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RELATORIO

1. Trata-se de solicitagdo da Assessoria de Planejamento (Aplan) para avaliagéo e
aprovagao da proposta da nova Cadeia de Valor Integrada da Anvisa (CVI), relativamente
ao 12 e 2° nivel dos processos organizacionais, conforme Documento ANEXO (2460884) e
NOTA TECNICA Ne 4/2023/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA (2421639).

2. A Cadeia de Valor é uma representacdo dos principais processos realizados
pela Anvisa que entregam valor para a sociedade em suas diferentes areas de atuagdo.
Retrata, portanto, a maneira pela qual os diferentes processos organizacionais se conectam e
se relacionam para o atendimento as necessidades do cidadéo, dos profissionais de salde e
do setor regulado em sua misséo de proteger e promover a satde da populagéo.

3. Em termos praticos, a Cadeia de Valor fornece os subsidios a revisdo do plano
estratégico (PE), do programa de gestao por resultados (PGOR), na implantagdo do SGQ e
estd vinculado as dimensdes “Processos” e “Arranjos institucionais e estruturas
organizacionais”, com suporte técnico da Coordenacdo de Gestdo da Qualidade em
Processos Organizacionais (CQUAL/Aplan).

4. Também representa o primeiro passo para implantagéo do Sistema de Gestao
da Qualidade (SGQ), no qual se exige uma abordagem por processos e contribui para
atender a dois requisitos do GBT, estando condicionados a aprovagéo da revisdo da Cadeia
de Valor (processos de 12 e 2° nivel) e ao resultado-chave (KR) do PGA 2023, previsto para
conclusdo em dezembro de 2023, de "Aumentar de 0 para 100% o0s processos de terceiro
nivel da cadeia de valor relacionados ao GBT incluidos no Sistema de Gestao
da Qualidade."

Proposta da Cadeia de Valor Integrada da Anvisa

5. Segundo a metodologia proposta pela equipe do TransformaGov a Cadeia de
Valor Integrada prevé a classificagdo dos macroprocessos em trés categorias que se integram
e se complementam: macroprocessos gerenciais (de gestdo), finalisticos (primario, de
negécio) e de suporte (de apoio). Além da classificagéo presente na cadeia de valor, tem-se a
abordagem da arquitetura dos processos que se apresentam em cinco niveis:
macroprocessos, processos, processos de trabalho ou servigos, atividades e tarefas.
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Figura 1: Relag&o entre macroprocessos

6. Segundo a metodologia, a representacdo da Cadeia de Valor Integrada contém
0s macroprocessos gerenciais e de suporte que estdo associados aos Sistemas
Estruturantes (por exemplo SIORG, SPOF), sendo que tais processos seguem nomenclaturas
semelhantes para todos os érgdos publicos, podendo se adaptar a realidade de cada
instituigao.

7. Quanto aos macroprocessos finalisticos, observou-se a missdo da Anvisa, o
arcabouco legal e os estudos da arquitetura de processos. O conjunto de macroprocessos
estd embasado na identidade do modelo l6gico, definido a partir de sua arquitetura estratégica
que envolve escopo e posicionamento, governanga, capacidades e competéncias, o que
resulta em um modelo aproximado da realidade vivenciada pela instituicdo. Mesmo para
os macroprocessos finalisticos, que tém um carater especifico e intrinseco a Agéncia foi
preciso considerar sua inser¢ao no Estado, na area da saude e, finalmente, no SUS.

8. Os macroprocessos citados podem ser assim descritos:

. Macroprocessos Finalisticos: Processos de trabalho ou servigos
voltados para a implementacdo de politicas publicas; representam a esséncia da
organizagdo e promovem a efetiva geragédo de resultados para a sociedade.

. Macroprocessos de Suporte: Processos que garantem a manutencéo e o
funcionamento da organizagao e a execugao dos demais processos. Estao diretamente
relacionados a gestdo dos recursos necessarios ao desenvolvimento de todos os
processos da organizagao.



. Macroprocessos Gerenciais: Processos que viabilizam o
estabelecimento da estratégia da organizagédo e estdo relacionados a formulagédo de
diretrizes de governanca. Estdo inclusos os processos de monitoramento do
desempenho e controle institucional.

9. A Cadeia de Valor Integrada da Anvisa esta representada na figura a seguir
em nivel de macroprocessos e processos, havendo também revisdo do valor
publico entregue a sociedade. Essa revisdo fortalece o entendimento que promover e
proteger a saude faz parte da missdo e de como essa é alcangada. Houve mudangas na
estrutura conceitual da cadeia de valor que representaram uma ruptura na légica de agdes pré
e poés-mercado, construindo uma nova légica baseada nos conceitos de promogdo e
protecdo da salde para alcance da missdo institucional. Neste sentido, os valores
apresentados resultam da maneira como diversos processos/servicos se organizam
e interagem para obter entregas concretas a sociedade.

VALOR PUBLICO

Seguranga Sanitaria

Acesso a servigos e produtos de saude de qualidade
Previsibilidade e confianga no ambiente regulatério
Informagao para autonomia e cidadania em sadde

e o o o

10. Os demais niveis séo representados em fluxos de processos que subsidiam a
execucdo dos servigos e processos organizacionais.
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Figura 2: Cadeia de Valor Integrada da Anvisa

11. A Macrofuncao SAUDE esta descrita segundo a Constituigio Federal de 1988,

consistindo em um “direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdémicas que visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitdio as agbes e servigos para sua PROMOCAO, PROTEGAO E
RECUPERAGAO”. A Anvisa, como instituicao integrante do SUS, atua em dois grandes
macroprocessos de PROMOCAO e PROTECAO A SAUDE, como definido no Art. 62, da LEL
Ne 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

12. Neste sentido, a proposta aqui construida traz a concepgdo de um Unico
macroprocesso, conceituado como:

MACROPROCESSO: GESTAO DA PROMOGAO E PROTECAO A SAUDE

DESCRIGAQ: Consiste no conjunto de processos, agdes e formas de produzir salde, no ambito individual e coletivo, caracterizando-se pela viséo
sistémica de articulacédo e cooperagdo e pela promogao da equidade e do desenvolvimento de agdes regulatérias para eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a saude, intervindo diretamente nos problemas sanitarios decorrentes do meio ambiente, da produgao e circulagdo de bens e da prestagéo de

servigos de interesse a salde da populacéo brasileira.



http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei 9.782-1999?OpenDocument

PROCESSO

DESCRIGAO

PROCESSO 1: Coordenar o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Consiste em agdes de negociagdo e pactuagdo tripartite, harmonizagéo junto ao SNVS, além da
coordenagao da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA).

PROCESSO 2: Desenvolver pesquisa, educacao
e a qualificacdo em saude

Consiste nas agdes voltadas para a ampliagdo do conhecimento, da produgéo cientifica e do
desenvolvimento de competéncias e capacidades na promogéo e protegdo da saude individual
e coletiva, visando promover a inovagao, a redugéo de assimetrias de informagao e a melhoria
dos produtos, servigos e politicas de salde, incluindo o estimulo de préticas e comportamentos
saudaveis em relagdo aos cuidados com a satde.

PROCESSO 3: Estabelecer normas e padroes
regulatoérios

Consiste na normatizagdo e definicdo de padrées de carater técnico-cientifico por meio do
desenvolvimento, implementagdo e revisdo de instrumentos regulatérios que direcionam as
acdes de controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos, servigos, estabelecimentos e
ambientes de interesse a salde no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

PROCESSO 4:Realizar controle sanitario de
estabelecimentos e ambientes

Consiste na avaliagdo do cumprimento de requisitos técnicos e legais e da manutengéo da
conformidade para regularizagdo de empresas no fornecimento de produtos, servigos e
ambientes seguros e de qualidade.

PROCESSO 5:Realizar controle sanitario de
produtos

Consiste na regularizagdo de produtos, incluindo a avaliagdo de seguranga de insumos,
ingredientes e materiais de interesse a salde, com vistas a verificagdo do cumprimento de
requisitos técnicos e legais e da manutengdo da conformidade, reduzindo os riscos sanitarios
decorrentes do seu uso ou comercializagao.

PROCESSO 6: Monitorar o risco sanitario de
produtos, servicos e ambientes

Consiste na busca passiva e ativa, sistematica e continua de dados de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria, que avalia a seguranga, qualidade e efetividade ou desempenho
durante o ciclo de vida ou operagéo. Gerencia os riscos individuais e coletivos decorrentes de
tais produtos e servigos e atua na adogdo de medidas de prevengéo, controle e avaliagao de
impacto da medida adotada e disseminacao de informagdes sobre risco.

PROCESSO 7: Realizar fiscalizacdo e apuracao
da infracdo sanitaria

Consiste na verificacdo do cumprimento dos requisitos avaliados no controle, com objetivo de
detectar infragbes sanitarias e aplicar sangdes a empresas, pessoas fisicas, produtos, servigos
e ambientes irregulares, ineficazes ou nocivos a salide humana.

PROCESSO 8:Promover resposta sanitaria
contra a propagacao internacional de doencas e
agravos

Conjunto de agdes sanitarias necessarias para detectar, controlar e prover uma resposta de
saude publica a disseminagéo internacional de doencas, de forma a evitar interferéncias no
comeércio e no trafego internacional de pessoas e cargas.

PROCESSO 9:Realizar acboes para regulacao
econdmica do mercado

Monitorar e divulgar informagdes econdémicas de produtos estratégicos, contribuindo para a
redugdo da assimetria de informagdo e, consequentemente, para a reducdo do nivel e da
disperséo dos pre¢os praticados.

13. Destaca-se ainda que, a Cadeia de Valor Integrada é composta pelos

macroprocessos e processos (12 e 22 niveis). Tendo em vista que a cadeia de valor é passivel
de alteragdo continua, para se adequar a melhoria e desenvolvimento dos processos de
trabalho da Agéncia, podem ainda haver alteragées nominais em processos de 39, 4° e 5°
niveis (Arquitetura de processos) devido a mudangas regimentais, revisdo de normativos,
entre outros fatores. Os ajustes subsequentes na arquitetura e diagrama de escopo de
processos da Cadeia de Valor em 32, 42 e 5° niveis serdo realizadas pela Aplan com apoio do
Escritério de Processos, conforme procedimento estabelecido. Dessa maneira, busca-se, em
acordo com o previsto na Politica de Governanga da Anvisa, uma atualizagdo mais dinamica
da representagdo dos processos da Agéncia e constante alinhamento dos processos
operacionais e administrativos aos normativos e alinhamentos estratégicos vigentes.

14. Para maiores detalhamentos na construgdo dos macroprocessos finalisticos
pode ser consultada a planilha anexa ao processo SEI2460921. A planilha contém quatro
abas:

2 - CVI Finalistico: representacdo dos Macroprocessos e Processos do 1° e 2°
niveis (em azul), que validados pelo CGE e seguem para apreciagédo da Dicol.

22 - CVI Gerencial e Suporte: representagdo dos Macroprocessos e Processos
do 12 e 22 niveis (em azul), que foram definidos pelo ME, em conjunto com entidades da
administragao direta e adaptados a realidade da Anvisa.

3?2 - Andlise Normativa: consolidado com a relagdo de todos os normativos e
documentos que foram consultados para a construgdo da Cadeia de Valor Integrada (somente
consulta).

& - Servigos Atuais: consolidado com a relagdo atual dos 302 servigos
oferecidos pela Anvisa, de acordo com a Carta de Servigos da Agéncia, que refletem em
processos de trabalho (somente consulta).

ANALISE

15. Conforme DESPACHO N¢° 10/2023/SEI/CGE/ANVISA (2461427),a presente
proposta de Cadeia de Valor Integrada da Anvisa contempla uma visédo sistémica das
acoes de vigilancia sanitaria no contexto da saude publica, alinhando a organizagédo e
sistematizagdo dos processos-chave da Agéncia aos processos do Ministério da Saude,
com uma visdo integrada, contemplando de forma expressa e inequivoca a funcao de
promogdo e protecdo a saude da populacdo para além do nudcleo das fungdes de
regulacdo (normatizar, controlar e fiscalizar), deixando clara a aproximacédo da Agéncia e
de seus processos de trabalho com o Sistema Unico de Satide (SUS), em sintonia com
o principio constitucional e legal da integralidade das acdées de saude, do qual a



vigilancia sanitaria ndo pode desconsiderar ou dele se afastar, sem obviamente comprometer
sua autonomia administrativa e independéncia técnica, consideradas essenciais a sua missao
e ao desempenho de sua fungéo de 6rgdo regulador do setor de saude conferida pelo
legislador.

16. O objetivo maior desse trabalho visa modernizar a Cadeia de Valor da
Anvisa a partir de uma visao integrada e possibilitar uma melhor avaliacdo das funcées
de negodcios primarias e secundarias da Agéncia para subsidiar o Planejamento
Estratégico Institucional, bem como aprimorar a integrac@o entre os processos para que
cada operagao agregue e contribua efetivamente para a geragao de valor a sociedade, a partir
de sua melhor compreenséao, entendimento e implementagao.

17. Na proposta foram identificados quatro grandes valores (beneficios) que a
sociedade obtém com a atuacdo da Anvisa e que representam de forma resumida a esséncia
do propésito institucional, representadas na proposta como VALORES PUBLICOS PARA A
SOCIEDADE:

. SEGURANGCA, por expressar o compromisso inegocidvel da Agéncia,
intrinsecamente ligado a sua misséo e finalidade institucional;

. ACESSO a produtos e servigos de saude de qualidade, por conectar a
seguranga em equilibrio com o acesso, que é o fim Ultimo de termos produtos e servigos
a populagao, e sem o qual ndo precisariamos de controle sanitario;

. CONFIANCA para ambiente de negécios, por ser a confianga um dos
principais objetivos em termos um regulador tecnicamente independente e por ser um
fator essencial ao desenvolvimento e ao préprio uso e consumo de produtos e servigos
ligados a saude; sem confianga nao h& desenvolvimento e nem acesso a produtos e
servigos essenciais; e

. INFORMAGAO para fortalecer a autonomia do cidaddo em satde, aqui
destacada por ser estratégico fortalecer o papel da Agéncia como referéncia e fonte
confidvel de informagdes sanitarias para a sociedade no cuidado em saude, no combate
as fake news e no fortalecimento da autonomia do cidaddo como indispensavel a
promocéao da saude.

VOTO

18. Diante do exposto, manifesto-me FAVORAVEL & aprovagio da proposta de
Cadeia de Valor Integrada da Anvisa, conforme Documento ANEXO (2460884) e NOTA
TECNICA N2 4/2023/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA (2421639).

19. Encaminho para deliberagdo da Diretoria Colegiada por meio de Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 21/07/2023, as 13:32, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 42 do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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