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SUMARIO EXECUTIVO

1. A criacdo de agéncias reguladoras envolve consideracfes politicas, econémicas
e institucionais complexas e, por essa razao, as finalidades e a forma de
exercicio da supervisdo ministerial ndo sdo as mesmas aplicaveis as autarquias
comuns. E na perspectiva da “independéncia deciséria”, em que se pretende
insular as instancias de decisdo técnica das pressodes politicas que a discusséo
da celebracdo de contrato de gestdo ganhou seus contornos mais polémicos e
complexos. No exame dos diversos contratos celebrados, constata-se que nao
se conseguiu, se isso foi em algum momento pretendido, utiliza-los para controle
da atividade regulatéria.

2. O que se verifica € que as agéncias e os Ministérios enfrentam enormes
dificuldades conceituais, operacionais, juridicas e politicas para dar consisténcia
e coeréncia a esse instrumento de controle e gestdo. Tais dificuldades né&o
decorrem da natureza especial das agéncias, mas da natureza do proprio
instrumento. As agéncias e os Ministérios enfrentam os mesmos problemas que
quaisquer outras entidades enfrentariam para operacionalizar o contrato de
gestdo: utilizacdo correta dos conceitos de indicadores e metas; definicdo de
como deve e pode ser avaliado o desempenho da agéncia e, consequentemente,
de como conceber indicadores que se correlacionem produtivamente com a
forma escolhida de avaliar a gestédo; e, de correlacionar disponibilizacdo de
recursos or¢camentarios e financeiros a certas metas e objetivos.

3. Os contratos de gestdo examinados ndo contemplam clausulas que
verdadeiramente ampliem a autonomia orgcamentaria, financeira e gerencial da
agéncia. Em nenhum deles foi estabelecido compromisso sério de garantia de
disponibilizacdo de recursos orcamentarios e financeiros ou definidas medidas
voltadas a ampliacdo da eficiéncia, relacionadas, por exemplo, a contratacéo e
remuneracao de pessoal ou a aquisicdo de bens e servicos. Também nao foram
estabelecidas san¢des/recompensas relacionadas ao cumprimento de metas.

4. Por tais razbes, os instrumentos que tém sido firmados entre Ministérios e
agéncias sob o titulo “contrato de gestdo” ndo sdo, em substancia, um contrato
de gestdo, mas um mero documento em que se explicitam metas e objetivos. O
que se construiu até agora nessa relagao “contratual” foi uma espécie de termo
unilateral de compromisso (da agéncia) perante o Ministério acerca de metas e
objetivos. Um instrumento de supervisdo ministerial que, certamente, foi Gtil para
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orientar e estimular a gestdo numa dada direcéo, direcdo essa essencialmente
escolhida pela propria autarquia, segundo a auto avaliagdo de suas capacidades
operativas.

O processo de elaboracdo dos contratos de gestdo tem sido conduzido quase
gue exclusivamente pelas agéncias. Isso inclui a formulacdo dos objetivos, das
metas e dos indicadores de avaliacdo dos resultados, com a participacdo dos
Ministérios assumindo papel secundario, via de regra, no sentido de acatar o que
as agéncias propdem.

Sob a édtica da efetividade, a utilizagdo de contratos de gestdo com as agéncias
reguladoras, como instrumento de promocéao de eficiéncia gerencial e alcance de
objetivos previamente definidos, esta longe de ser alcancada. E o problema néo
esta na auséncia ou insuficiéncia de normatizagéo sobre as agéncias.

O contrato de gestao, da forma como vem sendo utilizado, ndo é o instrumento
por exceléncia para garantir transparéncia, legitimidade e eficiéncia na acéo
regulatoria. A isto se prestam melhor outros instrumentos, como a consulta
publica, a publicacdo de relatérios, a publicizacdo das decisbes colegiadas, as
audiéncias publicas periddicas no Congresso Nacional, entre outras
possibilidades, que estdo sendo reguladas no PL n° 3.337, de 2004 e nos
respectivos substitutivos.

O debate publico da atuacdo regulatéria e gerencial da agéncia, feito no
Congresso Nacional, em audiéncia publica, com base em relatério anual de
atividade e outros, conforme disciplinado no PL n° 3.337, de 2004 e seus
substitutivos, € um dos melhores meios de controle da autonomizacao
excessivas. Outra forma é a ampliacdo da transparéncia das acdes regulatérias
das agéncias. Nesse sentido, o substitutivo do Dep. Ricardo Barros inova em
relacdo ao substitutivo do Deputado Leonardo Picciani e ao PL, instituindo a
Agenda Regulatéria.

Ainda sob o aspecto da gestdo, esse substitutivo elimina a figura do contrato de
gestdo, que o PL n° 3.337, de 2004 intenta tornar obrigatério, disciplina o
planejamento da agéncia, por meio do plano estratégico de trabalho e do plano
de gestdo de desempenho, amarrando-os, de forma imprecisa e inconsistente,
ao plano plurianual e a lei orcamentaria, e a relatorios de avaliacdo e
acompanhamento. A producado de inumeros relatorios e planos consomem tempo

e recursos financeiros, ambos escassos na administracao publica.



10.

11.

12.

De outro lado, a proposta excessivamente racionalista de vinculagdo formal e
temporal dos planos estratégico e de gestdo ao plano plurianual e a lei
orcamentaria, do substitutivo Ricardo Barros, introduz desnecessarias,
ineficientes e elevadas complexidades aos processos de concepgdo e
coordenacao dos planejamentos estratégico e operacional que se deseja exigir.

O substitutivo também exclui as agéncias do contingenciamento. Essa proposta,
sem qualquer contrapartida assumida em contrato de gestdo, € inconsistente,
juridicamente contestavel, visto que € matéria orcamentaria regulada na Lei de
Responsabilidade Fiscal, e politcamente sensivel, pois suscitard a mesma
demanda em todo o restante da administracdo publica. Deve-se lembrar que a
ampliacdo da autonomia das agéncias reguladoras pode ser alcancada por meio
do que ja esta regulado para a qualificacdo de agéncias executivas, no bojo da
qual se celebra contrato de gestéo.

Diante das inconsisténcias constatadas na detalhada analise do PL n° 3.337, de
2004, e de seus substitutivos, conclui-se que devem ser reavaliados, a luz do que
foi analisado e constatado neste trabalho. Nessa linha, o substitutivo que se
apresenta ao final, como sugestéo, visa fornecer um ponto de partida coerente e
consistente para a elaboracdo de uma lei mais harmoniosa e consentanea com
seus objetivos de controle da gestdo e da acao regulatéria das agéncias.

10



INTRODUCAO

1. Regulagéo e Burocracia

O desenvolvimento do Estado moderno veio acompanhado da expansao e do
desenvolvimento da burocracia. Na Europa e no Japdo o desenvolvimento
administrativo e as respectivas burocracias profissionais precederam as instituices
democréticas, enquanto que nos Estados Unidos a burocratizacdo acompanhou o
desenvolvimento da democracia (ABERBACH, 1990). A evolugdo da burocracia
publica na Franca, Japdo, Estados Unidos e Gra-Bretanha, mostra que a evolugéo
da administracdo publica burocratica nesses paises levou a duas orientacdes
basicas de estrutura burocratica: a organizacional e a profissional (PO, 2004) .

No Brasil, a Constituicdo de 1946 insere o conceito de burocracia publica no
ordenamento econdémico, ao se referir aos planos setoriais e regionais com reflexo
no orcamento. Na década de 60 é publicado o Decreto-Lei n° 200, de 20, de marc¢o
de 1967, propondo a modernizacdo da administracdo publica brasileira, criando o
Ministério do Planejamento e introduzindo valores gerenciais como autonomia e
gestdo, promovendo a descentralizacdo administrativa do aparelho do Estado, com
a expansdo da administracéo indireta, mas conservando forte centralizacdo politica.

O aumento da participacdo politica, o crescimento da democracia como
sistema politico e como valor e a diversidade das demandas da sociedade levaram o
Estado a acumular um rol crescente de novas fung¢des, que incluem o provimento de
servicos publicos, infraestrutura, educacdo, saude, seguranca, seguridade social,
principalmente. Nesse contexto aumenta a necessidade de delegar mais atividades
especializadas para agentes capacitados tecnicamente a atendé-las.

A Nova Administracdo Publica concebida no Brasil através de um modelo
gerencial destaca a melhor capacitacdo da burocracia estatal; o oferecimento de
garantias aos contratos e seguranca juridica; autonomia e capacidade gerencial dos
gestores publicos; e garantia a um cidadao-cliente de uma oferta de servigos
publicos de qualidade medida a partir de um controle social efetivo. Para o alcance
desses objetivos seriam necessarias mudangcas nas organizacbes publicas,
envolvendo a criagdo de uma administracdo profissionalizada em torno de carreiras
sélidas e valorizadas dentro do setor publico. Ja a Descentralizacdo administrativa e
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utilizacdo de indicadores de desempenhos remetem a uma nova forma de
organizacdo encarregada de regular determinados setores do Estado. Nesse
contexto PO, 2004 conclui que:

“A evolugéo da burocracia brasileira, chegando a criagdo das agéncias
reguladoras, foi permeada por essa carga histérica de relacdes entre
politicos, burocratas e sociedade, que acaba por afetar as concepcdes
dos mecanismos de accountability dos governos e da burocracia, que
por sua vez refletem-se nos resultados.”

A Teoria Politica Positiva da Regulacdo baseia-se na premissa da existéncia
de falhas de mercado. Com o propdsito de corrigir essas falhas, maximizando o bem
estar social, a regulacéo estatal procura intervir na economia por meio de politicas
gue resultardo em uma logica de redistribuicdo de riquezas, na medida em que gera
custos para alguns grupos e beneficios para outros. A regulacdo se revela, portanto,
um bem econdmico do qual os diversos grupos de interesse procuram se apropriar,
criando para ela um mercado dotado de oferta e demanda.

Nas relagcdes entre os Poderes Legislativo e Executivo, de um lado, e
agéncias reguladoras, de outro, a teoria politico-econémica supde a existéncia de
uma assimetria de informac¢des cujo principal efeito € conferir alguma liberdade as
agéncias para perseguirem seus proprios objetivos. Constata-se que essas possuem
maior informacdo sobre os atores regulados e as politicas a serem implementadas
gue o falado binbmio Legislativo-Executivo, cujos interesses, por vezes guiados pela
conexdo eleitoral, nem sempre conseguem ser impostos na regulacdo elaborada
pelas agéncias. A seu turno, essas tendem a ser movidas por outros fatores, sejam
eles a maximizacéo de influéncia no setor regulado ou a maior empregabilidade no
setor privado (TEIXEIRA, 2010).

2. Regulacao no Brasil

No Brasil, as agéncias reguladoras surgiram dentro de um contexto histoérico-
politico que tem se caracterizado pelo avango da doutrina neoliberal, em face de
uma ConstituicAo que em seu artigo 1° institui no pais um estado democratico de
direito, com regime democratico e participativo, 0 que inspirou um processo de
reestruturacdo e reforma do Estado influenciado principalmente pelo modelo de
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Estado centralizador, como é o caso europeu. As agéncias brasileiras, por outro
lado, surgiram para assegurar agilidade e eficiéncia a gestédo publica e gozam, para
tanto, de autonomia administrativa.

O Estado brasileiro, inspirado em uma propagada reforma administrativa,
tentou desvencilhar-se do modelo burocratico até entédo institucionalizado, visando
implementar um novo modelo gerencial na administracdo publica nacional. Isso
representou uma busca pela redefinicdo do papel do Estado, que deixaria de ser
empreendedor, assumindo um papel menos executor ou prestador direto de
servicos. Em contrapartida, houve um fortalecimento das funcbes de fiscalizacdo e
regulacdo no ambito estatal, com o objetivo de aferir a implementacdo ou nao das
politicas publicas e mediar os interesses dos atores sociais envolvidos. Muitas
atividades, até entdo de competéncia exclusiva do Estado, passaram a ser de
competéncia do setor privado, enquanto outras foram transferidas ao que o Plano de
Reforma do Estado chamou de setor “publico ndo-estatal”, ou seja, a sociedade civil
organizada por meio das organizagdes sociais.

Com o objetivo de proteger o interesse coletivo no Brasil foram criadas
entidades que tém como funcdo mediar a relagdo que se estabelece entre as
esferas publica e privada, de forma a torna-la equilibrada, bem como fiscalizar como
estdo sendo explorados os setores privatizados: assim surgiram no Brasil as
agéncias reguladoras.

As agéncias reguladoras federais no Brasil sdo chamadas de “autarquias de
regime especial’, instituicbes que possuem independéncia em relagdo ao poder
publico. Esse regime especial significa que a entidade autarquica sdo conferidos
privilégios especificos visando aumentar sua autonomia, comparativamente as
autarquias comuns, sem infringir os preceitos constitucionais pertinentes a essas
entidades de personalidade publica. A iniciativa de criacdo dessas autarquias
compete ao Chefe do poder Executivo, devendo ser submetida a aprovacao
legislativa.

A autonomia e a independéncia das agéncias reguladoras federais no Brasil
caracteriza-se por uma organizacdo colegiada que decide sobre os rumos da
instituicdo, pela impossibilidade de exoneragdo ‘ad nutum’, pela autonomia
financeira e orcamentéaria (a principal fonte de receitas séo as taxas de fiscalizacao
ou regulacéo pagas por aqueles que exercem as respectivas atividades econémicas
reguladas) e pela independéncia decisoéria, que representa o estabelecimento do
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conselho diretor da agéncia reguladora como ultima instancia decisoria, haja vista a
sua vinculacdo administrativa a um Ministério.

A natureza de autarquia especial conferida as agéncias reguladoras é
caracterizada, portanto, pela independéncia administrativa, auséncia de
subordinacdo hierarquica, mandato fixo, estabilidade de seus diretores e
conselheiros e autonomia financeira.

As agéncias atuardao como autoridades administrativas independentes, sendo-
Ihes asseguradas as prerrogativas necessarias ao exercicio adequado de suas
competéncias. Cabe ao Poder Executivo a instalagdo das agéncias, fixar a estrutura
organizacional bésica e estabelecer o seu regulamento. Constituida a agéncia, com
a publicacdo de seu regimento interno, pela diretoria colegiada, ficard a autarquia,
automaticamente, investida no exercicio de suas atribui¢cdes.

S&o0 as seguintes as agéncias reguladoras federais no Brasil, na atualidade:
¢ Aneel- Agéncia Nacional de Energia Elétrica;
e Anatel- Agéncia Nacional de Telecomunicacdes;
e ANP — Agéncia Nacional do Petrdleo;
e ANA — Agéncia Nacional de Aguas;
e ANS — Agéncia Nacional de Saude Suplementar;
e Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
e Antt— Agéncia Nacional de Transportes Terrestres;
¢ Antag— Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios;
e Ancine— Agéncia Nacional do Cinema.
e Anac- Agéncia Nacional de Aviacéo Civil

Houve um momento em que as agéncias reguladoras no Brasil estiveram no
centro de um debate ideoldgico, que tentava delimitar sua autonomia administrativa
e politica na execucdo de seu trabalho de regulacdo em diversos setores da
economia. No entanto, as agéncias reguladoras tém ainda um importante papel no
que O’Donnel (1992) descreve como a consolidacdo democratica, como uma
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instancia de mediacao entre as autonomias publica e privada, ambas indispensaveis
a sociedade.

3. Mecanismos e Formas de Regulacéo

No Brasil as agéncias reguladoras foram sendo criadas, apresentando
competéncias dos mais diversos tipos, desempenhando funcdes de Poder Executivo
(concesséo e fiscalizacdo), Poder Legislativo (criacdo de regras e procedimentos
com for¢ca normativa em sua jurisdicdo) e Poder Judiciario (julgamentos, imposicao
de penalidades, interpretacdo de contratos e obrigagdes).

A atuacdo das agéncias reguladoras pode ser vista como instrumento que
visa manter a concorréncia no mercado. Nesse sentido, contratos que necessitam
do aval das agéncias teriam como pressuposto o equilibrio entre as verdadeiras
necessidades publicas e os custos corretos que estdo relacionados a prestacao de
determinados servicos.

Para Matias-Pereira (2006, p.201), definir politicas regulatérias envolve ainda
uma ponderagcdo a respeito da necessidade e da intensidade da intervencédo por
meio de agéncias. De acordo com o autor, a definicdo de politicas regulatérias
envolve a ponderacdo a respeito da necessidade e da intensidade da intervencao.
Envolve a escolha dos meios e instrumentos que, no ambito das competéncias
regulatorias, melhor se coadunam para, de forma eficiente, ensejar o atingimento
das politicas publicas setoriais.

Os principais instrumentos de regulacédo utilizados no Brasil séo o controle de
precos, o controle de qualidade e o controle de entrada e saida. O controle ou
regulacdo dos pregos envolve regras tarifarias empregadas tradicionalmente como a
tarifacdo a custo de servico e a custo marginal. De acordo com Pinto Jr. e Silveira
(1999), a regulagéo a custo de servi¢co consiste em fixar uma taxa de remuneragéo
do capital investido, considerada “justa” pelo regulador. As tarifas sdo calculadas
baseadas nesta taxa, a um nivel de consumo previsto. Ainda em relacdo a esse
assunto os autores ponderam que a tarifacdo a custo marginal consiste em igualar
0S precos a seus custos marginais. Em caso da industria apresentar-se como um
monopolio sob controle publico, esta politica simularia um mercado perfeito,
alcancando-se o 6timo social. No entanto, em caso de um monopdélio natural forte,
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esta regra geraria um déficit para a empresa, ou seja, as firmas nao conseguiriam
cobrir seus custos fixos.

Por fim, de acordo com Salgado (2003) os principais objetivos da regulacao
por meio do controle de precos sao garantir, simultaneamente, precos baixos e
elevados niveis de producdo, resolver as tensbes entre eficiéncia alocativa
distributiva e produtiva, além de incorporar mecanismos de inducdo a eficiéncia
dindmica.

O controle de qualidade representa a afericdo de amostras de determinados
produtos para verificacdo das condi¢des técnicas, sanitarias e de consumo em geral.
Na &rea de servicos o controle de qualidade poderé ocorrer por meio de pesquisas,
visando verificar o nivel de satisfacdo dos consumidores, além da fiscalizacdo de
estabelecimentos que atuam nas mais diversas areas comerciais.

Com relacdo a regulacdo por meio de controle de entra e saida, Salgado
(2003, p.19) destaca que a criacdo de barreiras a entrada e a saida de agentes no
mercado, por meio do mecanismo de concessao, € fundamental, em determinadas
circunstancias, para se garantir a eficiéncia produtiva, situacdo na qual uma firma
monopolista pode explorar as economias de escala, e produzir ao menor custo
possivel. Esses contratos também devem estipular prazos para a concessdo e
disciplinar a saida de investidores, de modo a se evitarem prejuizos aos
consumidores, no caso de uma desisténcia de operacdo por parte de firma
monopolista.

Como instrumento de politica publica, a regulacao deve ser considerada ainda
sob trés aspectos, a saber: a regulacdo de monopdlios, em relagdo aos quais devem
ser minimizadas as forcas de mercado, através de controles sobre os precos e a
qualidade do servico; regulacdo para a competicdo, para viabilizar a sua existéncia e
continuidade; e a regulacdo social, assegurando prestacdo de servicos publicos de
carater universal e a protegcdo ambiental (NASCIMENTO, 2006).

A eficiéncia de uma agéncia reguladora esta relacionada diretamente a edigéo
de regras especificas, destinadas aos prestadores de servico e aos consumidores; a
fiscalizacdo do cumprimento dessas regras, dos contratos especificos e da lei, por

parte dos prestadores; e, por fim, a repressdo a violacdo das regras legais, das
obrigacdes contratuais e das normas regulatérias pelos prestadores de servico.

O processo de regulacao pode ser definido como sendo um ato de controle,
de fiscalizacdo, de normatizacdo e de padronizacdo dos servicos publicos
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delegados, bem como os de fixacao, reajustamento e revisdo ou homologacéo de
suas tarifas. A regulacédo podera ser realizada por 6rgados da administracdo direta ou
indireta, dos concessionarios, ou dos usuarios, destacando-se, todavia, 0s
problemas que podem surgir caso ocorra o fendbmeno da captura, uma vez que a
captura governamental € nociva por tender a confundir o 6rgdo regulador com um
mero cumpridor de vontades de planos de governo; que a captura pelos
concessionarios é nefasta, por tender a afastar-se da modicidade tarifaria e a trazer
beneplacitos excessivos na aplicagdo de penalidades decorrentes da inexecucgao
contratual; e que a captura pelos usuarios tende a desprezar o necessario equilibrio
econdbmico e financeiro dos concessionarios, indispensavel a adequada prestacao
dos servicos (NASCIMENTO, 2006, p. 402, Apud FIGUEIREDO, 1999, p.11).

A captura do processo de regulacdo por uma das partes envolvidas no
processo (governo, iniciativa privada, burocracia estatal, usuarios) traz prejuizos
para a economia, comprometendo a virtuosidade que deve prevalecer na relagéao
entre o poder publico, prestadores de servicos e usuarios. No Brasil, ndo faltam
exemplos da captura do processo de regulacédo, ora pelo governo (Poder Executivo),
ora pelas entidades representativas dos concessionarios, desequilibrando, assim, as
relacOes entre os agentes.

4. Contratos de Gestéao e Contratos de Desempenho

O contrato de gestdo tem sua origem tedrica na “administragdo por objetivos”,
caracterizada pela eleicdo de areas prioritarias numa organizacdo, estabelecimento
de resultados a serem alcancados, dimensionamento de metas e acompanhamento
sistematico do desempenho (MOREIRA e COSTA, 2010). De fato, o Brasil se
espelhou no modelo francés para implantar seus contratos de gestdo. De acordo
com Maria Sylvia Zanella Di Pietro, em relagcdo as empresas estatais, houve por
parte do governo o mesmo objetivo que inspirou o sistema francés, de contratualizar
o controle que a Administracado exerce sobre as entidades da administracao indireta.
A vantagem, segundo a autora, existe para as duas partes:

“.. para o Estado, porque submete as empresas ao cumprimento dos
programas ou objetivos governamentais; para as empresas, porque
ganham maior autonomia de gestdo, sujeitando-se a um controle de
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resultados, ao invés do controle puramente formal a que se sujeitam
normalmente.”

O primeiro contrato de gestdo assinado no Brasil ocorreu em 1983, com a
Rede Ferroviaria Federal; entre 1983 e 1990 foram formalizados “convénios de
desempenho” com oito empresas estatais, entre elas a Companhia Vale do Rio
Doce e a Companhia Siderurgica Nacional. Em 1991, foi firmado contrato de gestéao
entre a Unido e a Associacdo das Pioneiras Sociais (Rede Sarah). Entre 1992 e
1994, o governo federal emitiu decretos estabelecendo as condi¢cfes para celebrar
contratos de gestdo com a Companhia Vale do Rio Doce e a Petrobras.

Azevedo Marques (2003) ressalta que o objetivo do contrato de gestdo é
ampliar a autonomia de entes publicos, especialmente empresas estatais, com a
contrapartida de metas quantitativas, usualmente de natureza econémico/financeira.
A esséncia do contrato de gestdo se encontraria no ambito gerencial, orcamentario e
financeiro e ndo na reducéo da independéncia organica, funcional e finalistica.

De acordo com § 8° do art. 37 da Constituicdo Federal de 1988, a autonomia
gerencial, orcamentaria e financeira dos 6rgaos e entidades da administracéo direta
e indireta poderd ser ampliada mediante contrato, a ser firmado entre seus
administradores e o poder publico, que tenha por objeto a fixacdo de metas de
desempenho para o 6rgao ou entidade, cabendo a lei dispor sobre:

| - 0 prazo de duracao do contrato;

Il - os controles e critérios de avaliacdo de desempenho, direitos, obrigacdes
e responsabilidade dos dirigentes;

lIl - a remuneracgéo do pessoal.
Ja o 8§ 7°, do artigo 39 do mesmo diploma legal determina que:

“...Lei da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios disciplinara a
aplicacdo de recursos orcamentérios provenientes da economia com despesas
correntes em cada 6rgao, autarquia e fundacéao, para aplicagdo no desenvolvimento
de programas de qualidade e produtividade, treinamento e desenvolvimento,
modernizacédo, reaparelhamento e racionalizacdo do servi¢o publico, inclusive sob a
forma de adicional ou prémio de produtividade.”

Nesse sentido discute-se em ambito federal a regulamentacdo desses
dispositivos a partir de instrumento que normatize a celebracdo do contrato de
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desempenho orientado pelos principios da eficiéncia, eficicia e efetividade da acéo
do Poder Publico.

Os contratos de desempenho representardo acordos entre os Orgdos ou
entidades e seus 6rgaos supervisores, com a interveniéncia do érgao central de
gestdo, estabelecendo metas de desempenho, autorizando a ampliacdo da
autonomia gerencial, orcamentaria e/ou financeira. O objetivo principal dos contratos
de desempenho esta no aumento da eficiéncia na aplicacdo dos recursos
orcamentarios de custeio, sem prejuizo da eficacia institucional, ou seja, reducdo do
custo unitario de um conjunto de produtos e servicos. Para tanto deverao ser criados
estimulos na forma de premiacdo para a racionalizacdo no uso dos recursos
publicos; mobilizacdo de servidores publicos para a racionalizacdo de gastos;
estimulo a politica de custos na administracdo publica federal; e fomento a inovacgéo
e/ou melhoria da gestéo publica.

A assinatura dos contratos de desempenho observara ainda o seguinte:

| - subordinacdo das medidas de ampliacdo da autonomia gerencial,
financeira e orgcamentaria previstas no instrumento contratual, inclusive no
gue tange a sua natureza e ao nivel de sua aplicacao, aos objetivos e metas
pactuadas pelos seus signatarios;

Il - avaliagdo qualitativa e quantitativa do alcance das metas de desempenho
fixadas;

lIl - alinhamento dos objetivos e metas de desempenho as macro orientacées
de governo, especialmente as politicas setoriais;

IV - transparéncia dos resultados obtidos com a celebracdo de contrato de
desempenho, inclusive para fins de controle social; e

V - responsabilizacéo e prestacéo de contas dos gestores.

Por fim, de acordo com proposta elaborada pela Presidéncia da Republica, o
contrato de desempenho tera vigéncia minima de dois anos e maxima de quatro
anos, limitada a data de 31 de dezembro do ano subsequente aquele em que findar
o mandato do chefe do Poder Executivo.

5. Projetos de Mudancas no Sistema Regulatorio Brasileiro
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No comeco de 2004, o Governo Federal colocou em consulta publica dois
anteprojetos de lei referentes a gestédo, organizacdo, controle social e competéncias
das agéncias reguladoras brasileiras. Ambos os anteprojetos de lei sao direcionados
as agéncias regulatérias federais.

O primeiro anteprojeto se concentra na alteracdo de determinadas
competéncias das agéncias, enquanto o segundo dispde sobre a gestdo, a
organizacao e o controle social das agéncias.

As propostas de projetos de lei seguiram as recomendacdes do relatério da
Presidéncia da Republica, abordando o processo decisorio das agéncias, a
realizacdo de consultas publicas, a indicacdo de especialistas pelas entidades de
defesa dos usudérios, a prestacdo de contas ao Congresso, 0 contrato de gestao, a
ouvidoria, a interacdo com os 6rgdos de defesa da concorréncia, a descentralizacdo
de atividades e a fixacdo dos mandatos dos dirigentes. Os projetos ainda preveem
gue a concessao de servicos publicos, legalmente atribuida as agéncias em alguns
casos, passaria a ser responsabilidade dos Ministérios que, a seu critério, poderiam
delegar essa atividade as agéncias. As propostas foram colocadas em consulta
publica de 23 de setembro até 15 de outubro de 2003, periodo em que foram
recebidas mais de 250 contribuicdes.

pY

Dois aspectos dos projetos de lei ganharam destaque devido a polémica
criada por atores dos setores envolvidos nas discussdes: o0 contrato de gestdo e a
concessdo de servicos publicos. O contrato de gestdo foi criticado por alguns
juristas, investidores e pela Associacdo Brasileira de Agéncias de Regulacdo - ABAR
por ser um possivel mecanismo de interferéncia do Poder Executivo “...para minar a
independéncia das agéncias, vinculando-as a metas e obriga¢cdes contratuais.”

A retirada da concessdo das agéncias que lidam com setores de
infraestrutura é defendida pelos formuladores dos anteprojetos com o argumento de
gue ha um conflito de interesses quando um mesmo 6rgao tem a responsabilidade
pela concessédo e pela fiscalizacdo dos contratos estabelecidos. O argumento foi
apoiado principalmente em um relatério do Banco Mundial sobre o setor elétrico
brasileiro. No outro lado ficaram a ABAR e alguns representantes do setor privado,
afirmando que as agéncias seriam esvaziadas e 0 processo de concessao seria
politizado ao ser retirado dos critérios técnicos definidos pelas agéncias.
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Na visdo das agéncias, o processo deflagrado pelo governo da sinais de uma
acao para “... reduzir a autonomia das agéncias e colocar essas instituicbes sob o
controle do governo central.” A discusséo traz a tona algumas das indefinicbes
existentes no modelo regulatério brasileiro. Em primeiro lugar, a divisdo de papéis,
atribuicdes e estrutura entre os Ministérios e as agéncias. O Executivo viu-se
restringido nas suas acodes, tanto em termos de estrutura como nas atribuicoes
legais. As relacbes entre burocracia e politica ficaram em evidéncia, como nha
discusséo sobre o mandato dos dirigentes. Em segundo lugar, a busca do papel do
Congresso e do controle social no modelo, que ndo haviam sido abordados de
maneira organizada na criacdo das agéncias. Por fim, a necessidade de articulacéo
entre as agéncias e outros 6rgdos do Estado, como o sistema de defesa da
concorréncia.

O Projeto de Lei n° 3.337, de 2004, visa uniformizar a legislacdo para as
agéncias nacionais. Algumas delas regulam atividades estratégicas para o pais,
como Anatel (telecomunicacgdes), Aneel (energia elétrica) e ANP (petréleo).

Uma das grandes inovacdes que propde o PL n° 3.337, de 2004, esta na forma
de tratar a transparéncia nas agéncias reguladoras. O projeto da énfase ao controle
social desses 6rgdos e a sua prestacao de contas, estabelecendo o controle externo
pelo Congresso, com auxilio do Tribunal de Contas da Unido. O projeto de lei
também estabelece normas para ouvidorias nas agéncias reguladoras e para o
relatério anual dessas entidades. O PL fixa ainda que deve ser feito um contrato
entre a agéncia reguladora e o Ministério a que estiver vinculada, para o controle de
gestdo e desempenho. Estabelece a divulgacdo de estudos técnicos e outros
documentos e trata da realizacao de consultas e audiéncias publicas.

A proposicao legislativa trouxe varias alteracdes de vulto em relacdo a
legislacéo vigente a época, destacando-se as seguintes propostas:

| — a transferéncia do poder de concesséo das agéncias reguladoras para o
Poder Executivo (Ministérios setoriais);

Il — a alteracdo e a uniformizacdo dos mandatos dos diretores das agéncias:
0s mandatos e as formas de escolha dos dirigentes passam a ser 0S mesmos
para todas as agéncias;

[l — a ampliacdo das hipoteses de atos das agéncias reguladoras nos quais
caberia submissdo a consulta publica antes de sua adogao;
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IV — garantia as associa¢des de prote¢cdo ao consumidor, a ordem econdmica
ou a livre concorréncia, do direito de indicar especialistas no objeto da
consulta publica para acompanhar o processo e lhe assessorar;

V — a introducdo do contrato de gestdo entre todas as agéncias e 0s
Ministérios setoriais;

VI — introducéo da obrigatoriedade da figura do ouvidor, que passa a existir
em todas as agéncias, com a ampliacdo e o fortalecimento do seu poder,
sendo enfatizado o papel de “representante dos usuarios”;

VIl — a Secretaria Especial de Acompanhamento Econdémico (SEAE) do
Ministério da Fazenda e a Secretaria de Direito Econémico (SDE) do
Ministério da Justica passam a instruir atos de concentracdo e processos
relativos a condutas anticompetitivas;

VIl — sdo estabelecidas regras para a interacdo entre as agéncias
reguladoras federais e os 6rgaos de regulacéo estaduais e municipais.

O trabalho, encomendado pela Subchefia de Analise e Acompanhamento de
Politicas Governamentais da Presidéncia da Republica visa apresentar estudo sobre
0s contratos de gestdo no ambito das agéncias reguladoras federais, abordando os
seguintes aspectos:

1. Mapeamento das agéncias reguladoras que estdo obrigadas a realizar
contratos de gestéao.

2. Analise do uso dos contratos de gestdo desde 2003, o seu contetudo e
vinculacdo a atividade finalistica da respectiva agéncia e sua gestdo
administrativa, identificando qual o foco principal, os recursos associados a
cada contrato e os resultados alcangados em cada caso.

3. Propostas de mudancas que serdo necessarias em caso de aprovacao do PL
n® 3.337, de 2004, na forma de substitutivo, que aguarda apreciacdo e que
substituira os atuais contratos de gestdo por planos de desempenho,
avaliando a consisténcia da proposta com o ciclo orgamentario anual.

Pelo exposto, o estudo ora realizado ensejara a que o poder publico federal
disponha das informagBes necessérias a tomada de decisbes no que tange as
mudancas que estdo previstas no sistema de regulacdo nacional, papel das
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agéncias, contratos de gestao e desempenho, transparéncia e melhor atendimento
das demandas sociais por parte do Governo Central.

6. Objetivos

Constituem objetivos do presente trabalho, por meio de um estudo
pormenorizado dos contratos de gestdo das agéncias reguladoras que sao
obrigadas a celebrar esse instrumento, a apresentacdo de conclusdes sobre a sua
regularidade, efetividade e contribuicdo para a gestdo regulatoria. Adicionalmente,
visa este estudo a apresentacdo de conclusdes e recomendacdes, em especial na
hipotese de aprovacdo do Projeto de Lei n° 3.337, de 2004, que se encontra em
tramitacdo no Congresso Nacional, e que trard substanciais modificacbes na
sistematica de gestao, organizacao e controle das agéncias.

O texto foi organizado em quatro capitulos, além do Sumario Executivo e
desta Introducdo. O Capitulo 1 apresenta a metodologia e as premissas que
embasaram a execucdo do trabalho; o Capitulo 2 € dedicado a analise dos contratos
de gestdo mantidos pelas agéncias Aneel, ANS, Anvisa e ANA, no periodo de 2003
a 2012; o Capitulo 3 versa sobre o Projeto de Lei n° 3.337, de 2004, e, finalmente, o
Capitulo 4 contém as conclusdes e recomendacodes.
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1. METODOLOGIA E PREMISSAS

As consultas e pesquisas de dados que embasam o presente trabalho foram
realizadas prioritariamente junto as quatro agéncias reguladoras federais abrangidas
pelo estudo, que sao:

e Agéncia Nacional de Energia Elétrica — Aneel;

e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa;
e Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS; e
e Agéncia Nacional de Aguas — ANA.

O periodo analisado refere-se aos exercicios de 2003 a 2012 e as principais
fontes de informacao de que se fez uso foram:

e Os proprios contratos de gestdo e seus anexos;

e Os relatérios de gestdo emitidos pelas agéncias, os pareceres das
comissdes de acompanhamento e avaliacdo dos contratos, além das
informacBes obtidas por meio de entrevistas pessoais e documentais,
consultas telefénicas e mensagens;

e Acessos as paginas da Internet, tanto do Programa de Fortalecimento da
Capacidade Institucional para Gestdo em Regulacdo - PRO-REG, como
das agéncias e demais 6rgaos federais que interagem com o tema;

e Os Ministérios supervisores também auxiliaram na disponibilizacdo de
informac@es, quando solicitados.

Para a avaliacdo e demais consideracdes sobre o PL n° 3.337, de 2004 foram
considerados alguns posicionamentos emitidos pelas administracdes das agéncias,
constantes do Anexo |, bem como os principios defendidos por académicos e
organismos internacionais ligados a area da regulacédo governamental.

As agéncias abrangidas pelo estudo responderam aos formularios com
guestdes objetivas versando sobre os seguintes aspectos e temas abordados neste
relatério:

e Politicas do governo federal que sdo objeto de atuacdo das agéncias
reguladoras;
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e Elaboracédo e conteudo do contrato de gestao;

e Objetivos e metas do contrato de gestao;

e Execucao do contrato de gestao;

e Avaliacdo da execucédo do contrato de gestao; e

e Contetudo do PL n° 3.337, de 2004 e seu substitutivo.

Em relacdo & Agéncia Nacional de Aguas, serdo objeto de estudo os
contratos de gestao assinados com as seguintes entidades:

1) Fundacdo Agéncia das Bacias Hidrograficas dos rios Piracicaba, Capivari
e Jundiai (Comités PCJ);

2) Associacao Executiva de Apoio a Gestdo de Bacias Hidrograficas Peixe
Vivo (Rio Séo Francisco);

3) Associacdo Pro-Gestdo das Aguas da Bacia Hidrografica do Rio Paraiba
do Sul (AGEVAP); e

4) Instituto Bioatlantica (Rio Doce).
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ANALISE DOS CONTRATOS DE GESTAO DO PERIODO DE 2003
A 2012

Por questdo metodoldgica e visando maior clareza e objetividade, a andlise
dos contratos de gestdo far-se-4 separadamente para cada agéncia, considerando
0S contratos executados e 0s que se encontram em vigor, referentes ao periodo de
2003 a 2012.

A partir dessa analise serdo apresentadas as conclusbes e recomendactes
com vistas ao atendimento do previsto na Clausula Segunda, item I, do Contrato n°
06/2012.

2.1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

2.1.1 Aspectos Legais, Objetivos, Competéncias e Estrutura

Criada pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro 1999, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa € uma autarquia sob regime especial, que tem como
areas de atuacdo todos os setores relacionados a produtos e servicos que possam
afetar a satide da populagéo brasileira'.

A Lei n°® 9.782, de, 26 de janeiro de, 1999, em seu art. 1°, estabeleceu o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, que compreende o conjunto de
acoes definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, a ser executado por instituicdes da administracao publica direta e
indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam
atividades de regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo na area de vigilancia
sanitaria. Nos termos do art. 2° da mesma norma, compete a Unido no ambito do
SNVS:

| — definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

Il — definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;

'Art. 6° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.
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Il — normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de
interesse para a saude;

IV — exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo
essa atribuicdo ser supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e
pelos Municipios;

V — acompanhar e coordenar as acfes estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitéria;

VI — prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal
e aos Municipios;

VIl — atuar em circunstancias especiais de risco a saude; e

VIII — manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperagéo
com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

A competéncia da Unido sera exercida pelo Ministério da Saude, no que se
refere a formulagdo, ao acompanhamento e a avaliacdo da politica nacional de
vigilancia sanitaria e das diretrizes gerais do SNVS e pela Anvisa nos termos da Lei
n° 9.782/99.

As principais atribuigdes da Anvisa s@o as seguintes:

1. Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, estabelecendo

normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acfes de
vigilancia sanitaria;

2. Estabelecer normas e padrbes sobre limites de contaminantes, residuos

toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

sejam

3. Intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras que
financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos

prestadores de servicos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o
abastecimento do mercado nacional,

4. Administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (Art.

23 da Lein®9.782, de 1999);

5. Autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicéo,

exportacao e importacdo dos produtos mencionados no artigo 4° deste Regulamento
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de

1999);
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6. Conceder registros de produtos e certificado de cumprimento de boas
praticas de fabricacéo;

7. Exigir, mediante regulamentacdo especifica, o credenciamento ou a
certificacdo de conformidade no ambito do Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial - Sinmetro, de instituicbes, produtos e servicos
sob regime de vigilancia sanitaria, segundo sua classe de risco;

8. Em caso de violacéo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude
podera a Anvisa:

a) Interditar, como medida de vigilancia sanitéria, os locais de fabricacéo,
controle, importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de
prestacao de servicos relativos a saude;

b) Proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a
comercializacdo de produtos e insumos;

c) Cancelar a autorizacdo, inclusive a especial, de funcionamento de
empresas,

9. Coordenar as acdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os
laboratérios que compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em
saude;

10. Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicoldgica
e farmacoldgica;

11. Promover a reviséo e atualizacdo periddica da farmacopeia;

12. Monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distritais e municipais
gue integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios
oficiais de controle de qualidade em saude;

13. Fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a
cooperacao técnico-cientifica nacional e internacional; e

14. Executar a vigilancia epidemiologica e o controle de vetores em portos,
aeroportos e fronteiras.

Por forca da Lei n® 9.782, de 1999, a direcdo da Anvisa € exercida por um
colegiado integrado por um diretor-presidente e quatro diretores, com mandatos de
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trés anos, admitida uma Unica reconducdo. Os membros da diretoria sdo escolhidos
pelo presidente da Republica e por ele nomeados, apds aprovacdo pelo Senado
Federal. O diretor-presidente da Anvisa é escolhido pelo presidente da Republica,
dentre os membros da diretoria colegiada.

A agéncia conta com um Conselho Consultivo, composto de representantes
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos produtores, dos
comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios.

Integram ainda a estrutura da Anvisa: a Procuradoria-Geral, a Ouvidora-geral,
a Auditoria, as geréncias-gerais técnicas e as 27 coordenacdes de vigilancia
sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados (CVPAF).

A Anvisa regula a producao e a comercializacdo de medicamentos, alimentos,
cosmeéticos, saneantes, derivados do tabaco, produtos e equipamentos médicos,
reagentes para diagnostico, agrotoxicos, sangue e seus derivados, 6rgdos e tecidos
humanos para transplante, incluindo os ambientes, insumos, processos e
tecnologias relacionados a esses produtos. Também exerce controle sobre servigos
de saude, laboratérios de saude publica e portos, aeroportos e fronteiras, e
coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

De acordo com o site oficial da agéncia, a missdo da Anvisa esta definida nos
seguintes termos: “Proteger e promover a saude da populacdo garantindo a
seguranca sanitaria de produtos e servicos e participando da construcdo de seu
acesso".

Suas atribuicbes sdo divididas entre a Unido, Estados, Distrito Federal e
Municipios, podendo a agéncia delegar a execucdo de atribuicbes que lhe séo
préprias, conforme prevé o § 1°, Inciso XXVII, do art.7°, da Lei n® 9.782, de 1999.

Duas macro func¢des direcionam as a¢fes da agéncia: a macro funcdo de
regulacdo, inerente a todas as agéncias reguladoras; e a macro funcdo de
coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, por sua
vinculacdo ao Sistema Unico de Satde - SUS.

Dessa forma, a atuagdo da Anvisa esta focada em dois eixos de atuacéo:

O primeiro refere-se a consolidacdo e gestdo do SNVS, e enfatiza a
descentralizacdo de acdes. A base estratégica do sistema e norteadora de sua
organizacdo sao os principios e diretrizes do SUS, do qual a vigilancia sanitaria é
componente indissociavel.
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O segundo eixo de atuagdo corresponde a regulacdo sanitéria, por meio da
vigilancia de produtos, de servicos e de ambientes, para a prevencao, eliminacédo ou
minimizacdo do risco sanitario e para o desenvolvimento de mecanismos que
garantam a seguranca e a protecdo sanitaria. Nele estdo inclusas as acdes de
regulamentacdo, registro, inspec¢do, monitoramento, regulacdo econbOmica e
informacé&o e conhecimento.

2.1.2 Contratos de Gestao na Anvisa

A previsédo legal para a celebracdo de contrato de gestdo encontra-se na
propria lei de criacdo da Anvisa, nos seguintes termos:

Art. 19. A Administracdo da Agéncia serd regida por um contrato de gestao,
negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude, ouvidos
previamente os Ministros de Estado da Fazenda e do Planejamento, Orcamento e
Gestéo, no prazo maximo de cento e vinte dias seguintes a nomeagdo do Diretor-
Presidente da autarquia. (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de
2001)

Paragrafo Unico. O contrato de gestdo é o instrumento de avaliacdo da atuacgéo
administrativa da autarquia e de seu desempenho, estabelecendo os parametros
para a administracdo interna da autarquia bem como os indicadores que permitam
guantificar, objetivamente, a sua avaliagcao periddica.

Art. 20. O descumprimento injustificado do contrato de gestdo implicara a
exoneracdo do Diretor-Presidente, pelo Presidente da Republica, mediante
solicitacdo do Ministro de Estado da Saude.

A redacdao original da Lei n°® 9.782, de 1999, determinava o prazo de noventa
dias apos a nomeacao do Diretor-Presidente, o que implicaria na obrigatoriedade de
um novo contrato a cada inicio de mandato.

2.1.2.1 Elaboracéo e conteudo dos contratos de gestdo da Anvisa

De acordo com informacgOes prestadas pela Assessoria de Planejamento da
agéncia, o processo de elaboracdo dos contratos de gestdo encontra-se
devidamente estruturado e conta com normas proprias para tal. A iniciativa de

30


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art1

elaboracao e a definicdo do contetdo do contrato sdo compartilhadas pela agéncia e
o Ministério supervisor, em um processo negociado, com as suas etapas previstas
em manual de procedimentos detalhado e atualizado.

Os planos de trabalho que integram os contratos de gestdo tem base anual,
porém o tempo decorrido entre a sua formulacdo e aprovacao final constitui um sério
obstaculo a correta implementacdo das metas e objetivos. Tal dbice justificaria a sua
alteracdo para abranger um periodo de dois anos, segundo posicionamento
manifestado por ocasido de entrevista realizada com o setor de planejamento da
Anvisa.

O relatério anual do contrato, que corresponde ao Relatério de Gestao,
integra a prestacdo de contas anual da Agéncia, apresentado pelos gestores aos
respectivos 6rgdos do Sistema de Controle Interno do Poder Executivo Federal. O
descumprimento injustificado do contrato de gestdo pode acarretar a exoneracao do
diretor-presidente, mediante solicitacdo do Ministro de Estado da Saude ao
Presidente da Republica.

A ampla divulgacdo dessas informacfes € um importante instrumento de
controle social, reforcando o carater de transparéncia das acfes e resultados da
agéncia para a sociedade.

A Anvisa também se integrou ao movimento pela melhoria da regulacdo no
Brasil, coordenado pela Casa Civil da Presidéncia da Republica, por meio do
Programa para o Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em
Regulacdo — PRO-REG, instituido pelo Decreto n° 6.062, de 16 de mar¢o de 2007.
Esse movimento segue as recomendacdes da Organizacdo para a Cooperacdo e o
Desenvolvimento Econémico (OCDE), segundo a qual ha clara relacdo entre o
desempenho econdmico e social de um pais em longo prazo e a qualidade do seu
marco regulatério (ALVES e PECI, 2011).

a) Contrato de gestédo e seus aditivos do periodo 1999 a 2006

O primeiro contrato de gestdo, datado de 24 de agosto de 1999 e publicado
no DOU de 10 de setembro do mesmo ano, teve a sua vigéncia inicial fixada em trés
anos, conforme determina a lei de criacdo da agéncia. Posteriormente foram

31



celebrados diversos aditivos, que estenderam a sua vigéncia até 31 de dezembro de
2006.

Consultada a Anvisa sobre tais prorrogacoes, a Assessoria de Planejamento
da instituicdo informa que:

. aconteceram diversos aditamentos no primeiro contrato, pois a Anvisa
estava em processo de estruturacdo, o que pode ser visualizado nos indicadores
constantes nos Planos de Trabalho do periodo de 2000 a 2006.

Naquela ocasido a Agéncia estava na fase de implantacdo do processo de
acompanhamento de indicadores como instrumento de gestdo. Pode-se dizer
gue a fase inicial contribuiu para a aprendizagem sobre o processo de
contratualizagdo com o MS, tendo oportunizado conhecimento para ambas as
instituicdes.” (grifou-se)

Cabe assinalar que a hipétese de renovacéo, ou prorrogacédo, nao foi prevista
na lei de criacdo da Anvisa, e somente seria cabivel no caso de reconducédo do
Diretor-Presidente, uma vez que a intencao do legislador parece ter sido a de que
cada nova gestdo negociaria 0 seu contrato com o Ministério supervisor.

Nos termos da sua Clausula Primeira, constituiu objeto do primeiro contrato
de gestdo“...o fomento e a execucdo de atividades na area da vigilancia sanitéaria,
por meio do estabelecimento de parceria entre as partes contratantes, com a
finalidade de promover a protegédo da satde da populagdo.”

A Clausula Segunda especifica o programa de trabalho a ser executado pela
Anvisa, integrado pelo seguinte conjunto de acoes:

“l. Construcao da missao da ANVS;
Il. Construcéo da viséo de futuro da ANVS;
lll. Construcao dos objetivos estratégicos e formulacdo dos indicadores estratégicos;

IV. Construcdo dos macro processos e formulacdo dos indicadores de macro
processos;

V. Os indicadores e metas previstos para o exercicio de 2006 sdo os constantes do
Anexo |, parte integrante deste Contrato independentemente de transcrigéo.

32



VI. Ao final de 2006 sera feita revisdo dos indicadores e metas para o
estabelecimento do compromisso para o ano de 2007.”

O contrato estabelece ainda que o desempenho da Anvisa sera avaliado por
uma comissao de avaliacdo constituida pelo Ministério da Saude, a partir de uma
sistemética de acompanhamento e avaliagéo prépria®.

Para efeito da avaliacdo do cumprimento do contrato, a Anvisa obriga-se a
elaborar e apresentar ao Ministério da Saude relatérios circunstanciados da sua
execucao, comparando as metas e resultados alcancados em consonancia com o
programa de trabalho, acompanhados das analises gerenciais cabiveis e de parecer
técnico conclusivo sobre o periodo em questao.

No que tange a prestacdo de contas, o contrato de gestdo é também o
instrumento de avaliacdo administrativa da agéncia e de seu desempenho. A Anvisa
devera encaminhar também ao seu Conselho Consultivo, ao Conselho Nacional de
Saude e aos 6rgaos de controle interno e externo, na forma da lei, a sua prestacéo
anual de contas contendo as respectivas demonstracdes contabeis®.

O primeiro termo aditivo ao contrato em questdo, datado de 10 de setembro
de 2002, estabelece em sua Clausula Primeira, in verbis:

“O presente Termo Aditivo tem por finalidade prorrogar até 10 de setembro de 2005,
0 prazo de vigéncia do Contrato de Gestéo, celebrado entre o MS e a Anvisa em 24
de agosto de 1999, publicado no DOU em 10 de setembro de 1999, com fundamento
na sua Clausula Oitava.”

Por sua vez, a Clausula Terceira do citato aditivo introduziu nova redagéo a
parte que trata das obrigacdes da Anvisa, nos seguintes termos:

“Sao obrigagdes da Anvisa, por este CONTRATO:

’Redacdo dada pela Assessoria de Planejamento da Anvisa, a partir da incorporacdo das
modifica¢des sofridas pelos cinco termos aditivos celebrados com o Ministério da Saude, no periodo
de 2000 a 2006

% Clausula Sexta do Contrato de Gest&o celebrado em setembro de 1999.

* Clausula Terceira do Contrato de Gestdo celebrado em setembro de 1999.
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VIII. implementar as melhorias decorrentes dos planos de acdo estabelecidos pela
Anvisa no seu processo de formulacéo estratégica, conforme projeto de melhoria de
gestao iniciado em janeiro de 2002, com previsao inicial de término em dezembro de
2003.”

a.1l) Recursos financeiros associados aos contratos de gestdo (2003 a
2012)

A Clausula Quinta do contrato de gestdo celebrado em agosto de 1999
especifica 0 montante de recursos destinados a sua execuc¢ao, para o exercicio de
2003, nos seguintes termos:

“Subclausula sétima - Para o exercicio de 2003, o montante de recursos para
execucdo do presente CONTRATO é de R$ 207.210.000,00 (duzentos e sete
milhdes, duzentos e dez mil reais)”.

Esse montante corresponde ao valor total constante da proposta orcamentaria
da Anvisa para o citado exercicio, 0 que leva a constatacdo de que, na elaboracéo
do contrato de gestéo, foi considerado o total do orcamento da agéncia como sendo
vinculado a sua execucao.

A mesma situacao se repete quando da assinatura do primeiro termo aditivo,
em 2002, conforme dispde a Clausula Quinta — Dos Recursos Orcamentarios e
Financeiros:

“O valor deste CONTRATO ¢é o estabelecido anualmente no Orgcamento Geral da
Unido, na Unidade Orgamentéria n° 36.212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- provenientes do Tesouro Nacional e da arrecadacdo de taxas de vigilancia
sanitaria.”

A versado mais recente do contrato, celebrada em 5 de setembro de 2012,
segue idéntico procedimento, dispondo a sua Clausula Quarta — Dos Recursos
Orcamentarios e Financeiros:

“O valor do CONTRATO sera estabelecido em cada exercicio financeiro, em
conformidade com os valores consignados a Anvisa na Lei Orgamentaria Anual e em
seus créditos nas unidades orgamentarias 36.212 - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria e 36.901- Fundo Nacional de Saude. Serd, portanto, considerado constante
desta Clausula, independentemente de sua transcrigao .”
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Dessa constatacao resulta a dificuldade material para se identificar parcela(s)
de recursos que seriam destinados ao cumprimento das obrigacdes previstas nos
contratos de gestdo da Agéncia o que, por seu turno, também inviabiliza a apuracéo
de possiveis indices de eficiéncia e economicidade quanto aos recursos aplicados
na sua execuc¢do. Para tanto, indispensavel seria identificar as acoes finalisticas
constantes na programacéao de trabalho dos orcamentos anuais da Anvisa, além de
agregar os gastos da folha de pessoal relacionados a execucédo de tais acdes
segregando os respectivos valores dos demais dispéndios realizados pela Agéncia.

a.2) Relatérios Semestrais e Anuais de Desempenho do Contrato de
Gestao: evolucao dos indicadores

Com a efetivacdo do primeiro contrato de gestdo entre a Anvisa e o Ministério
da Saude, em agosto de 1999, deu-se inicio aos procedimentos de
acompanhamento e avaliacdo semestral das metas e objetivos pactuados, cujos
resultados integram os relatérios anuais da Agéncia.

Além disso, foram assinados, entre 1999 e 2006, cinco termos aditivos
fixando novos objetivos e metas para cada exercicio decorrente das prorrogacées do
contrato de gestéo.

Até o exercicio de 2008, o acompanhamento e a avaliagcdo do contrato de
gestdo da Anvisa foram regulados pela Portaria Conjunta entre Ministério da Saude
e Anvisa, de n® 174, de 23 de fevereiro de 2000.

No inicio de 2007, foi criado grupo de trabalho na Anvisa, com a finalidade de
conduzir o acompanhamento do Plano de Acgéo e Metas do Contrato. Denominado
informalmente de Grupo de Acompanhamento do contrato de gestdo e composto por
dois representantes de cada diretoria da agéncia, o grupo realizou atividades ligadas
a qualificacdo e revisdo dos indicadores e monitoramento do cumprimento das
metas.

A comissdo de acompanhamento, prevista na Clausula Quinta do contrato, foi
instituida por meio da Portaria Anvisa n°® 939, de 24 de julho de 2008,sendo
integrada por representantes da agéncia e do Ministério Saude, por meio de suas
secretarias executivas e de Vigilancia em Saude.
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Quadro 1 — Anvisa — Evolucéao (parcial) dos indicadores no periodo de
1999 e 2000

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS

Nome do Indicador

Modelagem Estratégica e
Operacional

Informatizacéo da sede da
ANVS

Estruturar uma base de
dados voltada para o
desenvolvimento de acdes
educativas em agrotéxicos
Implantacdo no INCQS do
laboratério de analise de
residuos e contaminantes
para dioxina e similares
Implantagdo de laboratério
de analise de composicao
de residuos e
componentes de produtos
fumigenos no INCA
Desenvolvimento Sistemas
de Informagdes
(operacionais, gerenciais e
nacional de vigilancia
sanitéria)

Meta

Missdo, visdo de futuro,
objetivos estratégicos e
Mmacroprocessos e
respectivos indicadores
100% dos técnicos com
microcomputadores
alocados individualmente

Base de dados montada e
a disposicao na Internet

Laboratério instalado para
realizacéo de 500 analises
por més

Laboratorio instalado para
realizacdo de 100 analises
por més

Concepgéo do sistema
Projeto-piloto p/
implantacéo

Grau de
cumprimento

Cumprida

Cumprida

Cumprida

Cumprida em 10% em
julho

N&o Cumprida

Cumprida

Observactes

Desenho inapropriado da
meta e do indicador

Desenho inapropriado da
meta e do indicador

Desenho inapropriado da
meta e do indicador

Fonte: Anvisa

Como se pode verificar nos dados do Quadro 2, no periodo de 2002 a 2004
houve apenas trés indicadores avaliados para a gestdo do SNVS, com resultados

muito inexpressivos.

Quadro 2 — Anvisa — Evolucao dos indicadores no periodo de 2002 a 2004

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS

Nome do Indicador

% de avaliagdo técnica das
metas  pactuadas  nos
Termos de Ajuste e Metas
com os estados

% de recursos financeiros
da Anvisa transferidos aos
estados para cumprimento
dos Termos de Ajuste e
Metas

% de realizacdo de
auditoria nos estados

Meta

Grau de
cumprimento

2002 — 2003 - 2004

100% de avaliacédo técnica
das metas pactuadas

100% de transferéncia dos

recursos alocados aos
estados

100% dos estados
auditados

Prejudicada

Parcialmente cumprida

Cumprida

Observactes

Fonte: Anvisa

Os exemplos apresentados permitem inferir o estagio de organizacao pelo
qual passava a Anvisa, ndo tendo os indicadores efetiva vinculagdo com resultados
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da gestdo, o que encontra justificativa nas prioridades do periodo, quais sejam, de
estruturar a agéncia para o cumprimento de suas atribuicées legais.

Dessa forma, entre 2001 e 2004 os indicadores pactuados ainda
permaneceram restritos a dimenséo organizacional, especialmente nos processos
de fiscalizacdo, controle e concessao de registro e autorizacdo para fabricacdo e
importacédo de bens e servigos de interesse para a saude.

N&o foi possivel obter relatorios de avaliacdo do periodo em tela, quer junto a
Anvisa, quer junto ao Ministério da Saude, levando a concluir que, ou deixaram de
ser elaborados a época, ou ndo estdo mais disponiveis nas bases de dados desses
orgaos, sendo a Ultima hipétese a mais provavel.

A partir de 2005, indicadores pertencentes a outras dimensfes de analise
comecam a se destacar no quadro de metas e indicadores dos contratos de gestao.
Indicadores relativos a gestdo de processos organizacionais adquiriram maior
importancia, bem como aqueles referentes a dimensdo de articulacdo. Tais
mudancas estdo relacionadas tanto ao desenho interno da agéncia, com a
reformulacdo de sua estrutura organizacional, quanto a necessidade de fortalecer a
relacdo com os demais entes do Sistema Unico de Salde e a sociedade civil. A
reformulacdo da estrutura organizacional esta relacionada a edicdo da Portaria n°
354, de 11 de agosto de 2006, que aprovou a estrutura regimental da Anvisa e
incluiu, entre as atribuicbes da Assessoria de Planejamento — APlan, a de *
coordenar e fornecer o suporte técnico ao processo de elaboracdo, andlise e
acompanhamento do Contrato de Gestdo” e promover a avaliacdo do desempenho e
das metas institucionais da agéncia.

Para a construcdo das metas e dos indicadores que constam do Plano de
Acdo e Metas do Contrato de Gestao e Desempenho 2007-2009, foram adotados os
critérios de exceléncia que constam do Modelo de Exceléncia em Gestao Publica, do
Programa Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizagcdo — GesPublica, quais
sejam:

1 - eliminar o déficit institucional, visando ao integral atendimento das
competéncias constitucionais do Poder Executivo Federal;

2 - promover a governanca, aumentando a capacidade de formulacgéo,
implementacéo e avaliacao das politicas publicas;

3 - promover a eficiéncia, por meio de melhor aproveitamento dos recursos,
relativamente aos resultados da acao publica;
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4 - assegurar a eficacia e efetividade da acdo governamental, promovendo a
adequacao entre meios, a¢gles, impactos e resultados; e,

5 - promover a gestdo democréatica, participativa, transparente e ética.

O programa em questdo foi instituido pelo Decreto n°® 5.378, de 23 de
fevereiro de 2005, com a finalidade de contribuir para a melhoria da qualidade dos
servigos publicos prestados aos cidadaos e para o aumento da competitividade do
pais. As principais caracteristicas dessa politica sdo: ser essencialmente publica;
estar focada em resultados para o cidadéo; e ser federativa.

O Quadro 3 demonstra a consolidacdo dos indicadores apresentados nos
Contratos de Gestao (e respectivos Termos Aditivos) da Anvisa a partir do exercicio
de 1999, quanto a dimensao e tipo.

Quadro 3 — Anvisa - Indicadores e metas do contrato de gestao — 1999 a 2008

Indicador Periodo Total

2002 2007 e

Dimenséo Tipo 1999 2000 2001 a2004 2005 2006 2008  N°

Gestao de pessoas

4 1 4 0 2 2 4 17
g ] Gestédo de processos
Institucional RN
organizacionais 15 12 2 0 1 10 11 51
Gestdo orgamentaria / financeira
2 0 2 0 0 0 0 4
Normatizacao sobre bens e
servicos 7 2 0 0 1 1 3 14
Fiscalizagdo/controle de bens e
servicos 30 28 5 4 2 2 2 81
Organizacional
Tempo
. 8 0 11 11 4 4 4 64
Registro e
autorizacao
Concesséao
4 0 0 0 0 0 0 4
Relacionamento com a sociedade
1 1 2 2 2 5 2 19
Articulacao
Descentralizac@o de acdes
4 1 2 2 2 2 5 22
Total 75 45 28 19 14 26 31 276

%

6,2

18,5

1,4

51

29,3

23,2

1,4

6,9

8,0

100

Fonte: Anvisa - Relatério de Gestao 2008
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Em 5 de setembro de 2002 foi assinado o terceiro termo aditivo ao contrato de
gestdo celebrado em 24 de agosto de 1999, prorrogando até 10 de setembro de
2005 o seu prazo de vigéncia. A partir de 2002 a Anvisa buscou ampliar as relacbes
institucionais com 0s governos estaduais e municipais, intensificando a observagao
e 0 acompanhamento do Termo de Ajuste e Metas, instrumento utilizado para a
padronizacao dos servi¢os de vigilancia sanitaria em nivel local.

Novamente, o instrumento indicou a responsabilidade do érgdo concedente
de recursos (Ministério da Saude) no sentido de garantir de forma tempestiva os
recursos necessarios ao cumprimento do Contrato e de suas metas. No entanto,
decorridos cinco dias da assinatura do Terceiro Termo Aditivo, no dia 10 de
setembro de 2002, foi republicado o instrumento contratual, retirando do texto
original as clausulas que obrigavam o Ministério da Saude a garantir oS recursos
orcamentarios destinados a Agéncia, compromisso esse que resultaria inviavel,
tanto técnica como legalmente, tendo em vista as prerrogativas do Ministério da
Fazenda em relacdo ao fluxo de recursos do Tesouro para as unidades
orcamentarias federais.

a.3) Resultados alcangados em 2003 e 2004

A avaliacdo das metas para 2003 revela que a Anvisa atingiu 55% de
cumprimento no exercicio, sendo atendidas integralmente onze das vinte metas
acordadas no contrato de gestao; trés foram cumpridas parcialmente (15%) e seis
nao foram cumpridas (30%).

O fraco desempenho da agéncia nesse periodo fez com que os dirigentes e
gestores repensassem o formato do contrato de gestdo e de seus indicadores. O
insucesso foi atribuido a desconexdo do contrato com o projeto de Melhoria de
Gestao, iniciado em janeiro de 2002 e que mudou a cultura organizacional da
Anvisa.

Com o Projeto de Melhoria da Gestéo, iniciou-se um processo de
implementacgdo de cultura gerencial, a partir do qual “... as areas passaram a medir
sua produtividade sistematicamente e a ter preocupacao para atuar preventivamente
nos problemas operacionais, tratando as causas dos problemas que impactam seu
processo decisorio diario, ao invés de apenas resolver o problema

emergencialmente.” (Relatorio de Gestdo de 2002)
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Porém, essas mudancas foram desenvolvidas

independentemente de

conexdao com o contrato de gestdo, o que levou a agéncia a revisar o modelo de
contrato para o exercicio de 2004, “... de modo a contemplar indicadores e metas de
avaliacdo de desempenho tanto para resultados, processos e de estrutura, que

possam ser realizadas no periodo, gue demonstrem mais claramente as realizacdes

e que levem a Agéncia a buscar continuamente a melhoria da sua gestgo.”

(Relatorio de Gestéo 2004)

Quadro 4 — Anvisa —Indicadores e metas - Janeiro a dezembro de 2003

Indicadores

Metas

Desenvolvimento

1.Processamento de excedente de plasma de
qualidade..........ccoccvernennn

2.Tempo de resposta a solicitagdo de
INFOrMAaGA0. .....ccoveiieeiieiieeriee e

3.Percentual de acessos no site da Anvisa............c.cceeeneee.

4. Percentual de hospitais encaminhando notificacées de eventos nas
areas de farmaco, tecno e hemovigilancia...

5.Tempo de conclusao para autorizagao/funcionamento de empresas
de medicamentos cosméticos e saneantes......

6.Tempo de conclusdo de processo de autorizagéo de
funcionamento de empresa de produtos para a saude.............
7.Tempo de concluséo do processo de registro de
COSIMELICOS. .. eveeeiiie e ciiee ettt e eeee e st e e et ee e tee e e eeeeesaeeeeas
8.Tempo de conclusdo do processo de registro de
Saneantes RISCO Il.........ccoviiiiiiiiiiiiiiiiiec e
9.Tempo de conclusdo do processo de registro de
mediCamentos gENETICOS. ........ccouviiueareeaiie e eiee e eiee e
10.Tempo de concluséo do processo de registro de
SIMIIAIES. ..o e
11.Tempo de conclusédo do processo de registro de

MEdICAMENTOS NOVOS.....ccciuvreeieeeeeiieeesireeeseeeesnneeesneeeasnnes
12.Concluséo do processo de registro de alimentos

13.Tempo de concluséo do processo de registro de
Produtos para SaAUE..........c.cccueeriiiieenieiaiie i
14.Tempo de concluséo do processo de licenca de
1001 0] 1= To= Lo PP

15.Avaliagao toxicoldgica para o processo de registro de

100% do excedente processado

Responder em 24 horas

Aumentar em 100% n° acessos (base dez/ 2002)

100% dos hospitais sentinela enviando notificaces

Reduzir para 30 dias

Reduzir para 20 dias

Reduzir para 25 dias

Reduzir para 45 dias

Reduzir para 60 dias

Reduzir para 120 dias

Reduzir para 90 dias

Reduzir para 20 dias

Reduzir para 60 dias

Reduzir para 24 horas

Avaliar em até 120 dias

Parcialmente cumprida
N&ao cumprida

N&ao cumprida

N&o cumprida

Parcialmente cumprida

Parcialmente cumprida

Cumprida

Cumprida

N&ao cumprida

Cumprida

Cumprida

Nao cumprida

N&o cumprida

Cumprida
Cumprida
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AGTOLOXICOS. ... veevieitie ettt eeite et esite et et e et eesbbessbeesnbeebeasiea e
16.Tempo de concluséo do processo de analise de

patentes de produtos farmaceutiCos..........c.coevvueeeeiiieernieenn.

Reduzir para 120 dias Cumprida
17.Atualizacéo de banco de dados relativo ao mercado
de Produtos farmaCeUMiCOS. .....cccvssvvvrsssvvrsss v Manter 100% do banco de dados atualizado Cumprida
18.Percentual de avaliagéo técnica das metas pactuadas
nos Termos de Ajuste de Metas com os Estados.................... 100% de avaliagio técnica das metas pactuadas Cumprida
19.% de recursos financeiros da Anvisa enviados aos
Estados para cumprimento dos Termos de AJUSte................. 100% de transferéncia dos recursos aos Estados Cumprida
20.Percentual de realizacdo de auditoria nos Estados........... 100% dos estados auditados Cumprida

Fonte: Anvisa - Relatorio de Gestdo 2003

O fraco desempenho da Anvisa em relacdo as metas pactuadas no contrato
de gestao continuou em 2004, com um desempenho abaixo de 60%.

Quadro 5 - Anvisa — Indicadores e metas - Janeiro a dezembro de 2004

Indicadores Metas Desenvolvimento
1.Processamento de excedente de plasma de
qualidade................. 100% do excedente processado Parcialmente cumprida

2.Tempo de resposta a solicitacdo de informacao................... Responder em 24 horas Parcialmente cumprida

3.Percentual de acessos no site da Anvisa..........cccccceeecuvveeeneennn. Aumentar em 100% o n° acessos (base dez/ 2002) N&o cumprida

4. Percentual de hospitais sentinela encaminhando

notificacdes de eventos adversos nas areas de farmaco,

N 100% dos hospitais sentinela enviando
tecno € hemovigilanCia...........coouevieiiiiiiieiie e

notificacdes Nao cumprida
5.Tempo de conclusdo do processo de autorizagéo de
funcionamento de empresas de medicamentos
COSMELICOS € SANEANTES. ... .eeivviiiieitieiiie et e niee st Reduzir para 30 dias Parcialmente cumprida
6.Tempo de conclusdo de processo de autorizacédo de
funcionamento de empresa de produtos para a saude............ Reduzir para 20 dias Néo cumprida
7.Tempo de concluséo do processo de registro de
COSIMEBLICOS. ...eeveeeieeireesieeeesteeeeteeeeeeeesaaeessnaeaesnsaeeesnnneeenes Reduzir para 25 dias Cumprida
8.Tempo de conclusdo do processo de registro de
Saneantes RISCO Il.......coocviiiiiiiiiiiie e Reduzir para 45 dias Cumprida
9.Tempo de concluséo do processo de registro de
MediCamentos geNericoS. ... Reduzir para 60 dias N&o cumprida
10.Tempo de conclus@o de registro de similares.................. Reduzir para 120 dias Cumprida
11.Tempo de conclusédo do processo de registro de
MEICAMENTOS MOVOS....ccooovooiiii i Reduzir para 90 dias Cumprida
12.Tempo de concluséo do processo de registro de Reduzir para 20 dias Néo cumprida
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AlIMENTOS. ... s
13.Tempo de concluséo do processo de registro de

Produtos para SAUAE. ...........ceveeiieiieeiieeiee ettt Reduzir para 60 dias

14.Tempo de concluséo do processo de licenca de

[170] 010 ] = Tox= Lo F PP PR RRPRP Reduzir para 24 horas

15.Avaliagao toxicoldgica para o processo de registro de

F=To | (0] (o) (1ot 0 L SO U PO P PP Avaliar em até 120 dias

16.Tempo de concluséo do processo de analise de

patentes de produtos farmaceutiCos.............ccvvverveeeieenieennee. Reduzir para 120 dias

17.Atualizacéo de banco de dados relativo ao mercado

de produtos farmac@utiCOS..........cccuveeiieeiiiiiee e Manter 100% do banco de dados atualizado

18.Percentual de avaliagéo técnica das metas pactuadas

nos Termos de Ajuste de Metas com 0s Estados....................... 100% de avaliagdo técnica das metas pactuadas

19.Percentual de recursos financeiros da Anvisa

transferidos aos Estados para cumprimento dos
Termos de Ajuste € Metas.........ccueeiieriieiieinieeneeee e 100% de transferéncia aos Estados

20.Percentual de realizagao de auditoria nos Estados.............. .
100% dos Estados auditados

N&o cumprida

Cumprida

Cumprida

Cumprida

N&ao cumprida

Prejudicada

Parcialmente cumprida

Cumprida

Fonte: Anvisa - Relatério de Gestdo 2004

Nesse periodo a propria agéncia passou a questionar, em seus relatorios
semestrais e anuais, a eficacia da utilizacdo das metas do contrato de gestdo como
reflexo do real desempenho da Anvisa no cumprimento de seu papel social,
conforme registra o Relatério de Execucdo do contrato, referente ao primeiro

semestre de 2004:

“O desempenho da Anvisa, medido de acordo com os indicadores e metas do

Contrato de Gestdo em vigor — estabelecido quando da criagdo da Agéncia —, vem
demonstrando a inadequacdo do atual instrumento de avaliacdo adotado quando
comparado com as realizagdes da Agéncia no mesmo periodo e que tiveram foco no
cumprimento de sua missao.

As unidades organizacionais da Anvisa, por sua vez, vém reiteradamente por
ocasido da confeccdo dos Relatorios semestral e anual de execugdo do Contrato de
Gestdo, questionando a validade atual de alguns de seus indicadores e metas
pactuados, por serem de dificil medicdo e cumprimento.

O resultado do Projeto de Melhoria de Gestéo, iniciado em janeiro de 2002 e
gue englobou a revisdo da Identidade Organizacional, analise de cenarios,
mapeamento, revisdo e padronizacdo de processos, definicAo e medicdo de
indicadores de desempenho de processos e de resultados, tem provocado mudancgas
no ambiente institucional da Anvisa, com visivel melhoria da gestdo em todos os
niveis da hierarquia organizacional. Contudo, esse projeto foi desenvolvido
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independentemente de interligacdo com o Contrato de Gestdo. Os diversos
indicadores e metas definidos e eleitos para serem acompanhados periodicamente
no Projeto — Gestdo a Vista — sdo mais abrangentes e as metas ndo estédo de acordo
com aquelas constantes do Contrato.

Com esse diagndstico, a Anvisa propds ao Ministério da Salde a revisdo do
atual instrumento de acompanhamento de sua Gestdo para o ano de 2005, o que foi
prontamente aceito por aquele Ministério Supervisor.”

De acordo com outros resultados institucionais apresentados, a agéncia
observou avancos no cumprimento de sua misséao, criando novas regulamentacoes,
revisando antigas, melhorando seus procedimentos de trabalho e atuando junto ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, para garantir a seguranca sanitaria
de produtos e servigos.

A partir desse cenario, foi desenvolvido um trabalho em conjunto com a
Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, para o estabelecimento
de um novo conjunto de indicadores e metas que seriam pactuados em um novo
contrato de gestéo.

Esse novo grupo de indicadores e metas foi definido com base nos critérios
do Prémio Nacional da Qualidade - PNQ. Para cada um dos critérios do PNQ —
Lideranca, Estratégias e planos, Clientes, Sociedade, Informac8es e Conhecimento,
Pessoas, Processos e Resultados — foi definido o macroprocesso ou atividade a ser
enfocado e o indicador e meta para esse acompanhamento.

a.4) Resultados alcangados em 2005

O conjunto de metas e indicadores pactuados entre a Anvisa e o Ministério da
Saude para o exercicio de 2005 foi definido com base em critérios preconizados pela
Fundacdo para o Prémio Nacional da Qualidade, tendo por base o Modelo de
Exceléncia em Gestédo Publica proposto pelo Ministério do Planejamento, Orcamento
e Gestao (MPOG).

De acordo com a agéncia®, além desses critérios, procurou-se vincular, na

elaboracdo dos indicadores “...0s macroprocessos institucionais definidos pela

® BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Relatério de Gestdo de 2005. p. 66.
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Anvisa em seu processo de formulacdo estratégica — de acordo com a clausula
segunda do Contrato de Gestao, que trata do Programa de Trabalho — e, também, o
uso da metodologia preconizada pela Rede Interagencial de Informacbes para a
Saude (Ripsa), da Organizacdo Pan-americana de Saude (OPAS), como estratégia

para a sua seleggo.”

Apesar das mudancas implementadas,

desempenho em torno de 64% em relagdo as metas pactuadas.

a Anvisa obteve em 2005

Quadro 6 — Anvisa — Indicadores e metas - Janeiro a dezembro de 2005

Indicadores

1.Grau de conhecimento da misséo, visao e valores da

ANVISA...cii ittt e e e e e e e as

2.Percentual de municipios com mais de 50.000 habitantes
onde se realizam agdes de média e alta complexidade em

Vigilancia Sanitaria que aderiram a pactuacéo expressa
nos Termos de Ajustes e Metas

3.Percentual de camaras setoriais implantadas pela
Anvisa.....

4.Percentual de resposta da ouVidoria...........ccoeeeveereerieennieenns

5.Grau de incremento no nimero de atos juridicos

disponiveis NO Visalegis.........cooveviiiiieiiceiieeeeceee e

6.Indice de servidores ocupantes de cargos efetivos

pertencentes ao quadro de pessoal especifico e ao

quadro de pessoal efetivo da Anvisa capacitados....................

7.Percentual de atualizagéo dos quadros de
0estao.....cceevvernns

8.Percentual de hospitais sentinelas notificando eventos

AOVEISOS. ...t e ittt e et e e e e s e e e e e s ae e e e s enbaaeae e s

9.Percentual de hospitais alimentando o banco de dados

(AN E= Tod o] o - | PRSPPI

10.Cobertura das acdes de inspecdo em relacéo aos
parametros pactuados no TAM(Termo de Ajuste de

11.Tempo médio da primeira manifestacéo para empresa

solicitante do registro no ano(medicamentos
gEenéricos)...........

12.Tempo médio da primeira manifestagdo para empresa

solicitante do registro no ano(medicamentos similares)............

13.Tempo médio da primeira manifestacéo para empresa

solicitante do registro no ano (kits diagndsticos).......................

14.Tempo médio da primeira manifestagdo para empresa

solicitante do registro N0 ano (MAtEriaiS).........cocvvrrveerrverreerinenn

Metas

Aumentar em 15% o conhecimento dos profissionais sobre
a missao, visdo e valores da Anvisa, em 1 ano

100% dos municipios com mais de 50.000 habitantes onde
se realizam acdes de média e alta complexidade em
vigilancia sanitaria, aderindo ao TAM no ano corrente

50% das camaras setoriais implantadas no ano

80% das respostas aos cidadaos em tempo habil
Aumentar em 30% o nimero de atos juridicos disponiveis
no periodo de 1 ano

50% dos servidores publicos ocupantes de cargos efetivos
pertencentes ao quadro de pessoal especifico e ao quadro

de pessoal efetivo da Anvisa capacitados ao ano

80% dos quadros de gestéo a vista atualizados, no ano.

80% dos hospitais sentinelas noticados , no ano

20% dos hospitais priorizados notificando infec¢des

hospitalares (110 hospitais)

Cumprimento de 100% da programagéo pactuada no ano

Maximo de 90 dias em média

Maximo de 120 dias em média

Maximo de 90 dias em média

Maximo de 90 dias em média

Desenvolvimento

Cumprida

N&o cumprida
Superada

N&ao cumprida

Superada

Superada

N&o cumprida

Cumprida

N&o cumprida

Cumprida

Cumprida

N&o cumprida

Cumprida

Cumprida
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Fonte: Anvisa - Relatério de Gestdo 2005

Novamente a agéncia atribuiu o fraco desempenho a questdes estruturais,
nesse caso devido a troca expressiva do seu quadro de servidores, em particular o
desligamento de técnicos que detinham o conhecimento dos processos e
procedimentos regulamentares, quase simultaneamente a posse de novos
servidores aprovados em concurso publico. Tais mudancas ocorreram em funcéo de
determinacdo imposta pelo Ministério Puablico da Unido. Outra questdo apontada
pela agéncia como responsavel pelo desempenho insuficiente quanto ao
cumprimento das metas institucionais diz respeito a construcdo de sistemas de
informacéo que demandaram esforcos adicionais da Anvisa nesse campo.

A vigéncia do contrato de gestao foi prorrogada em 30 de dezembro de 2004,
por meio do Quarto Termo Aditivo, até 30 de dezembro de 2006. Nesse periodo
surgiu a expectativa de definicdo do Poder Legislativo em relacdo as novas regras
que viriam a ser estabelecidas para as agéncias reguladoras, entre elas o formato
dos contratos de gestéo, a partir da tramitagédo do Projeto de Lei n° 3.337, de 2004,
na Camara dos Deputados.

a.5) Resultados alcangados em 2006

No final de 2005 foi elaborado pela Anvisa o Plano Diretor de Vigilancia
Sanitaria (PDVISA), a partir de um grupo de trabalho formado por representantes da
agéncia, da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude, do Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e do Conselho Nacional de Secretarios
Municipais de Saude (Conasems).

O acompanhamento anual do cumprimento das metas e indicadores
pactuados para o exercicio de 2006 demonstra que o desempenho geral da agéncia
ficou em 77,8%, considerando as metas superadas, cumpridas e parcialmente
cumpridas. O Relatorio de Gestdo de 2006 apenas menciona esses resultados, sem
manifestar posicionamento quanto ao indice de desempenho atingido no periodo, ao
passo que os relatérios de acompanhamento referentes a 2006 e 2007 ndo se
encontram disponiveis no site da Anvisa.
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Quadro 7 — Anvisa — Indicadores e metas - Janeiro a dezembro de 2006

Indicadores

1.Em que medida a missao, visdo e valores sédo considerados no

planejamento das areas internas............ccvceeeveeeieeieennenns

2.Indices de municipios que aderiram & pactuac&o expressa

3.Percentual de cAmaras setoriais implantadas pela Anvisa........

4.Percentual de normas publicadas que passaram pelo

processo de consulta pUblica...........cccovieiiieniiniie i

5.Percentual de resposta da ouvidoria...........c.ccceveerieeiieenieenne.
6.Grau de satisfagdo do usuario com relacao as respostas
[0 F= W0 101/ [0 (o] 1 T- VPP RR TS
7.indice de institucionalizacéo da gestdo do conhecimento

NA ANVISA...ciiiiiiiiiieie e et e e e e e e e e et e e e e e e s aeaeeeaanees

8.Desenvolvimento de sistemas de expertise locator...................

9.indices de servidores publicos ocupantes de cargos efetivos
pertencentes ao quadro de pessoal efetivo da Anvisa

CAPACITAAOS. ....eeeiiiiiieiie ettt

10.Capacitacédo do quadro de pessoal especifico da Anvisa........

11.Percentual de atualizag@o dos quadros de gestéo..................

12.Aumentar o n°. de quadros de gestéo a vista ou areas que
utilizam dessa ferramenta para gestdo dos seus processos
13.Percentual de hospitais -sentinelas notificando eventos
AUVEISOS. ...ttt ettt s et e s e et e e e snae e e aanee

14.Percentual de hospitais alimentando banco de dados

Metas

Realizar uma pesquisa para avaliar qualitativamente, em
gue medida a missao, visdo e valores séo considerados no
estabelecimento do planejamento das areas internas
Incrementar o indice em 15% do ndmero de municipios
pactuados em relacéo ao ano anterior

100% das camaras setoriais instaladas

Submeter para consulta publica 100% das publicages que
respondem as seguintes perguntas: altera o comporta
mento do setor regulado? Resolucéo gera contradigdes
entre os setores da sociedade?

80% das respostas aos cidadéos em tempo habil

80% das respostas com indicativo de satisfagéo pelo
USUArio

Aumento linear de 30% relativo aos indicadores dos
projetos, considerados prioritarios pelo centro de

gestdo do conhecimento técnico-cientifico (cgtec), e que
compdem seis sub-indicadores

Desenvolvimento de sistema de expertise locator que
permitird localizar pessoas com habilidade especificas
para atendimento a demandas das mais variadas
naturezas em todo o SNVS

80% de servidores publicos ocupantes de cargos efetivos,
pertencentes ao quadro de pessoal efetivo da Anvisa,
capacitados ao ano

Realizacdo de cinco oficinas regionais, no ano de 2006,
objetivando levantar as necessidades de capacitagéo dos
servidores PAF

90% dos quadros de gestéo a vista atualizados no ano
Aumentar para 18 o nimero de areas que usam o quadro

de gestao a vista como ferramenta de apoio a gestao

80% dos hospitais-sentinela notificados, no ano

20% dos hospitais priorizados notificando infec¢des

Desenvolvimento

Cumprida

Prejudicada

Cumprida

Prejudicada

Cumprida parcialmente

Prejudicada

Cumprida

Cumprida parcialmente

Superada

Cumprida

N&o cumprida

Nao cumprida

Nao cumprida

N&o cumprida
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NACIONAL .....iiiiiiieie et e e e s e e e e e e ae e e s .
hospitalares

15.Cobertura das a¢des de inspecdo em relacéo aos

PAraMetros pactuados N0 TAM......cccorsivessssvers s Cumprimento de 100% da programagao pactuada no ano Cumprida

o . . .
16.N° de processos de pedido de registro de medicamentos Todos os processos dentro do prazo legal de 90 dias para

enéricos que tiveram manifestacéo no prazo legal.................... L . ~ .
9 q & P 9 a primeira manifestacao Cumprida

o . . .
17.N° de processos de pedido de registro de medicamentos Todos os processos dentro do prazo legal de 120 dias para

similares que tiveram manifestagéo no prazo legal..................... N . . .
a primeira manifestacéo Cumprida

LENTTmERD G FOCesses 0o [ 6B IRyEim e [ Todos os processos dentro do prazo legal de 90 dias para

diagndsticos que tiveram manifestacéo no prazo legal................ a primeira manifestacéo Cumprida

o . . -
19.N° de processos de pedido de registro de materiais que Todos os processos dentro do prazo legal de 90 dias para

tiveram a primeira manifestac@o no prazo legal.............cccococeeee. — . ~ .
a primeira manifestacao Cumprida

Fonte: Anvisa — Relatério de Gestao 2006

a.6) Resultados alcancados em 2007

O acompanhamento anual das metas e indicadores apresentado no Relatorio
de Gestdo de 2007 demonstra que o desempenho geral da agéncia ficou em
83,86%, considerando as metas cumpridas e parcialmente cumpridas, conforme
consta no Quadro 8 a seguir.

Quadro 8 — Anvisa — Indicadores e metas - Janeiro a dezembro de 2007

Indicadores Metas Prazo

1. Lideranca

1.1.Féruns regionais e nacional de vigilancia sanitaria N . , . . .
Realizagdo de cinco féruns regionais e um féorum nacional

(Y= U= o [0 1T de vigilancia sanitaria em 2007 dez/07

1.2.Procedimentos de consulta publica e audiéncia publica ~ . -
Regulamentacédo dos mecanismos de consulta publica e

regulamentados...........coouieiiiiiie e audiéncia pablica em 2007 dez/07

2. Estratégia e planos

2.1.Minuta de politica de estruturagdo dos LACENS elaborada...... Elaborag&o de minuta de politica de rede de laborat6rios

de vigilancia sanitaria em 2007 dez/07

2.2.0ficinas de trabalho realizadas para apoio técnico na Realizagio de 27 oficinas de trabalho em 2007

elaboracd@o dos planos de aGao0...........cccocveeeiieieeiiciicce e dez/07

2.3.Parametro técnicos que orientem a distribui¢cdo equitativa Definicao de parametro técnicos que orientem a dez/07
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de recursos definidos.........coocvviiie i

2.4.Processos de trabalhos relativos a areas de orgcamento

(07 10 [ 10 01742 o [0 1S T PP PP

distribuicéo equitativa de recursos para financiamento
das ac¢bes de visa em 2007

Padronizacgédo do processo de trabalho referente ao

Orcamento em 4, das 5 CVPAF que terdo supervisdo em 2007 dez/07
2.5.Diagn6stico do processo de controle sanitario de mercadorias
:rr;];)l?zr;%((j)as e de empresas que atuam em PAF Realizagdo de diagndstico do processo de controle sanitario de
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" mercadorias importadas e de empresas que atuam em PAF em
4, das 5 CVPAF gue terdo supervisdo em 2007 dez/07
2.6.Processos de trabalhos referentes ao gerenciamento de Padronizacdo do processo de trabalho referente ao
residuos s6lidos padronizados.............ccoueeieeeiiieiiieeiieniieiee s gerenciamento de resfduos sélidos em 4, das 5 CVPAF dez/07
que serdo objeto de supervisao, em 2007
2.7.Processos de trabalho referentes as acdes de orientagdo e Padronizagao dos processos de trabalho referentes as
controle sanitério de viajantes padronizados.............ccccceveeineene acdes de orientacdio e controle sanitério de viajantes, dez/07
em 4, das 5 CVPAF que serao objeto de supervisdo, em 2007
2.8.Proposta de indicadores de desempenho relacionados aos Apresentagio de proposta de indicadores de desempenho
objetos prioritarios de vigilancia sanitéaria apresentada................ relacionados aos objetos de vigilancia em 2007 dez/07
3. Cidad&os e sociedade
- L S dez/07
3.1.Proposta de politica de comunicagéo social ndo apresentada.. = - L .
Apresentagao de proposta de politica de comunicagéo social
3.2.Percentual de respostas aos cidaddos em tempo habil........... 80% das respostas aos cidadaos em tempo hébil em 2007 dez/07
Indicadores Metas Prazo
4. Informagao e conhecimento
4.1.Harmonizagédo de conceitos em visa em 2007...........cccceevveennenn. Implantag&o de metodologia para harmonizacio de
conceitos em visa em 2007 dez/07
4.2.Diretrizes de pesquisa em visa elaboradas e divulgadas.......... Elaboragéo e divulgacaio das diretrizes de pesquisa na
Anvisa em 2007 dez/07
4.3.Percentual de macroprocessos desenhados para a elaboracao 80% dos macroprocessos para a elaborago e implantag&o
2 IMEETIEED G FETllan EEiibles Home o ies dos médulos, definido como prioritario pela dicol para a
para a construcdo do sistema nacional de informacéao.................... construgao do sistema nacional de informac&o dez/07
5. Pessoas
0 e -
5.1.Percentual dos eventos de capacitacdo considerados como e do; SUSIICE GE CEIEE D EUETEE B
corporativos executados em 2007
COrporativos eXECULAAOS. .......cceeuuieeiiiieeiiie e ettt e e et e e eeeiiee e dez/07
5.2.Programa de desenvolvimento gerencial implantado.............. 01 turma do programa de desenvolvimento gerencial
iniciada em 2007 dez/07
58 SRS e B 62 SRSD & CHREEED C8 R, Homologacéo final de 4 mddulos do sistema informatizado dez/07
de gestao e capacitacdo de RH em 2007
5.4.percentual de capacitagdo realizadas p/ agentes do SNVS........ Realizag&o de 30% das capacita¢des pactuadas para 2007, que dez/07
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5.5.Programa nacional de formagéo em vigilancia sanitaria

0] 0] 010 1) o JOT TSR PSPS PR P
6. Processos

6.1.Edificio sede da Anvisa unificado.............ccceoveceiiiieieieenene
6.2.Ferramentas para suporte a modernidade da Gestéo
Administrativa diSPONIVEIS..........cooiiiiiiiieiie e

6.3.Percentual de areas que realizaram a auto avaliacéo e que

sdo assistidas, de acordo com o programa Gespublica......................

6.4.Percentual de processos que atendem ao prazo estabelecido
para a primeira manifestacédo a empresa solicitante do registro....

6.5.Percentual de processos que atendem ao prazo estabelecido

para a primeira manifestacdo a empresa solicitante do registro..........

6.6.Percentual de processos que atendem ao prazo estabelecido

para a primeira manifestacdo a empresa solicitante do
registro............

6.7.Percentual de processos que atendem ao prazo estabelecido
para a primeira manifestagéo a empresa solicitante do registro......
7. Resultados

7.1.Percentual de municipios de receberam capacitagdo em

farmacovigilancia pelo programa farmacias notificadoras...............

7.2.Norma sobre farmacovigilancia
publicada............cccevviiiiiiiiiins

7.3.Percentuais de hospitais-sentinelas notificando eventos
adVversos € OU QUEIXAS tECNICAS. .......eiveeiueiiiiaiiieeiteesieesiieeieesieeeneeas

7.4.Numero de Unidades da Federacédo acessando o médulo de

Consulta Web, para consulta aos dados do

estejam sob a governabilidade da Anvisa
Proposta de programa nacional de forma¢&o em Vigilancia

Sanitaria elaborada e apresentada ao SUS

Unificagéo do edificio sede da Anvisa em 2007

Agquisicao e uso de instrumentos de suporte a modernizagao
da Gestéo Administrativa em 2007

80% das areas assistidas pelo PIMAQ com o instrumento de
avaliagdo "250 pontos" aplicado em 2007

100% dos processos com a primeira manifestagédo dentro do
prazo de 90 dias em 2007 (materiais)

100% dos processos com a primeira manifestagédo dentro do
prazo de 90 dias em 2007 (kits diagnésticos)

100% dos processos com a primeira manifestacéo dentro do
prazo de 90 dias em 2007 (genéricos)

100% dos processos com a primeira manifestacéo dentro do

prazo de 120 dias em 2007 (medicamentos similares)

80% dos municipios agendados para 2007 tendo recebido a pri
meira capacitacao em farmacovigilancia pelo programa
Farmécias Notificadoras

Publicacédo de regulamentagdo sobre farmacovigilancia em 2007
80% dos hospitais sentinela notificando eventos adversos

€ ou queixas técnicas

5 unidades da federagdo acessando o modulo de Consulta
Web, para consulta aos dados do SINAIS em 2007

dez/07

dez/07

dez/07

dez/07

dez/07

dez/07

dez/07

dez/07

dez/07

dez/07

dez/07

dez/07

Fonte: Anvisa - Relat6rio de Gestdo 2007

Os resultados alcangados em 2007, conforme visto, chegaram a 83,86%,
sendo que no ano anterior o percentual alcancado foi de 77,8%. Ressalte-se o
incremento do nimero de metas, aumentando de 19 em 2006, para 31 metas em

2007.

Desde o exercicio de 2005 passaram a compor o relatorio anual da Anvisa as
avaliacbes das metas do PPA e do PNS. A partir de 2007 o relatorio passa a

49



apresentar uma nova estrutura, agregando ao seu conteudo informacdes referentes
a gestao de pessoas, gestdo do SNVS e a relacdo da Anvisa com a sociedade.

Novamente o Relatério de Gestdo destacou a dicotomia existente entre o
desempenho apurado pela analise das metas pactuadas no contrato de gestédo “...e
aquele, fruto da observacdo empirica de inUmeros atores que reconhecem o quanto
a Anvisa tem ampliado o seu leque de atuagdo promovendo grandes mudancas no
contexto da Vigildncia Sanitaria nacional.”

O relatério enfatizou ainda “..o0 estagio incipiente de institucionalizagcdo das
acOes de planejamento na Anvisa, situacdo esta que concorre com 0 avanc¢o da
implementagéo das melhorias no desempenho institucional.”

E concluiu que a agéncia “.. pelo fato de ainda ter como prioridade a sua
estruturacdo, possua indicadores que reflitam, em sua grande maioria, estrutura e
processos, nao contribuindo para uma avaliacdo dos efetivos resultados das acdes
realizadas pela Anvisa.”

De acordo com a agéncia, esses dados comprovam a dificuldade enfrentada
pelo Ministério da Saude e a autarquia em definir indicadores que consigam retratar
o desempenho institucional, considerando a complexidade das ac¢des de Vigilancia
Sanitaria.

a.7) Resultados alcancados em 2008

Para a construcdo das metas e dos indicadores que constam do Plano de
Acdo e Metas do contrato de gestdo e desempenho para o periodo 2007-2009,
foram adotados os critérios de exceléncia que constam do Modelo de Exceléncia em
Gestao Publica, do Programa Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizagdo -
GesPublica. Esse Programa foi instituido pelo Decreto n® 5.378, de 23 de fevereiro
de 2005, com a finalidade de contribuir para a melhoria da qualidade dos servi¢os
publicos prestados aos cidaddos e para o aumento da competitividade do pais. As
principais caracteristicas dessa politica sdo: ser essencialmente publica; estar
focada em resultados para o cidadao; e ser federativa.

Em 2008, foi publicado pela Anvisa o Guia de Boas Praticas Regulatorias
para o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo, aprovado pela
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Portaria Anvisa n° 1.577, de 23 de dezembro de 2008. O objetivo do guia €&
apresentar de forma sistematizada, a dirigentes e servidores, 0s principais aspectos
do Programa, a fim de auxiliar a compreensdo e 0 acesso as linhas gerais
necessérias para consolidacéo e implantagcédo gradual na agéncia.

As metas cumpridas, total ou parcialmente, em um total de 25 indicam
execucao acima de 71% em 2008, o que corresponde, na avaliagdo da Agéncia, a
cerca de 80% das metas pactuadas. Somadas as metas superadas, o desempenho
institucional chega a cerca de 90% de cumprimento do contrato de gestdo para o
periodo. Na avaliacdo da agéncia, a execucdo do contrato de gestdo apresentou
resultados satisfatorios para cerca de 90%, com o cumprimento de 28 de 31 metas
pactuadas, seja por acdes concluidas em 2007, seja por acdes cumpridas, ainda
gue de forma parcial, em 2008.

De acordo com a Anvisa “... esse resultado expressa o esforco da Agéncia,
por meio de quinze unidades de trabalho, em desempenhar as ac6es necessarias
para o cumprimento das 31 metas pactuadas.” (Relatério de Gestao de 2008 — pag.
108).

Quadro 9 — Anvisa — Indicadores e metas - Janeiro a dezembro de 2008

Metas Prazo Desenvolvimento
1.Regulamentacdo dos mecanismos de consulta publica e
AUAIENCIA PUDBLICA. ..ot dez/08 Mecanismos regulamentados
2.Realizacao de cinco féruns regionais e um férum nacional do
Sistema de Vigilancia Sanitaria..............cccceoiiiiiiiiiii e dez/08 Cinco foéruns regionais realizados
3.Padronizacgado do processo de trabalho referente ao orgamento
em quatro das cinco coordenagfes de portos, aeroportos, fron
teiras e recintos alfandegados-PAF- objeto de supervisao...........cccccceeenee dez/08 100% da meta cumprida
4.Padronizagéo do processo de trabalho referente ao gerencia
mento de residuos soélidos em quatro das cinco coordenacdes
de PAF 0bjeto de SUPEIVISE0...........cicueiiiiiiiiiseesie st dez/08 125% da meta cumprida
5.Padronizacgdo do processo de trabalho referente as a¢fes de
orientacao e controle sanitario de viajantes em quatro das
cinco coordenacgdes objeto de SUPEIVISAO0.........cccuvevieiieriieeniiiiese e dez/08 125% da meta cumprida
6.Realizacdo de diagndstico do processo de controle sanitario
de mercadorias importadas e de empresas que atuam no PAF em
guatro das cinco coordenacdes objeto de SUPErVISA0...........cueeveerreeveenne. dez/08 100% da meta cumprida
7.Apresentacao de proposta de indicadores de desempenho rela
cionados aos objetos prioritarios de vigilancia sanitaria............cccccocveevreenns dez/08 Proposta apresentada
8.Elaboragdo de minuta de politica da rede de laboratérios de
VigilANCia SANITATIA. ... ..eveeuierteeiie ittt dez/08 Minuta elaborada
9.80% das respostas aos cidadaos em tempo habil.................ccocoeeiennns dez/08 106% da meta cumprida
10.80% dos macroprocessos para elaboracdo e implantacéo dos
modulos, definidos como prioritarios pela DICOL para a
construgéo do sistema nacional de informacéo, desenhados..................c.......... dez/08 125% da meta cumprida
11.Proposta de programa nacional de formag¢&o em Vigilancia Sani Programa aprovado pelas
taria elaborada e apresentada as instancias de pactuagdo do dez/08 Instancias de pactuagdo do SUS
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12.Uma turma do programa de desenvolvimento gerencial iniciada................. dez/08 400% da meta cumprida

13.100% dos processos com a primeira manifesta¢éo dentro do 99% dos processos com a primeira
prazo legal de noventa dias kits diagnésticos/produtos para salde.................... dez/08 Manifestacgéo dentro do prazo legal
14.100% dos processos com a primeira manifestacio dentro do 82,5% dos processos com a primeira
prazo legal de 120 dias - medicamentos SiMilares............cccooveverenieenesienenenns dez/08 manifestagdo dentro do prazo legal

15.80% das areas assistidas pelo programa de implantagéo de
qualidade-PIMAQ com o instrumento de avaliagdo 250 pontos

APNCAAO. ...t dez/08 100% da meta cumprida

16.Aquisicdo e uso de instrumentos de suporte a modernizagdo da

Gestao AAMINISIIALIVA..........coiiiiiiiii dez/08 Ferramentas adquiridas e implantadas
17.80% dos hospitais-sentinela notificando eventos adversos e ou

QUEIXAS TECNICAS. .....veuviviiiiiiie it dez/08 92,5% da meta cumprida

18.80% dos municipios agendados tendo recebido a primeira
capacitacdo em farmacovigilancia pelo programa Farmécias

NOBIfICAAOIAS......cveiiiiiiiic s dez/08 125% da meta cumprida

19.Definigao de parametros técnicos que orientem a distribuigao Efetivagédo de convénios para a realizagdo

equitativa de recursos para financiamento das ac¢des de de estudos

Vigilancia SANILATA...........ccciveiiiiiiiic s dez/08

20.Implantacé@o de metodologia para harmonizacdo de conceitos Efetivacéo da contratacéo de especialistas

em Vigilancia Sanitaria............ccocoiiiiiiiiiii dez/08 no tema

21.80% dos eventos de capacitagédo considerados como corporativos 76,5% da meta cumprida

EXECULATOS. ...ttt et dez/08

22.Homologacéo final dos quatro médulos do sistema informatizado Desenvolvimento do sistema

de gestéo e capacitagdo de Recursos HUManos............ccocevvvenieiin e dez/08

23.100% dos processos com a primeira manifestacéo dentro do 75,3% dos processos com a primeira

prazo legal de 90 dias -materiais /produtos para

salde.......ccoccveiiiiiie dez/08 manifestacdo dentro do prazo legal

24.Unificac&o do edificio sede da Anvisa............cccoociiiiiiiiiiiiiiccce, 90% das areas da Anvisa transferidas
dez/08 para a sede Unica

25.Publicacéo de regulamentacéo sobre farmacovigilancia.................c.cc.c........ dez/08 Proposta de regulamentacéo elaborada

Fonte: Anvisa - Relatério de Gestao 2008

a.8) Resultados alcancados em 2009

Até o exercicio de 2008, o acompanhamento e a avaliacdo do contrato de
gestdo da Anvisa eram normatizados pela Portaria Conjunta entre Ministério da
Saude e Anvisa, de n® 174, de 23 de fevereiro de 2000. Essa Portaria define
finalidade, competéncias e composicdo da Comissdo de Avaliacdo. Os critérios
gerais, funcionamento e consequéncias da avaliagdo do contrato dizem respeito a
atuacdo do Ministério supervisor.

No inicio de 2007, foi criado grupo de trabalho na Anvisa, com a finalidade de
conduzir o acompanhamento do Plano de A¢do e Metas, que contém as aches
previstas na implementacédo do contrato de gestdo. Denominado informalmente de
Grupo de Acompanhamento do contrato de gestdo e composto por dois
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representantes de cada diretoria da agéncia, o grupo realizou atividades ligadas a
qualificacéo e revisdo dos indicadores e monitoramento do cumprimento das metas.

A comissdo de acompanhamento, prevista na Clausula Quinta do contrato, foi
instituida por meio da Portaria Anvisa n® 939, de 24 de julho de 2008, sendo
integrada por representantes da agéncia e do Ministério Saude, por meio de suas
secretarias executivas e de Vigilancia em Saude. A participacdo de representantes
do Ministério da Saude, de acordo com a agéncia, visa integrar os processos de
acompanhamento, de responsabilidade da agéncia, e de avaliacdo, realizado pela
Comisséo de Avaliacdo, composta por integrantes das referidas secretarias e do
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao.

A partir de 2008, os requisitos para a definicdo e selecdo de indicadores do
contrato de gestdo foram condensados em cinco critérios, direcionados para a
formulagéo de indicadores de resultado:

* Funcdo: entendida como duas macro funcbes da vigilancia sanitéaria,
incluindo a coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a
regulacao de bens e servigos de interesse para a saude.

* Dimenséo: estrutura, enquanto caracteristicas relativamente estaveis dos
provedores(instrumentos, recursos, condicdes fisicas e organizacionais);
processo, conjunto de atividades desenvolvidas na relag&o entre profissionais
e usuarios; e resultados, mudancas verificadas no estado de saude dos
usuarios que possam ser atribuidas a um cuidado prévio ou a mudancas
relacionadas com conhecimentos, comportamentos e satisfacdo do usuario.

» Oportunidade politica: produgao de operagdes e agdes que acrescentem
recursos de poder e dimensionem o alcance e direcdo da situacdo—obijetivo as
relacdes de forcas que se pode conseguir no horizonte de tempo.

+ Viabilidade técnica: grau de exceléncia com relagcdo aos aspectos de
mensurabilidade, disponibilidade em fontes de dados confiaveis; poder
discriminatorio, associacao clara entre o que se esta medindo e 0 que se quer
medir; governabilidade, grau de controle de um ator sobre as variaveis
intervenientes nNOS processos organizacionais; e custo-efetividade, os
resultados justificam o investimento de tempo e recursos.
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 Abrangéncia: refere-se a transversalidade do indicador, entendida como sua
capacidade agregadora de diversas acOes e/ou areas, intra e
interinstitucionais. Classificada como especifica ou abrangente.

« Efetividade: avaliacdo da efetividade das a¢des expressas no indicador para
a populacéo seja em refletir a situacéo sanitaria de uma populacdo ou servir
para a vigilancia das condi¢cdes de saude. Classificada como alta, média ou
baixa.

* Risco sanitario: propriedade que tem uma atividade, servigo ou substancia,
de produzir efeitos nocivos ou prejudiciais na saude humana. Classificado
como alto, médio, baixo, ou ndo se aplica.

As metas pactuadas para o contrato de gestdo da Anvisa para 2009 estédo
retratadas no quadro a seguir.

Quadro 10 — Anvisa — Indicadores e metas — Janeiro a dezembro de 2009

Indicadores Metas % Execucao

1.0bjetivo estratégico: contribuir para o fortalecimento da consciéncia da
populacdo sobre o seu direito a saude e a importancia das préticas e
comportamentos saudaveis

1.1.Grau de implantac&o de controle de orientacdo ao viajante.........................

10% de implantagdo 140%
1.2 impl a EDUCANVISA .

Grau de implantagao do EDUC S 77 escolas participantes 144%
1.3.Ampliagdo do monitoramento e fiscalizagdo de programa 67%
de medicamentos de venda SOD PreSCriGa0..........cueereeeiuieieeiieesiieeieenee 488 pecas publicitarias monitoradas e

fiscalizadas
) ~ L 70% :elaboracao do projeto
1.4. | | | . N

Grau de implantacao do laboratério para controle dos executivo/publicacaio do 94%
produtos derivados do tabaco da Anvisa...........ccceeeeeeeiiieeiiiiee e Edital
1.5.Grau de adeséo dos Estados ao monitoramento do perfil
nutricional dos alimentos industrializados, objeto de
pactuacao para a reducao de NULHENES.............ceevveiieiieii i Adesio de trés Estados a0 monitoramento 100%
2.0bjetivo estratégico: reduzir a vulnerabilidade da politica social brasileira,
fortalecendo o complexo industrial de saude
2.1.Ampliacéo de certificacdes de boas préticas de fabricacéo
(BPF) em empresas de medicamentos e insumos farmaceuticos.................... 633 certificacdes emitidas 109%

60% de execucdo: modulo medicamentos
(reg. eletrdnico

de medicamentos) desenvolvidos 100%

2.2.Grau de implantag&o do registro eletrdnico de medicamentos.............

3.0bjetivo estratégico: fortalecer a gestao descentralizada e participativa do
SUS e seus instrumentos de pactuacao
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3.1.Grau de pactuacéo de ages estratégicas de vigilancia sanitaria

60% dos municipios com acdes estratégicas

NOS MUNICIPIOS. ..o s pactuadas 93%

4.0bjetivo estratégico: promover e apoiar acles efetivas para a otimizagéo de
processos e estruturagdo das unidades do Ministério da Saude

4.1.indice de implantacéo do modelo de exceléncia em gestéo publica.. 80% das aa e s priorizadas para 0 ano

realizadas 155%
5.0bjetivo estratégico: garantir a comunicagdo interna e externa efetivas para
atender as demandas do Ministério da Saude
5.1.Grau de satisfagcdo dos usuérios quanto ao novo portal eletrénico
A ANVISA. ..o iiiiiiieeeeeeeeee 50% de avaliagﬁes satisfatorias Nulo
6.0bjetivo estratégico: reduzir os riscos e agravos a saude da populagédo por
meio das acOes de vigilancia epidemioldgica , sanitaria e ambiental
6.1.Percentual de aumento da notificagcdo de eventos adversos de
medicamentos no sistema de notificagdes em vigilancia sanitaria
Aumentar em 5% o ndmero de notificagGes
NOTIVISA). .. et s e e e
( ) em relacédo a 2008 786%
6.2.Percentual de aumento da notificacao de eventos adversos de
sangue e componentes no sistema de notificagdes em Vigilancia
- Aumentar em 5% o ndmero de notificagGes
Sanitaria (NOTIVISA).......ccoiiiiiiiiie i ~
( ) em relacédo a 2008 726%
6.3.Percentual de aumento da notificagdo de eventos adversos e
gueixas técnicas de produtos para a saude no sistema de notificacdes
A - Aumentar em 5% o ndmero de notificagGes
em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA)......ccccooiiiiiniiiiciic e -
g ( ) em relacédo a 2008 292%

6.4.Alcance populacional do programa de analise de residuos de

75% da populagdo contemplada pelo

agrotoxicos €m alimeENTOS. .........cciveeeeiiee e e cie et e e e ee e e eeeeennes
9 programa 131%

7.0bjetivo estratégico: fortalecer a participagéo e o controle social

80% das demandas dos cidadaos

7.1.Capacidade de resposta da Anvisa aos cidadaos............cccceeeeivieeeenns > DO
P P respondidas em 15 dias Uteis 105%

Fonte: Anvisa - Relatério de Gestao 2009

Para fins de analise de desempenho para o exercicio de 2009, o percentual
de cumprimento das metas foi categorizado de acordo com os critérios
estabelecidos na Portaria Anvisa n° 938, de 2008, que aprova a Sistematica de
Acompanhamento do Desempenho da Agéncia no ambito da Comissdo de
Acompanhamento da Anvisa. Os resultados sao classificados em quatro categorias
quanto ao alcance das metas: “muito bom”, de 100 a 91%; “bom”, acima de 90 a
81%; “regular”, de 80 a 71%; e insuficiente, com 70% ou menos de alcance.

Constatado o fato de a propria Anvisa ter estabelecido critérios para avaliacdo
do seu desempenho, consultou-se a Secretaria Executiva do Ministério da Saude,
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gue reconheceu a anomalia, mas adiantou que se encontrava em andamento uma
revisdo da metodologia e que resultara na edicdo de uma Portaria conjunta com
vistas ao aval do Ministério supervisor nessa questao.

A andlise dos resultados alcancados permite situar cada meta com relagédo ao
cumprimento dos resultados estabelecidos e avaliados até 30 de junho de 2009. De
acordo com a agéncia, em mais da metade dos indicadores (60%) obteve resultados
acima de 81% de cumprimento da meta. Por outro lado, em 40% dos indicadores o0s
resultados foram considerados insuficientes, o que denotou necessidade de
reavaliacdo das estratégias referentes a cada acdo ou mesmo revisdo das metas
e/ou indicadores.

Desses, deveriam ser analisados com maior atencdo, pela agéncia, os quatro
indicadores que nédo tiveram execucdo em 2009, embora com diversas atividades
gue visaram ao seu desenvolvimento, como o grau de implantagdo dos planos de
cooperacdo para capacitacdo em vigilancia sanitaria; grau de satisfacdo dos
usuarios quanto ao portal eletrénico da Anvisa; grau de descentralizacdo de acdes
de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saude em
tecnovigilancia; e Indice de Transparéncia e Participacdo Social no Processo
Regulatério da Anvisa (ITPSR).

a.9) Resultados alcancados em 2010

As metas para o exercicio de 2010 foram estabelecidas a partir da assinatura
do contrato de gestdo em 1° de julho daquele ano e estdo descritas no quadro a
seguir. O Plano de Trabalho que é parte integrante do contrato pactuado entre a
Anvisa e o Ministério da Saude contemplou 13 indicadores de 12 areas da Agéncia.
O processo de acompanhamento e avaliacao foi realizado conjuntamente por meio
de duas Comissfes: ade Acompanhamento, coordenada pela agéncia, e a de
Avaliacdo, coordenada pelo Ministério.

Os resultados a seguir referem-se a analise das metas pactuadas no Plano de
Trabalho em 2010. Os dados foram inseridos pelas éareas responsaveis em
formulario especifico desenvolvido no FormSUS, um sistema para coleta de dados
desenvolvido pelo Datasus, do Ministério da Saude.

Quadro 11 — Anvisa — Indicadores e metas — Janeiro a dezembro de 2010
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%

Metas Resultados
Alcance

1.Estabelecer pactuagéo de agdes estratégicas com
70% dos municipios do
PAIS. .ttt 61,6% (3.428) dos municipios pactuados em 2010 87%
2.Implantar cinco temas especificos para agoes
compartilhadas e desenvolvidas por sistema
analitico especializado...........ccoocveiiiiiiiiiiiie e Dez temas implantados 200%
3.Reduzir em 10% o passivo (peti¢cdes fora do prazo de
andlise) de registro, renovagéo e pds-registro de
MEAICAMENLOS.......veiviieiieeeeeree et N&o avaliada 0
4.Avaliar 50% da unidades potencialmente fornecedoras 62,7% das unidades avaliadas quanto ao risco
de plasma em 2010 quanto ao RiSCO Sanitario............c.ccc.eeuee. Sanitario 125%
5.Elaborar e divulgar mensalmente a lista de pregos 92,81% das novas apresentagdes de medicamentos
com 100% das novas apresentagdes de medicamentos divulgadas mensalmente
que tiveram seus pregos maximos estabelecidos pela 93%
CMED.....eiie et
6.Aumentar em 100% o nimero de meios de transporte Aumento de 158% no nimero de meios de transporte 158%
Internacionais fiscalizados pela Anvisa...........ccccocoeceveiecenne. internacionais fiscalizados pela Anvisa
7.Acompanhar 100% das notificagdes de reacdes trans 100% das notificagdes de reacdes transfusionais
fusionais do sistema nacional de notificacdes de acompanhadas
Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA)........ccocvivenciciiiieeee 100%
8.Desencadear, em até 48 horas da notificagéo, o processo 90% das suspeitas de 6bitos com processo de
de investigacdo em 85% das suspeitas de 6bitos asso- Investigacé@o desencadeado em até 48 h de notificagdo
ciados ao uso de produtos para a salde...........c.cceeveeeeeeenen. 106%
9.Desencadear, em 72 horas da notificagéo, o processo 90% das suspeitas de 6bitos com processo de investiga-
de investigacdo em 100% das suspeitas de 6bitos associa- ¢do desencadeado em até 72 horas de notificagéo
dos ao uso de produtos para a salde...........cccceeerieerieerineennn 90%
10.Reduzir em 10% a densidade de incidéncia de infec¢do
priméria da corrente sanguinea laboratorialmente
confirmada em unidades de terapia intensiva de adultos
nos Hospitais Sentinelas...........ccccveeiiieiiieieiieees e N&o houve reducéo 0
11.Reduzir em 10% a densidade de incidéncia de infec¢éo
priméria da corrente sanguinea clinicas em unidades de
terapia intensiva em adultos nos Hospitais
Sentinelas................... N&o houve redugéo 0
12.Responder 80% das demandas dos cidadé@os no prazo de 92,7% das demandas dos cidaddos respondidas no prazo
15 dIaS ULEIS. .. ueeeeiiee ettt ee e tae e e de 15 dias (teis 116%
13.Executar 100% da Dotagao
Orcamentaria...........cccceevveeneennen. Execucéo de 94,5% 95%
14.Implantar o indice de transparéncia e participacao social
Nno processo regulatorio da ANVISa..........c.cceeeveeiieiieenieinieeenneen. indice implantado 100%

Fonte: Anvisa - Relat6rio de Gestdo 2010

a.10) Resultados alcancados em 2011

Em 20l1la Anvisa promoveu,

pela primeira vez,

sua auto avaliagcao

corporativa e elaborou, com a participacdo do corpo gerencial da casa, o Plano
Corporativo de Melhoria da Gestdo (PCMG) para 2012, explicitando seu empenho
pela busca da exceléncia. O Escritorio de Processos da Anvisa, estruturado em
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2009 para apoiar as areas na simplificacdo e na gestdo dos processos, intensificou
suas atividades de mapeamento e de introducédo de melhorias.

Também naquele exercicio, de acordo com a agéncia, teve inicio a realizagédo
de reunides publicas da diretoria colegiada, transmitidas via internet, permitindo que
a sociedade acompanhasse a tomada de decisdes estratégicas da Anvisa e
reduzindo a assimetria de informacdes entre o 6rgao regulador e aqueles afetados
por suas decisdes.

Ainda nesse mesmo ano foram realizadas reunibes e uma oficina da
Comisséo de Acompanhamento, que teve por objetivo monitorar os resultados
parciais das a¢0es pactuadas, de forma a orientar as atividades e medidas a serem
adotadas para assegurar 0 cumprimento dos compromissos e a melhoria do
desempenho institucional. Os resultados a seguir se referem a analise das metas
pactuadas no Plano de Trabalho em 2011. Assim como no exercicio anterior, 0s
dados foram inseridos pelas areas responsaveis por cada meta, em formulario
especifico desenvolvido no FormSUS, desenvolvido pelo Datasus do Ministério da
Saude.

Quadro 12 — Anvisa — Indicadores e metas — Janeiro a dezembro de 2011

Metas Resultados % Alcance
1.Implantar 100% do processo de monitoramento 100% de implantagdo do monitoramento 100%
das acdes descentralizadas de vigilancia sanitaria das a¢bes descentralizadas nos Estados
nos Estados
2.Mapear o risco sanitario em 70% dos servigcos de hemo 72,2% dos servicos de hemoterapia fornecedores 102,80%
terapia fornecedores de plasma para produgao industrial de plasma excedente dos uso terapéutico para

producéo de hemoderivados com risco sanitario mapeado

3.Realizar diagnéstico de situacdo em 100% dos laboratérios 70% dos lacen com diagnostico de situagao 70%
centrais de saude publica (LACEN) realizado
4.Elaborar e divulgar mensalmente, a cada dia 20 do més, 94,6% das novas apresentagées de medicamentos, 118,25%
80% das novas apresentagfes de medicamentos que tiveram que tiveram seus precos maximos estabelecidos
seus precos maximos estabelecidos pela CMED no més pela CMED no més anterior, elaboradas e divulgadas
anterior mensalmente
5.Implantar a gestéo de risco sanitario de portos, aeroportos Gestao de risco implantada em 80% dos postos de 100%
e fronteiras em 80% dos postos de vigilancia sanitaria Vigilancia Sanitaria da Anvisa
6.Fiscalizar 60% das plantas fabris de agrotéxicos no pais 60% das plantas fabris de agrotéxicos no pais 100%
até 2011 fiscalizadas até 2011
7.Iniciar a andlise de 100% das petigdes prioritarias de pos 92% das petigoes de pds-registro priorizadas tiveram a 92,00%
registro em até 90 dias andlise iniciada no prazo de 90 dias
8.Iniciar a analise de 100% das peti¢Oes prioritarias de registro 58,7% das peticbes de registro priorizadas tiveram a 58,70%
em até 75 dias analise iniciada no prazo de 75 dias
9.Reduzir em 40% o tempo da primeira manifestagdo (75 dias) Reducéo em 43% do tempo da primeira manifestacao 107,50%

determinado pela resolucéo de diretoria colegiada (RDC)
n°28/2007 para registro de medicamentos para doencas

o6rfés e negligenciadas que fazem parte de programas
estratégicos de governo (leishmaniose, malaria, hanseniase ,
doenca de chagas e tuberculose); medicamentos enquadrados

(75dias) determinado pela resolugéo de diretoria colegiada
(RDC) n°28/2007 para o registro de medicamentos

para doencas 6rfas e negligenciadas que fazem parte de
programas estratégicos de governo (leishmaniose, malaria,
hanseniase, doenga de chagas e tuberculose); medicamentos
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no escopo da RDS n°01/2011 (parcerias publico privada e
transferéncia de tecnologia); vacinas que tiveram o calen-
dério do programa nacional de imunizagao

enquadrados no escopo da rdc n® 02/2011 (parcerias publico
privada e transferéncia de tecnologia); vacinas que tiveram
o calendario do programa nacional de imunizagao

10.Reduzir em 50% o tempo da primeira andlise de produtos para Reducdo em 41% dos tempo da primeira andlise de produtos 82,00%
a saude estratégicos, produzidos por fabricantes ou institui para a saude em relagéo a 2010
¢Oes publicas e oriundos da parceria com instituicdes privadas
11.Acompanhar 100% das notificagcdes de reagBes transfuncionais 100% das notificagdes de reagdes transfuncionais do 100%
dos sistema nacional de notificacdes em vigilancia sanitaria NOTIVISA acompanhadas
(NOTIVISA)
12.Desencadera, em até 05 dias da notificac@o, o processo de inves Processo de investigacao desencadeados em até 05 dias da 83,60%
tigacdo em 100% das suspeitas de 6bitos associados ao uso de notificacéo, em 83,6% das suspeitas de 6bitos associados ao
produtos para a saide uso de produtos da saude
13.Iniciar, em até 05 dias , a andlise de 90% das notificacdes de 81% das notificacdes de evento adverso por medicamento 90%
evento adverso por medicamento que evoluiram para 6bito gue evoluiram para 6bito com andlise iniciada em até 05 dias
14.Analisar 75% dos alimentos de interesse na estratégica nacional Andlise de 143% dos alimentos de interesse na estratégica 190,70%
de producao de alimentacdo saudavel, conforme lista priorita- nacional de producéo da alimentagao da alimentacao
ria e programagao acordada para o ano de 2011 saudavel, conforme lista prioritaria e programagao acordada
para o ano de 2011
15.Reduzir em 10% a densidade de incidéncia de infec¢éo primaria N&o houve redugéo da densidade de incidéncia de infec¢ao da 0
da corrente sanguinea laboratorialmente confirmada em corrente sanguinea laboratorialmente confirmada
Unidades de Terapia Intensiva de adultos nos Hospitais Sentinelas
16.Reduzir em 10% a densidade de incidéncia de infecgéo clinica de N&o houve reducao da densidade de incidéncia de infec¢éo 0
corrente sanguinea em unidades de terapia intensiva de adultos clinicas de corrente sanguinea
nos Hospitais Sentinelas
17.Responder 90% dos questionamentos encaminhados a central 98% dos protocolos foram finalizados dentro do prazo 108,90%
dentro do prazo de até cinco dias Uteis para demandas classifica
das como urgentes e de até 15 Uteis para os demais tipos de
demandas
18.Responder 80% das demandas dos cidaddos em 15 dias Uteis 22’1% EES BEMENEES 75 G 0E0S TEEpUTRITES Mo R O 116,40%
dias Uteis
19.Elevar os resultados obtidos na linha de base e projeto piloto, Para ita: linha de base 2009 = 0,46; projeto piloto 2010 = 0,52; l'vllgdé%oz
tendo como meta: a) para o ita = 0,55; e b) para o ipa =0,60. avaliagdo 2011 = 0,69. Para o ipa: linha de base 2009 = 0,66;
projeto piloto 2010 = 0,65; avaliagcdo 2011 = 0,58. Portanto,
considerando a meta do ita = 0,55 e ipa = 0,60 os resultados
alcangados em 2011 do ita = 0,69 e do ipa = 0,58 (alcance da
meta = 125% para ita e 96% para o ipa).
20.Atingir o nivel 3 de gestéo da faixa de pontuacao global, A auto avaliagdo corporativa foi realizada nos dias 04, 05 e 06 100%
considerando o uso do modelo de exceléncia em gestéo publica, de novembro de 2011. No hotel nacional, em Brasilia/DF, com
por meio da auto avaliagdo corporativa preconizada pelo a participacao efetiva dos diretores, gerentes gerais e
programa nacional de gestédo publica e desburocratizagdo, até equivalentes.
dezembro de 2011
21.Desempenho global 91,60%

Fonte: Anvisa - Plano de Trabalho para 2011

a.11) Resultados pactuados para 2012

Em 5 de setembro de 2012 foi assinado novo contrato de gestdo entre a
Anvisa e o Ministério da Saude. O plano de trabalho para 2012 inclui a¢des voltadas
para a coordenacdo e articulacdo para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
regulacdo sanitaria, controle e monitoramento sanitario, autorizacdo e registros

sanitarios.
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Os resultados de 2012 somente serdo apresentados pela agéncia ap0s o
fechamento das contas anuais, o que devera ocorrer até o més de marcgo de 2013.

Quadro 13 — Anvisa — Indicadores e metas — Janeiro a dezembro de 2012

Indicador

Meta

Objetivo
Estratégico

indice de risco sanitario em portos , aeroportos e fronteiras

Padronizacao de procedimento para liberagdo das importacdes
Realizadas pelo Ministério da Saude

Avaliacao de processos de ingredientes ativos (IA) novos

Percentual de inspecéo dos estudos referentes aos
medicamentos bioldgicos de desenvolvimento nacional

Capacidade de acompanhamento de reagfes transfuncionais

Oportunidade de investigagdo de eventos adversos graves

Percentual de monitoramento da composic¢ao nutricional dos
alimentos processados quanto ao teor de sddio, agUcares e
gorduras

Percentual de reducéo do tempo da analise das peticdes de
registro de medicamentos estratégicos

Oportunidade de andlise inicial das peticdes de cadastro e
registro de produtos para a saude dentro do prazo legal
capacidade de resposta da central de atendimento da Anvisa
dentro do prazo

Capacidade de resposta da Anvisa aos cidadaos

Grau de exceléncia do sistema de gestdo da Anvisa , de acordo
com o programa nacional de gestdo publica e desburocratizagao
(GESPUBLICA)

Manter o risco sanitario em até 9%

Fluxo padronizado e pactuado com o ministério da

saude para importacéo de mercadorias realizadas

por esse 6rgéo, estabelecido até dezembro de 2012

Meta (1) avaliar 40% do total acumulado de processos até 2012
Meta (2) plano de acéo para promover a ampliagdo na
capacidade de avaliagdo de ia novos elaborado, até dez-2012,
Inspecionar 80% dos estudos clinicos referentes aos
medicamentos biolégicos de des. de boas praticas clinicas

Acompanhar 100% das notificacdes de reagdes transfuncionais
do sistema nacional de notificagdes em vigilancia sanitaria
(NOTIVISA) em 2012

Meta(1) desencadear, em até cinco dias da notificacéo, o
processo de investigagdo em 100% das suspeitas de 6bitos
associados ao uso de produtos para a satde

Meta (2) desencadear, em até sete dias da notificagéo, a analise
de 90% das notificacdes de evento adverso por medicamento
gue evoluiram para 6bito

Analisar 75% das categorias de alimentos processados quanto
aos teores de sodio, aglcares, e gorduras, conforme lista
prioritaria e programacéo acordada para o ano de 2012

Reduzir em 40% o tempo da primeira manifestacéo (75 dias)
determinado pela resolucéo da diretoria colegiada (RDC)

n° 28/2007 para o registro de medicamentos para doengas 6rfas
e negligenciadas que fazem parte de programas estratégicos de
Governo (leishmaniose, malaria, hanseniase, doenga de chagas
e tuberculose); medicamentos enquadrados no escopo da RDC
n° 02/2011(parceria publico-privada, publico-privada e
transferéncia de tecnologia); vacinas que integram o calendario
do programa nacional de imunizagdo em 2012

100% das peticBes de cadastro e registro dos produtos para a
saude com a primeira manifestagédo dentro do prazo de 90 dias
Responder 90% dos questionamentos encaminhados a central
dentro do prazo de até cinco dias Uteis para demandas classificadas
como urgentes, e de até 15 dias Uteis para os demais tipos de
demandas

Responder 80% das demandas dos cidad@os no prazo de 15

dias Gteis em 2012

Atingir o terceiro nivel até dezembro de 2012 (251 a 350 pontos) do
modelo de exceléncia em gestdo publica e desburocratizagéo

Contribuir para
a ampliagdo do
acesso a
populacéo a
produtos e
servicos
sujeitos ao
regime de
Vigilancia
Sanitaria

Ampliar e
aperfeicoar os
mecanismos de
participagéo
social no
processo
regulatério

Exceléncia em
gestdo, em
termos de

desenho
organizacional e
processos entre
as Organizacgfes

Publicas

Federais

Fonte: Anvisa - Plano de Trabalho para 2012
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a.12) Resultados alcancados no periodo de 2003 a 2011

O quadro a seguir apresenta, de forma consolidada, uma visdo geral dos
contratos de gestdo da Anvisa entre 1999 e o exercicio de 2011. Ressalte-se que,
para alguns exercicios, os dados apresentados neste trabalho divergem daqueles
divulgados pela agéncia. Como exemplo, atente-se para o exercicio financeiro de
2010, onde o relatério anual aponta para um desempenho global para o
cumprimento das metas igual a 92%. No entanto, foram 14 metas pactuadas para
aguele ano, sendo que trés ndo foram cumpridas, o que remete a um resultado de
78,57% de desempenho. Na visdo da agéncia, aquelas metas cumpridas acima dos
valores e percentuais pactuados compensariam o descumprimento de outra meta
nao atendida, metodologia essa que nao foi seguida neste estudo. Tal conclusdo
nao encontra amparo, seja hormativo ou contratual.

A analise do quadro demonstra ainda que ndo houve, para o periodo de
vigéncia dos contratos de gestdo, uniformidade no que se refere a quantidade de
metas pactuadas a cada ano.

Da mesma forma, o desempenho anual variou de forma significativa,
alternando entre periodos de desempenho fraco (2001, 2003 e 2004) com exercicios
nos quais o cumprimento das metas chega a 90% (2008 e 2011). No entanto, deve
ser considerado na avaliagdo global da agéncia o desempenho regular verificado
naqueles periodos onde o numero de metas foi reduzido e o percentual de
desempenho ficou abaixo de 80% (2005 e 2010). Pode-se inferir que, para um
namero menor de compromissos pactuados, melhores resultados deveriam ter sido
alcancados.

Quadro 14 — Anvisa — Avaliagéo Geral das Metas do Contrato de Gestao — 1999

a 2011
Periodo Nimero Metas % Desempenho
1999 39 79,48%
2000 43 86,05%
2001 27 51,85%
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2002 20 80,00%

2003 20 55,00%
2004 20 40,00%
2005 14 64,28%
2006 19 77,80%
2007 31 83,86%
2008 25 90,00%
2009 19 80,00%
2010 14 78,57%
2011 20 90,00%

Fontes: Anvisa — Relatorios Anuais de Avaliacdo e Relatorios de Gestéo

b) Questionamentos da Anvisa em relacdo a validade do contrato de
gestao

No Relatério de 2006 a Anvisa faz a primeira macro avaliacdo do
desempenho dos contratos de gestdo para o periodo de oito anos.

Preliminarmente, a agéncia destacou as modificaces feitas no periodo, em
busca do aprimoramento das metas e indicadores usados para avaliar o
desempenho institucional da autarquia. No entanto, o acompanhamento medido de
acordo com as metas e indicadores, na avaliacdo da agéncia, ndo tem retratado a
contento o importante papel da instituicdo junto a sociedade. Os indicadores e
metas, mesmo modificados anualmente, no entender da Anvisa “...continuam
voltados prioritariamente para a analise de processos e menos para conferir a
efetividade das agbes realizadas por esta Instituigdo.” Em sintese, opinou no sentido
de que “...a dicotomia entre as realizacbes da Anvisa e o0 seu desempenho
institucional do ponto de vista do Contrato, s6 comprova a dificuldade enfrentada
pela Agéncia e o Ministério da Saude em definir indicadores que realmente

consigam retratar a complexidade das ag¢bes de vigilancia sanitaria.”

Percebe-se, portanto, por meio do relatorio anual, que a Anvisa voltou a
guestionar em 2006 a eficacia do contrato de gestdo e a forma de avaliar o
desempenho da agéncia por meio de metas e indicadores. A complexidade das

62



atividades da agéncia, sua relagdo com os governos estaduais e municipais, sao
apontadas como as principais causas para o fraco desempenho institucional medido
a partir do cumprimento do contrato de gestéo.

c) Analise geral do desempenho dos contratos de gestdo da Anvisa

A Constituicdo Federal de 1988 e a Lei n° 8.080, de 1990 consagram a saude
como direito de todos e dever do Estado, que deve exercé-lo por meio da
formulacédo e da execucdo de politicas econdémicas e sociais que visem a reducdo
de riscos de doencas e de outros agravos. Além disso, o Estado deve estabelecer as
condicBes que assegurem 0 acesso universal e igualitario as acfes e aos servicos
para a promocao, a protecdo e a recuperacao da saude.

Nesse sentido, a saude é entendida como conceito associado a qualidade de
vida do individuo e ao seu bem-estar, tanto fisico quanto mental e social, tendo
como fatores determinantes e condicionantes a alimentacdo, o meio ambiente, a
moradia, 0 saneamento basico e o trabalho, entre outros.

Uma particularidade na atuacdo da Anvisa reside no fato da regulacéo na
area da Vigilancia Sanitaria ser exercida ndo em um setor especifico da economia,
mas em todos os setores relacionados a produtos e servicos que podem afetar a
saude da populacéo.

Verifica-se desde o primeiro contrato de gestdo metas “ambiciosas”, tanto em
namero quanto em factibilidade, para estruturar o novo modelo da agéncia
reguladora. Com o passar do tempo agregou-se pautas técnicas, com foco nos
processos de trabalho e na construcdo de metas para dar respostas mais rapidas ao
segmento produtivo e adquirir credibilidade e legitimacao junto a ele.

No periodo abrangido pelos exercicios de 2003 a 2007 é comum a referéncia
a produtos resultantes das a¢cdes como se fossem indicadores, fato esse que pode
ser constatado nos seguintes exemplos:

e Capacitacdo do quadro de pessoal especifico da Anvisa (2006);
e FOruns regionais e nacional de vigilancia sanitéria realizados (2007);

e Processos de trabalhos relativos ao gerenciamento de residuos solidos
padronizados (2007).
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Cumpre também ressaltar que a atuacdo da Anvisa, desde a sua criacdo, vem
sendo acompanhada pelos 6érgdos de controle do Governo Federal, que além das
metas apresentadas no contrato de gestdo, observam ainda outros indicadores de
desempenho como a execugdo orcamentéria e financeira, a gestdo de recursos
humanos e a transparéncia na gestdo dos recursos publicos. A agéncia vem
desenvolvendo também, conforme destacado neste trabalho, seu Programa de
Modernizacdo da Gestdo, com destaque para a aplicacdo do Modelo de Exceléncia
em Gestdo Publica, composto por um conjunto de oito critérios, que contém
referenciais de exceléncia (requisitos) a partir dos quais a Anvisa promove melhorias
em suas areas e aperfeicoa o0 seu sistema de gestdo, por meio da aplicacdo
continuada da auto avaliacdo da gestdo, da simplificacdo e da gestdo de processos
de trabalho.

Nesse sentido, o contrato de gestdo néo reflete o desempenho operacional e
institucional da agéncia na sua plenitude, servindo como instrumento obrigatério do
ponto de vista legal, mas de pouca relevancia do ponto de vista pratico, na medida
em que seus resultados ndo representam o desempenho da agéncia diante da sua
funcao social.

Percebe-se ainda que houve coeréncia entre propositos e métodos utilizados
em relacdo a funcao institucional reguladora e suas estratégias de implementacéo
que priorizaram a eficiéncia na execucdo dos recursos e no aumento da
produtividade.

Quanto a finalidade de “promover e proteger a saude da populagao”, afirmada
na missdo institucional, no entanto, constatou-se que ndo foram apresentadas
estratégias consistentes de implementacdo que priorizassem a efetividade das
acoOes realizadas. Em outras palavras, as metas pactuadas nao refletiram a¢des que
levassem a uma protecdo efetiva a salude da populagéo.

Observa-se que as mudancas constantes na formatacdo de metas e
indicadores, bem como os resultados observados ao longo dos anos, demonstram a
falta de conexao entre o planejamento e a gestao na Anvisa.

Estudo elaborado por Santos (2007) ja apontava que a deficiéncia no
planejamento na agéncia ndo permite “...a consolidagdo de uma estrutura minima de
programacao, monitoramento e avaliacdo, o que repercute na inexisténcia de um
processo continuo de adequacdo de metas e indicadores, bem como a falta de
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clareza dos registros e auséncia de informacdes relativas ao cumprimento do seu
acompanhamento.”

Como resultado do esforco empreendido a partir de 2008, conforme
assinalado a pag. 51 deste relatorio, com vistas a adocao de critérios mais objetivos
na selecdo de indicadores e metas para as acdes, ha elementos a indicar que 0s
problemas nessa area foram ao menos parcialmente superados. E o que se
pretende diagnosticar neste ponto.

De acordo com os principios do orcamento-programa, a Administracdo age
para solucionar problemas que afetam a coletividade. No caso da Anvisa, tais
problemas sao identificados e caracterizados na area da saude publica.

A partir do momento em que a Administracdo decide agir para sanar um
problema identificado como relevante, seja por meio de um programa, ou mesmo de
uma acao a ele vinculada, & necessario criar um ou mais indicadores que permitam
acompanhar a evolucéo do problema, de modo a evidenciar a eficacia da acdo que
estiver sendo empreendida.

Portanto, a principal funcdo do indicador é a de demonstrar se as acodes
implementadas estdo de fato produzindo os resultados esperados, tanto no ritmo
guanto no rumo da solucéo desejada. No caso da Anvisa, todas as evidéncias levam
a crer que a raiz da dificuldade residia nesse particular aspecto, e nao faltariam
exemplos para ilustrar essa tese.

Da andlise dos dados contidos nas paginas anteriores, € possivel identificar
um salto de qualidade na questdo dos indicadores, o que pode ser constatado no
Quadro 10 (pag. 54).

N&o obstante os avancos ja apontados, o estudo ora empreendido permite
concluir que a operacionalizagdo do contrato de gestdo ainda requer
aperfeicoamentos significativos para que o instrumento de fato atenda aos
propdésitos para os quais foi idealizado.

Em primeiro lugar, a utilizagdo de um namero muito amplo de indicadores e
metas, tal como verificado em quase todo o periodo analisado, tem como principal
inconveniente a dispersdo de esfor¢os e a perda de objetividade da Administragao.
Essa constatacéo aponta para a necessidade de realizar estudos mais aprofundados
no sentido de fazer uma sele¢céo daqueles elementos considerados mais relevantes
para se medir o desempenho da organizagdo como um todo, podendo os demais
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indicadores ser mantidos sob a responsabilidade das areas afins, para avaliagéo
setorial, caso demonstrada a sua pertinéncia.

E recomendéavel, portanto, um esforco da instituicio no sentido de
desenvolver um conjunto mais seletivo de indicadores que permitam avaliar os
resultados da gestdo da Anvisa, em especial quanto aos reais beneficios de sua
atuacdo para a sociedade, além, obviamente, dos aspectos da eficiéncia e
efetividade no emprego dos recursos publicos a ela consignados.

Sendo a missao, ou atividade fim da Anvisa, a promocao e a protecdo da
saude da populacgdo, € de vital interesse para a sua Dire¢do dispor de um ou mais
indicadores que mostrem claramente o grau de efetividade com que a agéncia tem
atuado, de modo a justificar a sua manutencéo, com os recursos dos contribuintes.
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2.2 Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS

2.2.1 Aspectos Legais, Objetivos, Competéncias e Estrutura da ANS

A Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS, autarquia sob regime
especial de agéncia reguladora, criada pela Medida Provisoria n°® 1.928, de 25 de
novembro de 1999, convertida na Lei n° 9.961, de 28 de janeiro de 2000, e
regulamentada pelo Decreto n°® 3.327, de 5 de janeiro de 2000, € vinculada ao
Ministério da Saude. O setor de planos de saude suplementar € objeto de controle e
fiscalizacdo da Agéncia, sendo regulado pela Lei n° 9.656,