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APRESENTAGAO

O presente relatério tem por objetivo apresentar os resultados da avaliagao de
desempenho da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no ambito do
Contrato de Gestdo e Desempenho com o Ministério da Saude, no primeiro
semestre de 2008. Firmado em 21 de dezembro de 2007 e com vigéncia para o
periodo de 01 de janeiro de 2007 a 31 de dezembro de 2009, o Contrato estabelece,
entre as obrigacdes da Anvisa, a de elaborar relatérios gerenciais de execugao e
encaminha-los ao Ministério da Saude e demais instancias interessadas.

Os resultados sao aqui apresentados sob duas perspectivas: no primeiro
bloco, esta a discussdao das metas pactuadas, com apresentacdao das acgdes
desenvolvidas e analise critica dos resultados obtidos no periodo de referéncia. No
segundo bloco, sao apresentados os resultados da gestao orgamentaria e financeira,
considerando a Clausula Quarta do Contrato, que estabelece a aplicacédo de
recursos financeiros e orgamentarios na consecug¢ao das metas previstas.

Além dos aspectos formais inerentes a este Relatorio, considera-se que as
informagdes aqui apresentadas, por representarem um acompanhamento do
desempenho institucional, poderao contribuir para o aprimoramento dessas acgoes.
Assim, as oportunidades de melhoria identificadas apontam para acdes corretivas
que permitirdo o ajuste tempestivo das atividades desenvolvidas. Permite, ainda, o
exercicio da transparéncia, um de seus valores institucionais, pela divulgagao das

informagdes aqui contidas para o controle social.
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I. AVALIAGAO DO DESEMPENHO

1. CONCEITOS ADOTADOS PARA A CONSTRUCAO DE METAS E
INDICADORES

Para a construgao das metas e indicadores que constam do Plano de Agao e
Metas do Contrato de Gestdo e Desempenho foram adotados os critérios de
exceléncia que constam do Modelo de Exceléncia em Gestao Publica, do Programa
Nacional de Gestao Publica e Desburocratizacao (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 servicos publicos prestados aos
cidadaos e para o aumento da competitividade do Pais. As principais caracteristicas
dessa politica sao: ser essencialmente publica; estar focada em resultados para o
cidadao; e ser federativa.

O Modelo de Exceléncia em Gestao Publica representa um sistema de gestao
que visa aumentar a eficiéncia, a eficacia e a efetividade das acdes executadas. E
constituido por sete elementos integrados, que orientam a adog¢ao de praticas que
visam levar as organizagbes publicas brasileiras a padrdées elevados de
desempenho e de qualidade em gestao. Sao eles: Liderancga; Estratégias e Planos;
Cidadaos e Sociedade; Informacdo e Conhecimento; Pessoas; Processos; e

Resultados. A figura a seguir representa graficamente esse Modelo.

Figura 1: Representacao Grafica do Modelo de Exceléncia em Gestédo Publica.
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Além dos critérios do Modelo de Exceléncia em Gestao Publica, o processo

de construcao do Plano de Agao e Metas utilizou o elenco de prioridades e objetivos

estratégicos da Anvisa estabelecidos para 2007. Neste contexto, as metas e

indicadores inseridos no Contrato de Gestao avaliam a capacidade da Anvisa para

alcancgar as trés prioridades estabelecidas e respectivos objetivos, descritos no

Quadro abaixo:

Quadro 1: Prioridades e objetivos institucionais da Anvisa, definidos para 2007.

PRIORIDADE OBJETIVO
Aperfeigcoar os mecanismos de pactuagado entre Anvisa, estados e municipios,
alterando a légica da programacao das acgdes de vigilancia sanitaria por niveis
de complexidade para o foco da responsabilidade sanitaria, definindo regras de
financiamento tripartite mais equitativas para o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), a luz do Pacto pela Saude;
Promover a qualificagdo da gestdo e a harmonizagao dos processos de trabalho
nas areas de portos, aeroportos e fronteiras;
FORTALECIMENTO — . - — —
DA CAPACIDADE DE Promover a harmonizagao dos conceitos e métodos em vigilancia sanitaria;
GESTAO DO Definir indicadores relacionados aos objetos prioritarios de vigilancia sanitaria;
SISTEMANACIONAL | Consolidar e ampliar a estratégia de vigilancia e monitoramento de eventos
DE VIGILANCIA . P . .
adversos e queixas técnicas relacionadas ao uso de produtos e servigos de
SANITARIA
saude;
Promover a qualificacdo da gestao de pessoas da Anvisa;
Modernizar e qualificar a gestdo administrativa da Anvisa;
Elaborar a politica de laboratérios analiticos para a vigilancia sanitaria;
Fortalecer a capacidade da Anvisa para a acado de regulagdo sanitaria,
aperfeicoando a articulagdo entre as trés esferas de gestdo e proporcionando
transparéncia para o setor regulado.
MELHORIA DO
PROCESSO DE

COMUNICAGAO DA
ANVISA

Estabelecer uma politica de comunicagao na Anvisa.

FOMENTO A
PRODUGAO,
SISTEMATIZAGAO E
DISSEMINAGAO DO
CONHECIMENTO:

Promover a implantagdo de um sistema nacional de informagao em vigilancia

sanitaria;

Definir, de forma ftripartite, 0 processo de capacitacédo para os agentes do
SNVS;

Definir as diretrizes para realizagao de pesquisas na Anvisa.




Portanto, os dois enfoques, Modelo de Exceléncia do GesPublica e
Prioridades e Objetivos da Anvisa para 2007, resultaram no Quadro de Acgdes e

Metas que consta do Contrato de Gestao e Desempenho (Anexo 1).

2. MONITORAMENTO DOS RESULTADOS

A Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006, que aprovou e promulgou a
estrutura regimental da Anvisa, descreve, entre as atribuicoes da Assessoria de
Planejamento (Aplan), a de “coordenar e fornecer o suporte técnico ao processo de
elaboracao, analise e acompanhamento do Contrato de Gestdao” e “promover a
avaliacdo do desempenho e das metas institucionais.” Para o monitoramento das
metas pactuadas com vistas a elaboragdo de relatorio gerencial de execugao
semestral, como estabelecido no Contrato, a Aplan seguiu as etapas de trabalho

descritas a seguir:

1. Elaboragao e organizagao dos Formularios de Aplicagdo (Anexo 2), com
as metas e indicadores pactuados no Contrato de Gestao e Desempenho;

2. Envio do Formulario de Aplicagdo aos interlocutores das areas
responsaveis pelas metas pactuadas, para coleta das informacdes
relativas ao primeiro semestre de 2008;

3. Solicitagao, a Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira, das
informagdes orgamentarias e financeiras;

4. Acompanhamento do recebimento e sistematizacdo das informacoes;

5. Analise das informagbes, com solicitacdo de complementagdo ou

retificacao junto as areas responsaveis, quando necessario.

Para cada meta, foram respondidos os seguintes itens no Formulario de
Aplicacgao utilizado para a coleta dos dados: indicador; area responsavel; analise dos
resultados, com a descricdo das acoes efetuadas e avancos obtidos; pontos criticos,
ou seja, dificuldades internas ou externas que interferiram negativamente sobre os
resultados; providéncias necessarias ou agdes corretivas a serem desenvolvidas, se
necessario; e demais observagbes julgadas pertinentes para a analise dos

resultados. Os resultados apresentados a seguir representam a compilagéo dessa



analise do cumprimento, pelas areas técnicas responsaveis, das 31 metas
estabelecidas no Contrato e apresentadas no Anexo 1 deste Relatério.

Desde 2007 tem sido identificada a necessidade de construir medidas mais
potentes para a avaliacdo da efetividade das agdes da Agéncia. Apesar do
consenso sobre a preméncia da revisdo do Quadro de Ag¢des e Metas do Contrato,
esse processo vem acontecendo por meio de construgao coletiva com os atores
relacionados ao Contrato, de forma gradativa, e a partir da sua conclusdo sera
possivel definir um novo Quadro para 2009.

Neste Relatério, observa-se que as metas consideradas cumpridas em 2007
refletem agdes continuas e permanentes da Agéncia, o que implica em sua
revalidagdo no ano corrente. Das 31 metas revalidadas, apenas duas haviam sido
completamente superadas em 2007: “a realizagdo de 27 oficinas de trabalho” e “a
elaboracao e divulgacado das diretrizes de pesquisa na Anvisa, por se tratarem de
acdes delimitadas, cujas finalidades foram plenamente alcangadas”. No caso dessas
duas metas, foram analisadas as atividades posteriores, decorrentes da evolugao

das agoes nas quais estao inseridas.



2.1. LIDERANGA

2.1.1 INDICADORES RELACIONADOS AO FORTALECIMENTO DA CAPACIDADE
DA ANVISA PARA A AGAO DE REGULAGAO SANITARIA

Meta: Regulamentacdo dos mecanismos de consulta publica e audiéncia publica em
2008.

Indicador: Procedimentos de consulta publica e audiéncia publica regulamentados.
Area Responsavel: Assessoria Técnica e Parlamentar (Astec).

Situagdo em 2007: meta cumprida.

Resultados em 2008:

As consultas e audiéncias publicas sdao mecanismos de participacao da
sociedade em vigilancia sanitaria. Na consulta publica, as normas, resolu¢gdes ou
regulamentos sdo apresentados previamente a sociedade, para contribui¢cdes, por
meio de féruns virtuais de discussao. As audiéncias publicas servem para discussao
de assuntos de maior relevancia, com a participacao da sociedade. As datas e locais
de realizagao das audiéncias sado divulgados continuamente no site da Anvisa.

A meta proposta requer a regulamentagcdo dos procedimentos de consulta
publica e audiéncia publica, de modo a fortalecer a capacidade de regulagao
sanitaria da Anvisa e aprimorar a transparéncia das acdes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Essa regulamentagao esta inserida no Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentagcdo da Anvisa, aprovado pela Diretoria Colegiada da
Agéncia, em dezembro de 2007 e institucionalizado por meio da Portaria n° 422, de
16 de abril de 2008. No primeiro semestre de 2008, os processos de consulta e
audiéncia publica foram mapeados e redesenhados. Atualmente, estdo em
elaboragcao os manuais operacionais dos novos procedimentos e conformidade com

a legislagao federal.

Meta: Realizacdo de cinco féruns regionais e um férum nacional do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria em 2008.

Indicador: Foruns Regionais e Nacional de Vigilancia Sanitaria realizados.

Area Responsavel: Astec.

Situagdo em 2007: meta cumprida.




Resultados em 2008: Cinco féruns regionais de vigilancia sanitaria realizados.

Os féruns regionais de vigilancia sanitaria constituem uma série de eventos
que tem por objetivo promover espaco de articulacdo e parceria efetiva entre as trés
esferas de gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Em 2007, foram
realizados cinco Foruns Regionais e um Forum Nacional de Vigilancia Sanitaria, com
0 numero estimado de 720 participantes.

No primeiro semestre de 2008, entre os meses de maio e julho, foram
realizados cinco Féruns Regionais, com a participacao de mais de 700 pessoas. O
féorum nacional esta previsto para acontecer apenas em 2009, como marco
comemorativo e de discusséo acerca dos dez anos da Anvisa.

Entre os resultados alcangados, destaca-se que a estratégia de realizagao
dos foruns, participativa, intersetorial e regionalizada, contribuiu para a ampliagéo da
articulacao e parceria entre os diferentes atores. Os féruns, portanto, constituem um

dos meios para o fortalecimento da capacidade de gestdo do SNVS.

2.2. ESTRATEGIAS E PLANOS

2.2.1 INDICADORES E METAS RELACIONADOS A QUALIFICAGAO DA GESTAO
E A HARMONIZAGAO DOS PROCESSOS DE TRABALHO NAS AREAS DE
PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

Meta: Padronizagdo do processo de trabalho referente ao orgamento em quatro das
cinco coordenacgoes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados (PAF)
que serao objeto de supervisdo em 2008.
Indicador: Processos de trabalho relativos a area de orgamento padronizados.
Area responsavel: Geréncia de Planejamento, Avaliagdo e Acompanhamento
(GPAAC)/ Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF).
Situagdo em 2007: meta cumprida.
Resultados em 2008: 75% da meta cumprida.

No primeiro semestre de 2008, foram realizadas supervisdes, visando a
padronizacao de processo de trabalho referente ao orgcamento, nas Coordenacgdes

de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados




dos Estados da Bahia, Ceara e Espirito Santo. Isso corresponde ao cumprimento de
75% da meta estabelecida, de padroniza¢ao de quatro entre cinco coordenacdes.

A padronizagao de processos de trabalho referente ao orgamento possibilitou
um maior entendimento do fluxo de trabalho, por parte dos servidores, bem como
propiciou a identificagcdo de seus pontos criticos. Permitiu, ainda, a sistematizagao
das informacgdes e a diminuicdo dos problemas referentes a comunicagao entre os
setores envolvidos. Para o segundo semestre de 2008, estdao previstas
supervisoes/padronizagdes nas Coordenagdes dos Estados de Sao Paulo e Paraiba.

Como ponto critico, destaca-se a redugdo das atividades de
supervisao/padronizagdo, em razao da grande demanda gerencial e técnica, e o
reduzido numero de técnicos da GPAAC. Em razdo disso, constatou-se a

necessidade de priorizagao das atividades de supervisdo nas coordenacdes de PAF.

Meta: Padronizacdo do processo de trabalho referente ao gerenciamento de

residuos sélidos em quatro das cinco Coordenag¢des de PAF que serdo objeto de

supervisao em 2008.

Indicador: Processos de trabalho referentes ao gerenciamento de residuos sélidos
padronizados.

Area Responsavel: Geréncia de Orientacdo e Controle Sanitario de Viajantes
(GCOVI)/ GGPAF.

Situagdo em 2007: meta parcialmente cumprida.

Resultados em 2008: 75% da meta cumprida.

No primeiro semestre de 2008, foram realizadas supervisdes, visando a
padronizacdo do processo de trabalho referente ao gerenciamento de residuos
sélidos, nas Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados dos Estados do Ceara, Para e Pernambuco. Isso
representa o cumprimento de 75% da meta estabelecida. As duas Uultimas
supervisdes tiveram como objetivo adicional acompanhar as atividades demandadas
nas supervisoes realizadas no ano de 2007.

A partir da avaliagcdo das caracteristicas dos postos de trabalho e
peculiaridades regionais, a sequéncia de agdes necessarias para a atividade de
fiscalizagao foi sistematizada, de forma clara e objetiva. Isso resultou na elaboragao

de Procedimento Operacional Padrao (POP) na area de residuos sélidos, visando



aprimorar as ag¢des e minimizar possiveis desvios na execucao da fiscalizagao
sanitaria, para o funcionamento correto do processo. Esse POP esta atualmente em
discussao com os servidores das coordenacdes de todos os estados, que deverao
enviar contribuigdes para o seu aprimoramento até o final de setembro de 2008.
Depois desse prazo, as contribuicbes serdao consolidadas pela GGPAF, que
divulgara o instrumento final, que devera ser utilizado durante as atividades
rotineiras de fiscalizacao.

Como dificuldades para a realizacdo dessa meta/acédo, destacam-se as
demandas internas e externas para o desenvolvimento de outras atividades
inerentes a Geréncia, além da dificuldade de assimilacdo da padronizagdo dos
processos de trabalho pelos servidores das Coordenacdes e Postos. Portanto, a
efetividade dessa acdao requer maior priorizacdo da atividade de

supervisao/padronizacao pela GGPAF.

Meta: Padronizacdo do processo de trabalho referente as acbes de orientagdo e

controle sanitario de viajantes em quatro das cinco Coordenagdes que serao objeto

de supervisao em 2008.

Indicador: Processos de trabalho referentes as agdes de orientagdo e controle
sanitario de viajantes padronizados.

Area Responsavel: GCOVI/ GGPAF.

Situagdo em 2007: meta parcialmente cumprida.

Resultados em 2008: 75% da meta cumprida.

No primeiro semestre de 2008, foram realizadas supervisbes visando a
padronizagao do processo de trabalho referente as agdes de orientagdo e controle
sanitario de viajantes nas Coordenagbes de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados dos Estados do Ceara, Para e
Pernambuco. As duas ultimas supervisdes tiveram como objetivo adicional o de
acompanhar as atividades demandadas nas supervisdes realizadas no ano de 2007.

Destaca-se também a elaboragado, no mesmo periodo, de POP para adocio de
medidas para o controle sanitario de viajantes, a ser executado por equipes
responsaveis, nas coordenacgoes, pela fiscalizacdo em meios de transportes em
PAF. De forma semelhante a meta anterior, o POP estda em fase de discussao

coletiva para a sua finalizagao pela GGPAF.

10



Em 28 de margco de 2008, foi publicada a RDC n° 21, que aprova o
Regulamento Técnico para a Orientagdao e o Controle Sanitario do Viajante. O
Regulamento  define medidas sanitarias relacionadas aos viajantes,
responsabilidades das administradoras de portos, aeroportos, passagens de
fronteiras e recintos alfandegados e prerrogativas e obrigagdes da Anvisa nesse

campo de atuacgao.

Meta: Realizacdo de diagndstico do processo de controle sanitario de mercadorias

importadas e de empresas que atuam em PAF em quatro das cinco Coordenagodes

que serao objeto de supervisdo em 2008.

Indicador: Diagndéstico do processo de controle sanitario de mercadorias importadas
e de empresas que atuam em PAF, realizado.

Area Responsavel: Geréncia de Inspecdo de Produtos e Autorizacdo de Empresas
(Gipaf)/ GGPAF.

Situagdo em 2007: meta cumprida.

Resultados em 2008: 25% da meta cumprida.

A Gipaf realizou, no primeiro semestre de 2008, supervisdo na Coordenagao
de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras do Estado do Ceara.
Nesse periodo, foi efetuado também o monitoramento das atividades demandadas
nas supervisdes realizadas no ano de 2007. Essas supervisdes tiveram por objetivo
elaborar diagnostico sobre o processo de controle sanitario de mercadorias
importadas e de empresas que atuam em PAF. Foi possivel verificar os processos
de controle sanitario de mercadorias importadas e de empresas, visando o
aprimoramento e a padronizagao dos procedimentos.

Como resultado do esforgo de padronizagdo desse processo, varios avangos
foram alcangados em 2008 nesse campo de atuacado. Entre eles, esta a finalizagao
da revisao da RDC n°® 350, de 28 de dezembro de 2005, que visou dar maior
agilidade aos procedimentos estabelecidos no Regulamento Técnico de Vigilancia
Sanitaria de Mercadorias Importadas. Foram publicados dois manuais: o Manual de
Procedimentos para Autorizagdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de
Servigos em PAF e o Manual de Orientagdes para Padronizacdo de Procedimentos
nas Acoes de Vigilancia Sanitaria Executadas pela Anvisa na Empresa de Correios e

Telégrafos. Ainda, foi publicada a Orientacao de Servigo n°® 03/GGPAF/Anvisa, de 12
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de maio de 2008, para a simplificagcao de procedimentos para anuéncia de produtos
em decorréncia de acdes judiciais.

Dessa forma, constata-se que a supervisao € um dentre os varios
mecanismos utilizados para a padronizagao de procedimentos no controle sanitario
de mercadorias. Embora com importantes produtos obtidos nessa agao, inclusive a
revisdo do arcabouco legal, constata-se que a atividade de supervisdo foi
insuficiente no primeiro semestre, sendo necessario definir prioridades e realizar

acompanhamento mais efetivo das Coordenacgdes.

2.2.2 INDICADORES E METAS RELACIONADOS A DEFINIGAO DE
INDICADORES RELACIONADOS AOS OBJETOS PRIORITARIOS DE VISA

Meta: Apresentacéo de proposta de indicadores de desempenho relacionados aos
objetos prioritarios de Vigilancia Sanitaria, em 2008.

Indicador: Proposta de indicadores de desempenho relacionados aos objetos
prioritarios de Vigilancia Sanitaria apresentada.

Area Responsavel: Assessoria de Planejamento (Aplan).

Situagdo em 2007: meta parcialmente cumprida.

Resultados em 2008:

No projeto elaborado em 2007 para o cumprimento dessa meta, estava
prevista a criacdo de grupo de trabalho para a elaboragcdo de um termo de referéncia
para a formulagdo de indicadores de desempenho para os objetos de vigilancia
sanitaria. No entanto, a necessidade de aperfeicoamento da capacidade gerencial
da Agéncia exigiu, no primeiro semestre de 2008, o desenvolvimento de estratégias
como pré-condicao essencial para a formulacido de indicadores de desempenho
institucional. Esse movimento resultou em dois produtos prioritarios.

O primeiro produto diz respeito ao estabelecimento de estrutura e conteudos
fundamentais para a composicdo de um quadro de informagbes gerenciais
estratégicas. Esse quadro objetiva subsidiar a tomada de decisdo para priorizar e
potencializar esforgos e recursos no desenvolvimento das principais agdes e
projetos institucionais.

O segundo produto é o Plano de Trabalho para a revisdo de melas e

indicadores do Confrafo de Gestdo e Desempenho entre Anvisa e Ministério da

12




Saude, tendo em vista o cumprimento total ou parcial da maioria das metas
pactuadas. Some-se a isso a identificacao da necessidade de se construir medidas
mais potentes para a avaliagdo da efetividade das a¢des da Agéncia.

Considera-se que esses dois produtos, integrados e sistematizados, serao as
bases para a definicdo de indicadores de desempenho para subsidiar a tomada de
decisdo na Agéncia. A perspectiva de conclusao desses produtos € para 2009, em
funcdo da elaboragdo do Plano Estratégico da Agéncia, visto que é a partir dos
objetivos que se definirdo de forma mais apropriada os indicadores estratégicos e de

desempenho global.

2.2.3 INDICADORES E METAS RELACIONADOS AOS MECANISMOS DE
PACTUAGAO ENTRE ANVISA, ESTADOS E MUNICIPIOS

Meta: Realizagdo de 27 Oficinas de Trabalho em 2007.

Indicador: Oficinas de Trabalho realizadas para apoio técnico na elaboragao dos
Planos de Agao.

Area Responsavel: Nicleo de Assessoramento na Descentralizacdo das Acdes de
Vigilancia Sanitaria (Nadav).

Situagdo em 2007: meta cumprida.

Resultados em 2008: meta superada.

A implementacdo do Pacto pela Saude e do Plano Diretor de Vigilancia
Sanitaria ocorreu, em 2007, por meio dos Planos de Agado em Vigilancia Sanitaria.
Esses Planos sao instrumentos de planejamento e de eleicdo de prioridades
estabelecidas pelas unidades federadas e municipios, e visam garantir o
cumprimento da meta estabelecida na Programacao de Acgdes Prioritarias da
Vigilancia em Saude. Além disso, corroboram e materializam as responsabilidades
das trés esferas de governo no Termo de Compromisso de Gestado, firmado no
Pacto pela Saude.

Em 2007, a Anvisa apoiou os 26 estados e o Distrito Federal na elaboragao
dos Planos, por meio da realizagao de 27 oficinas de trabalho. No primeiro semestre
de 2008, o Nadav recebeu e consolidou 23 Planos de Ag¢ao estaduais. Apesar de
cumprida em 2007, varias atividades decorrentes das Oficinas estdo em andamento.

Entre elas, a elaboragdo uma proposta de monitoramento dos Planos, que assegure
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o efetivo acompanhamento da execucédo das ag¢des descentralizadas de vigilancia

sanitaria.

Meta: Definicdo de parametros técnicos que orientem a distribuicao equitativa de
recursos para financiamento das agdes de vigilancia sanitaria.

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

Area Responsavel: Nadav.

Situagdo em 2007: meta parcialmente cumprida.

Resultados em 2008:

A publicagao da Portaria GM n° 1998, de 21 de agosto de 2007, representou
um avango na regulamentacao do repasse de recursos financeiros destinados a
execugao das agdes de vigilancia sanitaria. Essa Portaria estabeleceu novas formas
de repasse de recursos, por meio de elenco norteador das agbes de vigilancia
sanitaria, nos segmentos estruturante e de gerenciamento de risco.

A celebracdo de convénio com a Escola Nacional de Saude Publica da
Fundacdo Oswaldo Cruz, para a realizacdo de dois estudos sobre o tema, é tida
como etapa fundamental para o alcance dessa meta. Considera-se necessario
agregar conhecimento cientifico ao processo de definigdo dos parametros técnicos
que orientem a distribuicdo equitativa de recursos para financiamento das agoes de
vigilancia sanitaria.

O convénio foi formalizado em dezembro de 2007 e, em virtude disso, foi
preciso repactuar o cronograma de trabalho, que previa a entrega das pesquisas em
2008. Adicionalmente, problemas administrativos na efetivagdo do referido convénio

dificultaram o desenvolvimento dessa ag¢ao ainda no primeiro semestre de 2008.
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2.2.4 INDICADORES RELACIONADOS A ELABORAGAO DE POLITICA PARA OS
LABORATORIOS ANALITICOS PARA A VISA

Meta: Elaboracdo de minuta de Politica da Rede de Laboratérios de Vigilancia
Sanitaria em 2008.

Indicador: Minuta da politica de estruturagao dos Lacens elaborada.

Area Responsavel: Geréncia-Geral de Laboratérios de Satude Publica (GGLAS).
Situagdo em 2007: meta parcialmente cumprida.

Resultados em 2008:

A minuta de Politica da Rede de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria foi
elaborada em 2007 pela GGLAS. Um de seus propdsitos principais € o de
racionalizar e otimizar a utilizagdo dos recursos financeiros pelos laboratérios que
analisam produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Além disso, a explicitagdo de uma
Politica contribuird para a agilizagao de respostas dos laboratérios as demandas
sanitarias, visando garantir resultados confiaveis a populagao. No primeiro semestre
de 2008, a minuta de Politica foi encaminhada para as areas da Anvisa relacionadas
a descentralizagao, para apreciagao. Entre os proximos passos para a sua

aprovacgao, esta a necessidade de uma ampla discussao com os entes do SNVS.

2.3. CIDADAOS E SOCIEDADE

2.3.1 INDICADORES RELACIONADOS A DEFINIGAO DE UMA POLITICA DE
COMUNICAGAO NA ANVISA

Meta: Apresentacao de proposta de Politica de Comunicagdo Social em 2008.
Indicador: Proposta de Politica de Comunicag¢ao Social apresentada.
Area Responsavel: Assessoria de Divulgagdo e Comunicagao Institucional
Situagdo em 2007: meta nao cumprida.
Resultados em 2008:

A elaboragdo de uma politica de comunicagao foi definida como prioridade
institucional em 2007. Entende-se por Politica de Comunicagdo Social (PoCS) um
conjunto de principios, normas e aspiragdes que orientam a promogdo, a

publicidade, o relacionamento e o posicionamento da imagem da institui¢ao.
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A construcdo dessa proposta esta prevista por meio do desenvolvimento de
trés etapas: (i) consolidagao e formalizagcdo de Grupo de Trabalho (GT) para o
desenvolvimento da PoCS da Anvisa; (ii) desenvolvimento, pesquisa, conceituagao,
diagnostico e progndstico da situagdo atual da Anvisa; e (iii) apresentacao da
proposta de PoCS a Diretoria Colegiada da Agéncia.

No primeiro semestre de 2008, foi constituido o Grupo de Trabalho para o
desenvolvimento da PoCS da Anvisa. Para o segundo semestre de 2008, estado
previstas a publicagdo da Portaria que formalizara o GT e a contratagdo de
especialista para orientar a elaboracdo da Politica, cuja proposta devera ser

elaborada até dezembro de 2008.

Meta: 80% das respostas aos cidadaos em tempo habil em 2008.
Indicador: Percentual de respostas aos cidadaos em tempo habil.

Area Responsavel: Ouvidoria.

Situagdo em 2007: meta cumprida.

Resultados em 2008: 83% das respostas aos cidadaos em tempo habil.

A Ouvidoria constitui um canal de comunicagdo entre a populagdo e a
Agéncia, que atua de forma independente e sem vinculagao hierarquica. Entre as
suas competéncias legalmente definidas, estdo a de receber denuncias, queixas,
reclamacgdes, pedidos de informagdes e sugestdes dos usuarios, e cobrar a resposta
das demandas encaminhadas as areas responsaveis pelos assuntos no ambito da
Agéncia, observados os prazos pactuados.

No periodo de janeiro a junho de 2008, 83,13% das respostas aos cidadaos
foram efetuadas em tempo habil, de até 15 dias. Portanto, a meta foi plenamente
atendida, destacando-se a realizacao de forga-tarefa nas diversas areas da Agéncia,
entre os meses de fevereiro e maio, para atender satisfatoriamente as demandas da
populacdo. Em junho de 2008, o sistema eletrénico da Ouvidoria, o Anvis@atende,
foi integrado ao sistema do Ministério da Saude, o OuvidorSUS.

Os problemas relacionados ao sistema eletrénico, detectados no primeiro
semestre de 2008, constituiram ponto critico para a resposta. As providéncias para a
sua resolugao ja estdo em andamento pela area de informagéo da Agéncia. Além
desse, outro fator com impacto negativo foi a mudanga de algumas areas para a

sede unica, fato que interferiu no tempo de resposta.

16



2.4. INFORMAGAO E CONHECIMENTO

2.4.1 INDICADORES RELACIONADOS A DEFINIGAO DAS DIRETRIZES PARA
REALIZAGAO DE PESQUISAS NA ANVISA

Meta: Elaboragéo e divulgagéo das diretrizes de pesquisa na Anvisa em 2007.
Indicador: Diretrizes de pesquisa em vigilancia sanitaria elaboradas e divulgadas.
Area Responsavel: Aplan.

Situagdo em 2007: meta cumprida.

Resultados em 2008: meta superada.

Em 2007, a Comissao de Pesquisa da Anvisa (Copesq) elaborou o Plano
Estratégico de Pesquisa em vigilancia sanitaria (PEP-Visa), um instrumento de
orientagao e incentivo para a pesquisa na area. Além disso, realizou levantamento
das demandas institucionais de pesquisa. Portanto, a meta estabelecida para 2007
foi cumprida e € considerada superada.

O efetivo prosseguimento dessa agao em 2008, entretanto, se deparou com
pontos criticos que merecem destaque: dificuldades de ordem administrativa na
concretizacdo de convénio com o CNPq, mudancga do /ocus de coordenagao da
Copesq na Anvisa e necessidade de desenvolvimento dos aspectos de
monitoramento, avaliagdo e divulgagdo dos resultados das pesquisas. Foram
realizadas reunides entre a Aplan e o CGTEC de forma a efetuar a transicao da
coordenacgao da Copesq e definir providéncias e encaminhamentos para os pontos
criticos identificados.

Em 2008, a Copesq pretende lancar seu primeiro edital de pesquisas, por
intermédio de articulacdo a ser estabelecida com o Departamento de Ciéncia e
Tecnologia, da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude. Esse edital contemplara os temas e objetos delimitados nos 23
Termos de Referéncia encaminhados a Copesq e aprovados pela Diretoria
Colegiada da Anvisa em 2007.

Portanto, o sucesso da implementacdo do PEP-Visa e das pesquisas
financiadas pela Anvisa depende da adesao e participacdo das areas internas, dos

demais atores do SNVS e de instituicbes de pesquisa. E importante também
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melhorar a capacidade de articulagdo da Anvisa com os 6rgaos de gestao e fomento

a pesquisa, no ambito do SUS.

2.4.2 INDICADORES RELACIONADOS A PROMOGAO DA
HARMONIZAGAO DOS CONCEITOS E METODOS EM VISA

Meta: Implantagdao de metodologia para harmonizagdo de conceitos em vigilancia
sanitaria em 2008.

Indicador: Metodologia para harmonizacdo de conceitos em vigilancia sanitaria
implantada.

Area Responsavel: Centro de Gestio do Conhecimento Técnico-Cientifico (CGTEC).
Situagdo em 2007: meta nao cumprida.

Resultados em 2008:

A vigilancia sanitaria apresenta terminologia especifica nas diversas areas de
atuacao, o que demanda a sua harmonizagao para uso comum. A normalizagao
terminologica podera facilitar a comunicagao interna e se constituir em instrumento
para a disseminagao do conhecimento especializado em vigilancia sanitaria. Para
tanto, pretende-se formular metodologia e ferramenta apropriadas, com a
correspondente capacitagao dos profissionais.

Para o cumprimento da meta pactuada, estava prevista a contratagao de um
especialista na area. Entretanto, dificuldades administrativas no processo
impossibilitaram a contratacdo no prazo previsto. Diante disso, sera necessario, para
a continuidade dessa agao, negociar novos prazos com O especialista a ser
contratado. A previsao é que isso aconteca até o final do ano, com o conseqliente

alcance dos resultados esperados quanto a metodologia.
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2.4.3 INDICADORES RELACIONADOS A IMPLANTAGAO DE UM SISTEMA
NACIONAL DE INFORMAGAO EM VISA

Meta: 80% dos macroprocessos para a elaboracdo e implantagdo dos modulos,
definidos como prioritarios pela Dicol para a construcao do sistema nacional de
informagéo, desenhados em 2008.

Indicador: Percentual de macroprocessos desenhados para a elaboragao e
implantacao dos médulos definidos como prioritarios pela Dicol para a construgao do
sistema nacional de informacao.

Area Responsavel: Geréncia-Geral de Gestéo de Tecnologia da Informagéo.
Situagdo em 2007: meta nao cumprida.

Resultados em 2008: 100% da meta cumprida.

A construgcdo e implantacdo de um sistema nacional de informacdo em
vigilancia sanitaria constitui um dos objetivos prioritarios da Anvisa, por sua
relevancia e potencialidade para a organizagao das informag¢des no SNVS.

Para alcancar esse resultado, uma das etapas definidas é o mapeamento dos
macroprocessos para a elaboracdao e implantacdo dos moddulos prioritarios do
sistema. Essa etapa foi desenvolvida por meio de acordo de cooperagdo com a
Fundacédo de Estudos e Pesquisas em Administragdo, vinculada a Fundagao
Universidade de Brasilia. Em 2007, a meta ndao havia sido cumprida em funcao de
atraso na formalizagao do acordo. Apos a conclusao dos tramites formais, a agao foi
concluida em quatro meses, com o desenho de 100% dos macroprocessos e,

portanto, superacado da meta.

2.5. PESSOAS

2.5.1 INDICADORES RELACIONADOS A DEFINIGAO, DE FORMA TRIPARTITE,
DO PROCESSO DE CAPACITAGAO PARA OS AGENTES DO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Meta: Proposta de Programa Nacional de Formagdo em Vigilancia Sanitaria
elaborada e apresentada as instancias de pactuagao do SUS em 2008.

Indicador: Programa Nacional de Formagao em Vigilancia Sanitaria proposto.
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Area Responsavel: CGTEC.
Situagdo em 2007: meta parcialmente cumprida.
Resultados em 2008:

O desenvolvimento assistematico e fragmentado das atividades é
considerado um dos principais obstaculos para o processo de formagao e
capacitacdo de pessoal, desenvolvido no ambito das trés esferas de gestdo da
vigilancia sanitaria. De forma a superar esse desafio e com o objetivo principal de
aprimorar o conhecimento voltado para o fortalecimento das ag¢des sanitarias em
todo pais, foi proposta, em 2007, a elaboragdo do Programa Nacional de Formagéao
para o SNVS.

Durante o primeiro semestre de 2007, o CGTEC elaborou projeto que visa
harmonizar as diferentes demandas no Programa de Capacitagdo. Entre as
estratégias adotadas, esta a definigao de elenco com os temas mais frequentes nas
solicitacbes de capacitagdo por unidades federadas e municipios, o que foi
contemplado na programacgao a ser desenvolvidas pelas diversas areas da Anvisa.

Por se tratar de um processo abrangente e complexo, a elaboragdo do
Programa requer ainda uma melhor integragdo entre as diversas areas da Agéncia
envolvidas nessa agao. Além disso, sera necessario incorporar os elementos
oriundos dos planos de capacitacao estaduais, constantes dos Planos de Ac¢ao de
vigilancia sanitaria, elaborados por UFs e municipios em 2007. Para isso, esta
proposta a construgao de uma agenda conjunta entre CGTEC e Nadav, para a

concretizacdo dessa proposta.

Meta: Realizacdo de 30% das capacitagdes pactuadas para 2008 que estejam sob a
governabilidade da Anvisa.
Indicador: Percentual de capacitagdes realizadas para os agentes do SNVS.
Area Responsavel: CGTEC.
Situagdo em 2007: meta cumprida.
Resultados em 2008: 13,4% da meta cumprida.

No primeiro semestre de 2008, foram realizadas 18 de 445 capacitagdes
programadas para o0 ano, o que corresponde ao cumprimento de 13,4% da meta, em
que o esperado € a realizagdo de 134 cursos. Um total de 1.402 profissionais foi

capacitado nas areas de medicamentos; toxicologia; inspe¢cao e controle de
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insumos, medicamentos e produtos; alimentos; sangue, outros tecidos, células e
orgaos; monitoramento e fiscalizagao de propaganda, de publicidade, de promogéo
e de informacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; e gestao do
conhecimento técnico-cientifico. Vale destacar que esse numero se refere apenas as
capacitagbes realizadas por iniciativas das areas técnicas da Anvisa, nao
contemplando aquelas programadas nos planos de ac¢ao de estados € municipios.

A principal dificuldade identificada nessa meta é a auséncia de fluxo das
informacgdes relativas as capacitagdes realizadas pelas areas técnicas da Anvisa
junto ao SNVS. Dessa forma, o numero identificado no primeiro semestre pode estar
subestimado, pois ndo ha uma sistematica de acompanhamento completamente
estabelecida. A principal providéncia a ser adotada para melhorar o
dimensionamento dessa meta no segundo semestre é o estabelecimento de fluxos
de informacdes entre as areas que realizam capacitagdes para o SNVS e a area

responsavel.

2.5.2. INDICADORES E METAS RELACIONADOS A QUALIFICAGAO DA GESTAO
DE PESSOAS DA ANVISA

Meta: 80% dos eventos de capacitagao considerados como corporativos executados
em 2008.

Indicador: Percentual dos eventos de capacitacdo considerados como corporativos
executados.

Area Responsavel: Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos (GGRHU).
Situagdo em 2007: meta nao cumprida.

Resultados em 2008: 23,5% da meta cumprida.

Dos 21 eventos corporativos de capacitagdo previstos para 2008, quatro
foram realizados no primeiro semestre de 2008, o que corresponde a 23,5% de
cumprimento da meta, que € de execugao de 17 cursos. Os seguintes cursos foram
executados: (i) Gestdo Documental, dirigido a Unidade Central de Documentagao da
Anvisa; (ii) Boas Praticas de Fabricagao, dirigido a Geréncia-Geral de Inspecgao e
Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos; (iii) Processo Administrativo-
Sanitario, dirigido a Procuradoria; e (iv) Atendimento ao Cidadao, por meio de

Educacao a Distancia.
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Entre os demais eventos programados, alguns estdo em andamento e outros
em providéncias de contratagcdo. Sao eles: (i) Gestdo Orgamentaria e Financeira; (ii)
Contratos e Convénios; (ii) Elaboragcdo e Gerenciamento de Projetos; (iv)
Estatistica; (v) Técnica de Redacgédo Legislativa; (vi) Avaliagdo de Risco; (vii)
Informatica Basica; (vii) Redagao Oficial; (ix) Direito Processual Administrativo; (x)
Simpdsio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria; (xi) XVIII Congresso Mundial de
Epidemiologia e VIl Congresso Brasileiro de Epidemiologia.

Dois cursos serao realizados por meio de Ensino a Distancia: (i) Analise e
Melhoria de Processos; e (ii) Lei 8.112. Quatro cursos estdo em fase de elaboragéo
do termo de referéncia: (i) Biosseguranga; (ii) Habilidades e estratégias de

negociagao; (iii) Instru¢ao Processual; (iv) Direito Constitucional.

Meta: 01 turma do Programa de Desenvolvimento Gerencial iniciada em 2008.
Indicador: Programa de Desenvolvimento Gerencial implantado.

Area Responsavel: GGRHU.

Situagdo em 2007: meta cumprida.

Resultados em 2008:

No primeiro semestre de 2008, A Anvisa firmou contrato com a Escola
Nacional de Administragdo Publica para a realizagdo do Programa de
Desenvolvimento Gerencial, em quatro turmas de 25 servidores, totalizando 100
servidores. Assim, considera-se que o alcance dessa meta esta assegurado para
2008, com duas turmas iniciadas em agosto de 2008 e duas previstas para iniciar

em setembro.

Meta: Homologacao final dos quatro moédulos do Sistema Informatizado de Gestao e
Capacitagdao de Recursos Humanos em 2008.
Indicador: Sistema Informatizado de Gestao e Capacitagdo de Recursos Humanos
implantado.
Area Responsavel: GGRHU.
Situagdo em 2007: meta parcialmente cumprida.
Resultados em 2008:
O Sistema de Gestdo e Capacitagcdo de Recursos Humanos contempla os

dados e informagdes necessarias para a gestdo de pessoas na Agéncia e vem
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sendo desenvolvido pela Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacéo (GGTIN), em
parceria com a GGRHU. O acesso ao Sistema para a homologagao dos maodulos,
prevista na meta, ocorreu parcialmente a partir de setembro de 2008. Para o
segundo semestre de 2008, esta prevista a realizacdo de reunides entre as duas
Geréncias-Gerais, com o objetivo de definir os moédulos de acesso e efetuar a
homologacédo. Depois dessas definicbes, a GGRHU estara apta a concluir os

trabalhos de homologagao, o que implicara no cumprimento total da meta.

2.6. PROCESSOS

2.6.1 INDICADORES E METAS RELACIONADOS A MODERNIZAGAO E
QUALIFICAGAO DA GESTAO ADMINISTRATIVA DA ANVISA

Meta: 100% dos processos com a primeira manifestagdo dentro do prazo legal de 90
dias em 2008: Materiais — Produtos para Saude.
Indicador: Percentual de processos que atendem ao prazo estabelecido para a
primeira manifestagdo a empresa solicitante do registro.
Area Responsavel: Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude/
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS).
Situagdo em 2007: meta cumprida.
Resultados em 2008: 97,5% dos processos com a primeira manifestacao dentro do
prazo legal.

No primeiro semestre de 2008, a Geréncia responsavel recebeu um total de
1.798 peticdes de registro de novos materiais?, das quais 1.753 foram analisadas em
até 90 dias. Isso corresponde a um percentual de 97,5% dos processos com
primeira manifestagdo — exigéncia técnica, deferimento ou indeferimento — dentro do
prazo legal de 90 dias.

Diversos pontos criticos foram identificados nesse periodo: compartilhamento
da agédo com outra area, resultando em menor governabilidade da area responsavel

sobre o0 alcance da meta; ampliacao da participacdo dos técnicos da Geréncia em

1 Material de uso em saude; Materiais e artigos descartaveis; materiais e artigos implantaveis; e materiais e
artigos de apoio médico-hospitalar.
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atividades conjuntas com outras areas da Anvisa, tais como inspe¢des e grupos de
trabalho; insuficiéncia de servidores para o desenvolvimento das atividades da
Geréncia; instabilidade do Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria
(Datavisa), onde s&o inseridos os dados e informagbes sobre a analise dos

processos de registro.

Meta: 100% dos processos com a primeira manifestagdo dentro do prazo legal de 90
dias em 2008 - Kits Diagnésticos — Produtos para Saude.

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

Area Responsavel: Geréncia de Produtos Diagnésticos de Uso /n Vitrol GGTPS.
Situagdo em 2007: meta cumprida.

Resultados em 2008: 100% dos processos com a primeira manifestacao dentro do
prazo legal.

A area responsavel recebeu 1.343 petigdes de registro de novos produtos no
primeiro semestre. Todas as peticdes foram analisadas e tiveram a primeira
manifestagéo dentro do prazo legal.

A meta foi, portanto, alcancada, a despeito dos pontos criticos enfrentados no
periodo, como o elevado numero de peticdes no més de janeiro, exigindo um maior
esforco para o cumprimento do resultado pactuado. Além disso, sugere-se o
desenvolvimento de ferramentas no Datavisa que permitam maior agilidade no
processamento de algumas peticbes secundarias e, consequentemente, maior

disponibilidade para os processos de registro.

Meta: 100% dos processos com a primeira manifestagdo dentro do prazo legal de 90
dias em 2008 — Medicamentos Genéricos.

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

Area Responsavel: Geréncia de Medicamentos Genéricos / Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED).

Situagdo em 2007: meta cumprida.

Resultados em 2008: 90% dos processos com a primeira manifestacdo dentro do

prazo legal.
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No primeiro semestre de 2008, 90% dos processos para registro de
medicamento genérico obtiveram a primeira manifestacdo dentro do prazo legal
estipulado, de 90 dias. Considerando que a Geréncia responsavel pela meta tem
entre as suas atribuicbes, além da anadlise de processos de registro de
medicamentos genéricos, analises sobre renovagao de registro e de alteragdes pos-
registro, avalia-se que o quadro atual de servidores é insuficiente face a crescente
demanda. As providéncias necessarias para o aprimoramento dessa agao incluem a
alocagao de técnicos para analise de processos de registro, além de capacitagao

adequada para a equipe.

Meta: 100% dos processos com a primeira manifestagdo dentro do prazo legal de
120 dias em 2008 — Medicamento Similar.

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

Area Responsavel: Geréncia de Medicamentos Similares/ GGMED.

Situagdo em 2007: meta cumprida.

Resultados em 2008: 99% dos processos com a primeira manifestacdo dentro do
prazo legal.

No primeiro semestre de 2008, a meta alcangcada € de 99%. Entre os pontos
criticos para o nao alcance da meta nesse periodo, identificou-se que, no més de
janeiro, o numero de protocolos desse tipo de processo foi superior a média, o que
gerou uma demanda elevada. Além disso, o processo de mudanga da sede da
Agéncia, tanto da area responsavel, como das areas que operam o recebimento de
documentagdo, prejudicou o fluxo desses documentos. Considera-se que esses

pontos estao superados, o que permitira o alcance da meta até o final do ano.

Meta: 80% das areas assistidas pelo Programa de Implantagcdo da Qualidade
(Pimaq) com o instrumento de avaliagao “250 pontos” aplicado em 2008.

Indicador: Percentual de areas que realizaram a auto-avaliagao e que sao assistidas
pelo Pimaq, de acordo com o Programa Gespublica/MS.

Area Responsavel: Coordenacéo da Gest&o da Qualidade/ Aplan.

Situagdo em 2007: meta parcialmente cumprida.

Resultados em 2008: 20% da meta cumprida.
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O GesPublica desdobrou o Modelo de Exceléncia em Gestdo Publica em trés
instrumentos de avaliagao, entre eles o de 250 pontos, com a finalidade de facilitar o
processo de avaliagao continuada. A partir do resultado dessas avaliacbes, €
possivel aprimorar o sistema de gestdo da organizagdo por meio de critérios
objetivos e consistentes.

No periodo de janeiro a junho de 2008, seis areas foram acompanhadas pelo
Pimaq: Geréncia de Monitoramento e Fiscalizacdo de Propaganda, de Publicidade,
de Promocéo e de Informacgéo de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria; Geréncia-
Geral de Alimentos; Geréncia-Geral de Medicamentos; Geréncia-Geral de Sangue,
Outros Tecidos, Células e Orgdos (GGSTO); e mais duas unidades da Geréncia-
Geral de Gestao Administrativa e Financeira (GGGAF), a Unidade de Atendimento
ao Publico e a Unidade Central de Documentacdo. Dessas, a GGSTO aplicou o
instrumento de auto-avaliacdo 250 pontos, o que representa o cumprimento de 20%
da meta proposta, de cinco areas.

De forma a superar os pontos criticos que impactaram negativamente sobre a
meta, sera realizada na Agéncia a formagdao de multiplicadores internos da
metodologia de Simplificacdo de Processos e Auto-avaliagcdo do GesPublica. Para
alcangar esse objetivo, varios eventos foram programados pela Aplan: reunido de
sensibilizacdo com os gestores da Anvisa, em 20/08/2008; oficina de formagcao de
multiplicadores no processo de Simplificagao do GesPublica, no periodo de 25 a 28
de agosto de 2008; e curso para capacitagdo na auto-avaliagdo de 250 pontos, no
periodo de 15 a 17 de setembro de 2008.

Meta: Unificacado do edificio sede da Anvisa em 2008.
Indicador: Edificio sede da Anvisa unificado.

Area Responsavel: Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip).
Situagdo em 2007: meta parcialmente cumprida.
Resultados em 2008:

A sede da Anvisa em Brasilia € atualmente constituida por trés enderecos
diferentes. Essa estrutura fisica dispersa € onerosa, pois implica em custos extras
com sistemas de telefonia e transporte, e se encontra subdimensionada em relagao
as necessidades do corpo de funcionarios e de alocagado de recursos materiais. A

proposta de sede unificada, expressa nessa meta, pretende, portanto, aperfeicoar
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aspectos relacionados a modernizagado e qualificagdo da gestdo administrativa da
Anvisa.

Em 2008, o processo de mudanca das trés sedes para a sede unificada
continua em andamento. O nao cumprimento total dessa meta se deve a
dificuldades de ordem administrativa nos processos de obtencdo dos bens e dos
servicos destinados a sede unica. As providéncias relativas a preparagao das
estacdes de trabalho, principalmente a ligagcao da rede de tecnologia de informacgao,
estdo sendo adotadas de forma que a nova sede comporte adequadamente todo o

corpo funcional da Agéncia.

Meta: Aquisicdo e uso de instrumentos de suporte a modernizagdo da gestado
administrativa em 2008.

Indicador: Ferramentas para suporte a modernizagao da gestdo administrativa
disponiveis.

Area Responsavel: Gadip.

Situagdo em 2007: Prejudicada.

Resultados em 2008:

No primeiro semestre de 2008, a Anvisa, por meio da GGGAF e mediante Ata
de Registro de Pregcos? com o Ministério da Fazenda, assinou contrato de compra de
licengas da Plataforma Aris. Essa ferramenta é utilizada para a modelagem
(desenho) de processos nas organizagdes, possibilitando a modelagem integrada de
diversos aspectos, como estrutura organizacional, arvore de objetivos, sistemas de
informacao, entre outros.

O atraso no cumprimento dessa meta se deveu principalmente ao
contingenciamento de recursos financeiros previstos na Lei Orgamentaria Anual para
o exercicio de 2007. Além disso, o atraso na liberacido desses recursos também
causou impacto direto na obtencdo de bens e servicos. Entre os desafios para a
progressado dessa agao, estdo a capacitagao dos usuarios e o estabelecimento de
consultoria para apoiar a execucao das funcionalidades no mapeamento dos

processos de trabalho do Projeto. A revisdo e detalhamento dessa meta,

2 De acordo com o Decreto n® 3.931, de 19 de setembro de 2001, a Ata de Registro de Precos é

documento vinculativo, obrigacional, com caracteristica de compromisso para futura contratacao,
onde se registram os precos, fornecedores, 6rgdos participantes e condicdes a serem praticadas,
conforme as disposicdes contidas no instrumento convocatorio e propostas apresentadas.
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principalmente quanto aos produtos e resultados a serem obtidos quando de sua
implantacdo, € considerada, pela area responsavel, uma providéncia necessaria

para a continuidade dessa agao.

2.7. RESULTADOS

2.7.1 INDICADORES E METAS RELACIONADOS A CONSOLIDAGAO E
AMPLIAGAO DA ESTRATEGIA DE VIGILANCIA E MONITORAMENTO DE
EVENTOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS RELACIONADAS AO USO DE
PRODUTOS E SERVIGOS DE SAUDE

Meta: Cinco Unidades da Federagcdo acessando o mddulo de consulta web, para
consulta aos dados do Sistema Nacional de Informagdo para o Controle de
Infecgbes em Servigos de Saude (Sinais) em 2008.

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

Area Responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Servigos de Saude.

Situagdo em 2007: meta cumprida.

Resultados em 2008: meta superada.

O Sinais € uma iniciativa da Anvisa que tem o objetivo de oferecer aos
gestores de saude e hospitais brasileiros um instrumento para aprimoramento das
acoes de prevencao e controle das infec¢oes relacionadas a assisténcia a saude.
Para a consolidagdo do Sistema, diversas estratégias foram adotadas, tais como a
capacitacdo e apoio técnico continuo para os gestores estaduais do Sinais, e a
formagdo de multiplicadores para apoio aos profissionais de saude no uso da
ferramenta.

Em junho de 2008, todas as 27 UFs estavam acessando o mddulo para
consulta aos dados do Sinais, o que representa a superacio dessa meta. Observou-
se que a dificuldade no acesso a internet e a baixa capacitacao em informatica
dificultaram a plena utilizagdo do Sistema em alguns estados. Como estratégias a
serem adotadas para a superagao desses pontos, incluem-se, além de um maior
investimento em suprimentos, a realizagao de capacitagao especifica para o uso de

ferramentas da informatica pelos agentes do SNVS.
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Meta: 80% dos hospitais-sentinela notificando eventos adversos e/ou queixas
técnicas em 2008.

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

Area Responsavel: Nicleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificagdo e
Investigagao em Vigilancia Sanitaria (Nuvig).

Situagdo em 2007: meta cumprida.

Resultados em 2008: 72% dos hospitais-sentinela notificando eventos adversos e/ou
queixas técnicas.

A Rede Sentinela € uma parceria entre a Anvisa, servicos de saude,
Associacao Médica Brasileira e 6rgaos de vigilancia sanitaria estaduais e municipais.
O objetivo é estabelecer uma rede de servicos no pais, para notificar eventos
adversos e queixas técnicas de produtos para a saude. Pretende-se, assim, ampliar
e sistematizar a vigilancia de produtos utilizados em servigos de saude, garantindo
maior seguranga e qualidade na utilizacdo desses produtos pelos profissionais de
saude e usuarios.

As notificagdes sao feitas por meio do Sistema Nacional de Notificagdes para
a Vigilancia Sanitaria (Notivisa) ou por outras vias, como formularios, mensagem
eletrénica, telefone, fax e outros. Os hospitais-sentinela s&o hospitais de grande e
médio porte, que utilizam ampla gama de tecnologias médicas e desenvolvem
programas de residéncia médica.

Ate junho de 2008, 72% dos 188 hospitais participantes da Rede Sentinela
enviaram notificagdo para as areas de farmacovigilancia, tecnovigilancia,
hemovigilancia, queixa técnica de medicamentos, vigilancia de saneantes e outras.
O principal ponto critico destacado se refere as dificuldades e falhas no
cadastramento das instituicbes no Notivisa, que dificultaram o seu acesso ao
Sistema. De forma a minimizar o problema, os gerentes de risco desses hospitais
vém recebendo orientacdo permanente sobre os procedimentos para o
cadastramento no Notivisa. Ao mesmo tempo, foram adotadas as providéncias
necessarias para solucionar as dificuldades e falhas no processo de cadastramento

de instituigdes no Sistema, para viabilizar o acesso e o envio das notificagoes.
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Meta: 80% dos municipios agendados para 2008 tendo recebido a primeira
capacitagdo em Farmacovigilancia pelo Programa Farmacias Notificadoras.
Indicador: Percentual de municipios que receberam capacitacdgo em
Farmacovigilancia pelo Programa Farmacias Notificadoras.

Area Responsavel: Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM)/ Nucleo de Gestdo do
Sistema Nacional de Notificacao e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Nuvig).
Situagdo em 2007: meta cumprida.

Resultados em 2008: 100% dos municipios agendados para 2008 tendo recebido a
primeira capacitacdo em Farmacovigilancia.

O Programa Farmacias Notificadoras objetiva a promog¢ao do uso seguro e
racional de medicamentos por meio do monitoramento e notificagdo de desvios de
qualidade e efeitos adversos por farmacias capacitadas e credenciadas para tal.

No primeiro semestre de 2008, as duas capacitacdes solicitadas a GFARM
foram realizadas: na Paraiba, em 19 de marco, € no Rio Grande do Norte, em 07 de
abril. As capacitagdes em Farmacias Notificadoras previstas para este ano serao
realizadas no segundo semestre, de acordo com a agenda proposta pelos estados.
Um ponto critico identificado foi a dificuldade de compatibilizar as datas solicitados
pelos representantes estaduais e as oferecidas pela Anvisa. Nesse sentido, sugere-
se o recebimento prévio de solicitagdes, para elaboragdo de agenda de trabalho pela

area e, se necessario, compatibilizacdo das datas.

Meta: Publicagéo de regulamentagdo sobre Farmacovigilancia em 2008.
Indicador: Norma sobre Farmacovigiléancia publicada.

Area Responsavel: GFARM/ Nuvig.

Situagdo em 2007: meta parcialmente cumprida.

Resultados em 2008:

O desenvolvimento das acdes necessarias ao alcance dessa meta esta
condicionado ao cumprimento de algumas etapas: elaboracdo de minuta da
Resolugdo; discussao interna na Anvisa; avaliagdo das demandas recebidas na
Anvisa; apresentacdo dos resultados a Diretoria Colegiada da Anvisa para
publicacdo de consulta publica; participagdao da sociedade por meio de consulta

publica; consolidacdo das propostas recebidas na consulta publica; discussao
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interna com areas da Anvisa, para harmonizagéo de outras resolugoes ja existentes;
e encaminhamento para publicagdo em Diario Oficial da Uniao.

A area de Farmacovigilancia da Anvisa é responsavel por planejar, coordenar
e supervisionar o processo de formulagdo e desenvolvimento das normas técnicas
operacionais e das diretrizes sobre uso seguro e vigilancia de medicamentos. A
etapa desenvolvida no primeiro semestre de 2008 por essa area foi a discusséo
interna com areas da Anvisa, para harmonizagcdo com normativas vigentes,
especialmente com a GGMED. Esse processo esta em fase de finalizagédo, e os

préximos passos incluem a harmonizacao do texto final pela area responsavel.
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Il - GESTAO ORGAMENTARIA E FINANCEIRA

1. Execugéao do Plano Plurianual

O Plano Plurianual (PPA) para o periodo 2008/2011 foi instituido pela Lei n°
11.653, de 7 de abril de 2008. Nele, estdo descritos os Programas de Governo
Finalisticos e os de Apoio as Politicas Publicas e Areas Especiais. A Anvisa se
insere nos Programas e Ac¢does do PPA que estdo sob a responsabilidade do
Ministério da Saude, em seu campo de atuacédo. A Tabela 1 apresenta as despesas
executadas no exercicio financeiro do primeiro semestre de 2008, segundo os

Programas de Governo que integram o PPA da Anvisa.

Tabela 1: Execugdo orgcamentaria da Anvisa por Programas de Governo. Exercicio

financeiro do 1° semestre de 2008.

Dotacido Autorizada Despesa % de
Programa de Governo
(R9$) Realizada (R$) | Execugdo
Apoio Administrativo 300.041.143,00 123.270.221,99 41,08
Gestao de Politica de Saude 1.764.643,00 190.075,60 10,77
Previdéncia de Inativos e Pensionistas da
N 8.378.381,00 5.028.114,95 60,01
Unido
Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e
107.439.671,00 42.161.238,33 39,24
Ambientes
TOTAL 417.623.838,00 170.649.650,87 40,86

Fonte: SIAFI — Gerencial

A Lei n® 11.647, de 24 de marco de 2008, que estimou a receita e fixou a
despesa da Unidao para o exercicio financeiro de 2008, consignou a Anvisa a
dotagdo orgamentaria de R$ 417,6 milhdes. No primeiro semestre de 2008, a
despesa realizada totalizou R$ 170,6 milhdes, o que corresponde a 40,8% de
execucao da dotacao autorizada.

O maior percentual de execucao, de cerca de 60%, refere-se a Previdéncia de
Inativos e Pensionistas da Unido, cuja acao é “Pagamento de Aposentadorias e
Pensdes — Servidores Civis.” Por outro lado, o percentual mais baixo de execucgao,

de 10,77%, da Gestao de Politica de Saude, esta relacionado a acao “Capacitagao
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dos servidores publicos federais em processo de qualificagao e requalificagdo.” Isso

se deve ao fato de que os critérios e procedimentos para a capacitacao dos

servidores da Anvisa, estabelecidos no Planejamento de Capacitagédo 2008, foram

homologados em fevereiro deste ano. Portanto, espera-se maior dinamizagéo dessa

acao a partir do segundo semestre e, consequentemente, percentual de execugao

mais alto.

A Tabela 2 apresenta a execugao orcamentaria por agoes previstas dentro de

cada Programa, no primeiro semestre de 2008.

Tabela 2: Execucao orgamentaria da Anvisa por Programas e A¢des de Governo.

Exercicio financeiro do 1° semestre de 2008.

AGAO ORCAMENTARIA

DOTAGAO
AUTORIZADA (R$)

DESPESA
REALIZADA (R$)

% DE
EXECUGAO

Vigilancia e Prevencéo de Riscos Decorrentes da

Producédo e do Consumo de Bens e Servigcos

Construgéo do Laboratério Oficial para Analises e

1.450.299,00 1.953,20 0,1
Pesquisas de Produtos Derivados do Tabaco
Publicidade de Utilidade Publica 2.800.000,00 25.059,25 0,9
Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos,
12.118.837,00 5.142.892,28 42,4
Fronteiras e Recintos Alfandegados
Construcio do Edificio Sede da Anvisa 80.000,00 0,00 0,0
Vigilancia Sanitaria de Produtos, de Servigos de Saude
90.990.535,00| 36.991.333,60 40,7
e Ambientes, Tecidos, Células e Orgéos Humanos
Gestao da Politica de Salide
Capacitagao de Servidores Publicos Federais em
1.764.643,00 190.075,60 10,8
Processo de Qualificagdo e Requalificagcao
Previdéncia de Inativos e Pensionistas da Unidao
Pagamento de Aposentadorias e Pensoes 8.378.381,00 5.028.114,95 60,0
Custeio do Regime de Previdéncia dos Servidores
38.057.037,00| 14.287.747,89 37,5
Publicos Federais
Administragao da Unidade 253.564.671,00| 105.364.040,47 41,6
Assisténcia Médica e Odontoldgica aos
2.969.986,00 1.145.579,74 38,6
Servidores, Empregados e seus Dependentes
Assisténcia Pré-escolar aos Dependentes dos
229.496,00 92.057,50 40,1
Servidores e Empregados
Auxilio-Transporte aos Servidores e Empregados 930.865,00 433.782,08 46,6
Auxilio-Alimentacao aos Servidores e Empregados 4.289.088,00 1.947.014,31 454
TOTAL 417.623.838,00| 170.649.650,87 40,9

Fonte: SIAFI - Gerencial
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Entre as acgdes do Programa de Vigilancia e Prevengdao de Riscos
Decorrentes da Produgao e do Consumo de Bens e Servigos, as duas referentes a
vigilancia sanitaria tiveram execugao superior a 40%. Essas agdes foram
responsaveis por despesas realizadas de mais de R$ 42 milhdes em atividades de
vigilancia sanitaria de produtos, servigos e ambientes.

Por outro lado, trés agdes tiveram percentuais de execugao inexpressivos:
construcdo do edificio sede da Anvisa, construgdo do Laboratério Oficial para
Analises e Pesquisas de Produtos Derivados do Tabaco e publicidade de utilidade
publica. Esses percentuais podem ser explicados por razdes diferentes em cada
uma das acdes. No caso da construgcao do edificio sede, isso devido a mudanca da
estrutura fisica da Anvisa para a Sede Unica, localizada no Setor de Industria e
Abastecimento, em 2008. As negociagdes para a compra do terreno e construgédo do
edificio sede deverao ser retomadas em 2009.

Com relagao a construgao do Laboratério Oficial para Analises e Pesquisas
de Produtos Derivados do Tabaco, embora sem execugao financeira no primeiro
semestre, algumas providéncias foram adotadas. A Agéncia formalizou acordo de
cooperagao técnica com o Programa das Nag¢des Unidas (PNUD) para a realizagao
de determinadas etapas de trabalho, a saber, aquisicdo de equipamentos, projeto
conceitual e projeto basico para a contratagdo do construtor.

A acgao de Publicidade de Utilidade Publica esta sujeita as restricdes relativas
a Lei Eleitoral, que impde limites a publicidade governamental neste ano. Além
disso, problemas administrativos, como questdes operacionais relacionadas a
elaboracdo dos projetos basicos, estimativas de custos e tramites burocraticos
relacionados a contratacdo da despesa segundo a Lei n° 8.666/1993, também
dificultaram a execugao da agao no primeiro semestre.

O Grafico 1 apresenta a distribuicdo percentual da execugado orgamentaria da
acgao “Vigilancia Sanitaria de Produtos, de Servigos de Saude e Ambientes, Tecidos,
Células e Orgdos Humanos”, na qual foi investido cerca de R$ 37 milhdes no

primeiro semestre de 2008.
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Grafico 1: Distribuicdo percentual da execugdo orgamentaria da acao “Vigilancia
Sanitaria de Produtos, de Servicos de Saude e Ambientes, Tecidos,
Células e Orgdos Humanos”. Exercicio financeiro do 1° semestre de
2008.
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Fonte: SIAFI - Gerencial

Mais da metade (64%) do total investido no Programa se refere a convénios
com estados e municipios. Entre as demais despesas, as relativas a passagens e
diarias de pessoal correspondem a 21% do total executado no primeiro semestre de
2008, nesse Programa.

O Grafico 2 apresenta a distribuicdo percentual da execugcado orgamentaria da
acao “Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados”, na qual foi investido cerca de R$ 5 milhdes no primeiro semestre de
2008. Essa agao visa cumprir a competéncia da Anvisa de exercer a vigilancia
sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, que é desenvolvida por meio das
coordenacgbes estaduais de vigilancia sanitaria, unidades descentralizadas da

Agéncia.
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Grafico 2: Distribuicdo percentual da execugdo orgamentaria da acao “Vigilancia
Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados”.

Exercicio financeiro do 1° semestre de 2008
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Fonte: SIAFI - Gerencial

Observa-se que 51% dos gastos executados nessa agdo no primeiro
semestre de 2008 correspondem a servigos de terceiros, seja por contratagao direta
ou por locagdo de mao-de-obra. As diarias e passagens representam 21% do total
de gastos com a vigilancia de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados
no primeiro semestre de 2008.

2. Execucgéao segundo Fonte de Financiamento

O orcamento da Anvisa é alimentado por duas fontes diferentes, a receita
préopria e as transferéncias do Tesouro Nacional. A receita propria € o item de maior
participacdo no financiamento das despesas desde a criagdo da Anvisa. A Tabela
abaixo apresenta a execucado or¢gamentaria segundo fonte de financiamento no

primeiro semestre de 2008.
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Tabela 3: Execugdo orgamentaria da Anvisa segundo fonte de financiamento -

Exercicio financeiro do 1° semestre de 2008.

DOTAGAO DESPESA % DE

FONTE DE FINANCIAMENTO
AUTORIZADA (R$) REALIZADA (R$) | EXECUGAO

Recursos Préprios 259.542.613,00| 72.655.745,51 28,0
Transferéncias do Tesouro Nacional 158.081.225,00 97.993.905,36 62,0
TOTAL 417.623.838,00 | 170.649.650,87 100,0

Fonte: SIAFI — Gerencial

Conforme apresentado na Tabela 3, os recursos proéprios tiveram percentual
menor de execucao (28%) em relagao as transferéncias do Tesouro Nacional (62%).
As transferéncias do Tesouro Nacional tiveram, no primeiro semestre, execugao

superior aos recursos proprios da Anvisa.

3. Transferéncias Fundo a Fundo

A Portaria GM n° 1.998, de 21 de agosto de 2007, regulamenta o repasse de
recursos financeiros federais destinados a execucdo das acgdes de vigilancia
sanitaria nas unidades federadas e municipios. Esses recursos sao provenientes de
dotacbes orcamentarias do Fundo Nacional de Saude e da Anvisa, e correspondem
ao Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria (TFVISA), constituido pelo Piso
Estruturante e pelo Piso Estratégico. O elenco norteador das agbes define que o
Piso Estruturante € composto por agbdes para a estruturacdo e fortalecimento da
gestdo, enquanto o Piso Estratégico, acdes estratégicas para o gerenciamento do
risco sanitario.

Em 2008, a regulamentagao desses repasses financeiros foi atualizada por
meio da Portaria GM n°® 133, de 21 de janeiro de 2008. O valor total previsto para a
execugao das acdes de vigilancia sanitaria nos estados, Distrito Federal e
municipios foi de R$ 178.563.278,89.

A Tabela a seguir apresenta, relativamente a unidade or¢amentaria Fundo
Nacional de Saude (FNS), as dotagdes, gastos e percentual de execug¢do das

despesas por UF e municipios, segundo regides do pais.
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Tabela 4: Execucdo orcamentaria da Anvisa relativa ao repasse para Unidades

Federadas e Municipios, Fundo Nacional de Saude - Exercicio financeiro

do 1° semestre de 2008.

B — DOTAGAO DESPESAS % DE
ATUALIZADA (R$) | EXECUTADAS (R$) | EXECUGAO

Brasil 134.300.000,00 59.089.362,42 44,00
Norte 12.491.532,00 5.121.963,84 41,00
Nordeste 37.050.497,00 16.512.321,29 44,57
Sudeste 53.487.683,00 23.271.540,89 43,51
Sul 21.157.227,00 9.733.677,17 46,01
Centro-Oeste 10.113.061,00 4.449.859,23 44,00

Fonte: SIAFI - Gerencial

Duas regides apresentaram percentual de execucdo abaixo da média

nacional, Norte e Sudeste. Entre as demais regides, a que apresentou percentual de

execugdo mais alto, de 46%, foi a regido Sul. E importante observar que o

percentual de execugao, nesse caso, refere-se ao repasse de recursos financeiros

da Anvisa pelo FNS. Essa operacao, por sua vez, esta relacionada a competéncia

da Agéncia de “acompanhar e coordenar as ag¢des estaduais, distrital e municipais

de vigilancia sanitaria”, como estabelecido na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

A figura abaixo demonstra o percentual de execugao do repasse financeiro da

Anvisa para agodes de vigilancia sanitarias nas UFs e municipios.
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Figura 2: Percentual de execugdo do repasse financeiro da Anvisa para agoes de

vigilancia sanitarias nas UFs e municipios. Exercicio financeiro do 1°

semestre de 2008.
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C e
[ 41,0143,
[ 43,1 44,0
B 4401470

Fonte: SIAFI - Gerencial

Cinco estados apresentaram percentual de execugdao na faixa mais alta,
acima de 46%: Parana, Goias, Bahia, Minas Gerais e Ceara. Os estados Roraima,
Amapa, Distrito Federal e Rondbnia apresentaram os percentuais de execugao mais
reduzidos, abaixo de 40%. Essas variagdes estado relacionadas, de um modo geral,
ao percentual de municipios que pactuaram o Piso Estratégico em cada estado, que
pode impactar sobre a distribuicdo dos recursos financeiros prevista na Portaria GM
n°® 133, de 21 de janeiro de 2008.

4. Convénios

A Anvisa mantém cooperagao por meio de 14 convénios com 11 instituicoes
em seis estados do pais, entre fundagcbes de apoio a pesquisa, institutos de
pesquisa, secretarias de saude e 6rgaos do Poder Judiciario. A celebracdo desses

convénios pressupde a necessidade de implementagao e de priorizagdo das agdes
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alinhadas as estratégias institucionais. O repasse de recursos financeiros para essa

acao esta descrito na Tabela abaixo.

Tabela 5: Repasse de recursos financeiros da Anvisa para convénios. Exercicio

financeiro do 1° semestre de 2008.

VALOR (R$)
N° DO CONVENIO CONVENENTE OBJETO
PACTUADO | REPASSADO
Avaliagio da qualidade de
Instituto Nacional instrumental cirdrgico e pegas
003/2005 1.037.800 187.800
de Tecnologia/ RJ | implantaveis em titanio e suas
ligas ou ago inoxidavel.
Secretaria de Monitoramento da qualidade dos
003/2007 Estado da Saude medicamentos disponiveis no 396.695 263.815
de Goias mercado nacional.
Secretaria de Monitoramento da qualidade dos
005/2007 Estado da Saude medicamentos disponiveis no 480.000 400.000
de S&o Paulo mercado nacional.
Secretaria da Monitoramento da qualidade dos
006/2007 Saude do Estado medicamentos disponiveis no 659.991 599.991
do Ceara mercado nacional.
Monitoramento da qualidade dos
Fundagdo Ezequiel ) . .
008/2007 medicamentos disponiveis no 1.260.408 | 1.050.340
Dias/ MG
mercado nacional.
Monitoramento da qualidade dos
Fundacg&o Ezequiel .
001/2008 produtos saneantes utilizados 423.956 176.796
Dias/ MG
nos hospitais de Minas Gerais.
Implantagao de metodologia
Fundacao Ezequiel |para pesquisar antibiéticos em
003/2008 1.440.000 983.162
Dias/ MG ovos e avaliagado de antibidticos
e antiparasitarios em leite.
TOTAL 5.698.850| 3.661.904

Fonte: SIAFI - Gerencial

Cerca de R$ 3,6 milhdes foram repassados pela Anvisa para sete convénios
no primeiro semestre de 2008, destinados a avaliagdo da qualidade sanitaria de

medicamentos, produtos para a saude, saneantes e alimentos.
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A Tabela a seguir apresenta a relacdo de convénios cujo cronograma de

desembolso ndo previa o repasse de recursos financeiros no primeiro semestre de

2008.

Tabela 6: Relagédo de convénios com a Anvisa, sem repasse previsto de recursos

financeiros no exercicio financeiro do 1° semestre de 2008.

VALOR (R$)
N°DO CONVENENTE OBJETO 20
CONVENIO PACTUADO SEM
2008
Fundacao de Implantagdo do Centro Colaborador da
004/2003 | Apoio a Anvisa no Instituto de Saude Coletiva 4.944.684 | 1.117.740
Pesquisa/BA da Universidade Federal da Bahia.
Fundacgao Pro Ampliagéo do Sistema de Avaliagao
010/2003 | Instituto de Externa da Qualidade em sorologia 3.300.000 | 1.002.575
Hematologia/RJ nos Servigos de Hemoterapia no pais.
Ampliac&do do Sistema de Avaliacédo
Fundacao Pré
Externa da Qualidade em
011/2003 | Instituto de 4.500.000| 495.000
Imunoematologia nas Unidades
Hematologia/RJ
Hemoterapicas do pais.
Apoio as agdes para a cooperagao
Fundacao de
técnico-cientifica, assessoria,
007/2005 | Desenvolvimento 6.380.136 | 2.412.173
pesquisa e formacao de recursos
da Pesquisa/MG
humanos em vigilancia sanitaria.
Procuradoria
011/2006 | Geral de Justica | Ampliagado do Sistema Procon. 132.591 20.000
do Ceara
Diagnéstico do perfil nutricional dos
Fundacgao
alimentos processados, visando
002/2008 | Oswaldo Cruz — 268.800| 268.800
subsidiar a Politica Nacional de
INCQS/RJ
Alimentacdo e Nutrigao.
Desenvolvimento de modelo de
Fundacgao do
compra de medicamentos por entes
004/2008 | Desenvolvimento 2.108.740| 877.970
publicos federais, estaduais e
Administrativo/SP
municipais.
TOTAL 21.634.951 | 6.194.258

Um total de sete dos convénios firmados nao teve despesas executadas no

primeiro semestre, embora com atividades em andamento. O cronograma de
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desembolso desses convénios prevé um repasse de mais de R$ 6 milhdes para o
segundo semestre de 2008. Esses recursos serao aplicados para o desenvolvimento
de estudos e agdes em areas consideradas estratégicas para a vigilancia sanitaria,
tais como avaliagdo da qualidade nos servicos de hemoterapia do pais e estudos

para subsidiar a Politica Nacional de Alimentagao e Nutrigéo.

5. Arrecadagao de Recursos

A arrecadacao de recursos proprios € inerente ao cumprimento das agdes e
atividades da Anvisa, no contexto da Lei Orcamentaria Anual. A Tabela 7 apresenta
o valor arrecadado pela Anvisa no primeiro semestre de 2008, segundo item da

receita.

Tabela 7: Distribuicao da arrecadagéo das receitas proprias da Anvisa por item da

receita — exercicio financeiro de 2008, 1° semestre.

ITEM DA RECEITA VALOR ARRECADADO
Taxas de Fiscalizagédo de Vigildncia Sanitaria 116.028.279,00
Multas Previstas na Legislagdo Sanitaria 6.311.699,19
Receitas de Aplicagdes Financeiras na Conta Unica 2.858.016,02
Restituicdo de Convénios 684.623,42
Outras Receitas 487.304,28
TOTAL 126.369.921,91

Fonte: SIAFI - Gerencial

Observa-se que a arrecadacao de receitas proprias da Anvisa totalizou R$
126,3 milhdes. Desse valor, a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
representou cerca de R$ 116 milhdes, o que corresponde a 91,8% do total
arrecadado. A TFVS, instituida pela Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999, é cobrada
pela Agéncia em razao da pratica dos atos de sua competéncia, tal como no
exercicio regular do poder de policia.

O Grafico 3 apresenta a distribuicdo percentual da receita arrecadada no

primeiro semestre relativa a TFVS segundo area de atuagao da Anvisa.
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Grafico 3: Distribuicao do percentual de arrecadacao da Taxa de Fiscalizagao de

Vigilancia Sanitaria por area de atuagédo da Anvisa. Exercicio financeiro do
1° semestre de 2008.
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Fonte: SIAFI - Gerencial

Mais de 90% da receita arrecadada por meio da TFVS estdo concentradas
em quatro areas de atuacdo: Inspecao e Controle de Insumos, Medicamentos e
Produtos, 29,5%; Medicamentos, 22,7%; Portos, Aeroportos e Fronteiras, 20,4% e

Produtos para a Saude, 17,5%. As demais areas respondem por menos de 10% da
arrecadacao da TFVS.
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ll. CONSIDERAGOES FINAIS

Os resultados apresentados neste Relatério sdo parciais e se referem as
metas pactuadas no 2° Contrato de Gestdo e Desempenho entre Ministério da
Saude e Anvisa, para o periodo de 01 de janeiro a 30 de junho de 2008. As metas
expressam diferentes campos de atuagdo da Agéncia, cuja avaliacdo deve
considerar tanto a especificidade desses objetos, quanto a complexidade das ag¢des

de vigilancia sanitaria:

Revela-se espaco singular de articulagbes complexas entre o dominio
econdmico, o juridico-politico e o médico-sanitario, detendo especificidades
que se expressam, entre outros aspectos, na exigéncia normativa para as
praticas sobre os seus objetos de cuidado e para os proprios
procedimentos institucionais, e ainda nas particularidades dos seus

processos de trabalho (Costa, 2008).

No Contrato de Gestdo e Desempenho, a reunido desse conjunto de objetos
sob o olhar do desempenho institucional pretende formar uma avaliagao objetiva dos
resultados da acéo de vigilancia sanitaria para a melhoria de saude da populagao.
Entretanto, os resultados dessa atuacao — desenvolvida principalmente por meio de
acoes de promogao e protecao da saude — podem estar expressos de forma difusa,
ainda que voltados para a melhoria das condi¢cdes de saude de toda a populacao.

Nesse sentido, o conjunto de objetos avaliados no Contrato de Gestao,
embora contendo agdes estratégicas e de grande impacto, nem sempre conseguira
explicitar a amplitude da atuagdo da Agéncia, que engloba produtos e servigos de
saude correspondentes a 25% do Produto Interno Bruto do pais. A Anvisa
desempenha acbes de vigilancia em todo o pais, desconcentradas, por meio de
suas coordenagdes estaduais em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados, e descentralizados, por meios das secretarias estaduais de saude.

Avancos na fungcao de coordenacido do SNVS por parte da Anvisa podem ser
apontados a partir dos resultados das seis metas diretamente vinculadas as acoes
descentralizadas, que ja tinham sido parcial ou totalmente cumpridas em 2007. A
elaboracao de planos de agao em vigilancia sanitaria em 23 estados brasileiros, a

implantacdo do Sistema Nacional de Informag¢des em Vigilancia Sanitaria (Sinavisa)

45



e a atualizagao do repasse de recursos financeiros federais para a execugao dessas
agoes representam alguns desses avangos. O esforgo na coordenagao do Sistema
compreende também o estimulo a execugado de ag¢des de vigilancia sanitaria nos
municipios. A busca desse arranjo mais sistémico inclui a elaboragao de planos de
acado em 2.283 municipios, o que corresponde a 41% do total de municipios do pais.

A atuacao da Agéncia nas areas de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados esta representada por meio de quatro metas no critério de Estratégias
e Planos. As agbOes objetivam a padronizagao do processo de trabalho nas
coordenagdes estaduais em quatro areas: orgamento; gerenciamento de residuos
sélidos; orientacdo e controle sanitario de viajantes; e controle sanitario de
mercadorias importadas e de empresas. Foram realizadas supervisdbes em
coordenacgodes de cinco estados e, ainda que com a perspectiva de cumprimento das
metas, o resultado € avaliado como insuficiente pela area responsavel, que destaca
a necessidade de priorizar a atividade de acompanhamento, bem como a sua
extensao para outras coordenagoes.

Dos indicadores e metas relacionados a modernizagao e qualificacdo da
gestao administrativa da Anvisa, quatro estao relacionados ao tempo de resposta a
processos de registro de medicamentos e materiais de interesse para a saude. Trés
dessas metas, embora com percentuais elevados de cumprimento (média de 95%),
nao atingiram, no primeiro semestre de 2008, os resultados pactuados. Entre os
pontos criticos identificados pelas areas responsaveis, alguns foram superados,
como a mudanga para a sede unica. Outros pontos merecerao intervengdo, como a
insuficiéncia de servidores para a execugdao dessas agdoes e as dificuldades
operacionais do sistema de cadastro e acompanhamento desses processos, O
Datavisa.

As quatro metas que nao haviam sido cumpridas em 2007 obtiveram
providéncias importantes no primeiro semestre de 2008, que apontam para a
possibilidade de seu cumprimento ainda este ano. Sao elas: 80% dos
macroprocessos para a elaboracido e implantagdo dos modulos, definidos como
prioritario pela Dicol para a construgdao do sistema nacional de informacao,
desenhados em 2007, que ja tem 100% dos macroprocessos desenhados; 80% dos
eventos de capacitagao considerados como corporativos executados em 2007, com

mais de 20% dos eventos previstos na meta cumpridos, e os demais ja programados
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ou em elaboracgao; cinco Unidades Federadas acessando o médulo de consulta web,
para consulta aos dados do Sinais em 2007, considerando que todos os estados € 0
DF acessam o moddulo atualmente; e implantagdo de metodologia para
harmonizacao de conceitos em VISA em 2007, cuja continuidade depende da
superacao de dificuldades administrativas.

Assim, constata-se que nesse primeiro semestre de 2008, varios dos
resultados pactuados para 2007 continuaram sendo alcangados. Mesmo para as
metas que haviam sido superadas, a continuidade das agdes resultou em novos
desafios para o seu aprofundamento e/ou aprimoramento. O alcance (cumprimento
total ou parcial de 26 das 31 metas pactuadas) ou superagao das metas pactuadas
em 2007, somada a necessidade de construir medidas mais potentes para a
avaliacdo da efetividade das acdes da Agéncia, levaram a revisdo do Quadro de
Acdes e Metas do Contrato de Gestao e desempenho.

Ainda, encontra-se em formagdo um novo desenho politico-institucional do
contrato de gestdo na esfera federal, com a perspectiva de participagdo ativa das
instituicoes relacionadas. Isso reforca a necessidade de aprimoramento do
processo, principalmente da fase de acompanhamento e avaliacdo. De forma a
reorganizar essa acgao, a Aplan/Anvisa propds um Plano de Trabalho, que tem como
objetivo contribuir para a utilizagdo do contrato de gestdo como instrumento
potencializador e catalisador do esfor¢co de melhoria do processo de planejamento e
gestao, buscando maior alinhamento entre as acbes da Agéncia e a Politica

Nacional de Saude.
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ANEXO 1 — Quadro de Agdes e Metas do Contrato de Gestdo e Desempenho entre Ministério da Saude e Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria.

CRITERIO PRIORIDADE DA
, OBJETIVO DA ANVISA META INDICADOR
GESPUBLICA ANVISA
Fortalecer a capacidade da Anvisa Realizagao de cinco féruns regionais e o .
] . ) . Foruns Regionais e Nacional de
. para a agao de regulacéo sanitaria, um férum nacional do Sistema Nacional | o .
S Fortalecimento da o o Vigilancia Sanitaria realizados
5 . aperfeicoando a articulagao entre as de Vigilancia Sanitaria em 2007
5 capacidade de oS osf g t“
o = res esieras de gestao e Regulamentagdo dos mecanismos de
- gestdo do SNVS roporcionando transpardncia para o g ¢ Procedimentos de consulta publica e
proporct P lap consulta publica e audiéncia publica em o
setor regulado 2007 audiéncia publica regulamentados
Elaboragdo de minuta de politica da ) .
Elaborar a politica de laboratérios o o Minuta da politica de estruturacao dos
Rede de Laboratorios de Vigilancia
analiticos para a vigilancia sanitaria laboratorios analiticos elaborada
Sanitaria em 2007
Aperfeicoar os mecanismos de Oficinas de Trabalho realizadas para
/2]
= pactuacdo entre Anvisa, estados e Realizacdo de 27 oficinas de trabalho apoio técnico na elaboragéo dos
[
o Fortalecimento da municipios, alterando a logica da em 2007 Planos de Acao
o
% capacidade de programagao das agdes de vigilancia
2 gestdo do SNVS sanitaria por niveis de complexidade o .
£ . Definicdo de parametros técnicos que . o )
& para o foco da responsabilidade Parametros técnicos que orientem a

sanitaria, definindo regras de
financiamento tripartite mais
equitativas para o SNVS, a luz do

Pacto pela Saude

orientem a distribuicdo equitativa de
recursos para financiamento das agoes

de vigilancia sanitaria, em 2007

distribuicdo equitativa de recursos

definidos
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CRITERIO PRIORIDADE
. OBJETIVO DA ANVISA META INDICADOR
GESPUBLICA | DA ANVISA
Padronizagao do processo de trabalho referente ao
. Processos de trabalho relativos a area
Orcamento em 4, das 5 CVPAF que serdo objeto de
. de Orgamento padronizados
supervisao, em 2007
Padronizagao do processo de trabalho referente ao Processos de trabalho referentes ao
Promover a qualificacéo Gerenciamento de Residuos Sélidos em 4, das 5 CVPAF | gerenciamento de residuos soélidos
dagestdoe a que serdo objeto de supervisao, em 2007 padronizados
o harmonizag&o dos ) ) . . .
o Realizag&o de diagnostico do processo de controle Diagnéstico do processo de controle
< Fortalecimento | processos de trabalho nas
o . sanitario de mercadorias importadas e de empresas que sanitario de mercadorias importadas e
o da capacidade | areas de portos, ) .
«© . atuam em PAF em 4, das 5 CVPAF que serado objeto de de empresas que atuam em PAF
2 de gestdo do | aeroportos e fronteiras o .
% supervisao em 2007 realizado
= SNVS
(7]
L

Padronizagao dos processos de trabalho referentes as
acgoes de orientagao e controle sanitario de viajantes, em

4, das 5 CVPAF que serao objeto de supervisdo, em 2007

Processos de trabalho referentes as
acoes de orientacao e controle

sanitario de viajantes padronizados

Definir indicadores
relacionados aos objetos
prioritarios de vigilancia

sanitaria

Apresentacio de proposta de indicadores de desempenho
relacionados aos objetos prioritarios de Vigilancia Sanitaria
em 2007

Proposta de indicadores de
desempenho relacionados aos objetos
prioritarios de Vigilancia Sanitaria

apresentada
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CRITERIO

PRIORIDADE DA

OBJETIVO DA ANVISA

META

INDICADOR

GESPUBLICA ANVISA
o Melhoria do Apresentacao de proposta de Politica de Proposta de Politica de Comunicagao Social
o 3 Estabelecer uma politica L . B
- 3 processo de L Comunicagéo Social em 2007 ndo apresentada
T © L de comunicacg&o na
.8 § comunicaggo da Anvisa 80% das respostas aos cidadaos em tempo Percentual de respostas aos cidadaos em

Anvisa

habil em 2007

tempo habil

Informacéo e conhecimento

Fortalecimento da

capacidade de

Promover a harmonizagdo

dos conceitos e métodos

Implantagao de metodologia para

harmonizag¢ao de conceitos em VISA em 2007

Metodologia para harmonizagéo de conceitos

em VISA implantada

gestdo do SNVS | em vigilancia sanitaria
Definir as diretrizes para
Elaboracgao e divulgacdo das diretrizes de Diretrizes de pesquisa em vigilancia sanitaria
realizagédo de pesquisas . . :
Fomento a ) pesquisa na Anvisa em 2007 elaboradas e divulgadas
na Anvisa
producio,

sistematizacdo e
disseminagdo do

conhecimento

Promover a implantagéo
de um sistema nacional
de informagdo em

vigilancia sanitaria

80% dos macroprocessos para a elaboragao e
implantacao dos modulos, definidos como
prioritario pela Dicol para a construcdo do
sistema nacional de informacao, desenhados
em 2007

Percentual de macroprocessos desenhados
para a elaboracao e implantagédo dos modulos
definidos como prioritarios pela Dicol para a

construgéo do sistema nacional de informacéao
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CRITERIO PRIORIDADE
. OBJETIVO DA ANVISA META INDICADOR
GESPUBLICA | DA ANVISA
80% dos eventos de capacitagdo considerados | Percentual dos eventos de capacitagao
como corporativos executados em 2007 considerados como corporativos executados
Fortalecimento

Pessoas

da capacidade

Promover a qualificacao

01 turma do Programa de Desenvolvimento

Programa de Desenvolvimento Gerencial

_ da gestao de pessoas Gerencial iniciada em 2007 implantado
de gestdo do .
da Anvisa Homologacao final dos 4 (quatro) médulos do . . B o
SNVS Sistema Informatizado de Gestao e Capacitagao
Sistema Informatizado de Gestao e Capacitacdo )
de Recursos Humanos implantado
de Recursos Humanos em 2007
Fomento a Realizagdo de 30% das capacitagbes pactuadas . .
] - Percentual de capacitacdes realizadas para os
producao, Definir, de forma para 2007, que estejam sob a governabilidade
) agentes do SNVS
sistematizagdo | tripartite, o processo de [da Anvisa

e disseminagdo
do

conhecimento

capacitacdo para os
agentes do SNVS

Proposta de Programa Nacional de Formagéao
em Vigilancia Sanitéria elaborada e apresentada

as instancias de pactuagao do SUS em 2007

Programa Nacional de Formagao em Vigilancia

Sanitaria proposto
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CRITERIO PRIORIDADE
: OBJETIVO DA ANVISA META INDICADOR
GESPUBLICA | DA ANVISA

Unificacao do edificio sede da Anvisa em 2007 Edificio sede da Anvisa unificado
Aquisicao e uso de instrumentos de suporte a Ferramentas para suporte a modernizagcao da
modernizagao da gestao administrativa em 2007 | gestao administrativa disponiveis
80% das areas assistidas pelo Pimag com o Percentual de areas que realizaram a auto-
instrumento de avaliagdo “250 pontos” aplicado | avaliagdo e que sao assistidas pelo Pimaq, de
em 2007 acordo com o Programa Gespublica/MS
100% dos processos!'l com a primeira Percentual de processos que atendem ao prazo

m Fortalecimento " . » manifestacdo dentro do prazo legal de 90 dias estabelecido para a primeira manifestagao a

% da capacidade od?rnlzar fa .qua |.|car 8 |em 2007 empresa solicitante do registro

o] . gestdo administrativa da

<] de gestdo do .

o SNVS Anvisa 100% dos processosl? com a primeira Percentual de processos que atendem ao prazo

manifestagdo dentro do prazo legal de 90 dias
em 2007

estabelecido para a primeira manifestacao a

empresa solicitante do registro

100% dos processosldl com a primeira
manifestacdo dentro do prazo legal de 90 dias
em 2007

Percentual de processos que atendem ao prazo
estabelecido para a primeira manifestagao a

empresa solicitante do registro

100% dos processos¥l com a primeira
manifestacdo dentro do prazo legal de 120 dias
em 2007

Percentual de processos que atendem ao prazo
estabelecido para a primeira manifestagao a

empresa solicitante do registro
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CRITERIO
GESPUBLICA

PRIORIDADE
DA ANVISA

OBJETIVO DA ANVISA

META

INDICADOR

Resultados

Fortalecimento
da capacidade
de gestdo do
SNVS

Consolidar e ampliar a
estratégia de vigilancia
e monitoramento de
eventos adversos e
queixas técnicas
relacionadas ao uso de
produtos e servigos de

saude

80% dos municipios agendados para 2007 tendo
recebido a primeira capacitacao em
Farmacovigilancia pelo Programa Farmacias

Notificadoras

Percentual de municipios que receberam
capacitacdo em Farmacovigilancia pelo

Programa Farmacias Notificadoras

Publicagao de regulamentagao sobre

Farmacovigilancia em 2007

Norma sobre Farmacovigilancia publicada

80% dos hospitais sentinela notificando eventos

adversos e/ou queixas técnicas em 2007

Percentual de hospitais sentinela notificando

eventos adversos e/ou queixas técnicas

5 Unidades da Federagcdo acessando o médulo
de consulta web, para consulta aos dados do
Sinais em 2007

Numero de Unidades da Federagao acessando
0 moédulo de consulta web, para consulta aos

dados do Sinais

[1] Referentes a materiais (produtos para a salde)

[2] Referentes a kits diagndsticos (produtos para a saude)
[3] Referentes a medicamentos genéricos

[4] Referentes a medicamentos similares
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ANEXO 2 - Formulario de Aplicacdo de Metas do Contrato de Gestdo e

Desempenho entre Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO ANVISA - 2008

FORMULARIO DE APLICAGAO DE METAS

META:

descri¢ao do(s) resultado(s) pactuado(s) (previamente preenchido).

RESULTADO EM JUNHO DE 2008:

resultado(s) obtido(s) para a meta no periodo de 01 de janeiro até
30 de junho de 2008.

AREA RESPONSAVEL:

nome da area responsavel pelo desenvolvimento das atividades

para o cumprimento da meta.

NOME DO RESPONSAVEL:

nome do gerente ou chefe da area responsavel.

ANALISE DOS RESULTADOS:

descrever as agoes efetuadas e avangos obtidos para o alcance do

resultado, no periodo de 01 de janeiro até 30 de junho de 2008.

descrever as dificuldades, internas ou externas, que interferiram

PONTOS CRITICOS:
negativamente no(s) resultado(s) obtido(s).
PROVIDENCIAS NECESSARIAS: propor agdes corretivas a serem desenvolvidas, se necessario.
demais observacdes que julgar pertinentes para a analise do(s
OBSERVACOES: aue Juigare P (=)

resultado(s).
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