagdo toxicolégica.

Em 2021, além dos trés prioritarios para reavaliagcdo,
que jé estavam em andamento, foram iniciadas as rea-
valiagOes do quarto e quinto colocado da lista. Desse
modo, encontram-se em reavaliagdo os ingredientes
ativos Carbendazim, Tiofanato-Metilico, Epoxiconazol,
e os recém-incluidos, Procimidona e Clorpirifés.

A Ferramenta de Leitura Otimizada no Registro de Agrotdxicos (Flora) foi desenvolvida com objetivo de mo-
dernizar o processo de recebimento e andlise de pleitos de avaliagdo toxicolégica de agrotdxicos para fins de
registro de produtos formulados. Estdo inseridos nesse Projeto tanto os PFs quanto os PFEs: ambos podem
ser entendidos como produtos agrotéxicos que utilizam em sua composicdo ingredientes ativos jé registrados
no pais.

Em 2021, iniciou-se a andlise dos produtos que participaram do Edital de Chamamento e que encaminharam
os formularios Flora preenchidos dentro do prazo programado. Ao todo, foram recebidos 125 formulérios,
sendo que 57 deles tiveram a sua andlise concluida.

No ano de 2021 houve uma reducdo significativa do tempo de andlise de um agrotéxico, garantindo a mesma
seguranca e qualidade das avalia¢des que ja vinham sendo realizadas. O tempo médio das andlises concluidas
foi 20,65% menor quando comparado ao ano base de 2020.

Os temas tratados e normas a serem publicadas ou alteradas pela Anvisa encontram-se descritos na
AR 2021-2023 da Anvisa, e podem ser acessados pelo link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/
regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023.

Em 2021, a Anvisa disponibilizou para contribuicdo da sociedade a CP n° 1.037, de 8 de abril de 2021, que
trata de uma nova proposta de RDC que dispde sobre os critérios para a realizacdo de estudos de residuos
de agrotdxicos e para o estabelecimento de LMRs para fins de registro de agrotéxicos no Brasil. Além disso,
foram publicadas a RDC n° 571/2021, que disp&e sobre as monografias dos ingredientes ativos de agrotéxicos,
saneantes desinfestantes e preservativos de madeira e seu processo regulatério, e a IN n° 103/2021, que trata
da relagdo dos ingredientes ativos de agrotdxicos, saneantes desinfetantes e preservativos de madeira cujas
monografias estdo aprovadas pela Anvisa.

Foram formalizados os Termos de Abertura de Processo Regulatério (TAP) n° 105, de 16 de novembro de 2021,
para reavaliagdo toxicoldgica do Ingrediente Ativo Tiofanato-metilico; TAP n° 111, de 19 de novembro de 2021,
para reavaliagdo toxicoldgica do Ingrediente Ativo Epoxiconazol; e o TAP n° 112, de 22 de novembro de 2021,
para reavaliagcdo toxicolégica do Ingrediente Ativo Carbendazim.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

aprimorar as iniciativas de priorizagao de analise, convergente com as necessidades da
agricultura brasileira e com o acesso a produtos menos téxicos para a saiide humana e
para o meio ambiente, dando a transparéncia necessaria ao processo;

publicar e implementar a normativa que tratara da avaliacao do risco ocupacional;

concluir a revisao da CP n° 1.037, de 8 de abril de 2021, referente a revisao da RDC
n° 4/2012, que dispoe sobre os critérios para a realizagao dos estudos de residuos de
agrotoéxicos para fins de registro;

dar continuidade ao desenvolvimento do Sistema de Informagdes de Agrotoxicos (SIA),
junto com o MAPA e Ibama;

ampliar a integragcdo com as vigilancias sanitarias estaduais e municipais para fins de
fortalecimento e promocao das acoes do PARA;

continuar executando as acdes para implementacao da INC de rastreabilidade ao longo
da cadeia produtiva de produtos vegetais frescos destinados a alimentacao humana,
para fins de monitoramento e controle de residuos de agrotéxicos, em todo o territorio
nacional;

dar continuidade ao desenvolvimento e validacao da Flora e consolidar sua implemen-
tacdo em todas as analises de produtos formulados com ingrediente ativo ja registrado
no pais e de produtos formulados equivalentes, estabelecendo o fluxo de trabalho de
forma clara, objetiva e auditavel;

promover a atualizacao e a capacitacao do corpo técnico, buscando a eficiéncia das
andlises realizadas;

aprimorar ferramentas gerenciais e de sistema que propiciem um melhor monitoramento
das filas de analise e que também tornem possivel o estabelecimento de vinculos entre
os processos relacionados;

reduzir os tempos médios para a avaliagao toxicolégica para fins de registro, por meio
de acoes de desburocratizacao e simplificacdo dos processos de trabalho, buscando-se

sempre a eficiéncia necessdria.




Tabaco

FUMIGENOS

A Anvisa regula produtos fumigenos, derivados ou ndo
do tabaco, em todo o pais por meio do seu registro. Das
diversas atividades realizadas na regulacdo desse produ-
to, destacam-se: a elabora¢do de normas para o controle
dos produtos fumigenos em consonancia com regula-
mentos brasileiros e diretrizes internacionais; o registro

Resultados da Gestdo

de dados cadastrais de produtos fumigenos derivados
do tabaco; o atendimento e a representacdo do Brasil
frente as demandas internacionais relativas ao controle
do tabaco; respostas a duvidas, reclamagdes, sugestdes,
denuncias e solicitagdes encaminhadas pela populacdo,
por érgdos de controle, SNVS e pelo setor regulado.

9 PRODUTOS FUMIGENOS NOVOS REGULARIZADOS EM 2021

210 72

REGISTROS DE
NOVOS PRODUTOS

PARTICIPACAO DA ANVISA NA

CONVENGCAO-QUADRO DA OMS

282

TOTAL

CADASTROS DE PRODUTOS
PARA EXPORTACAO

® 92 Conferéncia das Partes da Convengao-Quadro para o Controle do Tabaco (COP9)

® 22 Reunido das Partes do Protocolo de Combate ao Comércio llicito de Produtos de Tabaco

(MOP2)

® Reunido online do GTRF Steering Committee onde foram discutidos temas como: cigarros ele-
trénicos na Australia, aditivos, reducdo de nicotina, nicotina sintética, entre outros

EVENTOS COM O SETOR REGULADO, A SOCIEDADE E/OU

OUTRAS INSTITUICOES NACIONAIS E INTERNACIONAIS

® Reunides da Comissdo Nacional de Implementacdo da Convengdo-Quadro (CONICQ)
Pauta: Preparacdo COP9 e para a MOP2 que ocorreram em novembro de 2021.

Reunido da Comissdo Intergovernamental para o Controle do Tabaco (CICT) — Mercosul
Pauta: discussdo sobre as distintas regulamentagdes relativas aos Dispositivos Eletrénicos para

Fumar (DEF) em paises do Bloco.

NORMAS PUBLICADAS

® RDC n° 559/2021 - Disp&e sobre o registro de produtos fumigenos derivados do tabaco.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco
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PROCESSO REGULATORIO DE DEF

Em 2021, foram realizadas 3 consultas dirigidas e a finalizagdo do relatdrio preliminar de AIR.

Para mais informacdes do andamento do processo acesse https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/
tabaco/cigarro-eletronico.

PUBLICACOES

® Relatério Andlise de Resultado Regulatério — Resolucdo RDC n° 195 de 2017, apresenta a
avaliagdo dos resultados e dos impactos esperados e inesperados com a entrada em vigéncia da

normativa que regulamentou as mensagens e adverténcias sanitdrias utilizadas nas embalagens
de produtos fumigenos e derivados do tabaco. Esse documento tem também a finalidade de
ser uma ferramenta para dar transparéncia a sociedade quanto ao desempenho do instrumento
regulatério.

® Sumadrio Executivo Projeto de Pesquisa: Percepcdo de Jovens e Adultos, Fumantes e Nao

Fumantes, sobre Adverténcias Sanitdrias das Embalagens de Cigarros Brasileiros, apresenta a
estrutura metodoldgica e os resultados do estudo que investigou a percepgao de jovens e adultos,

fumantes e ndo fumantes, sobre as adverténcias sanitérias das embalagens de cigarros em vigor.

FILA DE REGISTRO

® Em 2021, a reducdo da fila de registro ao longo do periodo foi de 90%. No caso da fila de reno-
vagdo, ndo houve redugdo ao longo do tempo.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco/cigarro-eletronico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/tabaco/relatorio-analise-de-resultado-regulatorio-2013-resolucao-rdc-195-de-2017/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/tabaco/sumario-executivo-projeto-de-pesquisa-percepcao-de-jovens-e-adultos-fumantes-e-nao-fumantes-sobre-advertencias-sanitarias-das-embalagens-de-cigarros-brasileiros/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/tabaco/sumario-executivo-projeto-de-pesquisa-percepcao-de-jovens-e-adultos-fumantes-e-nao-fumantes-sobre-advertencias-sanitarias-das-embalagens-de-cigarros-brasileiros/view
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SANGUE, TECIDOS,
CELULAS E ORGAOS

Sangue, tecidos, células e 6rgdos (STCO) constituem-se em produtos terapéuticos regulados atualmente no

Brasil como produtos de alta vigilancia. No entanto, a grande maioria de tais produtos ndo sdo passiveis de
Sangue, tecidos,  registro sanitdrio, sendo produzidos ou manipulados em estabelecimentos diferenciados e ndo em industrias
células e 6rgdos  farmacéuticas classicas.

Com o surgimento dos produtos de terapias avancadas, produtos terapéuticos de origem humana oriundos
de processos de modificagdo substancial, foram acrescidos ao modelo regulatdrio das terapias convencionais
outros requisitos especificos, similares aos exigidos para medicamentos.

PRODUTOS REGISTRADOS
Terapias
avancadas 2 pedidos de registro em analise

ENSAIOS CLINICOS

8 ensaios clinicos deferidos, sendo 6 de Terapia Génica e 2 de Terapia Celular Avancada
5 ensaios clinicos com pés comercializacao (Fase IV) deferidos

1 ensaio clinico observacional deferido

1 o ensaios clinicos em analise, sendo 2 de Terapia Génica in vivo, 8 de Terapia Celular
Avancada

5 ensaios clinicos em fila de anadlise

PROGRAMA DE ACESSO EXPANDIDO E DE USO COMPASSIVO

1 Ll anuida

2 anuéncias de exportacao de material biolégico de partida (células humanas) para a
fabricacao de PTAs


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/terapias-avancadas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/terapias-avancadas
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CBPF DE PRODUTOS DE TERAPIA AVANCADA

1 certificacdo emitida
2 certificacoes em exigéncia
1 certificacdo em analise

EMENDAS E MODIFICACOES SUBSTANCIAIS EM ENSAIOS CLINICOS NO BRASIL

11 emendas e modificagdes substanciais deferidas
1 modificacdo substancial em analise

1 modificacdao substancial em fila de analise

2 emendas substanciais em fila de anadlise

Fonte: GSTCO,

PUBLICACOES

Publicacdo da RDC n° 564/2021 que atualiza os requisitos de
Boas Préticas em Tecidos Humanos para uso terapéutico;

Publicacdo de 8 NTs com detalhamentos referentes a regulagdo
de STCO;

Revogacdo da RDC n° 66/2009, sobre o transporte, no terri-
torio nacional, de érgaos humanos em hipotermia para fins de
transplantes.
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REDE NACIONAL DE ESPECIALISTAS EM TERAPIAS ANVANCADAS
(RENETA)

A RENETA é uma rede de especialistas e cientistas das principais instituicdes de ensino e
pesquisa do Brasil e tem como objetivo auxiliar a Anvisa nas avaliagdes técnicas de ensaios
clinicos e registro dos produtos, bem como em processos de monitoramento dos PTAs.

No total, foram 23 pareceres técnicos produzidos em 2021, sendo 14 em Terapia Celular
Avancada e 9 em Terapia Génica.

® Foram emitidos 20 pareceres técnicos de processos de avaliacdo de ensaios clinicos
com PTA. Os principais temas dos pareceres no ano de 2021 foram: covid-19, Doenca de
Fabry, Doenca de Krabbe, Leucemia Mieloide Cronica, Doenca de Huntington e Deméncia
frontotemporal;
Foram emitidos 2 pareceres técnicos de processos de avaliacdo de registro de PTA no
Brasil, cujo principal tema foi Mieloma multiplo;

Foi emitido 1 parecer técnico sobre processo de avaliacdo de uso clinico de PTA dispensado
de registro para tratamento de covid-19.

* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

Publicacdo de 05 NTs sobre triagem de doadores de células e tecidos vacinados contra covid-19;
Aprovacdo de 2 ensaios clinicos com PTAs.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

» Regularizagdo dos PTAs devendo ser capaz de acompanhar a inovacao e a alta comple-
xidade tecnolégica do setor, e ao mesmo tempo implementar os marcos regulatorios
para as acoes de avaliacdo de ensaios clinicos e de registros desses produtos, bem

como desenvolver os marcos para certificacao de boas praticas de centros produtores,
o monitoramento do ciclo de vida e modificacdes pés-registro.




Monitoramento
e Fiscalizacao

MACROPROCESSO:
MONITORAMENTO,
FISCALIZACAO E CONTROLE
SANITARIO

MONITORAMENTO DO RISCO
SANITARIO DE PRODUTOS

O monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria é o processo de coleta sistematica, continua e
cientificamente vélida de dados de seguranga dos produtos, da andlise e interpretacdo de dados e outras
informacgdes, da adog¢do de medida de prevencado e controle, da avaliagdo da medida adotada e da dissemi-
nagao de informagdes sobre um produto autorizado para o uso pela Anvisa.

Entre os propdsitos do monitoramento nacional estd a detecgdo, avaliagdo e compreensado dos riscos, repre-
sentados pela vigilancia dos eventos adversos e queixas técnicas, a intervencdo sobre esses riscos a medida
que eles surgem durante o uso real de produtos e o apoio na avaliagdo do cumprimento dos requisitos re-
gulatérios no pés-mercado.

SISTEMA NACIONAL DE CONTROLE DE
MEDICAMENTOS

Avancos na implementag¢éo da rastreabilidade de medicamentos

O objetivo do SNCM é acompanhar toda a cadeia de movimentagdo de medicamentos, desde a fabricagao
até o consumo pela populagdo. A rastreabilidade evita falsificagdes, uso indevido de medicamentos vencidos
e outros problemas, imprimindo mais seguranca para os cidaddos, uma vez que assegura a procedéncia e
permite acdes mais efetivas frente a necessidade de recolhimento por questdes de qualidade, desvio ou roubo
desses produtos.

Em 2021, avangou-se na implementacdo do projeto com publicagdo pela Anvisa da IN n° 108 de 25 de novembro
de 2021, que define os medicamentos sujeitos ao SNCM e ratifica o prazo maximo de 28 de abril de 2022 para
conclusdo da serializagdo e inicio das comunicacdes de informacdes relativas a rastreabilidade. Em 2021, 41
empresas detentoras de registro ja haviam submetido a Anvisa seus planos de serializagdo. Além disso, foram
concluidos o Estudo Técnico Preliminar e o Projeto Bésico para contratagdo da solucdo definitiva.

Apds a completa implementagdo, o SNCM permitird controlar a autenticidade dos medicamentos e a integridade
da cadeia, possibilitando que os érgdos de fiscalizacdo e até mesmo o cidadao verifique se os medicamentos
sS40 seguros para 0 Consumo.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento

Resultados da Gestdo [N |5Y¢]

APRIMORAMENTO
DO NOTIVISA

O Sistema de Notificacéo e Investigacdo em Vigilancia Sanitéria (VIGIPOS) tem o propdsito de acompanhar
e intervir sobre os riscos decorrentes do uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, na deteccdo, andlise,
avaliacdo, investigacdo, comunicacgdo de riscos € monitoramento do impacto das medidas sanitarias adotadas.

Para operacionalizar o funcionamento do VIGIPOS, foi instituido o Notivisa, com objetivo de facilitar a captura
de suspeitas de eventos adversos e queixas técnicas identificadas pelos profissionais de salde, fabricantes e
distribuidores, além de integrar as agdes entre as insténcias de vigilancia sanitéria e a Anvisa, proporcionando
uma resposta coordenada sobre os riscos e danos e evitando suas eventuais recorréncias.

Em 2021, a Anvisa deu um importante passo para a modernizacdo do Notivisa ao firmar com o Ministério da
Economia um Acordo de Cooperacdo Técnica para o desenvolvimento do e-Notivisa, cujo objetivo é criar um
sistema de monitoramento mais atualizado, amigével, moderno e eficiente, favorecendo ndo apenas o controle
sanitdrio e a seguranca para a salde do cidaddo, mas a confianca do mercado e consequente adequacgdo de
medidas regulatdrias, com potencial impacto positivo no ambiente de negdcios e ganho para toda a sociedade.

Quando concluido, o e-Notivisa podera se valer de mecanismos de mineragdo de dados e inteligéncia artificial
para detectar sinais de segurancga associados aos produtos sob vigilancia sanitdria. Um sinal de seguranca é
uma hipétese de risco associada a um produto. Essas hipéteses de risco sdo embasadas na andlise automa-
tizada dos dados e podem fornecer as areas técnicas da Anvisa uma forma mais eficiente de atuar por meio
da gest&o de riscos, modernizando o sistema VIGIPOS.

DUAS DECADAS DO CENTRO NACIONAL DE MONITORIZAGAO DE
MEDICAMENTOS (CNMM)

O CNMM foi criado em maio de 2001, por meio da Portaria n. 696 do MS, para dar robustez as acoes da far-
macovigilancia e contribuir para o uso racional de medicamentos. O CNMM representa o Brasil no Programa
Internacional de Monitorizagdo de Medicamentos (PIMM) da OMS.

Em 2021, celebrou-se os 20 anos da CNMM com a realizagdo do seminario virtual comemorativo que teve
como objetivo, entre outros, divulgar a importancia da notificagdo de reagdes adversas.

Também, foi disponibilizado um canal de notificacdo responsivo, para acesso pelo celular e tablet, a fim de
facilitar os registros de suspeitas de eventos adversos aos medicamentos e vacinas.
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DETECCAO, AVALIACAO, COMPREENSAO E
TRATAMENTO DO RISCO

Em 2021, o monitoramento de produtos da Anvisa recebeu 124.523 notificacdoes de suspeitas de eventos
adversos e queixas técnicas. Dessas, 76% foram relativas ao registro de eventos adversos, que variou con-
forme o tipo de vigilancia, provenientes de cidaddos, profissionais e setor produtivo. Outros 91.883 registros
de intoxicagdo relacionadas aos produtos sob monitoramento foram registrados no Sistema de Informacdo
de Agravos de Notificagdo (Sinan).

SUSPEITAS DE EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS
NOTIFICADAS POR GRUPOS DE PRODUTO-MOTIVO EM 2021

. Eventos adversos . Queixa técnica . Intoxicacdo

MEDICAMENTO

DISPOSITIVO
MEDICO

COSMETICO
& SANEANTE

CELULAS, TECIDOS
E ORGAOS

| 23
ALIMENTO | 8
I 5635

Fonte: Banco de dados Notivisa, VigMed e formuldrios eletrénicos de notificacdo de eventos adversos (Controle interno GGMON); Sinan (MS).

& COMUNICADOS DE RISCO, ALERTAS DE SEGURANGA E CARTAS AOS
PROFISSIONAIS DE SAUDE PUBLICADOS EM 2021

9 339 5

COMUNICADOS DE ALERTAS DE SEGURANCA CARTAS AOS PROFISSIONAIS
RISCO PUBLICADOS PUBLICADOS DE SAUDE DIVULGADAS



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/comunicados-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/comunicados-1
http://antigo.anvisa.gov.br/alertas
http://antigo.anvisa.gov.br/alertas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cartas-aos-profissionais-de-saude/2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cartas-aos-profissionais-de-saude/2021

Resultados da Gestdo

MARCOS DO MONITORAMENTO POS-
USO DE PRODUTOS EM 2021

- Gestdo regulatéria do monitoramento

. Gestdo tatico-operacional de monitoramento

- Gestdo técnico-cientifica dos dados de monitoramento

- Transparéncia e dados abertos

- Formacdo de pessoas e fortalecimento do monitoramento pds-uso
- Gestdo tecnoldgica

Vigilancia dos eventos adversos e queixas técnicas envolvendo os equipamentos, materiais e artigos médi-
co-hospitalares, produtos para diagndstico de uso "in-vitro".

Tecnovigilancia

NOTIFICAGOES EM 2.576 12.364 14.940

TECNOVIGILANCIA (17,2%) (82,8%)
EM 2021 EVENTOS ADVERSOS QUEIXAS TECNICAS TOTAL
QUEIXAS TECNICAS
O, O, [.)
84,6% 12,6% 2,8%
ARTIGOS MEDICO- EQUIPAMENTOS PRODUTOS PARA
HOSPITALARES SOB VISA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
O, () () O,
9,4% 1,4% 301% 12,8%
OBITOS LESOES LESOES INTERNACOES
PERMANENTES TEMPORARIAS

Fonte: GGMON.

Trés tipos de notificantes concentraram 92,14% das notificagdes (13.767), entre eles a Rede Sentinela, coorde-
nada pela Anvisa, foi responsdvel por 31,9% das notificagdes (4.766), seguida dos hospitais que ndo compdem
a Rede Sentinela com 31,46% e pelas empresas detentoras de registro do produto no Brasil com 28,8%.

Do total de eventos adversos e queixas técnicas,
as investigacoes foram concluidas para 9.351 casos (62,6%).



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia

ANVISA | Relatorio de Gestdo 2021

A maioria dos eventos adversos graves, como os 6bitos, lesdo permanente, lesdo tempordria, internagdo hos-
pitalar, foi reportada a Anvisa pelas empresas detentoras de registros, sendo que os servigos de salide com-
ponentes da Rede Sentinela e os hospitais notificam majoritariamente queixas técnicas.

ACOES DE CAMPO E DE ALERTAS
EM TECNOVIGILANCIA

% RELATORIOS DE 1.030 (44'%%

AGAO DE CAMPO TOTAL DE RELATORIOS

PETICIONADOS COM ANALISE
CONCLUIDA

[rwos 4
35% 32,2% 28,5% 1,8%

DE MONITORAMENTO RELATORIOS INICIAIS DE CONCLUSAO DE ADITAMENTOS

1,8% 0,3% 0,2%

RETIFICAGOES REABERTURAS DE AGAO ANUENCIAS DE MiDIA

D
44,9% 30,2% 25%

EQUIPAMENTOS ARTIGOS MEDICO- PRODUTOS PARA
MEDICOS HOSPITALARES DIAGNOSTICO IN VITRO

As acbes de Campo notificadas a Anvisa sdo divulgadas na forma de Alerta de Tecnovigilancia e pelo painel
publico, o que oportuniza a comunicacdo de riscos associados a dispositivos médicos comercializados no
pais. Também permite aos usudrios, profissionais e servicos de salide o acesso a dados do produto afetado,
bem como as agdes a que serdo submetidos e as recomendag¢des do fabricante ou importador do produto.

Consulte o Painel das acdes de campo e alertas de Tecnovigilancia.

ALERTAS SANITARIOS

PUBLICADOS EM 2021



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia/acao-de-campo-e-alerta-sanitario-tecnovigilancia

Farmacovigilancia

Resultados da Gestdo

Vigilancia de eventos adversos aos medicamentos e vacinas.

A Farmacovigilancia recebeu, nesse ano de pandemia, uma atencdo especial em fung¢do da introducdo dos
farmacos e vacinas destinados ao enfrentamento do novo coronavirus. Além da divulgacdo do canal para a
participacdo do cidadao, foram realizadas campanhas e o alinhamento com as sociedades cientificas.

O sistema VigiMed passou a ser o canal oficial da Anvisa, para recebimento de notificagdes de eventos ad-
versos a medicamentos e vacinas, tendo ainda registrado notificacdes residuais no Notivisa. Foram recebidas
mais de 75.000 notificagdes de suspeitas de eventos adversos envolvendo medicamentos e vacinas.

1164  74.289

AMEDICAMENTOS E oSO PP .

VACINAS 5.579 20.005

Notivisa Vigimed

Fonte: Banco de dados dos sistemas VigiMed e Notivisa - Controle interno GGMON.

Em 2021, observou-se aumento de 371% no nimero de notificagdes recebidas de suspeitas de eventos ad-
versos, em comparacdo ao ano anterior. Os eventos adversos a vacinas covid-19 representaram 30% do
total de notificagdes, ilustrando grande interesse da sociedade na seguranca desses produtos. A anélise
de causalidade das notificacdes relacionadas a vacinas contra a covid-19 foi realizada para a totalidade das
suspeitas notificadas.

RELATORIOS PERIODICOS DE AVALIACAO
BENEFICIO-RISCO (RPBR)

Até 2020, os RPBRs eram apresentados pelas empresas com periodicidades distintas, a depen-
der do tipo de produto e da data do registro no Brasil. Assim, produtos de diferentes empresas
com um mesmo principio ativo tinham seus relatérios protocolados em datas ndo coincidentes,
prejudicando a andlise do perfil de seguranca de determinado ativo como um todo.

A partir de janeiro de 2021, com a nova dindamica de monitoramento pés-mercado marcada pela
IN n°® 63, de 22 de julho de 2020, todas as empresas que fabricam produtos com um mesmo

principio ativo devem apresentar na mesma data os seus respectivos relatérios, de modo que
se esperam andlises mais robustas do perfil de seguranca de um farmaco e em menor tempo.

Esse conjunto de dados e informagdes, aliados ao intercambio com especialistas e outras insti-
tuicdes internacionais, permitiu que mudangas de bula, alertas e comunicados de risco fossem
rapidamente emitidos. Foram nove alteragdes de bula, inclusées de ocorréncias, adverténcias,
precaucodes e riscos associados realizados como resultado das acdes de monitoramento, todos
para as vacinas covid-19.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/relatorios-periodicos-de-avaliacao-beneficio-risco-rpbr-1
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ALTERAGOES DE BULA DAS VACINAS REGISTRADAS NA ANVISA

VACINA OXFORD/ASTRAZENECA/FIOCRUZ

Incluséao de possiveis ocorréncias tromboembélicas com trombocitopenia; contraindicacao de
uso para pessoas com histérico de sindrome de extravasamento capilar; possivel risco de Sindro-
me de Guillain-Barré.

VACINA JANSSEN

Inclusao de possiveis ocorréncias tromboembélicas com trombocitopenia; contraindicacao de
uso para pessoas com histérico de sindrome de extravasamento capilar; possivel risco de Sindro-
me de Guillain-Barré; inclusao de possiveis ocorréncias de linfadenopatia, parestesia e hipoeste-
sia, tinido, diarreia e vomitos.

VACINA WYETH/PFIZER

Inclusio de miocardite e pericardite na secido de adverténcias e precaucoes.

VACINA CORONAVAC/INSTITUTO BUTANTAN

Incluséao sobre possivel risco de Sindrome de Guillain-Barré e inclusao de disgeusia, paralisia facial,
dor ocular, fotofobia, tinido e parestesia como reacées adversas.

Vigilancia de eventos adversos envolvendo Células, Tecidos e Orgdos (CTO) envolvidos nos transplantes e
na reproducdo humana assistida.

Na Biovigilancia, foram registradas 66 notificagdes de reagdes adversas envolvendo células, tecidos e
6érgdos utilizados em transplantes. Em 15 (22,7%), o desfecho ébito foi reportado apontando a criticidade
dos resultados decorrentes de eventos adversos para os pacientes e a necessidade de respostas rapidas
para evitar o dano.

98y CELULA oz O1

®1 @O0

®2 014

Legenda: ‘Ieve moderado .grave .ébito

Fonte: Banco de dados de notificacdo de reagdes adversas em transplantes de células, tecidos e érgdos, na plataforma LimeSurvey, Controle
interno GGMON.

Observou-se, ainda, uma redugdo de 33,3% nas notificagcdes de reagdes adversas em relagdo a 2020,
quando haviam sido notificadas um total de 99 rea¢des adversas. Um dos motivos para esta redugdao, pro-
vavelmente, estd associado a diminuicdo do nimero de procedimentos terapéuticos envolvendo células,
tecidos e érgdos em transplantes, em fungdo do agravamento da pandemia de covid-19, em meados de 2021.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/biovigilancia

Resultados da Gestdo

Vigilancia de eventos adversos em todo o ciclo da doagdo e transfusdo do sangue.

A vigilancia do ciclo do sangue ou hemovigilancia registrou 15.987 notificacdes de eventos adversos ao
longo do ano, sendo a maioria relacionada as rea¢des transfusionais (96,4%).

Hemovigilancia

o EVENTOS ADVERSOS DO CICLO DO SANGUE

39 142 389 15.417 15.987

REACOES GRAVES QUASE-ERROS INCIDENTES GRAVES REACOES

A DOACAO GRAVES SEM REAGCAO TRANSFUSIONAIS TOTAL

Fonte: Notivisa, FormSUS e LimeSurvey. Controle interno GGMON.

As notificacoes de reacoes transfusionais sentinelas, 6bitos e eventos adversos graves

recebem atencao especial da Anvisa, por meio de analise prioritaria e de monitoramento ativo.

A gravidade do evento adverso é atribuida pelo notificador e os dados notificados revelam que do total
de notificag8es, 93,3% foram consideradas ndo graves, de Grau | (leve) e Grau Il (moderado), 6,4% graves
(Grau lll) e 0,3% de 6bitos (Grau V).

FREQUENCIA DE NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS DO CICLO DO SANGUE
NOTIFICADOS AO SNVS EM 2021 POR GRAVIDADE

12.956 1.966 1.020 45 15.987

(100%)

Fonte: Notivisa, FormSUS e LimeSurvey. Controle interno GGMON.

Os dados abaixo apresentam a quantidade de notificagdes recebidas por tipo de eventos adversos, as
concluidas e as ndo concluidas pelas coordenagdes de vigilancia sanitéria de estado, municipio e DF.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/hemovigilancia
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QUANTITATIVO DE NOTIFICAGCOES DE EVENTOS ADVERSOS DO CICLO DO SANGUE E
PERCENTUAL DE CONCLUSAO DA ANALISE DESSAS NOTIFICAGOES PELO SNVS EM 2021

TIPO DE EVENTO

NOTIFICAGCOES NOTIFICAGCOES NAO

ADVERSO (EA)
NOTIFICADO

Quase-erros graves a
doacao ou transfusao

CONCLUIDAS CONCLUIDAS

Reacdes transfusionais 9.307 160,4% 6110 15.417

Reacdes graves a doacdo 39 (0] 39

Incidentes graves a
doacao ou transfusao

266 123 389

74 68 142
9.686 160,6% 6.301 139,4% m

Fonte: Notivisa, FormSUS e LimeSurvey. Controle Interno GGMON.

Vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas envolvendo produtos Cosméticos, de Higiene Pessoal
e Perfumes.

Cosmetovigilancia

NOTIFICACOES EM COSMETOVIGILANCIA

32 25% 59% 34%

TOTAL DE SOBRE DAS NOTIFICACOES DAS NOTIFICACOES
NOTIFICAGOES SABONETES POR CIDADAOS POR EMPRESAS

=

Das notificagdes recebidas, uma foi classificada como grave. A notificacdo foi coletada pela empresa fa-
bricante do produto por meio de uma busca ativa realizada pela empresa nas redes sociais. Desse modo
considerando que nao hé informagdes disponiveis sobre pessoa afetada e sobre lote do produto (relato de
midia social), a investigagao foi considerada inconclusiva.

Os principais eventos adversos reportados envolveram irritacdo cutanea (8), alergia cutanea (5) e irritagao
ocular (3). Os eventos envolvendo sabonetes ocorreram em ambiente hospitalar, cujo nimero de pessoas
afetadas ndo se limita ao ndmero de notificacdes

Houve a publicacdo de um alerta de recolhimento voluntdrio (Alerta n°® 12021) comunicado pela empresa
titular do produto em cumprimento ao disposto na RDC n° 48/2013.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cosmetovigilancia

Resultados da Gestdo

Vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas envolvendo os saneantes.

N Foram recebidas apenas 12 notificagdes de eventos adversos envolvendo a vigilancia de produtos sane-
Vigilancia de . A .
saneantes  antes. Os desinfetantes de uso hospitalar e desinfetantes de uso geral corresponderam a 50% do total de
registros recebidos. Detergentes para uso geral corresponderam a 17% do total de notificagcdes recebidas. Os
profissionais de salde (66%) foram os que mais contribuiram para a vigildncia dos produtos saneantes,
seguidos pelos cidaddos (33%).

Notificacoes de eventos adversos de saneantes

por categoria de produto

Sabao 8,3%

Desinfetante de uso geral 25% ' ' Odorizante 8,3%
‘ Lava roupas 8,3%

Detergente de uso geral 16,6%

Detergente enzimatico 8,3%

Desinfetante de uso hospitalar 25%

Fonte: Controle interno GGMON.

Das notificagdes recebidas, uma se tratava de dentncia de desvio de qualidade ou queixa técnica e o caso
foi encaminhado para apuracdo pela érea de fiscalizagdo. Uma notificacdo envolveu ingestdo acidental e
em outros dois casos identificou-se o uso do produto para atentar contra a prépria vida. Um caso referia-se
a evento envolvendo produto de outra classe. As demais notificagdes foram classificadas como ndo graves.

@ PRINCIPAIS OCORRENCIAS COM SANEANTES

7 3 2 2

IRRITACAO OLHOS IRRITACAO

ALERGIAS CUTANEA IRRITADOS NASAL


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/vigilancia-de-saneantes
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Vigilancia dos eventos adversos e queixas técnicas envolvendo alimentos.

NOTIFICAGOES 23

RELACIONADAS A (74,2%) (25,8%)
ALIMENTOS EM 2021 EVENTOS ADVERSOS QUEIXAS TECNICAS

Fonte: Controle interno GGMON.

Os suplementos alimentares, aditivos alimentares e os alimentos prontos para o consumo lideraram as noti-
ficagdes de eventos adversos:

Percentual de notificacoes de eventos adversos
por categoria de alimentos

Alimentos prontos para consumo 8,7%

' . Aditivos alimentares 8,7%

) Frutas, hortalicas e leguminas 4,3%
—=ml] Gelados comestiveis 4,3%
? Chocolates e produtos de cacau 4,3%
\ Alimentos para fins especiais 4,3%
Agua mineral natural 4,3%
Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos 4,3%
Derivados de carne 4,3%

Suplementos
alimentares
52,2%

Fonte: Controle interno GGMON.

e NOTIFICAGOES DE EFEITOS ADVERSOS COM ALIMENTOS

87% 13% 48%

DAS NOTIFICAGCOES POR DAS NOTIFICACOES DAS NOTIFICACOES RELACIONADAS A
CIDADAOS, CONSUMIDORES POR PROFISSIONAIS ALIMENTOS INDUSTRIALIZADOS FORAM
OU FAMILIARES DE SAUDE POR SINTOMAS GASTROINTESTINAIS

Os eventos adversos relacionados ao consumo de alimentos industrializados sdo investigados em parceria
com as vigilancias sanitdrias locais e os Laboratérios Centrais de Salde Publica (Lacen). As queixas técnicas
sdo encaminhadas para agdes de inspecdo e fiscalizacdo. As notificacdes referentes a alimentos manipulados
em servigcos de alimentagdo, agougues, comércios de alimentos sdo encaminhadas as vigilancias sanitérias
locais para providéncias.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/nutrivigilancia

Resultados da Gestao

PROGRAMAS NACIONAIS DE MONITORAMENTO DE ALIMENTOS

Os Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos (Pronamas) sdo conduzidos em a¢do coordenada
pela Anvisa e executada pelas vigilancias sanitdrias estaduais, municipais e DF, pelos Lacens, pelo INCQS e

Programas ~ POr outros laboratdrios publicos.
Nacionais de
Monitoramento

de Alimentos Em 2021, foram executados cinco monitoramentos no @mbito do Pronamas: (a) lodacdo do Sal para Consumo

Humano; (b) Fortificacdo das Farinhas de Trigo e Milho com Ferro e Acido Félico; (c) Teores de Sédio e de
Aclcares em Alimentos Industrializados; (d) Aditivos e Contaminantes em Alimentos; e (e) Lactose em Alimentos
para Fins Especiais. Além desses, estd sendo planejado o monitoramento de microrganismos resistentes e
residuos de antimicrobianos em alimentos para inclusdo no préximo ciclo dos Pronamas.

PROGRAMA DE MONITORAMENTO DA IODACAO DO SAL
PARA CONSUMO HUMANO

O monitoramento nacional de iodagao do sal para consumo humano integra o Programa Nacional para a
Prevencao e Controle dos Disturbios por Deficiéncia de lodo (Pré-lodo), coordenado pelo MS. A Resolucdo RDC
n° 23/2013 estabelece os requisitos para iodag¢do do sal para consumo humano. O objetivo deste Programa
de monitoramento é verificar se a iodagao do sal estd atendendo ao estabelecido na referida Resolugcdo. Em
2021, foram executados 81% do total de ensaios planejados para este monitoramento.

PROGRAMA DE MONITORAMENTO DA FORTIFICACAO DAS
FARINHAS DE TRIGO E MILHO COM FERRO E ACIDO FOLICO

O enriquecimento obrigatério das farinhas de trigo e milho com ferro e acido félico € uma das estratégias
do MS para reduzir a anemia ferropriva e problemas relacionados a ma-formacdo do tubo neural. A RDC n°
150/2017 define requisitos de rotulagem e composicdo relacionados a fortificagdo de farinhas com ferro e
acido félico. O objetivo deste Programa nacional é verificar se a fortificagdo das farinhas estd ocorrendo de
acordo com o definido nessa Resolucdo. Em 2021 foram executados 25,5% dos ensaios de ferro, 14,8% dos
ensaios de acido félico e 84,3% dos ensaios de rotulagem planejados neste Programa.

PROGRAMAS DE MONITORAMENTO DOS TEORES DE SODIO
E DE ACUCARES EM ALIMENTOS INDUSTRIALIZADOS

Os Planos Nacionais de Redu¢do de Sédio e de Aglicares em Alimentos Industrializados sdo estratégias de
saude publica voltadas a diminuicdo da ingestdo de sédio e aglcares pela populagdo brasileira, devido a
contribui¢cdo do consumo excessivo desses nutrientes para o desenvolvimento e o agravamento de Doencgas
Croénicas Ndo Transmissiveis. Esses Planos sdo compostos por acordos voluntérios, entre o MS e entidades
representativas da inddstria de alimentos, com metas para a reducdo dos teores desses nutrientes em cate-
gorias prioritarias de alimentos. A Anvisa € responsdvel por coordenar o monitoramento do teor de sédio e
acucares em alimentos com metas definidas. Em 2021, foram executados 65% dos ensaios de sédio e 77%
dos ensaios de aglcares planejados no ambito desses monitoramentos.

PROGRAMA DE MONITORAMENTO DE ADITIVOS E
CONTAMINANTES EM ALIMENTOS (PROMAC)

O Promac monitora o teor de aditivos e de contaminantes inorganicos e organicos em categorias espe-
cificas de alimentos, visando verificar o cumprimento da legislagdo especifica na producdo de alimentos
comercializados no pais.

No dmbito do Promac 2021, foi prevista a andlise dos aditivos bromato, corante tartrazina, sulfito, nitrito e ni-
trato. Para os contaminantes, houve previsao de analise de metais (cddmio, chumbo e arsénio) e micotoxinas
(ocratoxina A, aflatoxinas e desoxinivalenol). O percentual de cumprimento do total de ensaios planejados foi
de 146,1% para aditivos, 97,3% para metais e 70,5% para micotoxinas.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos
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Resumo da execucdo dos ensaios planejados para 2021 no ambito dos
Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos

Programa de Ensaio N° de ensaios | N°de ensaios | % de execucdao
monitoramento planejados executados* em 2021
lodacéio do Sal para Teor de iodo 903 731 81%
Consumo Humano
Teor de ferro 204 52 25,5%
Fortificagcdo das Farinhas
de Trigo e Milho com Teor de &cido félico 54 8 14,8%
Ferro e Acido Félico
Rotulagem especifica 204 172 84,3%
Sédio e Acticares em Teor de sdédio 585 380 65%
Alimentos Industrializados Teor de acucares 161 124 77%
Pengsa de aditivos 191 279 146.1%
. . de interesse
Aditivos e Contaminantes
em Alimentos Teor de metais 257 250 97,3%
Teor de micotoxinas 275 194 70,5%
Lactose em Alimentos Teor de lactose 55) 18 32,7%
para Fins Especiais Rotulagem especifica 130 67 51,5%

Fonte: Sistema Harpya, Controle interno GGMON.
*Foram realizadas andlises em categorias de alimentos de interesse local (hdo pactuadas nacionalmente).

PROGRAMA NACIONAL DE MONITORAMENTO DE MICRORGANISMOS
RESISTENTES E RESIDUOS DE ANTIMICROBIANOS EM ALIMENTOS

A resisténcia aos antimicrobianos é considerada um dos maiores desafios globais para a sadde publica, com
importante impacto direto na sallde humana e animal e indireto na economia dos paises. Em todo o mundo,
o enfrentamento ao problema tem se baseado na abordagem da Satde Unica, com atuacéo articulada da
salide humana, animal e ambiental. No dmbito da vigilancia sanitéria, a definicdo e a implementacdo de mo-
nitoramento nacional de alimentos com foco na resisténcia aos antimicrobianos sdo consideradas estratégias
importantes para subsidiar a vigilancia nacional integrada da resisténcia e a definicdo de a¢des prioritarias
para combate ao problema.

Em 2021, foi elaborado projeto para o monitoramento contendo diretrizes, proposta de cronograma e identifi-
cagdo de atividades prévias a serem desenvolvidas para viabilizar a implementagdo do Programa Nacional de
Monitoramento de Microrganismos Resistentes e Residuos de Antimicrobianos em Alimentos a partir proximo
ciclo (2022-2023).
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NOVOS RUMOS

A Rede Sentinela funciona como observatério para o gerenciamento de riscos a salde, em atuacdo conjunta
com o SNVS. Os servigos que compdem a Rede notificam e monitoram eventos adversos e queixas técnicas
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em uso no Brasil, fazendo a vigilancia pds-uso dos produtos utiliza-
dos nos estabelecimentos de salde.

Rede Sentinela

A Rede é constituida por 265 instituicdes de salde credenciadas, hospitais publicos e privados, de pequeno
a grande porte, além de dois hemocentros e nove unidades de pronto atendimento (UPA), com distribuicdo
por unidade federada. A retomada do Programa Sentinelas (continuam) em Ac¢do em 2021 representou uma
reorientagdo do trabalho em rede, a partir dos perfis de credenciamento.

Esse movimento incluiu o levantamento das capacidades disponiveis na Rede, que apontou para o desen-
volvimento de estudos de interesse do SUS, a disponibilidade de materiais instrucionais e a capacidade de
coordenacdo de sub-redes. Essa autoavaliacdo destacou a capacidade de inovacdo entre os membros, em
particular pela existéncia de nuicleos de inovagdo e avaliagdo tecnoldégica em saude, humanizagdo e holistica
no atendimento aos pacientes e avangos importantes na telemedicina. Também indicou o uso de dados e
evidéncias do mundo real para o monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Os encontros
quinzenais trataram de aspectos especificos para o gerenciamento de riscos no ambiente hospitalar, totali-
zando 12 edigSes.

Vigilancia de medicamentos sujeitos ao controle especial e antimicrobianos.

No escopo da vigilancia de produtos controlados, foram comercializados 267.772.090 caixas ou frascos de
medicamentos controlados industrializados e 50.230.454 gramas e 33.843.694 mililitros de medicamentos
manipulados, em 2021.

LISTAS DE SUBSTANCIAS ENTORPECENTES, PSICOTROPICAS,
PRECURSORAS E OUTRAS SOB CONTROLE ESPECIAL

Foram realizadas duas atualizacdes do Anexo | (Listas de Substéncias Entorpecentes, Psicotrdpicas,
Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, com a
publicacdo da RDC n° 473, de 24 de margo de 2021 e da RDC n° 581, de 02 de dezembro de 2021.

As alteracOes realizadas foram:

« Inclusdo na Lista "B1": Flualprazolam, Etizolam, Clonazolam, Diclazepam e Flubromazolam;
« Inclusdo na Lista “C1": Levomilnaciprana e Deutetrabenazina;

- Inclusdo na Lista “D1”: MAPA (metil alfa-fenilacetoacetato);

« Inclusdo na Lista "F1": Crotonilfentanil, Valerilfentanil e Isotonitazina;

- Incluséo na Lista "F2": AB-FUBINACA, 5F-AMB-PINACA (5F-AMB, 5F-MMB-PINACA), 5F-MDMB-
PICA (5F-MDMB-2201), 4-F-MDMB-BINACA, ALFA-PHP, CUMYL-PEGACLONE e MDMB-4en-PINACA;

- Remanejamento da substancia CLOBENZOREX da Lista "A3" para a Lista "F2";
« Alteracdo do adendo 4 da Lista “A3”;
- Alteracdo do adendo 16 da Lista “F27;

- Alteracdo do ltem b, da Lista "F2"- Classes estruturais dos canabinoides sintéticos, ltem c, da Lista
"F2"- Classes estruturais das catinonas sintéticas, e Iltem d, da Lista "F2"- Classes estruturais das
feniletilaminas.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/rede-sentinela
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Pedidos de subsidios para a CAJUD* da Anvisa de 2018 a 2021

2018
2019

2020

2021 155

* CAJUD: Coordenacdo de Assuntos Judiciais/Procuradoria da Anvisa.

Dos 155 processos recebidos pelo monitoramento para manifestacdo, 126 estavam relacionados ao tema
Cannabis. Sdo agdes com as mais variadas finalidades, sendo que os pedidos de Habeas Corpus para cultivo
domeéstico; pedidos para autorizagao de cultivo de Cannabis por empresas, com diferentes finalidades (medi-
cinal, uso em alimentos e cosméticos); e pedidos para a permissdo da manipulacdo de derivados de Cannabis
por farmdcias de manipulagdo, sdo os mais frequentes.

TALIDOMIDA

O uso da talidomida, um medicamento que apresenta efeitos teratogénicos comprovados, tem sua utilizagdo
no Brasil condicionada a adogdo de controles especiais. A Anvisa tem investido em a¢bes de treinamento e
fortalecimento da gestdo do controle nos estados e municipios, em parceria com o MS, reforcando a neces-
sidade de atuagdo constante do servigo de salde no controle do uso da talidomida, em cumprimento a RDC
n° 11/201. Em 2021, foram emitidas 203 autoriza¢cSes para prescrigdo de talidomida.

Autorizacoes emitidas para Talidomida de 2015 a 2021

2015 291

2016 221

2017 215

2018 185

2019 137

2020

149

2021

Fonte: Controle interno — GGMON.
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Em 2021, foram 137.8082 chamadas telefénicas encaminhadas pelo Disque-intoxicacdo aos Centros de
Informacado Toxicolégica (CIATox) que colaboram no atendimento nacional. Os CIATox de Sdo Paulo (25,2%),
Minas Gerais (18,6%) e Pernambuco (18,0%) foram os que mais prestaram atendimento, seguindo os dados
de atendimento clinico.

Em 2021, as intoxicag®es envolvendo produtos sujeitos a vigildncia sanitdria totalizaram 91.883 relatos,
notificados ao Sinan. As notificacdes de intoxicacdes por medicamentos (79,7%) foram as mais frequentes
em todos os estados da Federacdo, seguido pelas intoxicagdes por produtos de uso doméstico, como
cosméticos, agrotéxicos domiciliares, raticidas e saneantes (14,4%).

* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

O monitoramento desencadeou uma sequéncia de atividades para a detecgdo, vigilancia e tra-
tamento dos riscos envolvendo a pandemia contra a covid-19. Em maio de 2021, o pais alcangou
mais de 425 mil ébitos, alcangando 4.000 mortes por dia. Esta taxa somente comegou a decrescer
quando uma parte significativa da populagdo foi vacinada.

Ao todo, foram analisados 12 PGRs para a AUE ou registro de vacinas e sete PGRs para medica-
mentos para a profilaxia e o tratamento dos cidaddos brasileiros.

A vacina continua sendo a medida mais efetiva para reduzir mortes e casos graves de covid-19,
justificando a priorizagdo do monitoramento das atividades de vacinagdo na populagdo, iniciadas
em 17 de janeiro de 2021, e da Campanha de vacinagdo contra a covid-19, em 22 de janeiro de
2021. No Brasil, as vacinas passaram a ser utilizadas, conforme segue:

17 de janeiro de 2021: CoronaVac®/Sinovac pelo Instituto Butan-tan, e Covishield®/Univ.Oxford/
AstraZeneca pela Fiocruz;

12 de marco de 2021: AstraZeneca, produzida pela Biomangui-nhos/Fiocruz;

04 de maio de 2021: Cominarty® da Pfizer teve seu registro aprovado em 23 de fevereiro
de 2021;

25 de junho de 2021: Janssen teve seu uso emergencial aprovado em 31 de marco de 2021.

Em 04 de julho de 2021 foram autorizadas as importagdes excepcionais das vacinas Sputnik V® e
Covaxin® sob condi¢des controladas, prevendo avaliagdo mensal da relagdo beneficio-risco dos
produtos e a realizacdo de estudos de efetividade das vacinas, porém ainda sem previsao de inicio
da vacinagdao com essas vacinas. Em 27 de julho foi cancelada a autorizagdo da Covaxin®.

Quanto aos medicamentos, em marco de 2021 foi registrado o Remdesivir. Em abril o Regn-CoV2®,
uma combinacdo de casirivimabe e imdevimabe foi aprovada para uso emergencial no pais. Em
maio, a Anvisa autorizou o uso emergencial da associa¢do dos anticorpos moniclonais banlanivimabe
e etesevimabe, medicamento produzido pela farmacéutica Eli Lilly. No més agosto, o Regkirona®
(regdanvimabe). Em setembro foi concedida a AUE para o medicamento Sotrovimabe da empresa
GlaxoSmitkline Brasil, e aprovada nova indicagdo de uso para o baricitinibe da empresa Eli Lilly do
Brasil Ltda.

Apds a autorizagao das vacinas, foram reportadas doses inferiores nos frascos das vacinas. Uma das
suspeitas recaiu sobre a seringa. Outra sobre falhas na produc¢do. A investigagao conjunta mostrou
o uso inapropriado da seringa para a dose aspirada, resultando na perda de conteldo que ficava
retido no volume morto das seringas que estavam sendo erroneamente utilizadas.

2 valor estimado com base no contrato telefénico vigente em dezembro/2021.
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Em um dos desdobramentos do monitoramento, a Anvisa recomendou ao MS a suspensado de imu-
nizagdo de gestantes com a vacina da Astrazeneca. Paralelamente, nova variante foi identificada
em circulagdo no pais e a Farmacovigilancia foi intensificada para acompanhar o comportamento
dos medicamentos diante do novo cenério da pandemia.

O aumento de casos no primeiro semestre de 2021, veio acompanhado de elevag¢do no nimero de
internacdes e demandas por leitos de terapia intensiva e, por conseguinte, procedimentos invasivos,
como a intubacado orotraqueal. Além disso, uma campanha de massa exigia a disponibilidade de
seringas, agulhas e outros dispositivos médicos imprescindiveis a vacina¢do, cujo monitoramento
ocorreu pela tecnovigilancia.

Apesar do alerta (Nota Técnica n° 9/2021/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA) o mercado ndo estava
preparado para suprir as necessidades do aumento abrupto por aparelhos respiradores, méscaras,
seringas, agulhas, equipos, vestimentas, luvas, preparagdes alcodlicas e medicamentos. Novamente,
foi necessdria a adocdo medidas para o tratamento do risco por parte da Anvisa.

Entre 10 e 19 de marco de 2021, foram editadas quatro RDCs, sendo que as RDC n°® 476 e RDC n°
483, instituiram medidas objetivas para flexibilizar a importagdo de medicamentos identificados
como prioritdrios para uso em servigos hospitalares, bem como dispositivos médicos novos. As
medidas buscaram o reequilibrio entre a demanda e a oferta de produtos utilizados nas UTlIs de
todos o pais, por produtos relacionados ao chamado “Kit Intubacdo”, que incluiram os respiradores
pulmonares, anestésicos e sedativos.

Assim, em 2021, foram tramitados pelo monitoramento 2.388 processos de substancias entorpecen-
tes e psicotrdpicas, sendo 1.435 de importagao e 396 de exportagdo. Houve aumento de 25% nas
Autorizagdes de Importagdo associadas a necessidade de suprir o mercado nacional de produtos
anestésicos, sedativos e bloqueadores musculares que compdem o chamado kit intubacgdo, e de
19,8% no comércio nacional e internacional, em relagdo ao ano anterior.

A flexibilizacdo das exigéncias para a fabricacdo, importacdo, comercializacdo e doacdo de dispo-
sitivos médicos prioritdrios, sem registro na Anvisa, levaram a necessidade de um monitoramento
especial. Para permitir o monitoramento oportuno, foi aberto um canal préprio para recebimento
de notificagBes espontaneas, no portal eletrénico da Agéncia (https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.
php/114757?lang=pt-BR).

NOTIFICAGOES EM 8 208

PRODUTOS PARA (3,7%) (96,3%)
SAUDE EM 2021 EVENTOS ADVERSOS QUEIXAS TECNICAS

O,
92% 2% 0,5% 5,5%
MASCARAS PRODUTOS PARA VENTILADOR OUTROS
DIAGNOSTICO PULMONAR PRODUTOS
IN VITRO

3 20/ DAS NOTIFICAGOES ESTAO RELACIONADAS A
9 (] IRREGULARIDADES EM PRODUTOS NAO REGISTRADOS

Desde 2020, estdo sendo acompanhadas 88 acoes de Campo envolvendo produtos priorizados
no contexto da pandemia da covid-19, das quais 43 (48,9%) foram notificadas em 2021. Também
foram publicados trés alertas de seguranca afetos a esses produtos.


https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/114757?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/114757?lang=pt-BR
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Foram emitidos alertas de seguranga n° 3547, 3558 e 3610 para dar maior visibilidade aos problemas
detectados pela tecnovigilancia, envolvendo mdéscara cirlrgica e respiradores particulados N95
ou PPF2 ou equivalente com constituintes de grafeno, ventiladores e produtos para diagnéstico in
vitro para o Coronavirus.

O monitoramento também identificou ocorréncias fatais em pacientes internados e em uso de
ventiladores mecanicos. O resultado do monitoramento desencadeou em avaliagdo do processo
produtivo do fabricante envolvido e na divulgacdo de mais um alerta nacional, a partir da emissao de
Nota Técnica n°® 31/2021/SEI/GETEC/GGMON/DIRE5S/ANVISA para orientagdo quanto aos cuidados
no processo de aquisicdo e uso de equipamentos registrados na Anvisa, como ventiladores de uso
continuo para suporte ventilatério minimo, com o propédsito de minimizar o uso impréprio desses
equipamentos em pacientes que requerem assisténcia ventilatéria.

Com a pandemia, a populagdo também ficou mais atenta aos cuidados pessoais, aumentando o
consumo de produtos cosméticos e de higiene pessoal, categoria de produtos que incluem os
produtos infantis, as fraldas e absorventes descartéveis e as preparagdes alcodlicas para a higiene
de maos. A cosmetovigilancia avalia a seguranga desses produtos utilizados no ambiente domiciliar
e institucional.

TRATAMENTO DO RISCO

Facilitagdo dos processos de importacdo de medicamentos controlados para suprir as necessi-
dades nacionais de produtos utilizados na intubacdo orotraqueal, que demandou um importante
aporte de sedativos, anestésicos e bloqueadores musculares em meados de 2021:

a) Priorizagdo na analise de autorizagdo de importagdo de medicamentos controlados utilizados,
em especial, na intubacdo de pacientes graves com covid-19, RDC n° 483/21. 241 autoriza-
¢Oes de importacdo especificas de medicamentos controlados do kit intubagao, emitidas no
periodo de 16 de maio a 30 de novembro de 2021, prazo de vigéncia da RDC n°® 483/2021.

b) Alinhamento de procedimentos especificos para a autorizagdo de importacdo de medicamentos
controlados utilizados no enfrentamento a covid-19 pelo MS, RDC n° 483/21.

c) Adogao de procedimento excepcional de emissdo e envio eletronico de Autorizagdes de
Importagao e Exportacdo, com a correspondente valida¢do direta com as autoridades competen-
tes estrangeiras agilizando a entrada dos produtos do kit intubagdo (https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/produtos-controlados-mudanca-no-envio-de-autorizacoes).

d) Prorrogacgao da permissdo para entrada de produtos sujeitos a controle especial por meio de
pontos de entrada temporarios, RDC n° 462/21 e prorrogacdo da vigéncia da RDC n° 483/2021,
pela RDC n° 496/2021

Participacdo na elabora¢do do Guia de Autorizacdo de Uso Emergencial de Medicamentos e
Vacinas e na divulgacgédo periddica de informa¢des a medida que a imunizagdo da populagdo
avancava. Foram analisados 12 PGRs de medicamentos e vacinas utilizados no enfrentamento
da pandemia, como etapa para a concessdo do Registro definitivo ou AUE. Apds a autorizacdo,
as acdes de monitoramento do uso na vida real, foram:

a) nove alteragdes de bula, inclusdes de ocorréncias, adverténcias, precaucdes e riscos asso-
ciados, realizados como resultado das agdes de monitoramento para as vacinas covid-19.

b) 10 Comunicados de Risco, 12 Alertas de Seguranca e trés cartas aos profissionais especificas
sobre os produtos utilizados na pandemia, que incluiram orientagdes sobre o uso correto
de respiradores, suspensdo da vacinagao em gestantes, determinagao de substituicdo de
componente de respiradores mecanicos, prazo de validade de kit diagndstico, identificacdo
de reacdes adversas novas e outros.

1.030 relatérios de Agdo de Campo, sendo os equipamentos médicos corresponderam a 44,9%

(462), seguido dos artigos médico-hospitalares, incluindo os implantaveis 30,2% (311), e os pro-

dutos para diagnéstico in vitro 25,0% (257)


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/produtos-controlados-mudanca-no-envio-de-autorizacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/produtos-controlados-mudanca-no-envio-de-autorizacoes
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Foram instituidas campanhas e parcerias com as sociedades cientificas para aumentar a detecgao
de eventos adversos e a sensibilidade do monitoramento. Entrava em agao o monitoramento pelas
atividades de Farmacovigilancia e restou confirmada a efetividade das vacinas autorizadas pela
Anvisa, pela substantiva reducao de mortes e de hospitalizagdes pela covid-19.

Aliada as acdes de comunicacgdo do risco, a sociedade brasileira foi a grande participe do processo
de monitoramento da seguranca dos produtos. Foi a principal notificadora de eventos adversos,
envolvendo a nutrivigilancia, a cosmetovigilancia, a Farmacovigilancia e a vigilancia de saneantes.
Essa participacdo resultou em um aumento substancial das notificagdes e a possibilidade de de-
teccdo precoce e intervengdo oportuna.

Tanto a hemovigilancia, quanto a Biovigilancia foram fortemente afetadas pela pandemia, uma vez
que foram reportadas reducdo nas doagdes de sangue e nos transplantes de células, tecidos e
6rgdos, incluindo os procedimentos relacionados a Reprodugcdo Humana Assistida. Essa pode ter
sido uma das causas da diminuicdo no nimero de notificagcdes para essas duas vigilancias.

SIMPLIFICACAO DA IMPORTAGAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
ESSENCIAIS PARA O COMBATE A PANDEMIA

A RDC n° 483/2021 trouxe, de forma extraordinaria e tempordria, requisitos para a importacdo de
dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos
de saude, em virtude da ESPII relacionada ao SARS-CoV-2. Essa norma sanou a situag¢do de desa-
bastecimento em que se encontravam os servigos de salde no inicio de 2021.

Com relagdo a importacdo de medicamentos controlados sujeitos ao Procedimento 1 da RDC n°
81/2008, a norma trouxe as seguintes simplificagdes: emissdo de Autorizagdo de Importagao

Especifica (AIE) - que tem tramitagdo prioritdria dentro da Agéncia, isencdo da obtengao prévia de
cota de importagdo e de autorizagdo prévia favoravel de embarque, devendo o importador apre-
sentar a previsao das importacdes subsequentes, de modo a permitir a antecipagao da gestao das
estimativas de consumo de substancias entorpecentes e psicotrdpicas junto a Junta Internacional
de Fiscalizagao de Entorpecentes (JIFE). Foi concedida ainda isenc¢do tempordria de Autorizagao
Especial ao MS, as secretarias estaduais e municipais de salde e aos hospitais publicos e privados.

Durante o prazo de vigéncia da RDC n° 483/2021, foram emitidas 319 AIEs. E importante salientar
que, dado que a maior parte das importacdes realizadas sob essa RDC foi feita por hospitais, aos
quais a norma abriu excecdo para que pudessem realizar importacdes diretas de produtos contro-
lados, houve expressivo aumento da demanda relacionada aos tramites administrativos relativos
ao peticionamento de AlEs. Tais estabelecimentos possuem pouca ou nenhuma experiéncia com
tramites de importagdo, o que foi agravado pela peculiaridade no tramite para a importagdo de pro-
dutos controlados, decorrente das obrigacdes estabelecidas nas Convencgdes Internacionais sobre
substancias Entorpecente e Psicotrépicas. Para essa atividade, foi requerido um tempo considera-
velmente maior na orientacdo sobre os pedidos, desde a sua instrugcdo bdasica, até o cadastramento
de empresas e produtos no sistema NDS, o que foi tratado com a prioridade que o tema requereu.

A Anvisa ainda empreendeu tratativas com a JIFE, tanto de forma direta como por intermédio da
sua Assessoria Internacional, no sentido de sensibilizar a Junta quanto a necessidade de agilida-
de nos tramites de atualizacdo de estimativas de substancias, especialmente entorpecentes, em
face ao momento de crise sanitdria vivido no pais, com o aumento de internagdes por covid-19
e a indisponibilidade de medicamentos para IOT em quantidade suficiente para atendimento da
demanda. Estas motivaram a divulgacdo de informe internacional (Emergency in Brazil and India),
pela JIFE, solicitando o apoio dos governos na flexibilizagdo para a viabilizagdo de exportagdes de
tais medicamentos para o Brasil em tempo hébil, considerando os tramites minimos previstos pelos
tratados, o que foi efetivamente verificado na pratica em algumas importacdes.

Intensificagdo das agdes de comunicagdo do risco: mais de 140 noticias no portal da Anvisa, além
dos alertas, comunicados e cartas aos profissionais, intensificagdo da divulgagao de informacdes
e esclarecimentos a sociedade, desde a realizagdo de campanhas voltadas para publicos espe-
cificos, a realizagdo de treinamentos, webinares e didlogos setoriais que contou com a parceria
de diversas instituicdes, associacdes e sociedades cientificas.
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Atualizar os marcos regulatorios de cada vigilancia, de modo a fortalecer o monitoramen-
to nacional da seguranga dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e a competitividade;

Inovar os mecanismos de deteccdo, analise e avaliacdo do risco para a producao de
conhecimento cientificamente valido, adequar as solucées informatizadas do monito-
ramento as dimensoes e necessidades de cada vigilancia;

Implementar parcerias técnico-cientificas e estudos;
Fortalecer a atuacdo coordenada com o SNVS e a transparéncia no acesso aos dados.
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MONITORAMENTO DO RISCO
SANITARIO DE SERVICOS

As acdes da Anvisa no segmento de Tecnologia em Servigcos de Salde estdo estruturadas em trés pilares:

n Regulamentacdo e controle sanitdrio
E Vigildancia e monitoramento

B Servicos de interesse para a salde

REGULAMENTACAO E
CONTROLE SANITARIO

Coordena as atividades de vigilancia sanitédria no dmbito dos servigcos de salde, visando controlar e prevenir
0s riscos sanitarios relativos a infraestrutura e organizagdo de processos de trabalho. Além disso, promove
estratégias para as boas praticas em servigos de salde e tem a incumbéncia de elaborar e divulgar normas,
regulamentos, orientacdes e instrumentos relativos aos servigos de salide, em consonancia com as boas
praticas regulatérias.

INSPECOES

O ano de 2021 foi um periodo atipico devido a situagdo da pandemia. Assim, ainda é reduzido o nimero de
inspecdes presenciais junto aos entes do SNVS. No entanto, a Anvisa permaneceu na realizagdo de suporte
técnico, quando solicitado, para as a¢des de VISA.

Em razdo da excepcionalidade imposta pela pandemia de covid-19, a Anvisa participou de apenas duas ins-
pecbes conjuntas com vigilancias sanitdrias estaduais, ambas realizadas no més de setembro no estado do
Paranéa e no DF.

N&o foi instaurado nenhum PAS, visto que as acdes de VISA em servicos de salde sdo totalmente descen-
tralizadas, ndo havendo, neste intervalo de tempo, nenhuma situacdo para uma intervencdo/atuacao federal.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude
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ESCRITORIO TEMATICO DE
REGULAGCAO EM SERVICOS DE SAUDE

A Anvisa desenvolveu uma metodologia de organizagdo e sistematizagdo do processo de proposicdo de
agoOes regulatdrias em servigcos de salde. Implementado desde 2017, esse processo € denominado Escritério
Temdtico de Regulagdo em Servigos de Salude (ESTER) e consiste em um conjunto de a¢des que captam e
analisam sistematicamente dados de diversas fontes que interagem com a Anvisa, além de propor acdes
regulatdrias para temas prioritarios.

No ano de 2021, ndo houve a realizagdo da oficina de regulagdo do ESTER e os temas apontados como priori-
tarios foram propostos para compor a AR 2021-2023. Ainda assim, a coleta e sistematizagdo das informagdes
afins a atuacdo da drea aconteceu normalmente ao longo de todo o ano.

AGENDA REGULATORIA

Dos 14 projetos regulatdérios constantes na AR 2021-2023, destacam-se as seguintes atividades:

PROJETO 1541 PROJETO 15.4

Boas praticas de funcionamento em servicos - . 0
g . . Boas praticas em servicos de medicina

de odontologia: realizacdo de 5 oficinas .., . i
nuclear in vivo: realizacao de reunides

para AIR de odontologia, constituicdo e
reunides do Grupo de Trabalho Tripartite para com o setor regulado, abertura de processo
P P P regulatério e elaboracgao de relatério de AIR.

Harmoniza¢do de Documentos no SNVS.

PROJETO 15.6

PROJETO 15.5

Boas praticas para o processamento de
produtos para salide em servicos de satde:
realizacdo de estudos e discussoes técnicas
internos, com o SNVS e com o setor regulado.
Encaminhamento de nova minuta para
realizagdo de CP.

Infraestrutura de estabelecimentos
assistenciais de satide: consolidacdo da CP
n° 725/2019.

PROJETO 15.9

PROJETO 15.7

Requisitos Sanitarios para funcionamento
de Laboratérios Clinicos e postos de coleta
laboratoriais: realizacao de audiéncias
publicas, didlogos setoriais e estudos técnicos
para subsidiar a minuta de regulamento que
revisard a RDC/Anvisa n°® 302/2005.

Requisitos Sanitarios para funcionamento
de UTls: realizacdo de estudos para revisao
da RDC/Anvisa n° 07/2010 em questdes
especificas.

No ambito dos Servigos de Interesse para Saude, foi publicado no Portal da Anvisa o Termo de Abertura de
Processo (TAP) n° 104, de 10 de novembro de 2021, referente a atualizagdo das instituicdes que oferecem
acolhimento para idosos, revisdo da RDC n° 502/2021 — antiga RDC n° 283/2005 — que “dispde sobre o
funcionamento de Instituicdo de Longa Permanéncia para Idosos, de carater residencial”.
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Publicacoes

RDC n° 503/2021, que dispde sobre os requisitos minimos exigidos para a terapia de nutricdo enteral.
Substituiu a RDC n° 63/2000;

RDC n° 509/2021, que dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em salde em estabelecimentos de
saude. Substituiu a RDC n° 2/2010 e a RDC n° 20/2012;

Participacdo na publicacdo da RDC n°® 532/2021, que restabelece a vigéncia da Portaria SVS/MS n°
272/1998, a qual aprova o regulamento técnico para a terapia de nutricdo parenteral;

IN n° 90/2021, que dispde sobre requisitos sanitérios para a garantia da qualidade e da seguranga em
sistemas de radiografia médica convencional, e dé outras providéncias;

IN n°® 91/2021, que dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da segurancga de
sistemas de fluoroscopia e de radiologia intervencionista, e da outras providéncias;

IN n° 92/2021, que dispde sobre requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranca de
sistemas de mamografia, e da outras providéncias;

IN n° 93/2021, que dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranca em
sistemas de tomografia computadorizada médica, e da outras providéncias;

IN n° 94/2021, que disp&e sobre requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranca em
sistemas de radiologia odontolégica extraoral, e dd outras providéncias;

IN n° 95/2021, que dispde sobre requisitos sanitérios para a garantia da qualidade e da seguranca em
sistemas de radiologia odontolégica intraoral, e dé outras providéncias;

IN n° 96/2021, que dispde sobre requisitos sanitarios para a garantia da qualidade e da seguranga em
sistemas de ultrassom diagndstico ou intervencionista, e da outras providéncias; e,

IN n° 97/2021, que dispde sobre requisitos sanitdrios para a garantia da qualidade e da seguranga em
sistemas de ressonancia magnética nuclear, e dé outras providéncias.

RETOMADA DE PROJETOS

Em 2021 a Anvisa retomou a¢des no d&mbito do Programa Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM),
com a proposicdo de atualizar a formatacdo e o fluxo de informagdes do Programa entre a Agéncia, o MS e
o Instituto Nacional de Céancer (INCA), afora o estudo de novas ferramentas para coleta e consolidagdo dos
dados coletados pelo SNVS sobre qualidade e seguranga dos servicos de mamografia brasileiros.
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VIGILANCIA E
MONITORAMENTO

A Anvisa é a coordenadora nacional das acdes de prevencado e controle de IRAS desde 1999 e essas agdes
estdo sistematizadas no Programa Nacional de Prevencdo e Controle de IRAS (PNPCIRAS).

O PNPCIRAS 2021-2025 estabelece metas, acdes estratégicas e atividades com vistas ao alcance dos 5
objetivos relacionados a redugdo da incidéncia de IRAS em servigos de salde. Em 2021 foram realizadas as
seguintes atividades previstas no Plano:

1.

definicdo das partes relevantes para o nivel federal para a retroalimentagdo das informacdes de IRAS,
RM e préticas de Prevencao e Controle de Infecgdo (PCI).

2. promocao ou apoio a capacita¢des para os profissionais dos laboratérios de microbiologia

. apoio e participagdo em alguns estudos das “Oficinas conjuntas BrCAST/MS com uma série de webinares

para os laboratérios de microbiologia do pais.

MONITORAMENTO DE IRAS

Em 2021 foram disponibilizados, no portal da Anvisa, 6 Formularios por UF para captacdo de informagdes
referentes aos indicadores das seguintes IRAS, consumo de antimicrobianos e processos:

Hospitais com UTI adulto, pediatrica ou neonatal

Infeccdo primdria de corrente sanguinea associada ao uso de cateter central + Perfil fenotipico dos
microrganismos.

Pneumonia associada a ventilagdo mecanica.

Infeccdo do trato urindrio associada a cateter vesical de demora + perfil fenotipico dos microrganismos.
Inser¢do Segura de Cateter Central: aplicacdo do checklist e adesdo aos itens do checklist.

Dose Didria Definida (DDD) adulto.

Consumo de preparagdo alcodlica para higiene das maos.

Hospitais com centro cirdrgico ou centro-obstétrico

.

.

Infecgdes de sitio cirldrgico relacionadas a parto cirdrgico.

InfeccOes de sitio cirldrgico relacionadas a implante mamdrio.

Infec¢des de sitio cirdrgico relacionadas a artroplastia de joelho primaria.

Infec¢des de sitio cirldrgico relacionadas a artroplastia total de quadril primdria.

Infeccdes de sitio cirdrgico relacionadas a cirurgia de revascularizagdo do miocérdio.
Infecgdes de sitio cirlirgico relacionadas a cirurgia para derivagdes internas neuroldgicas.

Servicos de dialise

Bacteremia (acesso tempordrio, permanente e fistula) + Perfil fenotipico dos microrganismos.
Infeccdo de acesso vascular (acesso temporério, permanente e fistula).

Internacdo de paciente em hemodidlise

Mortalidade de pacientes em hemodiélise.

Soroconversado para hepatite C em pacientes em hemodidlise.

Taxa de utilizacdo de cateter venoso central (CVC) tempordrio/ ndo tunelizado por mais de 3 meses.
Peritonite

Internacdo de paciente em didlise peritoneal

Mortalidade de paciente em didlise peritonea

Ao todo, foram monitorados 27 indicadores relacionados a IRAS em 2021.
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A Anvisa manteve em 2021, a disponibilizacdo de um painel analitico de Bl contendo a lista e distribuicdo dos
servicos de controle de infeccdo do pais:

Painel analitico para cadastro de servicos de controle
de infeccao em 2021

Estado

Atualizado em: 14/09/2021

Cadastro dos Servigos de Controle de;7
Infeccao 2021 o

ALRICA 5
UROPE

AFRICA

B £ 2021 Yoo © 3531 Wicsasl Gompoaton Ty

Os dados notificados pelas Comissdes de Controle de Infecgdo Hospitalar (CCIHs) dos hospitais foram anali-
sados e compilados em 120 relatérios com informagdes sobre infecgdes e resisténcia microbiana.

Promocao da Campanha da Semana Mundial
de Conscientizacao sobre Antimicrobianos

Na semana dos dias 18 a 24 de novembro de 2021 a Anvisa organizou uma campanha para a Semana Mundial
de Conscientizagdo com a publicagdo, nas redes sociais e no Portal da Agéncia, de uma série de noticias,
posts, cards e videos. Com o Webinar “Programas de Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos: por onde
comecar?” ministrado pela Dra. Sylvia Hinrichsen marcando a abertura da campanha.

Ainda no rol de atividades, a Anvisa também coordena as seguintes instancias colegiadas de natureza consultiva:
. Camara Técnica em Resisténcia Microbiana (CATREM)
. Comissdo Nacional de Prevencdo e Controle de InfeccGes Relacionadas a Assisténcia a Sadde (CNCIRAS)
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SEGURANGCA DO PACIENTE

Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente
em Servicos de Saude - Monitoramento e Investigacdao de Eventos
Adversos e Avaliacao de Praticas de Seguranca do Paciente

Em 2021, foram publicadas 2 Portarias relacionadas ao tema:

Portaria n° 34, de 20 de janeiro de 2021

Dispde sobre a criacdo do Grupo Técnico para revisao do Plano Integrado para a Gestdo da Seguranca do
Paciente — Monitoramento e Investigacdo de Eventos Adversos e Avaliacdo das Praticas de Seguranca
do Paciente e nomeacado dos seus integrantes.

Portaria n° 142, de 3 de marco de 2021
Aprova o Plano Integrado para a Gestdo Sanitdria da Seguranga do Paciente em Servigos de Saude
2021-2025 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

O documento foi discutido em reunides com publicos estratégicos como Nucleos de Seguranca do Paciente
da Vigilancia Sanitéria (NSP VISA), e em reunido da Comissdo de Apoio as A¢des de Vigilancia Sanitéria para
a Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (COVISS).

A COVISS foi instituida em 2021 por meio da Portaria n® 229, publicada em 27 de abril de 2021 com a finali-
dade de assessorar a Anvisa na elaboracdo de diretrizes, normas e outras medidas nacionais relacionadas as
acOes da Vigilancia Sanitdria para a Seguranca do Paciente e melhoria da qualidade em servicos de salde.

MONITORAMENTO DOS INCIDENTES/
EVENTOS ADVERSOS

Em 2021 foram realizadas 9 reunides com os 27 NSP VISA dos estados e Distrito Federal para alinhamento
das acdes relacionadas a seguranga do paciente, o que representa um aumento de 200% no ndmero de
encontros em compara¢do com o ano de 2020.

50585 Servicos de satiide com NSP cadastrados junto a Anvisa

Em 2021, a Anvisa publicou 5 relatérios nacionais de incidentes relacionados a assisténcia a salde notificados
nos ultimos 12 meses, além de 135 relatérios de notificagdes por Unidade Federativa (5 relatérios por UF). Os
relatérios sdo disponibilizados no sitio eletronico da Anvisa.

Em 2021, foram recebidas no Sistema Notivisa (médulo assisténcia a satde)

225.526 notificacoes de incidentes relacionados a
assisténcia a saude, incluindo eventos adversos.

Ainda em 2021, foi publicado o Relatério Nacional de Anélise de Notificagdo de Incidentes — Notivisa - Cidaddo
no portal da Anvisa, compreendendo as notificagdes recebidas no periodo de margo de 2014 a outubro de 2019.
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Avaliacao Nacional da Cultura de Seguranca do Paciente

Um novo ciclo de Avaliagdo da Cultura de Seguranga do Paciente foi iniciado no dia 1° de abril de 2021, data
em que se celebra o Dia Nacional da Seguranca do Paciente, com a disponibilizagdo do E-Questionério de
Cultura de Segurancga Hospitalar, sistema eletrénico destinado a avaliagdo répida e confidvel da Cultura de
Seguranga do Paciente (CSP) em hospitais. Isso possibilitou que, além da Anvisa, as coordenagdes estaduais,
municipais e distrital dos NSP VISA passassem a gerenciar a ferramenta, por esfera de gestao, possibilitando
a emissdo de relatérios com dados agregados (estaduais, distrital, municipais e regionais).

Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente

ATIVIDADES REALIZADAS EM 2021

Consolidacdo das planilhas de andlise dos formuldrios de Avaliagdo das Préaticas de Seguranga do
Paciente 2020 enviadas pelos NSP VISA estaduais e publicagdo do Relatério Nacional de Avaliagdo
das Praticas de Seguranca do Paciente, em maio de 2021.

Revisdo e disponibilizacdo de Formulario para Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente
2021 no portal da Anvisa, em abril de 2021.

Publicagdo do documento Orientagées para o preenchimento da Avaliagdo Nacional de Praticas de
Seguranca do Paciente 2021. Publicada 2° edigdo, em agosto de 2021.

Disponibilizacdo da Planilha de avaliacao de conformidade dos indicadores de processo no Portal
da Anvisa.

Revisdo e disponibilizacdo do Modelo de planilha para monitoramento mensal de indicadores de
conformidade aos protocolos de seguranga do paciente no portal da Anvisa.

Realizagdo de Webinar direcionado aos servigos de salde prioritarios para a avaliagdo.

Elaboracdo e disponibilizagdo do documento instrutivo para andlise do formulario de avaliagdo das
praticas de seguranca do paciente 2021, direcionado aos NSP VISA.

Elaboragdo e disponibilizagdo da Planilha para Avaliagao In Loco 2021, direcionada aos NSP VISA.

Acdo para o dia 1° de abril de 2021 — Dia Nacional da Seguranca do Paciente — noticia sobre o tema
foi publicada no portal da Anvisa, convidando os hospitais a responderem o E-questiondrio CSP.

Acdo para o dia 5 de maio de 2021 — Dia Mundial de Higiene das Maos — com o lema: Higiene das
maos: segundos que salvam vidas.

Acdo para o dia 17 de setembro de 2021 — Dia Mundial da Seguranca do Paciente, com foco no
"Cuidado seguro para a mde e recém-nascido". O lema foi: "Aja agora para o parto seguro e respeitoso".
Além de cartazes ja publicados e que abarcam a seguranca do paciente, um video novo sobre o tema
foi divulgado.
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SERVICOS DE INTERESSE
PARA A SAUDE

Um dos principais processos de trabalho executados pela Anvisa se refere ao tratamento de dendncias re-
cebidas por diferentes canais (OUVID, oficios, e-mail dos érgdos de vigilancia sanitéria local, despachos de
areas internas da Anvisa, entre outros). Para um adequado gerenciamento do risco sanitdrio é necessaria
a priorizagcdo de demandas de maior risco. O objetivo é conferir tratamentos distintos de acordo com seu
potencial de causar danos.

TRATAMENTO DE DENUNCIAS

Denuncias relacionadas aos Servicos de Interesse para Saude

No ano de 2021, a Anvisa recebeu 140 denuncias, sendo 86 de seu escopo.Em 2020, em comparagao, foram
recebidas 274 denuncias relacionadas ao escopo da Agéncia.

Quanto a origem das demandas recebidas em 2021, 97,7% foram encaminhadas pela populagdo, por meio da
OUVID da Agéncia. As denuncias recepcionadas pela Anvisa, no periodo apurado, foram encaminhadas de 14
UFs e o Distrito Federal e de todas as regides do pais. O maior percentual de demandas permanece sendo da
regido Sudeste, conforme ocorreu em 2020. Os estados de Sao Paulo e Rio de Janeiro, novamente, contribuiram
com a maior parcela das denuncias, representado, respectivamente, 41,9% e 14,0% delas. A concentracdo de
denuncias oriundas da regido Sudeste vem se repetindo desde o inicio da coleta de dados relativos a denun-
cias de servigos de interesse para a saude. Tais dados sdo corroborados pelas caracteristicas identificadas
na regido que possui a maior densidade populacional, bem como maior concentragdo de servigos do setor.

Essas 86 denuncias recebidas foram classificadas e agrupadas em categorias de servigos de interesse para
a saude, conforme demonstrado abaixo:

Distribuicdao, em percentual, de dentncias segundo o tipo de

servico de interesse para a saude no ano de 2021

. Estética e embelezamento
H e

. Tatuagem

. Outros

Hotelaria
Creche

. Comunidade terapéutica

. Orfanatos e albergues
assistenciais

Acupuntura

Praticas integrativas

| 1%
| 1%

Optometria
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Mesmo diante do contexto pandémico, a categoria de Estética e Embelezamento, ainda assim, apresentou
o0 maior numero de relatos, 67,4% das denuncias (uma elevagdo em relagdo a 2020, quando o valor foi de
56,3%), seguida das Instituicdo de Longa Permanéncia para Idosos (ILPI) (12,8%) e servicos de Tatuagem e
Piercing (5,8%).

Os outros servi¢os denunciados em 2021 foram, sequencialmente, a categoria “Outros” (5,8%), Hotelaria (3,5%),
Creches e Pré-escolas (2,3%), Comunidades Terapéuticas (1,2%), e Orfanatos e Albergues Assistenciais (1,2%).
Em 2021 ndo houve nenhuma denuncia relacionada a servicos de acupuntura, bem como de Atividades de
Praticas Integrativas e Complementares (APICS) em geral, ou de optometria.

Abaixo estdo apresentados os principais problemas identificados nas denuncias recebidas em 2021:

Distribuicao percentual segunda as irregularidades

mencionadas nas denlincias em 2021

47% | Boas préticas (processos de
trabalho em geral

24% | Higiene (inclui controle de pragas)
22% | Covid-19 - casos, medidas de prevengao ou controle
21% | Equipamentos e materiais
21% | Alvard sanitério
20% | Dimensionamento e qualificagcdo profissional
15% | Evento adverso
13% | Produtos (medicamentos, cosméticos e saneantes)
13% | Infraestrutura
10% | Processamento de utensilios, equipamentos e roupas
6% | Violéncia e violagBes de direitos humanos
6% | Gerenciamento de residuos
6% | Alimentos
3% | Protecado a saude do trabalhador
3% | Exercicio profissional
2% | Ndo é competéncia da VISA

1% | Dendncia contra VISA local
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A avaliacdo do risco demonstrou que 41% das dendncias sobre servicos de interesse para salude recebidas
em 2021 foram classificadas com a prioridade 1 (P1), ou seja, de maior risco. 29% foram enquadradas em P2,
15% em P3, 15% em P4 e 0% em P5.

Distribuicao percentual das dentincias segundo a

Classificacao de Risco (priorizacdao) em 2021

41% | P1 (prioridade mais alta)
29% | P2
15% | P3
15% | P4

0% | P5 (prioridade mais baixa)

Denuncias relacionadas aos Servicos de Saude

Em 2021 a Anvisa recebeu 231 denuncias encaminhadas tanto pela OUVID como por outros canais de aten-
dimento ao publico. As dendncias em sua maioria, 86,62%, entraram por meio do canal da Ouvidoriatende.

Em relagdo as denuncias relacionadas a covid-19, os principais problemas relatados foram:
- Falta de uso de equipamento de protegdo individual (EPI);

- Infraestrutura ou ambiéncia inadequada;

« Auséncia de protocolo de atendimento;

« Testes rapidos (IgM/IgG);

« Guarda/reprocessamento de EPI.

Ja em relagdo as denuncias gerais, 0s principais problemas relatados foram:
- Boas praticas (processos de trabalho em geral);

- Equipamentos e materiais;

- Exercicio profissional;

- Infraestrutura/ambiéncia;

+ Procedimentos estéticos.

Abaixo estdo apresentadas as denuncias quanto aos servicos de saude, considerando o total de denlncias
e sem fazer discriminagdo de denuncias relacionadas ou ndo a covid-19:

Distribuicdao do percentual de denuncias segundo

servicos de saude em 2021

30,5% | Hospitais (diversos ambientes)

27% | Atividade médica ambulatorial

7,6% | Laboratérios clinicos e postos de coleta

6,9% | UTI
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O estado que concentrou a maior quantidade de denuncias foi o estado de Sao Paulo, representando 31,6%
das denuncias.

Quanto a classificagdo de risco, tanto as dentncias gerais como aquelas relacionadas a covid-19 foram clas-
sificadas em sua maioria como P2 — médio-alto risco.

Destacamos que em 2021 houve uma queda de 51% na quantidade de dendncias recebidas em comparacdo
com o ano de 2020, quando houve o total de 472 denuncias e, em 2021, foram 231 dendncias.

ATENDIMENTO AO PUBLICO

O principal canal de atendimento ao publico é o Sistema de Atendimento ao Cidaddo (SAT), onde sdo rece-
bidos varios pedidos de informagdo, que sdo qualificados como “Duvidas Técnicas”. Ha, ainda, uma divisdo
entre as demandas que versam sobre servigcos de salde e as relacionadas a servigos de interesse para salde:

QUANTIDADE DE SAT 1.311 88

RESPONDIDOS SERVIGCOS DE SAUDE SERVICOS DE
INTERESSE PARA SAUDE

Em 2021, no d&mbito dos servicos de interesse para salde, foram recebidas 88 solicitagdes de esclarecimentos.
Assim como nos anos anteriores, o maior nimero de solicitagdo de informa¢8es se concentrou na categoria
de Estética e Embelezamento, acompanhada de ILPI, com ambas as categorias atingindo o percentual de
36,2% dos questionamentos realizados. Em seguida as categorias mais demandas foram Tatuagem e Piercing
(8,5%), Outros Servicos” (6,4%), a categoria Optometria (4,3%), e finalmente, Acupuntura, APICS, Comunidades
Terapéuticas e Creches, todas com 2,1% cada uma conforme apresentado abaixo:

Distribuicao percentual dos questionamentos técnicos realizados em

2021 conforme o tipo de servico de interesse para a saude

. Estética e embelezamento

B e

. Tatuagem
. Outros
32 32
- Optometria
Acupuntura

. Praticas integrativas

. Comunidade terapéutica

2
EN :\; . Creche
2 R R Hotelaria
N N N
. Orfanato e albergue
N N

assistencial
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% ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

Durante o ano de 2021, o Brasil priorizou a vacinacdo da populagcdo, sendo que os residentes e
funciondrios das ILPI foram priorizados pela estratégia vacinal desenvolvida pelo MS. Assim, para
evitar a disseminagao do virus nesses estabelecimentos, a Anvisa publicou, em 23 de setembro de
2021, a Nota Técnica n° 17/2021/SEI/CSIPS/GGTES/DIRE1/ANVISA.

Outra demanda trabalhada em 2021 foi o recebimento de rumores ou denuncias de surtos de co-
vid-19 nas ILPI em diferentes regides do Brasil.

Anvisa disponibilizou um formulario eletronico para a notificagao de covid-19 transmitida dentro dos
servigos de salde e disponibilizou os resultados desse monitoramento em um painel eletrénico
no Portal da Agéncia.

No contexto normativo, foi realizada a atualizagcdo de diretrizes técnicas para organizacdo e funciona-

mento de servi¢os de saude diretamente envolvidos no enfrentamento da covid-19, especialmente:

- NT n° 6/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, que estabelece orientacdo para farmdcias du-
rante o periodo pandemia de covid-19;

« NT n° 7/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRET/ANVISA, que estabelece orientacdo para a realizagao
de Testes Rapidos, do tipo ensaios imunocromatogréficos, para a investigagao da infec¢do pelo
novo coronavirus (SARS-CoV-2);

« NT n°12/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA que estabelece recomendacdes para 0s servigos
de vacinagdo durante o periodo da pandemia de covid-19;

« NT n° 155/2021/SEI/GRECS/GGTES/DIRE1/ANVISA, que estabelece orienta¢gdes gerais sobre
usinas concentradoras de oxigénio em estabelecimentos assistenciais de salde;

« NT n° 06/2021/SEI/GVIMS/GGTES/DIRET/ANVISA, que estabelece orientagdes para a Prevengao
e o Controle das Infeccdes pelo Novo Coronavirus (SARS-CoV-2) em Procedimentos Cirlrgicos;

« NT n° 04/2021/GVIMS/GGTES/DIRE1/ANVISA, que estabelece orienta¢des para vigilancia, identi-
ficacdo, prevencao e controle de infecgdes fungicas invasivas em servigos de salide no contexto
da pandemia de covid-19;

« NT n° 07/2020/GVIMS/GGTES/ DIRE1/ANVISA que estabelece orientagdes para prevencdo e
vigilancia epidemiolégica das infec¢cdes por SARS-CoV-2 (covid-19) dentro dos servicos de salde
(3° revisdo); e

« NT n° 05/2021/GVIMS/GGTES/ DIRE1/ANVISA, que estabelece orientagdes para prevencdo e
controle da disseminacdo de microrganismos multirresistentes em servigos de salide no contexto
da pandemia de covid-19.

« NT n° 04/2020 GVIMS/GGTES/Anvisa, que estabelece orientacdes para servicos de salde:
medidas de prevencdo e controle que devem ser adotadas durante a assisténcia aos casos
suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo novo coronavirus (Sars-CoV-2).

Titulo: Melhorando a prevencdo e controle de infeccdo para resposta a Covid-19 no Brasil.

O que é: Projeto de extensdo coordenado pelo Departamento de Enfermagem em Salde Coletiva
da Universidade de S3do Paulo (USP) e desenvolvido em parceria com membros das secretarias
de estado da saude Sdo Paulo e Amazonas, da secretaria municipal de Sdo Paulo, com apoio
técnico da equipe da International Infection Control Program do Centers for Disease Prevention
and Control.

Quando: Participacdo em reunides quinzenais durante todo o ano de 2021, revisdo de documentos
e participacdo de webinares como palestrantes e moderadores.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/anvisa.pdf/view
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Finalizacao da AIR do Projeto 14.21 da AR 2021 - 2023;

Realizacdo da avaliacdo de praticas de seguranca do paciente de hospitais e de servigos
de dialise em 2022;

» Publicacao de RDC sobre as Boas Praticas de Prevencao e Controle de IRAS;
Implementacao das acdes do Plano de Contingéncia para Resisténcia Microbiana;

» Finalizacao de revisoes de RDC’s, no ambito de servicos de salide, que constam na AR
— RDC n° 50/2002, RDC n° 302/2005 e RDC n° 44/2009;

Implementacao da utilizagdo dos Roteiros Objetivos de Inspecao e estabelecimento de
sistematica para acompanhamento dos resultados reportados pelas UFs;

Elaboracao de novos roteiros de inspecao (oito novos roteiros previstos, sendo que
quatro ja foram iniciados em 2021 e deverao ser finalizados em meados de 2022), englo-
bando outras especialidades em servigos de satide e servicos de interesse para a saude;

Continuacdao das acoes de elaboracao e pactuacao (junto as instancias tripartites) de do-
cumentos da qualidade para atender as necessidades das VISAs estaduais e municipais;

Sistematizacao da gestdao da qualidade no ambito interno.

A Anvisa também atua no monitoramento, fiscalizagdo e controle sanitério de produtos e servicos na drea

@ de STCO que, em sua grande maioria, sdo de natureza vital em situagdes de emergéncia. Nesse contexto, a

Sangue, tecidos dindmica prépria dos produtos terapéuticos de origem humana, convencionais e avangados, requer modelos

celulas e orgdos  de inteligéncia regulatdria capazes de integrar acdes preventivas e de protecdo que demandam constante
articulagdo dos entes do SNVS para mitigacdo de riscos e medidas de prevengdo de danos.

Devido a impossibilidade de realizagdo de inspe¢des sanitérias conjuntas, de reunides presenciais e de capa-
citagcdes em estabelecimentos de STCO em razdo da pandemia, foram implementadas estratégias alternativas
em parceria com os demais entes do SNVS:

- 05 ac¢des de avaliagdo documental de monitoramento de inspegdes realizadas pela Visa local, sendo 01
em Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTG) e 04 em Centros de Processamento Celular;

. 05 reunides de monitoramento em situacdes priorizadas com vigiladncia sanitdria local e estabelecimentos
de STCO: 01 na drea de Células e Tecidos Germinativos e 04 na area de Sangue;

- Reunido Nacional com Gestores e Técnicos de Vigilancia Sanitaria, com aproximadamente 150 participagdes;

- 03 webinar de langamento de documentos e projetos estruturantes na drea: Projeto de Autoavaliagdo de
estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células; documentos do Programa de Fortalecimento das A¢des do
SNVS em STCO; e Cursos de Ensino a Distancia (EAD) para capacitagdo de inspetores do SNVS em STCO.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue
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PROJETO DE AUTO AVALIACAO
DE ESTABELECIMENTOS DE
SANGUE, TECIDOS E CELULAS

Lancado em 2021, o projeto é composto por instrumentos de autoavaliagdo orientados para o preenchimento
dos préprios estabelecimentos regulados, visando um diagndstico dos seus processos, da sua capacidade
de controle e dos pontos que precisam ser melhorados. Os instrumentos sdo uma adaptagcdo das ferramen-
tas atualmente utilizadas pela vigildncia sanitdria na realizagdo das inspe¢des sanitdrias regulares. Eles ndo
substituem essa acdo, mas as informacdes serdo utilizadas para o cruzamento de dados de risco sanitério e
para gerar subsidios ao planejamento e priorizagdo das fiscaliza¢des, no periodo de pandemia.

A participagao do setor regulado foi bastante expressiva, ao todo foram preenchidas:
« 466 autoavaliagbes em Servigos de Hemoterapia;

- 31autoavaliagdes em Bancos de tecidos;

« 70 autoavaliagdes em Centros de Reprodugdo Humana Assistida.

PROGRAMA DE FORTALECIMENTO
DAS ACOES DO SNVS EM STCO

Instituido pela Anvisa em 2020, o Programa tem o objetivo de qualificar as funcdes regulatdrias do SNVS. Além
de estabelecer 'Diretrizes para qualificagdo e capacitacdo dos inspetores do SNVS em Boas Praticas em STCO'
e conduzir o 'Aprimoramento do processo de licenciamento sanitério de estabelecimentos de STCO para fins
terapéuticos', ele possui como projeto estruturante a Harmonizagdo dos procedimentos de inspecdo em STCO.

Dentre os processos e documentos harmonizados em Grupo de Trabalho Tripartite (GTT) a serem adotados
pelos 6rgaos competentes integrantes do SNVS, em 2021 foram aprovados os seguintes documentos:

« POP-SNVS/S-001 v.01 - Elabora¢do de Procedimento de Gerenciamento de documentos da qualidade do
SNVS - érea de STCO;

« POP-SNVS/S-002 v.01 - Gerenciamento de documentos da qualidade do SNVS - &rea de STCO;

« POP-SNVS/S-003 v.00 - Elaboracdo de procedimento de treinamento em documentos da qualidade no
ambito do SNVS - drea de STCO;

« POP-SNVS/S-004 v.00 - Elaboracdo de treinamento em documentos da qualidade do SNVS - drea de STCO;

« PROG-SNVS/S-001 V. 00 - Diretrizes para qualificacdo e capacitagdo dos inspetores do SNVS em Boas
Praticas no Ciclo do Sangue e em Tecidos e Células para fins terapéuticos.

CURSOS EAD PARA CAPACITACAO DE INSPETORES
DO SNVS NA AREA DE SANGUE, TECIDOS E CELULAS

Os Cursos foram desenvolvidos em parceria com o posto pelos seguintes cursos:

Hospital Sirio-Libanés com foco na necessidade de . cyrso Bésico de Boas Préticas de Inspecdo e SGQ
prover a qualificacdo, capacitagdo e avaliagdo dos em Sangue, Tecidos e Células

inspetores do SNVS responséveis pelas atividades
de inspecdo relacionadas as Boas Préticas no Ciclo
do Sangue, Tecidos, Células e SQG.

- Curso Bésico de Boas Préticas no Ciclo do Sangue

« Curso Basico de Boas Praticas em Células, Tecidos
Germinativos e Embrides Humanos

Langados em 2021, eles fazem parte do Programade < Curso Bdsico de Boas Praticas em Células
Capacitacdo de Inspetores de STC para cumprimento Progenitoras Hematopoéticas (CPH)

das Diretrizes de Capacitacdo de Inspetores do SNVS . Curso Bésico de Boas Praticas em Tecidos

e estdo disponiveis na plataforma da AVA Visa para

todos os interessados no tema. O Programa é com-
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AUTORIZACAO PARA TRANSPORTE
INTERESTADUAL DE SANGUE E COMPONENTES

SOLICITAGOES DE AUTORIZAGCAO PARA TRANSPORTE INTERESTADUAL DE
SANGUE E COMPONENTES ANALISADAS EM 2021

e
96.723

5 Carater
emergencial Bolsas de sangue e

hemocomponentes
11 Peticoes
rotineiras

@

Autorizagdes

para transporte
interestadual

emitidas

60.236

Plasmas frescos
congelados

69.835 78.366

de plaq de h

Aumento
de peticoes

23,3%

em relagdo a
2020

Fonte: GSTCO.

* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

Projeto de Autoavaliagdo de estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Aprimoramento do conhecimento técnico frente as inovacoes tecnolégicas, acoes rela-
cionadas ao processo de fortalecimento da atuacao dos 6rgaos locais de vigilancia sa-
nitaria e capacidade de ampliacdao de instrumentos de monitoramento técnico-sanitdrio
dos estabelecimentos envolvidos no ciclo de STCO, visando instrumentos essenciais

para mitigar riscos e promover servicos e produtos seguros, eficazes e de qualidade a
sociedade brasileira.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/transporte-de-material-biologico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/transporte-de-material-biologico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/transporte-de-material-biologico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/transporte-de-material-biologico

Resultados da Gestdo [ Fe¥y/

MONITORAMENTO ECONOMICO
DE MEDICAMENTOS E
DISPOSITIVOS MEDICOS

Monitoramento
de mercados

O processo de monitoramento do mercado de medicamentos tem como objetivo acompanhar o seu compor-
tamento e zelar pelo interesse dos consumidores. Também fazem parte da atividade o acompanhamento e a
fiscalizagdo quanto a correta aplicagdo do Coeficiente de Adequacgdo de Pregos (CAP), analisando dendncias
encaminhadas pela Unido e pelas secretarias estaduais e municipais de salde em desfavor de ofertantes ou
fornecedores que tenham proposto ou praticado precos acima dos regulados em processos licitatérios para
compras publicas. Caso sejam identificados indicios de irregularidades na pratica de precos nas agdes de
monitoramento, é instaurado processo administrativo para apuragdo de infragdes as normas reguladoras do
mercado de medicamentos.

Em 2021, a Anvisa recebeu um total de 90 dendncias, sendo 73 relacionadas ao contexto da pandemia de
covid-19 e 17 de infragdes diversas. Houve reducado de 53% em relagdo ao ano anterior, quando o nimero de
denuncias relacionadas ao contexto da pandemia de covid-19 foi 158 e o de infra¢es diversas foi 33, totali-
zando, 191 denuncias recebidas.

Em relagdo ao tipo de infragdo, de 90 denuncias recebidas 83 envolviam prética de infragdo ao Preco Maximo de
Venda ao Governo (PMVG) em compras publicas e apenas 7 em compras privadas, infringindo o Preco Fébrica:

Ano Descricao NﬁmF ro.de
denuncias
Dendncias que envolvem infragdes ao PMVG (compras publicas) 186
2020 Denuncias que envolvem infragées ao Preco Fabrica (compras privadas) 05
Total de Dentncias recebidas 191
Denuncias que envolvem infragdes ao PMVG (compras publicas) 83
2021 Denuncias que envolvem infragdes ao Preco Fabrica (compras privadas) 07
Total de Denlincias recebidas 920

Fonte: SCMED.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado
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Foram instaurados 113 Processos Administrativos Sancionatérios, dentre os quais 43 envolviam denlncias
relacionadas ao contexto da pandemia de covid-19:

e Numero de
Ano Descricao
processos
Processos Administrativos Sancionatérios envolvendo dendncias
. ) ) 158
relacionadas ao contexto da pandemia de covid-19
2020 Processos Administrativos Sancionatérios diversos 23
Total de Processos Administrativos Sancionatérios instaurados 181
Processos Administrativos Sancionatérios envolvendo dendncias
. . . 43
relacionadas ao contexto da pandemia de covid-19
2021 Processos Administrativos Sancionatérios diversos 70
Total de Processos Administrativos Sancionatérios instaurados 13

Fonte: SCMED.

Foram proferidas 338 decisdes que resultaram em um total de R$94.985.188,44 em multas aplicadas. Destas,
81 foram relacionadas ao contexto de enfrentamento da pandemia de covid-19, o que corresponde a um total
de R$54.343.12117 em multas aplicadas.

Descricao N::::;asrge:e
Decis@es condenatdrias 217
2020 Decis8es absolutérias 27
Total de decisdes proferidas* 244
Decisées condenatdrias 304
2021 Decis&es absolutérias 34
Total de decisdes proferidas* 338

Fonte: SCMED.
Obs.: Algumas das decisdes proferidas dizem respeito a processos que foram instaurados em outros anos.

* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

Monitoramento do mercado junto a fabricantes de medicamentos e entidades representativas
do setor hospitalar;

Auxilio em demandas especificas da Agéncia junto ao MS, ao MJSP e as secretarias estaduais
de saude, incluindo as municipais das capitais.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

» Reduzir o tempo de analise de peticoes;
» Aprimorar os processos de monitoramento ativo de mercado.
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MONITORAMENTO DE PRECOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

O monitoramento econémico de Dispositivos Médicos (DMs) é o acompanhamento continuo dos precos dos dis-
positivos médicos selecionados pela Anvisa, bem como de outros dados econdmicos que sejam relevantes
para reduzir a assimetria de informagdo no mercado de dispositivos médicos.

Em 2021 foi implementado um novo modelo de monitoramento econémico de DMs, disciplinado pelo marco
regulatério e composto por:

« RDC n° 478, de 12 de marco de 2021
« INn° 84, de 12 de marco de 2021
« INNn°105, de 27 de outubro de 2021

Ademais, foi instituida, por meio da Portaria n° 261, de 13 de maio de 2021, a Comissdo Atributos Técnicos
de Dispositivos Médicos com a finalidade de apoiar a Anvisa na definicdo do conjunto de atributos técnicos
dos DMs selecionados para monitoramento econémico Em 2021, a Comissdo concluiu e apresentou a Anvisa
as propostas para o conjunto de atributos técnicos de marca-passos cardiacos implantdveis — que resultou
na publicacdo da IN n° 105 — de desfibriladores implantdveis e de préteses valvulares cardiacas que devem
subsidiar atualiza¢&es futuras desse ato normativo.

Dessa forma foi possivel ampliar o monitoramento econdédmico de 2 para 8 nomes técnicos, alcancando, por-
tanto, a meta do objetivo estratégico n° 2 (OE2) do ano, da Anvisa.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Implementar, até o final de 2023, o monitoramento e a divulgacao de precos de 24 dos
100 Nomes Técnicos de DMs responsaveis pelo maior nivel de desembolso pelo MS.

189




Portos, Aeroportos
e Fronteiras
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CONTROLE SANITARIO EM
COMERCIO EXTERIOR E
AMBIENTES DE PORTOS,
AEROPORTOS, FRONTEIRAS E
RECINTOS ALFANDEGADOS

A Anvisa exerce inspecao e fiscalizagdo sanitdrias em
PAF, o que abrange os meios de transporte, produ-
tos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria. Também
fazem parte das atribuicdes da Agéncia: fiscalizar o
cumprimento de normas sanitarias, adotar medidas
de protecdo a salde dos viajantes e de prevengao
e controle de surtos, epidemias e outros agravos a
salide publica.

No ambito dos portos, aeroportos e fronteiras, cabe a
Anvisa a coordenagdo e execugdo das atividades de
vigilancia sanitdria no @mbito do SNVS, ou seja, de re-
gulamentar e fiscalizar, quando de interesse a salde,
0s bens de consumo, os ambientes e 0s servigos, tais
como a infraestrutura aeroportudria, os servicos de
alimentacdo, a limpeza e desinfec¢do de aeronaves,
dentre outros.

No ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemiolégica (SNVE), compete a Anvisa executar a
vigilancia epidemioldgica e o controle de vetores em
dreas de Portos e Aeroportos atuando de forma ativa
ou reativa, na identificagdo de viajantes suspeitos de
portarem doencas infecciosas.

No contexto da pandemia do novo coronavirus, foi
editada a Lei n° 13.979, de 2020. O seu Art. 3°, com
redacdo dada pela Lei n° 14.035, de 11 de agosto de
2020, previu uma série de medidas que podem ser
adotadas pelas autoridades, no ambito de suas com-
peténcias, para enfrentamento da ESPII.

Conforme normatizado na Lei mencionada, foi atribu-
ida a Unido a tomada de decisdo em relagdo a restri-
cdo excepcional e tempordria de entrada e saida do
Pais por rodovias, portos ou aeroportos, precedida
de recomendacgao técnica e fundamentada da Anvisa.

Nos termos da Lei n® 13.979, de 2020, Art. 3°, a Anvisa
tem emitido, de oficio ou mediante provocacdo, notas
técnicas em carédter de assessoramento, com reco-
mendagoes que subsidiam as decisdes do Comité de
Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos

da covid-19 (CCSMI). Contudo, apesar das evidéncias
apresentadas pela Anvisa, cabe ao Comité adotar ou
ndo as recomendacdes, de tal maneira que as portarias
editadas constituem decisdo dos MJSP, MS, Ministério
da Infraestrutura e da Casa Civil da Presidéncia da
Repubilica.

As manifestagdes técnicas da Anvisa sobre as medi-
das de prevencdo e mitigacdo da disseminagdo do
SARS-CoV-2, sdo restritas aos pontos de entrada (por-
tos, aeroportos e passagens de fronteiras) e aos meios
de transporte que neles transitam. O embasamento
para essas manifestagcdes é construido e analisado
de acordo com o preconizado pela OMS, MS e da-
dos cientificos publicados, e de forma proporcional
e restrita ao risco, em conformidade ao RSI de 2005.

Destaca-se que, dentre as medidas propostas
pela Anvisa que foram incorporadas nas Portarias
Interministeriais, encontram-se a obrigatoriedade
de testagem prévia ao embarque internacional com
destino ao Brasil, o preenchimento da Declaracdo
de Saude do Viajante (DSV) para passageiros prove-
nientes do exterior e a comprovagdo de vacinacdo
completa para viajantes que ingressam no Brasil. Tais
recomendag¢des fundamentaram a politica de frontei-
ras no Brasil, a partir do estabelecimento de regras
sanitdrias para o ingresso de viajantes, visando a mi-
tigagdo do risco de disseminagdo do SARS-CoV-2 em
territério nacional.

Apesar de a Anvisa ter exarado posicionamento desfa-
vordvel a retomada da temporada de navios de cruzeiro
no Brasil, que se encontrava suspensa desde 2020, em
decorréncia da pandemia, a Portaria Interministerial
CC-PR/MJSP/MS/MINFRA n° 658, de 2021, autorizou, a
partir de 1° de novembro de 2021, o transporte aquavié-
rio de passageiros, brasileiros ou estrangeiros, exclusi-
vamente nas dguas jurisdicionais brasileiras, de embar-
cagdes de cruzeiros maritimos. A liberagdo restringiu-se
a navegacao em aguas jurisdicionais brasileiras, exce-
to quando se trata de embarcagdes de cruzeiros que
transportam apenas tripulantes vindos do exterior.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf

A Portaria também previu que as autoridades publicas
competentes deveriam regulamentar o tema, dentro
de suas competéncias, para mitigar o risco de trans-
missdo do SARS-CoV-2 entre viajantes em navios de
cruzeiro. Nesse aspecto, a Portaria Interministerial
condicionou a autoriza¢do e a operacdo desse tipo
de atividade as seguintes responsabilidades atribuidas
aos diferentes entes do SUS:

1. edicdo prévia de Portaria pelo MS, que deveria
dispor sobre o cendrio epidemioldgico, a de-
signacgdo das situag¢des consideradas surtos de
covid-19 em embarcagoes e as condi¢des para
o cumprimento da quarentena de passageiros
e de embarcacgdes (81°, Art. 5°); e

2. edicdo de um Plano de Operacionalizagdo no
ambito do Municipio e do Estado, que estabele-
ca as condi¢des para assisténcia em salide dos
passageiros desembarcados em seus territérios
e para execucdo local da vigilancia epidemiolé-
gica ativa (82°, Art. 5°).

A Portaria estabeleceu, ainda, que as condi¢bes
sanitdrias para o embarque e desembarque de
passageiros e de tripulantes em embarcagdes de
cruzeiros maritimos situadas em &guas jurisdicionais
brasileiras, incluindo aquelas com tripulagao estran-
geira e sem passageiros a bordo provenientes de
outro pais, seriam definidas em ato especifico da
Anvisa (83°, Art. 5°).

A Anvisa editou a RDC n° 574, de 29 de outubro de
2021, estabelecendo os requisitos sanitarios para o
embarque, desembarque e transporte de viajantes
em embarcagdes de cruzeiros maritimos localiza-

Resultados da Gestdo

das em é&guas jurisdicionais brasileiras, incluindo
aquelas com viajantes provenientes de outro Pafis,
em virtude da ESPII.

Em decorréncia do efetivo monitoramento da situagdo
sanitdria dos navios de cruzeiro realizado pela Anvisa,
nos termos da RDC n° 574, de 2021, em que foi ob-
servado subito aumento de casos de covid-19 a bordo
das embarcacgdes, a Agéncia divulgou, por meio da NT
n° 5/2021/SEI/CORIS/GQRIS/GGPAF/DIRES/ANVISA,
de 31 de dezembro de 2021, a recomendacdo para
suspensdo preventiva da temporada de cruzeiros.

Dado o aumento vertiginoso do nimero de casos nas
embarcacdes e no pais, a Anvisa, entendendo que
o cendrio era desfavordvel a continuidade das ope-
racdes dos navios de cruzeiro, com fundamento no
principio da precaucdo e a partir de todos os dados
disponiveis, recomendou a suspensao definitiva da
temporada de navios de cruzeiro no Brasil, como acdo
necessdria a protecdo da salde da populagdo.

Destaca-se que a Anvisa tem atuado ativamente na
execucdo da vigilancia epidemiolégica nos pontos
de entrada onde possui equipes fisicamente presen-
tes. Apesar do reduzido contingente de servidores,
desde o inicio da pandemia, quando identificados
viajantes que descumprem a Portaria Interministerial
de Fronteiras, é realizado trabalho articulado com a
Policia Federal para atendimento a normativa e con-
sequente protecdo da saude do viajante.

Em 2021, foram realizadas 2.275 inspe¢des em
ambientes de PAF.
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Quantidade de inspecodes realizadas em 2021 por objeto/tipo

Objeto/tipo da inspecdo

Aeronave 694
Alimentacdo 321
Limpeza e desinfecgdo 215
Gerenciamento de residuos sélidos 179
Vetores 160
Oferta de dgua para consumo humano 154
Climatizacdo 145
Esgotamento sanitério de meios de transporte 79
Coleta e retirada de residuos sélidos 54
Capacidade de resposta a evento de salude 51

Abastecimento de alimentos de bordo de embarcacdes 45
Solucdo alternativa de abastecimento de dgua 45
Outros 35
Ambulancia 30
Armazém (Certificado de Boas Préticas de Armazenagem) 30
Posto médico 26
Drogaria/farmécia 7

Saldo de beleza e congéneres 5

Fonte: GGPAF.
* Dados extraidos do sistema Risk Manager.

Para apoiar as inspec¢des, foi elaborado um compéndio de infragdes como instrumento de apoio aos fiscais na
instauracao do PAS. Esse material reline planilhas que apresentam possiveis irregularidades sanitérias, seu devido
enquadramento legal e orientagdes sobre como registré-las no auto de infragdo. As planilhas foram elaboradas
com base nos roteiros de inspeg¢do do Risk Manager — Sagarana, além das informagdes compiladas pelo Grupo
Colaborativo, formado por servidores da Anvisa, responsével pela revisdo do Risk Manager . Para cada item do
roteiro foram adicionados os dispositivos legais infringidos, a tipificagdo da infracdo e as observacdes relaciona-
das ao contetddo minimo do auto de infragdo. Em planilha em apartado, o risco sanitdrio associados aos itens do
roteiro foram relacionados, para auxiliar na manifestagdo do servidor autuante. Com essa iniciativa, pretende-se
sanar as eventuais falhas na lavratura do AIS e otimizar o processo de trabalho dos servidores autuantes.

O controle sanitdrio executado na avaliagcdo da importagdo constitui etapa fundamental para verificagcdo do
atendimento aos requisitos normativos e de qualidade dos produtos que ingressam no pais. No ambito da
pandemia, todos os processos de importacdo relacionados ao tratamento, prevencgdo e testagem de covid-19
foram priorizados para andlise técnica da Anvisa, de forma a reduzir o tempo para sua disponibilizacdo no
mercado brasileiro.
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O governo federal estd implementando, no Portal Unico Siscomex, um novo médulo Licencas, Permissdes,
Certificados e Outros Documentos de Exportacdo (LCPO) para anuéncia de importacdo de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria. A Anvisa vem trabalhando na migragcdo do processo de LI para o modelo LPCO, que
garantird uma maior agilidade no processo e possivel otimizagdo do uso da forca de trabalho, que pode ser
aproveitada em atividades de maior risco sanitdrio e outras frentes prioritdrias de atuacdo da Agéncia.

Em 2021, foram avaliadas 366.273 LIs de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, o que representa um aumento
de 42,3% em relacdo a 2020 (257.342).

QUANTIDADE DE LI AVALIADAS EM 2021 POR TIPO DE

PRODUTO SUJEITO A VIGILANCIA SANITARIA

o o O O

67.465 81.930 48.357 168.521

PRODUTOS
PARA SAUDE

ALIMENTOS COSMETICOS MEDICAMENTOS

Total: 366.273

Fonte: GGPAF.

Com relacdo a solicitagdes de importacdo pela modalidade “Remessa Expressa™, foram analisados 152.044
processos em 2021. Adicionalmente, em decorréncia da preocupagado acerca de possivel desabastecimento
de mercado, a Anvisa passou a atuar também na exportagdo de insumos considerados estratégicos para o
combate a pandemia. Assim, foram submetidas a avaliagdo da Agéncia, 1134 LPCO para exportacdo de pro-
dutos sujeitos a vigilancia sanitaria.

)

‘ - - ~
o‘bg‘ SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

OO,

PARECERES TECNICOS de anuéncia para remessas de importacdo de sémen,
odcitos, embrides para fins de procedimento de Reprodugao Humana Assistida
(RHA) e CPHs para fins de transplante de medula 6ssea ndo aparentado

3.534 AMOSTRAS IMPORTADAS PARA FINS TERAPEUTICOS

2.041 amostras de odcitos | 1.348 amostras de sémen

Al Ll L 19 embrides humanos

TRANSPLANTE @ 126 CPH

14 PARECERES TECNICOS de anuéncia para exportacido de plasma para producdo
de medicamentos hemoderivados

3 Documento ou encomenda internacional transportada por via aérea, por empresa de "courier", que requer rapidez no translado e recebi-
mento imediato por parte do destinatario.
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COMERCIO NACIONAL E INTERNACIONAL DE SUBSTANCIAS,
MEDICAMENTOS E PRODUTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

LICENCIAMENTO
DEIMPORTAGAo 5-441 7.041 7.017 5303 5.981 5.270

COMERCIO
INTERNACIONAL 2.603 2.457 24143 2137 1.650 2167

CANABIDIOL 901 2479 3.610 6.267 19152 40491

AUTORIZACOES DE IMPORTACAO (Al) E AUTORIZAGOES DE EXPORTAGAO (AEX) CONCEDIDAS

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

624 674 793 828 1154 1.598

Fonte: Sistema NDS, Controle interno GGMON.

Observa-se que a quantidade de Als concedidas aumentou em cerca de 38% de 2020 para 2021, o que
pode ser explicado pela necessidade de suprir o mercado nacional de produtos anestésicos, sedativos e
bloqueadores musculares utilizados em procedimentos de intubacdo orotraqueal, especialmente durante a
vigéncia da RDC n° 483/2021.

AUTORIZAGAO ESPECIAL SIMPLIFICADA PARA ESTABELECIMENTO DE ENSINO E PESQUISA (AEP)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Fonte: Controle interno GGMON.

Das 33 AEP protocoladas em 2021, 14 ou cerca de 42% se referiam a planta Cannabis e seus derivados, con-
sequéncia do crescente interesse em pesquisas relativas a planta e seus componentes.

AUTORIZACAO PARA IMPORTACAO EXCEPCIONAL
DE PRODUTOS DERIVADOS DE CANNABIS

Os pedidos de autorizacdo para importacao excepcional de produtos derivados de Cannabis, por pessoa
fisica, para uso préprio, mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para tratamento de salde,
nos termos da RDC n° 335, de 24 de janeiro de 2020, mais do que dobraram de 2020 para 2021, com pico
entre setembro e outubro.

Para atender a crescente demanda, foi instituido um conjunto de medidas que incluiram a realiza¢cdo de uma
forca-tarefa, alteragdo normativa da RDC n° 335/2020, resultando na RDC n° 570/2021, publicada em 06 de
outubro de 2021, e a automatizagdo do processo de autorizagdo.
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Antes da forca-tarefa, devido ao aumento expressivo de solicitagdes observado nos ultimos anos (aumento
médio de 400% ao ano), existia um passivo de cerca de 3.000 processos aguardando andlise, com tempo de
resposta ao cidaddo de aproximadamente 30 dias. Somado a isso, observava-se uma entrada de cerca de
150 novos processos ao dia.

Em um esforgo conjunto realizado por servidores indicados pelas cinco Diretorias da Anvisa, totalizando 31
colaboradores, foram analisados cerca de 7000 processos em um periodo de dois meses, zerando a fila de
passivos e levando o tempo de resposta ao cidaddo a 3 dias.

Além da forga-tarefa, a Anvisa adotou outras medidas para reduzir o tempo para aprovac¢do do cadastro e
possibilitar que os pacientes tenham acesso mais rapido aos produtos derivados de Cannabis para tratamento
de saulde, como a simplificagdo da norma que regula o acesso e atualizagdo dos sistemas, a fim de permitir
a aprovacao automética do cadastro nos casos de produtos constantes em lista predefinida pela Agéncia
(RDC n° 570, de 2021). As melhorias operacionais e regulatdrias implementadas se traduziram em reducdo
significativa da fila de processos aguardando andlise da Anvisa, o que representa um ganho para a sociedade
em termos de acesso a esses produtos para tratamento de sadde.

AUTORIZACOES PARA IMPORTAGAO DE PRODUTO DERIVADO DE CANNABIS

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

CANABIDIOL 901 901 2479 3.610 6.267 19152 40491

Fonte: Plataforma Lecom — Controle interno GGMON.

Conforme o anexo 1B do RSI, portos, aeroportos e passagens de fronteiras terrestres designados devem
garantir um ambiente seguro para viajantes que utilizam as instalagdes do ponto de entrada, incluindo supri-
mento de dgua potdvel, estabelecimentos para refei¢cdes, servicos de comisséria, banheiros publicos, servicos
adequados para a disposicdo final de residuos sélidos ou liquidos por meio da realizagdo de programa de
inspecdo, conforme apropriado.

No Brasil, esta competéncia recai sobre a Anvisa nos pontos designados e acompanhados pelas unidades
locais em todo o territério nacional. A avaliagdo das capacidades bésicas nos pontos de entrada é realizada
por essas equipes da agéncia por meio de inspe¢des periddicas, registradas em um sistema denominado
Risk Manager.

A inspecdo sanitéria pode ser conceituada como o conjunto de procedimentos técnicos e administrativos que
visa a protecdo da saude individual e coletiva, por meio da verificagdo in loco do cumprimento dos marcos
legal e regulatério sanitérios relacionados as atividades desenvolvidas e as condi¢des sanitarias de estabe-
lecimentos, processos e produtos. A inspe¢do permite a adocdo de medidas de orientagdo e corregao de
situagdes que possam causar danos a salde da populagdo.

Informag8es complementares e detalhadas sdo disponibilizadas para o publico em geral em Capacidades
Béasicas em PAF.

O indice de risco sanitario nos pontos de entrada do Brasil (portos, aeroportos e fronteiras), medido a partir
das a¢Bes de inspecdo realizadas na infraestrutura, teve o valor apurado de 6,46% em dezembro de 2021
(indice em 2020: 7,63%).


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/capacidades-basicas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/capacidades-basicas
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O Certificado Internacional de Vacinagdo ou Profilaxia (CIVP) é o documento que comprova a vacinagdo contra
doencas como febre amarela, meningite e poliomielite. Ele é utilizado por alguns paises como condicdo para
a entrada em seu territério.

Em 2021, foi emitido um total de 222.776 CIVP, sendo 155.032 de forma digital e 67.744 de forma presencial.

Quanto as a¢des desenvolvidas no ambito do RSI, destacam-se:

Discussdo sobre as agdes junto a OMS do Smart Vaccination Certificate — Anvisa/SVS e Departamento de
Informatica do Sistema Unico de Satde (DATASUS).

Participagdo de representantes da Anvisa e do MS no grupo de trabalho liderado pela OMS, com foco no
estabelecimento de padrdes para uma arquitetura comum para um certificado digital de vacinagao inteligente
para dar suporte a vacina(s) contra covid-19 e outras imunizagoes. Mais informagdes estdo disponiveis em
https://www.who.int/groups/smart-vaccination-certificate-working-group

Fortalecimento das capacidades bdasicas para vigilancia e resposta em salde publica nos pontos de entrada
(Anexo 1A e 1B do RSI).

Tendo em vista o cendrio epidemiolégico da pandemia de SARS-CoV-2, a Anvisa buscou maior interlocugao
junto ao MS e aos CIEVS estaduais e municipais, emitiu recomendag¢des de medidas sanitdrias, NTs e nor-
mativas, a fim de atender ao disposto nos Anexos 1A e 1B do RSI, os quais tratam das Capacidades Basicas
necessarias para atividades de vigilancia, informes, notificagdo, verificagdo, resposta e de colaboragao, além
das atividades referentes a portos, aeroportos e passagens de fronteira terrestre designados.

Diariamente é extraido um relatério dos ESP em ambientes de PAF, incluindo informagdes sobre a covid-19, que
alimenta o painel do Comité de Crise referente as agdes da Anvisa, identificando o nimero de casos suspeitos
abordados pela Agéncia por UF, por pais de procedéncia e por local de abordagem.

Em 2021, foram registrados 45 eventos de salde publica, sendo 38 relacionados a doengas/agravos ndo transmis-
siveis, 3 a dengue, 2 a tuberculose, 1ao ebola e 1a HIN1, detectando-se 16 casos suspeitos e 34 casos confirmados.

Em relagdo somente a covid-19, em 2021 foram registrados 5.805 ESP, reconhecendo-se 13.368 casos suspeitos,
7.751 casos confirmados e 45 6bitos relacionados a doenca.

Em 2021, foram instaurados 294 PAS.

A seguir estdo apresentados o total de PAS agrupados por tipo, constatados nos processos instaurados pelas
unidades da Anvisa. O nimero de infragdes é maior do que o nidmero de processos, pois, em alguns casos, um
processo tratou de mais de um tipo de infragcdo.
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Quantidade de PAS instaurados, separados por grupo de infracdo sanitdria

CRPAF- | CRPAF- | CRPAF- | CRPAF-

Descumprir determinagdes da autoridade sanitéria
(notificagOes, interdi¢cdes, RE, etc.)

Descumprir boas préticas de gerenciamento de
residuos sdlidos

Ndo comunicar ocorréncia de anormalidade clinica/
emergéncia de salde

N&o apresentar certificados vélidos ou outro docu-
mento obrigatdrio / certificados vencidos

Importacdo com irregularidades

Sem AFE /sem licenca/ ndo comunicar alteracdes
cadastrais (endereco etc.)

Descumprir boas praticas de transporte de
alimentos

Descumprir boas préaticas de gerenciamento de
abastecimento de dgua para consumo humano

Ndo cumprimento dos requisitos de controle e fis-
calizacdo sanitdria do translado de restos mortais
humanos

Manter edificios, instalagdes, equipamentos, etc.,
em condi¢oes inadequadas

Descumprir boas préaticas de gerenciamento de
controle de vetores

Descumprir boas préaticas de gerenciamento de
efluentes

Descumprir boas préaticas de gerenciamento de
alimentos

Covid-19 (uso de mascaras, apresentacdo de DSV,
TCSV)

Apresentar falhas na utilizagdo ou limpeza de EPI
Descumprir boas préticas de limpeza e desinfeccao

Descumprir boas préticas de gerenciamento do
sistema de climatizacdo

Utilizar produtos com desvios de qualidade ou ndo
regularizados

Comercializacdo, importacdo e propaganda de
quaisquer dispositivos eletrénicos para fumar, co-
nhecidos como cigarro eletrénico

Descumprir boas préticas de laboratérios clinicos

N&o dispor de &rea fisica para receber viajantes e/
ou plano para atendimento e/ou remog&o

Descumprimento de barreira sanitdria imposta em
decorréncia da pandemia de SARS-CoV-2

Obstruir acdo da autoridade sanitdria

10

45

18
10

12

12

12

36

28

20

23

"

10

23

62

27
30

12

T I N R
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A AR 2021-2023 conta com 12 projetos relacionados a portos, aeroportos e fronteiras, conforme pode ser veri-
ficado na pagina da Agenda Regulatéria no Portal da Anvisa.

Em 2021, foram realizadas 3 CPs:

Consultas Publicas realizadas em 2021

Tema da

Consulta Publica Assunto resumido Periodo Situacdo Agenda
Regulatéria

Inspecdes fisicas remotas de
CP n° 1045, de 08/04/21 cargas importadas sujeitas a Encerrada Sim

15/04/2021 a

S I 31/05/2021
vigilancia sanitaria

Importagdo e a exportagao
CP n° 1054, de 15/09/21 de bens e produtos destina- AN Encerrada N&o

N . 13/10/2021
dos a pesquisa

Guia para Servigos de
CP do Guia n° 53 Transporte Aeromédico de 22/10/2021 a Encerrada Sim
) ) 06/12/2021
Passageiros com covid-19

* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

Diante dos desafios impostos pela pandemia, em 2021 foram editados vérios atos normativos que
refletem todo o esforgo regulatério da Anvisa realizado para reagir e conter os efeitos danosos da
pandemia em nosso pais. Muitas dessas normas foram publicadas para suprir o mercado interno de
insumos e produtos destinados ao tratamento de pacientes acometidos pela covid-19 e por outras
doencas, em que foi evidenciado o desabastecimento ou a dificuldade no acesso a itens essen-
ciais para a manutengdo da salde da populagdo brasileira. Outras normas objetivaram disciplinar
requisitos sanitérios a serem observados para protecdo da salde da populagdo decorrentes de
atividades como transporte de cargas e navios de cruzeiro.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/448312
http://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/461087
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/463890
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Acoes realizadas em 2021 para enfrentamento a covid-19

PUBLICAGAO DE NORMATIVAS

RDC n° 474 de 03/03/2021. Altera a RDC n° 352, de 20 de margo de 2020, que dispde
sobre aautorizacdo prévia para fins de exportagdo de matéria-prima, produto semielaborado,
produto a granel ou produto farmacéutico acabado destinados ao combate da covid-19.

RDC n° 476 de 10/03/2021. Estabelece os procedimentos e requisitos para submissdo
de pedido de autorizagdo excepcional e temporaria para importagao e distribuicdo de
medicamentos e vacinas contra covid-19 para o enfrentamento da emergéncia de saude
publica de importadncia nacional decorrente do surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2),
nos termos da Lei n° 14124, de 10 de marco de 2021.

RDC n° 477 de 11/03/2021. Altera a RDC n° 456, de 17 de dezembro de 2020, que dispde
sobre as medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves em virtude da situagdo
de Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional decorrente do surto do novo
coronavirus - SARS-CoV-2.

RDC n° 479 de 12/03/2021. Dispde sobre proibicdes para as importagdes realizadas
por pessoa fisica para uso préprio por quaisquer modalidades de importacdo durante a
pandemia do novo coronavirus.

RDC n° 483 de 19/03/2021 e atualizacées. Dispde, de forma extraordindria e temporéria,
sobre os requisitos para a importagdao de dispositivos médicos novos e medicamentos
identificados como prioritdrios para uso em servicos de salde, em virtude da emergéncia
de salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

RDC n° 485 de 26/03/2021. Altera a RDC n° 352, de 20 de margo de 2020, que dispde
sobre a autorizacdo prévia para fins de exportagdo de matéria-prima, produto semielaborado,
produto a granel ou produto farmacéutico acabado destinados ao combate da covid-19.

RDC n° 488 de 07/04/2021. Dispde sobre a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria por unidade de salde, para seu uso exclusivo.

Guia n° 41 versao 2 de 17/05/2021. Estabelece os procedimentos de limpeza e
desinfeccdo de aeronaves.

RDC n° 533 de 23/08/2021. Estabelece procedimentos excepcionais e temporarios
para importacdo das vacinas covid-19 regularizadas na Anvisa e seus insumos para o
enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia nacional decorrente do
surto do novo coronavirus (SARS-CoV-2).

RDC n° 563 de 15/09/2021. Dispoe, de forma extraordindria e tempordria, sobre os
requisitos para a importagdo e uso de imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia
de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

RDC n° 567 de 29/09/2021. Dispoe sobre os critérios e procedimentos tempordrios e
excepcionais para importagdo de radiofdrmacos industrializados constantes na IN n°
81, de 16 de dezembro de 2020, da Anvisa e suas atualizagdes, em virtude do risco de
desabastecimento em territério nacional.



http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/%281%29RDC_474_2021_COMP.pdf/ad2998c2-1396-4112-82e3-0eede2972ad6
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6240597/RDC_476_2021_COMP.pdf/6c077803-fc71-4120-90a7-73c609156e76
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/5993637/%281%29RDC_477_2021_.pdf/692719a4-6a95-4974-bfb6-47dfa1c174f5
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/RDC_479_2021_.pdf/e11d63c5-b224-4c3e-95c1-adf02c21c87a
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6245812/%286%29RDC_483_2021_COMP.pdf/cdd13f59-e441-4ceb-b1f5-dab3b03119db
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2957335/RDC_485_2021_.pdf/1b3f5cd3-221c-48dc-9f78-866a259ed990
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6253408/RDC_488_2021_.pdf/cae3af8a-0673-45e1-b9e3-97370d576c29
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6124873/Guia41v2.pdf/0322ac21-0664-434c-96de-a5f0b90bf1a3
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6316510/RDC_533_2021_.pdf/abdae9f3-7446-4f0b-899a-25b7c7aea087
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6326437/RDC_563_2021_.pdf/e206010b-c572-42c6-ad0a-f485834fef39
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6332458/RDC_567_2021_.pdf/79681ce5-5a57-40c3-ba88-e4e4b19a4988
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Guian®°53 versao 1de 08/10/2021. Apresenta orientacdes para as atividades de transporte
aéreo de enfermos com covid-19, estabelecendo requisitos sanitdrios necessdrios a serem
observados para esta finalidade.

RDC n° 574 de 29/10/2021 e atualizagées. Dispde sobre os requisitos sanitdrios para
o embarque, desembarque e transporte de viajantes em embarcacbes de cruzeiros
maritimos localizadas em dguas jurisdicionais brasileiras, incluindo aquelas com viajantes
provenientes de outro Pais, em virtude da ESPIl decorrente da pandemia de SARS-CoV-2.

RDC n° 584 de 08/12/2021. Dispde sobre medidas sanitdrias para a operacdo e para o
embarque e desembarque de plataformas situadas em &guas jurisdicionais brasileiras e
de embarcac¢8es de carga, em virtude da ESPIl decorrente da pandemia de SARS-CoV-2.

RECOMENDAGCOES TECNICAS AO COMITE DE MINISTROS (LEI N° 13.979/2020)

No que tange as restricdes excepcionais e temporarias, por rodovias, portos ou aeroportos,
de entrada e saida do Pais, cumpre esclarecer que, nos termos da Lei n°13.979, de 2020, as
manifestacdes técnicas da Anvisa tém cardter de assessoramento, cabendo a ato conjunto
dos Ministros de Estado da Saude, da Justica e Seguranca Publica e da Infraestrutura dispor
sobre as medidas de restricdo. Nesse sentido, a Anvisa tem atualizado suas recomendacgdes
sobre transito internacional de viajantes conforme evolugdo do contexto epidemiolégico no
Brasil e no mundo quanto a pandemia da covid-19. As recomendacgdes técnicas elaboradas
por essa agéncia sobre o tema em questdo sdo encaminhadas periodicamente a Casa Civil,
respeitando o fluxo de tomadas de decisdo governamental e dos 6rgdos envolvidos.

PUBLICAGAO DE DOCUMENTOS ORIENTATIVOS

Orientagbes sobre procedimentos para agilizar a importagdo de dispositivos médicos
novos e medicamentos prioritdrios para o combate a covid-19

Perguntas e respostas: uso de mascaras de protecdo facial em aeroportos e aeronaves
OrientagGes aos viajantes de cruzeiros
Orientagdes as empresas de cruzeiros

Protocolos e planos de contingéncia - Coronavirus

Importacdo de vacinas e medicamentos para IOT

Monitoramento da DSV (uso interno)

Monitoramento das notificagdes de navios de cruzeiro (uso interno)
Levantamento de medidas de restricdo em aeroportos (uso interno)

Painel covid-19 (uso interno)


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6339783/Guia+n%C2%BA+53_2021+-+vers%C3%A3o+1%2C+de+08+10+21.pdf/bb8b4be6-2b9e-4b0f-b02f-cf47e8e5d9c5
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6348383/RDC_574_2021_COMP.pdf/30f531b5-bf7a-4238-b0de-08aa9c72ea01
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6363336/RDC_584_2021_.pdf/362bfe99-7bc6-4711-8a49-067e34eedbdb

ACOES EM PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

Disponibilizagdo e fiscalizagdo da divulgagao dos avisos sonoros em portos e aeroportos
com as orientagdes gerais sobre a covid-19

Notificagdo aos CIEVS locais, para busca ativa de viajantes oriundos de areas afetadas

Implementagdo e operacionalizagdo das exigéncias de apresentacdo de documento
comprobatério de realizagdo de teste para rastreio da infecgdo pelo coronavirus SARS-
CoV-2 (covid-19) e DSV, para viajantes que entram no pais por via aérea

Orientagdes aos viajantes em PAF

Realizacdo de inspec¢bes nos terminais portudrios e aeroportudrios com vistas a verificagdo
das agOes adotadas para combate a pandemia da covid-19, bem como visando verificar o
cumprimento das normas sanitérias

Realizacdo de abordagem em Meios de Transportes priorizando aqueles com passageiros
com sintomas compativeis com a definicdo de caso suspeito

Emissdo do Termo de Controle Sanitdrio do Viajante (TCSV) do viajante que se enquadrar
como caso suspeito

Monitoramento e andlise diaria das DSV

Andlise e elaboracdo de pareceres para a anuéncia prévia de cruzeiros maritimos, conforme
prevé a RDC n° 574/2021

Monitoramento e andlise didria das notificacdes de eventos de salde em cruzeiros
maritimos

Inspecdes de embarcagoes

Acompanhamento de embarca¢des em quarentena

WEBINAR

Importacdo de vacinas contra covid-19 e de medicamentos destinados a intubacdo
orotraqueal (I0T)

OUTRAS AGOES

Elaboracdo didria de estatistica de eventos de salde publica de casos confirmados e
suspeitos por ponto de entrada para Casa Civil

Elaboracdo de pareceres técnicos e participagdao em Reunides do Comité de Monitoramento
e Supervisdo dos impactos da covid-19 na Casa Civil

Participacdo no Comité Operacional da covid-19 na SVS quando convocado

Resultados da Gestao
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Dentre os atos acima elencados, cada um com sua importancia no conjunto de a¢des de enfrenta-
mento a pandemia, hd que se destacar a RDC n°® 483, de 2021, editada em carater excepcional e
tempordrio, em um momento critico da pandemia no Brasil, caracterizado pelo aumento vertiginoso
de pessoas internadas em UTls em diversas regides do pais com consequente escassez no mercado
brasileiro de medicamentos, em especial os utilizados para sedacdo e anestesia para a intubagao
orotraqueal e dispositivos médicos utilizados nos ambientes hospitalares. Tratou-se, portanto, de
significativo esfor¢co da Anvisa para ampliar a oferta desses produtos que sao essenciais para
tratamento hospitalar de pacientes acometidos pela covid-19. Portanto, a RDC n° 483/2021, cuja
vigéncia finalizou em 13 de novembro de 2021, cumpriu com éxito seu objetivo: o de suprir o mer-
cado brasileiro de produtos essenciais ao enfrentamento da pandemia em ambientes hospitalares.

Outra norma que merece destaque dada a sua relevancia para manutencdo de atividade econ6-
mica essencial ao pais € a RDC n° 584, de 2021, que trata de medidas sanitdrias para a operagao
e para o embarque e desembarque de plataformas e de embarcacdes de carga. Essa Resolugdo
foi decorrente de solugdo regulatdria imposta pela Portaria Interministerial n°® 658, de 2021, que
determinou a Anvisa a edicdo de ato especifico a fim de disciplinar as condi¢des sanitérias para o
embarque e desembarque de tripulantes de embarca¢des de carga provenientes de outro pais e
plataformas situadas em dguas jurisdicionais brasileiras, situagdo com risco sanitdrio intrinseco em
que é preciso sopesar os riscos € modular a regulagdo em um cendrio sanitdrio e epidemiolégico de
incertezas e em constante evolugdo. Portanto, tratou-se de atuagdo oportuna da Agéncia, pautada
nas melhores evidéncias técnicas e cientificas disponiveis, que possibilitou a manutencdo dessas
operagdes no modal aquavidrio em nosso pals.

Por sua vez, a RDC n° 533, de 2021, estabeleceu procedimentos excepcionais e temporarios para
importacdo das vacinas covid-19 regularizadas na Anvisa e seus insumos para o enfrentamento da
emergéncia de salde publica. A norma reflete o compromisso da Anvisa em priorizar e acompa-
nhar todas as operag¢des do processo de importagdo das vacinas e dos insumos necessérios a sua
fabricagcdo, de modo a possibilitar maior celeridade para disponibilizagdo dessas vacinas, seguras e
com qualidade, a sociedade brasileira. Assim, a RDC favoreceu o tdo desejado avancgo da vacinacdo
no Brasil, peca fundamental para a contencdo da pandemia em nosso pais.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

> Revisdo da RDC n° 21/2008, que dispde sobre a orientacao e controle sanitario de via-
jantes em portos, aeroportos, passagens de fronteiras e recintos alfandegados;

» Fortalecimento das capacidades das equipes de PAF para vigilancia epidemiolégica
nos pontos de entrada do pais;
Direcionamento de 90% das emissdes de CIVP para o Portal gov.br;
Revisdao da RDC n° 72/2009, que dispoe sobre o Regulamento Técnico que visa a pro-
mocao da saude nos portos de controle sanitdrio instalados em territério nacional, e
embarcacoes que por eles transitem;
Ampliacao do projeto-piloto para peticionamento de LI por meio do médulo LPCO do
Siscomex.
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CONTROLE DE QUALIDADE
DE PRODUTOS

A Anvisa coordena programas de monitoramento analitico de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria em parceria
com os 6rgdos de vigilancia sanitaria estaduais e distrital e os laboratérios oficiais de saude publica, com o
objetivo de aferir, por meio de ensaios laboratoriais, a qualidade de produtos colocados para consumo no pais.

Em 2021 foi ampliado, de 5 para 9, o nimero de programas de monitoramento analitico da qualidade de

produtos.

Programas de monitoramento analitico de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria

INICIADOS EM 2020

Nome do programa

Programa de monitoramen-

Laboratério

Status

Estdo sendo realizadas analises nos produtos importados
sem registro, conforme determinado pela RDC n° 379/20.
Ademais, estdo sendo realizadas anélises fiscais conside-

to analitico de Kits de diag- INCQS/Fiocruz  rando os resultados insatisfatérios do monitoramento, de-
néstico da covid-19 nuncias e queixas técnicas. Os resultados do programa
estdo sendo divulgados em painel disponivel no Portal da
Anvisa.
O desempenho analitico dos Produtos de Cannabis esta
- sendo monitorado pela Anvisa. Foi elaborado painel dis-
Programa especial de mo- . P . - ~ panel
. - . ponivel no Portal da Anvisa para divulgacdo dos resulta-
nitoramento analitico de  INCQS/Fiocruz - . .
. dos dos ensaios de controle de qualidade realizados pelas
Produtos de Cannabis e . - S
empresas, bem como das analises de orientacdo e fiscais
realizadas por laboratdrios oficiais e credenciados.
Estdo sendo coletadas e submetidas a andlises amostras de
Programa de monitoramen- medicamentos e insumos farmacéuticos para investigacdo
to analitico de nitrosaminas  INCQS/Fiocruz  da presenca de impurezas de N-nitrosaminas. Foi elaborado
em medicamentos e IFAs painel para divulgagdo dos resultados, disponivel no Portal
da Anvisa.
Estdo sendo coletadas e analisadas amostras de medica-
Programa de monitoramen-  INCQS/Fiocruz  mentos sintéticos contendo amoxicilina para investigacdo
to analitico de antibidticos e Funed/MG da qualidade. Os resultados estdo disponiveis em Painel
no Portal da Anvisa.
Foram analisadas amostras de preparagoes alcodlicas a
70% no dmbito do programa firmado pelo INCQS/Fiocruz
. com o Procon-RJ (Modalidade orientacdo) e a SUBVISA-RJ
Programa de monitoramen- INCQS (Modalidade fiscagl) Foram recebidasgcirzco amostras se-
to de alcool 70% SUBVISA-RJ )

manais de cada érgdo e foram feitos ensaios de teor de
dlcool etilico e rotulagem. Os resultados estdo disponiveis
em Painel no Portal da Anvisa.



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjQzMDE0NGUtN2M4Yi00NTZiLTliN2MtMzA2YTZkMjcyNDRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjVlYWY0YmQtMDM5MS00NzAwLTgxNWEtMDc4ODk1ODRmY2YyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiY2FhZjQ4ZTMtMjY0Yy00YmQzLWIyYmItOTEwMjlkMjE5ZTk5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjZmY2ExMjYtZDVmZS00NzY2LWE4NWQtOTIzNDg5Yzc2NGQwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection0f181e009919d73ba655
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMDMwZDkxODQtMTM4ZS00MGNjLWFjMGMtYjg4Yzc0OGFjODg2IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection0f181e009919d73ba655
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INICIADOS EM 2021

O INCQS/Fiocruz realizou analises de orientagdo dos medi-
de medicamentos fabri- camentos de intubagdo orotraqueal notificados conforme a
INCQS/Fiocruz  RDC n° 484/2021. Foi elaborado painel para divulgagdo dos
cados conforme a RDC n° e )
resultados das andlises realizadas, bem como dos dados
484/2021 . . )
analiticos enviados pelos fabricantes.

Monitoramento analitico

Monitoramento analitico A Funed/MG e o IAL/SP realizaram andlises de orientacdo
de medicamentos impor- Funed/MG dos medicamentos de intuba¢do orotraqueal importados
tados conforme a RDC n° e IAL/SP conforme a RDC n° 483/2021. Foi elaborado painel para
483/2021 divulgacdo dos resultados, disponivel no Portal da Anvisa.

A Funed/MG e o IAL/SP realizaram andlises de orientacdo
dos medicamentos liberados para uso apds resultados sa-
Funed/MG tisfatérios do teste de esterilidade no tempo de 7 dias de
e IAL/SP incubacdo, definidos no Edital de Chamamento n° 4/2021.
Foi elaborado painel para divulgacdo dos resultados, dis-

ponivel no Portal da Anvisa.

O INCQS/Fiocruz e a FUNED/MG realizaram andlises em
amostras de saneantes. Serd elaborado painel para divul-
gacdo dos resultados.

Monitoramento analitico de
medicamentos do Edital de
Chamamento n°® 04/2021

Programa de monitoramen-  INCQS/Fiocruz
to analitico de saneantes e Funed/MG

Legenda: Funed/MG — Fundacéo Ezequiel Dias/MG (Funed/MG); Instituto Adolfo Lutz (IAL/SP).

Anélise fiscal é a andlise efetuada nos produtos sujeitos a vigilancia sanitdria definidos na Lei n°® 6.360/1976,
destinada a comprovar a sua conformidade com a sua férmula original, ou em alimentos apreendidos pela
autoridade fiscalizadora competente e que servird para verificar a sua conformidade com os dispositivos do
Decreto-lei n° 986/1969, e de seus regulamentos.

Quantidade de analises fiscais concluidas pelos laboratoérios
oficiais por tipo de produto no ano de 2021

Alimentos 6.851
Cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes 21
Kits e reagentes de diagndstico 18
Medicamentos 249
Produtos para a sadde 68
Saneantes 348
Agua 231
Servico de didlise 431

Fonte: Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais — Harpya.


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOGMxYzZlZDMtZWVkOS00ZWM1LTkwZGUtNzZlYmQ3MzVmNTEwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYmI4NTFjYWEtODIwNy00YjNhLWI5ZWEtNjNmMWNjZTJjOWNmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMGQ5ZDkxNWMtNWFiYS00OGEzLWEwNGMtOTUxYWE4YTFiOTY2IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Resultados da Gestdo

* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

Destacaram-se em 2021 os programas de monitoramento de produtos utilizados no enfrentamento a
pandemia causada pelo novo Coronavirus, tais como produtos para diagnéstico in vitro da covid-19
e medicamentos utilizados em procedimentos para intubacdo orotraqueal. Os resultados desses
programas foram organizados em painéis abertos ao publico para consulta de informacdes, dispo-
niveis na pagina de Laboratoérios Analiticos no Portal da Anvisa.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

» Ampliar os programas de monitoramento da qualidade de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

» Contratar laboratoérios analiticos credenciados para ampliar a capacidade analitica
disponivel para o SNVS.

As atividades de coletas de amostras do Programa de Anélise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos
(PARA) encontram-se suspensas desde o ano de 2020 devido a pandemia da covid-19 e as a¢des adotadas
em todo o Pais para prevencdo do contdgio, enfrentamento e contingenciamento da doenca.

De todo modo, a retomada das coletas do PARA é prioridade para a Anvisa. Diante da expectativa de melho-
ria do cendrio da pandemia, foi dado inicio ao planejamento e programacdo das etapas necessdrias para a
retomada das coletas em 2022. Dessa forma, em 2021 estiveram em andamento as seguintes a¢cdes:

a) Elaboracdo de Estudo Técnico Preliminar para a contratacdo de servigos laboratoriais para andlise de
residuos de agrotéxicos em alimentos;

b) Realizacdo de pesquisa de pregos, mapeamento de riscos e elaboragdo do Termo de Referéncia, de
forma a subsidiar a licitagdo para a contratagao laboratorial;

c) Delineamento do Plano de Amostragem de 2022;

d) Reunides e demais articulagdes externas para viabilizagdo do transporte de amostras do PARA;

e) Construcdo da listagem de ingredientes ativos de agrotéxicos considerados prioritérios para o ciclo de
coletas de 2022;

f) Levantamento da capacidade laboratorial publica, no que tange aos Lacens com expertise para andlise
de residuos de agrotéxicos;

g) Implementagdo de melhorias no Sistema de Gerenciamento de Amostras do PARA (SISGAP).
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/programas-de-monitoramento-analitico-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Retomar a execucao das coletas em todo o pais, restabelecendo a integragao com as
vigilancias sanitarias estaduais e municipais para fins de fortalecimento e promocao
das acoes do PARA;

Articular acoes de cooperacdo com 6rgaos e entidades parceiras para fortalecimento
da execucao do Programa e para a mitigacao de nao conformidades e de situacoes de
risco ao consumidor;

Ampliar a capacidade analitica do Programa;

Desenvolver acoes de fiscalizacdo da rastreabilidade de alimentos com apoio das vigi-
lancias sanitarias locais.




Resultados da Gestao

FISCALIZACAO E APURACAO DE
INFRACAO SANITARIA

A Anvisa realiza a¢des de investigacdo das irregularidades sanitérias relacionadas a produtos e empresas.

As acdes de fiscalizagdo sdo realizadas a partir de programas de monitoramento e decorrentes de denuncias
e queixas técnicas, que podem iniciar um processo de investigagdo sanitéria, em que sdo avaliadas as infor-
macdes apresentadas e, se necessdrio, sdo realizadas diligéncias para que existam subsidios suficientes e
robustos para a tomada de decisdo mais adequada da Anvisa.

O dossié de investigagcdo sanitdria € um processo administrativo instaurado frente a relato de irregularidade
ou queixa técnica relacionada a legislacdo sanitdria, contendo, quando cabivel, evidéncias da materialidade
e autoria, medidas preventivas e/ou cautelares, documentos gerados ou recebidos e parecer de conclusdo
da investigacdo.

No decorrer da investigacdo é possivel a publica¢cdo de medidas preventivas e/ou cautelares, sem caréter pu-
nitivo, com agdes de fiscalizagdo de apreensdo, inutilizagdo e proibicdo (de armazenamento, comercializagdo,
distribuicdo, fabricacdo, importacdo, propaganda e do uso), para mitigar, de forma imediata, qualquer risco
sanitdrio decorrente da irregularidade observada, conforme Lei n° 6.360/1976 e Lei n® 9.782/1999.

No portal Anvisa é disponibilizada uma pagina de consultas a Produtos Irregulares.

Quando uma infragdo sanitdria € confirmada e hé identificagdo de autoria e materialidade, instaura-se um
PAS, tendo como premissas a consisténcia juridica do processo e o respeito a ampla defesa e contraditério.

INSPECOES INVESTIGATIVAS REALIZADAS (NACIONAIS E INTERNACIONAIS)
POR PRODUTO SOB VIGILANCIA SANITARIA EM 2021

7 presenciais 3 presenciais 6 presenciais

2* remotas ou hibridas 1* remota ou hibrida 3* remotas ou hibridas
MEDICAMENTOS INSUMOS E MEDICA- PRODUTOS

SINTETICOS MENTOS BIOLOGICOS PARA SAUDE

1 presencial 2 presenciais 2 presenciais

0 remota ou hibrida 0 remota ou hibrida 1*** remota ou hibrida
COSMETICOS** SANEANTES** ALIMENTOS

Total: 28

* As inspegdes investigativas de medicamento, insumos e produtos para satde ocorrem de forma hibrida.
** Inspecoes solicitadas pela Anvisa e realizadas em conjunto com as Visas.
*** Inspecdo solicitada pela Anvisa, conduzida presencialmente pela Visa local com apoio remoto da Anvisa


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/produtos-irregulares/consulta

ANVISA | Relatorio de Gestdo 2021

INSPECOES INVESTIGATIVAS 2020 X 2021

CATEGORIA 2020 2021
E MEDICAMENTOS 6 9
" INSUMOS FARMACEUTICOS 1 4
Qj PRODUTOS PARA SAUDE 7 9
I ; COSMETICOS 1 1
a’: SANEANTES 1 2
& ALIMENTOS 2 3

TOTAL 18 28

Apesar das restricdes a realizacdo de inspec¢des presenciais, com a flexibilizagdo das medidas sanitarias
relacionadas a covid-19 em 2021, houve aumento de 50% no ndimero de inspec¢des investigativas realizadas
em comparacdo com 2020.

Numero de inspegodes para fins investigativos

28 . Cosméticos e saneantes
3 . Alimentos
. Produtos para satde
3
. Insumos farmacéuticos
18 . Medicamentos sintéticos
2 9
2
2 4
1
9
6

2020 2021
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Dossiés de investigagdo abertos, concluidos e quantitativo de medidas preventivas publicadas, por motivacdo
e por produto sob vigilancia sanitaria:

DOSSIES DE INVESTIGACAO 2021

N° DE DOSSIES CONCLUIDOS

N° DE DOSSIES Apenas 2021 + anos N° DE MEDIDAS
CATEGORIA ABERTOS de 2021 anteriores PUBLICADAS*
MEDICAMENTOS 479 271 879 243
d INSUMOS FARMACEUTICOS 59 52 80 14
Qj PRODUTOS PARA SAUDE 593 413 790 159
lig: CcOSMETICOS E SANEANTES 326 247 493 276
@ Aumentos 206 16 281 55
TOTAL 1.663 1.099 2.523 747

*As medidas supracitadas foram publicadas por meio de 471 Resolugdes.
Uma dnica Resolugdo pode conter mais de uma medida preventiva. As seguintes a¢cdes podem ser adotadas:

a) recolhimento ou apreensao, proibi¢do ou suspenséo de fabricacdo, importacdo, armazenamento, distribuicdo, comercializacdo, propaganda,
publicidade, promog&o e uso de produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitdrios; e

b) interdicdo de estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitdrios.

MEDIDAS PREVENTIVAS PUBLICADAS TIVERAM AS SEGUINTES MOTIVACOES:

342 AUSENCIA DE REGISTRO SANITARIO

112 EM DESACORDO COM O REGISTRO SANITARIO

101 LAUDO FISCAL INSATISFATORIO

83 DESVIO DE QUALIDADE

56 FARMACOVIGILANCIA/TECNOVIGILANCIA

31 DESCUMPRIMENTO DAS BPF

22 PRODUTO FALSIFICADO
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Um aumento no nimero de dossiés concluidos em 2021 quando comparados com 2020 estd apresentado abaixo:

DOSSIES DE INVESTIGACAO 2020 X 2021

CATEGORIA 2020 2021
ABERTOS 1.638 1.663
CONCLUIDOS 2119 2,523
PASSIVO ANALISADO 767 860
2.523
219
282
483
493
1638 1.663
402
206
351 .
160 552 326
S 860
510 o7 593 80
55
87 59 879
562 479
Abertos Concluidos aﬂ%ﬁzg’é’o Abertos Concluidos aﬁ%ﬁég’é’o
2020 2021

. Cosméticos e saneantes

. Alimentos

. Insumos farmacéuticos . Produtos para saude

. Medicamentos sintéticos
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FISCALIZACAO DE PROPAGANDA DE
PRODUTOS SOB VIGILANCIA SANITARIA

Os dados a seguir referem-se a dossiés de investigacdo abertos com o assunto “propaganda irregular”.
Importante ressaltar que o nimero de dossiés relacionados a propaganda irregular pode ser maior, pois
quando sdo cometidas vdrias irregularidades de forma concomitante (publicidade, composicdo do produto,
regularidade do produto, por exemplo), utiliza-se outro assunto para classificacdo dos dossiés.

DOSSIES DE INVESTIGAGAO PROPAGANDA IRREGULAR 2021

N° DE DOSSIES CONCLUIDOS

N° DE DOSSIES 2021 + anos
CATEGORIA ABERTOS Apenas de 2021 anteriores

» & & al

@

TOTAL 126 92 197

Outras atividades relacionadas a fiscalizag&do sanitdria foram realizadas, como a discussdo conjunta com o MS
e sobre a Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia,
Bicos, Chupetas e Mamadeiras (NBCAL); e articulagdo com as vigilancias sanitérias locais para o acompanha-
mento da qualidade do &lcool 70%.
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PAS INSTAURADOS 2021

N° DE PAS N° DE EMPRESAS

CATEGORIA INSTAURADOS* AUTUADAS

E MEDICAMENTOS 503 324

‘f INSUMOS FARMACEUTICOS 10 8

Qj PRODUTOS PARA SAUDE 187 125

n COSMETICOS 221 177

A" SANEANTES 62 60

@ Aumentos 204 164
TOTAL 1487+ 858

* Este nimero corresponde ao nlimero de autos de infracdo lavrados por tipo de produto sob vigilancia sanitéaria.
** Dos 1187, 600 sdo referentes a produtos sem registro.

INFRAGCOES SANITARIAS APURADAS POR TIPO DE INFRACAO E

POR PRODUTO SOB VIGILANCIA SANITARIA

+] o Qy h o &

. Insumos Produtos
TIPO DE INFRACAO Medicamentos  farmacéuticos parasalide Cosméticos Saneantes Alimentos TOTAL
AIteraga? pc?s-reglstro 3 ) a a 3 0 1
sem anuencia
Comérecio irregular 26 (0] 8 4 2 24 64
Desabastecimento 0 0 0 0 0 0 0

de mercado

Descumprimento
de notificacao/RE/ o1 (0] 1" 56 9 53 220
recolhimento

Desvio de qualidade

(laudo de analise 69 3 119 1 7 5 214
e outros)

Propaganda irregular 34 3 4 17 14 100 172
Rotulagem irregular 34 1 1" 21 13 26 106
Sem AFE 131 (0] 21 31 9 (0] 192
Comércio de produto 149 1 16 104 26 17 313
sem registro

Propaganda de 157 2 6 24 6 40 235
produto sem registro

Outras 43 1 12 24 2 8 90

* Dentre as infracdes relacionadas como “Outras”, 25 foram por descumprimento de BPF.
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Numero de PAS analisados e instruidos para o julgamento, por risco das infracdes:

__TOTAL _
883

RISCO DAS

i 127 7
INFRAGOES ® R

. baixo médio . alto

No momento da instrugcdo para o julgamento, além priorizar andlise dos PAS classificados como alto risco
sanitdrio, também é observado o prazo prescricional.

PAS ANALISADOS E INSTRUIDOS

PARA JULGAMENTO

O cenério da pandemia de covid-19 manteve o impacto no PAS analisados e instruidos para o julgamento
no ano de 2021, considerando a situagdo excepcional e a suspensao dos prazos. Contudo, em comparagdo
com o ano anterior, o niimero de PAS analisados e instruidos para o julgamento mais que dobrou, indicando
a aproximacdo aos anos anteriores a covid-19.

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

A Anvisa atua na gestdo da qualidade do processo de inspecdo sanitdria por meio das seguintes acdes: au-
ditoria, capacitacdo de servidores do SNVS, implementagdo de SGQ.

No ano de 2021 destacaram-se os seguintes resultados e acdes:
« 3 novos procedimentos (028, 029 e 030) elaborados e revisdo de 7 procedimentos SNVS;

- 17 auditorias de monitoramentos para a delegacdo de competéncia para a realizagdo de inspecdes em
fabricantes de medicamentos e produtos para a saude classe de risco lll e IV;

- 59 procedimentos da qualidade elaborados/revisados - 8 novos procedimentos e 51 revisdes;
- 13 auditorias internas, para 0 acompanhamento da implementagdo da politica de gestdo da qualidade;

« 16 a¢des de capacitacdo, num total de 384 horas e 1.359 servidores capacitados, sendo 1.303 das Vigilancias
Sanitarias e 56 da Anvisa;

- Realizacdo da autoavaliagdo da Anvisa de acordo com a Ferramenta Global Benchmarking Tool Plus (GBT+)
for Evaluation of National Regulatory System of Medical Products, da OMS.
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FISCALIZACAO E APURACAO
DA INFRACAO SANITARIA

Situacdo das filas de andlise das infragdes sanitdrias por tipo de produto sob vigilancia sanitdria. Abaixo esta
apresentado o quantitativo de processos atualmente na area por objeto de autuacdo em 2021 e a sua com-
paracdo com os anos de 2019 e 2020:

Fila de processos por objeto de autuacao

B 2019 [ 2020 [ 2021

HEE 320
ALIMENTOS B 21

I 41

Bl 133
COSMETICOS | R[]

H 214

DISPOSITIVOS =65252
MEDICOS

101

I, 1.002
INFRAGOESPAF | _________ [RbLy]

=

MEDICAMENTOS

SANEANTES

Em 2021 foram emitidas 1.945 decisdes o que representa 16,12% a mais que em 2020.

e NUMERO DE PAS ANALISADOS E JULGADOS POR PRODUTO

1.518 1.675 1.945

2019 2020 2021

Fonte: Painel de Indicadores CAJIS.
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Dessas decisdes, 1.491 foram de 12 instancia e 454 de retratagdo, o que em termos percentuais representa um
incremento de 13,5% e 25,4%, respectivamente:

Decisoes proferidas por fase processual

B 2019 [ 2020 W 2021

I =26
Deciséo inicial [N 1313
I, 1.401

I co2
Retratacdo [ 362
—

Fonte: Painel de Indicadores CAJIS.

Em relagdo ao objeto de autuacdo, em 2021 foram julgados mais processos em todas as categorias, sendo
que os processos de PAF tiveram um aumento considerdvel em relagdo aos demais, tanto individualmente
considerados quanto somados:

Decisoes proferidas por objeto de autuacao

B 2019 [ 2020 [ 2021

ALIMENTOS

COSMETICOS

DISPOSITIVOS
MEDICOS

INFRACOES PAF

MEDICAMENTOS

SANEANTES

Fonte: Planilha de controle processual da CAJIS.
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Em relacdo ao tipo de sancdo, abaixo estdo discriminadas as decisdes proferidas em primeira instancia, em
2021, conforme seu desfecho, e a comparagdo com os anos de 2019 e 2020.

Decisodes iniciais proferidas por tipo de desfecho

B 2019 [ 2020 W 2021

Multa [ =57

Adverténcia [l 60

Arquivamento I 362

Arquivamento por
prescricao B e

Fonte: Planilha de controle processual da CAJIS.

Em relac8o as multas, em 2021 foram aplicados R$ 75.508.640,00 em penalidades pecuniérias, representan-
do uma diferenca, a maior, de 24,57% em relacdo a 2020. Esse aumento reflete a quantidade de decisdes
proferidas com penalidade de multa, que em 2021 foi 22,7% maior do que em 2020.

A evolucdo das multas aplicadas é apresentada a seguir:

Evolucao das multas aplicadas

rR$ 75.508.640,00

r$ 60.611.200,00
r$ 19.271.008,00
®
2019 2020 2021

Fonte: Planilha de controle processual da CAJIS.
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Evolucao do desenvolvimento das ferramentas eletronicas que reduzirdo o trabalho
manual, tais como o uso de e-Carta, que substituira a etapa de etiquetagem e envelo-
pamento de documentos, e o formulario de PAS, que abolira a alimentacao de planilhas
Excel.

Solucao para que o PAS passe a forma digital, seja pelo SEI Litigioso, seja pelo PAS
Digital no Datavisa, expectativa que agora se renova para 2022, juntamente com a
digitalizacao dos processos em papel e carregamento no sistema escolhido.

Dar continuidade aos programas de fiscalizacao que foram impactados com o contexto
da covid-19;

Implementar novas a¢cdes na area de alimentos, com a finalidade ampliar o escopo de
fiscalizagcdo da qualidade e seguranca desses produtos;

Estudar e propor instrumento normativo para o processo de fiscalizacao sanitdria, apre-
sentando procedimentos para estruturacao e realizagdao das agoes fiscalizatorias da
Anvisa.

Implementar plano de acao para correcao das observacoes apontadas na auto-avaliacao
da ferramenta GBT da OMS, incluindo a atuacao junto as Vigilancias Sanitarias com
competéncia delegada para que estas atendam aos critérios do GBT;

Realizar auditorias presenciais e inspecoes observadas nas VISAs em face a pandemia
de covid-19;

Manter a qualificacdo dos inspetores conforme o PROG-SNVS-001 em funcdo do nimero
reduzido de inspecdes causado pela pandemia de covid-19;

Informatizar os processos de trabalho relacionados a qualidade de forma a melhorar o
controle e supervisdao do SGQ.

* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

Julgamento prioritdrio dos PAS relacionados ao combate a covid-19. Em 2021, a drea recebeu
59 PAS relacionados a covid-19, 47 dos quais j& foram julgados.
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Tabaco

A Anvisa é responsével pelas a¢Oes de fiscalizagdo de produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco em
parceria com os demais entes do SNVS. As agOes sdo feitas a partir do recebimento de denuncias, com buscas
ativas e a¢Oes de fiscalizagdo em eventos. Normalmente a Anvisa atua em questdes de impacto nacional, como
exemplo, frente as irregularidades praticadas por fabricantes, importadores, além da propaganda e venda de
produtos fumigenos pela internet, acdes que sdo proibidas pela legisla¢do vigente.

Uma das atividades realizadas na fiscalizagdo de produtos fumigenos é a denominada “busca ativa”, que con-
siste em verificar possiveis irregularidades praticadas por sites. Além disso, dentncias sdo recebidas relativas
a diversos tipos de produtos fumigenos, que sdo investigadas pela drea competente. Dentre as a¢les de
investigacgdes, incluindo a etapa de elaboracdo de relatérios de investigacdo (Rls), foram priorizadas aquelas
cujo objeto eram os DEFs, motivadas pela proibicdo de comercializa¢do, importacdo e propaganda de tais
dispositivos, desde a publicagdo da RDC n° 46/2009.

INFRACOES SANITARIAS RELACIONADAS A FUMIGENOS

E‘E’E%EE: 118 115 por denlncias 3 por buscas ativas
Ambiente livre de fumo 4 Charuto 3
Estandes/expositores irregulares 3 Cigarro 6
Fabricagdo/comercializagio de produto sem registro 14 Cigarro de palha 3
Venda irregular 8 Fumo para narguilé 14
Fumo desfiado 3
Venda e propaganda 80 DEE 76
Propaganda 410 Varios 9
Local de venda irregular 2 NA (ndo siao fumigenos) a4

7 Relatoérios de investigacao elaborados, sendo 2 sobre DEF, 2
sobre cigarros e 3 sobre narguilé sem registro

TOTAL DE AIS LAVRADOS

Fonte: GGTAB.

Na préxima pégina, estdo detalhados os produtos que foram objetos das autuacdes e os principais tipos de
infracdes cometidas. Com relacdo aos DEFs, a exposicdo a venda ou realiza¢do de propaganda sdo proibidas
pela RDC n° 46/2009. Observa-se, em geral, infracdes como a exposicdo a venda e propaganda, tanto em
pontos fisicos como pela internet, meio mais comum utilizado para esses atos ilicitos.

Para os demais produtos (cigarros, charutos e outros - narguilé, cigarro de palha, fumo desfiado etc.), as in-
fracOes relacionam-se, de forma geral, ao descumprimento da RDC n° 195/2017 (adverténcias sanitarias nas
embalagens), RDC n° 558/2021 (exposicdo a venda) e RDC n° 559/2021 (registro), variando desde a realizacdo
de propaganda pela internet e em pontos de venda, a exposicdo a venda de produtos sem registro (narguilé,
cigarro de palhaetc.) ou com embalagens irregulares em comparagdo com o registro, dentre outras.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/tabaco
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Autuacoes e infracoes em fumigenos

~
N
©
o
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|
2018

Fonte: GGTAB.

2019 2020 2021 2018 2019

EXP VENDA OUTROS

TREINAMENTO EM FISCALIZACAO

DE PRODUTOS FUMIGENOS

Em parceria com o INCA e OPAS, foram ministrados trei-
namentos para fiscais do Programa de Protecdo e Defesa
do Consumidor (PROCON) e das Vigilancias Sanitérias
dos municipios dos estados do Rio de Janeiro e do Mato
Grosso, totalizando a participagdo de 68 profissionais.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS
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2020 2021 2018 2019 2020 2021
PROPAGANDA

Oferta do curso de tecnologia de produtos fumigenos,
com carga hordria de 46h e aberto aos servidores da
Anvisa. O objetivo foi conhecer a tecnologia envolvida
na fabricacdo desses produtos e as estratégias da in-
dustria para o desenvolvimento de suas formulagdes.

Viabilizacdo do inicio das andlises de produtos fumigenos pelo Laboratério de Tabaco
e Derivados do Tabaco Instituto Nacional de Tecnologia (LATAB/INT) e conclusdo do
processo regulatério em andamento relativo aos DEFs;

Melhoria dos processos de fiscalizagao.
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MACROPROCESSO:

GESTAO

GESTAO DE PESSOAS

Tem como objetivo administrar a forga de trabalho da Agéncia, com reflexo em direitos, beneficios, vantagens

e remuneragdo.

A observacdo da conformidade com a Lei n°
8.112/1990, e demais normas da legislacdo aplicavel a
Gestdo de Pessoas, € realizada pelo permanente mo-
nitoramento do conjunto de diretrizes e regras esta-
belecidas pelo Governo Federal e 6rgdos de controle.
Nessa linha, a Anvisa verifica constantemente a publi-
cacgao de normas realizada pela Secretaria de Gestao
e Desempenho de Pessoal do Ministério da Economia
(SGP/ME), 6rgdo central do Sistema de Pessoal Civil da
Administracdo Federal (SIPEC), e orienta suas unida-
des internas em relacdo aos regulamentos aplicaveis.

Em 2021, houve a publicagdo das seguintes
normativas:

+ Instrucdo Normativa SGP-ENAP/SEDGG/ME n° 21,
de 1° de fevereiro de 2021, que “estabelece orien-
tacdes aos 6rgdos do Sistema de Pessoal Civil da
Administracdo Publica Federal - SIPEC, quanto
aos prazos, condicdes, critérios e procedimen-
tos para a implementacdo da Politica Nacional de
Desenvolvimento de Pessoas - PNDP de que trata o
Decreto n°® 9.991, de 28 de agosto de 2019”. O nor-
mativo alterou prazos e procedimentos relativos a
elaboracdo e revisao do Plano de Desenvolvimento
de Pessoas;

Portaria n° 173, de 25 de marco de 2021, que “es-
tabelece orientagdes, critérios e procedimentos de
funcionamento do Programa de Gestdo Orientada
para Resultados (PGOR) da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa)”;

Portaria n°® 175/Anvisa, de 29 de margo de 2021,
que alterou a Portaria n° 701/Anvisa, de 27 de no-
vembro de 2020, em face das restrigdes trazidas
pela IN n° 37/ME, de 25 de marco de 2020 no
contexto da segunda onda da covid-19;

Portaria n° 573/Anvisa, de 29 de outubro de 2021,
que revogou a Portaria n® 701 e a 175 estabelecen-
do as medidas para o retorno gradual e seguro das
atividades presenciais na Anvisa, em decorréncia
da publicacdo da IN n° 90/ME de 1° de outubro
de 2021.
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MECANISMOS
DE CONTROLE
ADOTADOS

NA GESTAO

DA FOLHA DE
PAGAMENTOS E
NA GESTAO DE
PESSOAS

APONTAMENTOS
DOS ORGAOS DE
CONTROLE

AVALIAGCAO DE
CONFORMIDADE

A observancia da conformidade com a Lei n° 8.112/1990, e demais normas
da legislacdo aplicdvel a Gestdo de Pessoas, € realizada pelo permanente
monitoramento do conjunto de diretrizes e regras estabelecidas pelo Governo
Federal e érgdos de controle, garantindo que o servidor receba seu paga-
mento de acordo com a legislagdo vigente e que possiveis distor¢des sejam
identificadas e corrigidas a tempo de ndo se transformarem em prejuizos aos
cofres publicos ou a seus servidores.

Para qualificar o processo de cadastro e pagamento da Anvisa foi criada
a Coordenac¢do de Qualidade em Cadastro e Pagamento (CQCAP), tendo
como foco inicial a andlise e conferéncia detalhada das rubricas de rendi-
mentos e descontos, exceto consignagdes, que compdem a remuneragao
dos servidores da Anvisa, utilizando das ferramentas de auditoria, com
o intuito de identificar possiveis achados e indicios de inconformidades.

Também foi adotado o procedimento de segunda checagem nos langa-
mentos realizados na folha de pagamento mensal, com o objetivo de
identificar e corrigir eventuais impropriedades ainda dentro do periodo
de processamento da folha permitindo analisar e realizar os devidos en-
caminhamentos das inconsisténcias levantadas pelas trilhas de auditoria
e de diagndsticos realizados pela SGP/ME, com o objetivo de qualificar
os dados cadastrais de servidores ativos, aposentados e beneficidrios de
pensdo civil, que estdo registrados nos sistemas de gestdo de pessoas
da Administracdo Publica Federal.

Sdo compartilhadas informagdes, por meio da Intranet da Agéncia, sobre
os documentos e referéncias normativas das atividades desenvolvidas pela
AUDIT, bem como sdo disponibilizadas informacgdes sobre pessoal nos dados
de transparéncia ativa do portal da Agéncia. De maneira suplementar, é reali-
zado o acompanhamento de determinagdes, recomendagdes e orientagdes
do TCU e da CGU, pela unidade de Gestao de Pessoas e pela AUDIT, com o
objetivo de atender pedidos de diligéncias e de corrigir indicios apontados
para sanar eventuais inconsisténcias nos processos de trabalho da unidade.

Para avaliagdo de conformidade dos processos de Gestdo de Pessoas sdo
realizados os seguintes procedimentos:

« Atendimento das determinagdes e recomendacdes dos érgdos de controle;
«  Acompanhamento de concessdes, licencas e beneficios;
»  Acompanhamento dos processos instruidos a titulo de Reposicdo do Erario;

- Controle e Acompanhamento dos registros de informac¢ao no Sistema
e-Pessoal;

- Controle e acompanhamento da entrega ou autorizacdo de acesso das
Declaragdes de Bens e Renda;

- Dupla checagem e conferéncia de trilhas de auditoria pela Coordenacgédo
de Gestdo da Qualidade de Cadastro e Pagamento.

Em 2021, todos os servidores da Agéncia autorizaram o acesso a Declaragdo
de Bens e Rendas conforme estabelece a Lei n° 8.730/1993. Seguindo o dis-
posto na IN/TCU n° 78/2018, foram registrados os atos de concessado de pen-
sdo, admissdo e aposentadoria no Sistema e-Pessoal. Seguindo Orientacdo
Normativa SGP/MP n° 5/2013, foram instaurados processos para reposi¢cao
de valores recebidos indevidamente por servidores, aposentados e benefi-
cidrios de pensao civil. O montante de ressarcimento aos cofres da Unido é
de aproximadamente R$ 81.245,34.



Conformidade e Eficiéncia da Gestdo [Slc]

N RS
15 81.245,34

PROCESSOS D tos | d Folh
ADMINISTRATIVOS escontos lancados em Folha

Seguindo legislacdo vigente, no ultimo ano foi descontado em Folha o valor de R$ 81.245,34, referente ao
acompanhamento de valores recebidos indevidamente por servidores, aposentados e beneficidrios de pensdo
civil. Na drea de Gestdo de Pessoas, foram respondidas 301 solicitacdes realizadas pelos canais de atendimento
da Agéncia, nos termos da Lei n°®12.527/2011.

Em 2021 foram revisados os seguintes normativos internos em obediéncia aos emanados do érgdo central
do SIPEC e para aprimoramento dos processos internos:

- Portaria PT n° 173, de 25 de margo de 2021, que estabelece orientagdes, critérios e procedimentos de
funcionamento do PGOR da Anvisa, alterada pela Portaria n° 522, de 6 de outubro de 2021, para prever,
excepcionalmente e no interesse da administracdo publica, hipéteses para o desenvolvimento de atividades
funcionais no exterior em regime de teletrabalho integral;

- Portaria n°® 175/Anvisa, de 29 de marco de 2021, que altera a Portaria n° 701, de 27 de novembro de
2020, a qual estabelece medidas para o enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia
internacional decorrente do novo coronavirus, no ambito da Anvisa;

- Portaria n° 573/Anvisa, de 29 de outubro de 2021, que estabelece medidas para o retorno gradual e
seguro das atividades presenciais no dmbito da Anvisa.



w Vi8S ANVISA | Relatério de Gestdo 2021

e DISTRIBUICAO DOS
. . . @ sERVIDORES POR ETNIA
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DISTRIBUIGAO DOS SERVIDORES POR SITUACAO FUNCIONAL

1.535
1.580

ATIVOS

REQUISITADOS | 11

NOMEADOS CARGO
EM COMISSAO

CEDIDOS

EXCEDENTE
A LOTACAO

REQUISITADOS | 0
DE OUTROS | 0
ORGAOS
EXERCiCIO
DESCENTRALIZADO

EXERCICIO
PROVISORIO

ATIVO - |
DECISAO |
JUDICIAL
EXERciclO§7° 1 21
ART.O3LEI | 11
N° 8112/90

PENSIONISTAS N 117
RITIEE 2021 | 2020]

Fonte: Sistema Integrado de Administragdo de Pessoal (SIAPE)/GGPES
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Conformidade e Eficiéncia da Gestdo LS

A Anvisa dispde de dois quadros de pessoal. O Quadro Efetivo, criado pela Lei n® 10.871/2004, é composto por
servidores que ingressaram por meio de concurso publico realizado diretamente para a Agéncia e ingressaram
a partir de 2005. O Quadro Especifico criado pela Lei n® 10.882/2004, por sua vez, é formado por servidores
redistribuidos de diversos 6rgaos, como a extinta Secretaria de Vigilancia Sanitdria do MS. As vagas referentes
a este quadro sdo extintas a medida que os servidores se aposentam, de maneira que o contingente total da
Agéncia vai se reduzindo sistematicamente.

DISTRIBUIGAO DOS DIST
SERVIDORES POR CARREIRA SERVID

RIBUICAO DOS
ORES POR AREA
1.225 1.233 )

ANALISTA
ADMINISTRATIVO

ESPECIALISTA EM
REGULACAO E
VIGILANCIA SANITARIA

TECNICO
ADMINISTRATIVO

TECNICO EM
REGULACAO E
VIGILANCIA SANITARIA

PLANO ESPECIAL DE
CARGOS

Areas de gestao 392 293

Il 160 ; :
EEE 162 Areas finalisticas  1.266 : 1.287

H

I 772 PERCENTUAL DE CARGOS GERENCIAIS
...................................................... OCUPADOS POR SERVIDORES EFETIVOS

= ETAET

Quantitativo de 188 203

I 95 cargos gerenciais

...................................................... Cargos gerenciais

B 351 ocupadospor 4175 | 182

servidores efetivos

Percentual 934% : 89.7%
[RSTUER 2021 | 2020 | A S

Fonte: Bl GGPES, situacdo em 31 de dezembro de 2021.

* Os dados de servidores relativos ao ano de 2020 constantes no Relatério de Gestdo de 2020 contemplavam apenas os servidores efeti-
vamente em exercicio na Anvisa. Os dados desta tabela consideram todos os servidores pertencentes aos quadros de pessoal da Anvisa,
incluindo aqueles eventualmente cedidos a outros 6rgdos.

Ingressaram no quadro da Agéncia

. . . . - .
cinco novos servidores no cargo o 14 de Analista Administrativo;

de Técnico Administrativo, aprova-
dos no concurso homologado em
mar¢o de 2017, com vigéncia finali-
zada em setembro de 2021. Existe
ainda um total de 100 vagas para
os cargos das carreiras da Agéncia

® . " .
o 43 de Técnico Administrativo;

; 39 de Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria; e

[ ] .. ~ YN e
(do total de vagas aprovadas pela e 4 de Técnico em Regulacao e Vigilancia Sanitaria.

Lei n°10.871/2004):
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Como estratégia para tentar suprir o déficit de servidores, foi enviada ao Ministério da Economia uma solici-
tacdo para autorizagdo de concurso publico para provimento de 100 vagas. Além disso, frente ao cenario de
emergéncia em saude publica, foram realizadas forgas-tarefa em conjunto com a GGPAF para enviar servidores
para colaborar nos Postos de Vigilancia Sanitdria localizados nos principais aeroportos do pais. No total, desde
o inicio da pandemia, foram mobilizados 90 servidores de 54 unidades organizacionais diferentes para nove
postos. Ainda, foram movimentados 25 profissionais da Infraero* para compor a forca de trabalho da Anvisa
e apoiar processos de suporte ao cumprimento da estratégia organizacional em onze unidades diferentes.

PROCESSO SELETIVO

Foi realizado um processo seletivo para cargos em comissdo e um para concessao de gratificagdo temporéaria.

MOVIMENTACAO DE PESSOAL:
REMOCAO

Foram realizadas 107 movimentac¢des, sendo 22 a pedido do servidor e 85 de oficio.

PROGRAMA DE ESTAGIO

O Programa de Estégio, instituido pela Portaria n® 226/2007, visa proporcionar aos jovens a complementagdo
do ensino e da aprendizagem, promovendo a experiéncia prética, estimulando e auxiliando o aperfeicoamen-
to técnico, cultural, ético e cientifico, bem como o comportamental, através do relacionamento interpessoal.
Além disso, essa colaboragdo tem sido fundamental para o desenvolvimento de diversas atividades de baixa
complexidade nas areas.

A partir do més de abril de 2021, a Anvisa iniciou a contratacdo de novos estagidrios classificados no processo
seletivo constituido por meio do Edital n° 37/2020. Foram contratados 167 estudantes e, em dezembro de
2021, a Agéncia possuia um quadro de 148 estagiarios.

EM DEZEMBRO DE 2021, A 1 48 .
AGENCIA POSSUIA UM QUADRO DE ESTAGIARIOS

NECESSIDADE DE PESSOAL

Nos Ultimos anos, a forga de trabalho da Anvisa tem se reduzido de forma sistemética e preocupante, com
grande impacto sobre a capacidade de diversas dreas para resposta as suas demandas. Além disso, cerca
de 214 servidores ja estdo em condigdes de se aposentar, sendo a maior parte deles do Quadro Especifico.
Esse nimero representa uma redugdo de mais de 62% em relagdo ao restante de servidores desse quadro e
de 13% em relagdo ao efetivo de toda a Agéncia.

4 17 novos servidores em 2021 e 8 servidores que ja vinham trabalhando na Anvisa.



Conformidade e Eficiéncia da Gestdo i/

Evolucao do numero de servidores do Quadro Especifico

e outros cargos* da Anvisa, 1999-2021

. Outros cargos . Quadro especifico

1999 N 132
I 691

2000 o028
739
2004 1.072
I  ©76
2002 1.056
1.016

2003 | 1.025

I 209
2004 1.005

I 718
2005 976
I 259

I 1.327

I 145
. 1.295

I 126
I 1.263

I 128
I 1.216

I 121
I 1.115

I 111
20 N 1.025

I °6
2012 | © 57

. o1
2013 | ©37

N s6
2014 | 877

- a1
L y——

2016 e ————— 770

. 2
2017 N 644

guis 55_ 557

. as
2017 S 190

2020 e — 375

. 2
202 NN 351

2006

2007

2008

2009

2010

Fonte: Bl GGPES, situacdo em 31 de dezembro de 2021.

* Consideram-se para “outros cargos” os servidores de outros érgdos em exercicio na Anvisa por meio de cessdo, exercicio descentralizado,
dentre outros.
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Evolucao do numero de servidores do Quadro Efetivo da Anvisa,

2005-2021
Analista Especialista Técnico Técnico em
administrativo em regulagdo administrativo regulacdo
96
2005 S 424
108
2006 P 452
152
2007 669
I 99
147
2008 I 664
I 72
145
2009 I 662
I 58
146

2010 - 663

2011 =y e

2012 - es7

2013 - 655

201 s 124

2015 s 130

2016 P 127

202 SN 200

Fonte: Bl GGPES, situacdo em 31 de dezembro de 2021.



Conformidade e Eficiéncia da Gestdo

Evolucao do nimero de servidores da Agéncia - 1999-2021

. Quadro especifico e outros cargos

1999

2001
2002
2003
2004

2005

1.586

2007

2009

2010

2011

2012

2013

N
(-]
a

2014

2015 894

2016

2017

2018

2019

2020

2021

Fonte: Bl GGPES, situacdo em 31 de dezembro de 2021.

Quadro efetivo

229
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Os gréficos acima ilustram visualmente as perdas de contingente que a Anvisa vem sofrendo ao longo de
suas duas décadas de existéncia. Para efeito de comparacdo, a Agéncia possuia um total de 2.360 servido-
res efetivos no ano de 2007 e passou a ter apenas 1.658 servidores no ano de 2021. Esse nimero é muito
préximo ao contingente de servidores efetivos que a Anvisa possuia no ano 2000, quando ainda estava em
processo de instalagado.

A expressiva perda de servidores se justifica pela aposentadoria de grande contingente de servidores do
Quadro Especifico. No ano de 2006, somente esse contingente de servidores somava 1.327, enquanto a
Anvisa encerrou o ano de 2021 com apenas 433 deles. Ainda, importante notar que, do Quadro Especifico,
uma grande parte jd possui ou estd prestes a possuir os requisitos para a aposentadoria e muitos ja tém
abono permanéncia.

Nesse sentido, apds a aposentadoria do restante dos servidores do Quadro Especifico, a Anvisa contara
apenas com o quantitativo total do seu quadro efetivo (1.328 vagas), o que é insuficiente para manutencdo de
todas as suas atribuicdbes com a extensdo e a velocidade que a lei lhe impde.

Recentes medidas legislativas aprovadas, com alteragdo em leis basilares da regulacdo de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria, também provocam mais demandas e estrangulamento de processos de andlises na
Anvisa. Esse é o caso da Lei n° 13.411, que, a partir de sua aprovagdo, em 2016, redefiniu os prazos de res-
posta da Anvisa para os pedidos de registro de medicamentos e outros produtos, exigindo maior capacidade
de resposta da Agéncia. Outra norma que tem exigido ainda mais dos servidores nos processos de andlises
é a recente Lei n° 14124, de 10 de margo de 2021, que estabeleceu o prazo de sete dias para que a Anvisa
analise os pedidos de autorizagdo excepcional e tempordéria para a importacdo, a distribuicdo e a autorizagdo
para uso emergencial de quaisquer vacinas e medicamentos contra a covid-19.

COMPARACAO INTERNACIONAL

E importante também conhecer parametros internacionais de contingente de técnicos que atuam na regu-
lacdo de produtos e servicos de interesse a salde para que se possa estabelecer bases de comparacdo.
As agéncias FDA, dos Estados Unidos da América, Health Canada (HC), do Canadd, Pharmaceuticals and
Medical Devices Agency (PMDA), do Japdo, e EMA sdo interlocutores constantes do Brasil para fins de trocas
de informagoes e estabelecimento de critérios para convergéncia e harmonizag¢do de requisitos regulatérios.
Nenhuma dessas autoridades reguladoras tem um escopo de atuagao tdo amplo como a Anvisa, que envolve
a regulagdo sanitdria e econdmica de medicamentos, a autorizagdo e controle de diversos outros produtos
(dispositivos médicos, cosméticos, saneantes, alimentos, agrotéxicos, tabaco, entre outros), o controle de
produtos e pessoas em PAF, e a coordenacao federativa do SNVS, nas trés esferas de governo.

A fim de permitir maior comparabilidade dessas autoridades com a Anvisa, foi realizado recorte nos dados rela-
tivos a forca de trabalho, deixando apenas o nimero de servidores das dreas que se relacionam as atividades.

A imagem abaixo apresenta comparagdes do niimero de servidores da Anvisa com as quatro autoridades
reguladoras estrangeiras citadas. Para isso, foram contabilizados apenas o quantitativo de servidores da
Anvisa que atuam nas mesmas atividades sob responsabilidade das autoridades regulatérias de cada Pais.
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ATUANTES EM DETERMINADOS TEMAS E DOS TECNICOS DE
AUTORIDADES REGULADORAS ESTRANGEIRAS SELECIONADAS

OUTROS
PAISES

DA | 18.062

e DO
= @OOE

@ COMPARAGAO ENTRE O NUMERO DE SERVIDORES DA ANVISA

i

.
A
=

A 11.223

iy PESSOAS

o
fnda 961 333 (@)

B
o 024 250 @

PESSOAS PESSOAS

Fonte: Painel de Servidores da GGPES da Anvisa (dados coletados em 12 de janeiro de 2022) e Portais das autoridades reguladoras estran-
geiras (fda.gov; canada.ca/en/health-canada; pmda.go.jp/english/; e ema.europa.eu/en).

As comparag¢des demonstram a defasagem de profissionais na Anvisa para fazer frente as necessidades de
regulagdo de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitdria. Nota-se que as propor¢cdes entre os nimeros
de profissionais envolvidos nas analises técnicas e nas atividades de suporte a regulagdo da Anvisa e das
demais autoridades selecionadas sdo da ordem de 15,5 e 9,6 maiores (FDA e HC, respectivamente), para os
casos da regulagdo de todos os produtos e servigos (exceto controle de portos e aeroportos); de 2,9 maior
(PMDA, do Japdao), para regulacdo de medicamentos e dispositivos médicos; e de 3,9 maior (EMA, da Europa),
para a regulacdo exclusiva de medicamentos.

Para reduzir os impactos da escassez de profissionais frente ao crescente volume e complexidade do trabalho,
a Anvisa vem implementando vdrias estratégias de gestdo de pessoas, em particular no Ultimo periodo de
enfrentamento a pandemia.


https://www.fda.gov/
https://www.canada.ca/en/health-canada.html
https://www.pmda.go.jp/english/
https://www.ema.europa.eu/en
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PRINCIPAIS MEDIDAS PARA A GESTAO DE PESSOAS

Ajustes para racionalizacao e automacgao de processos de trabalho;
Solicitacao de concurso piiblico para 100 vagas do quadro efetivo;
Publicacdo periddica de editais de remocao para redistribuicao interna de servidores;

Composicdo das chamadas forcas-tarefa, em carater emergencial e temporario, que atendem a
necessidades urgentes de formacao de contingentes de especialistas para atuar pontualmente
em outras areas, em determinados portos e aeroportos, ou em analises de filas com processos

acumulados;

Pagamento de abono de permanéncia para mais de 200 servidores, que ja cumprem requisitos de
aposentadoria, mas permanecem ativos para reforcar o quadro da forca de trabalho;

Preenchimento do limite total do nimero de vagas de estagio de niveis superior e médio para
apoio a atividades de menor complexidade.

Em que pesem todos os esforcos empreendidos até entdo, a capacidade operacional das areas da Anvisa
tem se reduzido ao longo do tempo em face do déficit de pessoas frente ao conjunto de demandas, o que
€ agravado pela constante reduc¢do do nimero de servidores que formam a forca de trabalho da Agéncia.
Nesse sentido, é urgente a necessidade da imediata autorizacdo para realizagdo de concurso publico para
preenchimento das atuais 100 vagas desocupadas. Ademais, € necessdria a criagcdo de novas vagas que mi-
nimizem os impactos da continua perda de servidores que a Anvisa vem enfrentando nos Ultimos anos, sob
risco de colapso das atividades, ou parte das atividades sob competéncia da Agéncia.

DETALHAMENTO DE
DESPESA DE PESSOAL

Vale ressaltar a reducdo das despesas com pessoal ativo no exercicio de 2021 em relacdo aos dois exercicios
anteriores. Isso foi ocasionado pela quantidade de servidores que estdo se aposentando, sem a devida repo-
sicdo. Pelo mesmo motivo, as despesas com servidores inativos estdo aumentando exercicio apds exercicio.

Também se destaca o crescimento quantitativo de despesas nos trés lltimos exercicios relacionadas aos
beneficidrios de pensdo civil. Em 2021, esse aumento foi de 25,61% em compara¢do ao ano anterior.
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Vencimentos/
Vantagens fixas e
proventos

Gratificagdo
natalina

Despesas de
exercicios
anteriores

Patronal

Pessoal
requisitado

Decisdes judiciais
Retribuicdes
Gratificagbes
Adicionais
Indenizacées

Beneficios
assistenciais e
previdenciarios
Demais despesas
variaveis

TOTAL

Vencimentos/
Vantagens fixas e
proventos
Gratificagdo
natalina
Despesas de
exercicios
anteriores

Decisoes judiciais

TOTAL

Vencimentos/
Vantagens fixas e
proventos
Gratificacdo
natalina
Despesas de
exercicios
anteriores

Decisdes judiciais

TOTAL

DEMONSTRATIVO DAS DESPESAS COM PESSOAL

SERVIDORES ATIVOS

R$ 207151.909,73 | Rrs299.423.227,40 |

RS 27102.402,28
R$ 1.871.209,36
R$ 74.857.988,58
R$ 1.398.980.15

R$ 261130,53

R$ 16.443.508,21
RS 287.361,63

R$ 11.835.564,94
R$ 11.709.763,63

R$ 9.857.357,74

RS 895.703,79

R$453.672.880,57 R$450.901.564,72

| R$26.692.29515
| R$282.589,61

| R$73.231.802,45
RS 1132.416,01

| R$198.793,47

RS 15.785.387,38

| RS 62.614,28
| R$10.384.825,47
| R$11.084457,75

R$ 11.582.090,11

! R$1.041.365,64

SERVIDORES INATIVOS

RS 147.865.654,86 : Rrs146.666.525,31 |

R$ 12.335.103,06

R$ 504.989,25

R$ 54.995,81

RS 160.760.742,98

R$ 13.500.411,56

R$ 1111.905,72

R$ 151.810,90

R$ 5.461,08

R$ 14.769.589,26

| R$12.235.167,59

| r$72.912,80

R$ 158.974.605,70

! R$10.846.725,54

! R$906.212,82

| R$5.461,08

R$ 11.758.399,44

Conformidade e Eficiéncia da Gestdo [Sicie]

COM PESSOAL
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ESTRATEGIA DE VALORIZACAO

POR DESEMPENHO

A elaboragdo do Plano de Desenvolvimento de
Pessoas (PDP) de 2021 da Anvisa utilizou o levanta-
mento de necessidades de acdes de desenvolvimento
de pessoas realizado em 2020, por considerar-se que
as necessidades levantadas, qualificadas e priorizadas
continuavam atuais e vélidas, em razdo da inexecugdo
causada pelo cendrio de pandemia.

Para a execucdo do PDP, foi feita parceria com a
Escola Nacional de Administracdo Publica (ENAP) para

servidores, e para a certificagdo conjunta de 3 turmas
do Curso Aplicado de Andlise Regulatéria.

Em 2021, foi lancado o Ambiente Virtual de
Aprendizagem em Vigilancia Sanitaria (AVA Visa),
que é uma ferramenta de educagao corporativa online
para o desenvolvimento de pessoas para a vigilancia
sanitdria. J& estdo disponiveis 40 cursos direcionados
para os servidores da Anvisa e 31 para profissionais
das Visas estaduais, municipais e laboratérios anali-

a realizacdo de 16 cursos, com a participagdo de 157  ticos em salde.

PROGRAMA DE GESTAO ORIENTADA POR

RESULTADOS (PGOR)
« Publicacdo da Portaria n° 173 de 25 de marco de 2021 que regulamenta o PGOR a luz da IN n°® 65/2020;

- Padronizacdo e metrificagdo das atividades dos servidores de acordo com faixas de complexidade unifor-
mes e necessidades organizacionais;

- Disponibilizagdo do Manual de Boas Préticas do PGOR;
- Treinamento de servidores e gestores;
« Criacdo do Programa de Monitoramento da Saude dos Servidores integrantes do PGOR.

A revisdo da sistemdtica do Programa abarcou principalmente a padronizacdo das atividades da Agéncia por
meio da constru¢do conjunta de uma tabela Unica de atividades, padronizando e consolidando as atividades
executadas por todas as unidades organizacionais e relacionando-as aos objetivos estratégicos da Agéncia,
de forma a permitir a identificagdo do impacto da produtividade individual dos servidores no desempenho
institucional. Além disso, foram definidas as métricas utilizando faixas de complexidade; foi adotado um sistema
informatizado para monitoramento e afericdo da produtividade; foi disponibilizado o Manual de Boas Préticas
do PGOR, com treinamento sistemdtico de servidores e gestores; e criado o Programa de Monitoramento da
Saude dos servidores integrantes do Programa.

O ano se encerrou com o quantitativo de 683 servidores participantes do programa, o que representa 41,19%
dos servidores da Agéncia.

MODALIDADE DE TELETRABALHO

- 2l
558 125
PARTICIPANTES INTEGRAL PARCIAL

TRABALHO REMOTO

O trabalho remoto na Anvisa foi implementado em 2020 em razdo da pandemia de covid-19. Isso porque
ha uma distingdo normativa entre as atividades desempenhadas em teletrabalho (este organizado e gerido
por meio de um Programa de Desempenho) e o trabalho remoto obrigatério determinado como medida de
contencdo da pandemia.

Para tanto, foram internalizadas as normativas publicadas pelo Ministério da Economia durante o ano de
2021, as quais determinavam publico e procedimentos para autodeclaracdo de servidores que deveriam ser
mantidos em trabalho remoto.
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VALORIZACAO DO AMBIENTE E
DAS CONDICOES DE TRABALHO

O cenério pandémico trouxe consigo o desafio do desenvolvimento das estruturas de Saude e Qualidade
de Vida das Instituigdes. Estudos tém revelado que tanto a pandemia quanto as medidas adotadas para con-
té-la impactam a salde mental, aumentando o risco para surgimento de sintomas de estresse, ansiedade e
depressdo. Nesse sentido, a covid-19 pode ser considerada uma crise sob o ponto de vista epidemiolégico
e, também, psicoldgico, dadas as alteragdes cognitivas, emocionais e comportamentais que tendem a ser
experienciadas nesse periodo.

Dentro dessa perspectiva, foram realizados esforcos para o acolhimento e o fortalecimento das pessoas da
instituicdo. Houve preocupacdo em promover um ambiente sauddvel e de maior bem-estar, ainda que em um
contexto desafiador, principalmente porque a Anvisa foi diretamente inserida no meio de debates, de ques-
tionamentos e de duras pressdes por respostas rapidas e importantes. Assim, foram adotadas estratégias e
projetos voltados para a salde dos servidores:

ACOES DE PROMOGAO DA SAUDE E QUALIDADE DE VIDA

EVENTOS DE BEM-ESTAR REALIZADOS, EM QUE OS SERVIDORES E
GESTORES PUDERAM COMPARTILHAR EXPERIENCIAS E OUVIR ESPE-

1 4 CIALIS:I'AS SOBRE OS TEMAS, (’:OMO IMPORTANCI’A DA SAUDE MENTAL,
PROPOSITO E FELICIDADE, SAUDE E ATIVIDADE FISICA, MATERNIDADE
REAL, RELACOES INTERPESSOAIS NO TRABALHO, PATERNIDADE RES-
PONSAVEL E AUTOCONHECIMENTO;

ACOLHIMENTOS DE SERVIDORES E GESTORES COM VISTAS A PREVENIR

12 o OU A MEDIAR CONFLITOS DISFUNCIONAIS, PREVENINDO PRFJUiZOS
DECORRENTES DA PERDA DE ENGAJAMENTO E DE MOTIVACAO E MES-
MO EVENTUAIS ADOECIMENTOS;

CAMPANHAS RELACIONADAS A PROMOGAO DE SAUDE E BEM-ESTAR NO

1 TRABALHO, ABORDANDO TEMAS COMO RELAGCOES INTERPESSOAIS NO
TRABALHO, CONFIANGA E AMIZADE NO TRABALHO E DIA NACIONAL DE
DOACAO DE ORGAOS.

CAPACITACAO E TREINAMENTO

FORMACAO E DESENVOLVIMENTO

1 1 8 PARTICIPAGOES AUTORIZADAS EM CAPACITACAO INDIVIDUAL, SOLICI-
TADAS PELOS SERVIDORES, PARA CURSOS EAD E ONLINE;

12 PROCESSOS DE POS-GRADUAGAO INDIVIDUAIS DEFERIDOS, SENDO 6
DELAS COM CUSTEIO;

4108 LICENGAS PARA CAPACITAGAO CONCEDIDAS;

DESPESAS REALIZADAS COM CURSOS DE ESPANHOL, FRANCES E IN-
85 GLES OU OUTRO MEDIANTE JUSTIFICATIVA, RESSARCIDAS PARA SERVI-
DORES INSCRITOS NO PROGRAMA DE IDIOMAS;

4. 194 CERTIFICADOS DE CAPACITACAO REGISTRADOS.

O teto orcamentdrio para capacitacdo dos servidores no exercicio foi de R$3.000.000,00. Considerando o
quadro de 1.657 servidores ativos, o valor individual para investimento foi de aproximadamente R$ 1.810,50.
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SUBSISTEMA INTEGRADO DE ATENGCAO A

SAUDE DO SERVIDOR (SIAAS)

Em 2021, foram realizadas 779 avaliag®es periciais,
sendo 759 por Pericia Singular e 20 por Junta Médica
Oficial, das quais 16 foram por videoconferéncia, con-
forme Portaria n° 190/Ministério da Economia, de 05
de setembro de 2019. No total, foram 746 avaliacdes

que geraram afastamento, perfazendo um total de 756
servidores afastados no ano de 2021. A quantidade
de servidores afastados em decorréncia de pericias
médicas foi o menor em uma série histérica desde a
criacdo do SIASS na Anvisa:

Foram realizadas, em 2021,
779 avaliacdes periciais, sendo:

por Pericia Singular  por Junta Médica Oficial

Servidores afastados por pericias

1.014

907
824
756
I ] I

2017 2018 2019 2020 2021

Fonte: Siape-Saude.

Além dos afastamentos decorrentes de pericias, no
ano de 2021, foram apresentados 460 atestados
médicos que geraram afastamento, mas que ndo
demandaram avaliacdo pericial. Assim, ao somar as
746 pericias que geraram afastamento e os 460 ates-

tados homologados administrativamente, hd um to-
tal de 1.206 atestados apresentados, o que também
representa um nimero maior quando comparado a
2020, mas ainda abaixo do nimero médio de ates-
tados entregues na Agéncia.
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Servidores afastados por pericias

1.974

1.687
1.634

971 1.003
871 887 1.206
816
747 746
720
461 460
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2017 2018 2019

2020 2021

] Homologacdes administrativas ] AvaliagGes periciais = Total de atestados

Fonte: Siape-Saude.

Observa-se um crescimento dos nimeros relacionados aos afastamentos dos servidores quando comparado a
2020, mas em uma série histdrica os nimeros seguem abaixo da média, o que pode estar associado as conse-
quéncias da pandemia decorrente do novo coronavirus, que manteve as pessoas isoladas e pode ter, inclusive,

impactado na adogdo de procedimentos eletivos.

Atinente as pericias, uma conquista importante foi a centralizacdo de seu gerenciamento, que antes ocorria
de forma descentralizada nos estados. Isso confere mais seguranga, padronizagdo e iseng¢do ao processo de

gestdo de pessoas.

ACOES DE SAUDE E SEGURANCA
NO TRABALHO

Em 2020, a publicacdo das Portarias da Anvisa n°
325, n° 549 e n° 701 objetivou internalizar e realizar
as adaptacOes necessérias e cabiveis nas normas do
governo federal que estabeleceram medidas para o
enfrentamento da emergéncia de saldde publica de
importancia internacional decorrente do novo corona-
virus. Tais portarias foram amplamente divulgadas por
meio de material escrito produzido para a Intravisa e
para os e-mails dos servidores, bem como por meio
de eventos especificos sobre a temética. A edi¢do das
normas demandou ainda atualizagdo das bases de
conhecimento para o atendimento interno dos servi-
dores e gestores, sendo que, em 2021, foram realiza-
dos aproximadamente 478 atendimentos por e-mail,
telefone ou em reunides, virtuais ou presenciais.

No servigo de notificagdo de casos, foram recebidas
408 informagdes de casos suspeitos ou confirmados
de covid-19. Todos eles foram acompanhados pela
drea de Gestdo de Pessoas com o intuito de acolher e
orientar no que tange a evolugdo da doenca, além de
realizar o mapeamento de contatos nas dependéncias
da Anvisa, orientar quanto ao correto isolamento e ge-
rar dados para monitoramento da doenca na Anvisa.
Com esses dados, foram produzidos trés boletins de
monitoramento da covid-19 na Anvisa.

Foram realizados 7.600 testes rapidos para identifica-
cdo de anticorpos de covid-19 entre os servidores e
demais colaboradores da Anvisa. Com a testagem, foi
possivel realizar a triagem da forca de trabalho em po-
pulacdes de maior risco, como os servidores atuantes
em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandega-
dos, os terceirizados que utilizam transporte publico e
os servidores que estdo trabalhando presencialmente.

Ainda, foram encaminhados para realizacdo de testes
do tipo RT-PCR, 28 servidores que precisaram realizar
0s exames para atender as regras internacionais de
embarque para missdes internacionais essenciais para
o cumprimento da missdo da Anvisa. Tanto os testes
rdpidos quanto os RT-PCR foram viabilizados, em sua
maioria, sem qualquer custo a Administragao Publica,
por meio de parceria com o MS e com secretarias de
salide estaduais e municipais.

Também merecem destaque as campanhas de vacina-
¢do dos colaboradores da Anvisa, haja vista o enqua-
dramento dos servidores como profissionais de salde
no contexto do Plano Nacional de Imunizacdo do MS.
Em 2021, a Anvisa, ainda, retomou a convocagao dos
servidores para os exames médicos periddicos, tendo
sido convocados 1.305 servidores pelo sistema SIASS.
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Necessidade de incremento no corpo funcional estatutario, com formacao profissional
adequada, o que envolve a realizacdo urgente de concurso publico para provimento
de cargos;

Pressdo sobre as areas de monitoramento e fiscalizacdao de produtos devido as mudan-
cas nos requisitos regulatérios, realizadas em 2020 e 2021, para agilizar e flexibilizar
os processos de autorizacoes;

Controle dos viajantes em portos, aeroportos e fronteiras no contexto da pandemia de
covid-19;

Impacto da pandemia nos prazos para execucao de acoes de rotina em outros produtos
nao prioritarios;

Manutencdo da saude fisica e mental dos servidores.

* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

- Inclusdo das agbes de enfrentamento da pandemia no Plano de Contingéncia para a GRC;

- Elaboragao de Normas, Protocolos e Medidas de Salde e Seguranga;

- Ag8es de comunicagao, com produgdo de contelido em midia varidvel: videos, podcasts, noticias,
e-mails informativos, entre outros;

- Acompanhamento de casos de covid-19, sendo repassada aos Diretores a andlise dos dados
por meio de Boletins Periédicos;

- Gestdo de EPIs, a fim de garantir que os servidores que trabalham presencialmente em &rea
finalistica, principalmente em portos, aeroportos e fronteiras, tivessem condi¢des seguras de
exercer suas atribuicoes;

- Promocdo de testagens periédicas antes do inicio da vacinacdo dos servidores;
Vacinagdo de colaboradores da Agéncia.
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GESTAO DE PROCESSOS
ORGANIZACIONAIS

A gestdo de processos é a forma de gerenciar as atividades com foco em processos criticos (que entregam
valor a sociedade), com anélise continua do desempenho e com proposicdo de melhorias e ajustes, quando
pertinente. O objetivo da gestdo de processos é reduzir o risco de falhas, eliminar atividades que ndo agregam
valor e buscar atender as necessidades do cidadéo.

A implementacdo da gestdo de processos pelas unidades da Anvisa pode ser realizada por dois tipos de
projetos: projeto de transformacado de processos e projetos de rotina. De forma geral, os projetos de transfor-
macdo de processos estdo relacionados aos objetivos estratégicos contidos no Planejamento Estratégico e
visam grandes saltos de desempenho para o0s processos que estdo com desempenho e resultados abaixo do
esperado. J& os projetos de gestdo da rotina buscam atingir os objetivos determinados para cada processo,
por meio da utilizagdo do ciclo PDCA (planejar, executar, verificar e agir) para promover a melhoria continua.

Em agosto de 2021, foi formalizado um novo contrato para a prestacdo de servicos em gerenciamento de
processos de negécio, com utilizagdo da notacdo Business Process Management (BPMN) 2.0. No periodo de
2016 a 2021, esse servigo foi realizado pela empresa Elogroup Desenvolvimento e Consultoria LTDA, a qual
atuou em diversas frentes de trabalho relacionadas as a¢des de transformagdo e melhorias de processos.

Com o fim do contrato com a Elogroup, deu-se inicio a uma nova parceria, por meio de contratagdo com a
MBS Consulting. Para esse novo ciclo, serdo priorizadas as demandas de melhorias de processo relacionadas
ao desempenho estratégico, avaliagdo da maturidade regulatéria da Anvisa pela OMS, resolucdo de lacunas
identificadas no indice de Governanca e Gestdo do TCU, entre outros temas priorizados pelas Diretorias.

Em 2021, foram conduzidos 12 projetos conforme apresentado no quadro a seguir:

PROJETO OBJETIVOS

o Simplificar metodologia e processos de GRC para ganho de escala;
SIMPLIFICACAO DA

GRC « Preparar a realizagdo da gestdo da carteira de riscos da estratégia e pro-
cessos criticos da cadeira de valor.

« Apoiar o método de definicdo das métricas, ferramentas e processos inter-
MODERNIZAGAO DO nos da GGPES para convergéncia com o novo modelo de PGOR;

PGOR « Apoiar a difusdo do novo modelo e das ferramentas desenvolvidas através
da realizagdo de piloto.

DESDOBRAMENTO - Definir modelo recomendado de gestdo do plano tético operacional das
TATICO unidades da Anvisa;

OPERACIONAL DA - Orientar os gestores e servidores da Anvisa para o correto direcionamento
ESTRATEGIA dos esforcos de gest&o em prol do alcance dos resultados institucionais.

GESTAO DE

CADASTROS - . Otimizar o cadastro de organiza¢cdes e de pessoas fisicas da Anvisa a
PESSOAS FiSICAS partir de definicdo de processos e de levantamento de funcionalidades e
E JURIDICAS E requisitos para o sistema de cadastro.

INSTITUICOES
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PROJETO

REESTRUTURACAO
DO REPOSITORIO DE
PROCESSOS

PROCESSOS DE
PARCERIAS - TERMO
DE EXECUCAO
DESCENTRALIZADA
(TED)

GESTAO DO PAS

MONITORAMENTO
DA AGENDA
REGULATORIA

IMPLEMENTACAO
DOS PROCESSOS DE
GESTAO DE LGPD

IMPLEMENTACAO
DO PGOR NAS
REGIONAIS DE PAF

E-NOTIVISA

MODERNIZAGAO
DO ESCRITORIO DE
PROCESSOS

OBJETIVOS

Promover transparéncia interna dos processos da Anvisa disponiveis no
repositério de processos.

Harmonizar o entendimento quanto ao procedimento para realizagdo de
Termo de Execugdo Descentralizada e demais formatos de estabelecimento
de parceria entre érgaos publicos.

Subsidiar a andlise quanto ao cendrio ideal de estrutura para execugdo
do PAS.

Apoiar a preparagdo dos ritos e ferramentas do monitoramento do novo
modelo de AR da Anvisa (continuidade ao escopo do projeto “Gestdo e
Desdobramento Integrado da Estratégia” relacionado a AR, executado em
2020, que tinha como objetivo aprimorar a construgao e o monitoramento
da Agenda Regulatdria e dos projetos regulatérios)

Inventariar os processos que contenham dados pessoais na Anvisa e definir
governanga, processos e indicadores para implementacao da LGPD.

Apoiar a definicdo das métricas de produtividade do PGOR para as regio-
nais de PAF da Anvisa.

Construir, junto com a equipe do projeto e-Notivisa e a StartupGov do
Ministério da Economia, a jornada do usuério detalhada com os principais
encaminhamentos para desenvolvimento de solucdo tecnolégica focada
no atendimento ao cidaddo.

Adequar a documentacdo as melhores préticas de mercado;

Estruturar os produtos oferecidos pelo Escritério de Processos;
Promover a disseminacdo da disciplina de Gerenciamento de Processos
de Negdcio;

Promover automacgdo das rotinas de medicdo do Escritério de Processos;

Desenvolver métodos e ferramentas para o Gerenciamento de Riscos in-
ternos em processos.
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GESTAO DA TECNOLOGIA
DA INFORMACAO

Todos os sistemas de informagao desenvolvidos ou internalizados pela Anvisa, além dos servigos prestados
aos usudrios, seguem um amplo conjunto de regras e diretrizes em conformidade legal com a gestdo de Tl da
Agéncia. Dentre esse conjunto de regras, destaca-se o Decreto n° 9.507/2018, que dispde sobre a execugdo
indireta, mediante contratacdo, de servigos da Administragdo Publica Federal; a IN n°® 01/2019, que dispde
sobre o processo de contratacdo de servigos de tecnologia da informagdo pela Administragdo Publica Federal
direta, autarquica e fundacional; o Decreto n° 10.332/2020, que institui a Estratégia de Governo Digital para o
periodo de 2020 a 2022 nos 6rgaos da Administracdo Publica Federal direta; e os acérdaos emitidos pelo TCU.

PRINCIPAIS ACOES NA AREA DE TI

Atuacao ativa como membro do Comité Gestor de Saude Digital na Estratégia de Saude Digital
para o Brasil (ESD28), atuando de forma integrada com os demais érgaos (MS, ANS, Anvisa);

Participacao estratégica da Tl no CGE do érgao;

Aprimoramento da Governanca de Tl, com destaque para o novo Modelo de Governanca de Tl
(MGT) e para o indice de maturidade alcangado em 2021 (IGG);

Orgao que mais transformou servicos no formato digital (204) pelo 2° ano consecutivo, com
foco no usuario e na otimizacao das analises dos pedidos, por meio do Plano Transformacao
Digital da Anvisa;

Sistemas mais estaveis, com reduc¢io de 25% do nimero de demandas corretivas e com a entrega
de 109 evolutivas e 22 projetos, além de internalizacoes de solu¢cdes em uso por outros orgaos;

Pesquisa de satisfaciao dos usuarios demonstrou que eles estao satisfeitos ou muito satisfeitos
com o atendimento de suporte de Tl (94%);

Adocao de medidas relacionadas a seguranca cibernética nas solugdes tecnolégicas e na infraes-
trutura de TI;

Adesao ao projeto-piloto da internalizacao do processo de LGPD no sistema e-Notivisa, junto ao
Ministério da Economia;

Execucao de forma satisfatéria do Plano Diretor de TI;

Orgao piloto de varias iniciativas junto ao érgao central do Sistema de Administracio dos Recur-
sos de Tecnologia da Informacao (SISP) da SGD-ME, em especial para as contratacoes de Tl e aos
projetos estruturantes;

Promocao de acoes voltadas para a harmonizacao de processos transversais entre as unidades
da Anvisa, por meio da a Comissao Gestora de Sistemas de Informacao de Produtos e Servicos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria (CGVISA);

Mudanca da estrutura organizacional da Tl com a incorporacao da visao de entrega das solucoes
tecnolégicas, e nao sistemas informacionais.
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O MGT da Anvisa estd alinhado as praticas recomenda-
das no Guia de Governanga de Tecnologia da Informagdo
e Comunicagdo, do SISP. A governanga de Tl é apresen-
tada como um sistema de distribui¢cdo de responsabilida-
des e direitos sobre decisdes de Tl, e de gerenciamento
e controle dos recursos tecnolégicos com as fungdes de
avaliar, direcionar e monitorar as agoes.

A principal estrutura do MGT é o CETI, instancia de
decisdo colegiada da alta direcdo, com funcdes de-
liberativas, normativas, diretivas e fiscalizadoras das
atividades relativas a Tl da Anvisa. O seu principal ins-
trumento de atuacdo é o Plano Diretor de Tl (PDTI), que
compreende a execugdo de agdes e projetos de TI.
O PDTI 2019-2022 da Anvisa tem vigéncia de 4 anos
com revisdo anual na Ultima reunido do ano do CETI.

MATURIDADE DA
GOVERNANCA DE TI

Atualmente, hd também uma comissdo permanente
vinculada ao CETI, a CGVISA, que tem como objeti-
vo a padronizagdo de procedimentos (incluindo si-
tuagdo documental) entre as dreas da Anvisa. Além
disso, o modelo de governanga de Tl também conta
com o Comité Consultivo de Mudancgas (CCM), a fim
de deliberar sobre a andlise do impacto de mudan-
cas nos servigos de Tl em relagdo a incidentes e
disponibilidade de sistema.

Em 2021, o MGT foi revisado e atualizado. A nova
versdo traz mais informagdes sobre o progresso da im-
plantacdo do modelo de governanca de Tl na Anvisa;
além disso, avanca na definicdo do processo de revi-
sdo, na incorporacgao de licGes aprendidas e da cadeia
de valor da Tl da Anvisa.

O TCU vem realizando, sistematicamente, levantamentos para conhecer melhor a situacdo da governanga no setor
publico e estimular as organizacdes publicas a adotarem boas préticas de governanga. O levantamento contempla

um contexto especifico para avaliagdo da TI.

Os resultados sdo expressos em indices de governanga que variam de O a 1. O TCU divulga relatérios individuali-
zados por 6rgdo e o conjunto de dados oferece uma visdo comparativa em relagdo as médias dos agrupamentos
aos quais a organizagdo analisada pertence. O relatério referente aos resultados da Anvisa pode ser consultado

no link: Resultados 2021.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/tecnologia-da-informacao/modelo-de-governanca-de-tecnologia-da-informacao-e-comunicacao-mgt
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/tecnologia-da-informacao/plano-diretor-de-ti
https://www.tcu.gov.br/igg2021/iGG2021 - 454 - ANVISA.pdf
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Ciclo 2021

iGG2021 - Governanca e Gestdo de Seguranca e de Tecnologia da Informacao
indice de Governanca e Gestdo de TI

O Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
Area tematica: Agéncia Reguladora

O Natureza juridica: Autarquia

O Administracdo: Indireta

O Poder estatal: Executivo

iGovTl

iGestTI GovernancaTl

Faixas de classificacao

® APRimorado=70 a 100%
INTermediario=40% a 69,9%
INIcial=15 a 39,9%

® INExpressivo=0 a 14,9%

iGovTI iGestTI
(indice de governanca | (indice de capacidade
e gestdo de TI) em gestao de TI)
Anvisa 0,70 0,73
Agéncias reguladoras 0,65 0,62
Autarquias 0,44 0,45
Executivo 0,48 0,48

Os resultados do levantamento conduzido pelo TCU revelam o perfil diferenciado da governanca e da gestdo de
Tl da Anvisa, especialmente quanto a existéncia de um conjunto robusto de praticas empregadas no sentido de
incentivar, direcionar, monitorar e avaliar o ambiente e o desempenho atual e futuro da Tl, em rela¢do aos objetivos
da Agéncia.
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EVOLUCAO DOS INDICES DE
GOVERNANCA E GESTAO DE TI

Entre as medi¢des de 2018 a 2021, o iGovTl evoluiu de 0,65 para 0,70 e o iGestTI evoluiu de 0,71 para 0,73,
conforme demonstrado na figura a seguir. A evolugdo da maturidade foi sobretudo percebida pelas praticas
incorporadas e pelas entregas, que vém demonstrando uma atuacdo mais estratégica da Tl da Anvisa.

Evolucao dos indices iGovTl e iGestTI

B 2018 [ 2021

iGestTlI

Os resultados do Perfil Integrado de Governanga Organizacional e Gestdo Publicas (iGG) sdo utilizados como
insumo para o planejamento das melhorias da governanca e da gestdo de Tl da Anvisa. As oportunidades de
melhoria sdo avaliadas em relagdo ao risco, contexto organizacional, alinhamento estratégico e oportunidade
em relagdo as acdes priorizadas pelo CETI.

PRINCIPAIS ACOES DA GOVERNANGA DE TI

Execucdo de 63% das acoes do PDTI ciclo 2019-2022;

Aprimoramento da governanca e da gestao do Plano Digital;
Reunioes semanais do CCM ao longo de 2021;

Realizacdo de 6 reunides ordinarias do CETI e 2 extraordinarias;
Levantamento e revisao dos servicos da Anvisa para o Plano Digital;

21 reunioes da CGVISA ao longo de 2021, atuando em temas transversais diversos: exportacao
de peticao/processo, ferramenta de distribuicao, bloqueio de peticionamento, uniformizacao e
inativacao de funcionalidades;

Revisao da Orientacao de Servico de Situacdées Documentais;
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Alteracao do regimento do CETI para incluir as competéncias do Encarregado de Dados para a
implantacao da LGPD;

Apoio no diagnéstico e na proposicao de revisdo da estrutura de Governanca da Anvisa;
Revisao do catalogo de sistemas da Anvisa;

Aprimoramento do processo de priorizacao de demandas de Tl;

Implementacéao do processo de gestao de riscos na TI;

Resultado de 82% para a meta do PE 2020-2023 e do PGA 2021: Aumentar para 90% os servicos
digitais disponibilizados pela Anvisa no padrao estabelecido pelo Gov.Br até 2023;

Resultado de 204 para a meta do PE 2020-2023 e do PGA 2021: Aumentar para 228 os servigos
para uma nova plataforma até 2023;

Contrataciao em andamento para o projeto estratégico P09: Avisa — Modernizacao da Plataforma
do Datavisa.

Recursos aplicados em TI

Orcamento de 2021 aplicado em Tl (em R$ milhdes)

Total empenhado

271 1,4

Total pago

161 0,2

. Outras despesas correntes . Investimentos

Fonte: Painel do Orcamento Federal, SOF/SEF/ME. Base SIAFI: 17 de janeiro de 2022.



https://www1.siop.planejamento.gov.br/QvAJAXZfc/opendoc.htm?document=IAS%2FExecucao_Orcamentaria.qvw&host=QVS%40pqlk04&anonymous=true&sheet=SH06
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A transformacdo digital objetiva tornar os servicos mais acessiveis a populagdo e tornar o governo mais efi-
ciente em prover servigos aos cidadaos.

O movimento de transformacdo digital da Anvisa foi impulsionado pela pactuacdo do Plano Digital da Anvisa
2019-2020. Entre esses anos, 162 servigos foram transformados. Em 2021, mais 42 servigos digitais foram
entregues, alcancando o total de 204 servigcos ao cidaddo transformados pela Anvisa desde 2019 cadastrados
no portal Gnico Gov.Br.

2021

204

servicos transformados
entre 2019 e 2021

2020

Dentre os servicos digitais entregues em 2021, destacam-se:

PENGONMENT BE MIOTAGAD
IMPORTACAQ DE PADRAD DE
REFERENCIA TERA NOVA
para transferéncia de = FORMA DE PETICIONAMENTD

responsabilidade

REMESSA EXPRESSA
. ALTERADO PETICIONAMENTO DE
" IMPORTACAQ DE PRODUTO
DERIVADO DE CANNABIS

RECURSOS

PAF: CONFIRA 0S 5 ! -
TRANSPORTE INTERESTADUAL DE NOVA MIGRAGAO Aon:_lel:ntsn'rgcg;los Anvisa altera lmpurtat;au
SANGUE E COMPONENTES: DE ASSUNTOS DE ) R
MUDANGA NAS PETIGOES PETIQAO PARA O EORMULA:RIODE ﬂE Cﬂsmetlpos, Sa"eantes
SOLICITA JrETICoRS ¢ alimentos

IMPORTACAQ: PROJETO-PILOTO
FAZ MIGRACAO PARA PORTAL
UNICO DE COMERCIO EXTERIOR

S0S ADMINISTRATIVOS
SANITARIOS: CONFIRA NOVO
PROTOCOLO

NOVO FLUXO PARA

SOLICITAR COPIAS DE
PROCESSOS DA AREA DE
MEDICAMENTOS
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DESTAQUE DE SERVICOS DIGITAIS

ENTREGUES A SOCIEDADE
o VOLUME DE
7l ESTRUTURANTE E TRANSVERSALIDADE
EE) pEmanpas
Substituicdo do sistema Certificado de Cépia de processo
de Ouvidoria para a Boas Praticas de administrativo.
Plataforma Integrada de Armazenagem em
Ouvidoria e Acesso a Portos, Aeroportos,
Informacdo do Governo Fronteiras e Recintos
Federal Fala.BR. Alfandegados.

Autorizacdo de
Funcionamento ou
Autorizacdo Especial
em Portos, Aeroportos
e Fronteiras.

LicenciamenCTo de . TR R
importacgao de produto

sujeito a vigilancia 2.000
sanitdria por meio

de LPCO (Licengas,
Permissoes, Certificados
e Outros Documentos).

REQUISICOES DIARIAS

Pelo segundo ano consecutivo, a Anvisa se destacou como o érgdo que mais contribuiu para a digitalizacdo
de servigos. Dos 1.610 servigos transformados pelos érgdos que pactuaram planos de transformacdo digital
no ambito da Estratégia de Governo Digital (EGD), a Anvisa estd na lideranca do ranking com 204 servigos,
equivalentes a 13% do total de servigos transformados até 2021.

Top 10 — Orgéaos do Governo Federal pelo percentual (%) de

servicos transformados até 2021

2° ano consecutivo
como érgdo que mais
contribuiu para a
digitalizagdo do servigo

MAPA 8%

ANP 8%

ME 7%

INSS 5%

RFB 3%

ANM 3%

ANTT 3%

CNEN 3%

SUFRAMA 2%

Fonte: Secretaria de Governo Digital — SGD/ME 10 de janeiro de 2022.
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EVOLUGCAO DA METODOLOGIA: DA LOGICA
DE CODIGOS DE ASSUNTO PARA A
MENTALIDADE DE SERVICOS AO CIDADAO

Em 2021, o grupo gestor do Plano Digital da Anvisa conduziu uma nova rodada de apoio as uni-
dades organizacionais para a revisao dos servigos publicos oferecidos, no contexto do conceito
de servico definido pelo Ministério da Economia.

Esse trabalho contou com a realizagdo de oficina e de monitorias agendadas e possibilitou a
evolugdo de uma légica baseada em cédigos de assunto para uma mentalidade de servigos.
Os resultados do Plano Digital 2021-2022 aqui apresentados ja se ajustam a nova légica de
servigos, baseada nos quantitativos dos servicos entregues.

Em 2022, serd iniciada uma etapa voltada para a avaliagdo dos possiveis impactos dessa mu-
danca de metodologia sobre:
1. as metas e os indicadores do Plano, especialmente aqueles vinculados a cédigos de assuntos
e ao quantitativo inicial de servicos, apurado na metodologia anterior; e
2. a potencial identificagcdo de novas oportunidades de transformacao e/ou de melhorias de
servigcos ao cidadao.

PRINCIPAIS INICIATIVAS NA AREA DE TI

PRINCIPAIS INICIATIVAS

(SOLUCOES E PROJETOS) PRINCIPAIS RESULTADOS (BENEFICIOS E IMPACTOS)

Implementadas melhorias de ambiente na DSV* com vistas a aumentar
o nivel de seguranca digital.

J)( DECLARA(;AO *A DSV veio em atendimento a Portaria n° 630, de 17 de dezembro de 2020, da Presidéncia
< DE SAUDE DE da Republica e ministros da Justica e Seguranga Publica e da Sadde. A DSV é documento
obrigatdrio para o viajante que queira ingressar no Brasil e tem por objetivo conhecer
a situacdo de salde do viajante quanto aos riscos de contaminagdo e disseminagdo de
covid-19 antes do embarque.

VIAJANTES

A DSV pode ser acessada em https://formulario.anvisa.gov.br/.

Disponibilizagdo de nova solugdo de formuldrio eletrénico de forma urgente
devido a retirada repentina do sistema anterior pelo érgdo gerenciador.
Hoje a solugdo conta com mais de 400 formulérios com objetivos diversos,
como: consultas publicas, cadastro de informacdes, realizagdo de inspegdes
sanitérias, divulgagdo e gestdo de informagdes. Tem como publico-alvo
cidaddos, entes federativos e parceiros privados e publicos. A solucdo
representou um avango tecnolégico nas acdes de vigilancia sanitaria com o
gerenciamento adequado das informagdes, em especial quando associados
aos painéis de BI.

SOLUCOES
EMERGENTES

REUNIOES Preparacdo, acompanhamento e realizacdo das reunides publicas
PUBLICAS virtuais da Dicol de forma totalmente digital

VIRTUAIS « 23 Reunides Ordindrias da Dicol virtuais

DA DICOL - 16 ReuniBes Extraordindrias da Dicol virtuais



https://formulario.anvisa.gov.br/
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PRINCIPAIS INICIATIVAS
(SOLUGOES E PROJETOS)

PRINCIPAIS RESULTADOS (BENEFICIOS E IMPACTOS)

- Acompanhamento semanal da execucdo dos projetos, evolutivas e
sustentacgdo: pontos de controle dos projetos de solugdes de Tl, dos
pontos de atencdo e dos indicadores de desempenho dos servigos,
junto a fabrica de software;

- Criacdo do papel do gestor de incidentes: servidor responsével por
acompanhar os incidentes (indisponibilidades ou lentiddo) dos siste-
mas da Anvisa até sua solugao;

MELHORIAS
NO PROCESSO

DE GESTAO DE o . .
DEMANDAS « Criacdo do papel do gestor de sustentacao: responsavel por acom-

panhar a execugdo dos servigos de sustentagao e ser um ponto focal
para as demandas desse servico;

« Criacdo do papel do gestor de evolutivas: responsdvel por acompa-
nhar a execugdo das evolugdes nos sistemas e ser um ponto focal
para as demandas desse servico.

- 109 EVOLUTIVAS entregues em 2021: isso representa um aumento
de 25% de evolugdes entregues comparando-se ao ano passado;

1179 CORRETIVAS atendidas em 2021. No ano anterior foram 1562

EVOLUTIVAS, corretivas executadas.

CORRETIVAS E N o . )
ADAPTATIVAS Essa reducao de quase 25% no niumero de corretivas, ou demandas de

EM SISTEMAS sustentacdo, atendidas evidencia um aumento global na estabilidade
dos sistemas e correcao definitiva de erros recorrentes.

Implantacdo de novas solu¢8es ou funcionalidades novas em sistemas
legados.

1. Novo Médulo do Registro Nacional de Implantes (RNI);

2. Ferramenta do PGOR;
Fala.Br como plataforma de acesso a informagdo e ouvidoria na
Anvisa;

4. Melhorias no componente de emissdo de Guia de Recolhimento
da Unido (GRU);

Solicitagdo de cépia e vistas de processos administrativos;
Formulério de Serializagdo do SNCM;
Relatério de acompanhamento de mercado;

© N o o

Melhoria no controle de usudrios no Sistema de Automacgdo de
Registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
(SGAS);

9. Consulta de motivos de indeferimentos e nomes técnicos;

10. Implantagdo da ferramenta GBT para atender a pré-qualificagdo
PROJETOS DE da OMS (Nivel IV);

SOLUGOES DETI 1. Integracdo do Login Unico do Gov.Br;

12. Integracdo do sistema Porto Sem Papel (PSP) ao PagTesouro;
13. Contratagdo para prover a solugdo do SIA;

14. Contratacdo para implantacdo da plataforma de Hemoterapia;
15. Licenga de importagao e exportagao LPCO;

16. Solicitacdo de parcelamento de débitos;

17. Servigcos de PAF no sistema Solicita;

18. Melhorias no sistema Dicolnet para atendimento ao novo Regimento
Interno;

19. Melhorias no Certificado de Boas Praticas (CBP) para atendimento
da RDC n° 497/21;

20. Trilha de auditoria no sistema DATAVISA;
21. Ajuste do relatério anual do Notivisa 2.0;
22. Ajuste na exportacdo de processos/expedientes do DATAVISA.
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PRINCIPAIS INICIATIVAS
(SOLUCOES E PROJETOS)

MELHORIAS NA
I: INFRAESTRUTURA

ég MONITORAMENTO
(=]

SUPORTE
A

PROJETOS COM
_J SOLUCOES PARA
=3 AUTOMAGAO

DE ANALISES

@ MELHORIAS DE
@ PROCESSOS

PRINCIPAIS RESULTADOS (BENEFICIOS E IMPACTOS)

Atualizagdo do parque computacional com equipamentos de
conectividade entre estacdes de trabalho e a rede corporativa.

Atualizagdo da estrutura e dos objetos de backup corporativos.
- Atendimento de 394 incidentes;

- Atualizacdo da infraestrutura de hardware da solu¢do de banco de
dados corporativa;

- Atualizacdo do inventario dos equipamentos de rede (inventario-ti.
anvisa.gov.br);

» Modernizacao da infraestrutura de armazenamento de dados (atua-
lizagcdo/desativagdo do storage legado).

Aprimoramento do monitoramento dos sistemas criticos da Agéncia.

Implantagdo do monitoramento externo dos principais sistemas da
Anvisa.

Atualizacdo do painel de disponibilidade: https://disponibilidade.anvisa.
gov.br/.

Pesquisas de satisfacdo:

94% dos usudrios satisfeitos ou muito satisfeitos com o atendimento
de suporte de TI.

- Projeto de Inspecdes Sanitérias;
- Andlise de residuos de agrotéxicos;

- Melhorias na Ferramenta de Leitura Otimizada no Registro de
Agrotoéxicos (Flora).

- Mapeamento de processos para gestdo de solugdes de TI;

- Revisdo dos processos de gestao de contratos e de contratagdes de TI;

« Revisdo do acompanhamento financeiro e orcamentério de planeja-
mentos da contratacdo e contratos;

- Aprimoramento dos manuais da TI;

- Atualizagdo da pagina de perguntas frequentes da Wikitin;
» Revisdo do processo de gestdo de mudangas;

« Revisdo do processo de gerenciamento de liberagao;

« Incorporagdo de boas préticas na fiscalizagdo de contratos de Tl, em
parceria com a drea de contratos;

« Incorporagdo de boas praticas no planejamento da contratacdo de
Tl, em parceria com a area de licitagdes;

- Envio de dicas de Tl e de eventos da Microsoft.


https://disponibilidade.anvisa.gov.br/
https://disponibilidade.anvisa.gov.br/

PRINCIPAIS INICIATIVAS
(SOLUCOES E PROJETOS)

PLANO DIRETOR
DE TECNOLOGIA

DE INFORMACAO
2019-2022

GESTAO
DE RISCOS
CORPORATIVOS

CONFORMIDADE
DAS

CONTRATAGOES
EMTI

Conformidade e Eficiéncia da Gest&o 251

PRINCIPAIS RESULTADOS (BENEFICIOS E IMPACTOS)

Acdes concluidas: 63%, distribuidas nos seguintes objetivos:

- Prover sistemas de informacdo: 25%;

« Prover servicos de Tl com qualidade: 21%,;

- Promover a seguranca da informacao: 15%;

- Aperfeicoar a governancga e a gestdao de Tl: 13%;
- Promover a transformacdo digital: 12%;

- Aprimorar a comunicagdo interna e externa: 10%;
» Gerenciar os contratos de Tl com eficiéncia: 3%

Em curso: 21%

Acoes nao iniciadas: 16%

Participacdo nos 12 ciclos de monitoramento do Plano de Contingéncia
para a Gestdo de Riscos Corporativos associados ao enfrentamento da
pandemia de covid-19.

6 ciclos tiveram resultado: em alerta
6 ciclos tiveram resultado: critico

Implementacdo de checklist dos artefatos de planejamento da con-
tratagdo de acordo com Banco de Pareceres da PROCR;

Aumento de 73% (2020) para 100% (2021) de conformidade da ins-
trucao processual de TIC — fase de execugdo;

Conformidade do Mapa de Gerenciamento de Riscos — fase de
planejamento: 100%;

Conformidade do Mapa de Gerenciamento de Riscos — fase de
execucdo: 98%.
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Principais contratos firmados em 2021

N° do ;

Emissdo de certificagdo Wildcard para maquinas e certificados digitais SSL

09/2021 Multidominio ou Unified Communication Certificate (UCC) tipo SAN - HOST
SERVER DO BRASIL INFORMATICA EIRELI

14/2021 Servigo de outsourcing de impressao - ICON DIGITAL PRODUTOS E
SERVICOS DE INFORMATICA LTDA (Emergencial)

23/2021 Licenca de software de orgamento de engenharia — ORCAFASCIO - 3F LTDA

28/2021 Servigos técnicos de monitoramento e sustentagcdo do ambiente de Tl —
CENTRAL IT TECNOLOGIA DA INFORMACAO LTDA

31/2021 Servigo de outsourcing de impressdo para PAF - ICON DIGITAL PRODUTOS
E SERVICOS DE INFORMATICA LTDA

36/2021 Servico de aconselhamento especializado e imparcial - GARTNER

40/2021 Servicos de fornecimento de licengas de software de engenharia do tipo

CAD, AUTOCAD.

R$ 4.200,00

R$ 10.015,61
R$ 1.798,00

R$ 4.539.998,40

R$ 1.808.981,47
R$ 969.500,00

R$ 28.000,00

Principais contratos renovados em 2021

N° do .

Servigos técnicos de monitoramento e sustentagdo do ambiente de Tl —
CAPGEMINI S.A

Aquisi¢do de licengas para expansdo de solugdo de seguranca da plataforma
de produtos SYMANTEC - BLUE EYE SOLUCOES EM TECNOLOGIA LTDA ME

Servigo especializado de Manutencao Preventiva, Evolutiva e Corretiva de
Sala Cofre — ORION TELECOMUNICAGCOES ENGENHARIA S.A.

Contratacao de servigos especializados em tecnologia da informacdo e ge-
renciamento de conexdes a INFOVIA BRASILIA para a AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA. - SERPRO

Solugdo de Segurancga da plataforma de produtos SYMANTEC - BLUE EYE
SOLUCOES EM TECNOLOGIA LTDA ME

Fornecimento de subscricdo de licencas de softwares, aplicativos, banco de
dados e sistemas operacionais na modalidade Microsoft Enterprise Agreement
Subscription for Government — LANLINK SOLUCOES E COMERCIALIZACAO
EM INFORMATICA S.A.

Servigo técnico especializado na &rea de tecnologia da informacdo de 1° e
2° Niveis e implementagdo do Ponto Unico de Contato da Geréncia-Geral
da Tecnologia da Informag¢do — GGTIN — Atendimento ao usuério — 10S
INFORMATICA, ORGANIZACOES E SISTEMAS LTDA.

Servico de desenvolvimento, evolucdo e sustentagdo de sistemas, aplicativos
mobile e portais — BASIS TECNOLOGIA DA INFORMACAO — S A.

Servigos técnicos especializados na drea de Tecnologia da Informacdo, com-
16/2020 preendendo a execugdo continuada de servigos de Administracdo de Dados
(AD) — CAST S/A

Servigo de outsourcing de impressao - ICON DIGITAL PRODUTOS E
SERVICOS DE INFORMATICA LTDA (Emergencial)

21/2016

17/2017

18/2017

28/2017

10/2018

33/2018

26/2019

1/2020

14/2021

R$ 9.942.374,36

R$ 271.795,00

R$ 167.052,54

R$ 518.117,28*

R$ 1.407.612,00

R$ 4.632182,83

R$ 1.302.871,20

R$ 7.256.373,06

R$ 1.357.307,31

R$ 30.046,82

* Importante frisar que a alteragdo do modelo de negdcio da versdo 4 para a versdo 5.1 durante a renovacdo do contrato acarretou uma

economia de cerca de 40% para a renovacdo, o que representa o montante de R$ 357752,28 economizados.
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As agOes de segurancga da informag¢do ganharam bastante destaque no ano de 2021, visando garantir a con-
fidencialidade dos dados sob custédia da Anvisa e evitar ataques cibernéticos.

PRINCIPAIS ACOES DA SEGURANGCA DA INFORMACAO

Publicacio da Politica de Copia de Seguranca (Backup) e Restauracao de

Dados (Restore) da Agéncia, a qual estabelece diretrizes, papéis e responsabilidades, e os
padroes para armazenagem e para solicitar a restauracao de arquivos, em atendimento a recomen-
dacao de orgao de controle e como pré-requisito para qualificar a Anvisa como autoridade da OMS;

Atendimento de 317 chamados de certificados digitais;

Fiscalizacdo de B contratos de ferramentas de seguranca e certificados digitais;

Andlise de vulnerabilidade completa de 15 sistemas com implantacio de ajustes;
Atualizacao do servidor de antivirus;

Melhoria na seguranca de acesso de 412 sistemas corporativos;

Iniciada implantagao do Duplo Fator de Autenticagao no acesso externo;
Atualizagdo e automatizacio da cOpia de segurancga do sistema Antispam da Anvisa;

Inclusio de filtros de acesso por tipo de servigo para a Internet, inibindo as acées de bot-
nets, virus e spam;

Implantacio do PHP IPAM, aplicacio WEB que monitora redes;

Mais de 308 nada constas emitidos;

Migracao de sistemas para a rede interna, protegendo-os contra acessos indevidos;

Prova de conceito da ferramenta GovShield, web Application Firewall, que tem o objetivo de
bloquear os ataques na camada de aplicacdo e ataques de Distributed Deny Of Service (DDOS) e
com robds;

Desenvolvimento de aplicativo Tira-Duividas Cosed integrado ao Teams.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/tecnologia-da-informacao/politica_backup
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PRINCIPAIS DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Recompor a forca de trabalho do quadro de TI;

Reforcar parceria com as areas de negocio;

Disponibilizar um ambiente de trabalho adequado;
Aumentar a motivacado da equipe;

Alavancar a cultura agil de projetos;

Incentivar a cultura digital;

Aquecimento do mercado de Tl, impactando os contratos.

* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

- Manutencgdo dos esforcos relacionados a transformacao digital para que pessoas fisicas e em-
presas pudessem entregar documentos sem necessidade de presenca fisica. Os servidores
também puderam acessar os pedidos de maneira remota;

- Priorizacdo da transformacdo digital dos servicos que ainda possuissem necessidade de peti-
cionamento manual;

- Aprimoramento do nivel de segurancga digital da DSV;

- Ampliagdo do monitoramento dos eventos adversos pds-vacina em parceria com o MS, mediante
aumento da troca de informagdes entre sistemas;

- Estruturacdo do projeto Prescricdo e Dispensacdo Eletronica junto ao MS, no qual a Agéncia sera

fornecedora de dados de medicamentos registrados.
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GESTAO DA
COMUNICACAO

Recursos informacionais da Agéncia.

PONTOS IMPORTANTES

NOTICIAS PUBLICADAS NO PORTAL EM 2021

DEMANDAS DE IMPRENSA RECEBIDAS POR ANO ENTRE 2018 E 2021

2.913

2018

2019 2.402

2020 5.775

5.620

2021

PUBLICACOES DE ATOS NORMATIVOS

Os atos normativos sao publicados no DOU. Em Para comparagao, em 2019 foram publicados 8.323
2021 foram publicados 7.835 atos, distribuidos se- atos, sendo 3.328 Resolugdes; e, em 2020, foram
gundo o gréfico abaixo. Desse total, 4.854 sdo re- publicados 8.967 atos, sendo 5.425 Resolugdes e
solugdes e 727 sdo Portarias. 764 Portarias.

Atos publicados em 2019, 2020 e 2021

. Resolucdes . Portarias . Outros atos

2019 3.328 4.995 8.323

2020 5.425 764 2778 8.967

2021 4.854 | 727 PRI 7.835
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Atos publicados em 2021

4.854 | Resolucdes

727 | Portarias
620 | Retificacdes
467 | Portarias de pessoas
412 | Portarias de unidades
189 | Despachos

129 | RDC
4104 | Editais
4100 | Extratos
73| Arestos
71| Consultas publicas
39 | Republicacoes
34 | Instrugdes normativas

16 | Orientagdes de servigo

A queda do ndmero de atos publicados também é reflexo da pandemia. Em 2019, foram publicadas 2021
Portarias, enquanto em 2020 foram 764 e, em 2021, 727. Grande parte das Portarias publicadas em 2019 tra-
tavam da autorizagdo de afastamento do pais de servidores da Agéncia, sendo que praticamente ndo houve

publicacdo sobre esse tema nos anos posteriores.
Além das publicagdes em DOU, também sdo publicados Boletins de Servico, em que sdo divulgados os atos
normativos de alcance interno a Agéncia. Em 2021, foram publicadas 58 edi¢cdes dos Boletins de Servigo,

sendo 51 ordindrios e 7 edi¢des extras.
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* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

- Publicacdo de todas as informacdes sobre vacinas e outros produtos para o enfrentamento da
pandemia;

- Manutengédo de péagina especifica sobre as a¢des da Anvisa atualizada diariamente;

- Producdo e divulgacdo de materiais audiovisuais para explicar de forma clara as agdes da Anvisa;

- Atendimento qualificado a veiculos de imprensa e acompanhamento de entrevistas com fontes
(técnicos e gestores da Anvisa) para os principais veiculos do Brasil e também de outros paises.

PRINCIPAIS DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Proposta de atualizacao do /ayout da Intravisa;
Aprimoramento da comunicacao interna;
Implementagdo de linguagem simples nos materiais produzidos.
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GESTAO ORCAMENTARIA,
FINANCEIRA E CONTABIL

A Lei Orcamentaria Anual (LOA) de 2021 fixou & Anvisa a dotagdo orgamentdria inicial de R$ 983,8 milh&es.
Ao longo do ano, houve suplementacdo e cancelamento de créditos, resultando na dotagdo atualizada de
927,4 milhdes de reais disponibilizados para execugdo.

ORCAMENTO ANVISA 2021

Dotacio Dotacoes

Inicial

(>) (%)
R$ 983,8 "R 56,3 R$ 927,4

milhdes milhdes milhdes

Dotacao
Atualizada

Canceladas
Liquidas*

7
v
o
N
o
S

Fonte: Tesouro Gerencial - 14 de janeiro de 2022 - atributo SIAFI (Unidade Orcamentéria — Orgao).
* Suplementar (-) Cancelada/Remanejada.

Em 2021, foram empenhados R$ 741,6 milhdes, correspondentes a 79,9% do total da dotacdo atual. J&
as despesas do exercicio pagas somaram R$ 670,2 milhdes, 72,2% da dotacdo consignada a Anvisa
em 2021. Em 2020, as despesas empenhadas representaram 94,7% e as pagas 86,1%.

em milhdes

rs 927,4 I 100%

DOTAGCAO
769,6 I 9
ATUALIZADA Re 169, 100%

rs 741, I 79.9%

DESPESAS rs 729,0 I -/
EMPENHADAS

rs 7117 I /6.7

DESPESAS rs 701,2 I o' %
LIQUIDADAS

rs 670,2 I 72,29

DESPESAS
I 56,1
o RS 662,8 86,1%

Fonte: Tesouro Gerencial - 14 de janeiro de 2022 - atributo SIAFI m m
P L da:
(Unidade Orcamentaria — Orgé&o). egenca
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Execucao Orcamentdria 2021 por programa e acao de governo

Dotagao Despesas

Aposentadorias e pensdes

0181 175.876.261,00 175.530.332,24 99,8
civis da Unido
Contribuicdo da Unido,
de suas autarquias e

ooHp fundacbesparaocusteio o, a6 46500 6900000000 98,5

do regime de previdéncia
dos servidores publicos
federais

2000 Administragdo da unidade 98.717.160,00 86.407173,17 875
Assisténcia médica e
Programa de gestdoe g4 OdONtologicaaossenvidores , o40 nou060 478700846 988

0032 manutencéo do Poder civis, empregados, militares
Executivo e seus dependentes
20TP  Ativos civis da Unido 370.416.225,00 368.699.546,08 99,5

Beneficios obrigatdrios
2128 208 servidores civis, 1.073.961,00 10.346.80934 934
empregados, militares e

seus dependentes
Ajuda de custo para moradia

216H  ou auxilio-moradia a agentes 650.000,00 617.226,48 95,0
publicos
Capacitacdo de servidores
4572 P . 1.100.000,00 790.258,71 71,8
publicos federais
Operagdes especiais: Sentencas judiciais
0901 cumprimento de 0005 transitadas em julgado 1.692.330,00 1.692.326,78 100,00
sentencas judiciais (precatdrios)
Operagoes especiais: Beneficio especial e demais
0909 outros encargos 00S6 complementagdes de 1.000,00 0,00
especiais aposentadoria
Operagoes especiais:
gestdo da participagdo Contribui¢gdes a organismos
0910 em organismos e 000Q internacionais sem exigéncia  250.000,00 173.225,75 69,3
entidades nacionais e de programacdo especifica
internacionais
0999 Reserva de contingéncia 0Z00 Heoerva decontingencia- 453 197 559,00 0,00
financeira
Vigilancia sanitéria de
5023 Vigilancia em Sadde 8719  produtos, servicos e 29.358.085,00 23.621.784,43 80,5

ambientes

927.498.786,00 | 741.665.691,44

Fonte: Tesouro Gerencial - 14 de janeiro de 2022 - atributo SIAFI (Unidade Orcamentaria — Org&o).

EXECUCAO DOS RESTOS A PAGAR (RAP)

s 11.944.083,33
rs 60.034.269,91
+4.016.938,43

Fonte: Tesouro Gerencial - 14 de janeiro de 2022 - atributo SIAFI (Unidade Orcamentaria — Orgao).
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Execucao das despesas da Anvisa por grupo e elemento de despesa

Grupo 1

Pessoal e encargos sociais

82,8% RS 614 niinses

Grupo 3

Outras despesas correntes

RS 125,5 nilhdes

Fonte: Tesouro Gerencial - 14 de janeiro de 2022
- atributo SIAFI (Unidade Orcamentéria — Orgéo).

GRUPO DE NATUREZA DE DESPESA

E um agregador de elemento de despesa com as mesmas caracteristicas quanto ao objeto
de gasto.

PESSOAL E ENCARGOS SOCIAIS

Despesas com pessoal ativo, inativo e pensionistas; cargos ou funcées comissionadas, com
quaisquer espécies remuneratdrias, tais como vencimentos e vantagens, fixas e varidveis, subsi-
dios, proventos da aposentadoria, reformas e pensdes, inclusive adicionais, gratificacdes, horas
extras e vantagens pessoais de qualquer natureza, bem como encargos sociais e contribuicdes
recolhidas as entidades de previdéncia.

OUTRAS DESPESAS CORRENTES

Material de consumo, pagamento de diarias e prestacdo de servigos.

Aquisicdo de equipamentos e material permanente; obras e instala¢des; e aquisicao e desenvol-
vimento de software.

ELEMENTO DE DESPESA

O elemento de despesa tem por finalidade identificar os objetos de gasto.




GRUPODE | DOTAGAO
DESPESA ATUAL
ReEerlle 617124 614.030 613.530 573.362
encargos
Outras
despesas 133.087 125.552 97749 96.364
correntes
Investimentos  13.800 2.082 472127 472127
Reservas de 163.487 0 o 0

contingéncia

TOTAL ‘ 927.498 ‘ 741.665 ‘ 711.752 ‘670.199‘ 60.034‘ 769.573 ‘ 728.987

Conformidade e Eficiéncia da Gestdo

DOTAGAO

ATUAL EMPENHADO | LIQUIDADO
37372 613.751 606.650 606.371 569.161
20.072 141199 115.584 92.586 91.370
2.589 14.616 6.752 2.244 2.244
0 8 0 0 0

701.202 ‘ 662.775

Fonte: Tesouro Gerencial - 14 de janeiro de 2022 - atributo SIAFI (Unidade Orcamentaria — Orgao).

Grupo 1 (Pessoal e encargos sociais)

82,2%
VALORES
ELEMENTO DE DESPESA EMPENHADOS
(RS MIL)

1.1 Vencimentos .e.vantagens 358458
fixas - pessoal civil
01 Aposentadorias do RPPS,
reserva remunerada e reformas 160.201
dos militares
13 Obrigagdes patronais 69.693
03' .Pensoes do RPPS e do 14.612
militar
07 Contribuicdo a entidades 5165
fechadas de previdéncia :
Demais elementos 5.901

40 Servicos de tecnologia da informagdo e comunicacdo
52 Equipamentos e material permanente

92 Despesas de exercicios anteriores

Grupo 3 (Outras despesas correntes)

17%
VALORES
ELEMENTO DE DESPESA EMPENHADOS
(RS MIL)

39 Outr.os ’s?rvu;os de terceiros - 37762
pessoa juridica
37 Locacdo de mao-de-obra 28.882
flo Servn<;~os de tecncflog|~a da 57008
informacgdo e comunicacéo
46 Auxilio alimentacéo 8750
93 - Indenizagdes e restituicdes 7609
Demais elementos 15.541

1.393
615

74

em R$ mil

PAGO

38.499
21740

6.643

0

66.881
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EXECUCAO DAS DESPESAS DISCRICIONARIAS -
ORCAMENTO IMPOSITIVO

Com o inicio dos efeitos do pardgrafo 10, do artigo 165, da Constituicdo Federal, incluido pela Emenda
Constitucional n° 100/2019, a natureza impositiva do Orgamento Publico passou a ser regra. O dispositivo
estabelece que “a administracdo tem o dever de executar as programagdes orcamentérias, adotando os meios
e as medidas necessérios, com o propdsito de garantir a efetiva entrega de bens e servigcos a sociedade”.

Em consequéncia do disposto, a Anvisa envidou esforgcos para cumprir, com eficiéncia, o dispositivo constitu-
cional, empenhando, aproximadamente, 85,8% da dotagdo atual.

Execucao das Despesas Discricionarias

Acdo de Governo Dotacdo Atualizada | Despesas Empenhadas

Contribuicdes a organismos

000Q . o 250.000,00 173.225,75 69,29*
internacionais

2000 Administracdo da unidade 98.717160,00 86.40717317 87,53
Ajuda de custo para moradia ou

216H  auxilio-moradia a agentes publicos 650.000,00 617.226,48 94,96
federais
Capacitacdo de servidores

4572 o . 1.100.000,00 790.258,71 71,84
publicos federais

g719  Vigilancia sanitaria de produtos, 29.358.085,00 23.621784,43 80,46

servigos e ambientes

worL | |

Fonte: Tesouro Gerencial - 14 de janeiro de 2022 - atributo SIAFI (Unidade Orcamentaria — Org&o).

* conforme previsto no art. 1° da Portaria ME n° 13.863, de 25 de novembro de 2021, ocorreu o atendimento do objeto da programacgéo
orgamentéria com recursos inferiores ao valor da dotagdo aprovada para exercicio de 2021.

Com o objetivo de promover a articulagdo entre os
processos de gestdo orcamentdria e financeira e de
planejamento estratégico, visando a aplicagdo dos
recursos para atendimento dos objetivos estratégicos
(desafio apresentado em 2020), a Anvisa incluiu em
seu PGA para2022 o resultado-chave “Implementar
novo modelo de gestdo orcamentdria alinhada a go-
A execucdo das despesas discriciondrias da Anvisa  vernanga institucional”.
foi superior a 85% da dotacdo atualizada. Dos R$ 741

milhdes empenhados em 2021, o volume das despe-
sas com Pessoal e Encargos Sociais ainda permanece
sendo o de maior relevancia, correspondendo a 82,8%
do total da despesa.

Em resposta ao desafio de aprimorar o monitoramento
da execugdo orcamentdria e financeira, no exercicio de
2021 foram disponibilizados ao Orgéo Central recursos
orcamentarios ndo utilizados pela Anvisa, promovendo,
assim, a otimizacdo da execugdo orcamentdria.

Em continuidade ao processo de gestdo de RAP, em
2021, foram pagos 79% dos Restos a Pagar inscritos
e 5% foram cancelados.

Quanto a execugdo financeira em 2021, o pagamento
de despesas empenhadas no exercicio alcancou R$
670,2 milhdes e o pagamento de restos a pagar ins-
critos/reinscritos (processados e ndo processados)
totalizou R$ 60 milhdes, resultando na execucdo finan-
ceira total do exercicio na ordem de R$ 730,2 milh&es.



Conformidade e Eficiéncia da Gestdo

Demonstrativo da previsdo e da realizagdo das principais receitas (em R$ mil)

Variacdo Receita

Realizada (Em relacao
Natureza da Receita Prevista Realizada

realizado | @0 exercicio anterior)

2017 356.000 252.630 7100% 252630 -52,20%
2018 291.454 507.476 17412% 254.846  101,00%
\T/?;ﬁéiiizisszar::tzg’rfj‘(’T?:‘f/S) 2019 278.859 552.582 19816% 45106 8,9%
2020 360738 533767 147,97% 18815  -3,4%
2021 346139 541136  156,33%  7.369 1,4%
2017 38.325 24.846 64,80% 13422  -3510%
2018 32.276 23.885 7400%  -961 -3,9%
Multas pelo poder de policia ;9 18.779 19.414 103,38%  -4.471  -1872%
2020 16159 9.350 5786% 10064  -51,84%
2021 12.378 25.839  20875% 16.489 176,35%
2017 8.615 8.647 10037%  -874 -9,2%
Remuneracio de Depositos 20 5193 6734 12967% 1913 -221%
Bancérios (Receita 2019 8.399 1157 13,78% -7.242 -82,82%
Patrimonial) 2020 1294 1534 18,55% 240  32,58%
2021 505 2.918 577,82% 2413  90,22%

402.940 286122 71,00% | -289.760 | -50,3%
328.923 538.095 163,59 251.973 88,0%
306.037 573153 187,28 PASYANS 6,5%

378191 544,651 14401% | 166.460
569.893 | 15873% | 210.871

Fonte: SIAFI.

Em relagdo aos dados de Receitas Realizadas, ressalta-se que ndo foram deduzidos os valores correspondentes
as restituicdes e a Desvinculagdo da Receita da Unido (DRU).

Verifica-se um aumento geral das receitas em 2021, em comparacdo a 2020, com um acréscimo total da
ordem de 4,6%. Especificamente, destaca-se o aumento no produto da arrecadagdo de multas por infragdo
a legislacdo sanitaria em 2021, que, com a revoga¢do da RDC n° 355/2020, teve a retomada das atividades
processuais dos processos administrativos sanitérios, abarcando, inclusive, as notificacdes e as cobrangas
de autuados, o que gerou um aumento de 176,35% e, em valores absolutos, representa R$ 25.839 milhdes.

Cabe, entretanto, esclarecer que a Receita Realizada decorrente das multas arrecadadas no ano de 2021
corresponde ao somatério das multas aplicadas em exercicios anteriores e que se encontravam em fases
inconclusivas, tendo o pagamento ocorrido em 2021.
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GESTAO DE MULTAS

No ano de 2021, foram aplicadas 1.058 multas, o que
representa um acréscimo de 68% em relagdo a 2020.
Quanto aos valores associados as multas aplicadas,
esses totalizaram um montante superior a 75 milhdes,
mantendo a ascendéncia dos valores imputados nos
julgamentos das infragdes, constatada no ano de 2020.

Com relagdo aos valores arrecadados de multas no
ano de 2021, verifica-se que houve significativo au-
mento, totalizando 12.567 milhdes (multas de 2020 e
2021), valor bem superior ao ano anterior — cerca de
1.484 milhdes (multas de 2019 e 2020). A majoragao
decorre de forca-tarefa realizada para a retomada das
acoes de movimentagdo processual, notificagdes e
publicacdes, que estavam suspensas em 2020 pela
RDC n° 355/2020.

CONCEITOS RELACIONADOS AOS
ESTAGIOS DAS MULTAS APLICADAS:

Outro resultado positivo em relagao a efetividade na
arrecadacdo das multas é o indice de recebimento,
utilizando-se o critério de multas pagas no mesmo ano
de aplicacdo. No ano de 2021, observou-se um incre-
mento consideravel, que passou de 1,6% em 2020
para cerca de 16% em 2021 derivado da relagcdo de
multas arrecadadas no valor de R$ 12,5 milh&es frente
aos R$ 75,7 milhdes de multas aplicadas.

A expectativa para o ano de 2022, com a possivel me-
Ihora no cendrio causado pela pandemia de covid-19,
é a melhoria nos indices de efetividade das acdes
decorrentes do poder sancionador da Agéncia, bem
como de elaboragao de propostas de melhoria no flu-
X0 processual, tornando as atividades de fiscalizagdo/
autuacdo mais eficientes.

Aplicadas

Multas com base em autos de infracdo emitidos, devidamente ajustadas pelas eventuais majoracdes
ou reducdes. Ndo devem ser consideradas as que deram origem a Termo de Ajustamento de Conduta
(TAC), objeto de contraprestagdo em bens ou servigos.

Exigiveis
Multas definitivamente constituidas, ndo pagas e que ndo tiveram sua exigibilidade suspensa por decisdo
judicial ou garantia apresentada em processo judicial.

Definitivamente constituida
Sancgado contra a qual ndo cabe mais recurso na esfera administrativa.

Arrecadadas
Multas efetivamente recebidas no exercicio por periodo de competéncia, livres de descontos.

Pendentes de inscricdo no CADIN
Quantidade de devedores pendentes de inscricdo no Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados
do Setor Publico Federal (CADIN) por ano de competéncia.

Prescricdo da pretensio executéria

Espécie de prescricdo quinquenal que atinge a agdo de execucdo dos créditos decorrentes de multa
de poder de policia, cujo prazo se inicia com o transito em julgado administrativo das multas, conforme
art. 1°-A da Lei n°® 9.873/1999. Salvo normativo interno ao contrério, deve-se ter como referéncia a data
limite de 3 anos apds o transito em julgado administrativo das multas.

Cancelada por decisao administrativa
Ndo devem ser consideradas as multas prescritas e as excluidas por erro operacional.

Suspensa administrativamente
Sangdo com exigibilidade suspensa por decisdo administrativa.




Conformidade e Eficiéncia da Gestdo

Acompanhamento da Arrecadacao de Multas — Quantidade
Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acérddo n°® 482/2012-TCU-Plenério.

Multas Aplicadas ‘ Arrecadadas ‘ Canceladas Administrativamente

periodo de 4
c o Quantidade
ompeténcia 2021 2020 2021 5020

2021 1.058 18 - 7 -

2020 725 158 21 17 0

Validacdo do Estoque de Multas
Aplicadas

PROCESSO ADMINISTRATIVO (NAO ARRECADADAS) VALIDAGAO

~ Multas com Total das Multas
Multas nao

Suspensas Risco de Exigiveis e Demais Multas

- N inscritas n. o T g N " )
Administrativamente EEIED [ Prescricdo Outies Definitivamente Situagdes Aplicadas

CaDI Executéria Constituidas por Periodo

Competéncia
202 | 2020 | 20 | 2020 2020 | 2021 | 2020 | 2021 | 2020 | 2021 | 202 | 2020
93 - 0 -

0 - 20 - 20 - 820 - 1.058 -

Fonte: GGREC, CAJIS, GGTAB, SIAFI e Sistema de Cobranca e Divida Ativa (CODIVA).
* Constatada divergéncia nos dados de 2020 anteriormente apresentados, foi providenciada a devida adequacdo.

Observagdes:

a) Informagdes com vistas ao atendimento as determinacdes contidas no item 9.6 do Acérdéao n°® 482/2012-TCU-Plenério;

b) Nos quadros acima, os campos devem ser preenchidos apenas com quantitativos, ou seja, ndo devem ser inseridos valores monetarios;
c) Quantitativos relativos aos exercicios de 2020 ou 2021, de acordo com o periodo de competéncia;

d) Quantitativos consolidados referentes aos nlimeros globais da Agéncia/Entidade fiscalizadora;

e) A coluna "Validacdo" representa a confirmagdo das quantidades inseridas na coluna "Aplicadas" distribuidas pelas demais colunas;

f) A coluna "Demais Situagdes" refere-se aos casos em que as multas ndo foram canceladas ou suspensas administrativamente, ndo estdo
exigiveis e definitivamente constituidas e ndo foram arrecadadas;

g) Nos casos de parcelamentos, deve-se considerar a multa como arrecadada;

h) Quando forem informadas multas na coluna "Multas com Risco de Prescricdo Executéria", estas ndo podem ser inseridas em outros campos,
para evitar a dupla contagem.
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Acompanhamento da Arrecadacdo de Multas — Valores (R$ 1,00)
Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acérddo n°® 482/2012-TCU-Plenério.

Canceladas
Administrativamente

Multas Aplicadas Descontos Arrecadadas

Periodo de Exercicios Exercicios Exercicios
Valores

Compeisnet 2021 2020 2021 2020 2021 2020
2021 7572355800  1.248.920,00 ; 6173.680,00 . 2.328.000,00 -
2020 5295420000 112860000 16040000 639387495 85922544  837.000,00 0,00

Suspensas Multas Exigiveis e ) )
Administrativamente Definitivamente Constituidas Multas Aplicadas por Periodo
de Competéncia

8.870.200,00 - 1.271.918,00 - 55.830.840,00 - 75.723.558,00 -

80.000,00 2.497.000,00  3.953.000,00 45.374,56 39.542.099,61 49.392.200,00 52.954.200,00 52.954.200,00

8.950.200,00 497.000,00 224.918,00 45.374,56 | 95.372.93 49.392.200,00 __

Fonte: GGREC, CAJIS, GGTAB, SIAFI e CODIVA.
* Constatada divergéncia nos dados de 2020 anteriormente apresentados, foi providenciada a devida adequacao.

Observacgoes:

a) Informagdes com vistas ao atendimento as determinagdes contidas no item 9.6 do Acérdéo n° 482/2012-TCU-Plendrio;

b) Os campos devem ser preenchidos com os valores monetarios nominais (sem atualizagdo, multa de mora e encargos legais);
c) Valores monetdrios relativos aos exercicios de 2020 ou 2021, de acordo com o periodo de competéncia;

d) Valores consolidados referentes ao montante total de multas aplicadas pela Agéncia/Entidade fiscalizadora;

e) A coluna "Validagao" representa a confirmacdo dos valores inseridos na coluna "Aplicadas" distribuidos pelas demais colunas;

f) A coluna "Demais Situacbes" refere-se aos casos em que as multas ndo foram canceladas ou suspensas administrativamente, ndo estdo
exigiveis e definitivamente constituidas e nao foram arrecadadas;

g) Nos casos de parcelamentos, deve-se considerar a parte paga como valor arrecadado e o saldo ainda inadimplente deve ser inserido na
coluna "Demais situagdes".

Acompanhamento da Arrecadacao de Multas
Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acérddo n° 482/2012-TCU-Plenério.

Arrecadadas

A Exercicios
Aplicada
2021 2020

2021 6.173.680,00 -

2020 6.509.542,72 859.225,44

Total 12.683.22 859.225,44

Fonte: SIAFI e CODIVA.

* Constatada divergéncia nos dados de 2020 anteriormente apresentados, foi providenciada a devida adequac&o.
Observagdes:

a) InformagOes com vistas ao atendimento as determinacdes contidas no item 9.6 do Acérdéo n° 482/2012-TCU-Plenério;

b) Valores correntes efetivamente arrecadados;

c) Valores monetarios relativos aos exercicios de 2020 ou 2021, de acordo com o periodo de competéncia da multa aplicada;
d) Valores consolidados referentes aos quantitativos globais da Agéncia/Entidade fiscalizadora;



Conformidade e Eficiéncia da Gestdo

Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras
Acdérdao n° 482/2012-TCU-Plenério.

Subitem do Acérdéo m
Qtd.

267

(0] 0

. N&o inscritas no CADIN a
9.6.1 Numero absoluto e
percentual de pessoas fisicas ou Qtd. Exigiveis e Definitivamente b 95 3
juridicas pendentes de inscrigdo Constituidas
no CADIN. =
% Fisico a/b x 100 0,00% 0,00%
. Qtd. Risco de Prescrigdo Executdria a 0 0
9.6.2 Numero absoluto e
percentual de processos de Qtd. Exigiveis e Definitivamente b 95 3
cobranca de multas que sofram Constituidas
maiores riscos de prescrigcdo. .
% Fisico a/b x100 0,00% 0,00%
Qtd. Canceladas a 24 (0]
9.6.3 Quantidade de multas .
canceladas em instancias Qtd. Aplicadas b 1058 725
administrativas, os valores % Fisico a/b x 100 2,27% 0,00%
associados a essas multas e os
percentuais de cancelamento R$ Canceladas c 3165.000,00 0,00
em relagdo ao total de multas R$ Aplicadas d 7572355800  52.954.200,00
aplicadas anualmente.
% Financeiro c/d x 100 418% 0,00%
Qtd. Suspensas a 94 29
9.6.3 Quantidade de multas .
suspensas em instancias Qtd. Aplicadas b 1.058 725
administrativas, os valores % Fisico a/b x 100 8,88% 4,00%
associados a essas multas e
os percentuais de suspensio R$ Suspensas [« 8.950.200,00 2.497.000,00
em relacéo ao total de multas R$ Aplicadas d 7572355800  52.954.200,00
aplicadas anualmente.
% Financeiro c/d x 100 11,82% 4,72%
Qtd. Arrecadadas a 276 21
Qtd. Aplicadas b 1.058 725
9.6.4 Percentuais de recolhimento % Fisico a/b x 100 26,09% 2,90%
de multas (em valores e em
nimero de multas recolhidas) R$ Arrecadadas c 12.567.554,95 859.225,44
R$ Aplicadas d 75.723.558,00 52.954.200,00
% Financeiro c/d x 100 16,60% 1,62%

Fonte: GGREC, CAJIS, GGTAB, SIAFI e CODIVA.

* Constatada divergéncia nos dados de 2020 anteriormente apresentados, foi providenciada a devida adequagéo.

GESTAO DE CUSTOS

A metodologia de andlise de custos desenvolvida

na Anvisa busca referéncia na legislacdo pertinen-
te, da qual podemos destacar a Lei Complementar
n° 101/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal), a Lei
n° 10.180/2002, a Lei n°® 4.320/64, o Decreto-Lei n°
200/1967, o Decreto n° 93.872/1986, as Normas
Brasileiras de Contabilidade aplicadas ao Setor Publico
e as Portarias da Secretaria do Tesouro Nacional (STN/
ME n° 157/2011 e 716/2011), sem prejuizo aos demais
normativos complementares e/ou posteriores.

é hibrido:

Na Anvisa, o método de custos atualmente adotado

a) Custeio Direto: quando se trata do custo total da
Agéncia e dos programas de governo;
b) Custeio Por Absorg¢ao: quando se trata de custos

por Unidade Organizacional (UORG).

O Centro de Custos é identificado pelo mesmo cédigo
adotado no Sistemas de Informagdes Organizacionais
da Administracdo Publica Federal (SIORG).
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TECNICA APLICADA

A Anvisa se utiliza do médulo de Sistema de Informagdes de Custos (SIC) do Tesouro Gerencial para as ex-
tragdes dos dados de custos.

O atributo utilizado remete-se ao contexto SIAFI pelo Detalhamento de Custos (Detacusto), ou seja, as in-
formacdes sdo buscadas por meio das informacgdes inseridas na aba Centro de Custos dos documentos de
apropriagdo ou reconhecimento da despesa patrimonial.

Foi orientado aos gestores financeiros que informem corretamente a competéncia da despesa conforme o
seu fato gerador no campo apropriado para a identificagdo dos custos.

Para a identificacdo da Unidade Organizacional da Anvisa, além do registro por competéncia, em cada docu-
mento de apropriacdo, é realizada a identificacdo da UORG que se utilizou do insumo utilizando-se do cédigo
SIORG da respectiva unidade.

Para o rateio departamental dos custos, a Agéncia se utiliza dos seguintes critérios:
1. Demanda direta: o gestor do contrato informa quais foram as unidades que se utilizaram do insumo;

2. Rateio por indices: quando o insumo for utilizado por varias unidades, porém ensejando um critério de
rateio de forma indireta, utiliza-se de indices visando a distribuicdes dos custos conforme o tipo de insumo.

Considerando que a Anvisa ndo contém sistema auxiliar para alimentacdo da distribuicdo ou rateio de custos
entre suas unidades, ainda ndo houve condi¢des de afericdo integral de custos departamentais.

A Anvisa analisa a metodologia mais adequada visando os estudos e o ajuste no método de apuracdo e rateio
utilizados, bem como a alimentagdo mais apropriada no SIAFI.

ITENS DE CUSTOS

Os insumos utilizados sdo classificados por itens de custos e estes sao formados pelo conjunto de Natureza
de Despesas Detalhadas (NDD), vinculadas ao registro de Variagdo Patrimonial Diminutiva (VPD), e ajustadas
temporalmente a competéncia contabil do seu fato gerador, independente da execucdo orcamentdria. As NDD
aplicadas sao referentes a categoria econémica 3 (Despesas Correntes).

A informacdo de custos remete ao consumo dos recursos, que se distingue do fluxo de execugdo orcamentaria
da despesa (empenho, liquidagdo e pagamento).

Para os casos em que ndo for possivel associar a NDD, o item de custos serd vinculado diretamente a conta
contdbil representativa da VPD, como a depreciagdo. Destaca-se que o material de consumo refere-se ao
custo médio ponderado de saida de estoque.

A metodologia aplicada na Anvisa € similar a utilizada pela Secretaria do Tesouro Nacional, aplicada no
Portal de Custos do Governo Federal. Ndo obstante, os itens de custos podem ser utilizados de forma
personalizada pelo Orgdo, com a configuracdo que melhor lhe convier. Por esse motivo, os nimeros
demonstrados nesse relatério podem divergir daqueles divulgado no Portal de Custos.


https://www.tesourotransparente.gov.br/visualizacao/portal-de-custos-do-governo-federal

Conformidade e Eficiéncia da Gestdo

Custos gerais por itens de custo (em R$)

Orgao Emitente — Anvisa - 36212

Pessoal Ativo 401.700.403,75 388.124.823,99 386.364.577,92
Pessoal Inativo / Pensionistas 144.781741,29 157.897.462,99 161.929.585,08
Encargos Patronais 64.304.198,39 73111.953,23 74.705.537,38
Tecnologia da Informagéao 33.358.831,08 22122.475,59 20.787.536,96
Manutencéo de Iméveis 20.008.087,42 19.044.684,67 18.326.356,76
Apoio Administrativo 22.689.625,82 17.291.267,18 15.325.703,39
Demais Servicos de Terceiros 8.860.729,31 9.690.245,78 10.931.420,73
Transferéncias Voluntarias 463.754,83 527.857,33 6.680.570,32
Depreciacdo 4.637.218,69 4.970.254,02 4.506.778,08
Vigilancia Ostensiva 5.252.959,30 5.268.787,68 4.299.813,79
Servicos de Saude 4.871.796,09 4.425.505,04 4.203.251,88
Limpeza e Conservacao 3.560.535,57 2.402.276,95 2.241.478,80
Diarias 9.724.909,07 2.235.274,01 1.817.496,62
Servicos Técnicos Especializados 7.714.361,65 1.469184,45 1.678.097,62
Energia 2.520.284,86 1.904.834,74 1.647.890,28
Passagens 10.369.942,97 1.970.256,07 1.597.617,99
Copa e Cozinha 1.257136,59 1136.420,71 1115.307,24
Material de Consumo 869.696,78 1.204.585,84 815.264,15
Desenvolvimento de Pessoal 1.348.288,22 374.732,93 617.88114
Manutencéo de Bens Méveis 791173,61 629.774,33 461.032,70
Telecomunicagdes 2.040.472,84 696.502,81 446.125,86
Agua e Esgoto 332.972,29 227.891,91 203.024,64
Demais Custos 298.613,31 309.904,76 103182,92

Total dos Itens de Custos 751.757.733,73 717.036.957,01 720.805.532,25

Fonte: Siafi e Sistema de Informagdes de Custos/Tesouro Gerencial — Extragdo em 19 de janeiro de 2022.

Os valores acima demonstrados ndo sdo estaticos, visto que, por serem alocados conforme a ocorréncia
do fato gerador, podem sofrer oscilagdes, como a execucdo de despesas de exercicios anteriores, que,
na execugdo orgamentdria, € lancada a dotagdo do exercicio corrente, enquanto que, para a alocagdo de
custos, é ajustada ao exercicio especifico de sua competéncia.

Contudo, pode-se verificar uma reducdo quantitativa de custos, visto os exercicios de 2020 e 2021 fica-
rem abaixo da média trienal. Essa redugdo pode ter ocorrido devido a necessidade do trabalho remoto
causada pela pandemia de covid-19, bem como pela agcdo dos gestores de contrato visando a melhor
razoabilidade dos recursos utilizados.
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Custos totais da Anvisa

em R$ milhdes

= Valor Média
751,76
720,81
717,04
2019 2020 2021

CUSTOS POR PROGRAMA
GOVERNAMENTAL

Para as estimativas de custos por programa governamental no exercicio de 2021, os valores foram extraidos
com a metodologia semelhante aos itens de custos, ajustando a despesa orgamentdria liquidada ao periodo
correspondente de sua competéncia conforme seu fato gerador.

Custos por programa de governo

= S Mc==unoll R c==Er ol A Iice==Cral REvl

Programa de gestdo e
0032 manutencdo do Poder 644.284130,65 9737% 646124.289,70 97,93% 58.470,85 0,01%
Executivo

5023 Vigilancia em Saude 17.228.828,43  2,60% 9.775.460,47 1,48% 11.539,32 0,00%

Operagoes especiais:
gestdo da participacdao
em organismos nacionais
e internacionais

0910 122.842,00 0,02% 195.561,75 0,03% 0,00%

Conservacgao e
1041  uso sustentavel da 33.574,60 0,01% 0,00% 0,00%
biodiversidade

0ogg Frevidencia deinativos e 0,00% 0,00% 14452468942 20,87%
pensionistas da Unido

2015 Fortalecimento do SUS 0,00% 3.223.312,31 0,49%  39.253.635,55 5,67%

Programa de gestdo e
manutencdo do MS

TOTAL 661.669.375,68 | 100% | 659.791.776,41 | 100% | 692.547.628,77  100%

215 0,00% 47315218 0,07% 508.699.293,63 73,45%
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Depreciacao 4.506.778,08 4.970.254,02 4.637.218,69
*Sem Informacao 54.597.390,99 52.273.392,84 54.562138,75
*Céodigo Invalido 31.987,50 1.533,74 10.747,52

Fonte: Siafi e Sistema de Informacdes de Custos/Tesouro Gerencial — Extragdo em 19 de janeiro de 2022.
Para a extracdo dos custos por Programa de Governo néo s&o considerados os seguintes custos:

- custos da depreciagdo;

- *provisdo para 13° e férias;

- *DEA referente a outros servigos de terceiros;

- *material de consumo;

- *outros sem informagdes dos Programas.

Cabe ressaltar que todos os Programas contribuem para o cumprimento da missao institucional da Anvisa, com
destaque para 0 0032 - Programa de Manutencdo e Gestdo do Poder Executivo. Esse Programa substituiu a
execucdo ocorrida até entdo pelo Programa 2115 - Programa de Gestdo e Manutencdo do MS; e constitui os
custos com a manutencdo da Anvisa, tendo pessoal e encargos sociais como maior monte.

0032 PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENGAO DO PODER EXECUTIVO

Pessoal Ativo 334.932.32817 50,62% 33773861536  5119% 0,00%
Encargos Patronais 74705.53738 1,29% 731195323  11,08% 3.910,28 0,00%
Tecnologia da 2070703844 313% 2150406791  3.26% 1948853  0,00%
Informacao

Agua e Esgoto 203.02464  003% 22769798 0,03% 44,56 0,00%
Energia 164789028  025% 190405369  0,29% 2.596,90 0,00%
Telecomunicagodes 372.473,83 0,06% 504.743,76 0,08% 943,69 0,00%
Copa e Cozinha 109820660 017% 109539507  017% 0,00%
SEEEO 221804502 034% 2.262.89958  0,34% 0,00%
Conservacao

Vigilancia Ostensiva  4.299.81379  065% 526878768  0,80% 0,00%
ManutencSo de 1813107323  274% 18.966.88568  2,87% 145,32 0,00%
Imoveis

Apoio Administrativo  15.205.33767 2,30% 1703460716  2,58% 2221587 0,00%
SORIGED WCATIHEE 157118,42 0,02% 15242545  002% 0,00%

Especializados
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0032 PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENGAO DO PODER EXECUTIVO

Desenvolvimento de

51345708  0,08% 71.467,22 0,01% 0,00%
Pessoal

Servicos de Satide 420325188 064% 442505874  067% 0,00%
Demais Servigos de 278092858 042% 235718713  0,36% 5.618,04 0,00%
Terceiros

PENIERZOCRENS | peeson | gem 621.53113 0,09% 0,00%
Moveis

Diarias 21.319,00 0,00% 6.587,29 0,00% 0,00%
Passagens 298.972,90 005% 27650884  0,04% 0,00%
Material de Consumo 349.831,86 0,05% 627.859,25 0,10% 0,00%
el e 161.929.585,08 24,47% 157.897.462,99 23,93% 0,00%
Pensionistas

Demais custos 47.864.0 0,01% 68.494,56 0,01% 3.507,66 0,00%

644.284130,65 | 97,37% | 646.124.289,70 97,93% 58.470,85

0089 PREVIDENCIA DE INATIVOS E PENSIONISTAS DA UNIAO

Pessoal Inativo /
Pensionistas

0,00% 0,00% 144.524.689,42 20,87%

TOTAL 0,00 0,00% 0,00 0,00% |144.524.689,42 | 20,87%

_ OPERAGOES ESPECIAIS: GESTAO DA PARTICIPAGAO EM ORGANISMOS...

Transferéncias

. 122.842,00 0,02% 195.561,75 0,03% 0,00%
Voluntarias

122.842,00 ‘ 0,02% 195.561,75 ‘ 0,03% 0,00 ‘ 0,00%

1041 CONSERVAGAO E USO SUSTENTAVEL DA BIODIVERSIDADE ...

Desenvolvimento de
Pessoal

33.574,60 0,01% 0,00% 0,00%

TOTAL 33.574,60 0,01% 0,00 0,00% 0,00 0,00%

2015 FORTALECIMENTO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

Tecnologia da

~ 0,00% 0,00% 69.964,98 0,01%
Informacao
Agua e Esgoto 0,00% 148,68 0,00% 30.385,68 0,00%
Energia 0,00% 1.411,55 0,00% 375.894,52 0,05%
Telecomunicagoes 0,00% 263,91 0,00% 463.371,35 0,07%
Copa e Cozinha 0,00% 1.517,03 0,00% 39.265,41 0,01%
Limpeza e 0,00% 000% 149976567  0,22%
Conservacao
Vigilancia Ostensiva 0,00% 0,00% 1.652.160,88 0,24%
Manutencdo de

0,00% 1781,57 0,00% 2.641.382,19 0,38%

Iméveis
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2015 FORTALECIMENTO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

Apoio Administrativo 0,00% 0,00% 1.636.474,02 0,24%
Servicos Técnicos 0,00% 000% 493603579  071%
Especializados
Desenvolvimento de

0,00% 0,00% 724.486,26 0,10%

Pessoal

DL SR ¢ 000% 321605957 049% 579526051 0,84%

Terceiros
Manutencdo de Bens 0,00% 2130,00 000%  162.41855  002%
Moveis
Diarias 0,00% 000% 9.245.44207 133%
Passagens 0,00% 000% 903109547  130%
Material de Consumo 0,00% 0,00% 413.964,58 0,06%
\T,:::f‘ft‘;’rf::'as 0,00% 000% 46375483  007%
Demais Custos 0,00% 000%  72.512,79 0,01%
TOTAL 0,00 0,00% | 3.223.312,31 | 0,49% | 39.253.635,55 | 5,67%
Pessoal Ativo 0,00% 0,00% 348.607.911,99 50,34%
Encargos Patronais 0,00% 0,00% 64.292.001,34 9,28%

Tecnologia da 0,00%  133.283,96 0,02% 3317832769 479%

Informacao

Agua e Esgoto 0,00% 0,00% 292.534,78 0,04%
Energia 0,00% 0,00% 211889145  0,31%
Telecomunicagées 0,00% 7.300,37 0,00% 152212412 0,22%
Copa e Cozinha 0,00% 0,00%  1139.02017  016%
AnrEEma 0,00% 10976935 0,02% 203675748  0,29%
Conservacao

Vigilancia Ostensiva 0,00% 0,00% 3.54021579  0,51%
ManutencSo de 0,00% 851,82 000%  17162.810,09  2,48%
Imoveis

Apoio Administrativo 0,00% 0,00% 20.883.956,16 3,02%
SERIGED WIS 0,00% 16.776,00 0,00% 277776418  0,40%

Especializados

Desenvolvimento de

0,00% 201.777,90 0,03% 623.801,96 0,09%
Pessoal

Servicos de Saude 0,00% 446,30 0,00% 4.871.796,09 0,70%
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215 PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENGAO DO MINISTERIO DA SAUDE

Demais Servicos de

! 0,00% 0,00% 291464880  042%
Terceiros
Manutencdo de Bens 0,00% 2.946,48 000% 62875506  0,09%
Moveis
Diarias 0,00% 0,00%  479.46700  0,07%
Passagens 0,00% 0,00% 132912051  019%
Material de Consumo 0,00% 0,00% 13.77011 0,00%
e LU 0,00% 000% 25705187  0,04%
Pensionistas
Demais Custos 0,00% 0,00% 2856699  0,00%

TOTAL 0,00 0,00% | 47345218 | 0,07% | 508.699.293,63 | 73,45%

5023 VIGILANCIA EM SAUDE

Tecnologia da

Informacko 0,00% 100,00 0,00% 0,00%
Telecomunicagées 52.351,56 0,01% 160.148,35 0,02% 0,00%
'c':';‘:"::zrsazao 15.008,82 0,00% 12.965,56 0,00% 0,00%
:‘:'na;v‘;‘:"‘?“ e 2304850  0,00% 0,00% 0,00%
:::fi:i::::;“s 152097920 023% 129948572  0,20% 0,00%
g::::;’f""me"m c 70.849,46 0,01% 101.389,81 0,02% 0,00%
.?;T;'rso:e""“s de 8128.859,05 123%  3.907.97714  0,59% 11.299,32 0,00%
Diarias 179617762  027% 222868672  034% 0,00%
Passagens 129864509 020% 169374723  026% 0,00%
Material de Consumo 10137.47 0,00% 36.904,36 0,01% 0,00%
\T,Lalzf‘ft‘:"rf::'as 431257166  065% 33229558  0,05% 0,00%
Demais Custos 200,00 0,00% 1760,00 0,00% 240,00 0,00%

TOTAL GERAL ‘661.669.375,68‘ 100% | 659.791.776,41 ‘ 100% | 692.547.628,77 ‘ 0,00%
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RANKING DAS SETORIAIS DE CUSTOS - 2020

A Anvisa recebeu o terceiro lugar no ranking de “Gestdao de Custos” do governo federal, cate-
goria “Agéncias governamentais”, referente ao ano de 2020.

A Agéncia dividiu o pédio com a Agéncia Nacional de Transportes Aquavidrios (Antaq) e a
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), respectivamente primeira e segunda colocadas
na referida categoria.

A premiagao ocorreu durante o Xl Encontro de Gestdo de Custos do Setor Publico, realizado no
dia 2 de dezembro de 2021.

Destaca-se que essa classificacdo € medida pela Coordenacdo de Informacdes de Custos da
Subsecretaria de Contabilidade Publica da Secretaria do Tesouro Nacional do Ministério da

Economia. Clique aqui e confira a integra do Relatério Foco em Custos (RFC).

PRINCIPAIS DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Implantacao das acdes que possibilitardo a mensuragao dos custos por unidades orga-
nizacionais e a classificacao dos custos por areas finalisticas e de suporte;

Alimentacdo do SIAFI ainda de forma manual com dados rateados por unidade organi-
zacional para poder extrair informacoes direto do seu banco de dados, devido ao seu
alto grau de seguranca e confiabilidade. No entanto, esse processo torna o trabalho
oneroso e compromete a eficiéncia da atividade;

indice insuficiente para demonstracado confidvel do custo departamental segregado por
drea de suporte ou finalistica;

Necessidade de refinamento das analises da estimativa de custos por programa go-
vernamental, demonstrando em que medida eles se relacionam com o alcance da
missao institucional;

Implementar novo modelo de gestao orcamentaria alinhada a governanca institucional.
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GESTAO DE AQUISICOES
E LOGISTICA

As acdes referentes a este tema sdo realizadas em conformidade com a legislacdo que rege a gestdo
patrimonial na Administracdo Publica, sobretudo utilizando-se o Sistema Integrado de Administragao de
Servigos (SIADS) para a gestdo dos bens, em conformidade com o estabelecido na Portaria n°® 232, de 2
de junho de 2020. Destaca-se que foi devidamente realizado o inventdrio anual por comissdo prdpria,
conforme disposicdo legal.

PRINCIPAIS INVESTIMENTOS EM
INFRAESTRUTURA E EQUIPAMENTOS

Os principais investimentos em 2021 foram aquisi¢des de switches para modernizagdo da rede e de bens
diversos para melhorar as condicdes gerais de trabalho dos servidores, totalizando R$ 852.247,02.

DESFAZIMENTO DE ATIVOS

Em 2021, a Anvisa realizou desfazimento de bens inserviveis e doac¢do, conforme processo legal, de bens
em desuso, com vida Util esgotada.

LOCACOES DE IMOVEIS
E EQUIPAMENTOS

A Anvisa tem apenas um imével alugado, onde encontra-se instalada sua sede, com &rea total construida
de 33.391,91m? O valor mensal do aluguel é de R$ 1.086.836,98. Dessa forma, em 2021, o gasto total com
aluguel foi de R$ 13.042.043,76.

As despesas de manuten¢do da edificagdo sdo de responsabilidade da Anvisa, e ocorrem por meio de contratos

oriundos de processos licitatérios. Em virtude de se tratar de imdével de terceiro, ndo foi realizada nenhuma
reforma ou transformacdo na infraestrutura.

MUDANCAS E
DESMOBILIZACOES RELEVANTES

N&o houve mudancga e/ou desmobilizacdo da sede da Anvisa em 2021.
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PRINCIPAIS DESAFIOS E ACOES FUTURAS

» Acompanhar e atualizar o processo de Solicitacao de Aquisicdo de Imével, enviado
em 2019 a Secretaria do Patrimoénio Publico da Unido, pelo qual a Anvisa manifesta
interesse em realizar permuta com bens de terceiros, objetivando atender as necessi-
dades de instalagao, em especial, visando a reducao da despesa com aluguel do imével

atualmente ocupado.

As equipes de planejamento de contratagdes e aqui-
si¢des, j& na elaboracdo dos estudos preliminares,
inicia a pesquisa de critérios de sustentabilidade re-
lacionados a contratagdo/aquisicdo. Sdo avaliados
editais de érgdos e entidades que sdo referéncias
em contratagdes sustentdveis, legisla¢des, além da

DIMENSAO ECONOMICA

busca de informagdes junto ao mercado sobre as
agoes sustentdveis e inovadoras aplicaveis ao objeto.

A seguir sdo descritas as ag¢des realizadas em 2021
considerando o tripé da sustentabilidade: dimensao
social, dimensdo ambiental e dimensdo econdmica.

Efetivagdo das contratagdes de servigos de técnico em secretariado, telefonia e Almoxarifado Virtual em
ambito nacional e TaxiGov (fora do DF) por meio de Ata de Registro de Pregcos promovidas pela central
de compras do Ministério da Economia, gerando assim reducdo dos custos administrativos e propiciando
contragdes com menores valores.

Utilizagcdo do Almoxarifado Virtual Nacional:

A principal inovag¢do implementada durante o ano de 2021 foi a contratacdo do servico de almoxarifado
virtual em dmbito nacional: um servigo de suprimentos de materiais de escritério com entregas em todo o
territério nacional, que tem como vantagens, em relacdo ao modelo tradicional, a redugdo do espaco fisico
necessario para armazenagem de materiais; a reducdo na quantidade de processos de aquisi¢cdo e de todos
os custos inerentes a esses processos; a adaptacdo a flutuagdo da demanda, sendo possivel incluir e excluir
itens a qualquer momento da execucgdo contratual; e a eliminagdo de perdas, j& que ndo hé itens parados
em estoque sem demanda e com risco de vencimento ou deterioragao.

A Anvisa ja possuia um contrato desse servico no ambito do Distrito Federal, que ficou vigente até o més
de julho de 2021. Esse novo modelo de suprimentos de material de escritério deu tdo certo que a Central
de Compras do Ministério da Economia expandiu o modelo para todo o Brasil.

A Anvisa manifestou interesse na Intengdo de Registro de Precos da Central de Compras, que resultou em
dois novos contratos. Nestes, também héd a preocupagdo com a sustentabilidade, como a priorizagdo de
pedidos de papel reciclado pelas unidades requisitantes. Além disso, ndo hd necessidade de impressdes
em papel, pois todos os relatérios gerenciais, atestes e contestes de pedidos, pagamentos e comunica¢des
com os fornecedores sdo realizados por meio digital.

Por fim, além da questdo da economia processual, esse modelo possibilita acesso online a informacdes mais
precisas sobre os consumos de materiais de escritério em todas as unidades da Anvisa.

277



YL ANVISA | Relatério de Gestéo 2021

DIMENSAO AMBIENTAL

Promoc¢do do descarte do lixo separado, e a exigéncia nos Termos de Referéncia de destinagdo ambiental
adequada do lixo eletronico (inclusive tonner, cartuchos etc.);

Avaliacdo dos quantitativos estimados e utilizados na contratagdo, com base em dados histéricos do consumo;

Avaliagdo dos materiais utilizados nos processos de contratacdo para verificar a viabilidade de itens que
respeitem critérios ambientais;

Implantacdo, nos contratos de manutencdo da edificagdo (manutencdo predial e de ar-condicionado), da
exigéncia do Certificado de Destinacdo Final de residuos eletrénicos;

Energia elétrica:

Continuacgdo das a¢des de redugdo do consumo, como trocas de ldmpadas fluorescentes por ldmpadas de
LED, segmentacdo de circuitos de iluminagdo para se evitar que ldmpadas fiquem acesas desnecessaria-
mente, desligamento do ar-condicionado no fim do expediente comercial, dentre outras.

Além disso, devido a pandemia de covid-19, a Agéncia estd com grande quantitativo de servidores realizando
teletrabalho, o que reduziu ainda mais o consumo diario de eletricidade. No entanto, os valores da conta
de energia ndo acompanharam a redugdo na mesma proporcdo do consumo, em fungcdo do aumento de
tarifas de energia elétrica e implementagao de novos regimes de bandeiras tarifarias.

ENERGIA ELETRICA
Consumo anual de energia elétrica
3400255 .o em kwh
" 2962299  2.989.483
2:506.355 5 319643
2016 2017 2018 2019 2020 2021
Gasto anual de energia elétrica
2.088170,83 em R$
1.891.545,02
1768.664,12 1742.44188 1.744.900,12
1.606.756,77
2016 2017 2018 2019 2020 2021

Ainda, em funcdo do Art. 4 do Decreto n° 10.779/2021, o qual estabelece medidas para a redu¢do do consumo
de energia elétrica no &mbito da Administracdo Publica Federal, os 6rgaos e as entidades devem buscar reduzir
o consumo de energia elétrica entre os meses de setembro de 2021 até abril de 2022 em percentual de dez
a vinte por cento em relagdo a média do consumo do mesmo més nos anos de 2018 e 2019. Conforme tabela
abaixo, verifica-se que a Anvisa atingiu a meta estabelecida para o periodo de setembro a dezembro de 2021.
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Consumo total

2019 (kwh) média 2018/2019 (kwh) 2021 (kwh) Reducédo

Setembro
Outubro
Novembro

Dezembro

268.660 245.868 8,48%
293.564 200.212 31,80%
235.093 189.389 19,44%
249.080 207.386 16,74%

AGUA E ESGOTO

1.046.396 842.855 19,12%

A Anvisa continua com agdes para reducdo do consumo de dgua, como regulagem da vazdo das torneiras
e descargas, deteccdo e correcdo de vazamentos nos equipamentos do sistema hidraulico, dentre outras.

A empresa proprietéria da edifica¢do realizou servigcos de revitalizagdo dos reservatdrios superiores e, por isso,
foram necessérios mais esvaziamentos e limpezas do que os de rotina, o que gera um descarte de quantidade

bastante consideravel de &gua.

Assim como no caso da energia elétrica, desde o inicio da pandemia houve expressiva reducdo do consumo
de dgua em funcdo das medidas de contingenciamento para enfrentamento desta crise.

Consumo anual de agua

em m3
11.475
10.693
6.952 7.045
2018 2019 2020 2021

Gasto anual com agua e esgoto

em R$

292.534,78
263.371,22

I I I 196.289,76  205.223,56

2018 2019 2020 2021
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DIMENSAO SOCIAL

Exigéncia nos termos de referéncia, de observacdo das normas de seguranca e higiene do trabalho, sendo
necessaria apresentacdo do Programa de Controle Médico de Salde Ocupacional (PCMSO) e Programa

de Prevencéo de Riscos Ambientais (PPRA);

Exigéncia, nos termos de referéncia, de adocdo de préticas para reducdo do consumo de energia elétrica,
consumo de dgua, reducdo de produgao de residuos sélidos, coleta seletiva e segurancga no trabalho;

Adocgdo média de valor da passagem para ndo desestimular a contratagdo de pessoas que moram no en-

torno do DF, no planejamento das contratagcdes.

CONFORMIDADE LEGAL

Os processos de trabalho relativos a licitagdes e
contratos na Anvisa sdo estruturados de forma a
assegurar a plena observancia as normas vigentes,
em especial as Leis n°® 8.666/1993, n° 10.520/2002
e n° 14.217/2021; aos Decretos n° 7.892/2013 e n°
10.024/2019; INs SEGES/MP n° 73/2020, SEGES/MP
n° 05/2017, SGD/ME n° 01/2019 e SGD/ME n° 05/2021;
e Portaria SGD/ME n° 6.432/2021. De forma comple-
mentar, a Agéncia regulamenta seus procedimentos

RESUMO DOS VALORES
DE CONTRATACOES

internos por meio das Portarias Anvisa n°® 343/2018 e
n° 813/2019. Prezando pelo cumprimento de tais nor-
mas, um dos mecanismos de controle e prevencdo de
irregularidades aplicado é a segregacdo de fungdes,
dado que as diversas fases do processo estdo sob
a competéncia de gestores diferentes ao longo da
cadeia. Além disso, os procedimentos de licitagdes e
contratos contam com a andlise da PROCR, que avalia
a conformidade juridica dos respectivos processos.

TIPOS DE CONTRATAGAO TOTAL DO VALOR VIGENTE EM 2021
COMPRAS (AQUISIGOES) RS 3.459.635,61

CESSAO DE USO DE AREA R$ 393.507,39

INFORMATICA (TIC) R$ 43.064.480,03
INTERNACIONAL RS 4.838,37

LOCAGAO DE IMOVEIS R$ 65.692.931,12

MAO DE OBRA rR$ 54.635.475,84

SERVICOS

R$ 104.365.586,14
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MAIS RELEVANTES
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ASSOCIAGCAO AOS
OBJETIVOS ESTRATEGICOS

G

® Tecnologia da Informacgao;

® Contratacoes relativas ao fun-
cionamento administrativo da
Anvisa, especialmente servicos
de apoio a gestao dos proces-
sos estratégicos da Agéncia,
central de atendimento ao pu-
blico (Disque-Intoxicacao), vigi-
lancia, limpeza, apoio adminis-
trativo, manutencao predial e
passagens aéreas.

® As contratagdes visam o alcance de todos os objetivos es-
tratégicos da Anvisa.

JUSTIFICATIVA PARA AS CONTRATACOES

1. Prover sistemas de informagado para as agoes de fiscaliza-
¢do, regulamentacdo e de gestdo da Anvisa;

2. Prover a infraestrutura fisica e logistica para o funciona-
mento das atividades institucionais da Anvisa.

PARTICIPACAO DAS CONTRATAGOES DIRETAS REALIZADAS
E SINTESE DAS JUSTIFICATIVAS PARA EVENTUAIS GRANDES

CONTRATAGCOES SEM PROCESSO LICITATORIO

59 CONTRATACOES
EM 2021

R$ 30.086.312,02

4 CONTRATACOES
DIRETAS

R$ 13.430.519,81

34 inexigibilidade de licitacdo
(sendo 27 referentes a
treinamento e capacitagao)

7 dispensas de licitagdo
(tradicional, cotagdo eletronica e
excepcional para enfrentamento
da pandemia de covid-19)

PREGOES
[} 18 ELETRONICOS

= R$ 16.655.792,21

PRINCIPAIS TIPOS
DE CONTRATAGOES
DIRETAS

Contratagdo de objeto de natureza singular
com instituicdes de notdria especializacdo.
Art. 25, inciso |l ¢/c art. 13, inciso VI, da Lei
n° 8.666/1993.

Contratacdo de cursos
de capacitagoes (27
processos)

Contratacdo de objeto de natureza
singular de bases de dados de
publicagdes que constituem

instrumentos necessarios a atividade

de regulamentacdo da Anvisa (assuntos
correlatos a vigilancia sanitdria e patentes
de autoridades globais). Art. 25, caput da
Lei n° 8.666/1993.

Contratagdes de
acesso a banco de
dados (2 processos,
no montante de R$
4.626.227,84)

Objeto: Servico de atendimento bilingue
supervisionado, para apoio ao embarque e
desembarque de passageiros e tripulantes
no Aeroporto Internacional de Guarulhos
(Guarulhos-SP) e no Aeroporto Internacional
de Viracopos (Campinas-SP)

Contratac6es para Valor: R$ 2.492.839,68

combate a covid-19
Objeto: Aquisicdo de EPI e outros materiais
para mitigagdo do risco de transmissdao
de covid-19 (méscaras N95 e cirtrgicas
descartdveis, luvas, jalecos/aventais, &lcool
etilico 70%, toucas, 6culos de protegdo)
Valor: R$ 162.705,20
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PRINCIPAIS DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Com a edicdo da nova Lei de Licitacoes e Contratos, Lei n° 14133/2021, e a necessida-
de de publicacdao de regulamentos por parte do Ministério da Economia para a efetiva
implementacao da Lei, uma das principais acoes a serem empreendidas é a necessaria
revisao dos normativos internos para adequa-los as regras gerais a serem emitidas pelo
orgao Central Sistema de Servigos Gerais (SISG), bem como a capacitacao dos servidores.
Destacam-se ainda:

Frequentes alteracées normativas/jurisprudenciais no tema “contratacao publica”;

Necessidade de aprimoramento dos mecanismos de planejamento das contratacoes
com foco na priorizacao de projetos;

Implementacao do Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratacoes (PGC).
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GESTAO DA INFORMACAO,
PESQUISA E CONHECIMENTO

O intercambio de conhecimentos tem por objetivo a criagdo de espagos para reflexdo e compartilhamento
de conhecimentos tacitos e explicitos em temas de fronteira técnica-cientifica, por meio da realizagdo de
encontros que relinem representantes do governo, indUstria e academia.

CAFE ANVISA

O Café Anvisa foi criado com o objetivo de instituir um espago de comunicagdo e interagdo com os servidores
e os colaboradores da Agéncia, tratando de temas relacionados a regulagdo sanitéria e a gestdo da instituicao.

Em 2021, foi realizada uma edicdo do Café Anvisa na modalidade virtual abordando o tema Dimensionamento
da Forca de Trabalho da Anvisa, suas estratégias de gestdo e as consequéncias praticas observadas em outros
érgdos publicos que jé aplicaram a metodologia de dimensionamento da forca de trabalho.

O Suporte Técnico-Cientifico busca estruturar uma
rede de apoio para elaboragdo de estudos em
temas estratégicos, emergentes e inovadores no
campo da vigilancia sanitaria, visando o preenchi-
mento de lacunas de conhecimento ou a otimizagdo
operacional. Dessa forma, proporciona a qualifica-

PROADI-SUS

cdo do processo de tomada de decisdo e o de-
senvolvimento institucional da Agéncia por meio
do fomento a pesquisas, da viabilizagdo de acordo
de cooperagdes-técnicas, da realizagdo de projetos
pelo PROADI-SUS e das parcerias com instituicoes
para elaboracdo de pareceres ad hoc.

O Programa de Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satide (PROADI-SUS) é uma acéo do
MS dirigida ao fortalecimento do SUS, em parceria com hospitais filantrépicos de qualidade reconhecida. A
Anvisa participa do Programa desde o primeiro triénio 2009-2011. Para o triénio 2021-2023, a Agéncia possui
6 projetos em execugdo:

PROJETO PROGRAMA DE EDUCAGCAO A DISTANCIA PARA CAPACITACAO EM BOAS
PRATICAS PARA O FUNCIONAMENTO DE SERVICOS DE SAUDE
Associacdo Hospitalar Moinho de Ventos (AHMV)

Tem por objetivo dar continuidade ao desenvolvimento do programa de educacdo a distancia para
os profissionais que atuam nas Visas, nos servicos de salde e de interesse para a salde, qualifi-
cando as préticas de funcionamento dos servicos.
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PROJETO CAPACITAGCAO PARA O SNVS — CAPACITACAO PARA SNVS EM BOAS PRATICAS
DE INSPECAO EM SERVICOS DE SAUDE
Hospital do Coracao (HCOR)

Tem por objetivo promover o aperfeicoamento dos profissionais do SNVS na inspec¢do dos servi-
i cos de salde, com atuacdo focada na qualidade, na gest8o do risco e na seguranca do paciente.

PROJETO EDUCACAO: VIGILANCIA SANITARIA EM FOCO

Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC)

i Tem por objetivo promover a atualizagdo de temas pertinentes em vigilancia sanitéria por meio
i da disponibilizac8o de trilha de cursos de curta duracdo por ensino a distancia, para servidores
publicos de vigilancia sanitaria.

PROJETO PROMOGAO DE COMPETENCIA E INTELIGENCIA ARTIFICIAL PARA A TOMADA
: DE DECISAO NA ANVISA: ESPECIALIZACAO EM DATA SCIENCE E INTELIGENCIA
i ARTIFICIAL

Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC)

Tem por objetivo capacitar os profissionais da Anvisa responséveis pela andlise de dados para
i estudos e andlise de dados estruturados e ndo-estruturados, para a extragdo do conhecimento,
detecgdo de padrdes e/ou obtencdo de insights para possiveis tomadas de decisdo.

i PROJETO QUALIFICAGAO DA GESTAO DAS ACOES ESTRATEGICAS DE VIGILANCIA
i SANITARIA NO SNVS - INTEGRAVISA

Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC)

Tem por objetivo subsidiar a qualificacdo da agdo de vigilancia sanitaria na perspectiva do planeja-
i mento e da gestdo da qualidade, por meio da elaboragao de documentos e estratégias norteadoras
i que contribuam para maior eficiéncia, eficacia e efetividade das a¢bes do SNVS, no ambito do SUS.

PROJETO QUALIDADE E SEGURANGA EM SAUDE COM SIMULAGAO REALISTICA

Hospital Albert Einstein (HIAE)

i Tem por objetivo capacitar os profissionais que atuam nos ntcleos de seguranca do paciente e

: geréncias de risco, nas equipes de qualidade e de apoio sobre conceitos de qualidade e seguranca
em saude, utilizando ferramentas de investigagdo e andlise de incidentes e riscos na &rea da salde
e utilizagdo de treinamentos comportamentais.

CONTRATO COM A FUNDACAO FACULDADE DE
MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO (FFM/USP)

O contrato da Anvisa com a FFM/USP tem por objeto o suporte técnico cientifico para subsidiar a tomada de
decisdo, especialmente relacionada aos processos de avaliagdo de tecnologias, elaboracdo do marco regu-
latério e producdo de estudos de impacto regulatério. No exercicio de 2021, foram produzidos:

n$15mi\é ns496mu nssomn R$12mi| nssmn

RS 591 mil Apoio a : 62 Pareceres Técnicos : 2 Pareceres : 3Levantamentos : 1Elaboracio
2021 Elaboracdo : Cientificos para : Técnicos Cientificos : de Analise e . de Documentos
de Normas ¢ Avaliagdo de Estudos  : Estendidos ¢ Evidéncias Técnicas : Técnicos
: Clinicos e N&o Clinicos : : e Cientificas g
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TED 04/2017 — CONSELHO NACIONAL DE
DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO E TECNOLOGICO

R$2.036.583,88 | Vigéncia 2018-2020

Em 2021, foram entregues a Anvisa as seguintes Pesquisas Cientificas realizadas por meio do TED 04/2017,
em parceria com o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq):

- Andlise de Custo e Beneficios: Uma Proposta de Metodologia Aplicada em AIR;

- O entendimento de diferentes modelos de rotulagem nutricional frontal e sua influéncia na intencdo de
consumo dos brasileiros;

- Efeito de distintos modelos de rotulagem nutricional frontal na avaliagcdo de alimentos por consumidores
brasileiros;

- Avaliacdo da adesdo a tabela de quantidade de Fenilalanina em alimentos construida pela Anvisa: um
estudo entre profissionais da salde e pacientes brasileiros com Fenilcetonduria;

« Guia de Orientacdo sobre Estabilidade em Materiais de Uso em Saude;

- Desenvolvimento e caracterizagdo de novas formas cristalinas visando a otimizagdo da biodisponibilidade
de fdrmacos pouco solldveis em &gua;

- Correlagdo da infecgdo por L.L. Chagasi entre pacientes politransfundidos de regides endémicas para
Leishmaniose Visceral e a possivel transmissdo por transfusdo de hemocomponentes celulares;

- Especificidade e sensibilidade de testes moleculares para identificacdo de Virus da Imunodeficiéncia
Humana (HIV) e Virus da Hepatite C (HCV) na triagem de doador cadaver para coragdo, 0ssos e cérnea;

. Avaliacdo da Sensibilidade das Plataformas de Teste de Acido Nucleico (NATs) disponiveis no mercado
brasileiro para triagem do HIV Tipo 1 e 2 em doadores cadaveres;

- Determinacdo da incidéncia e das causas de infec¢do associadas as novas tecnologias empregadas nos
servicos de estética facial e corporal;

- Diagnéstico do transporte de passageiros e de produtos de interesse a salde por barcos regionais nos
rios do estado do Amazonas;

- Estudo do perfil sanitério das embarcagdes mistas que utilizam as hidrovias da Bacia Amazonica até Manaus;
- Atualizagdo das informacdes da lista de registro simplificado de fitoterdpicos e inclusdo de novas espécies;

- Revisdo de dados técnico-cientificos para elaboracdo de lista de indicagdes terapéuticas para medicamentos
dinamizados notificados;

- Projeto conceitual de uma base de dados sobre o efeito de polimorfismo na toxicidade e eficacia de IFAs,
pertencentes a Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).
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A Gestdo Documental atua desde a criagdo até a destinacdo final dos documentos produzidos e recebidos na
Anvisa. J4 a Memdria Corporativa busca preservar e disponibilizar informagcdes que possam constituir a histéria
da Agéncia, bem como servir como base de conhecimento e de pesquisa para servidores e publico externo.

GUARDA DE DOCUMENTOS

No ano de 2021, a Anvisa fez a guarda de aproximadamente 194 mil caixas com documentos de registros
e pos-registro (cerca de 291,6 milhdes de folhas de papel). Com a adogado do peticionamento eletrénico na
Agéncia, estd sendo possivel agilizar a tramitacdo de documentos e reduzir a utilizagdo de espacos para a
guarda de documentos fisicos. Em 2021, foi possivel eliminar cerca de 12 mil caixas com documentos com
prazos de guarda expirados (aproximadamente 17,3 milhdes de folhas de papel ou 34.600 resmas).

ELIMINACAO DE

DOCUMENTOS BIBLIOTECA DIGITAL

Ambiente digital (repositério) voltado ao armazena-
mento, a divulgagao, ao acesso e a preservagdo da

producdo técnico-cientifica da instituicdo. Em 2021,
a ferramenta foi desenvolvida e diversos contelddos

foram inseridos, tendo entrado na fase final de testes
+ 17’3 milhdes para o §eu efetivo Iapgamento. Ess.e prOJetg f9| de-
senvolvido em parceria com a o Instituto Brasileiro de

de folhas de papel Informacdo em Ciéncia e Tecnologia (IBICT).

SIMPLIFICACAO NA TRAMITACAO DE PROCESSOS
ADMINISTRATIVOS ENTRE ORGAO E ENTIDADES
DO GOVERNO FEDERAL

Implantagdo do médulo do Barramento no SEI-Anvisa: funcionalidade que permite a tramitagdo de processos
entre a Anvisa e demais 6rgdos e entidades externos que estejam conectados ao Barramento do Processo
Eletronico Nacional (PEN).

ATUALIZACAO DO CORPO FUNCIONAL DA
AGENCIA COM ARTIGOS CIENTIFICOS

Com objetivo de manter o corpo funcional alinhado com as discussdes acerca da pandemia de covid-19, a
Biblioteca da Anvisa seleciona e divulga, semanalmente, dois artigos técnico-cientificos. Durante o ano de
2021, foram divulgados 84 artigos.
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QUANTITATIVO DE RESOLUCOES
E CONSULTAS PUBLICAS

Para cumprir sua competéncia legal de revisdo e atualizacdo periddica da Farmacopeia Brasileira (FB), con-
forme disposto no inciso XIX, do artigo 7°, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro 1999, a Anvisa elabora processos
regulatérios que aprovam as diretrizes e o funcionamento dos trabalhos da FB e a incorporagdo de novos
requisitos de qualidade nos seus compéndios e produtos da Farmacopeia Brasileira.

Os compéndios da Farmacopeia sdo a FB, a Farmacopeia Homeopatica Brasileira, o Formulario de Fitoterapicos,
o Formulédrio Homeopéatico e o Formulario Nacional, os quais estdo disponiveis de forma digital e gratuita
no Portal da Anvisa. Os produtos da FB sdo as Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) e as Substancias
Quimicas de Referéncia (SQR).

No ano de 2021, a Anvisa consolidou e atualizou cinco vezes a lista das DCB, aprovou a instituicdo dos
colegiados da Farmacopeia Brasileira e o Regimento Interno desses colegiados, publicou o Formulario de
Fitoterdpicos 22 edigdo e a Errata n° 01 da FB 62 edigdo e revogou a IN n° 5, de 28 de dezembro de 2012,
sobre peticionamento de solicitagdo de DCB por e-mail. No total, foram publicadas 12 RDC no d&mbito da FB,
sendo que trés passaram pelo processo de CP.

RETOMADA DOS TRABALHOS DOS
COLEGIADOS DA FARMACOPEIA BRASILEIRA

Com a publicagdo do Decreto 9.759, de 11 de abril de 2019, que extingue e estabelece diretrizes, regras e
limitagGes para colegiados da Administragdo Pudblica Federal, os trabalhos da FB foram suspensos , sendo
retomados com a publicacdo da RDC n° 467, de 11 de fevereiro de 2021, que instituiu novamente os colegia-
dos da Farmacopeia.

Pela primeira vez na histéria da FB, os colegiados foram constituidos por meio de sele¢do publica, sendo con-
siderados experiéncia profissional, titulagdo académica, experiéncia em colegiados da FB ou em farmacopeias
estrangeiras, além de conhecimento em lingua inglesa.

Inscreveram-se 309 interessados, sendo selecionados 80. As vagas foram distribuidas entre os 13 Comités
Técnicos Teméticos (CTTs) da FB.

O artigo 6° da RDC n° 467 de 2021 define que, além dos 13 CTTs, o Comité Gestor também compde os co-
legiados da FB. O objetivo destes colegiados é assessorar a Anvisa quanto a revisdo, atualizagdo periddica,
estabelecimento e monitoramento da qualidade dos produtos da FB.

Em julho de 2021, foi publicado no site da Anvisa a composi¢cdo do Comité Gestor que abrange gestores da
Anvisa, representantes do setor produtivo de insumos farmacéuticos e de medicamentos e coordenadores
dos CTTs.
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/decreto/D9759.htm
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-467-de-11-de-fevereiro-de-2021-303765628
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/comite-gestor

wr:$:3 ANVISA | Relatério de Gestdo 2021

DENOMINACOES COMUNS
BRASILEIRAS

Em 2021, foram elaborados cinco processos regulatérios de atualizagdo periddica que resultaram na publicagdo
de RDCs, as quais aprovaram 141 novas DCB e atualizaram outras cinco.

Além disso, foi publicada a RDC n° 569, de 01 de outubro de 2021, que altera o procedimento para o peticiona-
mento de demandas relacionadas as DCBs, entrando em vigor em 1° de janeiro de 2022. A principal mudanga
trazida pela referida RDC é a migragao do peticionamento de solicitagdo, alteragdo ou exclusdo de DCBs, que
era realizado por e-mail, para o Sistema Eletronico de Informacgdes (fl). O uso desse sistema permitird o envio
de um formulério assinado pelo solicitante e a geracdo do nimero do processo de forma automética e ime-
diatamente apés a finalizacdo do protocolo. Com isso, o usudrio poderd acompanhar o andamento do pedido.

PARTICIPACOES INTERNACIONAIS
EM EVENTOS

A Anvisa atuou representando a Farmacopeia Brasileira em reunides internacionais ao longo do ano,
como é o caso do International Meeting of World Pharmacopoeias (IMWP) da OMS, juntamente com
as seguintes Farmacopeias Mundiais: Britanica, Chinesa, Europeia, Indiana, Indonésia, Internacional,
Japonesa, Mexicana e Americana.

A Agéncia também participou de reunides do Mercosul com o objetivo principal de desenvolvimento de uma
Farmacopeia Mercosul. Essa participagdo contribui para o fortalecimento das capacidades institucionais sanité-
rias, para o desenvolvimento de estudos farmacopeicos relativos a SQRs e para a elabora¢do de monografias.

A FB também colaborou com o Pharmacopeial Discussion Group (PDG), que é um grupo constituido pela
Farmacopeia Americana, Farmacopeia Europeia e Farmacopeia Japonesa e que tem como objetivo harmonizar
os padrdes farmacopeicos (monografias de excipientes e métodos gerais). Foi realizado, ainda, um trabalho em
conjunto com o Comité Técnico Temético de Métodos Gerais e Capitulos da Farmacopeia Brasileira (CTT-MG) de
comparacgado dos textos dos métodos de dissolucdo, uniformidade de dose e esterilidade, com os métodos das
Farmacopeias citadas para avaliar o grau de convergéncia internacional dos textos da Farmacopeia Brasileira.

PARCERIAS TECNICAS

As parcerias técnicas com instituicdes de ensino e pesquisa por meio de Termo de Execucdo Descentralizada
(TED) e utilizando recursos internacionais sdo utilizadas para o desenvolvimento e a atualizagdo dos com-
péndios e produtos da Farmacopeia Brasileira. Nessas parcerias sdo elaboradas as monografias, realiza-
dos os ensaios inter-laboratoriais para suas valida¢des e também desenvolvidas e monitoradas as SQR.

Em 2021, havia nove acordos de cooperacdo técnica em andamento e quatro em fase de estabelecimento.

Devido a necessidade de outros paises atenderem aos requisitos de qualidade estabelecidos na FB para
sua insercdo no mercado brasileiro, é importante tornar seu contetido acessivel aos interessados que ndo
tém dominio da lingua portuguesa. Assim, cabe destacar a conclusdo da tradugdo da FB 62 edicdo para
o inglés, por meio do Contrato PNUD - BRA10-38870 -2021, a qual foi disponibilizada no sitio da Anvisa,
de forma a torné-la acessivel por outras autoridades e instituicdes estrangeiras.



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-569-de-1-de-outubro-de-2021-350623669
https://www.who.int/teams/health-product-policy-and-standards/standards-and-specifications/norms-and-standards-for-pharmaceuticals/pharmacopoeia/IMWP
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira/arquivos/plano-quinquenal-apresentacao-e-historico.pdf
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PROGRAMA DE SUBSTANCIAS
QUIMICAS DE REFERENCIA DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA (SQRFB)

A distribuicdo das SQRFB teve seu inicio no ano de 2001, contando hoje com 82 lotes em comercializagdo.
Esse quantitativo ndo é estatico, devido a dindmica de monitoramento dos lotes correntes e estabelecimento
de novos lotes. A produgado nacional das SQRFB reduz a dependéncia internacional e os custos, tanto para o
setor publico quanto para o privado, e possibilita uma maior rapidez na aquisicdo do produto.

As SQRFB sdo utilizadas pelo SNVS e pelos setores produtivos farmacéuticos, oficial e privado. A distribuicdo
das SQRFB aos entes do SNVS, quando devidamente justificada, é realizada de forma gratuita, proporcionando
agilidade ao processo de aquisicdo do produto e redugdo dos custos para os referidos laboratérios.

Atualmente, o processo de embalagem, armazenamento e distribuicdo das SQRFB vem ocorrendo por meio
do Termo de Execucgdo Descentralizada n® 03/2018 entre a Anvisa e o INCQS, com prazo de vigéncia até
junho de 2026.

Em 2021, foram distribuidos 940 frascos de SQRFB, dentre os quais 78 foram doados. Os valores arrecadados,
nesse periodo, totalizaram a importancia de R$ 327.560,00.

Para ressaltar a importancia quanto a continuidade do Programa de SQRFB, destaca-se que, desde o inicio
do fornecimento das primeiras SQRFB, em setembro de 2001, até o més de dezembro de 2021, foram distri-
buidos 27.913 frascos.

PRINCIPAIS RESULTADOS DA
FARMACOPEIA BRASILEIRA

Em 2021, apds a retomada dos colegiados, foram realizadas trés reunides do Comité Gestor, que contaram
com a participacdo de gestores das areas técnicas da Anvisa relacionadas aos temas de atuacdo da FB, do
setor regulado de medicamentos e insumos farmacéuticos e dos coordenadores de cada um dos 13 CTTs.

Atendendo ao planejado nos Planos de Trabalho dos CTTs da FB, em 2021 foram realizadas 74 reunides
virtuais entre os membros dos colegiados.

PLANO ESTRATEGICO QUINQUENAL
DA FARMACOPEIA BRASILEIRA

A construcdo colaborativa do Plano Estratégico Quinquenal da FB, vigéncia 2021-2026, foi aprovada
em 2 de julho de 2021, na 12 Reunido do Comité Gestor da FB, com o objetivo de definir as diretrizes de
trabalho da FB para os préximos cinco anos.

No processo de definicdo dos objetivos estratégicos da FB, primeiramente foram discutidos e definidos
os pilares que norteariam o planejamento estratégico da FB:

IR E3N D

Valorizamos a salde publica,

Criar e disponibilizar pa-
droes publicos visando a
qualidade, seguranca e
acesso aos medicamen-
tos e dispositivos médi-
cos, em convergéncia
com o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico
nacional e as necessida-
des do SUS.

Ser protagonista, nacio-
nal e internacionalmen-
te, no estabelecimento
de padrdes de qualida-
de de exceléncia para
medicamentos e dispo-
sitivos médicos, fortale-
cendo sua atuacdo no
controle sanitério.

a exceléncia cientifica, a ética

e responsabilidade, a objeti-
vidade e o0 apoio ao SUS e ao
desenvolvimento cientifico e
tecnolégico nacional. Estamos
comprometidos com a preserva-
cdo do patrimonio cientifico da
Farmacopeia Brasileira, forne-
cendo acesso publico e gratuito.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia/farmacopeia-brasileira/arquivos/plano-quinquenal-apresentacao-e-historico.pdf

wicJ0 ANVISA | Relatério de Gestdo 2021

O Plano Estratégico Quinquenal da FB é constituido de trés objetivos estratégicos, desdobrados em a¢des
e resultados esperados. Esses objetivos sdo:

- Fortalecer a atuacdo da FB no controle sanitério nacional e no ambiente regulatério internacional;
«  Modernizar a FB com foco na sustentabilidade;
- Aprimorar a Governanca da FB.

PRINCIPAIS DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Incluir o desenvolvimento das SQRs como projeto estratégico da Anvisa;

Publicar o regulamento de Boas Praticas Farmacopeicas, conforme previsto na AR
2021-2023;

Revisar a RDC n° 63/2012, que dispoe sobre as regras utilizadas para a nomenclatura
das DCBs;

Revisar a , que dispoe sobre a admissibilidade de
codigos farmacéuticos estrangeiros;

Ampliar o nimero de parcerias técnicas para o desenvolvimento e validacao de mono-
grafias, métodos e SQRs;

Aumentar o nimero de monografias da FB e de SQRs;
Disponibilizar os compéndios da FB em base de dados a fim de agilizar a sua atualizacao.

* ACOES DE ENFRENTAMENTO
AO CORONAVIRUS

- Estabelecimento, por meio de rito urgente, de quatro DCBs para vacinas e medicamentos utili-
zados no enfrentamento da covid-19;

- Indicacdo da presenca de requisitos técnicos para controle de qualidade do oxigénio 95% por
meio da admissibilidade de monografias de farmacopeias estrangeiras previstas na RDC n° 511,
de 2021, face ao desabastecimento de oxigénio 99% do mercado devido ao aumento das hos-
pitalizagdes relacionadas a covid-19;

- Sugestdo de excepcionalidade da redugdo do periodo de incubacgédo no teste de esterilidade de
14 para 7 dias, considerando um amplo monitoramento dos lotes liberados pela rea técnica da
Anvisa e pelas empresas envolvidas dos lotes liberados e do compromisso das empresas em dar
continuidade a avaliagdo das amostras quando estas chegarem aos 14 dias de incubacdo, diante
do desabastecimento de medicamentos utilizados para intubacado orotraqueal de pacientes com
covid-19 nos periodos mais criticos da pandemia.



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-511-de-27-de-maio-de-2021-323003585

Conformidade e Eficiéncia da Gestdo

ATIVIDADES JURIDICAS

Em 2021, as atividades juridicas que tiveram maior im-
pacto no desempenho das atividades da Agéncia foram
aquelas relacionadas as acdes voltadas ao enfrentamen-
to da emergéncia de salde publica decorrente do novo
coronavirus. Foram emitidos mais 200 pareceres juridi-
cos consultivos, cerca de 80 a mais que no ano de 2020,
para auxiliar os setores técnicos da Agéncia na tomada
de suas decisdes administrativas, com destaque para
aqueles que deram suporte juridico-legal a publicagdo
de Resolugdes de Diretoria Colegiada e a assinatura de
Termos de Compromisso firmados entre a Anvisa e o
Setor Regulado, sobretudo no tocante ao tema Vacinas.

1.717 42

recursos sessodes de
administrativos julgamentos
de 1% instancia realizadas

recebidos

Além disso, foram estabelecidos pardametros de defe-
sa em cerca de 250 ag¢des judiciais em que a Agéncia
é parte ou interessada e que estdo relacionadas ao
tema de covid-19, indicando-se os argumentos e os
fundamentos juridicos a serem utilizados nas manifes-
tagdes judiciais apresentadas ao Poder Judicidrio em
todo o Brasil, incluindo os Tribunais Regionais Federais
e Supremo Tribunal Federal. Assim, considerando-se
0s processos em que ja houve alguma decisdo, ter-
minativa ou ndo da agdo, a taxa de sucesso judicial se
encontra proxima aos 75%, superando a taxa de 70%
relativa ao ano de 2020.
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recursos

2.568

=C ‘ recursos
administrativos administrativos
de 2° instancia julgados

recebidos

Ao longo de 2021, 2.013 recursos administrativos de 12 e 22 instancia recursal ndo foram retratados, e segui-
ram para as instancias superiores. Esse volume de expedientes inclui Recursos Administrativos e Recursos

Administrativos de PAS.

No mesmo periodo, foram deliberados em segunda insténcia 2.812 recursos administrativos, o que represen-
tou um incremento de 22% em relagdo ao nimero de recursos administrativos deliberados no ano anterior
(2.303). Para a totalizagdo dos recursos administrativos deliberados, foi considerada a soma dos recursos
administrativos julgados (2.568) com os pedidos de desisténcia (244).
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RECURSOS ADMINISTRATIVOS
DE 12 INSTANCIA

Os recursos administrativos de 12 instancia sdo aqueles interpostos contra decisdes proferidas e ndo
retratados pelas unidades prolatoras.

Durante o ano de 2021, foram realizadas 42 Sessdes de Julgamentos, nas quais foram julgados 2.279
recursos administrativos.

Recursos administrativos de 1° instancia RECEBIDOS pela Anvisa —

Série historica

2019 1.857

2020 1.378

2021 1717

Recursos administrativos de 1° instancia JULGADOS pela Anvisa —
Série historica

2019 1.449
2020 2171

Fonte: Coordenacgdao Processante (CPROC).

RECURSOS ADMINISTRATIVOS
DE 22 INSTANCIA

De acordo com a RDC n° 266, de 08 de fevereiro de 2019, cabe recurso administrativo das decisdes da
segunda instancia a Diretoria Colegiada, como ultima instancia recursal.

Diante desta possibilidade, no decorrer de 2021, foram recebidos 296 recursos administrativos de 2°
instancia, sendo que 239 correspondiam a processos administrativos e 57 a PAS.

Nas 42 Sessdes de Julgamento realizadas, foram julgados 289 recursos administrativos de 22 instancia.



Conformidade e Eficiéncia da Gestdo [AS)E]

DESISTENCIAS A PEDIDO

Em qualquer fase do processo ou instancia, a empresa recorrente pode, voluntariamente, desistir do
recurso interposto. A desisténcia voluntdria deve ser manifestada de maneira expressa, por petigdo ou
termo firmado nos autos do processo.

A desisténcia ou renuncia do recurso, conforme o caso, ndo prejudica o prosseguimento do processo se
a Anvisa considerar que o interesse publico assim o exige. Dessa forma, as instancias recursais poderdo
declarar o processo extinto quando exaurida sua finalidade ou o objeto da decisdo se tornar impossivel,
inatil ou prejudicado por fato superveniente.

Em 2021, foram recepcionados 244 pedidos de desisténcia.

PRIORIZACOES DE ANALISE -
RECURSOS ADMINISTRATIVOS
Devido a crise ocasionada pela pandemia do novo coronavirus, a Anvisa adotou medidas sanitdrias pre-

ventivas. As ac8es foram focadas em eixos de atuacgdo a fim de agilizar, excepcional e temporariamente,
a disponibilidade de produtos e servicos para a populagao.

Nesse contexto, em 2021, foram recebidos 87 recursos administrativos que tiveram a andlise e julgamento
prioritdrios, por relacionarem-se a covid-19.




4 CONTABEIS




INFORMACOES

ORCAMENTARIAS,
FINANCEIRAS E CONTABEIS

A execucdo orcamentdria, financeira e patrimonial da
Anvisa, refletida nas Demonstragdes Contabeis do 6r-
gdo, é efetuada por meio do SIAFI, sistema de contabi-
lidade oficial do Governo Federal. As Demonstragdes
Contébeis levantadas com relacdo a Anvisa tém como
escopo as informacdes consolidadas das contas
contdbeis das Unidades Gestoras do érgdo 36212 —
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, integrante do
Orcamento Fiscal e Seguridade Social (OFSS).

As estruturas e a composicdo das Demonstracdes
Contédbeis Aplicadas ao Setor Publico (DCASP) estao
de acordo com o padrdo da Contabilidade Aplicada

n Balanco Patrimonial (BP);

Balanco Orcamentdrio (BO);

Balanco Financeiro (BF);

Notas Explicativas.

ao Setor Publico (CASP), em conformidade com
a Lei n® 4.320/1964, o Decreto-Lei n° 200/1967, o
Decreto n° 93.872/1986, a Lei n°® 10.180/2001 e a Lei
Complementar n° 101/2000. Elas abrangem, também,
as Normas Brasileiras de Contabilidade Técnicas do
Setor Publico, do Conselho Federal de Contabilidade
(CFC), o Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor
Publico (MCASP), o Manual SIAFI e demais norma-
tivos complementares, emitidos pela Secretaria do
Tesouro Nacional do Ministério da Economia (STN/ME),
6rgdo central do Sistema de Contabilidade Federal.
As Demonstracdes Contdbeis que formam o Balango
Geral da Unido (BGU) sdo:

Demonstracédo das Variacées Patrimoniais (DVP);

Demonstracédo das Mutacoes do Patriménio Liquido (DMPL);

Demonstracgdo do Fluxo de Caixa (DFC); e
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As Demonstracdes Contdbeis da Anvisa sdo partes
integrantes do BGU.

O 6rgdo 36212, Anvisa, é formado por 27 Unidades
Gestoras Executoras (UGE), sendo uma em cada UF,
identificadas por cédigo de UG. A Anvisa SEDE é
identificada pelo nimero 253002, e as CVPAFs sdo
identificadas pelos nimeros de 253004 a 253029. A
UG 253003 ndo pertence a Anvisa, mas sim a ANS.

A Setorial de Contabilidade da Anvisa é integrante
do Sistema de Contabilidade Federal, como Setorial
de Orgédo, nos termos do Artigo 8° do Decreto n°
6.976/2009. Ela tem uma identificagdo prépria de UG

de Controle no SIAFI, sob o nimero 253031 — Setorial
Contabil / Anvisa, exercida pela Coordenacado de
Contabilidade e Custos (CCONT), dentro da estrutura
organizacional da GGGAF, subordinada ao Diretor-
Presidente da Agéncia.

Cada registro contébil dos atos e fatos da execucgdo
orcamentdria, financeira e patrimonial é lancado por
cada UGE, e consolidado no SIAFI, nos demonstrati-
vos a nivel de érgdo.

A seguir sdo apresentados os principais itens das
demonstragdes contdbeis da Anvisa referentes ao
exercicio de 2021.

FORMACAO DO ATIVO

O ativo representa o conjunto de Bens e Direitos. E um recurso controlado no presente, pela entidade, como
resultado de evento passado. Recurso é um item com potencial de servigos ou com a capacidade de gerar

beneficios econémicos.

Os ativos devem ser classificados como circulante quando satisfizerem a um dos seguintes critérios:

a) Estiverem disponiveis para realizacdo imediata; e

b) Tiverem a expectativa de realizacdo até doze meses apds a data das Demonstragdes Contédbeis.

Os demais ativos devem ser classificados como nao circulantes.

Formacao do ativo

em R$ milhdes

I opez2020 [ pezr2021

. I 205,45
O ot 203,57

97,5

Ativo iUt N 03,8
N 107,90

S, —

|l 1,2106%

Estoques
| 11047%

Créditos a receber I 22,2110,82%

longo prazo [ 21.911078%

Créditos a receber NN 36,411769%
curto prazo [ 25,3 112.41%

I 40 19,45%
Imobilizado
I 9.2 19.26%

I 257 22.24%
Intangivel
I 38,6 23.87%

Caixa e equivalente I o | 2918%

de caixa [N 7.6 3319%

109,75
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DO ATIVO CIRCULANTE
CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA

Incluem os valores disponiveis em limite de saque na Conta Unica do Governo Federal, demais depdsitos
bancérios e aplicacdes de liquidez imediata, em moeda nacional. A moeda funcional da Uni&o é o Real (R$).
Os valores sdo recebidos e geridos pela UGE — 253002 (SEDE), que também exerce funcdo de setorial orga-
mentdria e financeira do érgdo, com prerrogativas de promover sua aplicagdo, bem como efetuar a descen-
tralizacdo interna pelo sub-repasse as demais 26 UGE Filiais.

O grupo “Caixa e Equivalentes em Moeda Nacional”, apresentado no montante de R$ 67,6 milh&es, corres-
pondeu a 33,19% do ativo total, conforme ja apresentado anteriormente e estd formado conforme se segue:

Caixa e equivalentes de caixa

em R$ milhdes
I opez2020 [ pezr2021

Total caixa e I 59,96
equivalente de caixa NI 67,58

Limite de saque I 38,40
(caixa) NN 41,41

: ——
Valores aplicados e 26,03

| 042

Caucdes (licitagdes) 043

Fonte: Siafi.

A Conta Unica da Unido é gerida pelo Tesouro Nacional e os recursos sdo liberados a Anvisa conforme o
Decreto Anual de Programacao Financeira.

Conforme a Lei n® 9.782, de 26 de Janeiro de 1999, a Agéncia tem autorizagdo para aplicar os recursos recebi-
dos da Conta Unica, sendo o seu rendimento recurso préprio do érgdo. Demais contas referem-se a recursos
em garantia por meio de caucao.

CREDITOS A RECEBER
CREDITOS A CURTO PRAZO (CIRCULANTE)

Compreendem os direitos a receber com previsdo para até 12 meses do balanco referente a dezembro de
2021. Estado relacionados a créditos tributdrios e ndo tributdrios e, seus respectivos ajustes para perdas, cons-
tituidos com base na andlise dos riscos de realizacdo dos créditos a receber. O grupo de Créditos a Receber
a Curto Prazo, incluindo Demais Créditos, correspondeu a 12,41% do ativo total ao final do exercicio de 2021.
Ao final de dezembro de 2020 a relagdo era de 17,69%.

CREDITOS TRIBUTARIOS A RECEBER

Sdo oriundos da TFVS, tributo instituido pela Lei n® 9.782/1999, estipulado conforme o Fato Gerador a que
esteja relacionado. A TFVS é baseada nos atos de competéncia da Anvisa, tais como registro de produtos
sujeitos a vigiladncia sanitéria, certificagdo de boas préticas de fabricacdo, autorizacdo de funcionamento de
empresas, entre outras.

O valor é cobrado conforme a Tabela referente a Portaria Interministerial MF-MS n° 45/2017, de 30 de janeiro
de 2017, que atualizou monetariamente os valores da TFVS previstos na Lei n°® 9.782/1999.
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CREDITOS A RECEBER NAO TRIBUTARIOS
DECORRENTES DE INFRACOES (MULTAS A RECEBER)

Sdo provenientes de aplicagdo de multas administrativas por descumprimento da legislagdo sanitéria, conforme
a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

AJUSTES DE PERDAS

O ajuste para perdas dos créditos tributarios e nado tributarios, de créditos constituidos em favor da Agéncia,
é calculado considerando o montante cobrado dos créditos com liquidez certa, apds a sua definitiva constitui-
¢do. Em seguida sdo apurados os trés Ultimos exercicios, desprezando o vigente, levando em consideracdo o
montante cobrado, deduzindo os valores pagos, aplicando-se a média mensal de recebimento no exercicio e a
média ponderada de recebimento para o exercicio, conforme Manual do SIAFI e férmula demonstrada abaixo:

Média Mensal do Recebimento M.RecAno1 + M.RecAno2 + M.RecAno3 indice

~ de Perda

Média Mensal do Estoque a Receber M.Est-Ano1 + M.Est-Ano2 + M.Est-Ano3

Ou seja, calcula-se a média de recebimento mensal em cada ano dos Ultimos trés exercicios sobre a média
do estoque mensal dos mesmos exercicios.

Esses créditos sdo individualmente controlados pelo Sistema CODIVA, de gestdo da Geréncia de Gestdo da
Arrecadacdo (GEGAR), que, com base nos seus dados, faz os cédlculos para ajustes de perdas e alimenta o
SIAFI. Cumpre salientar que o sistema CODIVA nao faz interface direta com o SIAFI.

DEMAIS CREDITOS

Adiantamentos Concedidos a Pessoal registra o adiantamento a pessoal referente a remuneragdo no periodo
de férias, quando o servidor opta pelo adiantamento do saldrio no gozo de férias.

ADIANTAMENTO — TERMO DE EXECUCAO
DESCENTRALIZADA (TED)

O TED é um instrumento por meio do qual é feita a descentralizacdo de créditos entre érgdos e entidades
integrantes dos Orcamentos Fiscal e da Seguridade Social da Unido, com vistas a execucdo de programas,
projetos e atividades. Ele estd regulamentado pelo Decreto n° 10.426, de 16 de julho de 2020. A Anvisa tem
celebrados vérios TED, como 6rgdo repassador, com outros érgdos da Administracdo Federal. Dessa forma,
os valores repassados sdo reconhecidos como créditos a receber da Anvisa.

Devido as movimentagdes pertinentes, como celebragdo, ajustes e baixas por sua finalizagdo, o exercicio
fechou com o montante de R$ 8,3 milhdes.

CREDITOS A LONGO PRAZO
(ATIVO NAO CIRCULANTE)

DIVIDA ATIVA TRIBUTARIA E
CREDITOS TRIBUTARIOS A RECEBER

Sdo oriundos dos créditos a receber vencidos, provenientes da TFVS, tributo instituido pela Lei n°® 9.782/1999,
encaminhados para inscricdo em Divida Ativa e cobrados por meio da Procuradoria-Geral Federal, 6rgdo da
estrutura da AGU.

DIVIDA ATIVA NAO TRIBUTARIA

Trata-se basicamente de multas por descumprimento da legislagdo sanitéria, administrado na UGE-253002
(SEDE). Da mesma maneira informada acima, é encaminhada para inscricdo em Divida Ativa e cobrada por
meio da Procuradoria-Geral Federal, 6rgdo da estrutura da AGU.
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AJUSTES PARA PERDAS

O ajuste para perda relacionado a Divida Ativa tem outro método adotado pela Geréncia de Gestdo da
Arrecadacdo, levando em consideragdo o montante arrecadado no exercicio anterior sobre o estoque acu-
mulado nos Ultimos trés exercicios anteriores. Do indice encontrado de recebimento, subtrai-se 1 inteiro e
encontra-se, portanto, o indice de perda:

Arrecadacao Exercicio Anterior
Ajuste Divida Ativa = = (*Q)1
Estoque Acumulado Exercicio Anterior

*Quociente.

OUTROS CREDITOS A
LONGO PRAZO

CREDITO POR DANO AO PATRIMONIO

Valores a receber apés decisdo do TCU, em favor da Anvisa, decorrentes de processos de Tomada de Contas
Especial (TCE).

TCE é um processo administrativo devidamente formalizado, com rito préprio, para apurar responsabilidade
por ocorréncia de dano a Administragdo Publica Federal, com apuracdo de fatos, quantificacdo do dano,
identificagdo dos responsdveis e obtengdo do respectivo ressarcimento (art. 2°, caput, da IN/TCU n° 71/2012).
A TCE constitui medida de excec¢do, portanto a Administracdo deve esgotar todas as medidas administrativas
para elidir a irregularidade ensejadora da TCE ou para obter o ressarcimento do dano, antes de formalizar a
instauragdo do processo.

PROJECAO DE CREDITOS
A RECEBER

O gréfico abaixo representa a projecdo de recebimento, considerando os ajustes de perdas para todos os
créditos reconhecidos como a receber pela Anvisa:

Créditos a receber

em R$ milhGes
I pez2020 [ pez2021

Projecéo total I 58,61
areceber NN 47,23

Demais créditos I 23,64
acurto prazo NN 15,28

Multas infraces a N 12,72
receber - curto prazo NN 9,98

Créditos tributarios - | 0,02
curto prazo | 0,03

Divida ativa - N 10,33
longo prazo I 11,66

Outros créditos - N 11,89
longo prazo IS 10,29
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IMOBILIZADO E
INTANGIVEL

O imobilizado da Anvisa é formado por bens méveis e imdveis.

Os Bens Moveis sdo adquiridos diretamente pela Agéncia. Cada UGE tem autonomia para a aquisicdo e ges-
tdo dos seus bens, sem prejuizo de compras centralizadas, conforme a conveniéncia ou normativos internos
da Anvisa. O controle e a movimentacdo dos bens permanentes, bem como o registro de sua depreciagao,
sdo feitos por meio do Sistema Integrado de Gestdo Patrimonial (SIADS), com interface direta com o SIAFI.

O saldo de Bens Mdveis encerrou o periodo com um valor contébil bruto de R$ 78,73 milhdes que, apds a sua
depreciacdo no valor de R$ 54,27 milhdes, atingiu um saldo contébil liquido de R$ 24,46 milhdes. No exercicio
anterior (2020), o valor de Bens Méveis estava em R$ 77,66 milhdes, com uma depreciacdo acumulada de R$
53,30 milhdes. O saldo liquido contébil foi de R$ 24,36 milhdes.

Bens Moveis

em R$ milhdes

. Valor liquido . Depreciacdo

2020 2021

Bens Iméveis sdo bens recebidos da Secretaria do Patrimonio da Unido (SPU) e controlados pelo sistema
SPIUNET, com interface direta com o SIAFI.

O saldo de Bens Imdveis encerrou o periodo com um valor de R$ 14,83 milhdes, que, apds a sua depreciacdo
de R$ 0,14 milh&o, atingiu um saldo contébil liquido de R$ 14,69 milhdes. No exercicio anterior (2020), o valor
de Bens Imdveis estava em R$ 12,56 milhdes com uma depreciacdo acumulada de R$ 0,17 milhdo, tendo,
portanto, um saldo liquido contabil de R$ 12,40 milhdes.

Em 2021 houve um acréscimo em relacdo ao exercicio anterior, devido a locagdo do imével para a UG-253017,
CVPAF/AM.
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Bens Imodveis

em R$ milhdes

. Valor liquido . Depreciacdo

2020 2021

A depreciacdo referente aos imoéveis da Unido é controlada pela SPU, e os registros sdo efetuados pela STN,
diretamente nas contas da Anvisa, sem ingeréncia da Agéncia, de acordo com o estabelecido pela Portaria
Conjunta SPU/STN n° 703, de 10 de dezembro de 2014.

Ativo Intangivel é formado, exclusivamente, por softwares, com vida Util indefinida, e ndo esté passivel de ajustes

pela amortizagdo. Esses ativos foram mensurados pelo custo de desenvolvimento ou pelo valor de aquisi¢do,
adicionados por suas manutengdes de cardter evolutivo, e estdo todos registrados na UGE-253002 — SEDE.

FORMACAO DO PASSIVO
EXIGIVEL

Passivo é uma obrigacdo presente, derivada de evento passado, cuja extingdo deva resultar na saida de
recursos da entidade.

Os passivos devem ser classificados como circulantes quando corresponderem a valores exigiveis até doze meses
apods a data das demonstragdes contdbeis. Os demais passivos devem ser classificados como ndo circulantes.
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Formacao do Passivo

em R$ milhdes
I opez2020 [ pezr2021

. 73,51
Py O ot N 52,04

o -
a=sheleicllen < —-’4’81

80,02

Passivo ndo (]
circulante [l 2,02

Obrigacdo I 52,2
trabalhista NI 54,8

I 21,6
|

Demais obrigacoes 215

Provisdesa | 0

curto prazo Il 2,2
Fornecedoresa 0 0,9
curto prazo M 1,5
Obrigacgdo trabalhista | o

longo prazo Il 2

Demais obrigacdes

o
longo prazo | O

PASSIVO EXIGIVEL

em R$ milhdes

1,22%
Outros passivos 4,55%
Outros passivos
28,93%
Demais
obrigacdes
gae 26,25%
Demais

obrigagdes

69,85%
Obrigacdo
trabalhista

66,75%
Obrigacdo
trabalhista

OBRIGACOES TRABALHISTAS -
CURTO PRAZO

O saldo de R$ 54,8 milhdes corresponde a 66,75% do total do Passivo Exigivel, sendo composto pela provi-
sdo de remuneragdes, férias a pagar e encargos sociais a pagar. Os valores foram registrados e ajustados na
UGE-253002 (SEDE), mas se referem a todos os servidores do érgéo.

FORNECEDORES E CONTAS A
PAGAR A CURTO PRAZO

Ao final do periodo, a Agéncia apresentou em Fornecedores e Contas a Pagar um saldo de R$ 1,4 milh&o,
todo classificado no curto prazo. Os maiores montantes se referem a contas a pagar com empresa de Tl e de
mao de obra terceirizada, alocadas na UGE-253002 (SEDE).
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PROVISOES A CURTO PRAZO

O valor provisionado refere-se ao saldo de TCE pago a maior pelo Estado do Mato Grosso a Anvisa, referente
aos recursos ndo aprovados na execugao do Convénio n° 042/2000 - SIAFI. A TCE seguiu o seu curso até o
julgamento por parte do TCU, quando foi convertido ao Processo n°® 025.333/2014-3.

DEMAIS OBRIGAGCOES

A Anvisa, por meio da UGE-253002 (SEDE), continua a efetuar Restituicdes de TFVS, em virtude de cobranga
a maior no decorrer dos anos de 2015, 2016 e inicio de 2017, visto que, amparada na Medida Proviséria (MP)
n° 685/2015, houve a atualizacdo dessa Taxa em 100% do indice Nacional de Precos Aplicado ao Consumidor
Amplo (IPCA), conforme a Portaria Interministerial n® 701 MF/MS, de 31 de agosto de 2015. Entretanto, com a
conversao dessa MP na Lei n°13.202, de 08 de dezembro de 2015, houve a redugdo do indice de atualizacdo
em 50%, mas sem a devida regulamentacdo imediata ou no decorrer de 2016, o que acarretou a manutengdo
do reajuste da TFVS com atualizacdo em 100% naquele exercicio.

Somente com a Portaria Interministerial MF-MS n° 45/2017, publicada em 30 de janeiro de 2017, houve a
normatizacdo que atualizou as TFVS, com a reducdo do indice em 50%, regulamentando o disposto na Lei n®
13.202/2015, estabelecendo a restituicdo de valores recolhidos a maior.

Devido a quantidade significativa de favorecidos, os pagamentos das restituicdes foram feitos em lote, utilizan-
do Lista de Credores (LC) no SIAFI. No entanto, houve vérias Ordens Bancérias (OB) canceladas, por domicilio
bancério do credor inexistente.

Enquanto se buscam as informagdes corretas junto aos Regulados sobre seus dados bancérios, tem sido re-
alizado o registro dessas OB canceladas, para posterior pagamento, dentro do item Depdsitos Ndo Judiciais,
correspondendo ao final do periodo em analise, a 69% do saldo em Demais Obrigagdes a Curto Prazo. Devido a
imprevisibilidade de pagamento, os valores foram alocados ao Curto Prazo, considerando que assim que os bene-
ficidrios regularizarem seu domicilio bancario, os valores serdo pagos, o que pode ocorrer a qualgquer momento.

PASSIVO NAO CIRCULANTE

Trata-se de Precatérios de Pessoal a Longo Prazo, langados diretamente pela Justica Federal (Tribunal Regional
Federal), sem ingeréncia da Anvisa.
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PATRIMONIO LIQUIDO -
RESULTADOS ACUMULADOS

Patrimoénio Liquido é a diferenca entre os ativos e os passivos apds a inclusdo de outros recursos e a dedugao
de outras obriga¢des, reconhecida no Balango Patrimonial. Pode ser um montante positivo ou negativo. Na
Anvisa, integram o patrimonio liquido basicamente os resultados acumulados, evidenciando o resultado do
periodo segregado dos resultados acumulados de periodos anteriores, conforme abaixo.

Resultados de Exercicios Anteriores compreendem o saldo dos superdvits ou déficits acumulados até o
exercicio anterior.

Ajustes de Exercicios Anteriores refletem os acertos contdbeis provenientes de inventéarios de bens méveis
e intangiveis e reconhecimentos de despesas de exercicios anteriores.

Resultado Patrimonial do Exercicio é a diferenca entre as variacdes patrimoniais aumentativas e diminutivas,
apurada na Demonstragao das Variagdes Patrimoniais, que evidencia o desempenho das entidades do setor
publico.

No periodo analisado, aferiu-se um déficit patrimonial no Resultado do Exercicio de R$ 7,7 milhdes, decorrente
da confrontacdo entre a Variagdo Patrimonial Aumentativa (VPA) e a Variagdo Patrimonial Diminutiva (VPD).

Contudo, verifica-se uma recuperacao no resultado patrimonial em decorréncia do aumento de VPA, sobretudo
da arrecadagao de multas.

Patrimonio Liquido

em R$ milhdes

[ pezz2020 || Dez/2021

180,5

130,69

0
-1,47 1,37 778
-48,34
Resultados de Ajustes de exercicios o
e R . Resultados do exercicio
exercicios anteriores anteriores

Fonte: Siafi.
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RESULTADO FINANCEIRO
NO BALANCO PATRIMONIAL
(DISPONIBILIDADES POR
DESTINACAO DE RECURSOS)

O resultado financeiro reflete o saldo da Disponibilidade por Destinacdo de Recurso (DDR), segregado por
fonte / destinagdo de recursos, e apresenta o superavit / déficit financeiro apurado no Balango Patrimonial,
conforme o § 2° do art. 43 da Lei n°® 4.320/1964. Ainda, os ativos e passivos financeiros e permanentes estdo
demonstrados no BP, de acordo com o disposto no art. 105 da Lei n°® 4.320/1964.

Compd&em o Ativo Financeiro os valores inseridos no grupo Caixa e Equivalentes de Caixa. J& o Passivo
Financeiro refere-se a todas as obriga¢cdes empenhadas a pagar, mesmo que ainda ndo tenha um passivo
patrimonial associado, mais os Créditos Empenhados a Liquidar e Restos a Pagar Ndo Processados a Liquidar,
além de demais obrigacdes financeiras como caugdes e depdsitos retidos de terceiros e sdo medidos por
fonte de recursos.

Resultado por fonte de recursos

em R$ milhdes

[ pez2020 [ pez2021

0
-0,36 .0,82 -0,15 -0,12 -0,3
-36,56
a2 Recursos
Recursos préprios destinados a . Recursos
Taxas poder P N . L X Recursos livres da L K
. Recursos préprios  primarios de livre  atividades-fins da . . primdrios de livre
policia N . . seguridade social o
aplicagao seguridade social aplicacdo

Fonte: Siafi.

A diferenca entre o Ativo Financeiro e o Passivo Financeiro corresponde ao resultado financeiro. Ao se con-
solidar por categorias de Fonte de Recursos, verifica-se que os resultados foram deficitarios, demonstrando
um Passivo Financeiro superior ao Ativo Financeiro.
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Resultado financeiro das disponibilidades

em R$ milhdes

I opez2020 [ pezr2021

0 |
-0,36 -0,97 -0,12 -0,30
-29,98 29,22
QOutros recursos Seguridade social s
. T Recursos ordindrios
vinculados (exceto previdéncia)
Fonte: Siafi.

DEMONSTRATIVO DAS
VARIACOES PATRIMONIAIS

A demonstragdo das variagdes patrimoniais evidencia as alteragdes verificadas no patrimonio, resultantes ou
independentes da execucdo orcamentdria, e indica o resultado patrimonial do exercicio.

Essas variagdes patrimoniais podem ser definidas como:

a) Variacdo Patrimonial Aumentativa (VPA): receita sob o enfoque patrimonial, correspondendo a aumentos
na situacdo patrimonial liquida da entidade ndo oriundos de contribuicdes dos proprietarios;

b) Variacdo Patrimonial Diminutiva (VPD): despesa sob o enfoque patrimonial, correspondendo a diminui¢des
na situagdo patrimonial liquida da entidade ndo oriundas de distribuicdes aos proprietérios.
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Formacao das Variacoes Patrimoniais Aumentativas (VPA)

em R$ milhdes
I opez2020 [ pezr2021

I 1.323,05
VA ot . 13611

Transferéncias I 750,3
recebidas NI 7737

Taxa de fiscalizacdo NN 526,88
Trvs I 5265

Outras VPAS = 449”5

Ganhos com ativose | 2,9
desincorporacéo de passivo 1 10,9

| 1,6

VPA financeiras | 3

Exploragdo e venda de | 0,03

bens, servicos e direitos | 0,02

Fonte: Siafi.

TRANSFERENCIAS E
DELEGACOES RECEBIDAS

As Transferéncias e Delegacdes Recebidas constituem cerca de 56,8 % dos valores classificados como Variacdo
Patrimonial Aumentativa, sendo o maior conjunto de VPA.

Dessas, cerca de 92% referem-se a Repasses Recebidos para custear a execugao financeira da Anvisa.

TAXAS DE FISCALIZACAO DE
VIGILANCIA SANITARIA (TFVS)

Constituem a principal receita da Agéncia. Sdo arrecadadas mediante o exercicio do Poder de Policia da Anvisa.

Essas taxas foram instituidas nos termos do art. 23, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. A sua arrecadagao
é registrada e controlada pela UGE-253002 (SEDE), assim como as demais arrecadacdes realizadas pela Anvisa.

As Receitas Tributdrias com a TFVS recebidas no exercicio financeiro correspondem a 38,80% das VPA do
exercicio, mantendo-se relativamente parelhas com o resultado do exercicio anterior.

Dos valores acima, 30% referem-se a Desvinculagcdo da Receita da Unido (DRU), conforme a Emenda
Constitucional n° 93/2016.

OUTRAS VARIAGCOES
PATRIMONIAIS AUMENTATIVAS

Neste grupo se encontra o registro da receita com multas administrativas por AlS, resultante das agdes fis-
calizadoras, conforme a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragdes a legislagdo sanitaria
federal e dé outras providéncias.

Em relacdo ao grupo da conta Outras VPA, as multas representaram 51,62% do valor registrado, com imple-
mento de cerca de 550% em relagdo ao exercicio anterior.
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Formacao das Variacoes Patrimoniais Diminutivas (VPD)

em R$ milhdes
I opez2020 [ pezr2021

I 1.371,4
NP ot o 1.368,9

Transferéncias ¢ IS 602,3
delegacBes concedidas NI 603,6

I 461,9
Pessoal e encargos S 461

Beneficios previdencidrios N 162,5
e assistenciais NN 1675

Uso de bens e servicos e [l 97,7
consumo de capital fixo [l 93

Desvalorizacdo e perda de ativos Bl 44.8
e incorporacdo de passivos Il 37

Outras variagées | 1,6
patrimoniais diminutivas | 3,7
|
|

) . 0,4

VPD financeira 2.9
- 041

VPD tributéaria 01

TRANSFERENCIAS E
DELEGACOES CONCEDIDAS

Este grupo de contas contém o saldo de variagdes patrimoniais com transferéncia concedida pela Anvisa.
Considerando o valor desse item, de R$ 603,6 milhdes, o montante dessas transferéncias correspondeu a
cerca de 44% do valor total do grupo em 2021.

USO DE BENS, SERVICOS E
CONSUMO DE CAPITAL FIXO

Representa o somatério das variagdes patrimoniais diminutivas com manutencdo e operacdo da maquina
publica disponivel para a Anvisa, exceto despesas com pessoal e encargos.

DESVALORIZACAO E PERDAS DO ATIVO
E INCORPORACAO DE PASSIVOS

Este grupo tem como principal registro a provisdo para ajuste de perdas de crédito a receber, inclusive em
Divida Ativa, bem como a desincorporagado de ativos pela baixa de TED, a devolug¢do de recursos pelo érgdo
recebedor e a andlise final da prestagdo de contas pela Anvisa.



Demonstracdes Contabeis [e{0ke]

RESULTADO PATRIMONIAL
NO PERIODO

O resultado patrimonial corresponde a diferenca entre o valor total das VPA e o valor total das VPD, apurado na
Demonstragao das Variagdes Patrimoniais do periodo.

Para o exercicio de 2021, o resultado apurado foi deficitario em R$ 7,8 milhdes. Porém, apresentou uma recupe-
ragdo em relagdo ao exercicio anterior, considerando o retorno ao patamar médio de arrecada¢do com multas.

Também houve uma forte variagdo no item de Valorizacdo e Ganhos Com Ativos e Desincorporagdo de Passivo.

Resultado patrimonial

em R$ milhGes
[0 saido-Dez2020 ] saldo - Dez/2021

1.3611 13714 1.368,9

1.323

-48,3 78

Variacdo Patrimonial Variacdo Patrimonial

Aumentativa (VPA) Diminutiva (VPD) Resultado patrimonial

RESULTADO
ORCAMENTARIO

O resultado orgamentario estéd evidenciado no Balango Orgamentdrio e representa o confronto entre as receitas
or¢camentdrias arrecadadas e as despesas orgamentarias empenhadas, visto que o regime orgamentario da Unido
segue o descrito no art. 35 da Lei n° 4.320/1964. Desse modo, pertencem ao exercicio financeiro as receitas
nele arrecadadas e as despesas nele legalmente empenhadas.
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Receita arrecadada liquida

em R$ milhdes
I opez2020 [ pezr2021

. 1 351,01
Receita tota - | 396,89

Taxa de fiscalizacdo . 368,73
TFVS 368,53

Outras receitas Bl 10,74
correntes I 25,44

. . 1 153
R | <
eceita patrimonia 1 2,92

Receita de servigos ! 8’01

A receita tributdria total arrecadada com TFVS, que foi contabilizada no BO da Anvisa, ja estd descontada dos
30% referentes a DRU, diretamente pelo 6rgdo central do Sistema de Contabilidade Federal, exercido, atualmente,
pela Secretaria de Tesouro Nacional (STN).

Os dados demonstrados abaixo referem-se a execugdo orgamentdria do érgdo 36212. Os créditos e recursos
descentralizados a outros érgdos ndo estdo contidos no Balango Orgamentério da Anvisa:

Despesas empenhadas

em R$ milhdes

[ pez2020 || pez2021

Total de despesas
empenhadas

725,52
73411

Pessoal e encargos 605,91
sociais I 613,23

Outras despesas N 112,86
correntes ] 118,84

Investimentos I 675
| 2,08

Os dados apresentados acima referem-se a execucdo orcamentdrio do 6rgdo 36212. Os créditos da dotacdo
orcamentdria da Anvisa e descentralizados a outros 6rgaos ndo estdo contidos nesse grupo de despesas.
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RESULTADO
ORCAMENTARIO

No exercicio de 2021, o resultado orcamentério permaneceu deficitdrio em R$ 337,22 milhdes, uma vez
que as receitas oriundas da arrecadacdo ndo foram suficientes para arcar com as despesas inerentes as
atividades da Anvisa.

Em 2020, o resultado foi deficitario em R$ 344,5 milhdes e em 2019, R$ 366 milhdes. Constata-se uma leve
melhora no resultado, com diminuicdo do déficit apurado em comparacdo aos exercicios anteriores:

Resultado orcamentario

em R$ milhdes

[ sado-Dez2020 [J] saldo- Dez/2021

725,52 734,11

381,01 396,89

-344,5 -337,22

Receita orcamentéria

(liquida) Despesas empenhadas Resultado orcamentario

RESTOS A PAGAR

Restos a Pagar sdo as despesas empenhadas e ndo pagas no exercicio, podendo ser classificadas como:

- Restos a Pagar Ndo Processados a Liquidar: correspondem as despesas orgamentdrias apenas empenha-
das, ndo tendo iniciado o processo de liquidagdo;

Restos a Pagar Ndo Processados em Liquidacdo: apesar de ter ocorrido o fato gerador da despesa,
inclusive sendo registrado como VPD, ainda estd pendente o registro de sua liquidacdo integral no SIAFI;
Restos a Pagar Processados: sdo despesas empenhadas e ja integralmente liquidadas, porém pendentes
de pagamento (emissdo da Ordem Bancéria).

Ao final de 2021, a Anvisa contava com um estoque de R$ 82,5 milhdes inscritos em restos a pagar, represen-
tando um leve aumento comparado ao ano de 2020:
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Demonstrativo de Restos a Pagar (RP)

Total empenhos
inscritos no exercicio

Empenhos liquidados a
pagar inscritos em RPP

Empenhos a liquidar
inscritos em RPNP

Empenhos em liquidagcao
inscritos em RPNP

Saldo de exercicios
anteriores

RP ndo processados
a liquidar

RP ndo processados a
liquidar / em liquidacédo

RP processados
a pagar

Fonte: Siafi.

I Dez2020

I 65,85
1
I 38,42
I 41,56

I 27,36
I 28,54

I 9,58
I 11,94

IS 8,87
I 11,08

em R$ milhdes

. Dez/2021

70,57
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MECANISMO ADOTADO PARA CONTROLE E GARANTIA DA CONFIABILIDADE,
DA REGULARIDADE E DA COMPLETUDE DOS PROCEDIMENTOS CONTABEIS

DA ANVISA

Como mecanismo adotado para controle e garantia
da confiabilidade, da regularidade e da completude
dos procedimentos contdbeis da Anvisa, mensalmente
a CCONT, na qualidade de setorial contdbil, encami-
nha o Relatério de Analise de Conformidade Contabil
(RAC) aos Ordenadores de Despesas de cada UGE,
por meio de Processos por UG, além dos demais
meios de comunicacgao institucionais de comunica-
c¢do da Agéncia.

O RAC contempla as informagdes quanto a conformi-
dade contabil dos atos e fatos da gestdo orcamentaria,
financeira e patrimonial, contendo as orientagdes e
recomendacdes que visam manter a confiabilidade
e a regularidade das informagdes que compdem as
demonstracdes contabeis.

Ndo obstante, sdo enviadas as orientagdes as UGEs
para as correcdes de pendéncias constatadas duran-

te o més de analise até o seu fechamento contabil,
e relatadas na Planilha de Andlise de Inconsisténcia
Contébil, constante do RAC.

Havendo inconsisténcia ou desequilibrio considerado
relevante, que possa alterar o entendimento sobre
os saldos evidenciados, sdo registradas restricdes as
demonstragdes contdbeis e encaminhadas ao Sistema
de Contabilidade Federal por meio de transagdo pré-
pria no SIAFI.

Os elementos que compdem as demonstragdes finan-

ceiras da Anvisa e a Declaragcdo do Contador estao
detalhadas em Notas Explicativas disponiveis em sua

integralidade no Portal Anvisa.

Contabilidade
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DETERMINACOES E
RECOMENDACOES DO TCU

No exercicio de 2021 foram publicados pelo Tribunal de Contas da Unido 98 acérdaos afetos a Anvisa, confor-
me consulta(s) realizada(s) no Didrio Oficial da Unido e na lista de acérdaos extraida do sistema Conecta-TCU
(Plataforma de servicos de exposi¢do de informagdes, de comunicagdo processual e de interacdo com o TCU)
para o presente ano. Em resumo, distribuem-se em 7 temas, totalizando 9 determinac¢des e 1 recomendacgao.

Natureza do acérdao Quantidade de Determinacdao Recomendacdo
acordaos
Aposentadoria 33 0 (0]
Auditoria e Fiscalizacdo 7 6 1
Tomada de Contas Especial 4 0 0
Representacdo 5 3 (0]
Admissdo 43 0 (]
Dentncia 3 0 (0]
Acompanhamento 3 0 0

Total ‘ 98 ‘ 09 ‘ 01
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Natureza dos acérdaos

Dentincia 3%

Acompanhamento 3%

Tomada de Contas Especial 4%
/. Representacdo 5%
‘ Auditoria e fiscalizacdo 7%

Admissdo 44%

ACORDAOS

Aposentadoria 34%

Quantidade de determinacoes e recomendacdoes do TCU a Anvisa

. Recomendacgdes . Determinacdes

Acompanhamento g

PR o

Dendncia o

Admiss&o g

~ 0
Representacso  p . 3

Tomada de Contas 0

Especial O

Auditoria e S 1
fiscalizacso NI 6

Aposentadoria

A Anvisa foi cientificada formalmente por meio de comunicagdo expedida pela Corte de Contas em 11 acérddos
(que representaram 11,22% do total de acérddos de 2021), para os quais, quando necessario, foram adotadas
providéncias e respostas ao TCU.

Em atendimento a Instrugdo Normativa TCU n° 84/2020, maiores informagdes acerca das determinagdes e das
recomendacoes do TCU relacionadas a Anvisa durante o exercicio financeiro podem consultadas na segdo
Relatérios e Informes dos érgdos de controle disponivel no link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/
transparencia-e-prestacao-de-contas/relatorios-e-informes-dos-orgaos-de-controle/controle.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/transparencia-e-prestacao-de-contas/relatorios-e-informes-dos-orgaos-de-controle/controle
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SIGLARIO

ABCD Autoridade Brasileira de Controle de Dopagem

ACE-2 Acordo de Complementagao Econdmica

AE Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas

AEP Autorizagdo Especial Simplificada para Estabelecimento de Ensino e Pesquisa
AEX Autorizagdo de Exportacdo

AFE Autorizagao de Funcionamento de Empresas

AGU Advocacia-Geral da Unido

AHMV Associacdo Hospitalar Moinho de Ventos

Al Autorizagdo de Importagao

AIE Autorizacdo de Importagdo Especifica

AIEA Agéncia Internacional de Energia Atémica

AINTE Assessoria de Assuntos Internacionais

AIR Andlise de Impacto Regulatério

AIS Auto de Infragdo Sanitéria

ANMAT Administracion Nacional de Medicamentos,Alimentos y Tecnologia Médica
ANS Agéncia Nacional de Saude Suplementar

Antaq Agéncia Nacional de Transportes Aquaviérios

Apec Cooperacdo Econdmica Asia-Pacifico

APIC Atividade de Pratica Integrativa e Complementar
APLAN Assessoria de Planejamento

AR Agenda Regulatdria

ARR Avalia¢do do Resultado Regulatério

ASCOM Assessoria de Comunicagdo

ASNVS Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
ASPAR Assessoria Parlamentar

AUDIT Auditoria Interna

AUE Autorizagdo Tempordéria de Uso Emergencial

AVA Visa Ambiente Virtual de Aprendizagem em Vigilancia Sanitéria
BCTG Bancos de Células e Tecidos Germinativos

BD Biodisponibilidade

BE Bioequivaléncia

BF Balanco Financeiro

BGU Balango Geral da Unido

Bl Business Intelligence

BO Balang¢o Orgamentario



Siglario e fe]

BP Balanco Patrimonial

BPF Boas Préticas de Fabricagdo

BPMN Notacdo Business Process Management

BPOM Agéncia Nacional de Controle de Medicamentos e Alimentos
BRICS Acrénimo Brazil, Russia, India, China e South Africa (Africa do Sul)
BS Boletim de Servico

BSC Balanced Scorecard

CADIN Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados do Setor Publico Federal
CAP Coeficiente de Adequacado de Pregos

CASP Contabilidade Aplicada ao Setor Publico

CAJIS Coordenacdo de Andlise e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CAJUD Coordenacgdo de Assuntos Judiciais

CATREM Cémara Técnica em Resisténcia Microbiana

CBPF Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo

CBPD/A Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
CCIH Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar

CCONT Coordenacdo de Contabilidade e Custos

CCM Comité Consultivo de Mudangas

CCSMI Comité de Crise para Supervisdo e Monitoramento dos Impactos da Covid-19
CD Circuito Deliberativo

CEAnvisa Comisséo de Etica

CENAGEN Centro Nacional de Gerenciamento de Emergéncia Nuclear
CEP Comisséo de Etica Publica

CETI Comité Estratégico de Tecnologia da Informacado

CFC Conselho Federal de Contabilidade

CFDD Conselho Gestor do Fundo de Defesa de Direitos Difusos

CGE Comité Gestor da Estratégia

CGU Controladoria-Geral da Unido

CGVISA Comissao Gestora de Sistemas de Informagdo de Produtos e Servigos sujeitos a Vigilancia Sanitdria
CIATox Centros de Informacgdo Toxicoldgica

CICAD Controle do Abuso de Drogas

CICT Comissdo Intergovernamental para o Controle do Tabaco

CIEVS Centro de Informacdes Epidemioldgicas em Vigilancia em Saude
CIT Comissdo Intergestores Tripartite do SUS

CIVP Certificado Internacional de Vacinagdo ou Profilaxia

CMD-VISA Conjunto Minimo de Dados

CMED Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

CNAA Central Nuclear Almirante Alvaro Alberto

CNCIRAS Comissdo Nacional de Prevencdo e Controle de IRAS

CND Comissdo de Entorpecentes

CNMM Centro Nacional de Monitorizagdo de Medicamentos

CNPq Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
CODIVA Sistema de Cobranga e Divida Ativa
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COMEP Comité de Enquadramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria
CONASEMS Conselho Nacional de Secretérios Municipais de Saude

CONASS Conselho Nacional de Secretérios Estaduais de Saude

CONICQ Comissdo Nacional de Implementacdo da Convencdo-Quadro

COP9 92 Conferéncia das Partes da Convenc¢do-Quadro para o Controle do Tabaco
COOPI Coordenacao de Propriedade Intelectual

COGER Corregedoria

COVISS Comissdo de Apoio as Acoes de Vigilancia Sanitdria para a Seguranca do Paciente em Servicos
de Saude

CP Consulta Publica

CPH Células Progenitoras Hematopoéticas

CPROC Coordenacdo Processante

CQCAP Coordenac¢do de Qualidade em Cadastro e Pagamento
CQCT Convenc¢ao-Quadro da OMS para Controle do Tabaco
CSP Cultura de Seguranca do Paciente

CTO Células, Tecidos e Orgédos

CTT Comité Técnico Temético

CTT-MG Comité Técnico Temético de Métodos Gerais e Capitulos da Farmacopeia Brasileira
CVC Cateter Venoso Central

CVPAF Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
CVLEA Certiddo de Venda Livre para Exportacdo de Alimentos
DATASUS Departamento de Informética do Sistema Unico de Satde
DCASP Demonstragdes Contdbeis Aplicadas ao Setor Publico
DCB Denomina¢des Comuns Brasileiras

DDCM Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
DDD Dose Diéria Definida

DDOS Distributed Deny Of Service

DDR Disponibilidade por Destinagdo de Recurso

DEEC Dossiés Especificos de Ensaios Clinicos

DEF Dispositivo Eletrénicos para Fumar

DF Distrito Federal

DFC Demonstracdo do Fluxo de Caixa

DG Sante Directorate-General for Health and Food Safety
DICOL Diretoria Colegiada

DIP Documento Informativo de Preco

DM Dispositivo Médico

DMPL Demonstragdo das Mutagdes do Patriménio Liquido
DOU Diério Oficial da Unido

DRU Desvinculagdo da Receita da Unido

DSV Declaracdo de Saude do Viajante

DVP Demonstragdo das Variagdes Patrimoniais

EAD Ensino a Distancia

EFD Estratégia Federal de Desenvolvimento
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EGD Estratégia de Governo Digital

EMA European Medicines Agency

ENAP Escola Nacional de Administracdo Publica

ENSP/Fiocruz Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca

EPI Equipamento de Protecdo Individual

ESD28 Estratégia de Salde Digital para o Brasil

ESP Evento em Saude Publica

ESPIl Emergéncia de Salde Publica de Importancia Internacional

ESTER Escritério Temético de Regulagdo em Servigos de Salde

e-CTD Documento Técnico Comum Eletrénico

FAP/UNIFESP Fundacdo de Apoio a Universidade Federal de Sdo Paulo

FB Farmacopeia Brasileira

FDA Food and Drug Administration

FEESC Fundacdo de Ensino e Engenharia de Santa Catarina

FFM/USP Fundac¢do Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo
FGV Fundacdo Getulio Vargas

Finlacen-Visa Fator de Incentivo para Laboratérios Centrais de Saude Publica
Flora Ferramenta de Leitura Otimizada no Registro de Agrotdxicos

FSM Produto de Origem Biolégica

Funed/MG Fundacdo Ezequiel Dias/MG

GADIP Gabinete do Diretor-Presidente

GBT Global Benchmarking Tool

GEFIC Geréncia de Orgamento e Finangas

GELAS Geréncia de Laboratérios de Saude Publica

GFARM Geréncia de Farmacovigilancia

GGALI Geréncia-Geral de Alimentos

GGCIP Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa

GGGAF Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa Financeira

GGFIS Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitéaria

GGMED Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

GGMON Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
GGPAF Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
GGPES Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas

GGREC Geréncia-Geral de Recursos

GGREG Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Préticas Regulatérias
GGTAB Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Ndo do Tabaco
GGTPS Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

GGTES Geréncia-Geral de Tecnologia de Servicos em Saude

GGTIN Geréncia-Geral da Tecnologia da Informacgéao

GGTOX Geréncia-Geral de Toxicologia

GHCOS Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
GRC Gestdo de Riscos Corporativos

GRU Guia de Recolhimento da Unido
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GSI-PR Gabinete Institucional da Presidéncia da Republica
GSTCO Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Org&os

GT Grupo de Trabalho

GTLAB Grupo de Trabalho de Laboratdrios

GTRF Global Tobaco Regulators Forum

GTT Grupo de Trabalho tripartite

GTVISA Grupo de Trabalho de Vigilancia Sanitéria

GTVS Grupo de Trabalho de Vigilancia em Salude

HAOC Hospital Alemao Oswaldo Cruz

HC Health Canada

HCOR Hospital do Coragdo

HCV Virus da Hepatite C

HIAE Hospital Albert Einstein

HIV Virus da Imunodeficiéncia Humana

IAL/SP Instituto Adolfo Lutz

Ibama Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
IBCCEF Instituto de Biofisica Carlos Chagas Filho

IBICT Instituto Brasileiro de Informacdo em Ciéncia e Tecnologia
ICCR International Cooperation on Cosmetic Regulation

ICH International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
ICMRA International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
IFA Insumo Farmacéutico Ativo

IFDA Indonesian Food and Drug Administration

iGestTl indice de Capacidade em Gest&o de Tl

iGovPub indice de Governanca Publica

iGovTl indice de Governanca e Gestdo de Tl

ILPI Instituicdo de Longa Permanéncia para ldosos

IMDRF International Medical Device Regulators Forum

IMWP International Meeting of World Pharmacopoeias

IN Instrucdo Normativa

INC Instrucdo Normativa Conjunta

INCA Instituto Nacional de Cancer

INCQS/Fiocruz Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde/Fundagdo Oswaldo Cruz
INFOSAN /nternational Food Safety Authorities Network

INPI Instituto Nacional da Propriedade Industrial

INTEGRAVISA Projeto Qualificagdo da Gestdo das A¢des Estratégicas de Vigilancia Sanitaria no SNVS-
INTEGRAVISA I

IMG indice de Maturidade Global

10T Intubagdo Orotraqueal

IPCA indice Nacional de Precos Aplicado ao Consumidor Amplo
IPRP International Pharmaceutical Regulators Programme

IRAS InfecgOes Relacionadas a Assisténcia a Saude

JIFE Junta Internacional de Fiscalizagdo de Entorpecente
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LACEN Laboratérios Centrais de Satde Publica

LATAB/INT Laboratério de Tabaco e Derivados do Tabaco Instituto Nacional de Tecnologia
LC Lista de Credores

LGPD Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais

LI Licenga de Importagao

LMR Limite Maximo de Residuos

LOA Lei Orgcamentdria Anual

LPCO Licencas, Permissoes, Certificados e Outros Documentos de Exportagao
MAPA Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento

MCASP Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico

MDSAP Medical Device Single Audit Program

MGT Modelo de Governanga de Tl

MHRA Medicines and Healthcare products Regulatory Agency

MJSP Ministério da Justica e Seguranga Publica

MMD Melhoria da Maturidade Digital de Servigos

MOP2 22 Reunido das Partes do Protocolo de Combate ao Comércio llicito de Produtos de Tabaco
MRE Ministério das Relacdes Exteriores

MS Ministério da Saude

MSPS Ministerio de Salud y Proteccion Social

MTIIR Ministério da Salde de Israel

M&ARR Monitoramento e Avaliacdo do Resultado Regulatério

NA Produto de Uso ndo Agricola

NBCAL Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia,
Bicos, Chupetas e Mamadeiras

NBCT SP - 16 Normas Brasileiras de Contabilidade Técnicas do Setor Publico
NDD Natureza de Despesas Detalhadas

NSP VISA Nucleos de Seguranga do Paciente da Vigilancia Sanitaria

OCDE Organizagdo para a Cooperacdo e o Desenvolvimento Econémico
OCE Oncology Center of Excellency

ODS Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel

OEA Organizac¢ado dos Estados Americanos

OFSS Orcamento Fiscal e Seguridade Social

OKR Objectives and Key Results

OMC Organizagdao Mundial do Comércio

OMS Organizagdo Mundial da Saude

OPAS Organizacdo Pan-Americana de Salde

OS Orientacdo de Servigo

OUVID Ouvidoria

PAD Processo Administrativo Disciplinar

PAF Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

PAINT Planejamento Anual de Auditoria Interna

PAN-VISA Plano de Acdo da Vigilancia Sanitéria de Resisténcia aos Antimicrobianos

PAR Processo Administrativo de Responsabilizagao
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PARA Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos
PAS Processo Administrativo Sanitério

PCI Prevencdo e Controle de Infecgdo

PDCA Plan, Do, Check and Act (planejar, executar, verificar e agir)
PDG Pharmacopeial Discussion Group

PDP Plano de Desenvolvimento de Pessoas

PCMSO Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional
PDTI Plano Diretor de TI

PE Plano Estratégico

PEN Processo Eletronico Nacional

PF Produto Formulado

PFE Produto Formulado a base de PTE

PFN Produto Formulado Novo

PFOrg Produto Fitossanitarios para Agricultura Orgéanica

PF-Visa Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria

PGA Plano de Gestdo Anual

PGC Sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contratagdes
PGOR Programa de Gestdo Orientada para Resultados

PGR Plano de Gerenciamento de Risco

PIMM Programa Internacional de Monitorizagdo de Medicamentos
PM Preservativo de Madeira

PMDA Pharmaceuticals and Medical Devices Agency

PMVG Preco Méaximo de Venda ao Governo

PNLSP Politica Nacional de Laboratérios de Saude Publica
PNPCIRAS Plano Nacional de Prevencdo e Controle de IRAS
PNQM Programa Nacional de Qualidade em Mamografia

PNS Plano Nacional de Saude

PNTN Programa Nacional de Triagem Neonatal

PNUD Programa das Na¢des Unidas para o Desenvolvimento
PPA Plano Plurianual

PPRA Programa de Prevenc¢do de Riscos Ambientais
PROADI-SUS Programa de Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satde
PROCR Procuradoria

PROCON Programa de Protecdo e Defesa do Consumidor

PPROI Posto de Propriedade Intelectual

PROMAC Programa de Monitoramento de Aditivos e Contaminantes em Alimentos
Pronama Programa Nacional de Monitoramento de Alimentos
Pré-lodo Programa Nacional para a Prevencdo e Controle dos Distlrbios por Deficiéncia de lodo
PSE Programa Salde na Escola

PSP Porto Sem Papel

PTA Produtos de Terapias Avancadas

PTE produto Técnico Equivalente

PTN Produto Técnico Novo
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PV-Visa Piso Varidvel de Vigilancia Sanitaria

PWA Project Web App

RAC Relatério de Andlise de Conformidade Contabil

RAP Restos a Pagar

RDC Resolucdo de Diretoria Colegiada

Rede PARF Rede Pan-americana de Harmonizacdo da Regulamentacdo Farmacéutica
REBLAS Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude

REMAI Relatério de Mapeamento de Impactos

RENAME Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

RENETA Rede Nacional de Especialistas em Produtos de Terapia Avancada

RET Registro Especial Temporario

RFC Relatério Foco em Custos

RHA Reproducdo Humana Assistida

RI Relatério de Investigacdo

RIR Relatdrio de Inteligéncia Regulatdria

RL Responsével Legal

RNI Registro Nacional de Implantes

RNLVISA Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria

RPBR Relatérios Periédicos de Avaliagdo Beneficio-Risco

RSI Regulamento Sanitério Internacional

RT Responsével Técnico

SAT Sistema de Atendimento ao Cidaddo

SCMED Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
SGAS Sistema de Automacdo de Registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
SGCOL Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada

SGQ Sistema de Gestdo da Qualidade

SGP/ME Secretaria de Gestao e Desempenho de Pessoal do Ministério da Economia
SIA Sistema Integrado para Informagdes sobre Agrotéxicos

SIAAS Subsistema Integrado de Atenc¢do a Salde do Servidor

SIADS Sistema Integrado de Administracdo de Servicos

SIAFI Sistema Integrado de Administra¢do Financeira

SIAPE Sistema Integrado de Administracdo de Pessoal

SIC-Anvisa Servico de Informagédo ao Cidaddo

Sinan Sistema de Informacdo de Agravos de Notificagdo

SIORG Sistemas de Informagdes Organizacionais da Administragcdo Publica Federal
SIPEC Sistema de Pessoal Civil da Administragcdo Federal

SIPRON Sistema de Protecdo ao Programa Nuclear Brasileiro

SISGAP Sistema de Gerenciamento de Amostras do PARA

Sislab Sistema Nacional de Laboratérios de Salde Publica

SisOuv Sistema de Ouvidoria do Poder Executivo Federal

SISP Sistema de Administracdo dos Recursos de Tecnologia da Informagao

SNCM Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

SNVE Sistema Nacional de Vigilancia Epidemiolégica
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SNVS Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
SOF Secretaria de Orgamento Federal

SPS Comité de Medidas Sanitérias e Fitossanitarias
SPU Secretaria do Patriménio da Unido

SQR Substéncias Quimicas de Referéncia

SQRFB Programa de Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira
SS Secretaria de Salud

STCO Sangue, Tecidos, Células e Orgdos

STN Secretaria do Tesouro Nacional

SUS Sistema Unico de Satde

SVS/MS Secretaria de Vigilancia em Saude

TAC Termo de Ajustamento de Conduta

TAP Termo de Abertura de Processo

TBT Comité de Barreiras Técnicas ao Comércio
TCE Tomada de Contas Especial

TCSV Termo de Controle Sanitdrio do Viajante
TCU Tribunal de Contas da Unido

TED Termo de Execucdo Descentralizada

TFVS Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria
Tl Tecnologia da Informacgdo

UCC Unified Communication Certificate

UDI Unique Device Identification

UFSC Universidade Federal de Santa Catarina
UFRJ Universidade Federal do Rio de Janeiro

UGE Unidade Gestora Executora

UnB Universidade de Brasilia

UNIFESP Universidade Federal de Sdo Paulo
UNODC Nac¢des Unidas sobre Drogas e Crime

UO Unidade Orcamentéria

UORG Unidade Organizacional

UPA Unidade de Pronto Atendimento

UTI Unidade de Terapia Intensiva

UV Luz Ultravioleta

VigiMed Sistema de Notificacdes de Eventos Adversos
VIGIPOS Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria
VPA Variagdo Patrimonial Aumentativa

VPD Variagdo Patrimonial Diminutiva
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