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APRESENTAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa apresenta neste
Relatério, os resultados da avaliagdo de seu desempenho referente ao primeiro
semestre do ano de 2009, no ambito do Contrato de Gestdo firmado com o
Ministério da Saude. O atual Contrato, vigente no periodo de 1° de janeiro de 2007 a
31 de dezembro de 2009, estabelece a elaboracdo de relatérios gerenciais de

execugao como uma das obrigacdes da Agéncia.

O presente relatério apresenta os resultados do desempenho institucional da
Anvisa no primeiro semestre de 2009, sob duas perspectivas: no primeiro bloco, esta
a avaliagao do grau de cumprimento das metas pactuadas, com a apresentagédo das
acoes desenvolvidas e analise critica dos resultados obtidos no periodo de
referéncia. No segundo bloco, sdo apresentados os resultados da gestdo
orcamentaria e financeira, considerando a Clausula Quarta do Contrato, que
estabelece a aplicagcdo de recursos financeiros e orgamentarios na consecugao 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 permitirao o ajuste tempestivo das atividades desenvolvidas. Permite, ainda, o
exercicio da transparéncia, um de seus valores institucionais, pela divulgagcao das

informagdes aqui contidas para as instancias do controle social.



AVALIACAO DE DESEMPENHO




1. FORMULAGAO DE METAS E INDICADORES PARA 2009

O Contrato de Gestao rege a administragdo da Anvisa, de acordo com a Lei
n° 9.782/1999 e é o instrumento de avaliagao, por parte do Ministério da Saude, de
sua atuagcao administrativa e desempenho institucional. A primeira pactuagao
ocorreu em setembro de 1999 e, desde entdo, vem sendo revisada anualmente. A
evolugcdo do quadro de indicadores e resultados obtidos ao longo de dez anos de
contrato demonstrou, por um lado, a evolugdo da Agéncia na regulamentacdo do
setor e, por outro, os desafios a serem superados na avaliagao do seu desempenho.

Entre esses desafios, incluia-se a necessidade de revisdo do Quadro de
Indicadores e Metas do 2° Contrato de Gestdo da Anvisa, em vigéncia, tendo em
vista o cumprimento total ou parcial, em 2008, de 28 das 31 metas pactuadas no ano
anterior. Além disso, diversos participantes e parceiros no processo identificaram a
necessidade de construir medidas mais potentes para a avaliagao da efetividade das
agdes da Agéncia na melhoria do quadro de saude da populagao.

Durante todo o ano de 2008, a Assessoria de Planejamento (Aplan) da Anvisa
conduziu o processo de formulagdo de um novo Plano de Ag¢do e Metas para o
exercicio de 2009, conforme orientagdes da Diretoria Colegiada, consubstanciadas
pelas recomendagdes do Conselho Consultivo da Anvisa. O novo Plano é voltado
para resultados em vigilancia sanitaria e, portanto, para o desempenho dessas
acoes na promocao e protecao da saude da populacgao.

De forma a organizar essa agao, foi implementado um plano de trabalho para
a revisdo dos indicadores e metas do Contrato. Dessa forma, buscou-se utilizar o
Contrato de Gestdo como instrumento de melhoria do processo de gestdo, que
efetivamente contribuisse para o maior alinhamento entre as agdes da Anvisa e a
Politica Nacional de Saude. Entre outras finalidades, o plano de trabalho visou
qualificar a fase de acompanhamento e avaliagcdo do Contrato, bem como aprimorar
a sua avaliagao objetiva, por meio da definicdo de metodologia adequada para a
construcdo de um novo quadro de indicadores e metas. Esse processo contou com
a participagao de diversos setores da Agéncia e da sociedade, além do apoio do
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo e do Ministério da Saude.

De modo a obter maior consisténcia metodolégica e clareza quanto a

efetividade dos resultados a serem alcangados, foi desenvolvida uma estratégia de



qualificacao do processo de acompanhamento do Contrato de Gestao na Anvisa que
consistiu em dois componentes principais: (i) estruturacdo e formalizacdo do

processo de acompanhamento; e (ii) revisao do quadro de indicadores e metas.

1.1. Estruturagao e formalizagdo do acompanhamento

Até 2008, o acompanhamento e avaliagdo do Contrato de Gestdo e
Desempenho da Anvisa era normatizado apenas por Portaria Conjunta entre
Ministério da Saude e Anvisa, de n® 174, de 23 de fevereiro de 2000. Essa normativa
define finalidade, competéncias e composicao da Comissdao de Avaliacdo. Os
critérios gerais, funcionamento e consequéncias da avaliagdao do Contrato dizem
respeito, portanto, a atuagao do Ministério supervisor.

No inicio de 2007, foi criado um grupo de trabalho na Anvisa, com a finalidade
de conduzir o acompanhamento do Plano de Ag¢ao e Metas do Contrato.
Denominado informalmente de Grupo de Acompanhamento do Contrato de Gestao e
composto por dois representantes de cada Diretoria da Agéncia, realizou atividades
ligadas a qualificagao e revisdo dos indicadores e monitoramento do cumprimento
das metas.

Em 2008, como parte da estratégia de qualificagdo do processo de
acompanhamento, identificou-se a necessidade de formalizacdao do Grupo e, ao
mesmo tempo, do estabelecimento de critérios préprios e objetivos adequados para
o0 acompanhamento. O processo de trabalho foi desenvolvido por meio de duas

etapas principais:

1.1.1. Formalizacdo da Comissao de Acompanhamento

A Comissdo de Acompanhamento, prevista na Clausula Quinta do Contrato,
foi instituida por meio da Portaria Anvisa n° 939, de 24 de julho de 2008. E integrada
por representantes da Anvisa — preferencialmente os que participaram do Grupo de
Acompanhamento — e do Ministério Saude, por meio de suas Secretarias Executiva
e de Vigilancia em Saude. A participacao de representantes do Ministério da Saude
visa integrar os processos de acompanhamento, de responsabilidade da Anvisa, e
de avaliagao, realizado pela Comissao de Avaliagdo, composta por integrantes das

referidas Secretarias e do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao.



1.1.2. Definicdo de sistematica de acompanhamento

A sistematica de acompanhamento dos indicadores e metas do Contrato
estabelecida com a publicacdo da Portaria Anvisa n° 938, de 24 de julho de 2008. A
Portaria define que a Comissdo de Acompanhamento tem a competéncia de
acompanhar a execugao do Contrato de Gestdo no que se refere ao alcance dos
resultados pactuados no plano de acdo e metas e emitir parecer final, para subsidiar
a avaliagao pelo ministério supervisor. A Comissao pode, ainda, propor acgdes
corretivas e outras sugestoes e/ou recomendacgoes, inclusive a revisao de metas e a
alteracao dos indicadores de desempenho.

Um importante avango dessa normativa foi a definicdo de critérios para
avaliagao, no ambito da Comissao, do alcance das metas pactuadas. Assim, foram
atribuidos conceitos — muito bom, bom, regular e insuficiente, que permitiram
estabelecer uma relacdo quantitativa entre o resultado observado e a meta

acordada.

1.2. Revisdo do quadro de indicadores e metas

O processo de revisao dos indicadores e metas para o exercicio de 2009 foi

desenvolvido de acordo com as seguintes etapas:

1.2.1. Revisdo de Instrumentos e Critérios

O Grupo de Acompanhamento, constituido na primeira fase do processo,
desenvolveu essa etapa por meio da revisao dos instrumentos de gestao utilizados
na Anvisa e com base na missdo e valores institucionais. Foram identificadas e
pontuadas possiveis interfaces com o Contrato de Gestdo e Desempenho, a partir

das caracteristicas desejaveis para os indicadores.

1.2.2. Elaboracdo de proposta a partir das diretrizes do Plano Diretor de Vigildncia
Sanitaria

Na etapa anterior, constatou-se a necessidade de se estabelecer indicadores
utilizando como referéncia as diretrizes estabelecidas no Plano Diretor de Vigilancia
Sanitaria (PDVisa). Outro importante insumo agregado ao processo foi a planilha

com as contribuigdes estratégicas da Anvisa para o Programa Mais Saude, produto



de oficina realizada em abril de 2008, com a participagcao de representantes de

diversas areas da Agéncia. Os requisitos para a definicdo e selegao de indicadores

foram, entdo, condensados em cinco critérios, direcionados para a formulagdo de

indicadores de resultado, descritos a seguir:

Fungao: entendida como duas macrofungdes da vigilancia sanitaria, quais
sejam, coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e regulagao
de bens e servigos de interesse para a saude.

Dimensao: estrutura, enquanto caracteristicas relativamente estaveis dos
provedores: instrumentos, recursos, condigdes fisicas e organizacionais;
processo, conjunto de atividades desenvolvidas na relagao entre profissionais
e usuarios; e resultados, mudancas verificadas no estado de saude dos
usuarios que possam ser atribuidas a um cuidado prévio ou a mudangas
relacionadas com conhecimentos, comportamentos e satisfagédo do usuario.
Oportunidade politica: producao de operagbes e acdes que acrescentem
recursos de poder e dimensionem o alcance e diregao da situagao—objetivo as
relacdes de forgas que se pode conseguir no horizonte de tempo. Classificada
como alta, média ou baixa.

Viabilidade técnica: grau de exceléncia com relacdo aos aspectos de
mensurabilidade, disponibilidade em fontes de dados confiaveis; poder
discriminatorio, associacao clara entre o que se esta medindo e o que se quer
medir; governabilidade, grau de controle de um ator sobre as variaveis
intervenientes nos processos organizacionais; e custo-efetividade, os
resultados justificam o investimento de tempo e recursos.

Abrangéncia: refere-se a transversalidade do indicador, entendida como sua
capacidade agregadora de diversas acgbes e/ou areas, intra e
interinstitucionais. Classificada como especifica ou abrangente.

Efetividade: avaliacao da efetividade das acdes expressas no indicador para a
populacao seja em refletir a situacdo sanitaria de uma populagdo ou servir
para a vigilancia das condi¢cdes de saude. Classificada como alta, média ou
baixa.

Risco sanitario: propriedade que tem uma atividade, servigo ou substancia, de
produzir efeitos nocivos ou prejudiciais na saude humana. Classificado como

alto, médio, baixo, ou nao se aplica.



1.2.3. Oficina para a Construgdo de Metas e Indicadores

De forma a ampliar a discussao sobre a revisao do Plano de Ag¢des e Metas,
representantes de diversas areas da Agéncia participaram de oficina no periodo de
18 e 19 de agosto de 2008. A Oficina incluiu areas e agdes que nao tinham sido
contempladas nas etapas anteriores e foi realizada por meio da Técnica de
Moderagcdo por Cartelas, a partir de uma matriz légica para a construgdo de

indicadores, conforme Figura 1.

Figura 1. Matriz l6gica para a construcdo de indicadores. Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria, 2008.
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1.2.4. Sistematizagdo da Proposta

A partir dos insumos produzidos nas etapas anteriores do processo de
revisao, a Anvisa sistematizou uma proposta de Quadro de Metas e Indicadores.
Foram selecionados indicadores propostos em cada um dos insumos, considerando
a sua viabilidade para a avaliagao de desempenho em 2009 e, ao mesmo tempo, a
expressao da efetividade das acgdes relacionadas.

Esses indicadores foram previamente qualificados, de forma a proporcionar a

uniformidade necessaria de conceitos e formato do novo quadro. Para a




qualificacdo, foi formulado um instrumento baseado nas orientagdes técnicas da
Rede Interagencial de Informagdes para a Saude. A Ficha de Qualificagdo dos
Indicadores do Contrato de Gestdo da Anvisa define conceitos e critérios relativos a:
agao, objetivo, beneficio da a¢ao, indicador, meta, método de calculo, situagao atual,

usos, limitagdes e fontes de dados (Anexo 1).

1.2.5. Validagao e publicagdo da Proposta

A pré-qualificagao dos indicadores foi discutida junto as areas técnicas da
Agéncia, para validagdo do seu conteudo. O produto dessa qualificagdo resultou
num quadro com 20 indicadores e metas fixadas para o ano de 2009. A validacao
técnica aconteceu em dois momentos: o primeiro, na Comissdao de
Acompanhamento do Contrato e o segundo, com representantes do Conselho
Consultivo da Anvisa e da Comissao de Avaliagao do Contrato.

Apos a aprovacgao pela Diretoria Colegiada da Anvisa e pelo Ministério da
Saude, o novo Plano de Ac¢ao e Metas (Quadro 1) foi incorporado ao Contrato de
Gestao. Isso ocorreu por meio de Termo Aditivo ao Contrato para a sua repactuagao

parcial, publicado no Diario Oficial da Unido em 24 de julho de 2009.



Quadro 1. Plano de Agao e Metas 2009 do Contrato de Gestao e Desempenho da Anvisa.

INDICADOR

METODO DE CALCULO

META 2009

COORDENAGAOQ DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Grau de pactuagio de agoes
estratégicas de vigilancia sanitaria nos

municipios

N° de municipios que pactuaram agdes estratégicas

x 100

N° de municipios do pais

de

estratégicas em 60% dos municipios

Estabelecer pactuacao acdes

do pais.

LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA

Ampliacédo do Sistema Analitico

Nacional de Vigilancia Sanitaria

(N° de instituicdes cooperadas em 2009 — N° de

x 100

instituicbes cooperadas em 2008)

N° de instituicbes cooperadas em 2008

Aumentar em 100% o numero de

instituigoes participantes dos
protocolos de cooperagao técnica no
ambito do Sistema Analitico Nacional

de Vigilancia Sanitaria.

Ampliagcédo da capacidade analitica de

produtos de interesse para a vigilancia

Numero de laudos de andlise produzidos em programas de monitoramento de

produtos sob vigilancia sanitaria em 2009 — Numero de laudos de analise

Aumentar em 4.000 o numero de

laudos de anadlise produzidos em

o produzidos em programas de monitoramento de produtos sob vigilancia programas de monitoramento de
sanitaria sanitaria em 2008 o L
produtos sob vigilancia sanitaria.
ALIMENTOS
Monitoramento de residuos de .
N° de amostras analisadas para a matriz leite Analisar 80% das amostras

medicamentos veterinarios em

alimentos de origem animal

x 100

N° de amostras programadas para a matriz leite

programadas para a matriz leite.




INDICADOR

METODO DE CALCULO

META 2009

MEDICAMENTOS

Efetividade da racionalizagao do

N° processos de registro, renovagao e pés-registro aguardando analise, apds o

Eliminar o passivo (peticbes fora do

5 processo de registro de ) i prazo de analise) de registro, renovacao
prazo estabelecido de 90 dias.
medicamentos e pos-registro de medicamentos.
SANGUE, OUTROS TECIDOS, CELULAS E ORGAOS
5 Desempenho dos servigos de N° de testes com resultados falso-negativos 100 Obter até 0,5% de falso-negativos em
X

hemoterapia em testes sorologicos N° de testes testes sorologicos.

Desempenho dos servigos de N° de respostas corretas no teste de pesquisa Obter 90% de respostas corretas no
7 hemoterapia em testes de de anticorpos irregulares (PAl) x 100 |[teste de pesquisa de anticorpos

imunohematologia N® de respostas irregulares.

VIGILANCIA POS-USO
o e . .
Efetividade do monitoramento de N® de notificagdes de evento adverso por medicamento que evoluiram Iniciar em até 07 dias a analise de 80%
para obito com analise iniciada em até 7 dias . ~
8 eventos adversos graves a S , . x 100 | das notificagbes de evento adverso por
N° de notificagbes de eventos adversos por medicamentos que evoluiram

medicamentos para Gbito medicamento que evoluiram para obito.

9 Efetividade do acompanhamento N° de notificagdes de reagdes transfusionais com investigagdo monitorada 100 Acompanhar 100% das notificagbes de
o R T » X
de reagdes transfusionais N° de notificacdes de reacdes transfusionais no Notivisa reagoes transfusionais do Notivisa.
Descentralizar ag¢des de vigilancia de
Grau de descentralizagao das eventos adversos e queixas técnicas de
~ e , N° de unidades federadas com agdes de tecnovigilancia implantadas B

10 | agdes de vigilancia pos- — . . x100| produtos para a saude em

comercializagdo em tecnovigilancia

N° de unidades federadas que pactuaram agdes de tecnovigilancia

tecnovigilancia para 80% de unidades

federadas.

10



INDICADOR

METODO DE CALCULO

META 2009

TOXICOLOGIA

Ampliagao de culturas agricolas

(N° de culturas agricolas analisadas no PARA em 2009 - N° de culturas

Aumentar em 20% o numero de culturas

11 | analisadas quanto a residuos de agricolas analisadas no PARA em 2008) x 100 | agricolas analisadas quanto a residuos
P - o i i , -
agrotoxicos N° de culturas agricolas analisadas nho PARA em 2008 de agrotoxicos.
. Aumentar em 30% o alcance
Alcance populacional do Programa (Alcance populacional do PARA em 2009 - Alcance populacional do PARA .
) i populacional do Programa de
12 | de Monitoramento de Residuos de em 2008) x 100 Monit ) q Resid q
. onitoramento e esiduos e
Agrotéxicos em Alimentos Alcance populacional do PARA em 2008 o .
Agrotoxicos em Alimentos
PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
Efetividad iib 50 d Liberar 100% das importacdes de
etividade na liberagdo de o . x - . .
o N° de processos de importagdo de materiais destinados a pesquisa materiais destinados ao desenvolvimento
materiais importados para cientifica e tecnologica liberados no prazo de 24h , D .
13 ) o " , ) . , , x 100 | de pesquisas cientificas e tecnolégicas
pesquisas cientificas e Ne° de processos de importagdo de materiais destinados a pesquisa ]
. cientifica e tecnoldgicas recebidos, que cumprem as exigéncias legais no prazo de 24 horas, apdés o
tecnolégicas ) L .
cumprimento das exigéncias legais.
INFORMACAO E CONHECIMENTO
Ampliagdo do cadastro de i . .
- . s (N° de profissionais cadastrados em 2009 - N° de profissionais Ampliar em 50% o numero de
profissionais no Diretorio de o o
14 c cadastrados em 2008) x 100 | profissionais cadastrados no Diretério de
ompeténcias em Vigilancia o -
o . N° de profissionais cadastrados em 2008 Competéncias em Vigilancia Sanitaria.
Sanitaria (DCVisa)
. _ Estabelecer planos de cooperagao para
Grau de implantagao dos planos o L o
. oL N° de planos de cooperagio pactuados capacitagdo em vigilancia sanitaria em
15 | de cooperagéao para capacitagao x 100

em vigiléncia sanitaria

N° de unidades federadas

18% das unidades federadas, em todas

as regides de pais.

11



INDICADOR

METODO DE CALCULO

META 2009

Grau de satisfagdo dos usuarios

N° de avaliagbes satisfatorias [avaliagOes que representem nota superior

Obter 80% de avaliagoes satisfatorias do

16 | quanto ao portal eletrdnico da a5, em uma escala de 0 a 10] do site x 100 o )
Anvisa. Ne total de avaliacdes portal eletrénico da Anvisa.
CONTROLE E PARTICIPACAO SOCIAL
17 Capacidade de resposta da N° de demandas respondidas em 15 dias Uteis 100 Responder 80% das demandas dos
. . X
Ouvidoria aos cidad&os N° de demandas registradas no sistema cidad&os no prazo de 15 dias Uteis.
o . Manter a arrecadagédo dos recursos
Efetividade de Recebimento das .
, , Volume de arrecadagéo obtida nas fontes de recursos proprios em 2008 x diretamente arrecadados com
18 | Receitas Realizadas por Fontes de _ . )
o crescimento do PIB crescimento anual igual ao do Produto
Recursos Proprios
Interno Bruto (PIB).
19 Efetividade na Execugao Execucdo orcamentaria do ano corrente 100 Executar 100% da dotagao orgcamentaria
X
Orgamentéria Dotacao orgamentaria do ano corrente para o ano corrente.
indice de Transparéncia e Estabelecer e implantar o indice de
20 | Participacao Social no Processo ITPSR=[a2i=1 Dj 2 Transparéncia e Participagdo Social na

Regulatério da Anvisa (ITPSR)

Anvisa.

12



2. MONITORAMENTO DOS RESULTADOS

A Portaria n° 354, de 11 de agosto de 2006, que contém a estrutura
regimental da Anvisa, descreve, entre as atribuicdes da Assessoria de Planejamento
(Aplan), a de “coordenar e fornecer o suporte técnico ao processo de elaboracao,
analise e acompanhamento do Contrato de Gestdo” e “promover a avaliagdo do
desempenho e das metas institucionais.” Na Aplan, a Coordenacdo de Gestao
Estratégica tem, entre as suas atribuicdes, a de “estabelecer metodologia de
captacdo de informagdes de carater estratégico para a elaboragdo de relatérios
gerenciais de desempenho das agdes executadas pela Agéncia.”

Para o monitoramento das metas pactuadas com vistas a elaboragcao de
relatério gerencial de execucdo semestral, como estabelecido no Contrato, a
Coordenagcédo de Gestao Estratégica da Aplan seguiu as etapas de trabalho
descritas a seguir:

e Desenvolvimento e insergcdo dos Formularios de Aplicagdo com as metas e
indicadores pactuados no FormSUS',

e Envio de orientagdes aos interlocutores das areas responsaveis pelas metas
pactuadas para acesso e preenchimento das informacgdes relativas ao
primeiro semestre de 2009 no FormSUS;

e Solicitagao de informagdes orcamentarias e financeiras a Geréncia-Geral de
Gestao Administrativa e Financeira da Anvisa;

e Recebimento, sistematizacao e analise das informacdes, com solicitagcao de
complementacdo ou retificacdo junto as areas responsaveis, quando
necessario.

Para cada meta, foram respondidos os seguintes itens no Formulario de
Aplicacao: indicador; area responsavel; analise dos resultados, com a descrigdo das
acgdes efetuadas e avangos obtidos; pontos criticos, ou seja, dificuldades internas ou
externas que interferiram negativamente sobre os resultados; providéncias
necessarias ou agoes corretivas a serem desenvolvidas, se necessario; e demais
observagbes julgadas pertinentes para a analise dos resultados, que seréo

apresentados a seguir.

T O FormSUS é uma ferramenta para criacdo de formularios de coleta e andlise dos dados. E hospedado em ambiente do

Departamento de Informagao e Informatica do SUS (Datasus) do Ministério da Saude e esta disponivel na Internet.
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3. RESULTADOS NO PRIMEIRO SEMESTRE DE 2009

COORDENAGAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Indicador: Grau de pactuagao de acgdes estratégicas de vigilancia sanitaria nos

municipios.

Meta: Estabelecer pactuagcdo de agbes estratégicas com 60% dos municipios do
pais em 2009.

Resultado parcial em junho de 2009: 51,6% dos municipios do pais com agdes
estratégicas pactuadas.

Area Responsavel: Nucleo de Assessoramento de Descentralizacdo de Acdes de

Vigilancia Sanitaria (Nadav).

Contextualizagao:

As acoOes estratégicas se destinam ao gerenciamento do risco em vigilancia
sanitaria e incluem as seguintes areas de intervengdo: produtos, servicos e
ambientes de interesse para a saude; educagao e comunicagdo em saude para a
sociedade; agOes integrais de saude; agbes intersetoriais; e agdes laboratoriais. A
melhoria da capacidade dos municipios em realizar essas acbes favorece a
organizagao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e, portanto, a distribuicao
de responsabilidades, de recursos e de poder; maior aproximag¢ao com a populagao;
facilitagao do controle social; e fortalecimento da gestao publica.

Dessa forma, a ampliagdo do processo de pactuagao é elemento-chave a
descentralizacao, de forma planejada, do trabalho em vigilancia sanitaria. Por meio
desse indicador, pretende-se medir o fortalecimento das agdes de vigilancia sanitaria

NOsS municipios.

Analise dos resultados:

Em 2008, havia 2.692 municipios com a¢des estratégicas pactuadas, o que
corresponde a cerca de 48% do total de 5.565 municipios. No primeiro semestre de
2009, foram pactuadas agdes estratégicas de vigilancia sanitaria com mais 155
municipios. Isso representou, em junho de 2009, um total de 2.874 municipios com

acdes estratégicas de vigilancia sanitaria pactuadas por meio de seus planos de
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agao. Esse resultado significa que 51,6% dos municipios do pais tém acgdes
estratégicas pactuadas, o que corresponde ao cumprimento da meta em 86%.

De forma a promover e fortalecer o processo de descentralizagao no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Anvisa realizou eventos que se constituiram em
espacos de discussao e definicdo dos pactos. Em 2009 foram promovidas sete
oficinas para acompanhamento de planos de acao e apoio técnico aos estados de
Alagoas (01), Parana (01), Rio Grande do Sul (01) e Santa Catarina (04). Também
foram realizadas cinco oficinas de trabalho para a elaboragcdo dos planos de agao
em vigilancia sanitaria nos estados de Acre, Alagoas, Amazonas, Piaui e Rondénia.

Um aspecto importante a ser observado é que a pactuagéo depende do grau
de articulacdo e da capacidade técnico-operacional dos entes federados. Por isso,
de forma a estimular a pactuagado das agdes de vigilancia sanitaria, € necessaria a
continuidade da estratégia de dialogo permanente, por meio da realizagdo de
eventos e do uso de tecnologias que constituam e propiciem espago de discussao e

definicdo dos pactos.

LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA

Indicador: Ampliagdo do Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Meta: Aumentar em 100% o numero de instituicoes participantes dos protocolos de
cooperagao técnica no ambito do Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria
em 2009.

Resultado parcial em junho de 2009: aumento em 85,7% do numero de instituicbes
participantes.

Area Responsavel: Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica (GGLAS).

Contextualizagao:

O Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria corresponde a uma
estrutura matricial que inclui os Laboratérios Centrais de Saude Publica (Lacens) e
suas unidades, instituicbes de ensino e pesquisa, institutos de tecnologia, entre

outros. O objetivo do sistema é estabelecer uma estrutura composta por redes
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tematicas que possibilitem a realizacdo de analises fiscais e de controle em 23
temas especificos relacionados a vigilancia sanitaria. Isso resultara na
disponibilidade de resultados de analises de forma agil e com qualidade. A agéao
laboratorial é fundamental para a seguranga dos produtos sob vigilancia sanitaria
disponiveis a populagao.

Esse indicador permite analisar o fortalecimento desse Sistema, por meio do
aumento da participagao de instituicdes nos protocolos em ag¢des complementares.
Os protocolos serdo compostos por projetos que visem ao desenvolvimento de
agdes de natureza técnica, cientifica ou pedagdgica, que receberdo apoio técnico e

financeiro por parte da Anvisa.

Analise dos resultados:

Sete instituicbes participavam dos protocolos de cooperagao técnica no
ambito do Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sanitaria em 2008. No primeiro
semestre de 2009, para ampliar esse Sistema, foi assinado mais um protocolo de
cooperagao técnica entre a Anvisa e seis instituicbes: Secretaria de Saude do
Estado do Rio Grande do Sul, Laboratério Central do Rio Grande do Sul — Lacen-
RS; Vigilancia Sanitaria do Rio Grande do Sul — Visa-RS, Universidade Federal do
Rio Grande do Sul, Laboratério de Materiais Poliméricos do Departamento de
Materiais da Escola de Engenharia da Universidade Federal do Rio Grande do Sul —
Lapol/lUFRGS, Laboratério de Metalurgia Fisica da Universidade Federal do Rio
Grande do Sul — Lamef/UFRGS.

Além do alcance de 87,5% da meta prevista para o ano, foram feitas reunides
com outras entidades estaduais e federais, para discutir os protocolos de
cooperagao técnica a serem assinados no segundo semestre de 2009. Entre as
providéncias necessarias para a continuidade e aprimoramento dessa agao, esta o
desenvolvimento de normativas para viabilizar essas cooperagdes e convénios de
forma mais efetiva. E necessario manter canais permanentes de dialogo entre as
instituicdbes envolvidas, por meio de realizagao de reunides, eventos e grupos de

trabalho.
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Indicador: Ampliacao da capacidade analitica de produtos de interesse para a

vigilancia sanitaria.

Meta: Aumentar em 4.000 o numero de laudos de analise produzidos em programas
de monitoramento de produtos sob vigilancia sanitaria.

Resultado parcial em junho de 2009: Aumento de 137.210 laudos de analise
produzidos em programas de monitoramento de produtos sob vigildncia sanitaria no
primeiro semestre de 2009, com relagdo ao ano de 2007.

Area Responsavel: Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica (GGLAS).

Contextualizagao:

O uso de laboratérios se constitui em importante ferramenta para as agoes de
vigilancia sanitaria. O funcionamento adequado e efetivo dos laboratérios de saude
publica é fundamental para a vigilancia sanitaria, por subsidiar ag¢des de
investigacdo, monitoramento e controle de agravos a saude da populagao.

O indicador mede a capacidade dos laboratorios de saude publica de analisar
amostras de interesse para a vigilancia sanitaria, o que demanda agdes
desenvolvidas e coordenadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Além
disso, ha demanda reprimida de analises laboratoriais, o0 que requer o

acompanhamento e aumento dessa produgao.

Analise dos resultados:

Os dados consolidados para o ano de 2007 indicam que foram produzidos
39.856 laudos de analise em programas de monitoramento de produtos de interesse
para a vigilancia sanitaria2. No primeiro semestre de 2009, entretanto, a produgao
dos laboratérios foi de 177.066 laudos, superior em mais de quatro vezes a de 2007.
Essa diferenca se deve principalmente as estratégias adotadas desde 2008 para a
melhoria do fluxo de informagdes entre as unidades federadas e a Anvisa. Os
resultados segundo regides e unidades federadas estdo descritos na Tabela 1.

O estabelecimento de um sistema organizado de coleta desses dados a partir

......

2 Os dados referentes ao ano de 2008 estdo em consolidac&o.
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Lacens, inclusive quanto ao seu impacto para as emergéncias analiticas nacionais.
Portanto, a partir da constru¢ao de uma série historica dos dados, sera possivel
estabelecer uma meta mais realistica, com comparagdo mais fidedigna entre os

resultados esperados e os obtidos.

Tabela 1. Distribuicdo dos laudos de analise de produtos de interesse para a

vigilancia sanitaria segundo regides e UF, 1° semestre de 20009.

LAUDOS
REGIAO/ UF ;

NUMERO PERCENTUAL
TOTAL 177.066 100.0
Regido Norte 8.400 4.7
.. Rondénia 26 0,0
.. Acre 188 0.1
.. Amazonas 146 0.1
.. Roraima 18 0.0
.. Para 75 0.0
.. Amapa 87 0.0
.. Tocantins 7.860 4.4
Regido Nordeste 36.416 20.6
.. Maranhao 102 0.1
.. Piaui 29 0.0
.. Ceara 4.356 25
.. Rio Grande do Norte 4.179 2.4
.. Paraiba 1.342 0.8
.. Pernambuco 5.267 3.0
.. Alagoas 62 0,0
.. Sergipe 123 0.1
.. Bahia 20.956 11.8
Regido Sudeste 107.033 60.4
.. Minas Gerais 41.231 233
.. Espirito Santo 50 0,0
.. Rio de Janeiro 19.520 11.0
.. Sa0 Paulo 46.232 26.1
Regido Sul 4.490 25
.. Parana 1.117 0.6
.. Santa Catarina 2173 1.2
.. Rio Grande do Sul 1.200 0.7
Regido Centro-Oeste 20.727 11.7
.. Mato Grosso do Sul 14.116 8.0
.. Mato Grosso 3.893 2,2
.. Goias 1.450 0.8
.. Distrito Federal 1.268 0.7
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Outras providéncias de carater estrutural s&o igualmente importantes para a
melhoria dessa agao, tais como: o fortalecimento da rede publica de laboratérios, por
meio da formacdo de Sistemas Analiticos Especializados, um modelo
organizacional em que atuam por meio de parcerias e consoércios, conforme suas
especialidades, para racionalizar recursos e obter resultados mais efetivos para a
vigilancia sanitaria; a elaboragdo de novos convénios e protocolos de cooperagao
técnica entre as unidades federadas e demais instituicdes publicas, visando ao
aumento da capacidade analitica do pais; a formulacdo e atualizagdo de normas
sanitarias, metodologias, estudos e pesquisas nesse campo; e a sensibilizagao dos

orgaos estaduais quanto a importancia de ampliagdo da capacidade analitica.

ALIMENTOS

Indicador: Monitoramento de residuos de medicamentos veterinarios em alimentos

de origem animal.

Meta: Analisar 80% das amostras programadas em 2009.
Resultado parcial em junho de 2009: 78,7% das amostras programadas para o
primeiro semestre analisadas.

Area Responsavel: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

Contextualizagao:

O Programa de Andlise de Residuos de Medicamentos Veterinarios em
Alimentos de Origem Animal (PAMVet) tem como principal objetivo avaliar os niveis
de residuos de medicamentos veterinarios nos alimentos, considerando o impacto
dessas substancias na saude da populagdo. Para o ano de 2009 esta prevista a
analise de residuos de medicamentos veterinarios na matriz leite.

A proposta é consolidar e ampliar, em ambito nacional, o monitoramento dos
niveis de residuos de medicamentos veterinarios nesses alimentos, gerando

subsidios as agdes de controle dos riscos a saude da populagdo. Com o indicador,
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pretende-se medir a efetividade do PAMVet, conforme estabelecido no Codex

Alimentariuss.

Analise dos resultados:

A programacao para analise em 2009 é de 750 amostras para a matriz leite.
De acordo com o cronograma estabelecido para o Programa, a previsao para o
primeiro semestre de 2009 era de 282 amostras. Dessas, foram analisadas 222
amostras, o que corresponde a 78,7% do numero de amostras programado e
cumprimento de 98% da meta. Ainda no primeiro semestre, os resultados obtidos
pelo Programa no periodo de 2006/2007 foram consolidados, com elaboragao do
relatorio final, que sera publicado em meio impresso e em meio eletrénico, no sitio
da Anvisa. Foram realizadas reunides com Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento para discutir os resultados e estratégias para implementar as
recomendacdes do PAMVet.

Um das principais dificuldades encontradas foi a escassez de recursos
financeiros por parte de algumas unidades federadas para o envio de amostras.
Entre as providéncias necessarias para o alcance da meta, esta a realizagdo de
contrato para o envio de amostras, de forma que essa restricao financeira nao
inviabilize o cumprimento do cronograma.

Outros pontos criticos identificados sao a limitada capacidade analitica dos
laboratorios e o tempo necessario para a realizagdo de procedimentos juridico-
administrativos para definigdo do instrumento de compra e convénio. Por isso, outra
estratégia importante € a definicdo de metodologia para a compra dos equipamentos
necessarios para as analises, cujos recursos constam do Planejamento
Orcamentario e Financeiro da Agéncia, bem como de mecanismos para cessao aos
laboratérios. Além disso, é fundamental a realizacdo de reunides periddicas do
Grupo Assessor do Programa, para o acompanhamento das metas, identificagdo de

entraves e proposicao de medidas corretivas.

3 O Codex Alimentarius é um programa conjunto entre a Organizacdo das Nagdes Unidas para Agricultura e Alimentacdo

(FAO) e a Organizagao Mundial de Satde (OMS) de normas e orientagdes técnicas sobre alimentos em ambito internacional,

com atividades estdo distribuidas em 26 Comités Técnicos. Um total de 168 paises participa do Codex.

20



MEDICAMENTOS

Indicador: Efetividade da racionalizagdo do processo de registro de medicamentos.

Meta: Eliminar o passivo (peticées fora do prazo de analise) de registro, renovagao e
pos-registro de medicamentos em 2009.

Resultado parcial em junho de 2009: Passivo (peti¢cdes fora do prazo de analise) de
registro, renovagao e pos-registro de medicamentos reduzido em 24,5%.

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

Contextualizagao:

A analise do registro e demais etapas do processo de controle sanitario de
medicamentos permite a avaliagao da seguranga e verificagdo de cumprimento dos
requisitos legais para a sua produgao. A racionalizacdo dos procedimentos de
analise de peticbes, além de estar em conformidade com o principio da celeridade
da administracdo publica, facilita o acesso tempestivo, por parte da populagéo, a
produtos seguros, eficazes e com qualidade. O indicador permite avaliar a
capacidade de resposta da Anvisa as solicitacdes de registro, renovagcéo e pos-
registro de medicamentos no prazo estabelecido. Com isso, busca-se o

aprimoramento e agilidade do processo.

Analise dos resultados:

O passivo de analise foi reduzido em 24,5% (950), de 3.878 peticbes em 1° de
janeiro para 2.928 peticdes em 30 de junho de 2009. Duas agobes interferiram
positivamente para a redugao do passivo: (i) publicacao de dois editais em janeiro de
2009 que notificaram as empresas titulares de registro de medicamentos a se
manifestarem sobre as petigcbes referentes a assuntos antigos e a anuéncia em
pesquisa clinica, em analise na Agéncia; (ii) A publicagado de Instru¢ao Normativa n°
6, de 22 de maio de 2009, que dispde sobre o tratamento de peticdes que solicitam
alteracdes pods-registro de medicamentos.

A reducdo do passivo em 24,5%, embora ainda distante da meta definida,
deve considerar o elevado numero de peti¢cdes recebidas pela Anvisa no periodo,

um total de 4.477, que, somadas as recebidas e nao concluidas no ano anterior, de

21




5.417, resulta num volume total de 9.894 peticdes para andlise. E, portanto, um
grande desafio manter a curva descendente para o passivo, dada a insuficiéncia
quantitativa de corpo técnico para a realizagao das analises necessarias.

Outros pontos criticos importantes para a efetivacdo dessa acado dizem
respeito a inconsisténcias existentes nos sistemas informatizados utilizados para o
registro desses processos. Também a instru¢do inadequada dos processos
protocolados por parte do setor regulado, muitas vezes gerando a necessidade de
complementacao da informacgéao, o que acarreta em maior tempo de tramitacao.

As principais providéncias necessarias para o melhor desenvolvimento dessa
acao incluem, além de atividades voltadas para superacao dos pontos criticos acima
referidos: publicagcdo da revisao da Resolugdo n°® 893/2000, que apresenta o guia
para realizagcédo de alteracgdes, inclusdes, notificagcbes e cancelamentos pds-registro
de medicamentos; e implantagao do registro eletronico de medicamentos, o que esta
previsto para acontecer em margo de 2010. Entretanto, diante dos resultados
obtidos no primeiro semestre, considera-se necessario revisar a meta estabelecida
para 2009, de forma a torna-la mais adequada a realidade, contemplando as

limitagcOes inerentes ao processo.

SANGUE, OUTROS TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

Indicador: Desempenho dos servigos de hemoterapia em testes sorologicos.

Meta: Obter, no maximo, 0,5% de falso-negativos em testes soroldgicos em 2009.
Resultado parcial em junho de 2009: 0,15% de falso-negativos em testes
sorologicos.

Area Responsavel: Geréncia-Geral de Sangue, outros Tecidos, Células e Orgaos
(GGSTO).

Contextualizagao:
A triagem sorologica obrigatéria do sangue, antes da transfusdo sanguinea,

inclui testes para deteccdo de doenca de chagas, sifilis, hepatite, Sindrome da

22




Imunodeficiéncia Adquirida e infeccéo pelo HTLV, de forma a evitar a transmissao
dessas doencgas. O Programa Avaliagao Externa da Qualidade (AEQ) em Sorologia
tem como principal objetivo aprimorar a qualidade desses testes sorologicos nos
servicos de hemoterapia participantes, de forma a garantir maior seguranga
transfusional a populacgdo. O indicador estabelecido permite avaliar a qualidade dos
testes soroldgicos realizados pelos servigcos de hemoterapia e, consequentemente,

propor medidas para aprimoramento desse processo.

Analise dos resultados:

O Programa enviou, entre os anos de 2001 e 2009, 21 avaliagbes praticas a
aproximadamente 120 servicos de hemoterapia brasileiros publicos e privados
conveniados ao Sistema Unico de Saude (SUS). De acordo com o planejamento das
acoes do AEQ para o ano de 2009, esta previsto o envio de trés avaliagdes praticas
aos servicos de hemoterapia participantes. Os resultados da 21° avaliagdo do
Programa foram consolidados até julho de 2009. Foi identificado um percentual de
0,15% de falso-negativos nos testes sorolégicos do Programa, no primeiro semestre
de 2009.

Uma ressalva a ser considerada para a analise do desempenho desses testes
soroldgicos € que o indicador permite inferir apenas sobre a qualidade dos servigos
que participam do Programa AEQ da Anvisa, e ndo de todos os servigos do pais.
Entretanto, vém sendo adotadas providéncias que assegurem a participagao de
todos os servigos de hemoterapia publicos e conveniados ao SUS no Programa, o

que permitira resultados mais abrangentes.

Indicador: Desempenho dos servigos de hemoterapia em testes de

imunohematologia.

Meta: Obter 90% de respostas corretas no teste de pesquisa de anticorpos
irregulares em 2009.
Resultado parcial em junho de 2009: 93,5% de respostas corretas no teste de

pesquisa de anticorpos irregulares.
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Area Responsavel: Geréncia-Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgaos
(GGSTO).

Contextualizagao:

A pesquisa de anticorpos irregulares é realizada com a finalidade de detectar
substancias que possam causar doenca hemolitica do recém-nascido e reacgdes
transfusionais hemoliticas. O Programa Avaliagao Externa da Qualidade (AEQ) em
Imunohematologia tem como objetivo aprimorar a qualidade dos testes
imunohematolégicos nos servigos de hemoterapia participantes, de forma a garantir
maior seguranca transfusional a populagao.

A partir do indicador estabelecido, pode-se avaliar a qualidade dos testes de
pesquisa de anticorpos irregulares (PAl) que sdo realizados pelos servigos de
hemoterapia participantes do AEQ. Com isso, além de definir prioridades para as
agdes sanitarias, € possivel obter subsidios para a formulagédo de estratégias para a

promog¢ao da qualidade dos testes realizados.

Analise dos resultados:

No primeiro semestre de 2009, de acordo com o planejamento das agdes do
AEQ, a 172 avaliacao pratica foi enviada aos servigos de hemoterapia participantes.
O percentual de erros no teste de pesquisa de anticorpos irregulares do Programa
foi de 6,5% (68), o que coloca o desempenho acima do estabelecido na meta, com
93,5% (975) de respostas corretas no teste de pesquisa de anticorpos irregulares.
Esses dados sao parciais, referentes a 11 unidades federadas: Bahia, Distrito
Federal, Goias, Espirito Santo, Mato Grosso do Sul, Minas Gerais, Parana, Rio de
Janeiro, Rio Grande do Sul, Santa Catarina e Sado Paulo. O envio dos resultados

pendentes da avaliagao ja foi solicitado, para a finalizagao do relatério nacional.
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VIGILANCIA POS-USO

Indicador: Efetividade do monitoramento de eventos adversos graves a

medicamentos.

Meta: Iniciar em até 07 dias a analise de 80% das notificacbes de evento adverso
por medicamento que evoluiram para 6bito em 20009.

Resultado parcial em junho de 2009: 48% das notificagbes de evento adverso por
medicamento que evoluiram para ébito com analise iniciada em até 7 dias.

Area Responsavel: Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificagdo e

Investigagao em Vigilancia Sanitaria (Nuvig).

Contextualizagao:

O monitoramento do uso de medicamentos € de excepcional valor como
ferramenta para detectar eventos adversos e, portanto, contribuir na garantia da
seguranga de medicamentos comercializados no pais. Com a anadlise desse
indicador, pretende-se medir a efetividade da Anvisa no monitoramento de eventos
adversos graves a medicamentos. Além disso, a avaliagdo dos eventos graves pode
oferecer subsidios para a geragao quantitativa de sinais em farmacovigilancia, que
sao as informacdes sobre a relacdo causal entre evento adverso e medicamento,

que nao foram reconhecidas ou totalmente documentadas previamente.

Analise dos resultados:

No primeiro semestre de 2008, 48% das notificacdes com suspeita de evento
adverso por medicamento que evoluiram para obito tiveram analise iniciada em até
07 dias. A distribuicdo mensal desse resultado por medicamentos e vacinas se

encontra na Tabela 2.
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Tabela 2. Distribuicdo do numero de o&bitos por medicamentos notificados e

analisados, 1° semestre de 2009.

NUMERO DE OBITOS Janeiro | Fevereiro | Margo Abril Maio Junho

Obitos enviados 1 1 3 1 2 2

Medicamentos .
Analise iniciada

1 1 3 1 2 2
em 7 dias
Obitos enviados 1 0 2 4 3 1
Vacinas Analise iniciada
0 0 0 0 0 0

em 7 dias

Para o formulario de medicamentos, todos os o6bitos foram monitorados e
registrados no sistema. Entretanto, constatou-se que no formulario de notificagéo de
vacinas nao constava o registro do processo de avaliagdo e dos dados
complementares necessarios, o que implicou na baixa obtencao de resultados para
esse grupo. Contudo, cabe ressaltar que todos os 0Obitos recebidos via sistema de
notificacdo da Anvisa foram monitorados. Os oObitos foram investigados em nivel
local pela vigilancia epidemiolégica e pelo Programa Nacional de Imunizagao.
Observou-se, ainda, a necessidade de registro mais preciso do inicio do
monitoramento, a partir do seu recebimento no sistema. O registro tardio do
procedimento de monitoramento pode ter impactado negativamente sobre os

resultados.

Indicador: Efetividade do acompanhamento de reacgdes transfusionais.

Meta: Acompanhar 100% das notificagdes de reagdes transfusionais do Notivisa em
2009.

Resultado parcial em junho de 2009: 100% das notificagcbes de reacdes
transfusionais do Notivisa foram acompanhadas.

Area Responsavel: Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificagdo e

Investigagao em Vigilancia Sanitaria (Nuvig).
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Contextualizagao:

A transfusdo sanguinea é um processo que envolve risco sanitario, mesmo
quando realizada adequadamente. Por isso, ha necessidade de se conhecer os
eventos adversos a ela relacionados e a sua prevaléncia, a fim de implementar
medidas que contribuam para aumentar a segurancga transfusional. Dessa forma, o
objetivo maior da hemovigilancia é o direcionamento de acbes que ampliem e
aprimorem a seguranca nas transfusbes sanguineas, com énfase nas reacgdes
transfusionais. Com o indicador estabelecido, pretende-se medir a capacidade da
Anvisa de acompanhar as investigacbes de notificacoes de reagdes transfusionais
por contaminacdo bacteriana, doencas infecciosas ou parasitarias adquiridas por

transfusdo, reagao hemolitica aguda e obitos decorrente dessas reagoes.

Analise dos resultados:

De janeiro a junho de 2009, foram notificadas 1.593 reacdes transfusionais,
oriundas de 18 estados: Alagoas, Amazonas, Bahia, Ceara, Espirito Santo, Goias,
Maranhao, Mato Grosso do Sul, Minas Gerais, Para, Paraiba, Parana, Pernambuco,
Rio Grande do Sul, Rio de Janeiro, Rondénia, Santa Catarina e Sao Paulo. Apesar
disso, observa-se que o0s servicos de saude ainda nao estdo devidamente
sensibilizados para a notificagdo das reacgdes transfusionais. A maioria das
vigilancias sanitarias e epidemiologicas de estados e municipios ainda nao
incorporaram as agdes de hemovigilancia na sua rotina. Isso revela a necessidade
de aprimorar o monitoramento das notificacbes de reagdes transfusionais nessas
esferas, para a melhoria da qualidade da informacéo.

Propde-se, dessa forma, executar acdes voltadas a sensibilizacdo dos
trabalhadores e gestores em saude para a notificacdo das reacgdes transfusionais,
visando diminuir a subnotificagdo desses eventos. Exemplos dessas acbdes sado a
divulgacdo das informagdes para a sociedade, a realizagdo e participagao em
eventos cientificos, a capacitagao de profissionais, entre outros. Uma acao ja em
andamento € a realizagdo de oficinas regionais para a sensibilizacdo em
hemovigilancia, com a participagdo de trabalhadores da vigilancia sanitaria, da
hemorrede nacional e de outros setores do SUS, além de representantes da

sociedade cientifica e do controle social, entre outros.
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Indicador: Grau de descentralizagao das agdes de vigilancia pés-comercializagao em

tecnovigilancia.

Meta: Descentralizar agbes de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos para a saude em tecnovigilancia para 80% de unidades federadas em
2009.

Resultado parcial em junho de 2009: nenhuma nova unidade federada com agdes de
vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saude em
tecnovigilancia descentralizadas.

Area Responsavel: Nicleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificagdo e

Investigagao em Vigilancia Sanitaria (Nuvig).

Contextualizagao:

A necessidade de fortalecer as agdes de vigilancia pos-comercializagao por
meio da descentralizacao se deve, entre outros fatores, a rapida incorporacao de
novas tecnologias pelo setor saude; impossibilidade de prever todos os problemas
quando da utilizagdo do produto em condigdes reais e em larga escala (pos-
comercializagado); necessidade da avaliagdo permanente do risco-beneficio do
produto; e relevancia da segurancga do paciente ou usuario.

O presente indicador serve como ferramenta a avaliagdo do grau de
descentralizagcado das agdes de tecnovigilancia para as unidades federadas. Dessa
forma, subsidia o planejamento e avaliagdo das agdes nesse campo e da

capacidade técnico-operacional do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Analise dos resultados:

Em 2008, as agbes de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos para a saude em tecnovigilancia estavam descentralizadas em 60% de
unidades federadas. Embora esse percentual ndo tenha sofrido alteracdo no
primeiro semestre de 2009, varias acdes foram desenvolvidas para o fortalecimento
da descentralizagao da tecnovigilancia.

Destacam-se: (i) a realizagdo de capacitagdo para os trabalhadores da
vigilancia sanitaria nas trés esferas de governo; (ii) apoio aos 6rgaos de vigilancia

sanitaria nos processos de investigagao das notificagbes em tecnovigilancia e em
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inspecdes para verificagdo de boas praticas de fabricagdo em empresas com
notificagdes em tecnovigilancia; (iii) constituicdo de um Grupo de Trabalho, com a
participacao de diferentes entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, para
discutir as notificagbes em tecnovigilancia e a sua classificagao.

Os pontos criticos para o alcance dessa meta incluem dificuldades para
implantar melhorias e corrigir inconsisténcias no sistema de notificagao. Além disso,
o quadro insuficiente de pessoal nas vigilancias sanitarias locais torna as ag¢des de
tecnovigilancia uma sobrecarga as fungdes e atividades ja desempenhadas.

Como providéncia necessaria, propoe-se a realizacao de seminario com as
vigilancias sanitarias das trés esferas de gestado, especificamente com trabalhadores
envolvidos com a tecnovigilancia, para avaliar as agodes, atribuicoes e fluxo de
trabalho nesse campo de atuacdo. Além disso, € necessaria a implantacdo de

melhorias no sistema de notificagao, visando seu efetivo funcionamento.

TOXICOLOGIA

Indicador: Ampliagdo de culturas agricolas analisadas quanto a residuos de

agrotoxicos.

Meta: Aumentar em 20% o numero de culturas agricolas analisadas quanto a
residuos de agrotoxicos.

Resultado parcial em junho de 2009: Aumento em 20% o numero de culturas
agricolas analisadas quanto a residuos de agrotoxicos.

Area Responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia.

Contextualizagao:

O Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA) foi
iniciado em 2001 pela Anvisa com o objetivo de avaliar continuamente os niveis de
residuos de agrotoxicos nos alimentos /n natura que chegam a mesa do consumidor.

A Agéncia coordena o Programa em conjunto com os érgaos de vigilancia sanitaria
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das unidades federadas envolvidas. No final de 2008 foram adotadas estratégias
para ampliacao das agdes e, atualmente, 25 unidades federadas integram o PARA:
Acre, Amapa, Amazonas, Bahia, Ceara, Distrito Federal, Espirito Santo, Goias,
Minas Gerais, Maranhao, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, Para, Paraiba, Parana,
Pernambuco, Piaui, Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte, Rio Grande do Sul,
Rondbnia, Roraima, Santa Catarina, Sergipe e Tocantins.

Em 2008 foram monitoradas 17 culturas (abacaxi, alface, arroz, banana,
batata, cebola, cenoura, feijao, laranja, mag¢a, maméao, manga, morango, pimentao,
repolho, tomate e uva). Essas culturas foram selecionadas com base nos dados
fornecidos pela cesta basica do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE),
utilizada para calculo da Ingesta Diaria Aceitavel (IDA), nos sistemas de cultivo e de
manejo de pragas das diferentes culturas, além da disponibilidade destes alimentos
no comércio dos diferentes estados. A meta de aumentar em 20% o numero de
culturas agricolas analisadas tem, entre os seus objetivos, o de dispor de dados
sobre residuos de agrotdxicos num maior numero de alimentos, para informar a
populacdo. Dessa forma, é possivel estabelecer um mapeamento mais preciso do
perfil de contaminagao dos alimentos, de forma a subsidiar tanto as reavaliagdes de
agrotoxicos, com impacto na manutengdo do registro ou condigdes de seu uso,

como as agoes de vigilancia sanitaria no ambito do controle de agrotdxicos no pais.

Analise dos resultados:

Em 2009, 20 diferentes culturas agricolas estdo sendo coletadas e
analisadas, o que representa cerca de 20% de ampliacdo em relagao as 17 culturas
em 2008, conforme a meta proposta. Um ponto critico identificado € o fato de que a
estrutura laboratorial disponivel para as analises é limitada, o que restringe as
possibilidades de ampliacdo da meta proposta. Considera-se, portanto, que sera
necessario aumentar a rede de laboratérios para atender a demandas ainda maiores

que a estabelecida para 2009.
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Indicador: Alcance populacional do Programa de Monitoramento de Residuos de

Agrotdxicos em Alimentos.

Meta: Aumentar em 30% o alcance populacional do Programa de Monitoramento de
Residuos de Agrotoxicos em Alimentos.

Resultado parcial em junho de 2009: Aumento em 66,6% do alcance populacional do
Programa de Monitoramento de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos.

Area Responsavel: Geréncia-Geral de Toxicologia.

Contextualizagio:

No ano de 2008, o PARA coletou amostras de alimentos em 15 unidades
federadas, a saber: Acre, Bahia, Distrito Federal, Espirito Santo, Goias, Mato Grosso
do Sul, Minas Gerais, Para, Pernambuco, Tocantins, Rio de Janeiro, Rio Grande do
Sul, Parana, Santa Catarina e Sergipe. Juntas, as populagbes dessas unidades
federadas somam aproximadamente 111,9 milhdes de habitantes, segundo as
estimativas de populagao do IBGE para 2008. Com o estabelecimento dessa meta,
busca-se dispor de dados sobre residuos de agrotdxicos em um maior numero de

estados e, portanto, abranger maior contingente populacional.

Analise dos resultados:

Para atingir a meta de 30% de ampliagcdo da cobertura populacional em 2009,
seria necessario levar as acoes do PARA cerca de mais 33,3 milhdes de habitantes.
Para atingir essa finalidade, a Anvisa incluiu no PARA os seguintes estados: Amapa,
Amazonas, Ceara, Maranhao, Mato Grosso, Paraiba, Piaui, Rio Grande do Norte,
Roraima, Rondénia e Sao Paulo. Com isso, o Programa foi estendido a mais 74,5
milhdes de habitantes, com ampliacdo em cerca de 66,5% no seu alcance

populacional e, portanto, superagao da meta proposta em mais de duas vezes.
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PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

Indicador: Efetividade na liberacao de materiais importados para pesquisas

cientificas e tecnoldgicas.

Meta: Liberar 100% das importagdes de materiais destinados ao desenvolvimento de
pesquisas cientificas e tecnoldgicas no prazo de 24 horas, apds o cumprimento das
exigéncias legais.

Resultado parcial em junho de 2009: Liberagcdo de 98% das importaces de
materiais destinados ao desenvolvimento de pesquisas cientificas e tecnoldgicas no
prazo de 24 horas, apos o cumprimento das exigéncias legais.

Area Responsavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos

Alfandegados.

Contextualizagao:

A publicagdo da RDC n° 1, de 22 de janeiro de 2008, teve por obijetivo
simplificar e agilizar os procedimentos de importagao e exportacdo de materiais
usados em pesquisas cientificas e tecnoldgicas. A partir da Resolugédo, a liberagao
destes materiais passou a ser tratada com prioridade nos portos e aeroportos do
pais, ocorrendo em até 24h apods protocolo, pelo importador, da chegada do material
e o cumprimento das exigéncias legais. O estabelecimento de meta referente a
liberacdo desses materiais busca, portanto, avaliar a efetividade e agilidade da
Agéncia na liberagdo de materiais importados destinados a pesquisa cientifica e

tecnoldgica.

Analise dos resultados:

A liberacdo das importagcdes de materiais para pesquisa cientifica e
tecnologica no prazo de 24 horas foi de 98% no semestre. O resultado obtido
demonstra o compromisso da Anvisa em contribuir com o desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico do pais e so foi possivel apés a publicagdo da RDC n° 1/2008,
especifica para pesquisas e definicdo de critérios de prioridade para avaliagao,

inspecao e liberagao de importagao de materiais destinados a pesquisa.
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O percentual alcancado foi considerado satisfatorio e representa um
indiscutivel avango no controle sanitario de produtos importados. No entanto, para
que a meta seja atingida em 100%, € necessario intervir sobre problemas
relacionados a sistemas de informacao e recursos humanos. Falhas na rede de
transmissao de dados e inconsisténcias nos dois sistemas utilizados durante o
processo de controle sanitario de materiais, o Sistema Integrado de Comércio
Exterior e o Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria, sdo alguns dos
fatores que podem comprometer a agilidade da tramitagdo e, consequentemente,
interferir no alcance total da meta. Outro fator € a falta de acesso a informagdes
importantes para agilizar o controle sanitario de produtos importados e que estao
sob guarda de outras areas da Anvisa. No que se refere a recursos humanos, a
insuficiéncia de pessoal também pode comprometer o resultado esperado. Dessa
forma, constata-se que sera necessario efetuar melhorias nos sistemas de
informacao utilizados para liberacdo de materiais importados e dotar de pessoal os
quadros das coordenagoes estaduais de portos, aeroportos, fronteiras e recintos

alfandegados da Anvisa.

INFORMAGAO E CONHECIMENTO

Indicador: Ampliacao do cadastro de profissionais no Diretorio de Competéncias em

Vigilancia Sanitaria (DCVisa).

Meta: Ampliar em 50% o numero de profissionais cadastrados no Diretério de
Competéncias em Vigilancia Sanitaria.

Resultado parcial em junho de 2009: Ampliacdo em 5,6% do numero de profissionais
cadastrados no Diretorio de Competéncias em Vigiléancia Sanitaria

Area Responsavel: Centro de Gestao do Conhecimento Técnico-Cientifico.
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Contextualizagao:

O DCVisa é um servigo eletrénico que permite o registro de conhecimentos e
experiéncias em vigilancia sanitaria, por parte dos integrantes do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e demais profissionais. Com isso, sera possivel
constituir o Diretério Nacional de Curriculos em Vigilancia Sanitaria, contemplando o
cadastro de curriculos e o registro de capacidades. Isso permitira a utilizacdo de
indicadores sobre competéncias e a analise de relacionamentos sociais entre atores
com conhecimentos em vigilancia sanitaria. O objetivo do indicador estabelecido
para essa agao € mapear o grau de utilizagao do DCVisa pelos profissionais. A partir
do aumento da adesdo e, portanto, disseminagdo do Diretério, sera possivel
construir outros indicadores que subsidiem a tomada de decisao, criar redes de
conhecimento em vigilancia sanitaria e, ainda, contribuir para a utilizagdo das
informagdes e instrumentos do DCVisa na promogao de agdes de planejamento e

avaliacao.

Analise dos resultados:

O projeto do DCVISA foi iniciado em 2005 e o seu langamento oficial
aconteceu em maio de 2008. No primeiro semestre de 2009, houve um aumento de
5,6% no numero de profissionais cadastrados, em relagao a 2008, com mais 91
cadastros, além dos 1.614 anteriormente efetuados (cumprimento de 11,2% da meta
proposta para 2009). Essa adesado foi obtida por meio de mobilizagdo dos
profissionais de vigilancia sanitaria em diversos eventos de capacitagdo. A partir da
avaliagcao do processo de cadastramento, foi possivel ampliar a base de informacgdes
para uma segunda versao do Diretério. Essa ampliagdo, chamada de Fase Il, sera
acompanhada pela implementagao de um plano de divulgagéo do Diretério.

As seguintes inovacoes estao previstas para a Fase |l do DCVISA: ambiente
SNVS, que se destina as organizagdes de formagdo, de pesquisa e 6rgaos da
administracdo publica em vigilancia sanitaria; ambiente de comunidade, sobre
praticas para a formacao de comunidades e compartihamento de conhecimento;
redes sociais para projegao e visualizagao das relagées de trabalho, cooperacao,

estudo e pesquisa entre profissionais, instituicbes, comunidades e tematicas;
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importacao das informagdes cadastradas na Plataforma Lattes*; compartilhamento
das praticas em vigilancia sanitaria por profissionais e instituicdes; novos recursos
de buscas de competéncias para documentos, praticas e comunidades dos
profissionais e instituicoes; simplificacdo do processo de preenchimento das
informacgdes pelos profissionais.

Um ponto critico que impactou negativamente sobre a meta em 2009 e que ja
esta superado foi a dificuldade inicial de se estabelecer a importacdo dos dados da
Plataforma Lattes. Com a adoc¢ao de providéncias necessarias, ao lado do plano de
divulgacdo do Diretério, espera-se aumentar a adeséo e, portanto, atingir a meta

proposta para essa agao.

Indicador: Grau de implantacéo dos planos de cooperagao para capacitagcédo em

vigilancia sanitaria.

Meta: Estabelecer planos de cooperagao para capacitagdo em vigilancia sanitaria
em 18% das unidades federadas, em todas as regides de pais.

Resultado parcial em junho de 2009: Nenhum plano de cooperagdo para
capacitacdo em vigilancia sanitaria estabelecido.

Area Responsavel: Centro de Gestio do Conhecimento Técnico-Cientifico.

Contextualizagao:

Os planos de cooperagdo constituem uma estratégia para sistematizar as
condigdes, mecanismos e diretrizes de apoio da Agéncia as capacitagdes realizadas
nas unidades federadas e municipios. Dessa forma, contribuem para o fomento e
desenvolvimento de recursos humanos para o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Com o indicador proposto, busca-se medir a extensao da referida acao de

capacitacdo em vigilancia sanitaria no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, que

4 A Plataforma Lattes é a base de dados de curriculos e instituicdes das areas de Ciéncia e Tecnologia desenvolvida e mantida

pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq).
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tem por objetivo apoiar a formagédo dos profissionais de vigilancia sanitaria nas

unidades federadas e municipios, por meio de planos de cooperacgao.

Analise dos resultados:

Durante o primeiro semestre de 2009 nao foi possivel efetivar a pactuagao de
planos de cooperagdo para capacitacdo em vigilancia sanitaria nas unidades
federadas e municipios. Em dezembro de 2008, a Portaria GM/MS n° 3.080
regulamentou o repasse de recursos financeiros como incentivo a execugao das
agoes de gestao de pessoas em vigilancia sanitaria. Os recursos financeiros federais
destinados a essas agdes em 2009 somam o valor de R$ 12,3 milhdes, destinados
aos trabalhadores de saude que executam agbes de vigilancia sanitaria,
prioritariamente nas equipes municipais e utilizando como critério de repasse o
Censo Nacional de Trabalhadores de Vigilancia Sanitaria realizado em 2004.

Dessa forma, cada unidade federada estabelecera as estratégias de utilizagao
desses recursos, por meio dos planos de agao em vigilancia sanitaria. Os planos de
capacitacdo das unidades federadas se encontram em formulagcdo e, quando
finalizados, sera possivel estabelecer planos de cooperagdo. Como ponto critico,
destaca-se a necessidade de maior coordenacgao, pela Anvisa, dos planos de
capacitagcao das unidades federadas. Nesse sentido, uma primeira providéncia a ser
adotada é o encaminhamento de instrumento para o monitoramento das

informacdes sobre os planos de capacitacao.

Indicador: Grau de satisfagao dos usuarios quanto ao portal eletrénico da Anvisa.

Meta: Obter 80% de avalia¢des satisfatorias do portal eletrénico da Anvisa.
Resultado parcial em junho de 2009: ndo avaliado.

Area Responsavel: Assessoria de Divulgagéo e Comunicagao Institucional.
Contextualizagao:

Entre os diversos meios de divulgagdo e comunicagao institucional, destaca-

se o conteudo do portal eletrénico, de grande abrangéncia, com cerca 1.700 visitas
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diarias e com informagdes importantes para os profissionais de vigilancia sanitaria e
para a sociedade. O indicador proposto mede o grau de satisfagdo dos usuarios da
pagina eletrénica da Anvisa, considerando que a pesquisa disponivel no site € um
mecanismo de interagdo com os clientes, com o objetivo de conhecer suas

necessidades e expectativas e, a partir disso, aprimorar o conteudo da pagina.

Analise dos resultados:

O langamento do novo portal da Anvisa, que estava previsto para acontecer
em julho de 2009, ndo podde ser efetivado, em virtude de dificuldades técnicas
quanto a tecnologia de informagao. Assim, nao foi possivel avaliar o grau de
satisfagdo do usuario no primeiro semestre. O principal ponto critico foi a
indisponibilidade do servidor que hospedara o novo portal. Ficou definido que esse
equipamento estara disponivel a partir da segunda quinzena de julho de 2009. Com
isso, espera-se iniciar a fase de teste do portal, que devera ser langado ainda em
agosto de 2009.

CONTROLE E PARTICIPAGAO SOCIAL

Indicador: Capacidade de resposta da Ouvidoria aos cidadaos.

Meta: Responder 80% das demandas dos cidadados no prazo de 15 dias uteis.
Resultado parcial em junho de 2009: 83,4% das demandas dos cidadaos
respondidas no prazo de 15 dias uteis.

Area Responsavel: Ouvidoria.

Contextualizagao:

As demandas encaminhadas a instituicao — reclamacodes, denuncias, pedidos
de informacéo, solicitagdes, sugestdes e elogios — constituem formas de participagéo
e controle da sociedade, mediadas pela Ouvidoria. O objetivo desse canal de

participacdo social é atender as diversas demandas dos cidadaos com agilidade,
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presteza e qualidade da informacgao, por meio da articulagdo com as diversas areas
da Agéncia. Esse indicador busca avaliar a capacidade da Ouvidoria em atender as
demandas dos cidaddaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no prazo
estabelecido e, portanto, o fortalecimento do exercicio da cidadania.

Analise dos resultados:
No primeiro semestre de 2009 foram recebidas 14.056 demandas, das quais
11.727 (83,4%) foram respondidas no prazo de até 15 dias uteis. A meta foi,

portanto, alcangada, com variagcbes més a més, conforme Grafico 1.

Grafico 1. Percentual de demandas dos cidadaos respondidas no prazo segundo
més, 1° semestre de 20009.
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Considera-se que o alcance da meta nesse primeiro semestre se deve
principalmente ao esforgo das areas da Anvisa para responder ao cidadao, além do
numero significativo de respostas emitidas pela propria Ouvidoria, que totalizou
3.250 demandas. O decréscimo ocorrido no més de abril se deve ao processo de
mudanga na sede da Agéncia, com transferéncias das areas e da prépria Ouvidoria.

As oscilagdes no sistema eletrbnico utilizado para o registro de mensagens, o
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anvis@tende, provocaram lentiddao e dificuldades no acesso. Somado a isso,
mudanc¢as no Regimento Interno da Anvisa resultaram em modificagdes nos nomes
de algumas areas, 0 que exigiu readequacgdes. Ocorreram também falhas na
comunicagdo com o sistema OuvidorSUS®, do Ministério da Saude, durante os
meses de abril e maio.

Entre as providéncias adotadas para a superagado desses pontos criticos,
destaca-se o trabalho de sensibilizagdo realizado junto as areas, que incluiu
reunides para a redefinicdo de fluxo e encaminhamentos, com o objetivo de agilizar
as respostas. Foi realizada uma capacitacdo dos técnicos da Ouvidoria para
atualizacao sobre as atividades das areas da Anvisa, reduzindo assim o numero de

encaminhamentos indevidos.

Indicador: Efetividade de Recebimento das Receitas Realizadas por Fontes de

Recursos Proprios.

Meta: Manter a arrecadagcdo dos recursos diretamente arrecadados com
crescimento anual igual ao do Produto Interno Bruto (PIB)S.

Resultado parcial em junho de 2009: Arrecadacdo dos recursos financeiros
diretamente arrecadados de 17,8%, superior a estimativa de crescimento anual do
PIB.

Area Responsavel: Geréncia-Geral de Gestado Administrativa e Financeira.

Contextualizagao:
O estabelecimento de fontes proprias de recursos, se possivel geradas do
préprio exercicio da atividade regulatéria, € um dos requisitos para a autonomia

politico-institucional da Anvisa. A autonomia, por sua vez, garante a sua

5 O Sistema OuvidorSUS é a principal ferramenta informatizada para o processamento de demandas, disponivel para
descentralizagao, integragdo com outros sistemas de Quvidorias e intercambio com outros paises.

6 Indicador que mede a producdo de um pais, levando em conta trés grupos principais: agropecuaria, formado por agricultura
extrativa vegetal e pecuaria; industria, que engloba areas extrativa mineral, de transformacgéao, servigos industriais de utilidade
publica e construgao civil; e servigos, que incluem comércio, transporte, comunicagao, servigos da administragdo publica e

outros.
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independéncia, dentro dos limites estabelecidos, em relacdo ao ambiente politico,
caracteristica propria da natureza das agéncias reguladoras.

O indicador aqui estabelecido reflete a efetividade do recebimento das
receitas realizadas por fonte de recursos proprios por meio das Taxas de
Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, que correspondem a mais de 90% do volume de
recursos proprios arrecadados. Com isso, pretende-se buscar maior auto-suficiéncia
no financiamento, por meio de recursos préprios, do programa de trabalho da

Agéncia, aprovado por meio da Lei Orgamentaria Anual.

Analise dos resultados:

A arrecadacgao de recursos diretamente arrecadados da taxa de fiscalizagao
de vigilancia sanitaria apresentou, no primeiro semestre de 2009, crescimento da
ordem de 17,8% quando comparada a igual periodo do ano anterior. A estimativa
de crescimento do Produto Interno Bruto (PIB) para 2009 foi revisada pelo Banco
Central do Brasil, no Relatério de Inflagado de margo, de 1,2% para 0,8%. Isso reflete
o fenbmeno de desaceleragdo econdmica no contexto da crise internacional que,
embora possa ser menos intensa do que previsto inicialmente, resultou na alteragao
da estimativa.

Com relacdo ao resultado alcangado, considera-se que as melhorias
adotadas no processo de cobranca das taxas de fiscalizagdo sanitaria e a
sazonalidade da renovacéao do registro de medicamentos foram os principais fatores
responsaveis pelo incremento da arrecadacao de receita propria. Como ponto
critico, aponta-se a auséncia de atualizacdo monetaria na taxa de fiscalizagdo nos
dez anos de atuacdo da Anvisa, quando a variacdo acumulada do indice Geral de
Precos — Disponibilidade Interna (IGP-DI)? foi de 174,58 pontos percentuais. Para
superagao desse ponto, sera necessaria a elaboragao e aprovagao de projeto de lei

objetivando a atualizagdo monetaria da taxa de fiscalizagao de vigilancia sanitaria.

7 Os indices Gerais de Precos registram a inflagdo de precos, desde matérias-primas agricolas e industriais, até bens e
servigos finais. Apresentam-se em trés versoes, o IGP-DI, o IGP-10 e o IGP-M. O que faz a distingdo entre cada um deles € o
periodo de coleta. Os IGPs s&o compostos pelos indices IPA (indice de Precos por Atacado), o IPC (indice de Precos ao

Consumidor) e o INCC (indice Nacional de Custos da Construcéo), com ponderacdes de 60%, 30% e 10%, respectivamente.
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Indicador: Efetividade na Execugcdo Orgamentaria.

Meta: Executar 100% da dotagao orgamentaria para o ano corrente.
Resultado parcial em junho de 2009: Execucdo de 42,2% da dotagcao orcamentaria
no primeiro semestre de 2009.

Area Responsavel: Geréncia-Geral de Gestado Administrativa e Financeira.

Contextualizagao:

O indicador reflete as transacgdes relativas as obriga¢des da Anvisa (execugao
da despesa) em relagdo a programacao anual (dotagdo or¢gamentaria). Com isso,
pretende-se avaliar a capacidade de execucao das agdes programadas de acordo
com o orgcamento da Agéncia, incluidos os resultados pactuados no Contrato de
Gestao. De maneira mais ampla, busca-se acompanhar e controlar a execug¢ao das

atividades relativas as ac¢des de gestao financeira e orgamentaria da Anvisa.

Analise dos resultados:

O orcamento total aprovado para a Anvisa no exercicio financeiro de 2009 é
da ordem de R$ 500,4 milhdes. Desse total, foram executadas despesas no
montante de R$ 211,1 milhdes até junho de 2009, o que corresponde a execucgdo de
42,2% do valor autorizado. Esse percentual é superior ao verificado no primeiro
semestre do exercicio financeiro de 2008, que foi de 40,86%. Essas despesas sao
referentes a realizagcdo de varios procedimentos licitatorios, transferéncia de
recursos financeiros as unidades federadas para a realizagao de agdes de vigilancia
sanitaria, processamento da folha de pagamento de servidores, pagamento dos
contratos administrativos continuados, entre outras.

Alguns pontos criticos relacionados a execugdo do orgamento devem ser
analisados. Entre eles, o numero insuficiente de servidores que atua na area de
contratagao publica e consequente dificuldade na gestdo dessas atividades. A
tramitacdo propria dos procedimentos licitatorios, bem como a sua sujeicdo a
qguestionamentos judiciais e dos érgaos de controle, também impactam nos prazos
de contratagcdao. Com relacdo a formalizacdo de convénios e termos similares, deve-
se considerar também o quantitativo insuficiente de servidores, as dificuldades na

elaboracao dos termos de parceria e também a necessidade de cumprimento dos
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requisitos legais. Como providéncia, é necessario priorizar no processamento

dessas demandas, de forma a agilizar o seu cumprimento.

Indicador: indice de Transparéncia e Participagéo Social no Processo Regulatdrio da
Anvisa (ITPSR).

Meta: Estabelecer e implantar o indice de Transparéncia e Participagdo Social na
Anvisa.

Resultado parcial em junho de 2009: indice de Transparéncia e Participagéo Social
na Anvisa nao estabelecido.

Area Responsavel: Assessoria Técnica e Parlamentar

Contextualizagao:

O indice de Transparéncia e Participacdo Social no Processo Regulatério da
Anvisa (ITPSR) sera utilizado para medir a participagdo dos diversos segmentos
sociais no processo de regulamentagcdo da Anvisa, bem como o retorno da agéncia
a sociedade no que se refere a sua atividade regulatéria. O estabelecimento e
implantagdo desse indice em 2009 permitird acompanhar critérios e quesitos
relevantes para cada tema relacionado com instrumentos de transparéncia e com

canais de participagao social referentes ao processo regulatério da Agéncia.

Analise dos resultados:

No primeiro semestre foram acompanhados, analisados e avaliados aspectos
relativos ao indice de Assimetria Informacional da Participagéo Social na Regulaco,
elaborado pelo Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec), como parte do
Projeto de Cooperacgao Técnica firmado com a Anvisa. Esse indicador, associado ao
indice de Governanca e Impacto Regulatério (I-Reg), integrante do Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentagao da Anvisa, contribuira para a elaboragao
e desenvolvimento da metodologia de calculo e afericao do ITPSR.

Observa-se, entretanto, que os avangos com relagado ao estabelecimento e

implantagdo do indice de Transparéncia e Participacdo Social na Anvisa foram
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pouco significativos no periodo. Isso se deveu a necessidade de priorizagédo de
agdes do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo, tais como a
implantacdo da Agenda Regulatéria e do indice de Governanca e Impacto
Regulatério (I-Reg), que fazem parte do Programa Mais Saude. A elaboragdo da
metodologia de célculo e afericdo do |-Reg e do indice de Assimetria Informacional
da Participacdo Social na Regulagao, associados a reestruturagdo organizacional
ocorrida no periodo, constituiram pontos criticos para essa meta.

Outras acbes relacionadas ao Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentagao que possuem relagdo com a participagao e o controle social, onde
se inclui a meta do contrato de gestdo, também foram priorizadas no periodo, tais
como a implantagdo da Subcomissdo Permanente de Consolidagdo e Revisao de
Atos Normativos e o aprimoramento dos mecanismos de consulta e audiéncia
publica. Apesar disso, considera-se viavel o seu cumprimento até o final de 2009,
em razao da perspectiva de recomposicao da forca de trabalho da equipe e
finalizacao das agdes priorizadas no semestre até o proximo periodo de avaliagao.

Portanto, entre as providéncias necessarias, esta a recomposi¢ao da forga de
trabalho da equipe, reduzida em razdo da reestruturagcdo organizacional. Além
dessa, consta a necessidade de finalizacdo das acbes priorizadas no primeiro
semestre, especialmente a validagdo da metodologia de calculo e afericdo do
primeiro nivel do |-Reg. Caso nenhuma dessas seja efetuada a contento até o
proximo periodo de avaliagédo, € recomendavel substituir o indicador por outro que ja
esteja em uso, como a implantacdo da Agenda Regulatéria e Analise de Impacto,

que compde o compromisso firmado pela Anvisa no Programa Mais Saude.
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Analise Global do Desempenho Institucional

Para fins de analise parcial neste Relatorio, o percentual de cumprimento das
metas foi categorizado de acordo com os critérios estabelecidos na Portaria Anvisa
ne 938, de 24 de julho de 2008, que aprova a Sistematica de Acompanhamento do
Desempenho da Anvisa no ambito da Comissao de Acompanhamento da Anvisa. Os
critérios apresentados no § 1¢ do art. 92 da referida Portaria permitem classificar os
resultados em quatro categorias quanto ao percentual de alcance das metas: “muito
bom”, de 100 a 91%; “bom”, acima de 90 a 81%; “regular’, de 80 a 71%; e
insuficiente, com 70% ou menos de alcance. A situagdo das metas pactuadas

quanto ao cumprimento no primeiro semestre esta descrita na tabela 3.

Tabela 3. Situagcéo de cumprimento das metas pactuadas no Plano de Acao e Metas
do Contrato de Gestao e Desempenho da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria - 12 de janeiro a 30 de junho de 2009.

METAS
CATEGORIA

Numero %
Muito bom (100 - 91%) 10 50
Bom (90 - 81%) 02 10
Regular (80 - 71%) - -
Insuficiente (70% ou menos) 08 40
TOTAL 20 100

A analise parcial permite situar cada meta com relagédo ao cumprimento dos
resultados estabelecidos. Entretanto, deve-se considerar que essa analise € pontual
e, portanto, diferentes fatores interferem sobre cada resultado obtido até a data de
monitoramento, 30 de junho de 2009. De um modo geral, mais da metade dos
indicadores (60%) obteve resultados acima de 81% de cumprimento da meta, o que
indica uma perspectiva favoravel para o cumprimento total. Por outro lado, 40% das

metas apresentam cumprimento insuficiente, o que denota necessidade de
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reavaliagdo das estratégias referentes a cada agdo ou mesmo revisdo das metas
e/ou indicadores.

Dessas, devem ser analisadas com maior atengao os quatro indicadores que
nao tiveram execuc¢ao em 2009, embora com diversas atividades que visaram ao
seu desenvolvimento: grau de implantacdo dos planos de cooperagao para
capacitacdo em vigilancia sanitaria; grau de satisfagcao dos usuarios quanto ao portal
eletrénico da Anvisa; grau de descentralizacao de acgbes de vigilancia de eventos
adversos e queixas técnicas de produtos para a saude em tecnovigilancia; e indice
de Transparéncia e Participagdo Social no Processo Regulatério da Anvisa (ITPSR).
Segundo a analise de cada area sobre as agbes correspondentes a esses
indicadores, a adogao das providéncias necessarias permitira o alcance da meta até
o final de 2009.

45



GESTAO ORCAMENTARIA E
FINANCEIRA
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4. EXECUGAO DO PLANO PLURIANUAL

A Lei n° 11.768, de 14 de agosto de 2008, estimou a receita e fixou a despesa
da Unido para o exercicio financeiro de 2009, e consignou a Anvisa a dotagéo
orcamentaria de cerca de R$ 500 milhdes. No primeiro semestre de 2009, a despesa
realizada totalizou R$ 211 milhdes, o que corresponde a 42% de execugdo da
dotacdo autorizada. A Tabela 4 apresenta as despesas executadas no exercicio
financeiro do primeiro semestre de 2009, segundo os Programas de Governo que
integram o Plano Plurianual da Anvisa.

Os Programas sao, por definicdo, instrumentos de organizagdo da atuacao
governamental com vistas ao enfrentamento de um problema. Articulam um conjunto
de ag¢des orcamentarias e ndo orgcamentarias que permitem o alcance de objetivos
preestabelecidos. Seguem abaixo a conceituagao de cada um dos quatro Programas
desenvolvidos pela Anvisa no ambito do PPA:

= O Programa de Apoio Administrativo engloba as agbes de natureza
tipicamente administrativa, que colaboram para a consecugao dos objetivos
dos programas finalisticos e demais programas.

= O Programa de Gestao da Politica de Saude abrange agbes de gestdo de
Governo relacionadas a formulagao, coordenacao, supervisdo, avaliacdo e
divulgacéao de politicas publicas.

» O Programa Previdéncia de inativos e pensionistas da Unido tem por objetivo
assegurar os beneficios previdenciarios legalmente estabelecidos aos
servidores inativos da Uniao e seus pensionistas e dependentes.

» O Programa Vigilancia e Prevencao de Riscos Decorrentes da Produgao e do
Consumo de Bens e Servigos tem por finalidade desenvolver agbes para
prevenir e controlar os riscos a saude da populagao, oriundos da produgéo e
do consumo de bens e servigos, por meio da regulagdo, proporcionando a

ampliagao do acesso.
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Tabela 4. Execugéo orgamentaria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria por

Programas de Governo. Exercicio financeiro do 1° semestre de 2009.

Dotacao Despesas _
PROGRAMA DE GOVERNO % Execugdo
Atualizada Executadas

Apoio Administrativo 334.878.355,00 | 171.070.121,77 51,1%
Gestéo da Politica de Saude 2.365.860,00 115.138,43 4,9%
Previdéncia de inativos e pensionistas da Unido 14.453.439,00 7.966.207,16 55,1%
Vigilancia e Prevencao de Riscos Decorrentes da

148.670.971,00| 31.946.059,96 21,5%
Producao e do Consumo de Bens e Servigos
TOTAL 500.368.625,00 | 211.097.527,32 42,2%

Fonte: SIAFI — Gerencial

A execucgdo mais baixa se refere ao Programa Gestdo da Politica de Saude,
no qual a Anvisa desenvolve a Acao “Capacitacao de servidores publicos federais
em processo de qualificacao e requalificacao”. Essa Agao tem por objetivo assegurar
a profissionalizagdo do quadro de pessoal da Anvisa, com vistas a melhoria
continuada dos processos de trabalho, dos indices de satisfagdo pelos servigos
prestados a sociedade e do desenvolvimento do profissional de saude.

As acbes de capacitacdao e desenvolvimento sdo realizadas pela propria
Anvisa, por meio de parcerias internas e externas ou por meio de contratagdo de
instituicbes e profissionais qualificados com referéncia comprovada no tema do
evento ou ainda através da inscricdo dos servidores em eventos de capacitagao
oferecidos pelo mercado. Para o ano de 2009 foi prevista a capacitagao de 1.100
servidores, o0 que representa a meta quantitativa da Agéncia no PPA. Nesse sentido,
foi elaborado o Planejamento Anual de Capacitagao, parte integrante do Programa
Permanente de Capacitagdo, que serve de base para o desenvolvimento das
atividades que visam atingir a meta.

Durante o periodo de janeiro a junho de 2009, a Geréncia-Geral de Recursos
Humanos, responsavel pela Acao na Anvisa, apoiou a realizacdo de cursos e
congressos em que foram capacitados 349 servidores. Entretanto, o Planejamento
Anual de Capacitacdo se encontra em tramitacao interna para aprovacgao e posterior
implantagdo na Agéncia, o que explica, em parte, a baixa execugdo orgamentaria da
Acao, de 4,9%.

Outro aspecto a ser considerado, diz respeito ao Programa de Formacgao

Basica da Anvisa, ministrado pela Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). Iniciado em
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2006, o Programa é uma pos-graduagao /afo sensu, em nivel de Especializagao,
presencial, com carga horaria total de 360 horas/aula. Em 2009, 200 servidores
estdo participando do Programa, que tera o investimento de R$ 786.400,00. Porém,
de acordo a legislagéo vigente e com o estabelecido no contrato entre a Anvisa e a
Fiocruz, este valor se encontra empenhado, e sera pago apds o encaminhamento
dos relatérios de cada disciplina ministrada. Ainda, outro fator que impactou na
racionalizacao dos recursos foi a priorizagao de eventos de capacitagcao na cidade

de lotagao do servidor, estimando-se uma redugao dos custos de passagens e

diarias no pais em cerca de 50% com relacao aos efetuados em 2008.

A Tabela 5 apresenta a execug¢ao orgamentaria por agoes previstas dentro de

cada Programa de Governo, no primeiro semestre de 2009.

Tabela 5. Execugédo orgamentaria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria por

Programas e Ag¢des de Governo. Exercicio financeiro do 1° semestre de

2009.
DOTAGAO DESPESAS
PROGRAMA/ACAO % EXECUGAO
ATUALIZADA EXECUTADAS
Vigilancia e Prevengado de Riscos Decorrentes da Producdo e do Consumo de Bens e Servigos
Acdes de informética 28.600.000,00 7.652.965,73 27%
Construgao do edificio sede da Anvisa 3.300.000,00 0,00 0%
Construgao do Laboratério Oficial para Analises e Pesquisas de
3.638.000,00 0,00 0%
Produtos Derivados do Tabaco
Prevencao, preparacao e enfrentamento para a pandemia de Influenza 1.400.000,00 27.255,20 2%
Publicidade de Utilidade Publica 3.430.051,00 0,00 0%
Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
17.000.000,00 4.738.574,59 28%

Alfandegados
Vigilancia Sanitaria de Produtos, de Servigcos de Saude e Ambientes,

, 119.902.920,00 27.180.230,17 23%
Tecidos, Células e Orgaos Humanos

Gestdo da Politica de Saiide
Capacitagao de Servidores Publicos Federais em Processo de
L L 2.365.860,00 115.138,43 5%
Qualificagédo e Requalificagado
Previdéncia de Inativos e Pensionistas da Unigo

Pagamento de Aposentadorias e Pensoes 14.453.439,00 7.966.207,16 55%
Custeio do Regime de Previdéncia dos Servidores Publicos Federais 39.701.624,00 22.609.640,28 57%
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DOTAGAO DESPESAS
PROGRAMA/ACAO % EXECUGCAO
ATUALIZADA EXECUTADAS
Apoio Administrativo

Administragéo da Unidade 258.151.282,00 137.249.196,69 53%
Assisténcia Médica e Odontologica aos Servidores, Empregados e seus

2.976.000,00 1.278.750,30 43%
Dependentes
Assisténcia Pré-escolar aos Dependentes dos Servidores e Empregados 229.496,00 105.670,90 46%
Auxilio-Alimentagao aos Servidores e Empregados 4.289.088,00 1.882.602,32 44%
Auxilio-Transporte aos Servidores e Empregados 930.865,00 291.295,55 31%
TOTAL 468.468.625,00 203.444.561,59 43%

Fonte: SIAFI - Gerencial

No Programa Vigiléancia e Prevengao de Riscos Decorrentes da Produgao e
do Consumo de Bens e Servigos, trés agdes nao tiveram execugao no primeiro
semestre: Construcao do Edificio Sede da Anvisa; Constru¢ao do Laboratério Oficial
para Analises e Pesquisas de Produtos Derivados do Tabaco; e Publicidade de
Utilidade Publica. Duas mudancas foram efetuadas para a utilizacado dos recursos
financeiros previstos nessas acgdes, no segundo semestre de 2009. Os recursos
financeiros da Acdo Construcdo do Edificio-Sede sera realocado para viabilizar
despesas com acgbes de informatica. No caso da Acado Publicidade de Utilidade
Publica, os recursos financeiros serdo realocados para gastos em comunicagao
institucional na Ac¢ao Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes,
Tecidos, Células e Orgéos.

Outra mudancga importante foi a criagao, por meio da Lei n°® 11.981/2009, da
Acao Prevencao, preparagao e enfrentamento para a pandemia de Influenza. Em
abril de 2009, a Organizagdo Mundial da Saude declarou Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Internacional por influenza A (H1N1). Desde entado, a Anvisa
vem desenvolvendo diversas agdes, como parte do plano brasileiro de
enfrentamento da doencga. A Agéncia tem o papel de realizar o controle sanitario nos
portos, aeroportos e fronteiras do Brasil, em 88 pontos de entrada do Pais, onde
conta com uma equipe de 972 servidores.

Os graficos que serao apresentados a seguir demonstram o percentual de

execugao das agoes integrantes do Programa Vigilancia e Prevencdo de Riscos
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Decorrentes da Produgao e do Consumo de Bens e Servigos, que tiveram execugao
no primeiro semestre de 2009: Ac¢des de Informatica; Prevencao, preparacao e
enfrentamento para a pandemia de Influenza; Vigilancia Sanitaria em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados; e Vigilancia Sanitaria de Produtos,
de Servicos de Saude e Ambientes, Tecidos, Células e Orgdos Humanos. Esse
Programa contempla as agdes finalisticas da Agéncia, de impacto mais direto para a
sociedade. Adicionalmente, sera apresentado o percentual de execugdo da agao
Administragdao da Unidade, que pertence ao Programa Apoio Administrativo, por se

tratar de agdo com expressivo montante financeiro.

Grafico 2. Distribuicdo do percentual de execucdo orgcamentaria — “acdes de

informatica”. Exercicio financeiro do 1° semestre de 2009.

Equipamentos e material
4%
permanente
Despesas dt_a exercicios 100%
anteriores
Servigos de terceiros 36%
Diarias e passagens 23%
0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

PERCENTUAL DE EXECUGAO

Fonte: SIAFI - Gerencial

51



Grafico 3. Distribuicdo do percentual de execugdao orgamentaria — “prevencao,
preparacao e enfrentamento para a pandemia de Influenza”. Exercicio

financeiro do 1° semestre de 2009.

PASSAGENS E DESPESAS
COM LOCOMOCAO

30%

DIARIAS - PESSOAL CIVIL 86%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%  100%

PERCENTUAL DE EXECUGAO

Fonte: SIAFI — Gerencial

Grafico 4. Distribuicdo do percentual de execugdo orgamentaria — “vigilancia
sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados”.

Exercicio financeiro do 1° semestre de 2009.

Outras despesas 48%
Indenizacées e restituicoes
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Locacao de mao-de-obra
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Fonte: SIAFI - Gerencial
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Grafico 5. Distribuicdo do percentual de execugao orgamentaria — “vigilancia
sanitaria de produtos, de servicos de saude e ambientes, tecidos, células

e orgaos humanos”. Exercicio financeiro do 1° semestre de 2009.

Outras despesas D 1%

Material de consumo D 2%

Diarias e passagens 40%

Servigos de terceiros e

X 12%
consultoria
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Fonte: SIAFI — Gerencial

Grafico 6. Distribuicao do percentual da execugao orgcamentaria — “administracao da

unidade”. Exercicio financeiro do 1° semestre de 2009.
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5. TRANSFERENCIAS FUNDO A FUNDO

A Portaria n° 1.228, de 9 de junho de 2009, atualizou a regulamentagao das
transferéncias fundo a fundo de recursos financeiros federais do Componente de
Vigilancia Sanitaria do Bloco de Financiamento de Vigildncia em Saude. Desde
2007, o Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria8, destinado a execugao das agdes de
vigilancia sanitaria nas unidades federadas e municipios, € constituido por dois
Pisos: o Estruturante e o Estratégico. O elenco norteador das ag¢des define que o
Piso Estruturante € composto por agbdes para a estruturacdo e fortalecimento da
gestdo. E calculado pelo valor per capita a razéo de R$ 0,36 (trinta e seis centavos)
por habitante/ano. O Piso Estratégico e composto por agdes estratégicas para o
gerenciamento do risco sanitario. E calculado pelo valor per capita a razdo de R$
0,21 (vinte e um centavos) por habitante/ano e Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria.

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

despesas por regides e unidades federadas do pais.

8 Os recursos financeiros do Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria sdo provenientes de dotagdes orgamentarias do Fundo

Nacional de Saude e da Anvisa.
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Tabela 6: Execucdo orcamentaria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria relativa ao

repasse por regides e unidades federadas, Fundo Nacional de Saude. Exercicio

financeiro do 1° semestre de 2009.

REGIAO/UF DOTAGAO DESPESAS % DE EXECUCAO
ATUALIZADA EXECUTADAS
TOTAL 147.757.493,00 62.920.374,54 43%
Regido Norte 12.830.329,00 5.431.452,79 42%
.. Rondénia 1.283.700,00 566.105,42 44%
.. Acre 794.517,00 356.955,75 45%
.. Amazonas 2.433.141,00 966.625,18 40%
.. Roraima 663.767,00 282.202,96 43%
.. Para 5.201.215,00 2.218.696,30 43%
.. Amapa 765.005,00 319.638,77 42%
.. Tocantins 1.688.984,00 721.228,41 43%
Regido Nordeste 40.399.246,00 17.125.533,39 42%
.. Maranhdo 4.729.127,00 1.920.716,11 41%
.. Piaui 2.989.269,00 1.263.773,00 42%
.. Ceara 6.035.968,00 2.667.184,94 44%
.. Rio Grande do Norte 2.731.225,00 1.201.527,47 44%
.. Paraiba 3.314.056,00 1.392.858,10 42%
.. Pernambuco 6.198.094,00 2.579.277,45 42%
.. Alagoas 2.338.549,00 1.017.875,83 44%
.. Sergipe 1.588.732,00 667.572,52 42%
.. Bahia 10.474.226,00 4.414.747,97 42%
Regido Sudeste 60.431.112,00 25.630.741,83 42%
.. Minas Gerais 16.440.202,00 7.243.532,58 44%
.. Espirito Santo 2.551.270,00 1.107.331,75 43%
.. Rio de Janeiro 11.020.975,00 4.616.044,34 42%
.. S&o Paulo 30.418.665,00 12.663.833,16 42%
Regido Sul 23.147.480,00 10.092.861,53 44%
.. Parana 8.511.362,00 3.772.514,07 44%
.. Santa Catarina 5.202.741,00 2.290.269,99 44%
.. Rio Grande do Sul 9.433.377,00 4.030.077,47 43%
Regido Centro-Oeste 10.949.326,00 4.639.785,00 42%
.. Mato Grosso do Sul 1.790.773,00 769.956,75 43%
.. Mato Grosso 2.465.750,00 1.039.749,59 42%
.. Goias 4.952.150,00 2.149.143,80 43%
.. Distrito Federal 1.740.653,00 680.934,86 39%

Fonte: SIAFI - Gerencial
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6. ARRECADAGAO PROPRIA DE RECURSOS

A arrecadacao de recursos proprios € inerente ao cumprimento das agdes e

atividades da Anvisa, no contexto da Lei Orcamentaria Anual. A arrecadacgao

resultante da Taxa de Fiscalizagdao de Vigilancia Sanitaria (TFVS)%, acumulada

durante o 1° semestre do exercicio fiscal de 2009, avancou 18% em relacdo ao

periodo correspondente do exercicio anterior. O volume arrecadado de janeiro a

junho de 2009 totalizou R$ 136,7 milhdes, montante R$ 20,7 milhdes superior aos

recolhimentos de 2008. Na Tabela 7, verifica-se que o resultado alcangado decorre

de crescimento consistente, havendo discreta variagcdo negativa apenas na

comparagao do més de janeiro.

Tabela 7. Recursos préprios arrecadados pela Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria. Exercicio financeiro do 1° semestre de 2009.

VALOR (R$ MIL) VARIAGAO
MES Valor Percentual
2008 2009

2009-2008 2009 / 2008
Janeiro 18.827 18.126 -701 (3,72)
Fevereiro 16.596 20.770 4.174 25,15
Marco 19.465 27.632 8.167 41,96
Abril 19.983 22.976 2.993 14,98
Maio 19.514 22.435 2.921 14,97
Junho 21.651 24.810 3.159 14,59
TOTAL 116.036 136.749 20.713 17,85

O Grafico 7 apresenta a distribuicdo percentual da receita arrecadada no

primeiro semestre relativa a TFVS segundo area de atuagao da Anvisa.

9 A TFVS, instituida pela Lei n® 9782, de 26 de janeiro de 1999, é cobrada pela Agéncia em razéo da pratica dos atos de sua

competéncia, tal como no exercicio regular do poder de policia.
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Grafico 7. Distribuicao do percentual de arrecadagao da Taxa de Fiscalizagao de
Vigilancia Sanitaria por area de atuacdo da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria. Exercicio financeiro do 1° semestre de 2009.

Toxicologia 1
Saneantes 2
Fumigenos 1
Alimentos 2
Cosméticos :| 3
Produtos para Saude | 17

Portos, Aeroportos e

Fronteiras 2
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Inspecéo e Controle | 31
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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, 31%; Medicamentos, 23%; Portos, Aeroportos e Fronteiras, 20% e

Produtos para a Saude, 17%.

8. CONVENIOS

A Anvisa mantém cooperagcdao por meio de trés convénios com duas
instituicbes. A celebracdo desses convénios pressupde a necessidade de
implementagdo e de priorizagdo das agbes alinhadas as estratégias institucionais.
Trés convénios tiveram repasse de recursos financeiros no primeiro semestre,

conforme Quadro 2.
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Quadro 2. Repasse de recursos financeiros da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria para convénios. Exercicio financeiro do 1° semestre de 2009.

N° DO
CONVENIO

CONVENENTE

OBJETO

VALOR (R$)

PACTUADO REPASSADO

Cv
002/2008

Fundagao

Oswaldo Cruz

Diagnéstico do perfil nutricional dos
alimentos processados mediante a
implantacdo de uma rede oficial de
laboratérios com capacidade operacional
para avaliacdo dos ensaios necessarios com
vistas a revisdo das praticas da

industrializagdo de alimentos.

268.800,00 37.533,34

Ccv
005/2008

Fundagao

Oswaldo Cruz

Monitorar, por meio de ensaios
farmacopeicos, 28 (vinte e oito) lotes de
substancias quimicas de referencia
certificadas pela Farmacopéia Brasileira,
com a finalidade de continuar garantindo a
qualidade e, por conseguinte, a distribuicao
como material de referéncia oficializado pela

Anvisa.

681.174,59 | 325.000,00

Cv
006/2008

Instituto
Nacional de
Tecnologia —
MCT

Implantagao do laboratério piloto para
analise e controle dos produtos derivados do
tabaco, visando o desenvolvimento de
metodologias analiticas, garantindo
confiabilidade das analises, compatibilizando

os laudos aos padrdes internacionais.

3.976.878,96 | 1.515.259,16

TOTAL

4.926.853,55| 1.877.792,50
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ANEXO 1 - Ficha de qualificagao dos indicadores do Contrato de Gestao.

FICHA DE QUALIFICAGAO DE INDICADOR

CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

ACAO Acao necessaéria para a consecu¢ao da meta.

AREA Area responsavel pela execucéo das atividades necessarias para
o desenvolvimento da agao.

OBJETIVO Objetivo da agao, principal e/ou secundarios.

BENEFICIO DA AGAO

Importancia do desenvolvimento da agao para a populagao.

INDICADOR

Nome do indicador, que corresponde a forma de mensuragéo da

meta.

META/
RESULTADO ESPERADO

Quantificagdo dos objetivos estabelecidos para a acao.

METODO DE CALCULO

Férmula utilizada para calcular o indicador, com definigao precisa

dos elementos que o compdem, numerador e denominador.

SITUAGAO ATUAL Valores de referéncia para o indicador no momento atual.

O que o indicador mede, reflete ou avalia e principais formas de
UsSos utilizagdo dos dados, as quais devem ser consideradas para fins

de andlise.

Fatores que podem comprometer o alcance da meta, referentes
LIMITACOES

aos recursos disponiveis, atores envolvidos e/ou fontes de dados.

FONTE DE DADOS

Sistemas de informacgao, bancos de dados e demais meios de
verificagcao utilizados para a coleta dos dados necessarios para o

calculo do indicador.
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