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Missao, Visao, Valores

Promover e proteger a saude da populacao e intervir nos riscos decorrentes da
producao e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em agao
coordenada com os estados, os municipios e o Distrito Federal, de acordo com os
principios do SUS, para a melhoria da qualidade de vida da populacao brasileira.

Ser legitimada pela sociedade como uma instituicdo integrante do Sistema Unico de
Saude, agil, moderna e transparente, de referéncia nacional e internacional na
regulacao e no controle sanitario

 FEtica e responsabilidade como agente publico.
e (Capacidade de articulacao e integracao.

* Exceléncia na gestao.

 Conhecimento como fonte para a acao.

* Transparéncia.

* Responsabilizacao.
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Escopo de Atuacao
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Organizacao Administrativa

» Alteracao de sua estrutura organizacional tendo os
macroprocessos como base.

e Cinco macroprocessos, sendo um de Gestao institucional e
qguatro finalisticos: Coordenacao e Articulacao do SNVS,
Regulacao Sanitaria, Autorizacao e Registro Sanitario, e
Controle e Monitoramento Sanitario;

e Criacao de um novo nivel tatico, com nove superintendéncias;
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OPERACIONALIZACAO DE ACOES

ORIENTAGAO ESTRATEGICA

CONSELHO
CONSULTIVO
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Gestao Organizacional

 Posse dos 314 novos servidores (concurso de 2013)
— 157 especialistas em regulacao e vigilancia sanitaria;
— 29 analistas administrativos;
— 100 técnicos em regulacao;
— 28 técnicos administrativos.

* Consolidacao do processo seletivo para cargos de segundo e
terceiro escalao da agéncia;

* Inicio do mapeamento de competéncias dos servidores;

* Contratacao da empresa para dimensionamento da forca de
trabalho: planejamento da reposicao (36% quadro apto a aposentar
nos proximos 4 anos);

 Normatizacao do controle eletronico de frequéncia dos servidores
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Orcamento e Arrecadacao

 Em 2014, o orcamento total da Agéncia foi de RS 792.499.510,00;
 Foram executados 94% do total;

* Foram arrecadados por meio de recolhimento de taxas RS
369.492.915,00, que representa cerca de 46% do total
orcamentario;

* Foram transferidos RS 78.402.279,45 cooperacdo financeira com o
SNVS
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Receita proveniente de taxa por area
de atuacao

AREA DE ATUACAO “A"o(i ;‘E‘TE)CADAD"
INSPECAO E CONTROLE 148301 398
PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS 74762 201
MEDICAMENTOS 71522 192
PRODUTOS PARA A SAUDE 51599 139
COSMETICOS 8764 23
SANEANTES 6093 16
FUMIGENOS 4.884 13
TOXICOLOGIA 3904 10
ALIMENTOS 2935 08

TOTAL 372.764 100
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Agenda Regulatoria e AIR
e Agenda 2013-2014 (24/9/2013): 14 macro temas e 148 temas;

e 82 atos normativos: 70 Resolucdes da Diretoria Colegiada e 12
Instrucdes Normativas, uma em conjunto com o Ministério da

Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa).

* Analise de Impacto Regulatério (AIR) nivel 1 para 74 processos de

regulamentacao;

* Implementado o indice Global de Qualidade Regulatéria (IGQR).
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Controle Adm. Sanitdrio; 2

Laboratérnios Analiticos, 2
Insumos Farmacduticos; 4
Sangue, Tecidos ¢ Orglos; 6

Tabaco, 2 : n=148 |

L---—-—--—-

Portos, Aereportos e
Fronteiras; 6

Cosméticos; &
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- RDC 60/14 - Atualiza e harmoniza os critérios técnicos
de qualidade, seguranca e eficacia para o registro de
medicamentos classificados como novos, genéricos e
similares.

- RDC 37/14 — Atualiza o marco legal para priorizacao
de analises.

- Instrucdo Normativa 10/14 — regulamenta os
fitoterapicos, acompanhando o conhecimento
cientifico atual.

y - RDC 34/14 - Dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do
' Sangue, com foco na melhoria da qualidade dos
produtos e servicos de hemoterapia e da seguranca
transfusional no pais.

- RDC 18, de 4 de abril de 2014, que regulamenta

a forma de comunicacao de descontinuacgao de
producao e importacao de medicamentos.
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RDC 14/2014 - limites de tolerancia de matérias estranhas
macroscopicas e microscopicas em alimentos.

RDC 10/2014 - categorizacao dos servicos de alimentacao
para a Copa do Mundo Fifa.

RDC 33/2014 - Comércio de alimentos em eventos.

RDCs 45, 46, 47, 48 E 49/2014 — Diversas regulamentacoes
para alimentos destinados a lactentes e a criancas de
primeira infancia.

CP 29/14 - Proposta de RDC sobre rotulagem de
alergénicos em alimentos.

CP 108/14 - aditivos alimentares autorizados para uso

em formulas para nutricao enteral
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 Normativa para a regulamentacao do mosquito transgénico, que sera utilizado
para auxiliar no combate a dengue (iniciou preparacao).

« RDC 3/14 - aprovando o Certificado de Venda Livre de Produtos
Saneantes harmonizado no ambito do Mercosul.
* Limitacdo da presenca do glifosato em produtos para uso em jardinagem

amadora.

* RDC 20/14, estabelece o Regulamento Sanitario —

para o Transporte de Material Biologico Humano; -
o Regulamento Técnico-Sanitario para o Transporte &
de Sangue e Componentes (Portaria Conjunta 370) e ’

o Regulamento sobre Boas Praticas no

Ciclo de Sangue (RDC 34).



zséﬁé”éé’%‘%mutras regulamentacoes

 Regulamentou a certificacao obrigatoria dos equipamentos eletromédicos,
atualizando, por meio da Instrucdo Normativa 11/2014, as normas aplicaveis a
esse grupo de equipamentos.

* Duas consultas publicas: uma de adverténcia em rotulagem de produtos que
contenham latex, como forma de evitar problemas para pessoas intolerantes ao
contato com o produto, e outra estabelecendo regras para a comercializacao de
clareadores dentais.

e Duas iniciativas regulatdrias para propor o banimento dos agrotodxicos forato e
parationa metilica
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* A publicacdo da RDC 15/2014, trouxe trés grandes mudancas sobre o Certificado de Boas
Praticas de Fabricacao, que devem favorecer o registro de novas tecnologias no pais: a
possibilidade de utilizacdo do relatdrio de auditoria emitido por outras agéncias
reguladoras reconhecidas para emissao de CBPF; a inexigéncia de emissdao de CBPF para
os produtos de menor risco, como luvas, seringas e alguns instrumentais cirdrgicos. (a
simplificacao atingiu cerca 25% dos pedidos que aguardavam a emissao do Certificado);
a possibilidade de andlise paralela dos pedidos de CBPF e registro.

» Ja aRDC 16/14 reduziu as burocracias para concessdo de Autorizacdo de Funcionamento
de Empresas, com a previsao da possibilidade de formulacdao dos pedidos por via
totalmente eletronica. Além do peticionamento eletronico e da rauonahdade na
exigéncia de documentos, a RDC substituiu 11 normas que

tratavam do peticionamento de AFE e AE, o que
representa um ganho para o setor produtivo e area
técnica da Anvisa, que passam a ter um unico

regulamento para mediar essa relacao
entre o governo e as empresas.
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Outras Regulamentacoes:

 Também foi realizada, no ano em foco, a primeira consulta publica da
Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED), para discutir
a proposta de aprimoramento dos fatores de ajuste de precos de
medicamentos.

e Entre as principais mudancas esta a adocao de um modelo internacional
para a medicao do poder de mercado individual de empresas ou grupos
econdmicos, o Indice Herfindahl-Hirschman (IHH).

* O novo indice confere mais precisao a classificacao dos mercados e amplia
o rol de medicamento sujeitos ao menor ajuste, reduzindo o impacto no
bolso do consumidor.






CORREEEE AVALIAGCOES DE ALIMENTOS

GRAFICO 6 - NUMERO DE PETICOES RECEBIDAS E PUBLICADAS ENTRE 2010 E 2014.
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Ao longo de 2014, a Agéncia recebeu 563 pedidos de registro de alimentos e deferiu 795 deles, niimero que reflete
solicitagoes feitas no ano anterior (Grafico 7).

GRAFICO 7 - ENTRADA, SAIDA E ESTOQUE DE PETICOES DE REGISTRO DE ALIMENTOS EM 2014.
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GRAFICO 9 - ENTRADA, SAIDA E ESTOQUE DE PETIGOES DE REGISTRO DE COSMETICOS EM 2014.
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A Agéncia recebeu, ainda, 41.785 notificagées de cosméticos ao longo do ano, tendo seu dpice no més de julho, quando
foram recebidas 4.872 notificagoes.

- . . GRAFICO 10 - NUMERO DE NOTIFICAGOES DE COSMETICOS RECEBIDAS EM 2014.
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AVALIACOES DE MEDICAMENTOS

GRAFICO 13 - DEFERIMENTO DE REGISTROS DE MEDICAMENTOS ENTRE 2010 E 2014.
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A Agéncia concedeu, no total, 158 autorizacdes de comercializacdo. Dessas, 23 eram
inéditos no mercado.
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AVALIACOES DE MEDICAMENTOS

* O prazo médio das analises de priorizacdo foi de 87 dias;

* Eliminado todo o passivo de documentos que esperavam
manifestacao da Anvisa no que diz respeito a certificados para fins
de exportacao. Destes, 76%, ou o equivalente a 4.542 certificados,

foram emitidos de forma exclusivamente eletronica.

» 170 peticdes para anuéncia de pesquisas clinicas. Destas 82 foram

anuidas e 2 nao foram anuidas.
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AVALIACOES DE SANEANTES

GRAFICO 18 - ENTRADA E SAIDA DE PETICOES NA AREA DE SANEANTES, EM 2014.
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O numero de registros, alteracdes e revalidacdes de saneantes junto a Agéncia foi o maior
desde 2011, revelando o crescimento do mercado no ultimo ano;

A Agéncia conseguiu reduzir o prazo para publicacdo de deferimentos/indeferimentos de
pedidos de registro. No caso de deferimentos, o tempo passou de 133 dias em 2013 para 79

dias em 2014.
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AVALIACOES DE PRODUTOS PARA SAUDE

TABELA 19 - PETICOES POR ANO DE ENTRADA/PUBLICAGAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE.

CADASTRO 2005 200& 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2012 2014 TOTAL
ENTRADA, 273 3amM £09 988 1683 3323 4723 LF3I 44612 BV94 7470

REGISTRO PUBLICAGAD 194 235 449 876 1063 273 45650 37832 L5816 L/BD 25457
ENTRADA, E030 5H147 4400 6058 5324 4966 1544 15617 2071 2263 39920

ALTERAGAO  PUBLICAGAD 4165 4408 4564 5056 4857 5201 3578 1585 2652 2757 138823
ENTRADA, 1798 2402 24644 3977 3583 3603 3821 4303 4AMNM9  40Bs6 34336

REVALIDACAO PUBLICAGAO 1367 1915 2291 2682 2364 4566 4266 4303 3944 4086 30633
ENTRADA, 1538 1388 1167 2709 3798 3678 3280 3099 4208 4149 31760

TOTAL POR ANO PUBLICACAO 1093 1422 1306 1662 2876 4298 3217 3946 4063 6048 28289
ENTRADA, BH39 9238 8820 13733 14288 16660 13368 15139 16010 1889 132686

PUBLICAGAD 6819 7980 8410 10276 1160 16796 164611 1398 16475 18077 123202

Os numeros da tabela evidenciam o aumento de pedidos de registros de produtos para
saude na ultima década, bem como a celeridade da Agéncia na analise e publicacao destas
solicitacoes.
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AVALIACOES DE FUMIGENOS E
AGROTOXICOS

» 48 processos de registro de cigarro e 104 processos de registro de
outros produtos derivados do tabaco.

573 pleitos de registro de agrotoxicos, dos quais 167 foram
concluidos.



LICENCIAMENTOS DE IMPORTACOES

GRAFICO 24 - PERCENTUAL DE IMPORTAGOES DISTRIBUIDAS POR ESTADO, EM 2014.
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IMPORTACOES DE CANABIDIOL

Em abril de 2014, a Anvisa recebeu o primeiro pedido de importacao
excepcional do canabidiol para uso pessoal.

370 pleitos de importacao de canabidiol. Das 336 solicitacoes
avaliadas e autorizadas pela Anvisa, 284 resultaram na importacao
efetiva dessa substancia.

TABELA 22 - SOLICITAGCOES DE LIBERAGAO DE CANABIDIOL EM CARATER EXCEPCIONAL.

2014 ABR | MAI | JUN | JUL | AGO | SET | OUT | NOV | DEZ | TOTAL
PROCESSOS RECEBIDOS* 1 6 1 23 30 66 47 Q7 89 370
PROCESSOS AUTORIZADOS** 1 3 10 20 29 65 44 1 /3 336
LIBERADOS CONFIRMADQOS 284




’Semana de Vigilancia Sanitaria

No CONGRESSO NACIONAL

AUTORIZACOES DE FUNCIONAMENTO

TABELA 23 - PROCESSOS DE AFES/AES DEFERIDOS EM 2013 E 2014.

PROCESSOS DE AFES/AES 2013 2014 TOTAL
CONCESSOES DE AFES DEFERIDAS 19.288 33015 52303
CONCESSOES DE AES DEFERIDAS 799 2.471 3.270
CONCESSOES DE AFES INDEFERIDAS 3182 2.695 8.777
CONCESSOES DE AES INDEFERIDAS 347 499 846

41.580 processos de autorizacdao de funcionamento (e autorizacao especial).

Em outubro de 2012, o prazo médio de analise de uma peticao de concessao de
AFE era de 150 dias, em novembro de 2014 esse prazo caiu para 45 dias.
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INSPECOES, CERTIFICACOES E
FISCALIZACOES

323 inspecoes, sendo 131 na area de medicamentos, 34 na de
insumos farmacéuticos e 158 na area de produtos para a saude.
Foram emitidos 2.130 certificados em 2014, sendo 1.008 relativos
a area de medicamentos, 70 referentes a area de insumos
farmacéuticos e 1.052 a de produtos para a saude.

57 inspecoes investigativas em distribuidoras, drogarias,
industrias e servicos de saude. Dessas, dez foram em industrias,
17 em distribuidoras, 17 em drogarias, oito em servicos de saude
e cinco em outros tipos de estabelecimentos.
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* 299 notificacdes, sendo 96 notificacdes de descontinuacao definitiva e 203 de
descontinuacao temporaria de fabricacao ou importacao. A maior parte das
notificacdes de descontinuacao recebidas em 2014 teve como objetos medicamentos
similares e novos;

* A Anvisa mantém Banco de Informacdes Econdmicas de Produtos para a Saude
(Bieps). Até dezembro de 2014, a Anvisa ja havia recebido informacdes relativas a
13.553 itens (familias e produtos), dos quais cerca de 60% sao da area de ortopedia.
Somente no ano de 2014 foram recebidas informacdes sobre 1.296 itens (familias e
produtos), dos quais cerca de 70% também s3o da area de ortopedia.

* Segunda versao do Perfil Analitico dos Laboratérios Centrais de Saude Publica, com
dados de 2013.
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Monitoramento de produtos no mercado

TABELA 25 - QUANTIDADE DE NOTIFICAGOES INSERIDAS NO NDTIVISA,|
DE ACORDO COM O TIPO DE PRODUTO (2006 A 2014).

TOTAL

PRODUTO MOTIVO ANO GERAL

1 m | 2008 | 2009 m | 2011 | 2012 J 2013 | 2014 | |
MEDICAMENTO 2172 5705 7594 058 12506 13340 14756 17076 82784
ARTIGO MEDICO-
HOSPITALAR* 31 3663 4650 5417 7070 8994 10255 10568 13138 63786
USO DE SANGUE OU
COMPONENTE 13 1767 2569 3487 4562 6380 8863 9085 11261 48877
EQUIPAMENTO
MEDICO-
HOSPITALAR** 02 304 246 160 268 832 054 1052 974 4792
COSMETICO o1 21 66 171 251 221 256 239 211 1437
VACINA E
IMUNOGLOBULINA o1 60 42 37 264 145 387 101 114 1.151
SANEANTE 48 o1 140 215 118 178 148 177 1115
KIT REAGENTE PARA
DIAGNOSTICO IN
VITRO 44 47 46 44 102 187 128 219 817
AGROTOXICO 01 o1 o1 o1 04

TOTAL GERAL 102 A 13.416 17.052 22.256 29.299 34.421 36.977 43170 204.763
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SERVICOS DE SAUDE

* Programa Nacional de Qualidade em Mamografia foram avaliados 449
Servicos;

e Cadastramento dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSPs) instalados
em cada servico de saude. Foram cadastrados 784 nucleos em todas as
unidades federativas do pais.

 Foram recebidas 8.435 notificacdes de incidentes relacionados a
assisténcia a saude e 55 notificacOes de dbitos.

 Entre 2013 e 2014, foram notificados a Rede Nacional para Investigacao de
Surtos e Eventos Adversos (Reniss) 236 agregados de casos e surtos em
servicos de saude de interesse nacional, originados de diferentes regioes
do Brasil.
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A Anvisa divulgou, em 2014, os relatdrios com os dados relativos aos seguintes
Servicos

 Bancos de Sangue de Cordao Umbilical: houve uma queda no armazenamento de
unidades pelos bancos privados (para uso autélogo), quando comparado aos anos
anteriores. Em 2013 foram armazenadas 13.955 unidades, contra 15.941 unidades
coletadas em 2012 e 14.078 em 2011.

 Bancos de Tecidos Humanos: o documento retrata os dados de producao dos
bancos que processam e armazenam tecidos oculares, tecidos
musculoesqueléticos e pele. Em 2013, 60 bancos trabalhavam com pelo menos um
destes tecidos.

* Servicos de Hemoterapia: acoes voltadas para os servicos de hemoterapia das
cidades sede da Copa do Mundo Fifa 2014 foram mapeadas e tiveram prioridade.
Foram avaliados 11 hemocentros coordenadores e 20 agéncias transfusionais de
hospitais de referéncias.

* Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTGs), também conhecidos como

* laboratodrios de fertilizacao in vitro: a Anvisa avaliou 44 estabelecimentos. A
perspectiva da Agéncia é de acompanhar, em acdes conjuntas com o SNVS, os
bancos classificados como de médio a alto risco, de forma a reduzir o risco
potencial desses estabelecimentos para adequacao dos mesmos aos regulamentos
técnicos vigentes.
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E-VISA

O Centro de Gerenciamento de Informacdes sobre Emergéncias em
Vigilancia Sanitaria (eVisa) comecou a funcionar em agosto de 2014, com o
objetivo de detectar, monitorar e disseminar informacdes sobre eventos ou
situacdes de saude publica que possam constituir emergéncias em vigilancia
sanitaria. O eVisa funciona 24 horas por dia, sete dias por semana.

De agosto a dezembro de 2014, a Anvisa detectou 88 noticias ou
informacdes (denominadas rumores), relacionadas a produtos e servicos de
interesse para a saude com potencial para se tornarem emergéncias em
vigilancia sanitaria, sendo que 28 (32%) foram caracterizadas como
emergéncias e monitoradas em conjunto com as areas técnicas da Agéncia.

Destacam-se 0 monitoramento da epidemia de ebola na Africa, a suspeita
de contaminacao do medicamento gluconato de calcio usado em todo o
territorio nacional e os 6bitos relacionados a superdosagem de
guimioterapicos no municipio de Campo Grande (MS).
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REGULACAO ECONOMICA

e Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED), cuja Secretaria
Executiva é exercida pela Anvisa, tem por objetivos a adoc¢ao, a implementacao e a
coordenacao de atividades relativas a regulacao econémica do mercado de
medicamentos, voltadas a promover a assisténcia farmacéutica a populacao, por
meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

e Em 2014 a Agéncia analisou os precos de 1.910 apresentacdoes — 119 a mais do que
em 2013.

* A Secretaria Executiva da CMED (Anvisa) também reduziu o preco maximo de 351
apresentacdes de medicamentos em cerca de 12%, devido ao repasse da
desoneracao dos tributos PIS e Cofins, totalizando 1.645 substancias desoneradas.
Como resultado, o percentual do mercado de medicamentos isentos desses
tributos foi ampliado de 71,4% para 75,4%, trazendo uma economia para os
consumidores desses medicamentos.
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Apoio a capacitacao do Sistema:

Especializacao em Gestao da Vigilancia Sanitaria - 397 profissionais;
Curso para agentes do SNVS com foco nas metodologias e utilizacao de

testes de biologia molecular (NAT - Nucleic Acid Testing) na triagem de
doadores nos servicos de hemoterapia.

Educacao em Vigilancia Sanitaria da Anvisa (Educanvisa), capacitacao
de professores e profissionais de educagao para atuarem com os
profissionais de VISA.

Treinamento de inspetores por meio de plataforma Moodle. Em 2014,
foram capacitados 178 inspetores das Vigilancias Sanitarias estaduais
e municipais e 233 servidores da Agéncia.

Acdes de capacitacao na avaliacao de servico de mamografia para os
agentes de vigilancia sanitaria.

No ano de 2014, a Anvisa destinou RS 106,6 milhGes para os estados,
incluindo o incentivo financeiro para os Lacens. Para os municipios, o
montante foi de RS 153,7 milhdes, totalizando RS 260,3 milhdes de
repasses:



TABELA 28 - VALORES TRANESFERIDOS PELA ANVISA AQS ESTADOS,

UF

ACRE
Al AGOAS
AMAPA
AMAZOMNAS
BAHIA
CEARA
DISTRITO FEDERAL
ESPIRITO SANTD
GOIAS
MARANHAS
MATO GROSSO
MATO GROSSO DO SUL
MINAS GERAIS
PARA
PARAIBA
PARANA
PERMNAMBIICOD
Pl
RIO DE JAMNEIRD
RID GRAMNDE DD NORTE
RIO GRANDE DO SUL
ROMNDSMLA,
RORAIMA,
SAMNTA CATARIMNA
SAD PALILD
SERGIPE
TOCANTING
TOTAL BRASIL

MUNICIPIOS E LACENS.

VALOR POR ESTADDO

&39.732.09
101734644
&3431682
122080723
496066994
205173366
16 568,28
1.284.414,01
2654 23234
208800636
1.161689,03
HP0.A5334
708634907
260313743
125682400
4629 TEIAT
3090 1706
100387178
790 160,48
107986087
461736804
64706604
&30.859,73
281282778
19941 896 &1
FO&OITEE
63923346

FRFT7. 49309

VALOR DESTINADO ADS
MUNICIPIOS, POR UF

534.937,20
231303966
EN7B240
236721846
10.113.108,04
561724116
167386660
248895960
5.409917,15
4664 49010
2660014,80
1841.01940
17.269.245,80
600099727
3.735.711,00
878643872
5A61.00280
FA81.02540
QO37.73914
306435600
10.041.854,40
1217.134,20
35719320
762 546,74
2004103194
1618.99260
199093140
153.732.506,73

LACENS

42533334
&65.333,34
54533334
78633334
162633334
114533334
&65.333,34
78633334
102533334
Q0633334
Q0633334
&65,333,34
186633334
102533334
786533334
114533334
114533334
&65,333,34
162633334
&66,333,34
102533334
&65.333,34
42533334
20533334
186633334
545333,34
5453533,34

26.844.00018
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GRAFICO 5 - QUANTIDADE DE PARTICIPANTES DAS CONSULTAS PUBLICAS DE 2014
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Pelcte AUDIENCIAS PUBLICAS

No CONGRESSO NACIONAL

* Duas audiéncias publicas: criacao e implantacao do Comité Técnico do Sistema Nacional de

Controle de Medicamentos (SNCM) e a forma de apresentacao do Relatério de
Comercializacao de Medicamentos, que as empresas detentoras de registro devem
encaminhar anualmente para a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos.

* Ao todo, foram 254 participantes, sendo 60% representantes de empresas privadas

TABELA 11 - DADOS REFERENTES AS AUDIENCIAS PUBLICAS REALIZADAS EM 2014.

N2 DE PARTICIPANTES

TOTAL GERAL 254
EMPRESA PRIVADA 153
EMPRESA PUBLICA Q
ENTIDADE DE CLASSE 16
ENTIDADE REPRESENTATIVA DO SETOR REGULADO 23
ENTIDADE DE DEFESA DO CONSUMIDOR 1
ADMINISTRACAO PUBLICA DIRETA (FEDERAL, ESTADUAL OU -5

MUNICIPAL)
OUTROS 22
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PEDIDOS DE INFORMACAO, DENUNCIA E
RECLAMACAO

e 422.961 protocolos de atendimento

* Dos protocolos abertos por meio telefonico, 83,94% receberam tratamento
imediato.

e 1.492 questionamentos segundo a LAI, sendo que 1.191 (79,29%) com tempo
médio de resposta de 16,56 dias.

A Ouvidoria recebeu 36.185 manifestacdes da sociedade.

 22% foram redirecionados para os estados e municipios por meio do sistema
OuvidorSUS, sistema integrado ao Ouvidori@tende.



D COMISSAO CIENTIFICA EM VISA

"« no CONGRESSO NACIONAL

Assessora a Anvisa na avaliacao e regulacao de novas tecnologias de interesse da
saude e nos temas e discussoes estratégicos, de cunho técnico-cientifico, no

campo de atuacao da Agéncia. Formada por pesquisadores brasileiros de renome
internacional:

!
' j‘ . Mayana Zatz
g |
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RELACAO COM O LEGISLATIVO

 Acompanhadas 547 proposicoes legislativas;
* Legislacao em vigilancia sanitaria aprovadas:
— Lei 12.998, de 18/06/2014, publicada no DOU de 20/06/2014 - Remunerac¢do das
Carreiras e dos Planos Especiais de Cargos das Agéncias Reguladoras.

— Lei 13.001, de 20/06/2014, publicada no DOU de 23/06/2014 (edi¢do extra) - Inclusdo
Produtiva: Isencao de Pagamento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria.

— Lei 13.021, de 08/08/2014, publicada no DOU de 11/08/2014 (edicdo extra) - Exercicio e
fiscalizacao das atividades farmacéuticas.

— Lei 13.043, de 13/11/2014, publicada no DOU de 14/11/2014 - Alterou o prazo da
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) para até quatro anos e acabou com a
renovacao da Autorizacao de Funcionamento de Empresas.






Pl Copa do Mundo 2014

No CONGRESSO NACIONAL

— Treinamentos — 1.278 profissionais no treinamento padronizado para resposta a

eventos decorrentes de agente quimico, bioldgico, radiolégico e nuclear (QBRN).

— Curso a distancia sobre Boas Praticas de Manipulacao para Servicos de

Alimentacao, que contou com 76 mil participantes.

— Categorizacao de restaurantes — Ao todo foram avaliados 2.019 estabelecimentos

nas cidades e 156 localizados em aeroportos.

— Portos, aeroportos e fronteiras — vigilancia de eventos de saude publica
atendimento a denuncias e ocorréncias sanitarias, inspecao de navios-hotéis e

inspecao de bagagem acompanhada de viajantes e das delegacdes.






’ ACAO INTERNACIONAL

* Juntamente com as autoridades reguladoras da Australia, do Canada e dos Estados
Unidos, a Anvisa lancou o Programa Piloto do Medical Devices Single Audit
Program (MDSAP), com duracao de dois anos..

* Pela primeira vez na América Latina, a Agéncia, juntamente com a Organizacao
Mundial da Saude (OMS), realizou a 162 edicao da International Conference of
Drug Regulatory Authorities (ICDRA). A realizacdao da ICDRA no Brasil atraiu a
presenca de 337 participantes de 86 paises-membros da OMS.

* Anvisa passou a integrar, como membro efetivo, a Cooperacao Internacional em
Regulacao Cosmética (International Cooperation on Cosmetics Regulation - ICCR),
passando a atuar ao lado das autoridades reguladoras dos Estados Unidos,
Canada, Unido Europeia e Japao na elaboracao de um marco regulatorio de
referéncia internacional na area de Cosméticos.

* Novos acordos de entendimento com as autoridades sanitarias da Dinamarca,
Coreia do Sul, Cabo Verde e Portugal, totalizando um numero de 34 instrumentos
internacionais em vigor no ano de 2014.
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Exposição À sua Saúde%5b1%5d.mp4
Exposição À sua Saúde%5b1%5d.mp4
Exposição À sua Saúde%5b1%5d.mp4

& Semana de Vigilancia Sanitaria
No CONGRESSO NACIONAL

lIl Semana de Vigilancia Sanitaria

NO CONGRESSO NACIONAL

Obrigado!

Jarbas Barbosa da Silva Junior
Diretor-Presidente da Anvisa
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PROGRAMA DE MELHORIA DO PROCESSO DE

Diretrizes: REGULAMENTAGAO

» Fortalecimento da capacidade institucional para gestao em regulacao
» Melhoria da coordenacao, da qualidade e da efetividade da regulamentacao

» Fortalecimento da transparéncia e do controle social no processo de regulamentacao

Estratégias:

Agenda Regulatéria

Guia de Boas Praticas Regulatodrias

Consultas e Audiéncias Publicas

Andlise de Impacto Regulatério (AIR)

Revisao e consolidacdo da Legislacao Sanitaria
Formacao e qualificacdo para a atuacao regulatodria

vVvVvVvyVYyVYYVYY

Fortalecimento da participacao social nos processos regulatdrios

| I_ “ GOVERNO FEDERAL
* - ANVISA B ofsos= BRASIL
Il Semana de Vigilancia Sanitaria _l i Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ~ wiree:

& \c CONGRESSO NACIONAL SAUDE PATRIA EDUCADORA
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AGENDA REGULATORIA DA ANVISA

-------------------------------------------------------------
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; TRANSPARENCIA E um conjunto de temas prioritarios
. definido pela Diretoria Colegiada da
Agéncia para atuacao regulatoria num

_ i determinado periodo.
PARTICIPACAO :

éPREVISIBILIDADE

.....
------------------------------------------------------------
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AVALIACAO DE RELEVANCIA X URGENCIA
PARA CLASSIFICACAO DOS TEMAS
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Alinhamento
Estratégico

Dialogos

Mais de 6 mil
participacoes

12 fase de

Setoriais

22 fase de
Dialogos
Setoriais

s ENEEEENENENEENSENENENEENERNEEEEy,

“

..IIIIIIIIIIIIIIIIIIII"

Didlogos  ES

®apmmnnsn

*
L4

O Alinhamento Estratégico para o ciclo de 2013-2016 foi
realizado no inicio do quadriénio conforme prioridades
do Plano Plurianual (PPA), as politicas e programas
relacionados a Saude e as propostas aprovadas na

Conferéncia Nacional de Saude.

\ J

[ Em 13 de junho de 2014, por meio do Despacho N2 45 \
do diretor-presidente, teve inicio o processo de
construcdo da Agenda Regulatdria do Biénio 2015/2016.
A partir do Alinhamento Estratégico e do
monitoramento da Agenda Regulatéria 2013-2014,
foram realizadas rodadas de discussdes internas com os

\ gestores das areas técnicas da Anvisa. j
Chamamento Publico — Edital n® 03, de 04 de novembro
de 2014 — ocorrido de 10 de novembro a 10 de
dezembro de 2014. Consistiu de:

* Manifestagao sobre a 12 Lista Preliminar
* Sugestoes de Novos Temas
\_ J
Chamamento Publico — Edital n? 02, de 06 de fevereiro
de 2015 — ocorrido de 4 de fevereiro a 12 de margo de
2015. Consistiu de avaliagao:

* Urgéncia
* Relevancia
\_ J

8 EIXOS
ESTRATEGICOS

12 LISTA PRELIMINAR
— 54 temas, 102
subtemas

— 102 temas, 229
subtemas

LISTA FINAL DE TEMAS
76 Temas,
172 Subtemas

22 LISTA PRELIMINAR ]
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TRANSPARENCIA E PARTICIPACAO SOCIAL NO PROCESSO
REGULATORIO

119
Avanc¢os h ﬂ ‘
* Agenda Regulatodria (Didlogos Setoriais); |

* Publicacdao do Despacho de iniciativa (publicidade do inicio do processo de
regulamentacao);

e Consulta Publica (visualizagcao dos resultados em tempo real);

* Publicacdao no site da ANVISA dos resultados da Consulta Publica (Relatério de

Anadlise de Participacao Social e Relatdrio de Analise de Contribuicdes em Consulta
Publica);

e Acesso ao acervo de atos normativos da Anvisa.

" GOVERNO FEDERAL

RASIL

PATRIA EDUCADORA

1
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PARTICIPAGCAO SOCIAL NAS CONSULTAS PUBLICAS

Quadro 1 Relagédo do numero de participacdes nas Consultas Publicas.

Ano N° de Consultas Publicas N° de participantes Média de participantes/CP
2013 33 1.539 participantes 47 participantes/CP
2014 28 5.707 participantes 204 participantes/CP*

* Destaque da Consulta Publica n.° 29/2014, sobre Rotulagem de Alergénico em Alimentos, que contou com 3.530 participantes

Entidade governamental
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ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

A Analise de Impacto Regulatério (AIR) € um processo de avaliagcao e

iIdentificacao sistematica dos efeitos esperados de uma proposta regulatoria,

utilizando um método analitico consistente.

(Q'IR (Nivel 3)

élR (Nivel 2)

'AIR (Nivel 1)

Analise de Problema, alternativas
regulatdrias e mapeamento de

impactos

.

Mapeamento de
Impactos

(Screening)

7

N

Analise Completa

\
\\-

—

AIR Nivel 1 obrigatéria para os casos de Regime Comum
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GESTAO DO ESTOQUE REGULATORIO NA ANVISA

4’ =L ANVISA cea
Il Semana de Vigilancia Sanitaria _l |r_

& No CONGRESSO NACIONAL

Implementacao de metodologias para h
Medicao da Carga Regulatéria
v' Adocdo de Medidas de Simplificagdo
Administrativa )
~N

Implementagdo de metodologias para
Avaliacdao do estoque regulatorio

v ldentificacdo sobreposices,

incoeréncias, lacunas e/ou atos obsoletos)

N
Levantamento e sistematizacao do
acervo de atos normativos
Promogao do acesso
J
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GESTAO DO ESTOQUE REGULATORIO NA ANVISA

INICIO A AGENCIA SALA DE IMPRENSA SERVIGO

Assuntos de Interesse

=l | Link encurtado: http://s.amvisa.gov_briwps/s/i/P1n E B
Legizlacdo Sanitaria

Legislacdo por macrotema
, . / Assuntos de interesse / Legislacdo
Salde Legis P

Sanitdria

PROMOGCAO DO ACESSO A

LEGISLACAO SANITARIA NO
PORTAL ELETRONICO DA
ANVISA

tusssssssssmsssssEEsEEsEEssEsssEmsEnnennannnannnnns®

LJ
.

Legislacdo Sanitdria

A Anvisa tem dispensado esforcos para a sistematizacdo do seu acervo de
atos normativos, no intuite de garantir a disponibilizacdo da legislacdo
sanitdria 4 sociedade de forma facil, rapida e eficaz.

eUENEEEEEEEEEEEEEEN,
®sasssssssssmsmnnnn’®

Messe sentido, esta em construgcdo um banco de dados contendo
informacgdes completas sobre todos os atos normativos publicados pela
Agéncia desde a sua criaco.

aglanilha contendo os atos normativos da Anvisa,

Além disso, as consultas a legislagdo sanitaria podem ser realizadas de
acordo com o assunte de interesse do usudrio, na pagina de Legislacdo
por macrotemas.

Trata-se de informacdes preliminares que ainda estdo em fase de
organizacdo pela Anvisa. Desta forma, contamos com a participacio da
sociedade para a validacdo dos bancos de dades. Caso sejam
identificadas necessidades de ajustes, inclustes ou exclusées, por
favor, entre em contato conosco clicando aqui.

Em breve, apds validacdo das informacdes, os atos normativos serdo
disponibilizados em uma pagina reformulada, de forma interativa,
permitindo a realizacdo de buscas personalizadas pelo usudrio.
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MEDIDAS E INSTRUMENTOS REGULATORIOS EM USO PELA
ANVISA: PROPOSTA DE PADRONIZACAO

(3 Viapeamento

O

= ACORDOS ORIENTAGCAO E ~
{ REGULAMENTACAO J { REGULATORIOS J INFORMACAO { RECOMENDACAO

RDC
J Acordos Nota Técnica Guias
. Setoriais
IN Perguntas e Respostas b

Manual

hd

4 Implementacdo
4 Monitoramento
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AGENDA REGULATORIA

CIC1O OIHADRIFNAI 2012 - 2016A

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

Obrigado!

Renato Porto
Diretor da Anvisa
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