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OFICIO N2 149/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

A Senhora

Nisia Veronica Trindade Lima

Ministra de Estado da Saude

Ministério da Satde, Esplanada dos Ministérios, Bloco G.
70.058-900 - Brasilia/DF

E-mail: gabinetedaministra@saude.gov.br

Ao Senhor

Arthur Lira

Presidente da Cdmara dos Deputados

Palécio do Congresso Nacional - Praga dos Trés Poderes
70160-900 - Brasilia/DF

E-mail: dep.arthurlira@camara.leg.br

Ao Senhor

Rodrigo Otavio Soares Pacheco

Presidente do Senado Federal

Prédio Principal - Praga dos Trés Poderes
70165-900 - Brasilia/DF

E-mail: sen.rodrigopacheco@senado.leg.br

Ao Senhor

Bruno Dantas

Ministro Presidente do Tribunal de Contas da Unido
SAFS Quadra 4, Lote 1, Edificio Sede, Sala 159
70.042-900 - Brasilia/DF

E-mail: min-bd@tcu.gov.br

Assunto: Relatério de Gestdo da Anvisa 2022.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n2 25351.913230/2023-86.

Senhora Ministra da Salde, Senhores Presidente da Cadmara dos Deputados, do Senado Federal e Presidente do Tribunal de Contas da Unido.

1. Em cumprimento a Lei n2 13.848, de 25 de junho de 2019, que dispde sobre a gestdo, a organizagdo, o processo decisorio e o controle social das agéncias reguladoras, encaminho o Relatério de
Gestdo referente ao ano de 2022, acompanhado de seu Sumdrio Executivo, que contempla os principais resultados da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no periodo.

2. Informo que o resultado deste trabalho é consequéncia da atuagdo de todas as unidades, bem como da supervisdo exercida pelas diretorias desta Agéncia. O trabalho conjunto se materializou neste
Relatdrio e abrange os esforgos que foram realizados em agdes de regulagdo e vigildncia sanitdria, para alcangar os resultados reportados no referido Relatério.

3. O empenho da Anvisa estd refletido nesse documento que, por meio de uma apresentagdo visual e uma linguagem clara e objetiva, busca dar transparéncia e disseminar os avangos e os desafios da
atuacgdo da Agéncia frente aos seus objetivos institucionais, facilitando o entendimento e o controle por parte da sociedade.

4. O Relatdrio de Gestdo 2022 da Anvisa esta disponivel para consulta na pagina de Transparéncia e Prestagdo de Contas da Agéncia.

5. Esperamos que apreciem a leitura.

Anexos: | - Relatdrio de Gestdo da Anvisa - 2022 (SEI n2 2364816).

Il - Sumdrio Executivo do Relatdrio de Gestdo da Anvisa -2021 (SEI n? 2362486).

Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente, em 03/05/2023, as 17:11, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de

(seil
fj novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ at02019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura
eletronica

SIA Trecho 05 - Telefone: 0800 642 9782
CEP 71205-050 Brasilia/DF - www.anvisa.gov.br

Referéncia: Processo n? 25351.913230/2023-86 SEI n? 2366767
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Governanca Organizacional

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), € uma Agéncia Reguladora de abrangéncia nacional que atua de forma vinculada ao
Ministério da Saude (MS), com sede e foro no Distrito Federal (DF) e atuacdo em todo pais, por meio das atividades realizadas em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Para saber mais sobre a Anvisa acesse a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e as informagdes do portal da Agéncia.

Missao, Visao e Valores

QUAL A MISSAO DA ANVISA?

Proteger e promover a salde da populacdo, mediante a intervencao nos riscos
decorrentes da producao e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria, em acao coordenada e integrada no ambito do SUS.

QUAL A VISAO DE FUTURO DA ANVISA?

Ser uma instituicao promotora de saude, cidadania e desenvolvimento, que atua
de forma 4gil, eficiente e transparente, consolidando-se como protagonista no
campo da regulacgdo e do controle sanitdrio, nacional e internacional.

QUAIS OS VALORES DA ANVISA?

Visao sistémica

Etica e responsabilidade
Transparéncia e didlogo

Acao articulada e integrada no SNVS
Conhecimento como fonte de acao
Exceléncia na prestacédo de servicos




Sistema e Politica de Governanca e
Organizacao da Anvisa

O Sistema de Governanca da Anvisa foi revisado em 2022 pela
alta administracdo para melhorar a divulgacao e facilitar a

S ANVISA GOVERNANCA

—~ GOV.BR

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Sistema de governanga e gestao

Insténcias externas de governanga

« Agentes Politicos (Poder Executivo, Legislativo e
Judicidrio)

» (idaddos
®» Empresas

= Comité Interministerial de Governanga - CIG
* Ministério da Sadde - MS

s Conselho Nacional de Sadde - CNS

= Comissdo Intergestores Tripartite - CIT

.

.

.

Controladoria-Geral da Unido - CGU
T ntas da Unido - TCU

* Diretores

Insténcias externas de apoio a governanga

Conselho Consultive
ho de Usuarios de Servigos Publicos

Gestdo Tatica

® Unidades eq

Outras Instancias de controle social organizado

* Gerentes
Coordenadores
o Chefes de Posto

GESTAO

Em 2022 foi aprovada, pela primeira vez, a Politica de Governanca
Organizacional da Anvisa, por meio da Portaria n° 60, de 24 de
janeiro de 2022.
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= Qutras partes interessadas

Diretoria Colegiada

o Diretor-Presidente

® (Gerentes-gerals

Gestdo Operacional

compreensao, pela sociedade, dos aspectos fundamentais de
organizacgao e funcionamento da Agéncia. Esse Sistema contempla
uma visao ampla das instancias internas e externas, as principais
partes interessadas e os instrumentos que apoiam a atuacdo
institucional na busca por resultados para a sociedade, com uma
visdo integrada de governanca e gestéo.

Instancias internas de apoio a governanga

Unidades de apoio
Gabinete do Diretor-Presidente

Corregedoria
Comités/Comissoes de apoio
= Comissda de Etica da Anvisa (CEAnvisa)
stao da Estratégica, Riscos e Inovagdo

.
a
[y
=
@

Cdmaras Setoriais, s
trabalho de apoio a g

Mités, cornissdes e grupos de
Overnanea

ALTA ADMINISTRAGAO

Insténcias internas de apoio a gestdo

* Comissac Executiva de Acompanhamento da Agenda
Regulatoria
Comissan Espec

ial de Avaliagdo do PGOR
Comités Tema Cdmaras Técnicas, Subcomités,
comissdes e grupos de trabalho de apoio a gestao

Instrumentos e mecanismos internos

Politica de Governanga Organizacional
Plano Estratégico e Plano de Gestdo Anua
Agenda Regulatdria

Or¢amento

vernanga Digital

idade Regulatdria
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Ainda em 2022, a Agéncia validou e publicou a revisao do
seu Plano de Integridade e da Politica de Gestdo de Riscos
Corporativos (GRC).

ANVISA | Relatdrio de Gestao 2022



Reunides Deliberativas da Dicol

A Dicol é um 6rgéo colegiado composto pela alta administracao
da Anvisa e desempenha a funcdo de instancia maxima da
governancga interna, sendo responsavel por avaliar, direcionar e
monitorar a organizacao.

Reunides realizadas em 2022:

Reunides Ordinarias Publicas
Reunides Extraordinarias Publicas

Reunides Extraordinarias internas

Além das reunides presenciais, a Anvisa dispde do Circuito
Deliberativo (CD) que é o procedimento decisério da Dicol
caracterizado pela coleta de votos dos Diretores em meio
eletrénico. Em 2022 foram realizados 1.301 CD.

Itens tratados em reuniées da Dicol em 2022

Recursos adm 268
Instrumento Regulatério 212
Abertura de processo 60
Outros Assuntos de Regulacéo 30
Efeitos Suspensivos 20
Consulta Publica 20

Revisao de ato 14
Anédlise de Impacto Regulatério 4
Gestdo 4

0 50 100 150 200 250 300

Fonte: Dicol/Anvisa
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Gestao Estratégica e
Desempenho Institucional

Plano Estratégico 2020-2023

Alinhamento com politicas e
programas de governo

Em 2022 a Anvisa participou como 6rgao piloto do Ministério da
Economia (ME), no ambito do Programa TransformaGov, para a
definicdo do método de alinhamento estratégico com a Estratégia
Federal de Desenvolvimento para o Brasil (EFD). O método
estabelecido foi também utilizado na Anvisa para a avaliacdo do
alinhamento com os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel
(ODS), estabelecidos na Agenda 2030.

Projetos Estratégicos

Inclusdo de seis novos projetos estratégicos considerados
prioritarios pela alta administracdo, com conclusdo prevista até
2023. A partir de 2022 a carteira de projetos estratégicos da Anvisa
passou a contar com 17 projetos no total, sendo que um dos
projetos existentes foi encerrado por descontinuidade.




Plano de Gestao Anual

O PGA 2022 da Anvisa foi inicialmente aprovado com 41
resultados-chave, sendo alguns deles ajustados ao longo do ano.
Ao final de dezembro de 2022, a Anvisa possuia 40 resultados-
chave, sendo todos eles monitorados trimestralmente nas janelas
de monitoramento da estratégia, juntamente com as metas e
projetos estratégicos do PE 2020-2023.

Monitoramento da Estratégia

Ciclo anual de planejamento, monitoramento e
avaliacdo da Estratégia da Anvisa

Plano Estratégico,

. [
¥ - |
T RAL E
Monitoramento Monitoramento Monitoramento
trimestral trimestral trimestral
RAE Planejamento anual RAE
semestral ! semestral

INSTRUMENTOS NORMATIVOS EESULTADOVCHA;/E
Plano Plurianual - PPA Lei 14.848/2019 :
Plano Nacional de Saude - PNS IN 24/2020 (Min. Economia)

Plano Estratégico Institucional - PEI Portaria 60/2022 (Anvisa)
Plano de Gestdo Anual - PGA Regimento Interno

Carteira de Riscos da Estratégia - GRC

Alinhamento estratégico com visao
de curto, médio e longo prazo

................... Planos de Trabalho

ssssssnnsnnnnnnns Plano de Gestédo Anual

................. Plano Plurianual

12 a 15 anos

Em 2022, uma inovacao trazida pela Politica de Governanca
Organizacional foi a implantacdo da Reunido de Avaliacdo da
Estratégia (RAE), que tem o objetivo de acompanhar e avaliar
semestralmente as acdes estratégicas pela alta administracdo da
Agéncia. A 12 RAE referente ao ciclo de PE 2020-2023 foi realizada
no dia 8 de dezembro de 2022.

O alcance da estratégia foi de 74%, o melhor resultado desde que
essa meta foi criada em 2020. Isso foi possivel devido a uma série
de acdes realizadas com o objetivo de melhorar o desempenho
de resultados-chave, metas e projetos estratégicos, bem como
fomentar a cultura de monitoramento na Agéncia utilizando a
metodologia Objectives and Key Results (OKR).
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------------------ Monitoramento trimestral da estratégia

------------------ Plano Estratégico Institucional

Plano Nacional de Saide

SETRITEELD Estratégia Federal de Desenvolvimento para o Brasil 2020-2031
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (Agenda 2030)



Processos relacionados ao enfrentamento da covid-19

Andlise e articulacdo de 158 proposicdes legislativas relacionadas da Covid-19" e na Lei n° 14.510, de 27 de dezembro de 2022, que
aoenfrentamento dapandemiade covid-19.Dentreas proposicoes, “altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para autorizar e
duas resultaram na Lei n° 14.305 de 23 de fevereiro de 2022 que disciplinar a pratica da telessaide em todo o territério nacional, e
“cria o Programa Prioritdrio Pro-Pesquisa Covid-19 enquanto aLein° 13,146, de 6 de julho de 2015; e revoga a Lei n° 13.989, de
perdurar a emergéncia de satude publica decorrente da pandemia 15 de abril de 2020".

Numero de Demandas sobre covid-19 por ano - 2020-2022

2021

2022 363

0 200 400 600 800 1000 1200

Fonte Gadip/Anvisa
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Numero de demandas por categoria do
assunto relacionado a covid-19 - 2022

vacina T 2
Kits Diagnéstico (testagem) D 46
Desabastecimento Iy 44
Exportacio NI 25
Medicamentos  IEIIIIIIIEEED 24
Outo IS 23
Importacio. D 22
Portos, Aeroportos e Fronteiras — 15
Medida de Seguranca e Controle D 1
Alcoolem gel D °
Equipamento de protecio  [IININEGEGEGED s
Fora do Escopo da Anvisa I s
Gestdo de Pessoas D 3
Comité e Comissées D 3
Equipamento médico [l 2
Receita Médica

Preco

D
Ambiente Hospitalar )
»
]

Inspecgao

0o 10 20 30 40 50 60
Fonte Gadip/Anvisa

Analise e articulacdao de 158 proposicoes legislativas relacionadas da Covid-19" e na Lei n° 14.510, de 27 de dezembro de 2022, que
aoenfrentamento dapandemiade covid-19.Dentre as proposicoes, “altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para autorizar e
duas resultaram na Lei n° 14.305 de 23 de fevereiro de 2022 que disciplinar a pratica da telessaude em todo o territorio nacional, e
“cria o Programa Prioritdrio Pro-Pesquisa Covid-19 enquanto a Lein° 13.146, de 6 de julho de 2015; e revoga a Lei n° 13.989, de
perdurar a emergéncia de saude publica decorrente da pandemia 15 de abril de 2020"
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Controle e Prestacao de
Contas Institucional

Gestao de Riscos Corporativos

~

Principais realizagées em 2022:

® Definicdo de apetite e tolerancia aos riscos
corporativos;

@® Revisido da Politica de Gestdo de Riscos
Corporativos (GRC) e

® Atualizagdo das ferramentas para Manual de GRC
em processos para implantagcdo do Sistema de
Gestdo da Qualidade (SGQ) da Anvisa. /

91,5% das unidades organizacionais da Anvisa
reportaram o monitoramento dos riscos

ANVISA | Relatdrio de Gestao 2022
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Auditoria Interna

Principais realizacées em 2022:

® 5 servicos de auditoria executadas (temas:
Autorizacdo de funcionamento; Controle de
Qualidade de Produtos; Certificacdo de Boas
Praticas; Controle Sanitario em Comércio Exterior
e Ambiente PAF e Recintos Alfandegados; Gestao
Orcamentaria, Financeira e Contabil);

® Monitoramento de 148 recomendacgdes expedidas
pela unidade de Auditoria Interna no referido
exercicio e em outros anteriores

® 58% das recomendacgdes foram implementadas,
resultando no registro de 67 beneficios nao
financeiros para a Anvisa




Corregedoria Comissao de Etica da Anvisa

Publicacdo do novo Cédigo de Etica, vigente a partir de 02

RESULTADOS DA ATIVIDADE DA . de maio de 2022.
CORREGEDORINNOIANGIDEZ022 Lancamento de um video institucional, com as principais

Analises de admissibilidade pendentes 80 informagdes sobre o funcionamento e competéncias da
Comissdo de Etica da Anvisa (CEAnvisa) Além disso, o

Analises de admissibilidade realizadas 17 ) N .. .
Sistema de Gestao da Etica do Poder Executivo Federal
Arquivamentos em sede de exame de admissibilidade 06 (SGEP), lancado em novembro de 2022, atribuiu a Anvisa a
Termos de Ajustamento de Conduta propostos 03 nota maxima (10) com relacdo ao seu nivel de maturidade
i na gestdo da ética dentro do 6rgao.
Termos de Ajustamento de Conduta celebrados 01
Procedimentos correcionais pendentes de instauragao 03
Procedimentos correcionais em curso 07
Procedimentos correcionais em fase de julgamento 09 \
Correigdes ou inspe¢des correcionais 04 Resultados alcan?ados

em 2022

Fonte: Coger/Anvisa

N° de atendimentos prestados: 50

N° de reunides: 20

N° de processos de conflito de interesse: 22
N° de processos éticos: 9

Procedimento Preliminar: 8

\ Processo de Apuracdo Etica: 1 /
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Articulacao Interfederativa e
Relagoes Institucionais

Coordenacao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria
Financiamento de Estados,

Distrito Federal e Municipios no
ambito do SNVS

FINANCIAMENTO EM 2022

MODALIDADE DE FINANCIAMENTO VALOR EMPENHADO
PF-Visa (estados e Distrito Federal) R$ 67.208.685,00
PF-Visa (municipios) R$ 152.711.305,80
Finlacen-Visa R$ 23.280.000,00
Finlacen - Visa (INCQS) R$ 1.800.000,00

PV-Visa R$ 29.799.980,70

ANVISA | Relatério de Gestdo 2022

Monitoramento do Pan-Visa

O monitoramento das atividades previstas no plano PAN-VISA
relativo a execucdo das metas previstas no Plano para 2022 foi
realizado, com 80,3% das atividades previstas executadas.

Coordenacao da Rede de Laboratoérios
Analiticos em Saude

2cursosdeacesso continuodisponibilizados para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na plataforma AVA-
Visa: “Boas Préticas de Laboratérios’, com carga horaria de
24h, 185 inscritos em 2022, e “Fundamentos basicos para
a analise laboratorial em produtos acabados sujeitos ao
regime de vigilancia sanitdria’, com carga horaria de 20h e
124 inscritos em 2022.

Disponibilizacdo de formuldrio aos laboratérios da
RNLVISA para identificar as necessidades de capacitacao
da Rede. Foram recebidas 141 que servirdao de base para
o planejamento das capacitag¢des a serem oferecidas pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS) em 2023.




Atendimento, Transparéncia e
Participacao Social

(o
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Atendimento telefonico 0800 642 9782

« 185.569 atendimentos telefénicos 0800 realizados
e 99,21% de resolutividade do 0800
o 84,85% de satisfacdo do usuario do 0800

Webchat

e 54,249 atendimentos realizados no Webchat

e 78,08% de resolutividade no Webchat

Fale Conosco

» 142.943 demandas recebidas pelo canal Fale Conosco

* 36,6% do volume total de atendimentos realizados pela
Anvisa

SIC-Anvisa

e 264 atendimentos presenciais SIC-Anvisa

* 70,3% de diminuicao de atendimentos em relacao ao
ano anterior no SIC-Anvisa

e 96,6% de resolutividade no SIC-Anvisa

Fala.BR

» 6.245 pedidos de informacao recebidos no canal Fala.BR
» 100% de resolutividade no Fala.BR

“ B

Parlatorio

e 1.809 audiéncias realizadas

Dados abertos

» 31 bases de dados disponibilizadas no portal de dados
abertos no Governo Federal

» 6 painéis analiticos publicados externamente

Webinar Anvisa

» 53 (edi¢des) de webinares realizadas

e/\g Redes sociais

o Facebook: 161mil mil seguidores

e Instagram: 711mil

LinkedIn: 160mil seguidores

Youtube: 32,6 mil inscritos

Twitter: 183,5mil sequidores

\\\ Ouvidoria

» 14.160 manifestacdes recebidas

*O sistema Fala.BR passou a ser utilizado integralmente para o
acolhimento de demandas a partir de 2022, possui inteligéncia
artificial que auxilia na classificacao e direcionamento de protocolos,
evitando que demandas fora do escopo de atuagao da Anvisa fossem
encaminhadas a Agéncia.

ANVISA | Relatério de Gestao 2022




Relac¢oes Internacionais e
Articulacao Governamental

Cooperacao Internacional

Cooperacao Técnica com
Organismos Internacionais

3 Termos de Cooperagao Técnica celebrados com Organismos
Internacionais:

» Termo de Cooperagao n° 116 “Fortalecimento do Sistema de
Vigilancia Sanitaria Nacional para promover o acesso e a co-
bertura universal a saude”.

» Acordo de Cooperacao BRA 10/008 “Estruturacdo do Sistema
de Vigilancia e Monitoramento de Produtos para a Saude”.

» Projeto 914BRZ2026 “Desenvolvimento de Recursos Humanos,
Tecnologia e Comunicacao da Anvisa”

ANVISA | Relatério de Gestao 2022

Programas, projetos e
atividades internacionais

Ferramenta da OMS para avaliacao dos sistemas regulatérios
das Autoridades Sanitarias Nacionais: a Global Benchmarking
Tool (GBT): A Anvisa tem como objetivo futuro ser reconhecida
mundialmente como autoridade reguladora de referéncia para
seus pares. Assim, um de seus principais Projetos Estratégicos,
para o periodo 2020-2023, é a “Avaliacdo da Anvisa como WHO
Listed Authority (WLA)". Em 2022, a Anvisa participou de reunides
com a OPAS, a Organizacao Mundial da Saude (OMS) e com auto-
ridades regulatérias que ja passaram ou pretendem passar pelo
crivo da ferramenta, para trocas de experiéncias e negociagoes
sobre suas normas de funcionamento.

Confianca regulatéria: RDC n° 741/2022: estabelece critérios
gerais para que a Anvisa possa considerar em suas analises as in-
formacoes e o trabalho de Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes (AREE), que sdao aquelas reconhecidas pela Anvisa
como confidveis no ambito regulatoério.

Projeto Orbis: Em 2022, a Anvisa iniciou a participacdo na ava-
liacdo de 10 indicacbes e aprovou 7 novas indicagdes de medi-
camentos por meio da avaliagdo conjunta.

Processo de harmonizacao, convergéncia regulatdria e incor-
poracao de instrumentos internacionais: envio de 41 relato-
rios de inspecao BPF de fabricantes brasileiros para Argentina e
Uruguai e recebeu 20 relatérios desses paises; estabelecimento
de didlogos regulatérios com Argentina, Chile, Estados Unidos,
Reino Unido e Uruguai.

Organiza¢ao Mundial do Comércio: 62 normas notificadas ao
Comité SPS (medidas sanitarias e fitossanitarias); 90 normas no-
tificadas ao Comité TBT (acordo sobre barreiras técnicas).

13



Ao longo de 2022

* Reunido das Autoridades Nacionais

de Referéncia Regional (ARN/OPAS)
A Anvisa sediou a reunido do grupo em Brasilia nos
dias 29 e 30 de novembro, retomando as atividades
para ampliar a cooperagdo técnica entre as suas 8

autoridades e avancar no fortalecimento das
capacidades regulatérias da regido.

* Progresso nas negociacdes de ins-
trumentos bilaterais de coopera-
cdo regulatéria com as seguintes
autoridades:

Africa do Sul, Canada, Colémbia, Dinamarca,
Equador, Estados Unidos, OMS e Suiga.

° 21 Consultas técnicas foram enviadas a
autoridades regulatdrias estrangeiras

) 69 Consultas técnicas foram recebidas

\_ )

Poder Legislativo

® 1.076 proposicoes legislativas sobre
vigilancia sanitaria acompanhadas,
sendo 201 mapeadas em 2022

Participacao da Anvisa em audiéncias
publicas:

® 15 na Camara dos Deputados

® 14 no Senado Federal




CAPITULO

RESULTADOS
DA GESTAO




Regulamentacao

® Agenda Regulatéria (AR) 2021 — 2023: contém 159 projetos regu-
latérios, or-ganizados em 16 macrotemas de atuagdo da Anvisa.

® Processo Regulatério: foram publicados 93 Termos de Abertura do
Processo Regulatério (TAP).

® Andlise de Impacto Regulatério (AIR): 3 AIRs segundo o Novo Modelo
(Decreto n° 10.411/2020).

® Estoque Regulatério: foi realizada a 52 e (ltima etapa do trabalho
de 3 anos de revisao e con-solidagdo de todos os atos normativos,
como resultado, houve redugdo de 52% do estoque de normas,
resultando em 929 normas.

Habilitacao, Credenciamento e
Certificacao

Autorizacao de Funcionamento de
Empresa e Autorizacao Especial

Autorizacao de Funcionamento
52.748 peticdes de AFE e AE e andlise de 49.621 peticdes:

7.426 autorizacdes de funcionamento de
farmacias e drogarias concedidas

Autorizacao de funcionamento em
portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados

Numero de Numero de Numero de LI

Servico médio até

peticoes | deferimentos | indeferimentos

prestado primarias publicados publicados

publicacao
(dias)*

Armazenagem
de mercadorias
sujeitas a 24 14 0 113
vigilancia
sanitaria em PAF

Importagao
precedida por
intermediacdo

predeterminada

Demais servigos
de interesse da
saude publica
em PAF

342 11 35 102




Certificacao de Boas Praticas

® 92 inspecdes para fins de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) em territério nacional e 208 em territério
estrangeiro

® 2.976 certificagdes de Boas Préticas de Fabricagao (CBPF) concedi-
das, sendo 602 no ambito nacional e 2.374 no ambito internacional

® 538 certificacdes de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento
(CBPD/A) concedidas no territério nacional

® 300 inspegdes para fins de CBPF. O nimero de inspe¢des (nacio-
nais e internacionais) aumentou significativamente em 2022, em
relagcdo ao ano anterior que foi de 175, devido ao encerramento
da Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional (ESPIN)

Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos de Terapia
Avancada

Em 2022, a Anvisa retomou as inspecoes para fins de verificacao de
BPF de Produtos de Terapia Avancada (PTA), paralisadas em fungao
da pandemia de covid-19. Foram realizadas 5 inspecdes, todas em
territério estrangeiro, com a emissdo de 15 certificagdes em BPF de
PTA, numero bem superior ao alcancado nos anos anteriores (4 em
2020 e nenhuma em 2021).

Auditoria Internacional

Em 2022, a Anvisa se manteve listada entre as autoridades
sanitarias que possuem status de equivaléncia com os controles
da Uniao Europeia para insumos farmacéuticos ativos (IFAs), apos
a auditoria realizada em abril desse ano: Importation of active
substances - Listing of third countries.
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Habilitacao, Credenciamento e
Certificacao de Laboratorios e
Centros de Pesquisa

® 89 peticdes envolvendo habilitagdo na Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Salde (Reblas), com o tempo médio de
24 dias decorridos entre a entrada da peticao e a efetiva publicacdo
da decisdo ou o encerramento da peticdo, indicando uma diminuicdo
do tempo médio de andlise que, em 2021, foi de 26 dias.

Regularizacao de Produtos

Medicamentos

Pesquisa Clinica

® 308 peticdes de anuéncia de ensaios clinicos submetidas, sendo
avaliadas 302, incluindo pedidos submetidos em 2022 e passivos
do ano anterior.

® Os ensaios clinicos para doencas raras corresponderam a apro-
ximadamente um terco (103 ensaios clinicos) de todos os ensaios
clinicos avaliados nesse ano Publicacdo de decisdo para 635 pedi-
dos de registro de medicamentos e produtos de cannabis, com um
percentual de deferimento superior a 90%.

Autorizacao de Programas assistenciais
® Uso compassivo: 106

® Acesso expandido: 06
® Fornecimento pés-estudo: 51
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Autorizacao de Medicamentos

® Publicagdo de decisdo para 635 pedidos de registro de medica-
mentos e produtos de cannabis, com um percentual de deferimento
superior a 90%.

Registro de medicamentos para
doencas raras

® 4 registros concedidos de medicamentos para doencas raras.

Evolucao do Passivo

O passivo de registro de medicamentos, que sdo os pedidos de
registro com a andlise nao finalizada, reduziu consideravelmente
nos ultimos 5 anos, particularmente devido a reducao do passivo de
registro de medicamentos sujeitos ao procedimento simplificado,
o qual reduziu de 486 em 2018 para 74 em 2022.

Alteracoes pos-registro

Peticoes com andlises finalizadas:

Precificacao

1.721 2.584

decisdes sobre peticdes apresentacdes de
de pés-registro publicadas medicamentos com registros
sanitdrios ativos precificadas
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Produtos Biologicos e Produtos de
Terapia Avancada

Autorizacoes de Produtos Biolégicos

® 34 andlises de pedidos de registro concluidas, sendo 28 pedidos
concedidos.

® 8 registros concedidos, 15 correspondem a moléculas inéditas no
pais, representando novas oportunidades de tratamento a populagao.

Autorizacoes de Radiofarmacos

® 5 novos produtos autorizados.

Autorizacoes de Produtos de
Terapia Avancada

® 3 novos Produtos de Terapia Avancada autorizados.

* O tempo médio de aprovagao de registros de PTA pela Anvisa cor-
responde a prazos similares ou menores que os aplicados pela Food
and Drugs Administration (FDA), agéncia americana, com média
de analise de 265 dias, e pela European Medicines Agency (EMA),
agéncia européia, com média de 325 dias.
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Dossié De Desenvolvimento Clinico Acdes e Enfrentamento a Ameacas a
De Produto De Terapia Avancada Saude Publica: Covid-19

Investigacional (DDCTA)
Linha do Tempo - Vacinas

® 20 dossiés clinicos submetidos.

T s dio de anélise: registro de produtos bioldgi . . .
N S PN ety 07/01 - aprovada a producéo pela Fiocruz do insumo da sua

vacina Covid-19, permitindo a fabricacdo de vacina 100%
202 nacional
e 20/01 - aprovada a ampliacao de uso da vacina CoronaVac

para populacdo entre 6 e 17 anos

2020

2019
05/04 — aprovado o registro definitivo da vacina Covid-19 da

empresa Janssen, que estava autorizada de forma temporaria
40 0 7 .
W oo o= e emergencial desde 31/03/2021

2018

o

m Tempofila m Tempo analise (Anvisa) u Tempo exigénca (empresa)

13/07 - aprovado o uso temporario e emergencial da vacina
CoronaVac, do Instituto Butantan, para criancas entre 3a 5 anos

petigaes pés registro 16/09 - aprovado o uso da vacina Comirnaty em criancas
entre 6 meses e 4 anos
de aumento na conclusiao 22/11 - autorizadas para uso emergencial as versdes
60% de peticdes pés-registro bivalentes da vacina Comirnaty, com maior especificidade

O, ara a variante de preocupacao Omicron
em relagao a 2021 P P _ P g _
07/12 - aprovada a aplicacdo de dose de reforco da vacina

Comirnaty, da empresa Pfizer, em criancas a partir de 5 anos
e adolescentes

Recebimento de dois novos pedidos de registro de vacinas,
ainda em analise:




Linha do Tempo - Produtos Bioldgicos

Evusheld (cilgavimabe + tixagevimabe), da empresa
Astrazeneca:

24/02 -aprovado uso emergencial com indicacao para
profilaxia em individuos imunocomprometidos ou para
quem a vacinagao ndo é recomendada

16/12 - aprovada nova indicacao terapéutica para o
tratamento da Covid-19

Monkeypox

Publicacdo da RDC n° 747, permitindo a dispensa tempordaria
do registro de produtos adquiridos pelo MS para prevencao
ou tratamento da Monkeypox.

Dispensas concedidas:

Vacina Jynneos (também chamada de Imvanex), fabricada
pela Bavarian Nordic, para prevencao da doenga em adultos
com idade igual ou superior a 18 anos.

Alimentos

® 88 novos produtos registrados, sendo 45% deles referente a ali-
mentos infantis.

® 230 peti¢cdes de pds-registro finalizados.
e 225 peticdes de avaliagdo de seguranca e eficacia finalizadas.
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Produtos para Saude

® 7.811 novos dispositivos médicos obtiveram autorizacdo para
comercializagdo

218 implantes ortopédicos novos regularizados
® 4.844 materiais de uso em salde novos regularizados

1.490 dispositivos de diagndstico in vitro novos regularizados

1.259 equipamentos de uso em salde novos regularizados

Cosmeticos e Saneantes

® 3.255 produtos cosméticos e saneantes isentos de registro verifi-
cados, sendo 1.500 Cosméticos e 1.755 Saneantes.

® 73.999 produtos cosméticos isentos de registro regularizados

® 445 processos deferidos de registro de cosméticos

e 373 peticoes deferidas de pds-registro de cosméticos

® 3136 certificados emitidos para cosméticos

® 4.435 produtos saneantes isentos de registro regularizados

® 697 processos deferidos de registro de saneantes

® 802 deferidas de pés-registro de saneantes

e 738 certificados de livre comercializacdo emitidos para saneantes
e 25 certidOes para exportacdo emitidas para saneantes

AgQrotoxicos
e 782 peticdes deferidas de registro

® 672 peticdes deferidas de pds-registro
® 495 peti¢Oes finalizadas de registro especial temporario (RET)
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Fumigenos

® 84 produtos fumigenos novos regularizados
® 114 produtos cadastrados para exportagao

Monitoramento, Fiscalizacao e
Controle Sanitario

Monitoramento do Risco Sanitério de
Produtos E Servicos

Produtos

Tecnovigilancia: 3.479 notificacdes de eventos adversos e 14.234 no-
tificagOes de queixas técnicas

Farmacovigilancia: Anvisa retomou as inspecdes presenciais para
verificacdo das boas praticas de farmacovigilancia nas instalagdes de
empresas detentoras de registro de medicamentos. Foram priorizados
os detentores de registro de medicamentos e vacinas contra covid-19
e, no total, foram realizadas 08 inspec¢des.

Biovigilancia: 249 notificaces de eventos adversos
Hemovigilancia: 16.544 notificagdes de eventos adversos
Cosmetovigilancia: 56 notificacdes de eventos adversos
Vigilancia de Saneantes: 17 notificagdes de eventos adversos

Nutrivigilancia: 43 notificacdes de eventos adversos e queixas
técnicas
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Comunicados De Risco, Alertas de Seguranca e Cartas aos
Profissionais de Saude Publicados

» Alertas de segurancga: 261
Vigilancia de Produtos Controlados:

» Em 2022, foram emitidas 193 autorizagdes para prescricdo de
talidomida, em indicagdes ndo contempladas em bula.

Sangue, Tecidos, Células e Orgaos

» 842 avalicoes de risco e/ou relatdrios de inspecdo realizados pelo
SNVS e recebidos pela Anvisa

» 12 estabelecimentos priorizados para monitoramento de adequa-
¢Bes poés-inspecdo realizadas pela Anvisa
» 15 estabelecimentos inspecionados pela Anvisa

» 139 solicitagdes de autorizacdo para transporte interestadual de
sangue e componentes analisadas

Rede Sentinela

» 18 turmas do curso de Qualidade em Servigos de Saude com
Telessimulagao

Servicos de Saude

Regulamentacdo e Controle Sanitario

» Duas inspegdes conjuntas com vigildncias sanitdrias estaduais (1
Distrito Federal/DF e 1 Espirito Santo/ES)

» 8 publicagdes (1 Resolucdo da Diretoria Colegiada /RDC e 7
Instrucdes Normativas/IN)

Vigilancia e Monitoramento

»42 indicadores relacionadas as Infec¢cdes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM)

» Acompanhamento e apoio técnico “in loco” no controle de 5 sur-
tos, nos estados do Espirito Santo, Mato Grosso, Pernambuco,
Ceara e Rondobnia
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Seguranca do Paciente
» 123 notificagdes recebidas

Monitoramento dos Incidentes/Eventos Adversos
Relacionados a Assisténcia a Saude

» 266.704 notificagdes de incidentes relacionados a assisténcia a
salide recebidos no sistema Notivisa

Acompanhamento de denitincias em Servicos de Interesse
para a Saude e Servicos de Saude

» 97 denlncias em servi¢cos de salde encaminhadas tanto pela
Ouvidoria como por outros canais de atendimento ao publico

» servigos de saude mais denunciados: hospitais (23,94%); atividade
médica ambulatorial (14,08%); UTI e prontos-socorros e pronto-a-
tendimentos (9,85%)

» 76 denlncias em servigos de interesse para a salide. Servigos de
interesse mais denunciados: Estética e Embelezamento (54,5%),
servigos de hotelaria (13,6%) e Instituicdes de Longa Permanéncia
para ldosos (9,1%)

Atendimento ao Publico

» 1136 respostas dadas pelo Sistema de Atendimento ao Cidadao
(SAT)

» Assuntos mais recorrentes nas duvidas técnicas: equipamentos e
materiais (124 ocorrén-cias), exercicio profissional (103 ocorréncias)
e residuos (91 ocorréncias)

Monitoramento Economico
de Medicamentos e
Dispositivos Médicos

Monitoramento do Mercado de
Medicamentos

® 163 denlncias recebidas de infracdo ao prego de medicamentos
em compras publicas e 18 denlncias envolvendo compras privadas

® 254 Processos Administrativos Sancionatérios instaurados
e 252 decisdes proferidas, sendo 250 condenatdrias e 2 absolutdrias
® R$ 71.775.768,10 em multas aplicadas

Controle Sanitario em Comércio
Exterior e Ambientes de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

® 1577 inspecdes de carga (inspecgdes fisicas e inspecdes remotas).
® 2728 inspec¢des em Ambientes, Presta¢des De Servicos E Aeronaves
® 2130 avaliacdes do risco sanitdrio em embarcacdes

® 363.236 licencas de importagdo concedidas

® 204.860 solicitagdes de importacdo/exportacao pela modalidade
“Remessa Expressa” analisadas, sendo 133494 de importagcdo e
71366 de exportacdo
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® 281 pareceres técnicos de anuéncia para remessas de importa- ® 34 Kits e reagentes de diagndstico
¢cdo de sémen, odci-tos, embrides para fins de procedimento 131 Medicamentos
de Reprodugdao Humana Assistida (RHA) e Células Progenitoras
Hematopoiéticas (CPHSs) para fins de transplante de medula éssea
ndo aparentado

e 87 Produtos para a saude

410 Saneantes

e 5 pareceres técnicos de anuéncia para exportagao de plasma para * 149 agua
producdo de medicamentos hemoderivados ® 864 servico de didlise
® 528.608 Certificados Internacionais de Vacinacdo ou Profilaxia
(CIVP) emitidos. Em relagdo a 2021, isso representa um aumento de
42 1% no total de emissdes do Certificado, com incremento de 38,7% ° I. ~ ~ d
de emissdes na modalidade digital e de 53,0% presencialmente Flsca Iza(,'aO e Apuragao a
e 2.275 eventos de saude publica (ESP), sendo a maioria dos eventos = S Xt
(92%) relacio-nados a covid-19 Infragao San Itarla

® 217 Processos Administrativos Sanitdrios instaurados

® 88115 peticdes analisadas para comércio nacional e internacional de
substéncias, medicamentos e produtos sujeitos a controle especial

Fiscalizacao de Produtos

® 5.961autorizacBes de licenciamento de importacdo de substancias,

medicamen-tos e produtos sujeitos a controle especial ¢ 553 Processos Administrativos Sanitdrios instaurados
® 106.441 processos de importacdo realizados por pessoa fisica, * 489 responsaveis autuados

103.466 (97,2%) se trata de importacdo de produtos a base de e 797 infragcOes sanitdrias registradas

canabidiol ® 67 inspecdes investigativas realizadas

® 1363 dossiés de investigagdo abertos
® 959 dossiés de investigagdo concluidos

o ® 725 medidas publicadas
contrOIe de Qualldade ® R$ 90.900.240,00 ¢é o valor estimado de multas aplicadas
de Prod utos ® 103 dendncias recebidas relacionadas a fumigenos

® 41. 347 andlises realizadas
® 11176 andlises fiscais realizadas

Andlises fiscais concluidas pelos laboratérios oficiais por tipo de

produto
® 9,290 alimentos

® 211 cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes
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Fiscalizacao de produtos sob vigilancia
sanitaria na internet

Os dados a seguir referem-se ao projeto inovador Exclusdo de Produtos
Irregulares da interNET (EPINET), idealizado pela Anvisa, em parceria
com o PNUD, que trata da fiscalizacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, por meio de inteligéncia artificial, que sdo vendidos de forma
irregular na internet.

cerca de 90.000 produtos irregulares identificados

+ de 85.500 notificacdes

+ de 1.000 diferentes responsaveis (dominios) receberam notificacao
99% de contetddo removido

32% de conteldo irregular removido era sobre suplemento alimentar

722 anuncios referentes a produtos fumigenos retirados, sendo
que 600 eram sobre dispositivos eletronicos para fumar, postados
no Facebook e Instagram
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CAPITULO

CONFORMIDADE
E EFICIENCIA
NA GESTAO




Gestao

Gestao de Pessoas

Conformidade Legal

Gestao da folha de pagamento

® Realizacdo de andlise e encaminhamento para correcdes de di-
versas inconsisténcias levantadas pelas trilhas de auditoria e de
diagndsticos realizados pela Secretaria de Gestdo e Desempenho
de Pessoal (SGDP) do ME. O objetivo foi qualificar os dados cadas-
trais dos servidores ativos, aposentados e beneficidrios de pensdo
civil que estdo registrados nos sistemas de gestdo de pessoas da
administracdo publica federal.

® Criagdo de ferramenta para compartilhamento e atualizagdo do fluxo
de encaminhamento, controle e monitoramento de demandas oriun-
das do TCU recebidas por meio do sistema e-Pessoal relacionadas
aos atos de gestdo de pessoas analisados e trilhas de auditoria de
folha de pagamento realizadas por aquele 6rgao.

® Criacdo de ferramenta para compartilhamento e atualizacdo do flu-
xo de encaminhamento, controle e monitoramento dos achados e
indicios de ndo conformidades apurados, seja pela realizagdo de
andlise/auditoria dos processos de trabalho de cadastro e paga-
mento, seja pela andlise e confirmacdo de inconsisténcia de dados
cadastrais e financeiros levantados pelas trilhas de auditoria da
SGDP/ME.

Avaliacao de conformidade
® Numero de Processos Administrativos: 22

® Valor total de ressarcimento aos cofres da Unido: R$ 132.643,28
Avaliacao da forca de trabalho

®* Numero de servidores ativos: 1604 — 709 do sexo masculino e 895
do sexo feminino
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® Servidores trabalhando na érea de gestdo: 372
e Servidores trabalhando em &reas finalisticas: 1.232

® 86% dos cargos gerenciais sdo ocupados por servidores dos qua-
dros efetivo e especifico da Anvisa

Estratégia de recrutamento

® 7 processos seletivos realizados

® 95 processos de movimentacdo interna de servidores analisados
® 194 estagidrios ativos

® 119 cargos com vagas desocupadas

® 9% de defasagem de servidores em relagdo ao total de cargos pre-
vistos na Lei 10.871/2004

Estratégia de valorizacdao por desempenho
® Acles de comunicacado estratégica: etiqueta do teletrabalho com
abordagem de 11 temas; pilulas de conhecimento com 6 artigos

® langcamento do Sistema de Gestdao do Plano de Desenvolvimento de
Pessoas (SGPDP). A ferramenta foi desenvolvida dentro do Ambiente
de Virtual de Aprendizagem em Vigilancia Sanitaria (AVA Visa) e
disponibilizada as unidades organizacionais a partir da 22 Revisdo
do PDP-2022

Programa de Gestao Orientada por Resultados (PGOR)
® Implementacdo de novo sistema informatizado para gestdo da pro-
dutividade dos servidores, a partir de 1° de janeiro de 2022.

® 991 participantes sendo 819 em teletrabalho integral, 170 em tele-
trabalho parcial e 2 presenciais

Capacitacao e treinamento
® 88 capacitagBes desenvolvidas no AVAVisa

® 3.341 capacitacdes concluidas no ambiente AVVisa, considerando
todos os perfis de usudrios disponiveis

e 22 cursos sobre Andlise de Impacto Regulatério (AIR) ofertados

® 189 servidores realizaram capacitagdes modalidade individual, de
forma gratuita em escolas de governo e em outras instituicdes
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® 76 processos de inscricdo no Programa de Idiomas, sendo 70 ins-
cricdes deferidas

® foram efetivados 9 de 13 inscrig8es de afastamentos de servidores
para participar de programas de pés-graduacao.

Valorizacao do ambiente e das condi¢oes de trabalho:

® 260 atendimentos

® 17 agdes como rodas de conversa, podcasts, campanhas e oficinas
de bem-estar

Subsistema Integrado de Atencdo a Saude do Servidor

(SIASS) e Seguranca no Trabalho

® 1.079 avaliagOes periciais realizadas

® 889 servidores afastados

® 12.321 atendimentos sobre seguranca no trabalho realizados

Agoes de enfrentamento ao Coronavirus

* Nao foram adotadas estratégias de testagem para triagem dos ser-
vidores. Apenas 43 servidores foram encaminhados para realizagdo
de testes do tipo RT-PCR para atender as regras internacionais de
embarque para missdes internacionais. essenciais para o cumpri-
mento da missdo da Anvisa.

® 791 notificacdes de casos de covid-19, sendo 435 de casos
confirmados
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Gestao de Processos
Organizacionais

Processos Organizacionais

® Alinhamento dos processos de trabalho da Agéncia, nas areas foco
da OMS — medicamentos e vacinas, para atendimento dos requisitos
definidos no modelo de avaliagdo do GBT.

® Inclusdo dos processos organizacionais como objetos da gestdo
de riscos corporativos da Agéncia, com a publicacdo da revisdo da
Portaria n° 1.211, de 19 de dezembro de 2022

Gestao da Qualidade

® Em 2022 foi iniciada a implantacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) na Anvisa

® Publicacdo da Politica da Qualidade da Anvisa por meio da Portaria
n° 1.032/2022;

® Criagdo da Rede de Agentes da Qualidade e nomeacdo de agentes
por meio de Portaria n° 608/ANVISA

® Documentos da Qualidade aprovados: 1 Manual; 2 procedimentos
gerenciais; 2 procedimentos da qualidade e 4 procedimentos fina-
listicos; e 23 formularios

® Revisdo do plano de agdo para candidatura da Anvisa como auto-
ridade referéncia da OMS

Plano de implantacdo do SGQ na Anvisa iniciado



Gestao da Tecnologia da Informacao

® Foram mapeados 306 servigos sob o ponto de vista do cidaddo

Farmacias e Drogarias

e Obtengao de Autorizagao .
de Funcionamento (AFE)
para Drogarias e
Farmacias:
Automacao da validacao de
razao social e alteragao de
enderego, a partir da
integracao da API CNPJ da
Receita Federal
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DESTAQUE DE
SERVICOS DIGITAIS
ENTREGUES A SOCIEDADE

Medicamentos

Registro de Insumo
Farmacéutico Ativo e Cartade
Adequacao de Dossié de Insumo
Farmacéutico Ativo (Cadifa):
Transformacgao de servico do
peticionamento eletrénico,

que também recebia

processo fisico

Comunicagao de
descontinuagao de
fabricacao medicamento:
Transformacao de servico
onde havia entrega de
processo fisico;

Produtos para saide

e Registro de produtos para

salde:

Melhorias no formulario para
facilitar o preenchimento
pelas empresas e para
agilizar a analise dos técnicos
da Anvisa

Monitoramento de precos
de produtos para satde :
Padronizagao do processo
para melhoria da gestado dos
precos de produtos para
saude

€3

Controle social e
seguranga digital

Integracao de 35 servigos a APl de
Avaliacao:

Para permitir o monitoramento da
qualidade de servigos da Anvis

2 painéis de dados abertos:
Painel do Sistema Nacional de
Producao de Embrides e Painel de
Notificagoes em Hemovigilancia

Entrega de acdes do Programa de
Seguranga e Privacidade da
Informacao
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Recursos aplicados em Tl

Orc¢amento de 2022 aplicadoem TI
(em R$ milhdes)

I Outras despesas correntes
M Investimentos

Total Empenhado

19,12 7,04

Total Pago

12,50 1,74

Plano de Transformacao Digital

® 250 servigos transformados representando 81% do total de servigos
a serem transformados

® Anvisa segue liderando o ranking geral de érgdos pelo total de
servigos transformados, pelo 3° ano consecutivo
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Melhorias na infraestrutura:

e 286 incidentes atendidos

» 20 projetos de atualizacdo e modernizacdo em andamento

» 19 contratagdes, renovagdes ou aquisicdes em andamento

Suporte:

o De 9.998 solicitagcoes, 97,04% dos chamados foram clas-
sificados como “satisfeito” ou “muito satisfeito”.

Seguranca da Informacao

A Anvisa participa do Programa
de Privacidade e Seguranca da
Informagdo (PPSI) que tem como
objetivo elevar o grau de maturidade
dos 6rgaos e das entidades do Sisp,
em termos de protecao de dados
pessoais e de acbdes de seguranca
da informacdo. Durante o ano de
2022, elaborou-se a Politica de Gestao
de Vulnerabilidades,a Politica de
Gestao de Ativos, implantou-se o
duplo fator de autenticagdo no acesso
arede privada virtual (VPN) e realizou-
se o levantamento de informagdes
para implementacdo da Lei Geral de
Protecdo de Dados (LGPD).
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Gestao da Comunicacao

® Noticias publicadas no portal da Anvisa: 645
®* Demandas de imprensa recebidas: 3.236
® Atos normativos: 7.886 atos publicados

Gestao Orcamentaria, Financeira
e Contabil

® 84,7% % de execugdo orgamentaria.

® Gestdo de multas: 886 multas emitidas correspondendo a 87 mi-
Ihdes de Reais.

Gestao de Aquisicoes e Logistica

Mudancas e desmobilizacoes
relevantes

® Realocacdo da sede do PVPAF-Paranagud, encerrando o contrato
de locacdo de imével que abrigava a unidade e passando a usar
espaco disponibilizado pela Receita Federal no porto de Paranagua.

® Colaboragado na desocupacgdo dos iméveis ocupados por outras uni-
dades gestoras, como pela CVPAF-MA e pela CVPAF-CE, passando
essas unidades a ocuparem espacos cedidos nos aero-portos da
Sdo Luis e Fortaleza respectivamente.
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Sustentabilidade Ambiental

* Dimensdo econdémica: o ano de 2022 foi marcado pela consolida-
¢do na utilizacdo do al-moxarifado virtual em dmbito nacional, para
aquisicdo de material de consumo adminis-trativo. Foram atendidos
291 pedidos com um valor total no almoxarifado virtual em 2022
de R$ 318.878,16.

* Dimensado ambiental: os termos de referéncia e contratos geri-
dos pela Anvisa preveem descarte seletivo de lixo e exigéncia de
Certificado de Destinacdo Final de residuos ele-tronicos. Também, a
aplicacdo de medidas para diminuir o consumo de energia elétrica
e dgua continuam e, em 2022, a reducdo de consumos desses dois
itens tem reduzido ao longo dos anos, inclusive com relagdo aos
anos antes da pandemia de Covid-19.

Consumo Anual de Energia Elétrica (kwh)

3.400.255
3.196.883

2017 2018 2019 2020 2021 2022
* Dimensao social: observacdo das normas de seguranca e higiene
do trabalho; adogdo de boas préaticas para consumo de energia
elétrica, consumo de dgua, residuos sélidos, coleta seletiva e segu-
ranca no trabalho; estimulo a contratacdo de pessoas que moram no
entorno, por meio de adoc¢do, no planejamento, da média de valor
da passagem incluindo valores de transporte do entorno.
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LicitacOes e contratos

® N° de contratacdes: 84
® Valor total em Reais das contratacdes: R$ 140.415.567,39
® Ne° de pregdes eletronicos realizados: 29

® Valor total em Reais dos pregdes eletrénicos realizados: R$
87.217.390,02

® N° de contratacdes diretas: 55

® Valor total em Reais das contratacdes diretas: R$ 53.198.177,37
® N° de contrata¢des por inexigibilidade de licitagcdo: 46

® NP° de contratacdes por dispensa de licitacdo: 9

® N° de contratacdes de curso de capacitacdo: 30

Gestao da Informacao, Pesquisa e
Conhecimento

Gestao documental e memoria
corporativa

® Gestao documental e memoria corporativa: guarda de 186 mil caixa
com documentos de registros e pds-registro.

¢ Biblioteca Digital: Em 2022, a Biblioteca aportou 2.662 novos con-
teldos. As monografias da Farmacopeia Brasileira foram inseridas
e ficardo a disposicdo para consulta.

® Governanca, Ciéncia e Inteligéncia de Dados:
» 25 solugdes de inteligéncia de dados entregues
» 112 de servidores capacitados em andlise e ciéncia de dados
» 14 servidores capacitados em ferramentas analiticas
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» 45 servidores (Anvisa, Ministério da Salde e vigilancia de estados
e municipios) realizando Especializa¢gdo em Ciéncia de Dados e
Inteligéncia Artificial.

Farmacopeia Brasileira

Colegiado da Farmacopeia Brasileira: foram instituidos 2 novos
Grupos de Trabalho (GT) do GT Correlagao In vivo / In vitro; GT Teste
de Ativacdo de monécitos (método alternativo ao uso de animais)

Contribuicdo em 10 (dez) consultas publicas enviadas pela
Organizacdo Mundial da Saude

Farmacopeia Brasileira: Foram aprovadas 62 novas Denominacdes
Comuns Brasileiras (DCB) e atualizadas 4 DCBs, com destaque para
a vacina covid-19 (recombinante e inativada), va-cina covid-19 bi-
valente (recombinante) e molnupinavir, direcionados a Covid-19.
Também é digno de nota a definicdo da DCB da vacina chikungunya
(recombinante e atenuada) e a denominacdo tecovirimate, aplicavel
ao tratamento da variola dos macacos (monkeypox)

Programa de Substéancias Quimicas de Referéncia da farmacopeia
brasileira: Foram distribui-dos 758 frascos de SQRFB. Destes, 674
frascos foram vendidos e 84 doados aos laboratdrios oficiais da
RNLVISA. Valor total em Reais arrecadado: R$ 256.120,00.




Atividades Juridicas

® 5370 recursos administrativos de 12 instancia recebidos, sendo que
160 recursos administrativos tiveram suas decisdes reformuladas
pela area técnica (retratados), o que corresponde a um percentual
de 3% do total dos recursos administrativos protocolados na Anvisa.

® 3.480 recursos administrativos foram tramitados para andlise e jul-
gamento de recursos em segunda instancia.

® Recursos julgados: 2.402 recursos de 12 instancia e 410 recursos
de 22 instancia

* foram realizadas mais de 426 manifestagdes juridicas que auxi-
liaram os setores técnicos da Agéncia na tomada das decisdes
administrativas

® foram estabelecidos os pardmetros de defesa em cerca de 300
processos judiciais em que a Anvisa € parte ou interessada

® ataxa de sucesso judicial se encontra préxima aos 75%, manten-
do-se a taxa de 2021







CAPIiTULO

DEMONSTRAGCOES
CONTABEIS




Informacoes Orcamentarias,
Financeiras e Contabeis

¢ Resultado Patrimonial: resultado do exercicio: R$ 10,76 milhdes
superavitario.

® Resultado Financeiro no Balanco Patrimonial (disponibilidades):
R$ 27,3 milhdes deficitario.

® Resultado Orcamentario: R$ 283,81 milhdes deficitério.
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SAUDE
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

UNIAO E RECONSTRUGAO




Q!WI&\? ’ CAMARA DOS DEPUTADOS

PRESIDENCIA/SGM

Oficio n. 149/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA, do
Senhor Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Encaminhamento do
Relatorio de Gestao de 2022.

Em 15/8/2023.

Encaminhe-se, por cépia, a Comissao de Saude. Publique-se.
Arquive-se.

— :)
ARTHUR LIRA
Presidente da Camara dos Deputados



