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Ao Senhor
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Assunto: Relatdrio de Gestao da Anvisa 2024.
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o
Processo n? 25351.915103/2025-83.

Senhor Presidente do Senado Federal,

1. Em cumprimento a Lei n? 13.848, de 25 de junho de
2019, que dispbe sobre a gestao, a organlzagao O processo
decisério e o controle social das agéncias reguladoras,
encaminho o Relatério de Gestao referente ao ano de 2024,
acompanhado de seu Sumario 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 atuacao de todas as unidades, bem como da
supervisao exercida pelas Diretorias desta Agéncia. O trabalho
conjunto se materializou neste Relatério e abrange os esforcos
que foram realizados em acOes de regulacao e vigilancia
sanitaria, para alcancar os resultados reportados no referido
documento.

3. O empenho da Anvisa esta refletido nesse Relatério
que, por meio de uma apresentacao visual e uma linguagem
clara e objetiva, busca dar transparéncia e disseminar os avangos
e os desafios da atuacao da Agéncia frente aos seus objetivos



institucionais, facilitando o entendimento e o controle por parte
da sociedade.

4, O Relatério de Gestao 2024 esta disponivel para
consulta na pagina de Transparéncia e Prestacao de Contas da

Agéncia.
5. Esperamos que apreciem a leitura.

Anexos: | - Relatério de Gestao da Anvisa - 2024 (SEI n? 3570725)
Il - Sumario Executivo do Relatério de Gestao da Anvisa -

2024 (SEI n2 3570741)

Atenciosamente,

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Presidente Substituto da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
-l em 30/04/2025, as 17:45, conforme horario oficial de Brasilia,

Je' :;T_'] com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de

assinatura *

eletrbnica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

"1__-:%.,-,#,_. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 3571299 e o cédigo CRC 4B736BDA.
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APRESENTAMOS NOSSO RELATORIO DE
GESTAO DA ANVISA — ANO 2024.

O Relatério de Gestdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) deve ser encaminhado aos érgaos de controle
interno e externo, como forma de prestagdo de contas anual da

Agéncia, nos termos do paragrafo tnico do art. 70 da
Constituicdo Federal, elaborado de acordo com a Lei n° 13.848,
de 25 de junho de 2019, a Instrugao Normativa TCU n°
84/2020 e a Decisao Normativa TCU n° 187/2020.

Mas além dos érgdos de controle, o relatério se destina, acima de
tudo, a todas as instancias da sociedade, para possibilitar o
necessario controle sobre a atuagio da Anvisa.

O contetdo aqui apresentado permite que toda a popu|ag§o
compreenda o papel da Anvisa, os recursos envolvidos e as
principais realizagdes referentes ao ano de 2024. Nosso trabalho
tem como objetivo promover a protecao da saide da popu|a<;50,
por meio do controle sanitario da produgao, comercializagdo e
uso de produtos e de servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
tais como vacinas, medicamentos, sangue e hemoderivados,
dispositivos médicos, alimentos, agrotéxicos, cosméticos,
produtos de higiene, saneantes, produtos fumi enos, além dos
ambientes e processos a eles relacionados, a?ém do controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

Este relatério expressa o nivel de governanga, conformidade,
eficiéncia, economicidade e sustentabilidade das agées
institucionais da Anvisa. As informagées aqui contidas foram
elaboradas de forma integrada pelas unidades organizacionais da
Agéncia e contaram com a anuéncia e supervisio das respectivas
diretorias e do diretor-presidente. A versio final do relatério foi
aprovada pela Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa.
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Licenga de Importagao

Limite Maximo de Residuo

Lei Orgamentaria Anual

Licenga, Permissao, Certificados e Outros Documentos




SIGLARIO

MAPA Ministério da Agricultura e Pecuaria

MAS Assembleia Mundial da Satde

MCASP Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor Pablico

MCR micobactéria de crescimento rapido

MDSAP Programa de Auditoria Unica em Dispositivos Médicos

MDSAP Medical Device Single Audit Program

MERCOSUL Mercado Comum do Cone Sul

MF Ministério da Fazenda

MGPP Metodologia de Gestao de Portfélio de Projetos de TIC

MNT Micobactérias nao tuberculosas

MRE Ministério das Relagées Exteriores

MS Ministério da Saade

MSMSF Mecanismo de Estados Membros sobre Produtos Falsificados e Abaixo do Padrao
NBCAL Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para Lactentes

NBCTSP Normas Brasileiras de Contabilidade Técnicas do Setor Publico

NDD Natureza de Despesas Detalhadas

NPI Novo Processo de Importagao

0CDE Organizagao para a Cooperagao e Desenvolvimento Econémico

0Ds Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel

1] Objetivos Estratégicos

OEA Programa Operador Econémico Autorizado

0FSS Orgamento Fiscal e Seguridade Social

OKR Objetivos e Resultados-chave

oMC Organizagao Mundial do Comércio

oMS Organizagao Mundial da Satde

ONU Organizagao das Nagées Unidas

0PAS Organizaggo Panamericana de Satde

PAC Programa de Aceleragéo do Crescimento

PAD Processo Administrativo Disciplinar

PAF Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

PAFAL Posto de Anuéncia de Importagio de Alimentos, Cosméticos, Saneantes e Outros
PAFME Posto de Anuéncia de Importacdo de Medicamentos

PAFPS Postos de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos e Fronteiras

PANDRH Rede Panamericana de Harmonizagao da Regulamentagio Farmacéutica
PAN-VISA Plano de Agao de Vigilancia Sanitaria de Resisténcia aos Antimicrobianos
PAR Processo Administrativo de Responsabilidade

PARA Programa de Analise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos

PARF Rede Pan-Americana para a Harmonizagéo da Regulamentagio Farmacéutica
PAS Processo Administrativo Sanitario

PCA Plano de Contratagées Anual

PCCE Pagamento Centralizado de Comércio Exterior

PCVIP Posto de Emissao do Certificado Internacional de Vacinacao

PDEP-VISA Plano Diretor de Educagao Permanente para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
PDP Plano de Desenvolvimento de Pessoas

PDTIC Plano Diretor de Tecnologia da Informagao e Comunicacao

PE Plano Estratégico

PEP Painel Estatistico de Pessoal

PFIPC Férum Permanente Internacional sobre Crime Farmacéutico

PGA Plano de Gestao Anual

PGOR Programa de Gestao Orientada para Resultados

PGRS Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos e Coleta Seletiva

PIC/S Esquema de Cooperagéo em Inspegao Farmacéutica

PLS Plano Diretor de Logistica Sustentavel

PMVG Preco Méaximo de Venda ao Governo

PNAIST Programa Nacional de Ateng&o Integral & Satde e Seguranga do Trabalhador e da Trabalhadora
PNDP Politica Nacional de Desenvolvimento de Pessoas

PNS Plano Nacional de Saude

PPA Plano Plurianual

PPCI Plano de Prevengao e Combate a Incéndio

PROADI-SUS| Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satde




SIGLARIO

PRONARA
PSI
PSP
PTA
PUCOMEX
RAC
RAINT
RCC
RDC
RF
RHA
RNLVISA
RNP
ROI
RSI
SCMEC
SEI
SFA
SGCoL
SGPDP
S60
SIADS
SIAFI
SIASS
SIC
SINAC
SINPA
SINVE
SIORG
SISCOMEX
SISG
SISPA
SNB
SNCR
SNGPC
SNH
SNVS
SPS
SQR
SSIS
STCO
STN
SUs
TAC
TAP
TBT
TCU
TED
TFVS
TIC
uc

UF
UFCG
UFSC
UGE
umc
UORG
VIGIPS
VPD
WLA

Retomada do Programa Nacional para Redugao do Uso de Agrotéxicos
Politica de Seguranga Institucional

Porto Sem Papel

Produtos de Terapias Avangadas

Portal Unico de Comércio Exterior

Relatério de Analise de Conformidade Contabil

Relatério Anual de Atividades de Auditoria Interna

Redes de Colaboragao de Comunidades

Resolugao de Diretoria Colegiada

Receita Federal

Reprodugao Humana Assistida

Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitéria

Rede Nacional de Ensino e Pesquisa

Roteiros Objetivos de Inspegao

Regulamento Sanitario Internacional

Secretaria Executiva da Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos
Sistema Eletrénico de Informagzo

Singapore Food Agency

Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada

Sistema de Gestao do Plano de Desenvolvimento de Pessoas
Sistema de Gestao da Qualidade

Sistema Integrado de Gestao Patrimonial

Sistema Integrado de Administragéo Financeira

Subsistema Integrado de Atencao a Saude do Servidor
Sistema de Informagées de Custos do Governo Federal
Sindicancia Acusatéria

Sindicancia Patrimonial

Sindicancia Investigativa

Sistemas de Informagées Organizacionais

Sistema Integrado de Comércio Exterior

Sistema de Servigos Gerais

Sistema Unificado de Informagao, Peticdo e Avaliagao Eletrénica
Sistema Nacional de Biovigilancia

Sistema Nacional de Controle de Receituarios

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
Sistema Nacional de Hemovigilancia

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Medidas Sanitarias e Fitossanitarias

Programa Substancias Quimicas de Referéncia

Servigos de Salde e de Interesse para a Satde

Sangue, Tecidos, Células e Orgao

Secretaria do Tesouro Nacional

Sistema Unico de Saide

Termos de Ajustamento de Conduta

Termos de Abertura de Processos

Barreiras Técnicas ao Comércio

Tribunal de Contas da Uniao

Termo de Execugao Descentralizada

Taxa de Fiscalizagéo de Vigilancia Sanitaria

Tecnologia da Informagio e Comunicacéo

Uso Compassivo

Unidade da Federacao

Universidade Federal de Campina Grande

Universidade Federal de Santa Catarina

Unidades Gestoras Executoras

Uppsala Monitoring Centre

Unidade Organizacional

Sistema de Notificagéo e Investigagéo em Vigilancia Sanitaria
Variagao Patrimonial Diminutiva

WHO Listed Authority




MENSAGEM DO
IRETOR-PRESIDENTE

Relatério de Gestio 2024

O Relatério de Gestiao 2024 da Anvisa consolida os
principais resultados e desafios do primeiro ano de
execugdo do novo ciclo de planejamento estratégico
quadrienal (2024-2027). Também sio destacados os
principais temas e entregas relacionados ao cumprimento
da missdo da Agéncia de promover e proteger a saide da
populagao.

A Anvisa, enfatizando seu papel articulador e promotor da politica regulatéria no setor de satde,
estabeleceu objetivos e resultados-chave desafiadores em seu novo ciclo estratégico, com foco na
geracao de valor puablico a sociedade e nas prioridades e desafios de desenvolvimento do pais. No ano
de 2024, 60% dos resultados-chave foram plenamente alcangados, mesmo com resultados fora da
governabilidade exclusiva da Agéncia, e mais de 80% da estratégia teve uma execugio satisfatéria, ou
seja, com 70% ou mais de progresso em relagdo aos resultados esperados. Esses resultados
demonstram que, apesar dos desafios e limitagdes, a Anvisa mantém seu olhar e compromisso com o
futuro em continuo progresso, sem deixar de lado atividades essenciais ao funcionamento da Agéncia,
com a gestao dos recursos disponiveis, sobretudo ligados ao atendimento da populagio e cumprimento
de suas fungées regulatérias.

Apenas no ano de 2024, considerando o relacionamento da Agéncia com os cidad3os, foram
recebidas:

p
Q nmais de 13 mil demandas pela Ouvidoria.
° mais de 144 mi| atendimentos telefénicos realizados, com quase 92% de satisfago.
(] 72 mil stendimentos no webchat.
° 78 i | e pelo Fale Conosco.
° mais de O mi| pedidos de informagao pelo Fala.BR.

\

A magnitude desses nimeros demonstra todo o esforgo para garantir canais de comunicagdo da
sociedade com a nossa Agéncia, na busca por atender as necessidades e expectativas dos cidadaos de
forma eficiente e eficaz, com foco na qualidade dos servigos prestados.

Além disso, merecem destaque os seguintes nimeros:

-
° mais de 440 mil processos de importagao recebidos.

[ ) 34.720 comunicados de chegada de embarcagses recebidos no Porto Sem Papel,

dos quais 75% foram analisados de forma automatica.

° 350 mil produtos e amostras de sangue e hemocomponentes autorizados para
transporte interestadual, com um aumento de 30% em relagdo a 2023.

° 3.700 anlises de pedidos de Certificados de Boas Praticas de Fabricagao, com

438 inspegées realizadas no pais e no exterior.

0 certificagdes emitidas em Boas Praticas de Fabricagdo para Produtos de Terapia
Avancada.




° 137 anilises de pedidos de Certificado de Boas Praticas de Distribuiczo e/ou

Armazenagem.

° 3.700 peticdes de registro ou pés-registro de saneantes e cosméticos finalizadas.

mais de 1.600 peticdes de pés-registro de medicamentos com decisdes publicadas.

55 medicamentos novos registrados.
08 medicamentos registrados para doengas raras.

44 produtos de Cannabis autorizados para fins medicinais.
143 solicitagées de Carta de Adequagéo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo

para Insumos Farmacéuticos Ativos aprovadas, representando um aumento

de 75% em relacdo a 2023.

31 produtos biolégicos registrados.
mais de 8 mi| dispositivos médicos autorizados.

445 m|| certificados internacionais de vacinagio emitidos.

mais de 55 mil notificagées de eventos adversos de medicamentos, além de 195
de produtos de terapia avangada, 211 de cosméticos e 125 por
categoria de alimentos.

mais de 3 mil coletas de 14 tipos de alimentos realizadas em todo o Pais para
analisar residuos de agrotéxicos.

17 mil anélises fiscais realizadas para controle da qualidade de produtos,
representando 30% de incremento.

mais de 229 mil retiradas de aniincios de produtos irregulares na internet apés a
anélise de 128 milhées de sinais captados.

Repasse de mais de 275 mi|h5es de reais para Estados, Distrito Federal e

Municipios para apoiar as agées de vigilancia sanitéria e de analises laboratoriais.

.

Esses sdo apenas alguns destaques que reforcam o papel fundamental da Anvisa para a promogio e a
protecao da saide da popu|ag§o e para o fortalecimento do setor produtivo, com foco no
desenvolvimento, competitividade, melhoria regulatéria, inovagao e no desenvolvimento sustentavel de
suas capacidades. Nesse sentido, um fato ha muito discutido e enfatizado é a busca incansével por
mecanismos que possam ampliar a capacidade produtiva da Anvisa, incluindo a simplificagéo de
processos e o uso de novas tecnologias, como a inteligéncia artificial. Sabemos que tais mecanismos,
de maneira isolada, sdo insuficientes e nio substituem a demanda crescente de forca de trabalho
humana necessaria para a plena atuagio da Agéncia.

Desse modo, a recomposigao do quadro funcional da Anvisa é estratégia necessaria para aumentar a
capacidade produtiva, que ira gerar, como consequéncia, um importante reflexo na disponibilizagao no
mercado, em um menor tempo, de um nimero cada vez maior de produtos, ampliando o acesso a
produtos essenciais cuja eficacia, seguranga e qualidade foram avaliadas pela Agéncia, promovendo,
assim, a melhoria da satde e da qualidade de vida da populagao.

O fortalecimento do sistema regulatério como um todo, e da Anvisa em particular, é um investimento
necessario a nossa sociedade, e que se alinha aos objetivos estratégicos do Governo Brasileiro
relacionados ao desenvolvimento econdmico e social do pais, bem como ao enfrentamento dos
desafios globais e geopoliticos que tem se apresentado na atualidade.

E com a certeza de que realizamos o melhor trabalho possivel, apesar de todos os desafios enfrentados,
que apresento o Relatério de Gestao 2024 da Anvisa. Boa leitural

Rémison Rodrigues Mota
Diretor-Presidente Substituto



DETERMINAGAO DA MATERIALIDADE DAS INFORMAGOES

A elaboragao deste Relatério de Gestao é feita de forma descentralizada pelas unidades da Anvisa em fungéo de
suas diferentes competéncias regimentais, com validagdo dos contetdos realizada pelas Diretorias. A Assessoria
de Planejamento (Aplan), unidade vinculada aoc Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip), coordena o processo de
elaboragao do documento e a Dicol aprova o relatério final elaborado.

A estrutura basica e a forma de organizagdo do contetdo foram definidas com base nas orientagées do Tribunal
de Contas da Unizo (TCU) a respeito de prestagéo de contas integrada e em experiéncias anteriores dessa
natureza.

A organizag&o dos temas a serem incluidos no relatério foi realizada em fungao do estabelecido na Cadeia de
Valor e no Mapa Estratégico da Agéncia.

Foram elencadas as principais entregas realizadas pela Anvisa em 2024 e; com o intuito de tornar o relatério
mais acessivel ao cidaddo e as demais partes interessadas, a exemplo do setor regulado, érgaos de controle e
demais instituicdes publicas e privadas do pais que guardem correlagdo com o escopo de atividade da Agéncia;
os resultados foram agrupados segundo os objetos de regulagdo da Anvisa, englobando seus respectivos
processos de trabalho.

ESTRUTURA DO RELATORIO DE GESTAO DA ANVISA 2024

O Relatério de Gestao da Anvisa é uma das principais entregas dos macroprocessos gerenciais da Cadeia de
Valor da Agéncia e o principal instrumentos de prestagdo de contas da Agéncia para os 6rgéos de controle e a
sociedade sobre os resultados alcangados em relagéo aos objetivos e metas p|anejac|os. A estrutura de
apresentacao do Relatério segue as recomendagées do TCU no que se refere ao modelo de relato integrado,
elementos de contetdo (DN-TCU n° 198/2022) e principios entre outros documentos orientadores. Assim como
nos anos anteriores, este Relatério estd estruturado em 5 capitu|os:

1. A Anvisa
2. Resultados da Gestao
3. Conformidade e Eficiéncia na Gestao
4. Informagées Orgamentarias e Contabeis
5. Informagées Relevantes
A novidade deste ano é que o Capitu|o 2, que antes era apresentado segundo a arquitetura de processos da

Cadeia de Valor da Anvisa, neste ano sera apresentado a partir dos objetos regu|ados, contendo os seguintes
topicos:

A Anvisa acredita que essa mudanca na estrutura de apresentacéo dos resultados facilitara a leitura e o
entendimento das informa(;c”)es apresentadas para o cidadao bem como para o setor regu|ado e todas as partes
interessadas nas informacées deste Relatério.
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VISAD GERAL ORGANIZACIONAL

A Anvisa

A Anvisa é uma agéncia reguladora criada pela Lei n° 9.782/1999, como uma autarquia sob regime

especial, com sede e foro no Distrito Federal (DF) e atuagio em todo o territério nacional.

Em 2024, a Anvisa completou 25 anos e, desde a sua criagao, a Agéncia desempenha papel fundamental
como autoridade regulatéria nacional e coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

do pais, sendo parte integrante do Sistema Unico de Satde (SUS).

A Anvisa é disciplinada por seu Regimento Interno, Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°

585/2021, sua Politica de Governanga (Portaria n® 60/2022) e demais instrumentos de gesto.

i@ Para saber mais sobre a Anvisa, acesse as informagées do portal.
5

r

MISSAQ: Promover e proteger a saide da populacio brasileira, atuando com exceléncia
cientifica na regulagdo dos produtos, servicos e ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria,
fomentando o acesso, reduzindo riscos e apoiando o desenvolvimento do pais em agao
integrada ao Sistema Unico de Satde.

VISAQ: Ser autoridade sanitaria inovadora e confiavel para toda a sociedade.

VALORES: Visao sistémica e integrada ao SUS; Transparéncia, dialogo e integridade;
Conhecimento como fonte de agao; Exceléncia na prestagéo de servigos; Inovagao e

Sustentabilidade.

O Que a Anvisa Faz

A Anvisa regulamenta, controla e fiscaliza os produtos e servigos que envolvam risco a satde publica:

Medicamentos de uso
umano, suas
substancias ativas e
demais insumos,
processos e
tecnologias.

Alimentos, inclusive
ebidas,éguas envasadas,
seus insumos, suas
embal lagens, aditivos
alimentares, limites de
contaminantes organicos,
residuos de agrotoxicos e
de medicamentos
veterinarios.

Cosméticos, produtos
e higiene pessoal e
perfumes.

Saneantes destinados
a higienizagéo,
desinfecgao ou
desinfestagso em
ambientes
domiciliares,
hospitalares e
coletivos.

Quaisquer produtos
que envolvam a
possibilidade de risco a
satide, obtidos por
engen’haria genética,
por outro procedimento
ou ainda submetidos a
fontes de radiago.

Equipamentos e
materiais médico-
hospitalares,
odontolégicos e
hemoterapicos e de
diagnéstico laboratorial
e por imagem.

Imunobiolégicos e
suas substancias
ativas, sangue e
hemoderivados.

Orgéos, tecidos
humanos e
veterinarios para uso
em transplantes ou
reconstituigdes.

Radioisotopos para
uso diagnostico in
vivo e radiofarmacos
e pmdutos
radioativos utilizados
em diagnéstico e
terapia.

Cigarros, cigarrilhas,
charutos e qualquer
outro produto
fumigero, derivado

ou nao do tabaco.

Conjuntos,
reagentes e insumos
destinados a
diagnéstico.

Servigos de atencdo
ambulatorial, seja de
rotina ou de
emergéncia e os
servicos em regime
de internagzo.

Servigos de apoio
diagnostico e
terapéutico.

Instalages fisicas,
equipamentos, tecnologias,
ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases dos
processos de rodqgéo dos bens
e produtos submetidos ao
controle e fiscalizagéo sanitaria,
incluindo a destinagao dos
respectivos residuos.

Servicos que
impliquem a
incorporagdo de
novas tecnologias.

Servigos e instalagdes
relacionados com as
atividades de portos,
aeroportos e \!:onteiras enas
estagdes aduaneiras e
terminais alfandegados,
servigos de transportes .
aquéticos, terrestres e aéreos.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Estrutura Organizacional

A estrutura organizacional da Anvisa é composta pela Dicol, formada por cinco diretores, com unidades

subordinadas as diretorias e ao diretor presidente e unidades organizacionais especificas.

INSTANCIAS DE APOIO A GOVERNANCA

Conselho Consultivo
CEAnvisa - Comissaode Etica da Anvisa

CGE - Cor

Inovagao institucional
+ CGD - Comité de Governanca Digital

ORGANOGRAMA ANVISA

DICOL - DIRETORIA COLEGIADA

estor da Estratsgia, Riscos &

UNIDADES ESPECIFICAS

+ OUVID - Ouvidoria
+ PROCR - Procuradoria
+ AUDIT - Auditoria interna
+ COGER - Corregedoria

)

SEGUNDA DIRETORIA

)

TERCEIRA DIRETORIA J

¢ v

DIRETOR-PRESIDENTE J

v v

UNIDADES SUBORDINADAS A DIRE2

ol do Alimontos

oraldo Medicamentos

ralde Produtos .
Biolsgicos, Radioférmacos, Sangue, Tecidos,
Céluls, Orgos e Produtos para Terapia
Avangada

* Copec - Coordenagao de PesauisaClinica
em Medicamentos e Produtos Biolsgicos

Produtos pera Saide

Derivados ou Néo do Tabaco

Servigos do Saide

Sancantes

Cosméticos o Sancantos

UNIDADES SUBORDINADAS A DIRE3

* GGTOX - Geréncia-Geralde Tosicologia
* GGTPS - Geréncia-Geral de Tecnologa de

GGTAB - Garéncia-Geral de Registroe
Fiscalizagaode Produtos Fumigenos. « « GGPES

GGTES - Gerancia-Geral de Tecnologia em
* GGCOS - Geréncia-Geral de Cosméticos o

© CRCOS - Coordenagao de Registro de

1)

QUARTA DIRETORIA J

¥

QUINTA DIRETORIA J

I
GADIP - GABINETE DO
DIRETOR-PRESIDENTE

UNIDADES SUBORDINADAS A GADIP

* Coordanagio Administrativa da Comissdo de
Etica(Coret)

Coordenagaode Apoio Administrativo

(Coadi) N
Coordanagdo do Seguranca Insitucional

J

* SGCOL- Secretiria-Garal da Dietoria
Colegiada
GGGAF - Geréncia-Geral do Gestéo

Administrativa Financeira
- Gerancia-Geral de Gestio do

« Coordenagao do Sistoma de Gestio da
Qualdade (CSGQA)

Assessoria de Assuntos Internacionas(Ainte)
Assessoriade Plancjamento (Aplan)
Assessoria de Comunicagio (Ascom)
Assessoriado Sistema Nacionl de Viglincia

+ GGTIN - Goréncia-Goralds Tocndlogia da
Informagao

+ GGCPP-Gerincis:Geral da Conhacimento,
Inovagio o Pesquisa

UNIDADES DE APOIO A GOVERNANGA
SUBORDINADAS AO DIRETOR-PRESIDENTE

v

UNIDADES SUBORDINADAS A DIRE4

 GGFIS - Geréncia-Geral de Inspegio e
Fiscalizagso Sanitiria

 Gelas - Gerancia de Laboratérios de Saide
Pablica

* Cajis- Coordenagao do Andise o
Julgamento das Infragses Sanitirias

!

UNIDADES SUBORDINADAS A DIRES

* GGMON - Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos sujeitosa
Viglancia Sanitaria

 GPCON - Geréncia de Produtos.
Controlados

* GGPAF - Geréncia-Geralde Portos,

Aeroportos, Fronteiras eRecintos

Alfandegados

Saritira (ASNVS)
« Assessoria Parlamentar (Aspar)
o Assessoria d da Qualidade

Modelo de Negécio

Regulataria (Asreg)

Geréncia-Geral de Recursos (GGREC)
Sacrotaria Executiva da Camara do Rogulacio
doMercado de Medicamentos (SCMED)

O modelo de negécio da Anvisa esta centrado na geragéo de valor publico. Ele contempla uma visdo

integrada de governanga e gestdo, que alinha estratégia e operagao da Cadeia de Valor para direcionar e

realizar agdes voltadas a promogao e protegao da satide da populagéo no contexto do SNVS.

NOSSOS

CAPITAIS
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Nossos talentos
Servidores e colaboradores
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NOSSOS 4
VALORES

o
SOMINSTRACAD FINANCEIRA
£ CONTABILIDADE PUBLICA

MODELO DE NEGOCIO DA ANVISA

GOVERNANGA EGESTAO INTEGRADA

APLICADOS AOS
NOSSOS PROCESSOS

GESTAC DA COORDENAR O
N ICACAO SISTEMA NACIONAL DE
ATICUAGA & INSTITUCIONAL VIGILANCIA SANITARIA
INTERLOCUGAOCOM < DESENVOLVER

OCIEDADE £ ESTADO

PESQUISA, EDUCAGAO E

et Y REGULATORIOS
(CORPORATIVA o

oo
EDAINOVACAO GERENCIAIS 'CONTROLE SANITARIO

5o OPERACAO
SGHDIA
nsmhoNL R
cestio oe SERIC08 £ AVBIENTES
AQUBCORSE A, )
LocisTicA plBLICA T REALZAR .
FRCALIcio € ArURAGHO
OF MRAGAD SANTAR

4 pon

MACRO
PROCESSOS
DE SUPORTE

STAO DE ORGAMENTO, [

REALIZAR ACOES PARA
INFORMAGAO REGULAGAG ECONOMICA DO
GESTAO DE

PESSOAS

ORGANIZACIONAL INFORMAGAO FINANCEIRO
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Cadeia de Valor

A Cadeia de Valor da Anvisa expressa uma visao sistémica das agdes de vigilancia sanitaria no contexto
da satde publica, alinhando a organizagao e sistematizagdo dos processos-chave da Agéncia aos

processos do Ministério da Satde (MS). Com uma vis3o integrada, ela contempla de forma explicita a

promog&o e protecao a salde da populagdo como esséncia dos processos finalisticos, deixa mais clara a
aproximagao das fungdes regulatérias da Anvisa e de seus respectivos processos de trabalho com o SUS,
em sintonia com o principio constitucional e legal da integralidade das agées de satde.

A Cadeia de Valor Integrada da Anvisa esta representada em nivel de 3 macroprocessos e 20 processos.

CADEIA DE VALOR INTEGRADA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

GESTAO DO DESENVOLVIMENTO ORGANIZACIONAL E DA INOVAGAD

Estrutura de Governanga

A Politica de Governanga Organizacional da Anvisa foi instituida pela Portaria n® 60/ 2022, e visa
aprimorar e fortalecer os mecanismos, instancias e praticas de governanga para se alcangar um
desempenho eficaz, uma gestao responséve| e uma conduta ética por parte de seus agentes e

co|aboradores.

5U5+

- GESTAO DA COORDENAR O VALORES
. COMUNICAGAO SISTEMA NACIONAL DE i
il MISSAO ART@SE;@%?‘E INSTITUCIONAL VIGILANCIA SANITARIA ~-== PUBLICOS -~
<= INSTITUCIONAL INTERLOCUGAO COM < DESENVOLVER PARA A SOCIEDADE
SOCIEDADE E ESTADO -
Promover e proteger a saide da oo b PESQUISA, EDUCACAO E
p°p“‘|f"?‘:'.° brasileira, atuando com CONTROLES ESEGURANGA  QUALIICACAO EM SATDE
exceléncia cientifica na regulagao INSTITUCIONAIS ESTABELECER
dos produtos, servigos e ambientes GESTAO DO NORMASE P ADROES
sujeitos a vigilancia sanitaria CONHECIMENTO Y REGULATORIOS SEGURANGA
fomentando o acesso, reduzindo M SANITARIA PARA
riscos e apoiando o desenvolvimento £ DAé"é;%g’;:%Cf REALIZAR TODOS
do pais em acéo integrada ao Sistema CONTROLE SANITARIO DE
Unico de Satde DEsENng\S/m(E)N[')(g MAGRO 'V ESTABELECIMENTOS E AMBIENTES
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v VISAU ) DE PRODUTOS A SERVICOS E
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ESTRATEGIA 0
DE FUTURD ORGANIZACIONAL . ;S:B EE;E
S autoridade sapitria novadora s o OPERACAO
confiével para toda sociedade JRDICA >
MONITORAR O
INSTITUCIONAL 2N RISCO SANITARIO DE PRODUTOS, -'_’I
. S\E?Tg(éngr SERVIGOS E AMBIENTES CONFIANGA E
NOSSO0S Pt AL o A peanzar PREVISIBILIDADE NO
VAI.URES MACRO FISCALIZAGAO E APURAGAO AMBIENTE
I hSEAEST.,, 7 DE SUFORTE e e
.'mve'zfid?fi?ﬁa' ricdlade e E@ONTASBABE PiaLich 4 RESPOSTA SANITARIA CONTRA PROPAGAGAO
. Tranzradrénc\a. dislogo e GESTAG DE [ INTERNACIONAL DE DOENGAS E AGRAVOS ¥
integridade
+ Conhecimento como fonte de acéo s evvere L REALIZAR AGOES PARA INFORMAGAO
« Exceléncia na prestagéo de servigos REGULAGAO ECONOMICA DO PARA AUTONOMIA E
. Inovagao e Sustentabilidade GESTAO DE MERCADO CIDADANIA EM SAUDE
PESSOAS

LINK

A governanga da Agéncia compreende um conjunto de mecanismos de lideranga, estratégia e controle
utilizados pelas organizagdes para avaliar, direcionar e monitorar a gestéo, com o propésito de conduzir as

politicas publicas e a prestagao de servigos de interesse da sociedade.

O sistema de governanga da Anvisa contempla uma visdo ampla das instancias internas e externas, as
principais partes interessadas e os instrumentos que apoiam a atuagéo institucional na busca por
resultados para a sociedade, com uma visdo integrada de governanca e gestao.


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-pt-n-60-de-24-de-janeiro-de-2022-376057065
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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SOCIEDADE
« Cidadéos

INSTANCIAS EXTERNAS DE GOVERNANGA - Empresas

« Outras partes interessadas

+ Agentes Politicos (Poder Executivo, Legislativo e Judiciario)
« Comité Interministerial de Governanga - CIG

« Ministério da Satde - MS

« Conselho Nacional de Saide - CNS

+ Comisséo Intergestores Tripartite - CIT

« Controladoria-Geral da Unigo - CGU

« Tribunal de Contas da Unio - TCU

+ Ministério Publico

« Diretor-Presidente
« Diretores

INSTANCIAS EXTERNAS DE APOIO A GOVERNANCA

+ Conselho Consultivo
+ Conselho de Ususrios de Servigos Pablicos

- Comisséo de Etica Publica GESTAO TATICA

+ Organismos e féruns internacionais

« Outras instancias de controle social organizado « Gerentes-gerais

+ Unidades equivalentes

GESTAD UI;ERAEIUNAL

« Gerentes
« Coordenadores

GESTR[] - Chefes de Posto

ALTA ADMINISTRACAO

DIRETORIA COLEGIADA

INSTANCIAS INTERNAS DE APOIO A GOVERNANCA

Unidades de apoio

« Gabinete do Diretor-Presidente

« Ouvidoria

« Procuradoria

« Auditoria

« Corregedoria

Comités/Comissaes de apoio

- Comisséo de Etica da Anvisa (CEAnvisa)

« Comité de Gestao da Estratégica, Riscos e Inovagao
Institucional (CGE)

+ Comité de Governanga Digital (CGD)

- Céamaras Setoriais, subcomités, comissées e grupos de
trabalho de apoio  governanga

INSTANCIAS INTERNAS DE APOIO A GESTAO

. Comisséo Executiva de Acompanh da Agenda
Regulatéria

+ Comisséo Especial de Avaliagio do PGOR

« Comités Tematicos, Camaras Técnicas, Subcomités,
comissdes e grupos de trabalho de apoio a gestao

INSTRUMENTOS E MECANISMOS INTERNOS

« Politica de Governanga Organizacional
« Plano Estratégico e Plano de Gestao Anual
« Agenda Regulatéria

« Orgamento

« Governanca Digital

« Gestao de Riscos Corporativos

« Sistema de Gestao da Qualidade

+ Melhoria da Qualidade Regulatéria

« Inovagao Institucional

« Programa de Gestao Orientada para Resultados

. Cadigo de Etica e Plano de Integridade

« Planos, programas e projetos de sistemas estruturadores
« Regimento interno

« Ritos e procedimentos de gestao e tomada de decisao

« Transparéncia e prestagao de contas

Diretores da Anvisa

Em 2024, em sequéncia a lista de substituicao, o servidor Frederico Augusto de Abreu Fernandes foi
designado para o cargo de Diretor-Substituto, em decorréncia da vacancia do entéo Diretor Alex
Machado Campos, ocorrida em 31 de agosto de 2023.

Com o fim do mandato da Diretora Meiruze Sousa Freitas, a partir de 13 de dezembro, a servidora
Danitza Passamai Rojas Buvinich foi designada para o cargo de Diretora-Substituta.

Abaixo se encontra o quadro com os diretores substitutos nomeados em 2024:

NOME DO DIRETOR CARGO/FUNGAD PERIODO E GESTAO

A composigao vigente da Dicol foi definida pela RDC n° 953/2024. Em razéo do fim do mandato do
Diretor-Presidente Antonio Barra Torres, a partir de 22 de dezembro, o Diretor Rémison Rodrigues Mota
passou a exercer a condigao de Diretor-Presidente Substituto, de modo que os Diretores ficaram
responséveis pelas seguintes Diretorias:

|. Diretor Rémison Rodrigues Mota: Diretor-Presidente e Quarta Diretoria;
Il. Diretor Daniel Meirelles Fernandes Pereira: Segunda e Quinta Diretorias; e

IIl. Diretora-Substituta Danitza Passamai Rojas Buvinich: Terceira Diretoria.
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Daniel Meirelles Fernandes Pereira

Diretor da Segunda e Quinta Diretorias

ii‘ Danitza Passamai Rojas Buvinich

Diretora Substituta da Terceira Diretoria

URES “  - Rémison Rodrigues Mota

Diretor-Presidente Substituto

I A ANVISA | N y | Diretor da Quarta Diretoria

Meiruze Sousa Freitas

Diretora

*Mandato encerrado em: 12/12/2024

Antonio Barra Torres

Diretor-Presidente
*Mandato encerrado em 21/12/2024

Instancia interna de governanga: Diretoria Colegiada

A Dicol, instancia maxima de deciso, é composta por cinco diretores(as), indicados(as) pelo Presidente
da Republica e por ele nomeados(as) para um mandato de 5 anos, apés aprovagao prévia do Senado

Federal.

As atividades da Dicol ficam registradas no Portal da Anvisa, em painéis de informagées que permitem o
conhecimento da pauta das reunides, e o acompanhamento das deliberagées, incluindo a consulta aos
votos proferidos. A disponibilizagdo oportuna dessas informagdes vai ao encontro da atuagao
transparente e da publicidade célere aos atores internos e externos a Anvisa.

Circuito Deliberativo

O Circuito Deliberativo é o procedimento decisério da Diretoria Colegiada caracterizado pela coleta de
votos dos diretores em meio eletrdnico. Os assuntos de gestdo da Anvisa os outros definidos pela Dicol
podem ser apreciados por meio de Circuito Deliberativo.

Em 2024, foram deliberadas 1.428 matérias por meio dessa votagao eletrénica. A RDCn® 862/2024,
estabeleceu os procedimentos para apreciagao e deliberagdo de recursos administrativos, em dltima
instancia, sugestdes de retirada de efeito suspensivo e pedidos de revisao de ato por meio de Circuito
Deliberativo.

NUMERO DE CIRCUITOS DELIBERATIVOS REALIZADOS:

1600 1.428

1400 1160 1.294 1.301 1249
1200 :
1000

800 613
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Atividades da Dicol

Reunides Ordinarias Pablicas

Recursos Administrativos 465 25

A )

Reuniées Extraordinarias Internas

Efeitos Suspensivos

DIRETORIA COLEGIADA
DA ANVISA

Informes

NUMEROS EM 2024

Revisdes de ato

G

Itens de regulagao tratados, sendo:

« 11 Relatérios de AIR;

« 04 Relatérios de ARR;

. 38 Consultas Pablicas;

+ 158 Instrumentos Regulatérios;
+ 05 Outros ltens de Regulagao;

04 271

Organizagao, Normas e Procedimentos
Operacionais da Agéncia.

Publicagio de atos normativos

Um marco significativo na edigao de atos normativos foi a publicagdo do Decreto n° 12.002/2024, que
estabelece normas para e|aboragéo, redagéo, a|teragéo e conso|idagéo de atos normativos no ambito da
administragao publica federal.

A partir do Decreto, a Anvisa elaborou o Manual de Elaboracio de Atos Normativos da Anvisa. O desafio

foi dar cumprimento as diretrizes definidas pelo Decreto promovendo o alinhamento com as éreas
internas, no que se refere aos modelos e textos-padrao, especialmente preambulos e, Imprensa Nacional.

m Ne DE ATOS PUBLICADOS

[}

% 3 2021 7.847 § Resolugées - RE 4.851 Instrugdes Normativas

=T g o~

§ il E E Republicagses 39 Consultas Pablicas
N —

R~ 2022 7.886 8= "

S o (=] Retificagées 499 Resolugdes - RDC

=9 i

Lt <=|; — =

g g 2023 7624 = g Portarias 1.649  Orientagées de Servigo

o= | ' o

] 5 - .

== = Portarias de Pessoas 752 Orn.entagoe.s .

= =< Servigo Conjunta

2024 8.129

Instancias internas de apoio a governanga
Comité de Gestao Estratégica, Riscos e Inovagao Institucional

O Comité de Gestao Estratégica, Riscos e Inovagio Institucional (CGE) é a instancia de apoio a Dicol na
avaliagao, direcionamento e monitoramento da estratégia, riscos corporativos, inovagao, recomendagdes

de Auditoria Interna e Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ).

O CGE atingiu um desempenho global de 90%, mensurado pela média dos resultados alcangados nos

indicadores do Plano de Trabalho de 2024.

Principais entregas do CGE em 2024:
- Carteira de Projetos Estratégicos aprovada para o ciclo 2024-2027.

- Proposta do Plano de Gestao Anual (PGA) 2025 aprovada.

- Objetivos e Resultados Chave ((OKR) no seu acrénimo em inglés) e projetos estratégicos revisados
para manter a adequagio e relevancia do Plano Estratégico (PE) e PGA, incluindo a priorizagéo para
discussao junto as diretorias.

+ 55 Aberturas de Processo de Regulagao;

60

79

116

23

I D SR


https://anvisabr.sharepoint.com/sites/Regulamentacao/Documentos%20Compartilhados/Forms/AllItems.aspx?id=%2Fsites%2FRegulamentacao%2FDocumentos%20Compartilhados%2FElabora%20Instrumento%2FManual%5FElabora%5FAtosNormativos%2Epdf&parent=%2Fsites%2FRegulamentacao%2FDocumentos%20Compartilhados%2FElabora%20Instrumento&p=true&ct=1712343989299&or=Outlook%2DBody&cid=378B04CB%2DA601%2D47FB%2DB53F%2D0ECB6DA3B774&ga=1&OR=Teams%2DHL&CT=1736518287380&clickparams=eyJBcHBOYW1lIjoiVGVhbXMtRGVza3RvcCIsIkFwcFZlcnNpb24iOiI0OS8yNDEyMDEwMDIxMyIsIkhhc0ZlZGVyYXRlZFVzZXIiOmZhbHNlfQ%3D%3D
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/governanca-publica/Plano_de_trabalho_CGE_2024
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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- Carteira de Riscos Corporativos da Estratégia aprovada para o ciclo 2024-2027.
- 100% das recomendacgées da Auditoria avaliadas em até 60 dias.

- Objetivos do Sistema de Gestdo da Qualidade para 2024 revisados.

- Calendario unificado dos planos gerenciais elaborado.

- Subsidios para o Relatério da Ouvidoria de 2023 apresentados a Dicol.

- Alinhamento estratégico da proposta orgamentéria de 2025 realizado.

« Portfélio de Projetos de Dados e Inteligéncia Artificial priorizado.

- Plano de Logistica Sustentavel 2024-2027 aprovado.

Comité de governanga digital

O Comité de Governanga Digital (CGD) é a instancia de apoio & governanga interna da Anvisa,
responsével pelo suporte e assessoramento a Dicol, nas agées estratégicas relativas a Tecnologia da
Informagdo e Comunicagio (TIC), gestdo e seguranga da informagéo e governanga digital, no ambito da
Agéncia.

Processos decisérios

Decisdes de defesa ou recursos administrativos

Em 2024 a Anvisa recebeu um total de 4.557 recursos administrativos sendo 4.035 de 1?2 instancia e 516
relacionado a 22 instancia.

A evolugao da entrada de recursos administrativos representa a garantia da seguranga juridica. Essas
variagdes de recursos protocolados podem estar relacionadas a fatores como mudangas regulatérias,
volume de demandas e ajustes nos processos administrativos da Agéncia. Em comparagéo com o ano
anterior, que teve 4.260 recursos protocolados, nota-se um aumento significativo de 7,04% em relagéo a
2024, conforme representado no grafico abaixo.

RECURSOS ADMINISTRATIVOS 2024 EVOLUGAO DE RECURSOS PROTOCOLADOS NA ANVISA
4,159 v e QUES 3 (00 Recursos protocolades
Recursos julgados :
administrativos ﬁé:;f:ci’ ) 550 5370

julgados

35 SESSOES DE JULGAMENTO REALIZADAS

1 instancia

recebidos . (D 3.269
4 5 51 na GGREC
° 2" insténcia

Recursos recebidos (@ 516

administrativos na GGREC
protocolados « 164 Recursos Administrativos com sugestéo
na Anvisa de RETIRADA DE EFEITO SUSPENSIVO 2019 2020 2021 2022 2023 2024
- 38 PEDIDOS de desisténcia

SERIE HISTORICA DAS ENTRADAS 22 INSTANCIA QUADRO COMPARATIVO DE RECURSOS TRAMITADOS E RECURSOS
JULGADOS EM 2024

3.609
3.349

@ Recursos tramitados

@ Recursos julgados

2019 2020 2021 2022 2023 2024

1° instancia 2° instancia

24
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No que diz respeito aos recursos de 2° instancia foram protocolados 516 expedientes ao longo do ano.
Observa-se uma diminuigdo em relagdo ao ano anterior. Ao longo de 2024, 3.834 recursos
administrativos foram tramitados, sendo 3.317 de 1% instancia e 516 de 22 instancia. Os recursos de 1°
instancia sdo aqueles que nao foram retratados pela area técnica, ou seja, cuja decisdo original nao foi
reformulada. J4 os recursos de 2® instancia sao interpostos contra decisdes da prépria Anvisa.

No decorrer do ano, foram realizadas 35 sessées de julgamento, nas quais foram analisados 4.159
recursos administrativos em ambas as instancias. Desse total, 3.609 decisées referem-se a recursos de
1% instancia, enquanto 550 decisdes correspondem a recursos de 2° instancia. O escopo regulatério da
Anvisa é amplo e complexo, abrangendo diferentes tipos de processos administrativos. Nesse contexto, o
Processo Administrativo Sanitario (PAS) refere-se a procedimentos instaurados no ambito da fiscalizagao
sanitaria, podendo resultar em avaliagdes para infragdes as normas vigentes. J4 o recurso administrativo
é o meio pelo qual os interessados contestam decisées da Agéncia, podendo envolver tantos processos
de fiscalizagao, PAS, quanto outros processos administrativos interpostos contra as decisées das areas
técnicas da Anvisa.

Em 2024, foram julgados 750 recursos relacionados a PAS e 3.409 recursos referentes a processos
administrativos ordinarios, que englobam outras demandas técnicas da Anvisa.

Ainda, a Anvisa registrou um total de 164 sugestées de retirada de efeito suspensivo de recursos
administrativos. Essas sugestdes foram apresentadas para garantir que as decisdes possam produzir
efeitos imediatos, mesmo diante da interposigdo de recurso, garantindo a continuidade das agées
regulatérias e a protegao da salde publica. Registramos 38 pedidos de desisténcia de recursos
administrativos protocolados pelos recorrentes.

No ano de 2024 a Anvisa se mobilizou para
atuar nas agdes de enfrentamento a
calamidade publica decorrente das
enchentes no estado do Rio Grande do Sul,
com revisdo de normas para flexibilizaggo de
agdes, liberagdo excepcional de produtos e
medicamentos, esclarecimentos sobre

doagbes, priorizagao de anélises e apoio
institucional a vigilancia sanitaria do estado.

A Agéncia recebeu 57 processos
relacionados ao tema, que foram
priorizados e tratados com agilidade
para pronta resposta aos
demandantes.

N e

Gestao Estratégica e Desempenho Institucional
Planejamento Estratégico Institucional 2024-2027
O ano de 2024 foi o primeiro do novo ciclo do PE 2024-2027 da Anvisa. Um grande diferencial desse

ciclo foi a selegdo criteriosa de prioridades para o alcance da missio institucional da Agéncia e da sua
visdo de futuro.

O processo colaborativo que envolveu a construgao do novo PE buscou refletir as atribuicdes essenciais
da Anvisa, levando em consideragio os desafios do contexto contemporaneo e as tendéncias futuras que
poderiam impactar a salde e a regulagéo sanitéria no Brasil.

Além disso, foi utilizada uma abordagem de gestao estratégica agil orientada para resultados com vistas a
criar objetivos e resultados-chave com a perspectiva de agregar maior valor a sociedade, ainda que nem
todos os resultados estivessem sob a governabilidade exclusiva da Anvisa para o seu alcance.

Ao criar resultados-chave desafiadores e mais relevantes com entrega de valor para a sociedade, a
Anvisa esta comprometida na realizagdo de um trabalho integrado com outros Orgéos e com o setor
regulado para o alcance da sua estratégia.
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Mapa Estratégico
;@ O Mapa estratégico da Anvisa reflete as principais prioridades escolhidas para o ciclo de 2024-2027 e

contempla 7 objetivos estratégicos, sendo quatro deles voltados para entrega de valor a sociedade e trés
para o pUblico interno.

MAPA
ESTRATEGICO DA
ANVISA 2024-2027

a1l g
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Alinhamento com PPA

O ano de 2024 foi o primeiro ano do novo ciclo estratégico de governo, marcado pelo Plano Plurianual
(PPA) 2024-2027 e, no ambito da salde, pelo Plano Nacional de Satde (PNS) 2024-2027. O PE 2024-
2027 da Anvisa foi construido com total alinhamento as principais diretrizes e compromissos
governamentais, mas também considerou como base os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel

(ODS), a Estratégia de Satde Digital (ESD) e a Estratégia Nacional para Desenvolvimento do Complexo
Econémico Industrial de Sadde (CEIS).

v@ A contribuigéo dos objetivos estratégicos da Anvisa a cada um desses instrumentos pode ser consultada

% no documento do PE 2024-2027.

A Anvisa integra o PPA 2024-2027 com um objetivo especifico dentro do Programa de Qualificagéo da
Assisténcia Farmacéutica, com um indicador e duas entregas vinculadas a ele. Além disso, no PNS
2024-2027 a Anvisa possui uma meta com duas entregas intermediarias dentro do Programa de
Qualificagao da Assisténcia Farmacéutica e uma meta no Programa de Vigilancia em Satde e Ambiente.

INDICADORES DA ANVISA NO PPA 2024-2027

Percentual de cumprimento dos
requisitos relacionados a Anvisa
para reconhecimento do Brasil
como autoridade referéncia para a
Organizagao Mundial da Satde

INDICADOR ENTREGA META 2024 META 2025 META 2026 META 2027

Percentual de processos de trabalho
finalisticos com Sistema de Gestao

92% 95% 98% 100%

da Qualidade implementado para 40% 60% 80% 90%
entregar produtos e servigos de
exceléncia a sociedade
Percentual de fabricantes de
medicamentos nacionais
85% 90% 95% 100%

inspecionados com frequéncia
condizente com o risco associado ao
estabelecimento e seus produtos

26
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INDICADORES DA ANVISA NO PNS 2024-2027
=

Percentual de cumprimento dos

requisitos relacionados a Anvisa 5 5 5 5
para reconhecimento do Brasil 92% 95% 98% 100%

como autoridade referéncia para a
Organizagao Mundial da Satde

INDICADOR ENTREGA INTERMEDIARIA m META 2025 META 2026 META 2027

Percentual de processos de trabalho
finalisticos com Sistema de Gestao
da Qualidade implementado para 40% 60% 80% 90%
entregar produtos e servigos de
exceléncia a sociedade

Percentual de fabricantes de

medicamentos nacionais . . . 5
inspecionados com frequéncia 85% 90% 95% 100%

condizente com o risco associado
ao estabelecimento e seus produtos

INDICADOR - PROGRAMA DE VIGILANCIA META 2025 META 2026 META 2027
EM SAUDE E AMBIENTE

Nimero de fiscalizagdes ou inspegao
de conformidade para verificar a
regularidade dos produtos produzidos 03 07 12 18
e comercializados e reduzir a oferta de
produtos fumigenos irregulares

Desdobramento da estratégia

Considerando a importancia de melhorar o desempenho da estratégia, a Anvisa adota uma abordagem
integrada de p|anejamento e gestdo, na qua| os resultados-chave estratégicos séo considerados para a
elaboragao das prioridades taticas das unidades organizacionais e dos planos de trabalho dos servidores,
definidas a cada trimestre.

O Projeto OKR para Todos tem o objetivo de melhorar o desempenho estratégico da Anvisa utilizando a
abordagem de OKRs como ferramenta para auxiliar na execugéo do planejamento e na gestao das
prioridades, com foco nos resultados que realmente importam. O projeto teve maior expansao interna e
adquiriu maior maturidade no ano de 2023, mas, a consolidagao e institucionalizagdo dos OKRs taticos
no modelo de avaliagdo do desempenho da Anvisa e a inclusdo de 100% das unidades organizacionais no
projeto, ocorreu em 2024.

Foi desenvolvida ferramenta prépria para a realizagao da gestdo por OKRs, tanto para o nivel estratégico

quanto para o nivel tatico, possibilitando uma maior seguranga da informagao e adaptagéo da ferramenta
as necessidades da Anvisa. O projeto OKR para Todos recebeu reconhecimento interno, alcangando o 2°
lugar no Prémio Anvisa 2024 dentre as iniciativas que concorreram 2 categoria de Processos Gerenciais.
Além disso, em 2024, a Anvisa apresentou a sua experiéncia na gestdo por OKRs para diversos Orgaos e
se consolidou como referéncia para o servigo publico nesse quesito.

Gestio da estratégia

O PE 2024-2027 conta com resultados-chave ( KRs), para cada um dos 7 objetivos estratégicos da
Anvisa, totalizando 30 KRs com metas definidas para cada ano do ciclo de 2024 a 2027. Além disso, 14

Projetos Estratégicos foram definidos para auxiliar no alcance dos objetivos estratégicos da Anvisa.

A execugdo dos KRs e dos Projetos estratégicos é monitorada a cada trés meses. Um indicador de risco
denominado “categoria de desempenho” é utilizado para identificar a possibilidade de alcance dos
resultados no fim do ano. Ele mescla informagées quantitativas e qualitativas com vistas a melhorar o
desempenho da estratégia da Anvisa.

Sao identificados 5 niveis de categoria de desempenho (A, B, C, D e E), sendo as categorias A e B as com
maior possibilidade de alcance no final do ano e as categorias D e E, com menor possibilidade.
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A metodologia tem sido utilizada com sucesso desde 2022 e tem se mostrado Gtil na previsao de alcance
das metas.

O:s resultados dos KRs e dos projetos estratégicos para as janelas de monitoramento do 1°, 2° e 3°
trimestres sdo apresentados utilizando as categorias de desempenho e podem ser acessados no Portal da
Anvisa.

As informacées consolidadas do ano de 2024 (janeiro a dezembro) destacam os KRs estratégicos
efetivamente alcangados no periodo (100% de execugao), além daqueles que, apesar de nao terem sido
alcangados, tiveram um desempenho considerado satisfatério (70% ou mais de execugéo).

No link para as informagées consolidadas também é possivel acessar mais informagées sobre as
categorias de desempenho.

Desempenho da estratégia em 2024

Os principais resultados alcangados em 2024, podem ser acessados ao lado. Para permitir a comparagao
dos resultados deste periodo em relagao aos do ciclo estratégico anterior, também foram incluidos os

dados de 2020 a 2023.

No entanto, cabe salientar que a forma de mensuragéo do alcance da estratégia e as metas selecionadas
para cada um desses ciclos séo diferentes. Além disso, conforme mencionado anteriormente, a Anvisa
optou, para o novo ciclo estratégico, incluir resultados-chave mais desafiadores e alguns fora da sua
governabilidade, mas cujo resultado est4 relacionado a um maior impacto na geragao de valor para a
sociedade. Para o ano de 2024, o alcance da estratégia da Anvisa, que englobou 28 KRs do PE 2024-
2027 e 24KRs do PGA 2024, foi de 60%. Como a meta a ser alcangada pela Anvisa era de 70%, o

resultado alcangado corresponde a 85% da meta estabelecida.

O quadro a seguir apresenta o Desempenho global da estratégia em comparagéo com anos anteriores.

DESEMPENHO GLOBAL DA ESTRATEGIA EM COMPARACAO COM ANOS ANTERIORES

2020 2021 2022 2023 2024

Alcance da estratégia 55% 63% 74% 67% 60%

% de resultados satisfatérios 68% 73% 83% 80% 81%

(70% ou mais de execugio)

Os anos de 2020 a 2023 correspondem ao ciclo estratégico anterior, o qual considerava, no calculo do
alcance da estratégia, o percentual de pacotes de trabalho dos projetos estratégicos concluidos. No
entanto, para o ciclo 2024-2027, foi considerado que a concluséo dos pacotes de trabalho dos projetos
estratégicos sdo esforgos necessarios para o alcance dos resultados-chave do Plano Estratégico ou dos
objetivos estratégicos, devendo ser monitorados e acompanhados, mas ndo compor, efetivamente, o
alcance da estratégia da Anvisa, que é representado pe|o percentua| dos seus KRs estratégicos com
100% de execucao.

Considerando que a abordagem de gestao utilizada pela Anvisa é a de OKRs, que preza pela elaboragao
de resultados-chave desafiadores e mais relacionados  entrega de valor para a sociedade, que nem
sempre estéo sob a governabilidade total do Orgao; utiliza-se a classificagdo de KRs satisfatérios como
aqueles que, ainda que nio tenham sido alcangados (100% de execug&o), obtiveram resultados
adequados para o periodo, ou seja 70% ou mais de execugéo.

A Anvisa tem mantido, desde 2022, um percentual igual ou maior que 80% de KRs classificados como
satisfatérios, o que indica um avango relevante dos resultados em diregao & meta estipulada, ainda que
ela nao tenha sido alcangada em sua integralidade. Para o ano de 2024, 81% dos KRs obtiveram
resultados satisfatérios.

Na anélise por instrumento de gestao, 68% dos KRs do PE 2024-2027 tiveram sua meta alcangada para
o ano de 2024, enquanto esse percentual foi de 50% para o PGA 2024. Em relago ao percentual de
KRs satisfatérios, foi de 79% e de 83%, respectivamente.
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Para o ciclo 2024-2027, a Anvisa escolheu 7 Objetivos Estratégicos altamente relevantes para o alcance
da sua missao institucional. A seguir sdo apresentados os resultados do alcance da estratégia e o
percentual de KRs satisfatérios por objetivo. Os resultados-chave de cada um dos objetivos, assim como
as suas metas para o ano de 2024, resultados alcangados no periodo e unidades responsaveis podem
ser acessados no Relatério de desempenho da estratégia (4° trimestre), disponivel no Portal da Anvisa.

DESEMPENHO POR INSTRUMENTO DE GESTAO PARA 0 ANO DE 2024

Percentual de resultados-chave

Instrumento de gestdo Percentual de alcance satisfatérios (70% ou mais de execucso)
Plano Estratégico 2024-2027 19/28=68% 22/28=79%
Plano de Gestao Anual de 2024 12/24= 50% 20/24=83%
DESEMPENHO POR OBJETIVO ESTRATEGICO PARA 0 ANO DE 2024
Objetivo Estratégico Percentual de alcance Percentual de resultados-chave

satisfatérios (70% ou mais de execugio)

OET1 - Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servicos essenciais para a 59% 82%
satde da populagao.

OE?2 - Contribuir parao desenvolvimento
no pais de novas tecnologias promissoras 33% 67%
na area de satde.

OE3 - Antecipar e responder
efetivamente as crises sanitérias e 71% 86%
emergéncias de sadde publica.

OE4 - Empoderar as pessoas com
informagées para fazerem as 83% 83%
melhores escolhas em sadde.

OE5 - Obter reconhecimento como
autoridade sanitaria de referéncia 25% 25%
internacional.

OE6 - Promover o uso

intensivo de dados. 75% 100%

OE7 - Desenvolver pessoas

para o futuro. 50% 100%

Ja em relagao as metas e entregas relativas ao PPA e PNS, foram obtidos os seguintes resultados:

[ Indicador PPA Objetivo Especifico [ Meta 2024 [ Resultado 2024

Percentual de cumprimento dos requisitos

relacionados & Anvisa para reconhecimento 92% 91.3%

do Brasil como autoridade referéncia para a o 70
Organizagdo Mundial da Satde

C Indicador PPA Entrega [ Meta 2024 [ Resultado 2024

Percentual de processos de trabalho finalisticos
com Sistema de Gestéo da Qualidade ® ®
implementado para entregar produtos e 40% 32,5 %

servigos de exceléncia & sociedade

Percentual de fabricantes de medicamentos
nacionais inspecionados com frequéncia o, o,
condizente com o risco associado ao 85% 100%
estabelecimento e seus produtos
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Assisténcia Farmacéutica

[ Indicador PNS — Programa de Qualificagdo da [ Meta 2024 ( Resultado 2024

Percentual de cumprimento dos requisitos
relamon.ados a Anws? para recoPhe'mmento do 92% 91.3%
Brasil como autoridade referéncia para a © y2 /0
Organizagao Mundial da Satde

[ Indicador PNS Entrega Intermediaria ( Meta 2024 ( Resultado 2024

Percentual de processos de trabalho com
Sistema de Gestao da Qualidade implementado 40% 32 5%
para entregar produtos e servigos de exceléncia S 7o
a sociedade

Percentual de fabricantes de medicamentos

nacionais inspecionados com frequéncia o,
dizente com o risco sssociad 85% 100%
condizente com o risco associado ao

estabelecimento e seus produtos

[ Indicador PNS — Programa de Vigilancia em [ Meta 2024 ( Resultado 2024

Satide e Ambiente

Nimero de fiscalizagées ou inspegéo de
conformidade para verificar a regularidade dos
produtos produzidos e comercializados e reduzir a 03 05
oferta de produtos fumigenos irregulares

Projetos estratégicos

A carteira de projetos estratégicos para o ciclo de 2024-2027 est4 composta por 14 projetos altamente
relevantes para o alcance dos objetivos estratégicos da Anvisa. No total, os projetos possuem 80
entregas previstas até 2027 e, dessas, 24 foram planejadas para serem concluidas em 2024. A seguir, os
resultados de execugéo das entregas de forma global e para cada projeto.

ENTREGAS  ENTREGAS PERCENTUAL ENTREGAS PERCENTUAL DE
RESULTADO GLOBAL DA PREVISTAS CONCLUIDAS ~ DE ENTREGAS PREVISTAS coirecas
CARTEIRA DE PROJETOS PARA 2024 EM 2024 C‘%’;‘A%LOUZIEAS ATE 2027 RELAGAO AO TOTAL
Z DE ENTREGAS
ESTRATEGICOS DA o P . ” .
ANVISA 2024-2027 ) e o
ANALISE DETALHADA POR PROJETO
RECONHECIMENTO DO BRASIL COMO
@ AUTORIDADE REGULADORA DE REFERENCIA 04 01 25% 04 25%
INTERNACIONAL - WHO LISTED AUTHORITY

. UDI - IDENTIFICAGAO UNIVOCA DE o o
@ DISPOSITIVOS MEDICOS 04 04 100% 05 80%
; APRIMORAMENTO DA DETECGAO DE o1 o 0% 03 0%
RISCO
: ADOGAO DO PADRAO IDENTIFICATION 0 0 ; 06 0%
OF MEDICINAL PRODUCTS (IDMP)
QUALIFICACAO DA GESTAO DAS ACOES
. ESTRATEGICAS DE VIGILANCIA SANITARIA 02 02 100% 09 22%
NO SNVS (INTEGRAVISA IV)
REGISTRO ELETRONICO DA DISPENSAGAO DE 05 0%
PRODUTOS CONTROLADOS
@ REGULAGAO AGIL 02 o1 50% 06 17%
D MODELO DE CONSOLIDAGAO DE 01 01 100% 06 17%
SUMULAS NA ANVISA

o
o

CONSOLIDAGAO E INTEGRAGAO DE DADOS . o
: DE VISA NA RNDS PARA APOIAR A TOMADA 02 02 100% 05 40%
DE DECISAO EM SAUDE PUBLICA
AVALIA - SISTEMA DE AVALIAGAO o o
@ AUTOMATICA DE DOCUMENTAGAO o1 0 0% 03 0%
PARA FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

TRANSFORMACAO DIGITAL DO PAS 03 0 0% 05 0%
: PROGRAMA DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE 02 03 150% 12 25%
REFERENCIA DA FARMACOPEIA BRASILEIRA
"B\ SERVICO SEGURO - PROJETO NACIONAL PARA A
D MELHORIA DA SEGURANGA SANITARIA DOS 02 0 0% 04 0%
SERVICOS DE SAUDE E DE INTERESSE PARA A SAUDE

ESTIMANDO OS RISCOS DA INGESTAO DE .
P ALIMENTOS CONTENDO MULTIPLOS 0 0 - 07 0%
RESIDUOS DE AGROTOXICOS
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Plano de gestao anual

O PGA 2024 da Anvisa contemplou 24 resultados-chave distribuidos nos 7 objetivos estratégicos da
Agéncia destacados para o PE 2024-2027. Apés um intenso trabalho para a modernizagéo da gestao
estratégica, foram propostas mudangas no PGA da Anvisa a fim de torna-lo mais simples e alinhado ao
Plano Estratégico vigente.

Sendo assim, o PGA 2025 da Anvisa, construido e publicado em 2024, reflete uma visdo integrada de
planejamento, no qual as prioridades e metas anuais que o comp&em possuem vinculagéo e alinhamento
aos direcionadores estratégicos de médio prazo definidos no seu PE 2024-2027.

Sistema de Gestio da Qualidade

O SGQ esta previsto na Politica de Governanga Organizacional e busca contribuir para o desempenho
eficaz dos processos organizacionais, a gestdo responsével dos recursos publicos e a conduta ética de
seus agentes e colaboradores, de forma alinhada aos valores institucionais e aos interesses legitimos da
sociedade e das partes interessadas.

AVANGOS NA IMPLANTAGAO DO S60 EM 2024: DOCUMENTOS DA QUALIDADE:

Entrada em vigéncia de 238 documentos da qualidade, sendo

Ampliagdo da

Rede de Agentes Nt de 154 procedimentos operacionais
da Qualidade de 89 para 115 59 instrugdes de trabalho
67 para 69 processos no SGQ 20 manuais, 3 programas e 2 formularios.
) da Anvisa em
Sel’VIdO?’eS em 20 .
. . 2024, por meio do
areas da AHVISB. t
e AUDITORIAS INTERNAS REUNIOES DE ANALISE AUTOMATIZAGAO DE
e d!”"r:O € DA QUALIDADE: CRITICA PROCESSOS
i - |{ca O~I’esd, Avaliagao de 470 Realizacio de 89 APP de Gestio de
Realizagdo de U ?nt' 'Caqa? ¢ os recomendacées reunides de analise Documentos da
11 .n I’ISC(?? e anélise implementadas, critica pelas Qualidade - implantagdo
reunioes critica, com provenientes das unidades da Anvisa. dé pr‘imeira versao df)
mensais com os Objeti‘/o de auditorias internas da CGE e Diretoria. aplicativo para gerenciar
agentes da melhoria continua. qualidade realizadas em © automatizar as
|C| CI so||c\ta¢6es referentes
qualidade. 2023.
aos documentos da

qualidade.

CAPACITAGGES E Capacitagdo de 16 agentes da qualidade como auditores internos na ISO

v 9001:2015.
SENSIBILIZACAO
Atualizaggo e disponibilizagdo do curso “Sistema de Gestao da Qualidade

SUBRE 0 SGU na Anvisa - Capacitagéo para Agentes da Qualidade’, na plataforma
Ensino a Distancia (EAD) da Anvisa.

Melhoria dos processos organizacionais

No ano de 2024, o Escritério de Processos da Anvisa inovou com o Projeto Bicicleta Elétrica que é uma
metodologia agil para definicao do Diagrama de Escopo e indicadores. Esse projeto foi criado para
melhorar a integragéo e a conexdo entre o SGQ, a metodologia dos OKRs e a aferigao de indicadores de
desempenho dos processos organizacionais.

Foram realizadas 101 oficinas em 40 unidades, envolvendo mais de 400 participantes. As informagées
coletadas servirao de base para o Plano de Gestao Orientada aos resultados (PGOR), mapeamento das
competéncias, SGQ, Plano de Desenvolvimento Pessoal (PDP), Relatério de Gestao, Gestao de Processos
e Gestao de Risco. Apés executar todos os processos, no Projeto Bicicleta Elétrica, a Cadeia de Valor
tornou-se mais viva e dinamica, além de estar mais préxima do trabalho executado pelas unidades
organizacionais. Resultados alcangados:
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REDUGAO DE
105PARA 439
PROCESSOS

98.8% 15,8% 34,5%

329 processos (98,8%) ja 333 processos (75,8%) 115 processos (34,5%)
tem diagrama de escopo e foram considerados estio no SGQ.
indicadores. mapeaveis.

RISCOS, OPORTUNIDADES E PERSPECTIVAS

Gestiao de Riscos Corporativos
Mapa de riscos da estratégia

O risco é o efeito da incerteza sobre o alcance de um objetivo, sendo a gestao de riscos o instrumento
de governanga utilizado para mitigar essa incerteza.

Seu respaldo legal é previsto no Paragrafo 3° do art. 3° da Lei n.° 13.848/ 2019 (Lei das Agéncias), que
preconiza que as agéncias reguladoras devem adotar praticas de gestao de riscos e de controle interno;
na Portaria n°® 1211/2022, que atualiza a Politica de Gestao de Riscos Corporativos da Anvisa, no Decreto
9.203/2017, que institui politica de governanga da administragéo publica federal, definindo a gestao de
riscos como processo de natureza permanente, estabelecido, direcionado e monitorado pela alta
administragdo, que contempla as atividades de identificar, avaliar e gerenciar potenciais eventos que
possam afetar a organizagao, destinado a fornecer seguranca razoavel quanto a realizagéo de seus
objetivos. No ano de 2024, a Anvisa trabalhou um novo modelo de Gestao de Riscos Corporativos
(GRC) relacionados aos objetivos estratégicos da Agéncia.

- Novo Modelo Matricial: adogao de um modelo de compartilhamento de papéis e
responsabilidades na supervisdo e implementagdo dos riscos estratégicos, diferente do modelo
descentralizado e fragmentado de antes.

- Supervisao por Controle: a responsabilidade de supervisdo dos riscos estratégicos sera por
controle, e ndo mais por objetivo ou por meta estratégica. Além disso sera realizada diretamente
pela Diretoria e ndo mais pelas unidades, isoladamente (as unidades continuam atuando na gestao
dos riscos dos processos sob sua responsabilidade e de forma integrada ao SGQ).

- Monitoramento Trimestral: relatérios serdo apresentados a Diretoria a cada trés meses, mas
com ciclos flexiveis, podendo ocorrer em periodos semestrais ou, se necessario, mensais.

- Supervisao Centralizada: a supervisao geral dos controles de risco sera centralizada no Diretor-
Presidente, com apoio do GADIP e unidades relacionadas aos eventos de risco e respectivos
controles, com um modelo de governanga compartilhada.

A carteira de riscos passou por um processo de simp|ificagéo e atualmente contém
17 eventos de riscos, com 24 controles para tratamento e mitigag&o.
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EVENTOS DE RISCO INERENTES

PROPORGAO EVENTO DE RISCO INERENTE EVENTO DE RISCO INERENTE PROBABILIDADE DOS EVENTOS DE RISCO EVENTOS | INTOLERAVEIS | CRITICOS MODERADOS
Moderado SR Quase corto DERISCOS
4(24%) £vo1 | 4% ) ossivel
oeo7.evo1 [ e ’_: (4.) ! 17 04 09 04
oeot.evo! [N
(gt Crteo9 (5% || OEO3EVO2 [ Intoleravel MATRIZ DE RISCOS
e oeorevo [ critco
0e026vo2 N Critico
" prevavs]
TIPOLOGIA DOS EVENTOS DE RISCO oeos.vo? I Criceo St~
oe07.6vo2 [ Critico
oe02.6v01 N Critico
- e IMPAGTO DOS EVENTOS DE RISCO
» uito alto
oeosevo [ criico M e
oe03Evo1 [ Critico
oe07.6v03 [ Critico

OEO1.EV03 Moderado
OE04.EV02 Moderado
OE05.EV01 Moderado
OE06.EV03 Moderado Meédio 5 (29%)

@Riscos Oper.. @Riscos de l.. @Riscos Legais

S5
(29%)

10 (59%)

Probabilidade

Evolugao da eficacia dos controles

Considerando o aumento da maturidade institucional da Anvisa em Governanga, Risco e Conformidade
ao longo dos dltimos anos, optou-se por uma abordagem mais assertiva no processo de construgao e
validagdo da gestdo de riscos na estratégia, com maior racionalidade na priorizagao dos eventos de riscos
e redugéo dos controles fragmentados, adotando uma visdo mais integrada e préxima das instancias de
governanga.

Para cada objetivo estratégico, foram identificados eventos de risco, suas respectivas causas e
consequéncias, avaliados em termos de probabilidade e impacto, e propostos controles para prevengao
ou mitigagao de danos, em conformidade com a Politica de Governanga Organizacional e a Politica de

GRC da Anvisa.

O novo rito de governanga e gestao dos riscos da estratégia buscou promover a simplificagéo e
eficiéncia operacional, com reducdo de carga administrativa sobre as unidades, além de maior
proximidade no acompanhamento e efetividade dos controles junto 2 alta administragéo. A metodologia
aplicada consistiu, em uma primeira etapa, no processo de avaliagao dos riscos da estratégia do ciclo do

PE 2020-2023.

Na sequéncia, procedeu-se a analise dos instrumentos de gestéo, incluindo os KRs, a carteira de projetos
estratégicos, o p|ano digitaL a Governanga, Riscos e Conformidade dos processos da cadeia de valor e a
anélise de tendéncias contidas no PE 2024- 2027, além de percepgées adicionais identificadas em
documentos externos (Plano Nacional de Inovagao, Estratégia Federal de Desenvolvimento e Estratégia
de Governo Digital). Assim, foram validados pelo CGE e aprovados pela Dicol, 17 eventos de Riscos
Estratégicos, e foram definidas 38 agées de controle para monitoramento no ciclo de 2024 a 2027.

Quanto a evolugéo dos controles por forga notou-se queda do nivel forga considerada como “satisfatéria”

A EVOLUGAO DOS
BUNTBULES POR A implantagéo de alguns dos controles, espejeiﬁ::j:sm pcaJ:r:dcoiclo 2024-2027, permitiu a redugo no nivel
SITUAGAU’ NO 3°E dos controles
A° TRIMESTRES DE . contram-se Aumento nos ivai de rscos contrlival de
2024, M[]STH[]U QUE imp|ementados.

\ J
0 NiVEL DE RISCO CRITICO PERMANECEU INALTERADO.

Aumento do nivel de risco desprezivel de
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RISCOS INERENTES

EVENTOS | INTOLERAVEIS | CRITICOS | MODERADOS
DE RISCOS
RISCOS RESIDUAIS
Evolugao dos eventos de risco residuais
17 17 17 17
424%
741%
529% 7 41%
5 29%
s —
e 0
m T2 3 T4
2024

@1. Desprezivel @ 2. Controlivel 3. Moderado @ 4. Critico

CONTROLES

Evoluca | .
cao dos por G

38 38 38 38

25 66% 25 66%
27 1% SIS

2024

(Em branco) @ Em impleme... @ Implement... @Parado @ Planejado

Evolugio dos controles por forga
38 38 38 £

2024

(Embranco) @ Mediano @ Satisfatério @ Média Peso

Resultados da estratégia impactados por risco

MONITORAMENTO DOS RISCOS E CONTROLES

Evolugdo dos eventos de riscos c/ niveis
critico ou intoleravel inalterados por mais de 90 Dias

17 17 17 17
17100% 14 82% 15 88% 15 88%
T ¥l 3 T4
2024
09

Evolugao dos controles com situagdo
inalterada com mais de 90 Dias

38 38 38 38
]
38 100% 38 100% 38 100% 33 87%
m m T3 T4
2024
0 @9

Ao longo do ano, houve uma consideravel redugéo do nivel de risco inerente para o residual. A
implementago eficaz dos controles permitiu minimizar o impacto dos eventos de risco sobre os objetivos

estratégicos da Anvisa.

OBJETIVO ESTRATEGICO 02
Contribuir para o
desenvolvimento no pais de
novas tecnologias promissoras
na area de satde: o risco
residual deixou de ser critico e
passou a ser classificado entre

moderado e controlével.

OBJETIVO ESTRATEGICO 04

Empoderar as pessoas com
informagdes para fazer as
melhores escolhas em sadde.

OBJETIVO ESTRATEGICO 06
Promover o uso intensivo de
dados: os riscos anteriormente
classificados como criticos
tornaram-se moderados.

01

OBJETIVO ESTRATEGICO 07
Desenvolver pessoas para o
futuro: os riscos criticos e
moderados permaneceram
inalterados.

OBJETIVO ESTRATEGICO 05
Obter reconhecimento como
autoridade sanitéria de
referéncia internacional: os
riscos residuais foram
considerados despreziveis.

OBJETIVO ESTRATEGICO 03
Antecipar e responder
efetivamente as crises

sanitarias e emergéncias de
sadde publica: os riscos
residuais criticos passaram a
ser moderados.

OBJETIVO ESTRATEGICO 01
Viabilizar o acesso seguro a
produtos e servigos essenciais
para a satde da populagao:
houve a redugzo do risco
moderado e o incremento de
risco residual desprezivel.

Com excegdo do Objetivo Estratégico 07, que ndo apresentou alteragao na evolugao do risco residual,
todos os demais objetivos registraram reducéo do risco inerente. Em muitos casos, os riscos criticos
passaram a ser considerados moderados, controlaveis ou despreziveis. Esses resultados evidenciam os
esforgos continuos da Anvisa para atender ao especificado na Declaragao de Apetite e Tolerancia ao Risco.

VARIAGAO DOS
NIVEIS DE RISCO e

|_[
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Maturidade da gestao de riscos

Os 7 Objetivos Estratégicos (OE) da Anvisa possuem 116 percepgées de risco, que agrupados passaram
a compor 17 Eventos de Riscos.

O CGE realizou a avaliaggo de probabilidade e impacto, definindo o Nivel de Risco Inerente para cada
evento de risco, e propds 38 controles para seu tratamento e monitoramento. Os controles foram
distribuidos por OE e por 5 categorias assim identificadas: Agenda regulatéria (AR), Dialogo Setorial,
OKR, Programas/Politicas e Projetos Estratégicos.

Apenas o OF 07 ainda apresenta nivel de risco no patamar critico. Os demais OEs tém apresentado
atendimento a Declaragdo de Apetite e Tolerancia da Anvisa, aprovada em 2022, que aceita riscos
corporativos nos niveis "controlavel" e "desprezivel" sem necessidade de novas agées, exceto para riscos
de integridade, que possuem tolerancia zero e exigem medidas adicionais. Em razao do aprimoramento
da metodologia para o GRC da Estratégia, no ano de 2024 nao houve avaliagdo da maturidade. A
previsdo é a de realizar a reavaliagdo de maturidade em 2025.
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Riscos e gestio da qualidade

O SGQ foi instituido pela Portaria n® 60/2022 e possui o objetivo de aperfeigoar os processos decisérios
para gerar mais valor pablico a sociedade. O SGQ esté sendo construido com base na ISO 9001:2015.
Foram mapeados 115 processos organizacionais, o que representa 34,5% dos processos identificados na
Cadeia de Valor. Para cada mapeamento de processo, em busca de melhorias organizacionais, também é
realizado o GRC, identificando eventos de riscos e controles para mitiga-los.

FORAM 17%

IDENTIFICADOS B
EVENTOS

DE RISCOS E

DEFINIDOS

CONTROLES
ATIVOS

Isso demonstra que quanto mais as unidades organizacionais da Anvisa conhecem seus processos, mais
rapidamente podem atuar sobre os problemas e riscos existentes, possibilitando uma atuagao mais
proativa das equipes sobre seus processos de trabalho, além de configurar seu amadurecimento no

contexto de GRC.
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Gestao da Inovagio

Para assegurar o ecossistema de inovagdo na Anvisa em seus trés eixos, estabelecidos na Portaria Anvisa
n® 1100/2023, a Agéncia langara um programa de inovagéo, com o propésito de ampliar sua capacidade
e cultura de inovagao, implementagao tecnolégica, transformacao digital, regulagzo e acesso a sadde,
alinhando-se ao que ha de mais moderno no Brasil e no mundo.

O programa esta sendo estruturado por meio do projeto o Inova-Visa realizado no ambito do Programa
de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satde (Proadi-SUS), em parceria com o

Hospital Israelita Albert Einstein. A Anvisa é reconhecida nacional e internacionalmente por estar a
frente das discussdes envolvendo a regulagdo de produtos e servigos inovadores em satde.

Contudo, o avango acelerado de tecnologias, que tendem a impactar substancialmente a satde da
popu|agéo, impu|sionou a Agéncia a revisitar suas iniciativas e estabelecer um modelo de inovacéo que
favorega e assegure o acesso a populagéo brasileira a essas tecnologias, mantendo rigorosos critérios de

seguranga e eficacia. O Programa de Inovagao da Anvisa podera acelerar o acesso da populagéo a novos

métodos diagnésticos, terapias, tratamentos, equipamentos médicos e outros insumos, com foco em

qualidade, seguranga e eficacia.

Solugdes corporativas de ciéncia e inteligéncia de dados

Inteligéncia artificial - ChatBots com uso da Inteligéncia Artificial:

A Anvisa tem adotado o uso da Inteligéncia Artificial (IA) para agilizar o processo de trabalho. Os
ChatBots sdo programas de computador que simulam uma conversa humana com um determinado
usuario. Os bots estao voltados a anélise de documentos e consultas ampliadas de normativos.

BOTDOC ANVISA:

Tem o potencial de acelerar o
tempo de anéalise de documentos.
Da aos servidores a possibilidade de
criar chatbots privados e
personalizados, para interagir com
documentos de forma segura e
confidencial.

—

CHATDOU ANVISA:

Tem o potencial de acelerar a
interagdo dos servidores com as
publicagdes do Diario Oficial da

Unizo (DOU), criar uma listagem de
todos os expedientes ja publicados,

com o resultado da anélise e

qualificar os dados e informagses

publicadas no DOU.

—

CHATGGPES:

Tem o potencial de acelerar o
atendimento na unidade de
recursos humanos da Agéncia.
Apoio automatizado e inteligente as
dividas dos servidores, aposentados
e pensionistas.

—

Foram langados 53 painéis de dados e 74 cubos analiticos, abrangendo areas de alimentos,
medicamentos, toxicologia, monitoramento de produtos no mercado, gestao e coordenagao do SNVS,
promovendo maior transparéncia, eficiéncia e inovagio na gestdo de informagdes para a tomada de

deciszo.

Destaques dos projetos de BI:

« Sala de Situagdo da Anvisa: monitoramento automatizado dos principais resultados-chave dos

processos da Agéncia.

« CMD-Visa: gestao do SNVS com interoperabilidade de dados entre Anvisa e as coordenagées de
vigilancias estaduais e municipais, facilitando o compartilhamento e a integragdo de informagses
para aprimorar a atuag#o nas trés esferas de gestao.

+ Projetos de produtos e servigos: monitoramento de eventos adversos, de estabelecimentos e
servigos de salde e de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
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GESTAO DO CONHECIMENTO E DA INFORMAGAOQ CORPORATIVA

Governanga da Informagao

[ -
1. MATURIDADE NA GESTAO DE DADOS & ANALYTICS

A Anvisa avangou na sua maturidade, alcangando o nivel 3,76 - equivalente a 75/100. A Protegao de Dados Pessoais, tema
estratégico para a Agéncia, avangou na implementagao dos artefatos de Privacidade e Seguranga da Informagao, estabelecidos
pela Secretaria de Governo Digital do Governo Federal.

DESTAQUES:

Inventario e Mapeamento; Governanga; Politicas, Processos e Procedimentos; e Conscientizagao e Treinamento.

A Anvisa alcangou o indice de 0,57 - equivalente a 57/100 (iPriv SGD) - instrumento internacional de mensuragéo de
maturidade. Esse crescimento fortalece decisées baseadas em dados, amplia a eficiéncia com uso da IA e promove maior
transparéncia, beneficiando a governanga interna e impactando positivamente a satide da populagao.

\.

7

2. POLITICA DE GOVERNANCA, CIENCIA E INTELIGENCIA

Instituida pela Portaria Anvisa n° 760/2024, que estabelece diretrizes para a gestao eficiente do ciclo de vida dos dados,
promovendo decisées estratégicas baseadas em evidéncias, inovagao e uso ético de dados e IA.

\

( - -
3. CRIAGAD DA COMISSAQ DE CURADORIA DE DADOS (CC

A CCD assegura a organizagao, qualidade, interoperabilidade e uso ético dos dados e IA, fortalecendo decisées estratégicas e a
protegéo da salde. Destaque para a exitosa atividade de atualizagéo do Inventério de Dados Pessoais que contou com o
engajamento de toda a Agéncia resultando em melhorias nos indices e aumento de compliance com a Lei Geral de Protegéo de

Dados Pessoais (LGPD).

Gestiao Documental

A gestdo documental, considerada um valor organizacional para Anvisa, esta presente desde a criagdo
até a destinagao final dos documentos que séo produzidos, recebidos e custodiados pela Agéncia. E
nesse sentido que a Meméria Corporativa tem como objetivo dar sustentabilidade as informagses
produzidas, atuando na preservagéo e na disponibilizagéo de informagées que possam constituir a
histéria da atuagao da Agéncia, assim como servir como base de conhecimento e pesquisa.

A Biblioteca Terezinha Ayres Costa possui acervo que inclui livros, periédicos, bases de dados e
publicagdes da Anvisa, para melhor apoiar a tomada de decisdes regulatérias.

A Biblioteca Digital da Anvisa (BDA) organiza e preserva informagées técnico-cientificas, fortalecendo a
identidade institucional. A BDA armazena documentos sobre diversos temas, como vigilancia sanitaria,
salde publica e regulamentagio, acessiveis gratuitamente. Em 2024 foram aportados 691 documentos,
totalizando mais de 1 milhao de consultas.

PROJETO REGULATORIO
Publicagéo da RDC n®

947/2024* GUARDA DE DOCUMENTOS

170.546 caixas-box arquivadas na
sede

DESCARTE
@ 6.768 caixas-box de documentos
eliminados (2 listas)

DIGITALIZACAD

N
E] 2.275 caixas-box de documentos

PROTOCOLO
E ARQUIVO
GEDOC EM

NUMEROS

: VALOR HISTORICO
il

Recolhimento de 489 caixas-box
O ® R Fm RO

PROTOCOLO (DOCUMENTOS FiSICOS)
5.194 documentos no sistema
Datavisa e 4.448 documentos no SEI

*Publicagao da RDC n° 947/2024 de 12 de dezembro de 2024. Dispée sobre os procedimentos de protocolo de documentos na Anvisa.

PERIODO
Dados do ano de 2024

37
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IMPLANTAGAO
PROTOCOLO.GOV.BR*
28/08/2024 PROCESS0S

N {é} @ Total de Processos: 42.726

Eﬂﬂ:':ﬂf;?;‘ : 560.559
GEDOC EM
NUMEROS

_ /’\ GESTAD
Aun&nnms(o—m:ﬂs);ﬂ)!l

Chamados Abertos:

USUARIOS EXTERNOS
@ Cadastros Liberados: 4.102
Peticionamentos Realizados: 23.096
— .
TRAMITAGAO ENTRE 0RGAOS
i Processos Recebidos: 150
PERIODD Duﬂﬂ <
Dados do ano de 2024 Processos Enviados: 33

*Em cumprimento a diretriz governamental instituida pela Portaria SEGES/ME n° 10.988 de 23 de dezembro de 2022.

Documentagio Arquivistica

am devolvidos/
recusados apenas

o ano de 2024

9.98%

Foram eliminadas

dos documentos
protocolados foram
entregues em até 24h e

apenas 0,02% entregues

0.03%

do total de 1.213.240

documentos protocolados
em 2024 (fisicos e virtuais).

3,91%

das caixas arquivadas
na sede da Anvisa.

acima de 72h.

Taxa de eliminagio de documentos

Percentual de documentos recusados
no Protocolo.

Tempo médio para a entrega de
documentagdo a unidade enderegada
- documentos fisicos e digitais.

Informagio e Atendimento ao Puablico

A Anvisa adota diferentes estratégias e canais para assegurar um atendimento de qualidade, com o
objetivo de proporcionar que o acesso a informagao seja uma experiéncia satisfatéria aos usuarios do
SUS por meio da vigilancia sanitaria. Os valores adotados pela Agéncia sao: acolhimento e empatia,
comunicagio clara e eficiente, escuta ativa, e rapidez e eficiéncia.

Webinar Anvisa: Estratégia de
comunicagdo que permite a discussdo 54

312 MIL siomrened Forar relcdos 54
de resposta de wabimres /

CANAIS DE e
participago de

ATENDIMENTO atendimentos 3143 dias, com a sociedade das dltimas atua|iza§6es b
atendimentos em vigilancia sanitaria, tendéncias e WeEDINArs [peSueiivey -
em 2024 c.lizados. e o gostores da PARLATORIO:
DA ANVISA vigilancia sanitaria. foram
realizadas 1.474
Total de atendimentos, por canal audiéncias.

Informagées gerais sobre
atuagdo e servigos oferecidos
pela Anvisa.

Comunicagio e
Transparéncia

de satisfagao
do usuario

0800 642 978 144,981 SERY 91,94%

do usuario

Portal:
Atendimento por meio de . - foram atendidos
comunicagio escrita online, em webchat 72 408 . 92 78% de satlsfagao 97,96% dos
= ?

tempo real. requisitos de
transparéncia
de satisfagdo ativa

do usuério estabelecidos pela
Controladoria-
Geral da Unigo
(CGU).

Formulario eletrénico para
solicitar informagdes técnicas e
especificas.

o -

Médulo de Acesso a Informagao:
permite aos cidadaos pedir
informagbes publicas.

de satisfagao
do usuario
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GESTAO DE SEGURANGA E CONTROLE INSTITUCIONAL

Controle Interno

A Auditoria Interna da Anvisa é uma unidade de apoio & governanga que tem por objetivo adicionar valor
e melhorar os processos organizacionais por meio de servigos de avaliagdo, consultoria e apuragao.
Assessora a alta administragdo em temas de auditoria no setor piblico, sendo responsavel pela
inter|ocugéo da Anvisa com os érgdos de controle interno e externo. As rea|iza96es detalhadas de sua
atuagdo em 2024 constam no Relatério Anual de Atividades de Auditoria Interna, disponivel ao lado.

Demandas Correcionais

A Corregedoria da Anvisa (Coger) iniciou o ano de 2024 com um passivo de 60 juizos de
admissibilidade, remanescentes de 2023. Ao longo de 2024, foram recebidos 47 novos expedientes
relativos a representagoes, denincias e rec|amag6es. Desse total (107 expedientes) foram concluidos 31
exames de admissibilidade, restando 76 processos pendentes de analise no final de 2024. A tabela a
seguir apresenta os dados comparativos:

Juizos de Admissibilidade 2023 2024

Passivo 62 60
Novos expedientes 38 47
Concluidos 40 31
Pendentes 60 76

Em 2024 a Coger estabeleceu um Plano de Agao em face do disposto no Acordao n° 706/2024-TCU-
Plenario, que trata do monitoramento das determinagées e recomendagées constantes do Acérdao n°
732/2020-TCU-Planario, com a finalidade promover a anélise correcional dos PAS prescritos
encaminhados a Corregedoria.

Resultados em 2024:
« Localizagdo e atualizagdo do nimero de PAS em posse da Coger;
- Classificagao dos PAS em razio da prescrigdo da pretensao punitiva;

« Identificagéo do tempo médio de avaliagio dos PAS sob o aspecto disciplinar (exame de

admissibihdade);

- Levantamento da atual forca de trabalho da Coger (nimero de servidores, estagiarios,
colaboradores, consultores), suas fungées, formagées, impedimentos, bem como o respectivo
momento de ingresso na Corregedoria para efeito de registro da experiéncia com matéria
correcional.

A partir de uma analise preliminar, verificou-se que dos 2058 PAS aguardando a analise em 2023,
apenas 998 estavam aptos a serem encaminhados para Exame de Admissibilidade (em razao da
prescrigdo da pretensio punitiva ou por ndo constituirem, de fato, PAS).

Dos 998 PAS, 14 foram analisados, totalizando 984 a concluir. Entre os desafios identificados, destaca-
se que grande parte dos processos precisam ser digitalizados e migrados para o Sistema Eletrénico de
Informagao (SEI), o que requer a execucio de diversas etapas por diferentes unidades da Anvisa, até
que os autos estejam em condi¢des de serem analisados. resultados em 2024 da funcgao investigativa
da Coger:

LINK


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/auditorias/auditoria-interna
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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PENDENTES DE
I U | INSTAURACAO

PRELIMINAR

@ | SOBRESTADAS

INVESTIGACAD @ ISUPERV.S.ONADAS SINDICANCIA
INVESTIGATIVA

PENDENTE DE
- | INSTAURACAO

(0] | SUPERVISIONADA

SUMARIA (IPS) (SINVE) 2024
2024 @ | CONCLUIDAS @ | CONCLUIDA

C | SOBRESTADO

-
C PENDENTE DE
- | INSTAURAGAO
SINDICANCIA 01 | SUPERVISIONADA
PATRIMONIAL
(SINPA) 2024
@ | CONCLUIDA
C | SOBRESTADO

No que toca aos Procedimentos Correcionais Acusatérios apresentou os seguintes nimeros:

~

PENDENTE [_)E
SINDICANCIA ) I'NSTA“RACAO 01 |

ACUSATORIA -

SINAC 2024
‘0] | SUPERVISIONADA C |

U .I PENDENTE DE _
PROCESSO | INSTAURACAO |
ADMINISTRATIVO DE
RESPONSABILIZAGAO

-PAR 2024 U ‘l | SUPERVISIONADOS ( - |

Etica Pablica

CONCLUIDA

SOBRESTADO

CONCLUIDO

SOBRESTADOS

PENDENTE DE .

PROCESSO | INSTAURAGAO 02 | CONCLUIDOS
ADMINISTRATIVO

DISCIPLINAR -

PAD 2024 (07 | SUPERVISIONADOS @ | SOBRESTADOS
TERMOS DE
AJUSTAMENTO

DOE CONDUTA 02 | CELEBRADOS

(TAC) 2024

A Comissio de Etica da Anvisa (CEAnvisa) representa a Agéncia na Rede de Etica do Poder Executivo
Federal e é responsavel pela aplicagdo do Cédigo de Etica da Anvisa e do Cédigo de Etica Profissional do
Servidor Pablico Civil do Poder Executivo Federal.

Acdes realizadas em 2024:

1. Cumprimento do PDP para capacitagdo dos membros, multiplicadores e demais agentes publicos da

Anvisa.

2. Recomposigao e qualificagdo dos representantes locais da CEAnvisa. (83,3%).

3. Elaboragao da primeira versao do Manual de Procedimentos da CEAnvisa.

4. Adesao da Anvisa ao Férum Nacional de Gestao da Etica e da Integridade na Administragso Pablica.

5. Estabelecimento de dedicagao exclusiva do Presidente e de tempo minimo de dedicagao para os

membros da CEAnvisa (90%).

6. Instituicdo de grupo sobre racismo, discriminagao e protegéo a diversidade junto 8 CEAnvisa.

7. Realizagao da 5° edigso do “Dialogos sobre Etica’, com o tema “Etica e Inteligéncia Artificial”.

.

EM NUMEROS

atendimentos reunides
prestados

processos de
conflito de

interesses

procedimentos processos de
preliminares apuragio ética

LINK

LINK


https://www.youtube.com/watch?v=HrIBoHYatd4&t=758s
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/planalto/pt-br/acesso-a-informacao/acoes-e-programas/governanca/etica-publica/sistema-de-gestao-da-etica/boletim-informativo/boletins-informativos-exercicio-2024/dezembro-2024-boletim-informativo-me.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Integridade Pablica

A Gestéo da Integridade atua promovendo a articulagao entre as unidades dos sistemas de ouvidoria,
corregedoria, controle interno, gestao da ética, transparéncia e outras essenciais ao funcionamento do
programa de integridade na instituig&o.

Ao longo do ano, foram realizadas diversas atividades que fortaleceram a cultura de integridade na
Agéncia, como a publicagdo do Plano de Integridade 2024-2025; as campanhas mensais de
sensibilizagao; o langamento da marca do programa de integridade (Confia+); entre outras.

Manifestagdes de Ouvidoria

A Ouvidoria da Anvisa é um dos principais canais para ouvir a voz dos cidadaos, empresas, instituicdes e
érgaos de governo, sendo a unidade responsavel por acompanhar e avaliar os servigos ofertados,
buscando melhorar a experiéncia do usuario.

O canal de atendimento disponivel para o encaminhamento de demandas a Agéncia é o sistema Fala.BR
(Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagao). Em 2024, foram recebidas 9.497 demandas
pela Ouvidoria no Fala.BR.

A pagina da Anvisa na internet, integrada ao portal GOV.BR, traz informagdes sobre a Ouvidoria na aba
Canais de Atendimento. Esta pagina oferece informagées sobre a atuagéo da érea, além da possibilidade
de registrar demandas, acompanhar manifestagdes e consultar o referencial normativo que orienta suas
atividades, entre outros contetidos. No portal GOV.BR, é possivel também acessar todos os servigos
ofertados pela Anvisa em sua Carta de Servigos.

-
TOTAL DE DEMANDAS RECEE
ITEM | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024
Dendincia 7.859 3.491 1535 1.871 2275
Reclamagéo 5.661 4161 3958 5.856 2.480
Solicitagso 3.065 3724 3377 3662 2.848
Comunicagao* 0 0 1.374 1.469 1.750
Informacao 1.652 673 0 0 0
Sugestao 270 227 179 133 118
Elogio 31 11 128 50 25
Simplifique 0 7 3 3 6
N3o escopo da Vigilancia
Sanitaria 4385 5.331 3.606 6.253 3.603
TOTAL DE DEMANDAS 22.923 17.725 14.160 19.297 13.105
* Comunicagio refere-se a denuncia realizada de forma anénima.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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TOTAL DE DEMANDAS POR SUBASSUNTO
TOTAL DE DEMANDAS POR ASSUNTO SUBASSUNTO Namero de demandas
828

Alimentos irregularidades
ASSUNTO Nimero de demandas

Cosméticos irregularidades 761
T s Produtos para satde
Defesa e Vigilancia Sanitéria 6.806 irregularidades 589
Certiddes e Declaragses 783 |mport?£ic;;a|;i;:nqa de 553
Atendimento 398 CIVP - Solicitacao 519
Servigos e Sistemas 231 Importagéo — Remessa Expressa 481
Agente Puablico 95 Medicamentos irregularidades 429
Concurso 43 Implante hormonal 301
TOTAL 8.356 TOTAL 4.461
Percentual de avaliagéo da utilidade Percentual de satisfagao dos Percentual de
da |nforr?a§ao na pagina de usuérios com o atendimento resolutividade Tempo médio de resposta da Ouvidoria
servigos da Anvisa prestado

42,58% 99,54%

% 4,58 de 5

Média de avaliagio da satisfagio dos servigos, em estrelas

x O Relatério Anual da Ouvidoria apresenta dados estatisticos positivos para o biénio 2023/2024, com
= sensivel diminuigdo do nimero de reclamagées que caiu de 46,3% (2023) para 26,9% (2024). Em
contrapartida, houve aumento do nimero de dentincias de 22,6% (2023) para 40,4% (2024).

A resolutividade das demandas apresentou leve aumento de 98,96% (2023) para 99,54% (2024), e, no
quesito satisfacio média dos usuarios, houve consideravel melhoria, com um aumento de 33,44% (2023)

para 42,58% (2024).

Em 2024, todas as demandas as manifestagées recepcionadas na Ouvidoria foram totalmente
tramitadas via Fala.BR, o que reforca o compromisso com a transparéncia as demandas da populagao,
permitindo, também, o monitoramento mais efetivo da rastreabilidade, do tempo e da qualidade das
respostas fornecidas. A tramitagao via Fala.BR tem gerado otimizagao dos fluxos de trabalho, resultando
em agilidade no atendimento aos usuérios, o que se reflete na diminuigéo do tempo médio de resposta
ao0s usuarios.

Em 2024, a Anvisa reforgou o compromisso com o mapeamento e o gerenciamento de riscos dos
processos de gestdo das manifestagdes, momento em que, também, retomou as agdes de
monitoramento da Carta de Servigos.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria/relatorios-de-gestao-da-ouvidoria
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Seguranga Institucional

A Coordenagio de Seguranga Institucional (CSEGI) da Anvisa tem, entre outras atribuigées, a
responsabilidade pela protegao fisica dos ambientes sensiveis e restritos da sede da Agéncia. A area
utiliza solugdes técnicas e procedimentais para manter a integridade patrimonial e das pessoas que
circulam pelo complexo de edificagées, bem como o fomento a protegao do conhecimento sensivel da
Agéncia.

Acdes de destaque em 2024:

. P|anejamento da contratagéo da empresa prestadora do servigo de recepcionistas nas
dependéncias da sede da Anvisa.

« Planejamento da contratagéo para aquisicdo de distintivos aos servidores da agéncia.

+ Adequagio e elaboragio das ferramentas de gestdo da unidade a fim de garantir a conformidade
com o novo modelo de Gestéo por Resultados.

+ Desenvolvimento de novos indicadores de desempenho.

- Gestdo e fiscalizagdo dos contratos administrativos relacionados a seguranga institucional
(vigilancia, brigada de incéndio e recepcionistas).

« Elaboragao e aprovagéo do Plano de Prevencao e Combate a Incéndio (PPCI) da ANVISA Sede.

« Revisdo e publicagdo das novas normas relativas a Seguranga Institucional: controle de acesso de
pessoas e veiculos a sede da Anvisa; Politica de Seguranga Institucional; classificagdo de ambientes
sensiveis e disposigdes acerca da utilizagao de distintivos pelos servidores da Agéncia.

« Capacitagéo e agbes relacionadas ao Programa Nacional de Protecéo do Conhecimento Sensivel.

GESTAO DA ARTICULAGAO E INTERLOCUGAO COM SOCIEDADE E ESTADO

Cooperagio e Articulagio Internacional na Regulagéo Sanitaria

Programas, projetos e atividades internacionais

« Projeto Estratégico:

Reconhecimento da Anvisa como autoridade sanitaria de referéncia internacional da Organizagao

Mundial da Saide (WLA, da sigla em inglés, WHO Listed Authority)

A Anvisa busca ser reconhecida globalmente como autoridade sanitéria de referéncia, alinhada aos
padrdes internacionais. Um dos principais objetivos estratégicos para o periodo de 2024 a 2027 é obter

o reconhecimento como WHO Listed Authority (WLA) pela Organizagdo Mundial da Satide (OMS).

Esse reconhecimento fortalece a credibilidade do sistema regulatério brasileiro, além de melhorar a
imagem da Anvisa no cenirio internacional. Também amplia as oportunidades de acesso a mercados de
produtos regulados e facilita a participagdo do Brasil em sistemas de compras de organismos
internacionais.

Em 2024, a Anvisa avangou na candidatura para o WLA e iniciou a avaliagdo pelos auditores da OMS,
com base na Global Benchmarking Tool (GBT), ferramenta usada pela OMS para avaliar autoridades
reguladoras de medicamentos e vacinas. Para dar continuidade ao processo, a Anvisa:

« Submeteu o pedido formal de candidatura e assinou o roteiro de trabalho com a Organizagao

Panamericana de Sadde (OPAS) e a OMS;
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- Enviou informagées e evidéncias relativas aos subindicadores exigidos pela GBT;

- Realizou 18 reunides com a equipe de auditores da OPAS e OMS, explicando suas fungées
regulatérias.

O processo de avaliagdo estd em andamento, com etapas pendentes de visitas técnicas presenciais e
avaliagdo de performance com base em indicadores de desempenho. A previsao é de que o processo
seja concluido no primeiro semestre de 2025.

« Projeto Orbis:

Desde 2020 a Anvisa participa do Projeto Orbis, coordenado pela autoridade regulatéria norte-
americana Food and Drug Administration (FDA). Esse projeto facilita e acelera o acesso a terapias
inovadoras contra o cancer, pois agiliza o registro e 0 acesso a medicamentos oncolégicos por meio de
anélises conjuntas.

No ambito do OE 5 do PE da Anvisa, que visa obter reconhecimento como autoridade sanitéria de
referéncia internacional, em 2024 a Anvisa selecionou as 12 autoridades reguladoras prioritarias para
adotar a confianca regu|at6ria (reliance) nas suas decisées.

A selegao foi baseada na maturidade dos sistemas regulatérios e no estreitamento das relagées com
tais autoridades, o que fortalece a imagem institucional da Anvisa, amplia a cooperagéo internacional e
facilita o acesso de produtos brasileiros a mercados externos.

« Processo de convergéncia regulatéria, harmonizagéo e incorporagao de instrumentos
internacionais:

A Anvisa busca incorporar instrumentos internacionais que tenham impacto na regulagéo sanitaria em
um esforco de convergéncia regulatéria e harmonizagéo com as melhores praticas internacionais. Para
isso, acompanha e monitora a implementagdo dos compromissos assumidos internacionalmente, bem
como participa de iniciativas estratégicas e de coalizdo internacional e atua na defesa dos interesses
sanitarios nos foros comerciais, buscando conciliar a promogéo da saiide com o desenvolvimento
econdmico nacional.

e

« Acordos Comerciais: Em 2024, foi assinada a Iniciativa de Facilitagdo de Comércio em cosméticos Brasil-
Chile, cuja negociagao teve participagao da Anvisa. Outro acordo comercial sobre cosméticos esta sendo
negociado com participagdo da Anvisa na Associagio Latino-Americana de Integragéo (ALADI). A Anvisa
também participou das negociagées dos capitulos de barreiras técnicas ao comércio (TBT por sua sigla em
inglés) e de medidas sanitarias e fitossanitarias (SPS por sua sigla em inglés) do acordo comercial entre
Mercosul e Emirados Arabes Unidos.

« Acordo global sobre poluigao por plasticos: Em 2024, o Programa das Nagées Unidas para o Meio Ambiente
continuou as negociagdes do instrumento internacional para redugao da poluigéo por plasticos. A Anvisa
participou ativamente das reunides e enviou contribuigdes para a posigao nacional frente a proposta,
coordenada pelo Ministério das Relagdes Exteriores (MRE). O acordo seguira em discussdo em 2025.

« Principais Organizagdes Internacionais, foros multilaterais, blocos regionais e assuntos de
interesse da vigilancia sanitaria com participagdo ativa da Anvisa em 2024:

. Assembleia Mundial da Satide (AMS/OMS);
. ALADI;

. Brasil, Russia, india, China, Africa do Sul, Arabia Saudita, Egito, Emirados Arabes Unidos, Etidpia, Ira e
Indonésia (BRICS);

. Codex Alimentarius;

- Conselho Internacional sobre Harmonizagao de Requisitos Técnicos em Produtos Farmacéuticos para

Uso Humano (ICH);
- Cooperagao Internacional em Regulagio de Cosméticos (ICCR);

. Capula Global em Ciéncia Regulatéria (GSRS);
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- Esquema de Cooperacio em Inspecio Farmacéutica (PIC/S);
« Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF);

« Programa de Auditoria Unica em Dispositivos Médicos (MDSAP);
« Férum Permanente Internacional sobre Crime Farmacéutico (PFIPC);

- Mercado Comum do Cone Sul (Mercosul):
- Grupo Mercado Comum (GMC);
- Comissao de Comércio do MERCOSUL (CCM);

- Subgrupo de Trabalho n. 11 - Satde;
- Subgrupo de Trabalho n. 3 — Alimentos;

- Organizagio Mundial do Comércio (OMC):
- TBT e o SPS;

- Organizagao Mundial da Saide (OMS):
- Mecanismo de Estados Membros sobre Produtos Falsificados e Abaixo do Padrao (MSMSF);

- Conferéncia Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICDRA);

. Organizagao Pan-Americana da Satde (OPAS):
- Rede Pan-Americana para a Harmonizagdo da Regulamentagao Farmacéutica (Rede PARF)
- Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia Regional — ARNr;

- Organizagao para a Cooperagio e Desenvolvimento Econémico (OCDE);

« Produtos Controlados:
- Comissio de Entorpecentes (CND);

- Comissao Interamericana para o Controle do Abuso de Drogas da Organizagao dos Estados

Americanos (CICAD/OEA)

- Comissdo Mista sobre Drogas e Temas Conexos (Comissao Brasil-Bolivia);

- Programa Internacional dos Reguladores de Medicamentos (IPRP).

DESTAQUES

PIC/S: A Anvisa sediou, entre 4 e 8 de novembro de 2024, a reunizo do Comité e o Seminario do

PIC/S em Brasilia.

AMS: As emendag ao Regulamento Sanitério Internacional (RSI) foram aprovadas ao final da Assembleia,
e o mandato do Orgao Negociador Internacional do acordo de pandemias foi estendido até a 78* AMS,

em maio de 2025.

Coalizo Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA): A Anvisa sediou, de
11 a 14 de novembro de 2024, em Brasilia, a reunizo do Comité Executivo e o Summit da ICMRA.

ICH: A Anvisa foi reeleita como membro do Comité Gestor do ICH na reuniao de junho de 2024, com
mandato até junho de 2026.

Principais Resultados
« Praticas de Confianca Regulatéria (Reliance):

Em 2024, a Anvisa avancou significativamente nas praticas de reliance, consolidando sua estratégia de
reconhecimento e alinhamento com outras autoridades regu|adoras. Foram pub|icadas quatro (4)
Instrugées Normativas (IN) que regulamentam a pratica de reliance, na area de medicamentos e de
dispositivos médicos, com o objetivo de facilitar o acesso de produtos regulados e otimizar processos.
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As normativas publicadas foram:

« IN n°289/2024: Estabelece, os critérios aplicados para o procedimento otimizado de anélise em

que se utiliza das avaliagdes conduzidas por Autoridade Regulatéria Estrangeira Equivalente (AREE)
para analise das peticdes de registro e pés-registro de medicamentos, produtos bioldgicos, vacinas
e de carta de adequagéo de dossié de insumo farmacéutico ativo (CADIFA) em territério nacional

« IN n° 290/2024: Estabelece, nos termos da, procedimento otimizado para fins de analise e
decisdo de petigdes de registro de dispositivos médicos, por meio do aproveitamento de anélises

realizadas por AREE.

« IN n° 292/2024: Dispée sobre os critérios e procedimentos especificos para definigao das
Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes do processo de inspegao sanitaria de
fabricantes de insumos farmacéauticos ativos, produtos de Cannabis para fins medicinais,
medicamentos e produtos biologicos e estabelece o procedimento otimizado de anélise para fins
de Certificagso de Boas Praticas de Fabricacso.

« IN n® 338/2024: Estabelece, nos termos da RDC ANVISA n° 945/2024, a lista de AREE e
detalha os critérios para a adogao do procedimento otimizado de analise por reliance e por
avaliagdo de risco e complexidade de petigdes de DDCM, DEEC , modificagées substanciais ao
produto sob investigagdo e emendas substanciais ao protocolo clinico.

Essas INs estabelecem diretrizes claras para a utilizagio da confianca regulatéria (reliance) nas decisées
da Anvisa, criando um ambiente mais agil e eficiente para a importacdo e comercializagao de produtos
no Brasil. Com isso, a Anvisa fortalece sua posigdo global e melhora o fluxo de produtos no mercado
nacional, assegurando a qualidade e a seguranga dos produtos disponiveis aos consumidores.

« Progresso nas negociagdes de instrumentos bilaterais de cooperagao regulatéria com as seguintes
autoridades:

SINGAPURA

Realizagao de treinamento em seguranca de alimentos para paises da Associagao das Nagdes
do Sudeste Asiatico (ASEAN). A capacitagao foi ministrada pela Anvisa e o Ministério da
Agricultura e Pecuaria (Mapa), em conjunto com a Singapore Food Agency (SFA), no ambito
da cooperagao trilateral firmada pela ABC.

ESTADOS UNIDOS

Assinatura de novo Compromisso de Confidencialidade com a Administragdo de Alimentos e
Medicamentos dos Estados Unidos (FDA), para continuidade e ampliagao da cooperagao

| bilateral ja consolidada na &rea de regulagéo sanitaria, por meio do intercambio de
informacaes técnicas e exp|orando novas oportunidades de parcerias.

CANADA

Assinatura de acordo de confidencialidade para troca de relatérios de inspegéo e discussées
| sobre iniciativas de cooperagéo em préticas de confianca regu|atéria com a autoridade
reguladora canadense Health Canada.

PARAGUAI
U Assinatura de Memorando de Entendimento para fortalecimento da relagao bilateral e do
| intercambio de informagées. Inicio da negociagéo de projeto de cooperagéo técnica sobre

Boas Préticas Regulatérias.

CUBA

Assinatura de Memorando de Entendimento para fortalecimento da relagao bilateral e do
| intercambio de informacaes.

PORTUGAL

Assinatura de Memorando de Entendimento entre Anvisa e Universidade de Coimbra, para
| realizagdo de atividades técnicas e de capacitagdo em colaboragdo com a tradicional

Faculdade de Farmacia.
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« Trocas de informagdes com autoridades regulatérias parceiras:

Essas trocas de informagdes, protegidas sob acordos de confidencialidade, fortalecem as capacidades
regulatérias reciprocas ao permitir o compartilhamento de experiéncias e o aproveitamento das melhores
praticas regulatérias.

+ Desafios e A¢ées Futuras:

A Anvisa continuara seus esforgos para obter o reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia
internacional pela OMS (WLA). A agéncia promovera e participara de iniciativas para expandir a adog&o
de praticas de confianca regu|at6ria (reliance), tanto utilizando analises de outras autoridades quanto se
posicionando como referéncia para essas praticas em processos especificos ou categorias de produtos.
Além disso, a Anvisa contribuira para o fortalecimento das capacidades regulatérias das autoridades da
regido das Américas, ampliando sua atuagdo como autoridade de referéncia internacional.

Relacionamento com Poder Legislativo

A atuacio da Assessoria Parlamentar (Aspar) tem como desafio realizar a interface entre a Anvisa, o
Poder Legislativo e os érgaos responsaveis por formar o posicionamento relativo as proposigdes
legislativas que tenham ampliagdo ou redugéo de competéncia finalistica ou administrativa para a
Agéncia. Dessa forma, as orientagdes técnicas da Anvisa e as deliberagdes da Dicol podem balizar o
governo, e o préprio Parlamento, nos debates dos assuntos de interesse institucional da Anvisa e
contribuir com as principais estratégias da Agéncia para o relacionamento institucional, sobretudo, com o
Poder Legislativo.

Quanto as agdes futuras, a Aspar apresentara a proposta de uma agenda legislativa para potencializar a
Semana da Vigilancia Sanitaria no Congresso Nacional. O objetivo é pautar as principais proposigdes
relacionadas a atuagao da Agéncia.

Além disso, a Cartilha de Relacionamento com o Congresso Nacional sera atualizada para aprimorar a
comunicagdo com os parlamentares. Isso facilitara a atuagdo da Anvisa diante das atividades promovidas
pelo Poder Legislativo e estimulara a discussdo de temas que possam contar com a colaboragao da
Agéncia.

No ano de 2024 a Agéncia obteve o acolhimento de seu posicionamento em 94,12 % das proposigdes
legislativas de interesse institucional, que foram pautadas e continham o posicionamento da Diretoria
Colegiada, inclusive as submetidas a sang&o presidencial.

Quanto aos processos de proposigdes legislativas, 891 processos foram trabalhados no ano, dos quais
258 sao proposigdes novas apresentadas no ano de 2024.

Vale destacar que 100% dos requerimentos de informacgao referentes a solicitagéo de informagao com
prazo constitucional sob pena de crime de responsabilidade foram respondidos. Das solicitagdes de
informagées aos Parlamentares, que se referem as solicitagdes diversas, como solicitagdes para
informagaes relativas ao andamento de processos, Certificados Internacionais de Vacina e outras
solicitagdes de interlocugdo com as diretorias e areas supervisionadas, o percentual de resposta foi de

96,2%.

PLEITOS PARLAMENTARES - 2024

Deputado Federal 194
Deputado Estadual / Distrital 23
Senador da Republica 37

09

Vereador/Camara Municipal

TOTAL 263
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Lei Ordinéria n°
14.977/2024

Altera a Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990 (Lei
Organica da Satde), para
dispor sobre a produgao,

por laboratérios
farmacéuticos de natureza
pblica, de principios ativos
destinados ao tratamento
de doengas determinadas
socialmente

PROCESSO SEl:
25351.933955/2023-91

PROPOSIGOES TRABALHADAS EM 2024

Indicagéo da Camara dos

Deputados 15
Aberto 04
Concluido Ll
Medida Proviséria 01
Concluido 01
Proposta de Emenda

Constitucional 05
Aberto 03
Concluido 02
Projeto de Lei Complementar 06
Aberto 03
Concluido 03
Requerimento de Informagéo 50
Concluido 50

Indicagdo do Senado Federal 01
Concluido 01
Mogao 02
Concluido 02
Projeto de Decreto Legislativo 18
Aberto 15
Concluido 03
Projeto de Lei 722
Aberto 336
Concluido 76
Sobrestado 310
Requerimento de Informagao 71
Aberto 26
Concluido 45

TOTAL GERAL

Lei Ordinaria n®
14.806/2024

Altera a Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, para
obrigar os laboratérios
farmacéuticos a incluirem
nos rétulos, nas bulas e nos
materiais destinados a
propaganda e publicidade
de seus produtos alerta
sobre a presenca de
substancias cujo uso seja
considerado doping

PROCESSO SEl:
25351.730241/2015-97

IVA | NORMA JURIDICA - 2024 | EME

e

Lei Ordinéria n°
14.693/2024

Dispoe sobre a
identificagao de
produtos alimenticios
artesanais de origem
vegetal; e da outras
providéncias

PROCESSO SEl:
25351.930142/2023-49

Lei Ordinaria n®
15.022/2024

Estabelece o Inventario
Nacional de Substancias
Quimicas e a avaliagéo e o
controle de risco das
substancias quimicas
utilizadas, produzidas ou
importadas, no territério
nacional, com o objetivo de
minimizar os impactos
adversos  saide e ao meio
ambiente; e da outras
providéncias.

PROCESSO SEl:
25351.818855/2024-16

GESTAO DA COMUNICAGAO INSTITUCIONAL
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Instagram

162

Facebook

40..

YouTube

180...

LinkedIn

Lei Ordinaria n®
15.070/2024

Dispée sobre a produgo, a
importagao, a exportagéo, o
registro, a comercializagao, o
uso, a inspegao, a fiscalizagao,
a pesquisa, a experimentagéo,
a embalagem, a rotulagem, a
propaganda, o transporte, o
armazenamento, as taxas, a
prestacao de servigos, a
destinacéo de residuos e
embalagens e os incentivos 3
produgao de bicinsumos para
uso agricola, pecudrio,
aquicola e florestal; e altera as
Leis n°s 14.785, de 27 de
dezembro de 2023, 10.603,
de 17 de dezembro de 2002,
e 6.894, de 16 de dezembro
de 1980.

PROCESSO SElI:
25351.927514/2021-98

ATENDIMENTO A IMPRENSA

Lei Ordinéria n°
14.874/2024

Dispde sobre a pesquisa
com seres humanos e
institui o Sistema Nacional
de Etica em Pesquisa com
Seres Humanos.
PROCESSO SEl:
25351.284662/2017-60

Em 2024, foram realizados

1.713

atendimentos a imprensa.




Qd Relatério de Gestao | ANVISA | 2024 Q@ 49

Relagées Puablicas

A Anvisa realizou 140 eventos nacionais e internacionais em 2024, com destaque para os seguintes eventos:

@ EVENTOS NACIONAIS:
. PIC/s SEMINAR 2024
« Seminério - Avangos Tecnolégicos em Dispositivos Médicos
« Encontro da Rede Nacional dos Laboratérios de Vigilancia Sanitaria RNLVISA
+ 25 anos de Regulagao de Medicamentos: Celebrando as Conquistas e Planejando o Futuro
- Sesszo Solene da Camara dos Deputados em homenagem aos 25 anos da Anvisa
« Tempo de Florescer
« Langamento da 7° edigao da Farmacopeia Brasileira e da 3* edigdo do Formulario Homeopatico
« [l Conexao PAF
« 25 anos de regulagao para promogao da alimentagao segura e saudavel

« Prémio Anvisa 2024

@ EVENTOS INTERNACIONAIS:
. PIC/s Seminar 2024
- ICMRA Summit 2024

ICMRA SUMMIT 2024 ICMRA SUMMIT 2024 - ORQUESTRA

Nota: *Fotografias de Jacqueline Melo Spotto
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PREMIO ANVISA 2024 TEMPO DE FLORESCER

Nota: *Fotografias de Jacqueline Melo Spotto
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AGROTOXICOS

A toxicologia é uma area de conhecimento multidisciplinar que estuda os efeitos nocivos que
substancias podem ter sobre os seres vivos, incluindo seres humanos. E dedicada a compreensao dos
limites de exposigao e de risco das substancias, além de avaliar a probabilidade de manifestagao do
efeito téxico decorrente de seu uso. Um dos grandes desafios da ciéncia é obter informagées
suficientes, relevantes e principalmente criveis para o uso, controle e regulamentagao de agrotéxicos.

A Anvisa coordena as agdes na area de toxicologia no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria, com o objetivo de regulamentar, analisar, controlar e fiscalizar produtos e servigos que
envolvam riscos & salide que se caracterizem como agrotéxicos, componentes e afins. Nesse sentido,
a Agéncia realiza a avaliagdo toxicolégica para fins de registro de agrotéxicos, o monitoramento de
residuos de agrotéxicos nos alimentos, a reavaliagdo de moléculas ja registradas e a elaboragéo de
regulamentos técnicos e monografias dos ingredientes ativos dos agrotéxicos.

Regularizagao de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Alteragdes no Marco Regulatério de Agrotéxicos

Em 2024 foram realizadas as seguintes agées:

- Levantamento de normas e procedimentos da Anvisa que demandarao alteragéo, bem como a
discussdo e encaminhamento de proposta de regulamentagéo sobre agrotéxicos, em decorréncia
da edigio da Lei n® 14.785/2023 que alterou o marco legal sobre o tema e estabeleceu um prazo
de transicao de 360 dias.

- Apresentacgao a Casa Civil/Presidéncia da Republica e a0 MS de uma proposta de decreto
regulamentador a fim de demarcar as discussées a serem realizadas em 2025 sobre o assunto,
assegurar e fortalecer as competéncias da Anvisa na protegéo a saide humana e garantir
salvaguardas constitucionais da satde.

- Publicagao da Lei n° 15.070/2024, que retirou os bioinsumos de uso fitossanitario do escopo da
Lei n° 14.785/2023. Com isso, os produtos de origem biolégica utilizados para controle de pragas e
doengas na agricultura deixam de serem tratados sob a Stica comum aplicada aos agrotéxicos.

Ainda, a Anvisa participou ativamente nas seguintes instancias:

- Gestdo da Politica Nacional de Agroecologia e Produgdo Orgénica e na construgéo do 3° ciclo
do Plano Nacional de Agroecologia e Producéo Organica;

- Retomada do Programa Nacional para Redugio do Uso de Agrotéxicos (PRONARA), com
atuag&do em iniciativas para a promogéao do uso de bicinsumos na agricultura e para o
fortalecimento das ferramentas de monitoramento, como o Programa de Anélise de Residuos de
Agrotéxicos em Alimentos (PARA) e a Reanalise de ingredientes ativos ja registrados.

- Projeto de implementagao do Sistema Unificado de Informagao, Peticao e Avaliagao Eletrdnica
(Sispa), previsto na Lei n° 14.785/2023. O Sistema unificara a analise de registros e alteragées
de registros de agrotdxicos com previsao de diminuigdo da carga administrativa e melhora na
eficiéncia dos processos de anilise.

A Anvisa institucionalizou a ferramenta FLORA para otimizagéo de analise toxicolégica de agrotéxicos
obtidos a partir de produtos técnicos equivalentes, com publicagdo da Resolugao n° 950/2024, em
dezembro, que torna obrigatéria a apresentagao da FLORA contendo as informagées chaves e
preponderantes a partir de janeiro de 2025. Além da FLORA, as empresas passam a declarar a
constituigdo e a informagao de perigo do agrotéxico por meio da Declaragio de Constituigéo e da
Informagéo de Perigo do Agrotéxico (DCIPA), assumindo, assim, a responsabilidade direta sobre a
regularidade das informagdes aportada na Anvisa.
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A nova regra, contribuira para dar celeridade 3 fila de pedidos de analise desse tipo de produto que,
em 2024, alcangou 2200 processos. Destes, 50% estariam aptos para analise otimizada pela

ferramenta FLORA e pela DCIPA.
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Informagdes Sobre os Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes e
Preservativos de Madeira

Autorizar, alterar ou excluir monografia de ingredientes ativos de agrotéxicos e
preservativos de madeira

As monografias de agrotéxicos relinem e atualizam dados técnicos sobre os ingredientes ativos
destinados ao uso agricola, ndo agricola e como preservantes de madeira e domissanitarios, de uso
autorizado no pais. Elas fornecem informagées de identificagao desses ingredientes de forma clara e
definem parametros de seguranga para redugéo dos riscos a satide humana, inerentes ao seu uso. As
monografias de agrotéxicos podem ser consultadas ao lado.

25 INSTRUGOES NORMATIVAS PUBLICADAS SOBRE:
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Reavaliagdo toxicolégica dos ingredientes ativos de agrotéxicos

O registro de agrotéxicos no Brasil tem validade indeterminada, pois nao ha previsao legal para sua
renovagao. Para garantir a seguranga dos produtos e mitigar possiveis danos, a legislagao exige que os
érgaos competentes realizem reavaliagdes dos registros concedidos. Em 2024, estiveram em curso as
reavaliagdes das seguintes substancias: epoxiconazol, tiofanato metilico, procimidona e clorpirifés. Todas

as informagdes sobre as reavaliagées estao disponiveis no portal da Agéncia, na segdo Reavaliacdo de
agrotoxicos.

Guias de avaliagdo toxicolégica

A Anvisa tem publicado Guias de avaliagao toxicolégica com o objetivo de conferir transparéncia aos
critérios de avaliagdo toxicolégica de agrotéxicos. Em 2024, foram atualizados os 4 guias publicados em

2023.

Consulte ao lado os Guias atualizados.

LINK


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/agrotoxicos/monografias
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/reavaliacao-de-agrotoxicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/agencia-atualiza-guias-de-avaliacao-toxicologica-de-agrotoxicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Redes e Programas Nacionais de Monitoramento

O PARA é estratégico para a Anvisa e fundamental para garantir a seguranga alimentar no Brasil, uma
vez que avalia a presenca de residuos de agrotéxicos nos alimentos. Em 2024, foram divulgados os

resultados do ciclo de 2023, que monitorou 14 alimentos, tendo sido realizada analise de 3.294 amostras

coletadas nacionalmente, como parte do PPA 2023-2025. Para saber mais sobre o tema clique ao lado.

« Do total, 22 amostras (0,67%)
apresentaram potencial risco agudo
(exposiggo a curto prazo).

o « Quanto aos riscos da exposigio
diaria ao longo de toda vida, nao foi
encontrada situagdo com potencial
de risco, considerando os dados dos
Gltimos 10 anos do programa.

« Quanto ao LMR:

estavam dentro do limite (37% sem
residuos detectados)

continham nao conformidades que
incluem residuos acima do LMR ou
agrotéxico ndo autorizado para a
cultura ou proibido no Pais

ALIMENTOS

EM 2024

FORAM
COLETADAS

MAIS DE

3.000 | 26

UNIDADES DA

AMOSTRAS FEDERACAO

No setor de alimentos, a Anvisa coordena, supervisiona e controla as atividades de registro, inspegéo,
fiscalizagao e controle de riscos, sendo responsével por estabelecer normas e padrées de qualidade e

identidade a serem observados.

O objetivo é garantir a seguranca e a qualidade de alimentos, incluindo bebidas, aguas envasadas,

ingredientes, matérias-primas, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, materiais em contato

com alimentos, contaminantes, residuos de medicamentos veterinarios, rotu|agem e inovagdes
tecno|6gicas em produtos da érea de alimentos.

Avaliagio de Risco e Eficacia

A Anvisa reduziu significativamente os tempos de fila, analise e concluszo das peticdes de avaliagdo de
risco e eficicia ao longo de 5 anos, sem alteragées nos fundamentos técnicos. Em 2024, o tempo de
conclusgo foi quase metade do registrado no inicio da série histérica.

SERIE HISTORICA DOS TEMPOS NO CICLO DE ANALISE DAS PETIGOES DE AVALIAGAD

"Ria
2020 307
2021 265
2022 281
2023 239
2024 205

TEMPO TEMPO TEMPO
PROCESSAMENTO EMPRESA CONCLUSAO -
134 110 551 33
3
104 116 485 gk
74 44 399 g
25
3 =
69 41 349 i
25
48 38 291 £
e

O percentual de indeferimentos reduziu significativamente, saindo de 55% (2023) para 23% (2024),

alcangando o menor indice dos dltimos 5 anos, com contribuigao do setor regulado que melhorou a

qualidade documental dos pedidos.

LINK


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/agrotoxicos/reavaliacao-de-agrotoxicos-2/reavaliacao-de-agrotoxicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Ao final de 2024, o passivo de pedidos de avaliagao foi de 18% menor em relagéo ao ano anterior e 39%
menor do que em 2020, atingindo o nivel mais baixo dos dltimos 5 anos.

"‘;ﬁ‘,’,ﬁ[{ﬂgﬂg Noeranes PASSIVO DE PETICOES DE AVALIAGAO

- — . FINALIZACOES 2020 2021 2022 2023 2024
S (48%) S ! ADITIVOS ALIMENTARES E
< i COADJUVANTES DE TECNOLOGIA 42 63 46 70 55

i NOVOS ALIMENTOS E NOVOS
N o | INGREDIENTES 215 180 || 151 109 85
o N '
R \(“4%) & MATERIAIS PARA ALIMENTOS 5 8 5 19 17

MEDICAMENTOS VETERINARIOS 6 2 1 2 7

' GLOBAL 268 253 203 200 164

N
(=]
nNo
=Y

Em contrapartida, a avaliagdo de novos alimentos e ingredientes teve um aumento de 51 dias no tempo
Anvisa em relagdo a 2023, que havia sido o ano com menor tempo dos Gltimos 5 anos. Isso foi devido ao
redirecionamento da equipe técnica para a implementagéo do novo marco normativo de avaliagéo de
seguranga de novos alimentos e ingredientes, aprovado pela RDC n°® 839/2023.

Espera-se que as novas regras melhorem a clareza sobre os requisitos de instrugéo e de enquadramento

desses alimentos e ingredientes e aumente a transparéncia das decisdes, com a divulgagao dos
pareceres publicos e das listas de especificagdes.

DADOS NUMERICOS - TEMPO NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

TEMPO TEMPO TEMPO TEMPO TEMPO _
FILA PROCESSAMENTO ANVISA EMPRESA CONCLUSAO
2020 275 145 420 125 545
2021 285 110 395 128 523
2022 282 79 361 51 412
2023 251 70 321 38 359
2024 300 72 372 75 447

O tempo de Anvisa apresentado nesta tabela refere-se a todos os tipos de avaliagdo de novos,
simplificados + ordinarios.

O aumento do protocolo de pedidos de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia exigiu a
intensificagdo das analises, com efeitos positivos, com a redugéo de 83 dias no tempo de avaliagdo em
2024. Isso resultou em uma redugao de 60% no tempo de fila e processamento em comparagéo a 2020,
representando o melhor desempenho de tempo Anvisa nos dltimos cinco anos.
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TEMPO ADITIVOS ALIMENTARES E COADJUVANTES DE TECNOLOGIA

TEMPO TEMPO TEMPO TEMPO TEMPO
FILA PROCESSAMENTO ANVISA EMPRESA CONCLUSAO

2020
2021

2022
2023
2024

375,6 104,5
196 81
290 54
208 64
159 30

s Jon L L Lo e

480 76
277 65
344 21
272 48
189 23

556

342

365

320

212

Regularizagdo de Alimentos e Bebidas

O ano de 2024 comegou com um novo marco legal sobre a regularizagao de alimentos e embalagens,
ap6s a publicagdo da RDC n° 843 e a IN n° 281. Essas regras foram publicadas em fevereiro, mas
entraram em vigor em setembro de 2024.

O registro foi restrito a oito categorias de alimentos destinadas a publicos vulneraveis e com
necessidades nutricionais muito especificas, incluindo as férmulas dietoteréapicas para erros inatos do
metabolismo, anteriormente dispensadas dessa obrigagao. Seis categorias de alimentos foram
dispensadas dessa obrigagao, passando a ser notificadas a Anvisa.

Suplementos alimentares e alimentos para perda de peso, antes regularizados junto as vigilancias
sanitarias locais, também ser&o notificados & Anvisa.

DESTAQUE

A notificagao eletrdnica é
uma nova forma de
regularizagdo de alimentos
e embalagens, sem

aprovagao prévia da Anvisa.

As informagées
apresentadas & Agéncia
serao usadas para melhorar
o controle de empresas e
produtos. A Anvisapode
avaliar essas informagées e
solicitar corregdes ou
cancelar a notificagao.

A implementagao destas
regras impulsionou a
transformagao dos
procedimentos
administrativos de
regularizagao, que hoje séo
totalmente digitais. O
projeto detransformagao
digital foi uma meta
estratégica para o ano de
2024, com execugdo de
95% das agdes planejadas.

i Houve um esforgo

! significativo da Anvisa para
i analisar todos os pedidos

i de registro e pés-registro

i das categorias dispensadas
i de registro, minimizando as
i regras de transigdo.
E
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'
'

Esse trabalho contribuiu
com a redugio em 30 dias
no tempo Anvisa para
analise das peticoes de
registro e pés-registro em
2024, em comparagao
com o ano anterior, e de

66 dias em relagio a 2020,

consolidando o melhor
desempenho da série
histérica nos dltimos cinco
anos.

Além disso, houve um aumento no percentual de petigées concluidas dentro do prazo estipulado pela RDC n°

743/2022, que passou de 78% (2023) para 82% (2024) retomando o nivel de desempenho alcangado em 2022.

Aditivos alimentares e Aditivos alimentares e
coad]uvantes de m coad]uvantes de
tecnologla '8 tecno|ogla
S
Novos alimentos ¢ 164 124 141 109 67 = NSEOCITIEDC 95 163 167 151
novos ingre ientes E novos |ngred|entes
e
Global 209 199 183 230 205 Global 142 n 225 217
(
De olho nos impactos da implementagao das novas
3 p < Foram
== | regras, a Anvisa estabeleceu como indicador excedidos em
3 | estratégico para 2024 a redugio do prazo de analise quatro dias,
<| das petigées de avaliages ordinarias de novos atingindo
(V) alimentos e novos ingredientes, que exigem mais 426
LLJ | tempo. O compromisso era reduzir de 467 para 422
p p P
2 | dias, o qual foi quase cumprido. dias.
.

s Jan L L Lo e

56
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Em setembro de 2024, a Anvisa comegou a receber informagées dos alimentos e embalagens
notificados. Os produtos que ja estavam no mercado quando as regras entraram em vigor terdo até
setembro de 2025 para sua notificagao.

A notificagéo eletrénica tem efeito automatico, para fins de regularizagdo, e podem ser revistas pela
Anvisa a qualquer momento. Das 418 notificages recebidas, 87% foram relacionadas a suplementos
alimentares. A Anvisa avaliou 70% das notificagées de suplementos alimentares e apenas 20% atendiam
plenamente as regras. Foram indicadas corregées para 10% das notificagdes de suplementos e 70%

foram canceladas por falta dos documentos necessarios para atestar a adequagéo dos produtos. Um
webinar foi realizado para esclarecer sobre as corregées e cancelamentos, com gravagao disponivel no

portal da Anvisa.
PERCENTUAL DAS NOTIFICAGOES DE 2024 AVALIADAS PELA ANVISA E
AS RESPECTIVAS CONCLUSOES
e cereais infantis
Resinas e embalagens

Suplementos alimentares 70 10 70

Normas e padrées regulatério

Normas e padrées de alimentos reGnem 33 temas, correspondendo a 19% da AR 2024-2025. Em 2024,
foi executado 45% das agées planejadas para o biénio, resultando na edigdo de 23 normativos, 16 dos
quais relacionados a atualizagao periédica.

Todos os normativos publicados estavam previstos na AR, garantido 100% de previsibilidade. Os temas
3.10 - regulamentagéo de alimentos para fins médicos e 3.27 - revisdo e consolidagao sobre férmulas
infantis, enterais e para erros inatos do metabolismo estao relacionados ao CEIS e foram incluidos no
indicador estratégico K.R 1.1.

Houve o andamento de ambos os temas, conforme planejamento da area técnica, sendo alcangada a
meta definida, com uma execugao superior a 50%. As discussdes regulatérias de 2024 resultaram na
realizagdo de 23 dialogos setoriais, que mobilizaram 3.300 participantes. O trabalho regulatério incluiu a
criagdo de 9 novos fluxos simplificados de atualizagdo periédica.

As atualizagdes periédicas sdo um modelo dindmico de regulagao,
em que ha uma RDC com regras gerais, complementada por IN.
AIN traz listas e requisitos que sdo atualizados de forma mais
simples, permitindo rapida incorporagao das avaliagdes conduzidas
pela Anvisa e acompanhamento da evolugao produtiva.

DESTAQUE

A AR 2024-2025 foi atualizada ao final do ano, com a exclusao do tema 3.5, ja que a reavaliagdoda
seguranga do corante diéxido de titanio, INS 171, concluiu que ele é seguro nas condigées de uso
autorizadas. Dois novos temas foram incluidos, sendo um deles voltado a regulacéo da extrapolagao de
LMR de insumos farmacéuticos ativos entre espécies animais (tema 3.35) e o outro relacionado a revisao
da lista de monémeros para uso em materiais plasticos em contado com alimentos (tema 3.36).
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atualizagao periédica

Acdes do Sistema de Notificagio e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria -
VIGIPOS

Nutrivigilancia é a vigilancia de eventos adversos decorrentes do consumo de alimentos industrializados e
o monitoramento da seguranga desses produtos. Também contempla as notificagdes de queixas técnicas
relacionadas a alimentos industrializados e notificagées relacionadas a alimentos manipulados
(restaurantes, bares, padarias, agougues).

NOTIFICAGOES POR CATEGORIA DE ALIMENTOS (2024) NOTIFICAGOES POR CATEGORIA DE
NOTIFICADOR (2024)
CATEGORIA DE ALIMENTOS Ne %
\L1IJ
Alimento para fins especiais 81 64,8 \\\\\\\\“ ",I"'/,,
N Z
Alimento manipulado 14 1,2 E= ‘E Profissional de
Sup|emento alimentar 12 9,6 =$, $= satde - n: 74
Alimento de origem animal 06 48 K
Produto de vegetais 03 2,4 ‘\\\\\““""II,/"
Alimento pronto para consumo 02 1,6 $$ ,”e Cidadéo,
Alimento semi-pronto 02 1,6 E 5 con.S%Jmldor,
. 2 '§ familiar - n: 51
Oleo e gordura 01 0,8 2 S
’ K
Bebida nao alcoélica 01 0,8
\LL117J
Gelado comestivel 01 0,8 \\‘\\\\“ ”"/,,,/
$ 2
Produto de cereais, amidos, farinhas e farelos 01 0,8 g 100% ‘; Total - n: 125
Produto de panificagao 01 0,8 Z §
% S
TOTAL 125 100 Koy

O total de notificagdes de 2024 recebidas no LimeSurvey praticamente triplicou em relagao 2022

(n=43) e duplicou em relagao a 2023 (n=65).

Um Gnico alimento para fins especiais, consumido por publico vulneravel, foi responsavel por mais da
metade das notificagées recebidas, resultando em agées sanitérias.

Redes e Programas Nacionais de Monitoramento

Programas nacionais de monitoramento de alimentos

Em 2024, a Anvisa publicou relatérios referentes ao monitoramento dos teores de sédio e aglicar em
categorias prioritarias de alimentos industrializados incluidas nos acordos voluntarios dos Planos
Nacionais de Redugio de Sédio e Agucares.

O relatério sobre Aditivos e Contaminantes (2021-2023) monitorou substancias como acidos, corantes
e metais (arsénio, cddmio e chumbo), além de micotoxinas. Embora os resultados nao indiquem riscos
toxicolégicos imediatos, ha preocupago sanitaria, pois alguns fabricantes nao cumprem as
regulamentagdes.
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Biénio 2024/2025

Para o planejamento dos Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos, referente ao biénio
2024/2025, foram incluidos 7 Programas definidos com o foco na gestao de riscos, no consumo de
alimentos pela populagao brasileira e alinhados as principais politicas publicas.

s

- Programa de Monitoramento da lodagéo do Sal para Consumo Humano

- Programa de Monitoramento da Fortificagao das Farinhas de Trigo e Milho com Ferro e Acido Félico
- Programa de Monitoramento de Aditivos e Contaminantes em Alimentos

- Programa de Monitoramento da Implementagéo da Rotulagem Nutricional de Alimentos Embalados
- Programa de Monitoramento de Gordura Trans Industriais em Alimentos

- Programa de Monitoramento de Suplementos Alimentares

- Programa de Monitoramento de Avaliagdo Microbiolégica de Alimentos Rede Sentinela

PROGRAMAS 2024/2025

Rede Sentinela:

O Programa “Sentinelas em Agao”, promovido pela Anvisa, é uma iniciativa de educagéo virtual realizada
por meio de seminarios ao vivo (webnares). Seu objetivo é atualizar conhecimentos e aprimorar o
Sistema de Notificagao e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipés) e o monitoramento pés-
comercializagdo de produtos regulados, no ambito da Rede Sentinela.

PRINCIPAIS RESULTADOS DE 2024 NO AMBITO DA REDE
Publicagées:

@ - RDC n° 872/2024, que dispée sobre a composigéo e o funcionamento da Rede Sentinela, e a IN
n® 302/2024, que dispde sobre o credenciamento e permanéncia na Rede Sentinela. Em conjunto,
os dois atos normativos buscam atualizar conceitos, além de ampliar e facilitar o processo de
adesao das instituicées a Rede.

LINK

- Manual de acesso ao Programa
Redes:

- Criagso da plataforma Redes de Colaboragio de Comunidades (RCC) pela Rede Nacional de
Ensino e Pesquisa (RNP).

« A nova plataforma SIG Sentinelas em Agao iniciou em abril, com webnares quinzenais. Ao todo,
foram realizados 17 seminarios virtuais, que podem ser visualizados na pagina de videos da SIG
Sentinelas em Ago.

Capacitagao:
@ - Realizagao da Jornada da Rede Sentinela, que contou com mais de 600 inscritos, entre

profissionais de instituigdes da Rede Sentinela, de instituigées convidadas, das Vigilancias Sanitarias
e da Anvisa.

LINK
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LINK


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/monitoramento-de-aditivos-e-contaminantes-em-alimentos/relatorio-do-programa-de-monitoramento-de-aditivos-e-contaminantes-em-alimentos-2021-a-2023_compressed.pdf
http://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/teores-de-sodio-e-acucares-em-alimentos-industrializados/RelatriodoMonitoramentodoTeordeAcaresemAlimentosIndustrializados20222023.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/teores-de-sodio-e-acucares-em-alimentos-industrializados/RelatriodoMonitoramentodoTeordeSdioemAlimentosIndustrializados20222023.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/teores-de-sodio-e-acucares-em-alimentos-industrializados/relatorio-do-monitoramento-do-teor-de-acucares-em-alimentos-industrializados-2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/teores-de-sodio-e-acucares-em-alimentos-industrializados/RELATRIODOMONITORAMENTODOTEORDESDIOEMALIMENTOSINDUSTRIALIZADOS2020e2021.pdf
https://eduplay.rnp.br/portal/playlist/198953
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://eduplay.rnp.br/portal/playlist/198953
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/rede-sentinela/como-participar/instrucao-normativa-da-anvisa-in-ndeg-302-de-17-de-maio-de-2024/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/rede-sentinela/como-participar/RDC_872_2024_.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/jornada-da-rede-sentinela-reune-profissionais-da-area-de-seguranca-do-paciente
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Acdes de Fiscalizagdo Sanitaria

Em 2024, foram conduzidos diversos programas de fiscalizagio para assegurar que os produtos
disponiveis no mercado brasileiro estejam de acordo com os requisitos estabelecidos nas legislagses
sanitarias e conforme regularizagao pela Anvisa. No caso de alimentos, foram priorizadas as industrias
de suplementos alimentares destacando-se a construgao da lista de verificagéo para direcionar 10
inspecdes em estabelecimentos localizados no DF, ES, GO, PR, RS, SC e SP, em parceria com as
autoridades sanitarias locais.

Investigacdo de Infragdes Sanitarias

As inspegdes investigativas sdo uma das formas de atuagdo da Anvisa para verificar se os produtos
disponiveis no mercado brasileiro estdo de acordo com os requisitos estabelecidos nas legislagdes
sanitérias e se estdo conforme regularizagéo na Agéncia.

42 inspegdes ;558 medidas 22 335 dossiés de
investigativas 7. publicadas referentes alimentos abertos:
realizadas: 13 aos dossiés de 24 concluidos em
sobre alimentos investigagdo: 130 2024 e 362

sobre alimentos concluidos no total

Adicionalmente, o projeto-piloto Epinet (Exclusdo de Produtos Irregulares da interNET), garantiu a
ampliagao do monitoramento de produtos irregulares comercializados na internet (e-commerce), por
meio de inteligéncia artificial. Ele tem mostrado a relevancia das atividades de fiscalizagdo para que a
Agéncia cumpra com sua missdo de proteger e promover a saide da populagao, atuando de forma agil,
eficiente e transparente.

Os resultados gerais do EPINET de 2021 a 2024 foram:

DADOS GERAIS EPINET —DEZ/2021A 31/12/2024

Notificagdes***

Sinais captados* Ameagas em potencial**
P ¢ P (solicitagso de takedowns)

+128.000.000 +920.000 +229.633

* A partir dos critérios estabelecidos para direcionar as buscas, sao captados os sinais (url’s);

** Os sinais captados passam por etapas de validagéo, resultando nas “ameagas em potencial’;
*** Atendidos os critérios, é enviada a notificagdo solicitando a retirada do anincio devido a irregularidades detectadas.

Dentre os principais grupos de produtos irregulares que tiveram seus antncios retirados destacam-se os
suplementos alimentares; produtos com alegacdo de “emagrecedor”; produtos com alegacéo “natural’;
produtos que descumprem a Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para Lactentes
(NBCAL); e produtos com indicagio para tratamento de queda de cabelo.

Processo Administrativo Sanitario

A Anvisa realiza agdes de investigagdo de irregularidades sanitérias relacionadas a alimentos e empresas
envolvidas. Essas agdes podem ser desencadeadas por programas de fiscalizagao, dentncias ou queixas
técnicas. O processo de apuragéo se inicia com a avaliagdo das informagées disponiveis e, quando
necessario, diligéncias sdo conduzidas para assegurar uma tomada de decisao adequada e fundamentada.

Durante a investigagao, a Agéncia pode adotar medidas preventivas e/ou cautelares, sem carater
punitivo, como apreenséo, inutilizagdo ou proibigéo (de fabricacao, importagao, comercializagao,
armazenamento, distribuicao, propaganda e uso), conforme previsto na Lei n° 6.360/1976 e na Lei n°
9.782/1999. Tais medidas visam mitigar riscos sanitarios iminentes, resguardando a satde publica.

Confirmada a infragao sanitaria, com autoria e materialidade identificadas, instaura-se o Processo
Administrativo Sanitario (PAS), assegurando o contraditério e a ampla defesa, conforme os principios do
devido processo legal.
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Em 2024, foram instaurados 105 processos administrativos sanitarios na area de alimentos, com a
autuagao de 98 responsaveis. Ao todo, foram identificadas 183 infragdes sanitarias relativas a alimentos.

No portal da Anvisa, sdo disponibilizadas paginas com os principais pontos sobre o tema com destaque
para os que seguem abaixo:

105 PAS
INSTAURADOS

23% de autos

Consulta a Pagina de Lista de de infracs
produtos agoes de emagrecedores 98 responsaveis = € Infragao
irregulares fiscalizagzo irregulares P emitidos para

autuados alimentos

183 infragées sanitarias relativas a alimentos foram identificadas em 2024 nos seguintes tipos de infragéo:

TIPO DE INFRAG

Comércio de produto sem registro

N

w

Exposigao a venda irregular (ex. venda online irregular)

Falsificagdo

N

Descumprimento de notificagao/RE/recolhimento

N

Desvio de qualidade (laudo de anilise e outros)

Exposigdo a venda produto sem registro

w

Propaganda irregular

o
(3,

Rotulagem irregular

Outras (incluem comércio irregular, fabricar medicamento sem registro,
desabastecimento de mercado, fabricar produto irregularmente notificado, e outras)

-
N

183

AMBIENTES, PRODUTOS E SERVIGOS EM PAF

A vigilancia sanitaria e epidemiolégica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos alfandegados é
exercida pela Anvisa em diversos pontos de entrada do pais considerados estratégicos em fungéo do
posicionamento geografico e da vulnerabilidade sanitaria e epidemiolégica, aliados ao fluxo de
viajantes, bens, produtos e de meios de transporte internacionais. Devido & grande circulagéo de
pessoas, produtos, bens e servigos, esses pontos de entrada sdo considerados areas criticas para a
disseminagdo de doengas e para a circulagdo de bens e produtos irregulares que possam causar
eventos adversos a satde da populagao.

A Agéncia fiscaliza o cumprimento de normas sanitarias e adota medidas preventivas e de controle de
surtos, epidemias e agravos a salde publica, além de controlar a importagéao, exportacao e circulagao
de bens e produtos sujeitos ao controle e fiscalizagdo sanitérios, cumprindo, assim, sua missdo
institucional de promover e proteger a salide da populagéao brasileira, por meio da avaliagao do
atendimento da legislagdo brasileira, do Regulamento Sanitario Internacional e de outros atos
subscritos pelo Brasil.

61


https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/produtos-irregulares-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/produtos-irregulares/emagrecedores
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Autorizagio de Funcionamento ou Autorizagio Especial
« 1.281 petiges sobre Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) em Portos, Aeroportos,

Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAF) protocoladas.

« 685 petigdes de AFE canceladas administrativamente por caducidade e de empresas baixadas na

Receita Federal (RF).

Nimero de Nimero de Nimero de
petigdes deferimentos  indeferimentos Tempo médio até publicagio (dias)*
primérias publicados publicados
TIPO DE SERVICO
PRESTADO | 2024 | 2024 | 2024 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024
RDC 345/2002 - armazenagem
de mercadorias sujeitas a 381 138 135 107 102 83 61

vigilancia sanitéria em PAF

RDC 346/2002 - demais

servigos de interesse da saide 28 05 09 304 113 65 60
publica em PAF

RDC 61/2004 - importagao
precedida por intermediagéo 64 47 05 35 48 48 37

predeterminada

TOTAL 473 190 149

*Inclui o tempo despendido pelo setor regulado para cumprimento de exigéncias.

Houve diminuigdo em relagao aos tempos de analise em 2023.

Os pareceres técnicos passaram a ser publicizados, contribuindo para a transparéncia das analises. Com
a publicagso da RDC 939/2024, as normas para concessao de AFE/ Autorizagao Especial (AE) de
armazéns alfandegados e importadoras por conta e ordem de terceiros foram atualizadas, sendo

revogadas as RDC 345/2002, 61/2004 e anexos | e Il da RDC 346/2002.

Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem

Foram protocoladas 8 petigées relacionadas a Certificado de Boas Praticas de Distribuigao e/ou

Armazenagem (CBPA), das quais 2 foram publicadas, 4 aguardavam cumprimento de exigéncia pelas

empresas e 2 aguardavam a conclusdo dos tramites da inspegéo. A lista de Armazéns Alfandegados com

CBPA vélido esta disponivel para consulta externa no site da Anvisa, por meio do link ao lado. @

LINK

Apés conclusio de processo de Analise de Impacto Regulatério (AIR), foi publicada a RDC n° 938/2024,
que dispée sobre as BPA e CBPA de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em Armazéns

Alfandegados.

Controle Sanitario de Recintos Alfandegados

Desde julho a dezembro de 2024, quando se iniciou o Programa de Inspegées em Armazéns
Alfandegados, 26 armazéns alfandegados foram inspecionados quanto ao cumprimento das Boas Praticas
de Armazenagem.

08%
-’

estavam apresentaram foram classificados
satisfatérios. resultado insatisfatério.  como “em exigéncia’.

Quatro armazéns, que representam 15% do total, foram inspecionados, mas nao foram classificados até
o encerramento do ano.


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMGE5ZDIzZTUtNTM0Mi00YWUyLWJhZjktZGYwODgxNGQ1N2Q2IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Processo Administrativo Sanitario

A Anvisa manteve o compromisso com o aprimoramento do PAS, com priorizagao de capacitagao,
modernizagao de sistemas e eficiéncia operacional. O ciclo de treinamentos “PAS em Aczo: Uma
Jornada pelos Portos, Aeroportos e Fronteiras” capacitou 64 servidores em sete unidades técnicas, com
continuidade prevista para 2025.

Houve também a entrega do PAS Digital, com migragdo automatica do PAS do sistema DATAVISA ao SEI
e acesso as informagées atualizadas da RF. Com essas iniciativas, foi verificada melhoria dos indicadores
de desempenho, refletindo o efeito positivo das agdes de capacitagio e das melhorias sistémicas
revisadas ao longo do ano.

Em 2023, a média de processos encaminhados para julgamento em até 90 dias da autuagao foi de
10,8%. Em 2024, esse percentual aumentou significativamente para 46,6%, demonstrando maior
celeridade na tramitagéo. Além disso, a média de processos da PAF julgados nulos foi reduzida de 16%
em 2023 para 7,3% em 2024, evidenciando uma diminuigao nas falhas processuais e maior consisténcia
nas autuagdes realizadas. Esses resultados consolidam os avangos obtidos no PAS em PAF.

NUMERO DE PAS EM PAF - 2024 RISCO SANITARIO DOS PAS'S

Alto 197

4 - Recinto 5 - Aeronave
Médio 23
e Baixo 13
Importagéo 102 Aguardando Classificagao 29
TOTAL: Embarcagao Sugerido Arquivamento do PAS 06

268

Infraestrutura
aeroportuaria

Agdes e desafios futuros:

« Implementagio da Gestao de Risco no Processo de Apuragao de Infragdo Sanitaria

Vigilancia Epidemiolégica em PAF

A regulagio das atividades de vigilancia epidemiolégica em PAF foi atualizada com a publicaggo da RDC
932/2024, que determina que o setor regulado deve atuar no gerenciamento de eventos de satde
piblica. Essa RDC possibilita que profissionais de satde avaliem o risco e acionem a autoridade sanitéria
definida no Plano de Contingéncia de cada porto e aeroporto. Foi publicado, ainda, o Guia de
Estabelecimento e Manutengéo de Plano de Contingéncia para Portos e Aeroportos.

Os 34 Pontos de Entrada designados junto 8 OMS, nos termos do RSI, passaram por Avaliagao Externa
Voluntaria. Foi consolidado o Posto de Emissao do Certificado Internacional de Vacinacgo (PCVIP),
centralizando, na sede da Anvisa em Brasilia, o atendimento de solicitagées do Certificado Internacional
de Vacinagao ou Profilaxia (CIVP), realizadas pelo site gov.br.

Para emissdo de novos CIVPs, cerca de

LLL R I 500 608Y 62.207 NI s

NOVOS SEGUNDA Gteis apés o protocolo no site, abaixo do
VIA prazo indicado de 5 dias.
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Acées e desafios futuros:

« Aumentar disponibilizagdo CIVP no Meu SUS Digital
- Implementagao da RDC 932/2024

- Aumentar o nivel das capacidades basicas dos pontos de entrada no pais

Controle Sanitario de Aeronaves e Aeroportos

Com relagdo a avaliagdo dos processos de internacionalizago protocolados em 2023, as solicitagées de
internacionalizagdo de dois aeroportos nao foram aprovadas. J4 em 2024, foi recebida uma solicitagao
de internacionalizagao, que foi aprovada.

TEMPO MEDIO DA ANALISE DAS PETIGOES DE INTERNACIONALIZAGAO DE AEROPORTOS

2022*
2023 3 0 1 2 0 71 dias 7 meses
2024 1 1 2 0 0 83 dias 10 meses

* Considerado o periodo de 09 a 12/2022, quando houve a formalizagao do procedimento de internacionalizagao de aeroportos via Solicita.

Controle Sanitario de Embarcagées e Portos
Duas Temporadas de Cruzeiros, 2023/24 e 2024/25, aconteceram e foram inspecionadas 13

embarcagées, 7 entre janeiro e margo, referente a temporada 2023/24 e 6 de outubro a dezembro, na
temporada 2024/25. A Anvisa realizou 143 inspegdes em navios de cruzeiros desde 2009, conforme o
Programa Nacional de Inspegao de Navios de Cruzeiro.

Os navios inspecionados séo avaliados e classificados em quatro padrées (de A a D), de acordo com as
suas condigdes sanitarias. O padrao "A" é considerado excelente, enquanto o "D" indica condicao
sanitéria insatisfatéria. A frequéncia de classificagio insatisfatéria "D", apresentada na temporada
2024/25, reflete a opgao por inspegdo de embarcagdes que ainda nao haviam sido inspecionadas, com
indicativo de maior risco sanitario. Neste caso sdo impostas exigéncias de cumprimento imediato para

que a embarcagao possa seguir seu itinerario.
CLASSIFICAGAO DOS NAVIOS DE CRUZEIRO

mA BmCuD
2 ®
o o
w wn
2
™
8
| ‘
o
o~

2021/22 2022/23 2023/24 2024/25

53%
50%

25%

IS 20%
10%
. 12%

IS 5%

Porto sem papel

Foram recebidos 34.720 comunicados de chegada de embarcagées no Porto Sem Papel (PSP), sendo
25.633 analisados de forma automatica e 9.087 analisados de forma manual.



Relatério de Gestio | ANVISA | 2024 @ 65

O processo de melhoria do PSP trouxe a inovagao do agendamento de inspegées, que favoreceu a
otimizagado das equipes, o tempo dispendido para a realizagdo das analises e poupou tempo e recursos ao
setor regulado. Ao comparar os nimeros de 2023 e de 2024, observa-se um crescimento de 2% do total
de certificados emitidos.

CERTIFICADOS EMITIDOS PELO PSP

14.000 1101 12267
12.000
10.000

8.000

6.000

4.000 3.192 3.015

2000 1312 1.641

Quant. 2023 Quant. 2024

CCSB/CICSB 1 CNCSB/CNICSB m CLP

Anuéncia para Exportagio e Importagdo de Produtos

Controle sanitério na importagéo e exportagio de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

PROCESSOS DE IMPORTAGAO RECEBIDOS LI/LPCO

442.820

382.931 TEMPO MEDIO PARA ANUENCIA (DIAS CORRIDOS)

351.281

11,3

2022 2023 2024 2020 2021 2022 2023 2024

Houve um aumento de 15%, 59.889 Licenca de Importagao (LI), no nimero de processos de importagéo
protocolados na Anvisa em relagzo a 2023. Mesmo com o acréscimo de quase 60mil Lls, foi mantido o
prazo para finalizagéo da analise de 9,5 dias. Destaca-se, ainda, que o tempo considerado no grafico é o
de protocolo do LI no sistema Sistema Integrado de Comércio Exterior (Siscomex), havendo uma
diferenca média de 2 dias a menos, quando considerado o protocolo no sistema Solicita.

¢ q p

- 120%
INSPECOES S
PRESENCIAISE
REMOTAS DE 80% Ty
2022 A 2024 60%
(MODALIDADE o
SISCOMEX] :
20% ' 2% | omn 15,4%
330% ' 3, 6%
0% a .
Remota Presencial Remota Presencial Remota Presencial
PAFAL PAFME PAFPS

w2022 2023 m2024
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A inspecgio de bens e produtos é parte integrante do processo de fiscalizagao para a anuéncia em
importagéo e permite verificar a conformidade sanitaria do produto importado. Atualmente, as inspegées
podem ocorrer de forma presencial ou remota. Para a modalidade Siscomex, observa-se que, para os
postos de anuéncia de importagdo Posto de Anuéncia de Importagao de Alimentos, Cosméticos,
Saneantes e Outros (PAFAL) e Postos de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAFPS),
o nimero de inspegdes remotas foi superior ao das presenciais.

Isso se deve ao amadurecimento dos fluxos de inspegao remota implementados a partir da RDC
597/2022. No caso do Posto de Anuéncia de Importagio de Medicamentos (PAFME), o nimero de
inspegbes presenciais foi superior ao das inspegdes remotas, tendo em vista que sao realizadas inspegdes
presenciais para os produtos sujeitos a controle especial pela Portaria n° 344,/1998.

A realizagdo das inspegdes remotas permite a otimizagao do fluxo de anélise dos processos de
importagao.

Integragdo do pagamento da taxa de fiscalizagao de vigilancia sanitaria no Portal Unico de

Comércio Exterior (Pucomex)

Foram realizadas agées para a implementagao da integragao do pagamento da taxa de fiscalizagao de
vigilancia sanitaria (TFVS) ao médulo Pagamento Centralizado de Comércio Exterior (PCCE) do Portal
Unico de Comércio Exterior (Pucomex) que ter inicio em 2025. A principal mudanga é que n3o sera
mais necessario o protocolo da petigao no Sistema Solicita, cabendo o pagamento da TFVS no momento
do registro da Licenca, Permissao, Certificados e Outros Documentos (LPCO) e nas suas edigaes,
retificagées ou cumprimentos de exigéncia, conforme o caso.

Essas alteragées fazem parte das etapas preparatérias para a insergao da Anvisa no Novo Processo de
Importagdo (NPI).

Revisdo da RDC 81/2008

A Anvisa publicou o Relatério de Analise de Impacto Regulatério sobre a Revisdo do Regulamento Técnico
v@ de Bens e Produtos Importados para Fins de Vigilancia Sanitaria RDC n® 81/2008, que pode ser
z . ~ . R
5 acessado no link. Atua|mente, se encontra em e|aboragao a minuta de Consulta Pablica.

Agdes e desafios futuros:

r
O Programa Operador Econdmico Autorizado Foram certificadas 17 empresas nas
(OEA) é uma das ferramentas de facilitacao diferentes categorias de certificacao
G & S
do comércio, estabelecida nos compromissos (Operadores Certificados). A expectativa é
% do Acordo de Facilitagdo do Comércio (AFC) que o programa seja expandido para mais
da OMC. Ele tem como objetivo dotar o fluxo empresas que atuam no fluxo de comércio
(= ) P N
=T de comércio internacional de agilidade, exterior, como importadores por conta e
f— previsibilidade e confianga. Foram publicadas ordem/encomenda, armazéns logjsticos,
(¢ a RDC n° 845/2024, que regulamenta o transportadores etc., com a possibilidade de
=LI-| Programa OEA-Integrado Anvisa, e a Portaria extensdo dos beneficios concedidos.
Conjunta RFB/Anvisa n° 400/2024, que
define as diretrizes para a ades3o da Anvisa
ao médulo complementar do OEA-Integrado.
\

- Migrar os processos de importagdo para o Novo Portal da Importagao, por meio da DUIMP.

- Elaborar a minuta da RDC de revisao da RDC 81/2008 e submeter a consulta pablica.

« Publicar uma norma geral e instrugdes normativas que tratem das diferentes categorias dos
produtos importados.

« Implementagdo do programa OEA-integrado Anvisa.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2024/25351-900783-2022-98-relatorio-de-analise-de-impacto-regulatorio-sobre-a-revisao-do-regulamento-tecnico-de-bens-e-produtos-importados-para-fins-de-vigilancia-sanitaria-rdc-no-81-2008-gcpaf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

LINK LINK

Relatério de Gestao | ANVISA | 2024 Q@

COSMETICOS

Produtos de higiene sdo definidos como produtos para uso externo, destinados ao asseio ou a
antissepsia corporal (ex.: sabonetes, xampus, dentifricios, desodorantes); perfumes sao produtos de
composigao aromatica obtida a base de substancias naturais ou sintéticas, cuja principal finalidade é a
odorizagao de pessoas ou ambientes (ex.: extratos, aguas perfumadas, perfumes cremosos,
odorizantes de ambientes); cosméticos sdo produtos para uso externo, destinados & protegéo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo (ex.: pés faciais, talcos, cremes de beleza,
bronzeadores e maquiagem). Para garantir ao consumidor a aquisigdo de produtos seguros e de
qualidade, a Anvisa é responsavel por autorizar a comercializagéo desses artigos, mediante a
concessao de registro ou notificagao.

Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao

O Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) é um instrumento de controle sanitério que
contribui para a missdo de promover e proteger a satde da populagéo.

Esse documento, emitido pela Anvisa, atesta que determinado estabelecimento cumpre com os
requisitos técnicos de BPF dispostos na legislacao.

Na avaliagdo das solicitagées de concessao de CBPF, sao utilizados critérios de anélise de risco que
indicam a necessidade e a periodicidade de realizagio de inspegées. Dessa forma, as inspeges podem
ser presenciais (in loco) ou remotas.

Além das informagées disponiveis no portal da Agéncia, no tépico Empresas e Fiscalizagzo de Produtos >
Certificados de Boas Praticas - Medicamentos, a Anvisa dispée de painéis que facilitam a consulta de

informagées relevantes de BPF, aprimorando a disponibilizagao de dados por meio da transparéncia ativa:

Painel de inspegées de fabricantes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Painéis de consulta de empresas certificadas

RESULTADOS DE 2024

inspegdes da categoria *Embora esteja prevista na legislagao vigente, a Certificagao de BPF nao é obrigatéria para
Cosméticos de um total de 87 empresas de cosméticos. Dessa forma, havendo interesse das empresas, a solicitagao é

. ~ o . ossivel para fabricantes nacionais. No caso de cosméticos, nao ha inspecao internacional.
inspegdes em territério nacional. P P pes

TOTAL DE sendo 3 por renovagao
solicitagées de CBPF nacional* DEFERIMENTOS = automética

recebidas para cosméticos.
TOTAL DE
INDEFERIMENTOS =

Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagio Especial

A vigilancia sanitaria tem como uma das suas principais agdes “eliminar ou diminuir o risco sanitario
envolvido na produgdo e no consumo de produtos e servigos de interesse da satide”. Nesse sentido, a
AFE constitui um instrumento de controle sanitario de estabelecimentos que fabricam, importam,
exportam, distribuem, armazenam e transportam produtos sob Vigilancia Sanitaria.

A AFE é concedida mediante o cumprimento de requisitos técnicos, e permite que as autoridades
sanitarias conhegam as empresas em operagéo no pais e planejem agdes de vigilancia sanitaria em toda
cadeia logistica. Tais agdes podem ser preventivas, quando objetivam evitar a ocorréncia de agravos a
satde da populagao, ou reativas, quando atuam na mitigagdo de danos, em agdes de recolhimento de

produtos do mercado e mesmo em processos investigativos referentes a produtos de interesse da saide.
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LINK


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMDYzYmM0YTItZTllYS00ODA0LTljOTQtOGU4Zjc4NGY5N2MyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/certificados-de-boas-praticas/consultar-empresas-certificadas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://consultas.anvisa.gov.br/#/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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A consulta relativa a AFE pode ser realizada no portal da Agéncia, no tépico Empresas e Fiscalizagio de
Produtos > Funcionamento de empresa, com a insergdo das informagées solicitadas.

Em 2024, foram realizadas as seguintes agées de maior relevancia:

- Publicagdo da RDC n° 860/2024, que atualiza as normas relativas & AFE , e orienta a agéo de
concessio de AFE ao risco sanitario associado. Assim, foram retirados trechos obsoletos de normas
vigentes, como a previsdo de renovacéo de AFE, e criado o mecanismo de implementagéo imediata
para a|gumas peticbes de a|terag6es. A RDC também deu mais clareza quanto aos documentos a
serem encaminhados nos pedidos de alteragao e de concessao de AFE, além de incluir mais casos
de dispensa de AFE voltados as atividades de pesquisa e desenvolvimento;

« Reformulagao do peticionamento, com possibilidade de todo o processo ser feito eletronicamente,
e de automagao dos pedidos de concessao de AFE de farmacia. Saiba mais ao lado;

- Andamento do projeto de |A: cumprimento do cronograma quanto ao Desafio Tecnolégico 2.1 do
projeto AvallA (sistema de |A para anélise dos pedidos de concessio de autorizagdes relacionadas a

RDC n° 16/2014);
- Publicagao de 13.158 cancelamentos de AFE que estavam ativas para empresas ndo mais atuantes.

O total de peticées de AFE e AE recebidas em 2024, regidas pela RDC n° 16/2014, para empresas que
exercem atividades de fabricar, importar, exportar, distribuir, armazenar, embalar e transportar
cosméticos resultou em 2.213 deferimentos, sendo 1.156 concessées, 1000 alteracées e 57
cancelamentos.

Para indeferimento, foram 234 peticdes, sendo 167 concessées e 67 alteragdes. Destaca-se que, em
2024, a Anvisa recebeu e finalizou a anélise de 63.171 peti¢ées de AFE ou AE, conforme detalhamento
abaixo:

N° de concessaes,
alteracées ou
cancelamentos de AFE ou
AE de farmacias e
drogarias

N° de alteragées de
responsaveis técnico
ou legal

N° de concessées, alteragées
ou cancelamentos de AFE ou
AE de outras empresas que
exercem atividades sujeitas a
AFE

Regularizagao de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Restruturagao interna

Em setembro de 2024 houve a restruturacgio da area de Cosméticos, com a transformacio da Geréncia
de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) em Geréncia-Geral de
Cosméticos e Saneantes (GGCOS).

A mudanga de estrutura foi acompanhada de fusao das coordenagdes de cosméticos e de saneantes
(CCOSM e COSAN) para criagio da Coordenagio de Registro de Cosméticos e Saneantes (CRCOS) e
ajustes de fluxos internos com a criagio de equipes teméticas (administrativo, regulatério e de
verificacao).

Registro de cosméticos
Em 2024, a Anvisa recebeu 1.076 peticdes de registro de cosméticos e finalizou 879 petigdes.

LINK

LINK


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-atualiza-formulario-para-autorizacao-de-funcionamento-de-empresa-e-autorizacao-especial
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://consultas.anvisa.gov.br/#/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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NUMERO DE PETIGOES DE REGISTRO DE COSMETICOS (2022-2024)

ENTRADA @ FINALIZADAS
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E possivel inferir aquecimento no mercado de cosméticos que resultou num aumento de 68,4% de
protocolos realizados em 2024 com relagao a 2023.

Embora as finalizagées nao tenham superado o nimero de protocolos, houve um aumento de 28,1% de
peti¢des finalizadas em 2024 com relagao a 2023.

NUMERO DE PETICOES DE REGISTRO DE COSMETICOS 2024 POR QUADRIMESTRE
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Pés-registro de cosméticos

Em 2024, a Anvisa recebeu 773 peticdes de pés-registro de cosméticos e finalizou 576 petigées.

NUMERO DE PETIGOES DE POS-REGISTRO DE COSMETICOS (2022 - 2024)
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E possivel inferir aquecimento no mercado de cosméticos que resultou num aumento de 76,9% de
protocolos realizados em 2024 com relagao a 2023. Embora as finalizagées nao tenham superado o
nGmero de protocolos, verifica-se um aumento de 9% de peticdes finalizadas em 2024 com relagao a

2023.

NUMERO DE PETICOES DE POS-REGISTRO DE COSMETICOS 2024 POR QUADRIMESTRE

@ ENTRADA FINALIZADAS
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Tempo de jornada média das petigdes

O tempo médio da jornada das petigées (data de protocolo até a de publicagido no DOU) foi de 114 dias

para registro e de 87 dias para pés-registro. Com relagao a 2023, observa-se redugéo de 14,9% do
tempo de jornada de petigdes de registro e de 34,6% no tempo das petigdes pds-registro.

TEMPO MEDIO (EM DIAS) PARA FINALIZAR AS PETICOES DE COSMETICOS

@ REGISTRO POS-REGISTRO
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Programa de verificagao de isentos de registro

A verificagao de cosméticos isentos de registro é um procedimento necessario para identificar se os
produtos regularizados sem anélise prévia atendem aos requisitos dos regulamentos vigentes. Foram
recebidas 71.271 novas notificagées em 2024, sendo que houve a avaliagao de 1.538 processos pelo
Programa de Verificagao de Isentos de Registro.

Sandbox regulatério

Desde 2019, o tema “Personalizaggo de Cosméticos” vem sendo objeto de discussées no ambito da
Anvisa e culminaram, em 2024, na elaboragao do Relatério Parcial de Analise de Impacto Regulatério
(AIR). Essa AIR parcial constatou que, para se concluir os estudos, seria necessario levantar evidéncias
para analise assertiva e proporcional das possiveis intervengées regulatérias.

Para tanto, se adotou a estratégia de regulagdo agil, por meio de implementagdo de ambiente
experimental (Sandbox Regulatério).
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Como primeiro passo, foi publicada, em 11 de dezembro de 2024, a Consulta Dirigida n® 4/2024 sobre a
minuta de Edital de Chamamento para selecéo de interessados em participar do Projeto-Piloto do
Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox Regulatério) sobre Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos Personalizados.

Facilitagdo comercial: acordo Brasil-Chile

Desde 2021 a Anvisa realiza esforgos em negociagées técnicas de um acordo comercial para facilitar a
venda de cosméticos entre os dois paises, reduzindo burocracia, prazos e custos para exportadores e
importadores desse setor. Em agosto, Brasil e Chile assinaram declaragao conjunta atestando a
concluséo das negociagdes. Este acordo de convergéncia regulatéria objetiva facilitar o acesso reciproco
aos seus mercados e aumentar o comércio bilateral, garantindo a manutengio dos niveis de qua|ic|ade,
seguranga e eficécia dos produtos comercializados.

Cerca de 80% das exportagdes brasileiras de Higiene Pessoal, Perfumaria e Cosméticos sao para a
América Latina, sendo o Chile o segundo maior destino, atras apenas da Argentina. O mercado chileno
representa cerca de 90 milhdes de délares e 16% e das exportagdes brasileiras do setor.

Simplificagao - Avaliagao do Resultado Regulatério

A Anvisa realizou a avaliagio do resultado regulatério (ARR) da RDC n° 772/2022, que inaugurou regras
simplificadas para peticdes pés-registro de cosméticos de menor risco sanitario. A ARR foi a primeira da
Agéncia a realizar um estudo sobre carga administrativa e evidenciou que a simplificagao de petigdes
com menor risco sanitario permitiu o redirecionamento da equipe técnica para atividades de maior risco
sanitario.

Migragao SGAS para o Solicita

Publicagdo da RDC n° 951, de 13 de dezembro de 2024, que estabeleceu regras administrativas para
migrar o Sistema SGAS para a plataforma DATAVISA / SOLICITA, visando maior estabilidade e eficiéncia
do sistema de peticionamento para os produtos cosméticos isentos de registro, sem alteragdo dos
requisitos regulatérios.

Repelente de insetos - agdo de combate as arbovirores

Cabe destacar a atuagdo da Anvisa no combate aos casos de dengue em 2024, com a priorizagdo das
peticdes de registro e pés-registro da categoria ‘repelente de insetos”, de forma a aumentar a
disponibilidade a populagéo desse importante produto que previne a picada do mosquito Aedes aegypti
entre outros vetores.

Em 2024 foram protocoladas 130 petigées de registro das quais 106 foram finalizadas até dezembro de
2024, o que representa aumento de 100% de petigdes finalizadas em relaggo a 2023 no qual houve 53
peticdes de registro finalizadas.

Com relagdo ao pés-registro, em 2024 foram protocoladas 88 peticées, 71 foram finalizadas até
dezembro de 2024, o que representa aumento de 97,2% de petigdes finalizadas em relagao a 2023, no
qual houve 36 petigées de pés-registro finalizadas.

Protetor solar — Mitigagao da assimetria de informagao

Em fevereiro de 2024, a Anvisa publicou o 1° Manual de Regularizagdo de Protetores Solares com a
finalidade de auxiliar o setor produtivo sobre a regularizagao desses produtos e, assim, reduzir a
assimetria de informagao bem como a emissdo de exigéncias. A média de exigéncias emitidas entre

2021-23 foi de 73% e diminuiu para 55% em 2024 para essa categoria de produtos.
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Tradugdo INCI — Perguntas e respostas e atualizagdo do painel

Em abril de 2024, a Anvisa publicou o Perguntas e Respostas da RDC n° 898/2024 com 23 perguntas
que trazem esclarecimentos acerca da obrigatoriedade de traduzir a Nomenclatura Internacional de
Ingredientes Cosméticos (INCI, do inglés International Nomenclature of Cosmetic Ingredients) para a
lingua portuguesa. Além disso, incluiu mais de 400 novos ingredientes traduzidos no painel.

Acdes do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria -

VIGIPOS

A Cosmetovigilancia compreende o conjunto de agdes voltadas para a seguranga dos produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes. Em 2024, foram registradas 211 notificagdes de eventos
adversos por meio do Notivisa e LimeSurvey, das quais 46,4% envolveram intoxicag&o ocular associada a
produtos para modelar cabelos. Seis investigagées foram conduzidas para apurar eventos graves
associados a esses produtos, que demandaram respostas das empresas. Os produtos envolvidos estdo

listados na figura abaixo.
""" @ Produto para modelar cabelos

LsTADE N D @ Produto para o cuidado dos dentes

PRODUTOS
INVESTIGADOS | G PO A Produto para cuidado e |impeza dos
PARA APURAR cabelos e couro cabeludo

EVENTOS GRAVES
""" @ Produto para o cuidado do rosto

------ @ Produto para o contorno dos olhos

A Anvisa emitiu o Alerta GGMON n° 01/2024 sobre o uso indevido de colas instantaneas nao
regularizadas como cosméticos e o Informe de Seguranga GGMON n° 01/2024, que destaca a
importancia de relatar reagdes adversas nos canais oficiais da Agéncia. Foi publicada a RDC n° 894, de
27 de agosto de 2024, que estabeleceu as Boas Praticas de Cosmetovigilancia, que substituird a RDC n°

332, de 1° de dezembro de 2005 a partir de 28 de agosto de 2025.

D D DT

Link e-Notivisa Alerta GGMON n° Informe de RDC n° 894, de 27
01/2024 Seguranga GGMON de agosto de 2024
n° 01/2024

Investigagdo de Infragdes Sanitarias

As inspegdes investigativas sdo uma das formas de atuagéo da Anvisa para verificar se os produtos
disponiveis no mercado brasileiro estdo de acordo com os requisitos estabelecidos nas legislagdes
sanitérias e se estdo conforme regularizagdo na Anvisa.

Em 2024 foram realizadas:
- 42 inspegées investigativas, sendo 2 relativas a cosméticos.
- 558 medidas publicada com relagdo aos dossiés de investigagao, sendo 153 relativas a cosméticos.

- 262 dossiés de cosméticos abertos, com 32 concluidos apenas de 2024 e 268 concluidos
considerando 2024 mais anos anteriores.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/e-notivisa
https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=perigos-do-uso-indevido-de-colas-instantaneas-nao-regularizadas-como-cosmeticos-para-fins-de-embelezamento-&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=6714845&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/informes-de-seguranca/informe-de-seguranca-ggmon-no-01-2024-cosmetovigilancia
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-894-de-27-de-agosto-de-2024-580844192

LINK
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Adicionalmente, o projeto-piloto Epinet garantiu a ampliagdo do monitoramento de produtos irregulares
comercializados na internet (e-commerce), por meio de inteligéncia artificial. Os resultados do projeto
estdo disponiveis no Painel de fiscalizacdo e-commerce.

Processo Administrativo Sanitario

A investigacdo de irregularidades relacionadas a cosméticos pela Anvisa ocorre a partir de agées de
fiscalizagao, denincias ou programas especificos. Durante a apuragéo, pode haver a adogéo de medidas
preventivas e/ou cautelares, como a apreensio, inutilizagéo ou proibigao de atividades, conforme previsto
na legislagdo sanitaria vigente (Lei n° 6.360/1976 e Lei n® 9.782/1999), visando a eliminagao imediata do
risco a salde.

Havendo comprovagao de autoria e materialidade da infragao, é instaurado o PAS com base na
consisténcia juridica dos fatos e garantias ao contraditério e & ampla defesa. No ano de 2024, foram
instaurados 102 processos administrativos sanitarios no escopo de cosméticos, com a autuagéo de 92
responsaveis e o registro de 129 infragdes sanitarias.

No portal da Anvisa, sdo disponibilizadas paginas com os principais pontos sobre o tema com destaque
que seguem abaixo:

Consulta a Péagina de Agées de Lista de emagrecedores
Produtos Irregulares Fiscalizaggo irregulares

CLIQUE NOS ICONES ACIMA

NUMEROS ALCANGADOS EM 2024:

Processos Administrativos Sanitarios
relativos a cosméticos

Responséveis foram autuados, totalizando 22%
de autos de infragao emitidos para cosméticos

Infragées sanitarias relativas a cosméticos
identificadas com o detalhamento do tipo de
infragdo apresentado abaixo:

39

Alteragao pés-registro sem anuéncia

Propaganda irregular
Rotulagem irregular

Sem AFE

Comércio de produto sem registro

4

II

Descumprimento de BPF 05

01

Exposigéo a venda irregular
(ex. venda online irregu|ar)

Outras (incluem comércio irregular, fabricar

medicamento sem registro, desabastecimento

de mercado, fabricar produto irregularmente
notificado, e outras)

17
Descumprimento de notificagao/RE/

. 16
recolhimento

Desvio de qualidade (laudo de

anilise e outros)

TOTAL: 129

Exposigéo a venda produto sem registro

17

L]l o)

e
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjM0MmE4NzItNzM0OS00YzRiLTgyYWYtMjg5ZmVlNjMyNDU1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/produtos-irregulares/emagrecedores
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DISPOSITIVOS MEDICOS

A érea de Dispositivos Médicos é formada por um amplo e diversificado universo de objetos regulados
em variados niveis de complexidade, incluindo desde uma simples compressa de gaze ou lampada de
infravermelho até equipamentos de ressonancia magnética ou um kit reagente para detecgao de HIV.
Trata-se, portanto, de produtos utilizados na realizagdo de procedimentos médicos, odontolégicos e
fisioterapicos, bem como no diagnéstico, tratamento, reabilitagdo ou monitoragao de pacientes.

A Anvisa atua nessa area por meio de diversas estratégias de controle sanitério, como, por exemp|o, o
registro e a notificagdo desses produtos. Além disso, sdo elaboradas normas que estabelecem regras e
padrées para a garantia da qualidade e seguranga dos produtos. Em conjunto com estados e
municipios, sdo efetuadas inspegdes de fabricantes e distribuidores, com foco na avaliagzo das
préticas de produgéo.

Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagio Especial

O total de petigdes de AFE e AE recebidas em 2024, regidas pela RDC n° 16/2014, para empresas que
exercem atividades de fabricar, importar, exportar, distribuir, armazenar, embalar e transportar
dispositivos médicos resultou em:

4.842

DEFERIMENTOS,
SENDO:

486

ance|amgntos INDEFERIMENTUS, concessdes a|tera<;6es
SENDO:

39 87

Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacao
Resultados em 2024:

- 17 inspegdes nacionais da categoria dispositivos médicos, incluindo Medical Device Single Audit
Program (MDSAP), de um total de 87 em territério nacional.

- 153 inspegdes internacionais realizadas de um total de 351.

Solicitagées de CBPF recebidas para Dispositivos médicos:

Solicitagses de CBPF Nacional Internacional
159
Produtos = Deferida 157 1260
para
paide ﬁ Indeferido 01 33
MDSAP) Cancelado 02 21

2021 2022 2023 2024

O MDSAP é um programa de racionalizagao dos recursos de
inspegdo na érea de dispositivos médicos, por meio do qual, em
vez de varias autoridades sanitérias inspecionarem uma mesma
planta de fabrica, uma Gnica inspegao é realizada por um
organismo auditor terceiro. Esse organismo representa todas
essas autoridades participantes do programa.

DESTAQUE

Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem
O CBPDA é o documento emitido pela Anvisa que atesta sobre o cumprimento das Boas Praticas de
Distribuigdo e Armazenagem ou Boas Praticas de Armazenagem dispostas na RDC n° 665/2022.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/certificados-de-boas-praticas/consultar-empresas-certificadas
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O Certificado se aplica as empresas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de Medicamentos,
Produtos para Saide e Insumos Farmacéuticos localizadas em territério nacional. As BPDA constituem
um conjunto de agdes que asseguram a qualidade de medicamentos, Produtos para a Satde e Insumo
Farmacéutico Ativo (IFA) por meio do controle adequado durante o processo de distribuigao e
armazenagem, bem como fornecem ferramentas para proteger o sistema de distribuicao contra produtos
falsificados, reprovados, i|ega|mente importados, roubados, avariados e/ou adulterados.

Ja as Boas Préticas de Transporte (BPT) referem-se a um conjunto de agées que asseguram a qualidade
de um medicamento, produto para a satde e IFA por meio do controle adequado durante o transporte e
armazenagem em transito, protegendo o sistema de transporte contra produtos roubados, avariados e/ou
adulterados. O nimero de CBPDA publicado por trimestre é usado como indicador de cada area. Em

2024, foram deferidos 74 CBPDA para dispositivos médicos.

Regularizagdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Dispositivos médicos sdo produtos fundamentais em procedimentos médicos, odontolégicos e
laboratoriais, assim como para fins de prevencao, diagnéstico, tratamento, reabilitagéo ou anticoncepgao.
Os principais processos de trabalho da Anvisa se destinam ao Registro e Notificagdo desses produtos no

Brasil.

O ano de 2024 foi marcado por importantes mudangas na regulamentagéo no tema, destacando-se a

vigéncia das seguintes normas:

- RDC n° 830/ 2023, que atualizou as regras de classificagédo de risco e os requisitos para
dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, regulamento harmonizado com o IMDRF;

« IN n° 290/2024, que criou procedimento otimizado para anélise e de registro de dispositivos
médicos, com aproveitamento de anélises realizadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes;

- RDC n° 848/2024, que aprimorou os requisitos de seguranga e desempenho aplicaveis a
dispositivos médicos.

QUANTITATIVOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS REGISTRADOS E NOTIFICADOS

194 4723 506

4383

4412 492
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transferéncia de titularidade
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EVOLUGAO DE RESULTADO FINAL DE PETIGOES DE REGISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
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Em relagao ao resultado das anélises de petigdes de regularizagao de dispositivos médicos, destaca-se a
continua redugdo do nimero de petigées indeferidas, resultado de agées construtivas com o setor.

Para informagées mais detalhadas no tema de dispositivos médicos acompanhe as publicagées no Portal
da Anvisa.

Demais Autorizagc")es de Produtos

No que se refere as demandas de autorizagao a fabricagao ou importagéo de dispositivos médicos sob
medida, acompanhados das posteriores notificagdes de fabricagao ou importagao de tais dispositivos,
desde 2020 a Anvisa mantém o equilibrio entre o volume de peticées recebidas (“Entrada”) em
comparag&o ao volume de peticées finalizadas (“Saida”).

O ano de 2024 manteve o bom desempenho histérico, conforme dados a seguir:

w é Ano Medidas Anuéncia Nazo Total Porcentigem Tempo Méd‘i°
= Anuéncia Finalizado de [‘la? entrada até
= Anuéncia finalizagao em Dias
@l o

= 2 | 10 09 01 10 10,00 % 13

= .o

S =

'§ % 2023 09 03 06 09 66,67% 9,14
=g

= % 2024 23 03 19 22 86,36% 17,9

*Desisténcias a pedido estao contabilizadas no total analisado

NOTIFICAGOES DE FABRICAGAO OU IMPORTAGAD
DISPOSITIVOS MEDICOS SOB MEDIDA

2022 653 619
2023 974 988
2024 660 674

O uso compassivo de dispositivos médicos é uma modalidade de acesso disponibilizada pela Anvisa para
que pacientes com condigées de risco de morte possam ser tratados com dispositivos ainda ndo

aprovados no Brasil, conforme RDC n° 608/2022.

Em 2024, foi concedida uma autorizagio, com tempo de resposta de apenas um dia. Quanto a
concessdo de autorizagao para exposigéo de produtos para salide nao regularizados em feiras e eventos,
a Anvisa iniciou processo para que os solicitantes classifiquem de forma correta essas demandas perante
a Agéncia. Todas as solicitagdes foram respondidas adequadamente, nao tendo sido identificadas queixas
quanto a concessao dessas autorizagdes em 2024.

Autorizagao, Alteragio ou Cancelamento de Pesquisa Clinica

Em 2024, a Anvisa analisou 61% das solicitagdes de anuéncia de pesquisas clinicas em dispositivos
médicos no prazo ideal, superando a meta anual de 49% estabelecida no programa de OKR da Agéncia.
Além disso, a primeira manifestagao de todos os pedidos foi emitida dentro do prazo legal em todos os
casos. A seguir apresenta-se os dados detalhados para 2024:

ANUENCIAS DE PESQUISA CLINICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS EM 2024

M

E
EXIGENCIA

DEFERIMENTOS

ENTRADAS m

FINALIZACAO

EM DIAS

TEMPO MEDIO
ENTRADA ATE

MEDIA TEMPO
TOTAL ANVISA
EM DIAS


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/produtosparasaude/temas-em-destaque
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Na atividade de monitoramento de seguranca e alertas de ensaios clinicos de dispositivos médicos,
houve apenas uma notificagdo no ano, que ndo causou agéo sobre a pesquisa clinica afetada. Para
informagdes mais detalhadas no tema de dispositivos médicos acompanhe as publicagées no Portal da
Anvisa.

Acdes para Regulagiao Econdmica do Mercado

O monitoramento econdmico de dispositivos médicos tem como objetivo reduzir a assimetria de
informagdes no mercado, promovendo maior transparéncia nos precos e nos dados econdmicos
relevantes.

A selegao dos dispositivos monitorados segue critérios de relevancia para a saide publica e impacto
financeiro no SUS e na satde sup|ementar. Atualmente, a Anvisa est4 reestruturando essa atividade, a
fim de torna-la mais efetiva.

Agdes do Sistema de Notificagao e Investigagao em Vigilancia Sanitaria —
VIGIPOS

A tecnovigilancia atua na vigilancia pés-comercializagao de dispositivos médicos realizando avaliagao,
investigagdo e gerenciamento de notificagdes recebidas por meio dos sistemas Notivisa, e-Notivisa,
Solicita, Registro Nacional de Implantes e outros canais de atendimento.

Foram recebidas 23.016 notificacées no Notivisa, conforme:

NUMERO TOTAL DE NOTIFICAGOES RECEBIDAS NO NOTIVISA POR PRODUTO-MOTIVO E TIPO, 2024

M Evento Adverso Queixa Técnica

20.000 18.370
18.000 15.981
16.000
14.000
12.000
10.000
8.000
6.000 4646

4000 3.417 —
2.000 . 2 = 744
0 A

Artigo Equipamento IVD Total

Houve 141 notificagdes de ébitos ocorridos no Brasil, dos quais 3 (2,13%) tiveram a causalidade
confirmada. Foram realizadas 10 inspegées de tecnovigilancia em empresas selecionadas e 6 oficinas de
integragao com entes do SNVS. O processo de trabalho de comunicagéo com a sociedade se reflete na
figura a seguir.

ATIVIDADES E ATENDIMENTO A0 PUBLICO, 2024

SAT 506

E-mail recebidos 1816

E-mail enviados

Reuniges Parlatorio

Reuniges internas 481

Webinar ‘ 06
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Quanto a comunicagao de risco, foram publicados 394 alertas e 3 Boletins de Tecnovigilancia.

NUMERO DE saMD
ALERTAS GERADOS,
PORTIPO DE

PRODUTO, 2024 .

Equipamento
141

Material

Foi firmada uma parceria com a Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), para a vigilancia de
implantes, que se soma a parceria feita com a Universidade Federal de Campina Grande (UFCG), em
execugio, para o fortalecimento das agées de Tecnovigilancia.

Acdes de Fiscalizagdo Sanitaria

A Anvisa conduziu diversos programas de fiscalizagdo em 2024 para assegurar que os produtos
disponiveis no mercado brasileiro estejam de acordo com os requisitos estabelecidos nas legislagées
sanitarias e conforme regularizagao pela Agéncia. Com relagio aos produtos para saide, foi realizado um
total de 15 inspegdes investigativas e de suporte as Vigilancias Sanitarias estaduais.

Investigacdo de Infragdes Sanitarias

A Anvisa realizou 42 inspegées investigativas em 2024, sendo 8 relativas a dispositivos médicos. No que
diz respeito a dossiés de investigagao, houve 558 medidas publicadas, sendo 73 relativas a dispositivos
médicos. O nimero de dossiés abertos de dispositivos médicos foi 498, com 120 concluidos, apenas de
2024, e 469 concluidos, considerando 2024 mais anos anteriores.

Processo Administrativo Sanitario

A Anvisa realiza agdes continuas para a investigagao de infragées relacionadas a dispositivos médicos. As
irregularidades sao apuradas a partir de denincias, fiscalizagzo rotineira ou agdes programadas, sendo
possivel a adogao de medidas cautelares sem carater punitivo, conforme prevé a legislagao sanitaria.
Uma vez confirmadas a autoria e a materialidade da infragso, é instaurado o PAS, observando-se os
principios do contraditério, da ampla defesa e da legalidade.

Em 2024, foram instaurados 65 PAS relativos a dispositivos médicos, com 60 responséveis autuados,

correspondendo a 14% dos autos de infragao emitidos. Ao todo, foram identificadas 134 infragées
sanitarias, cujo detalhamento esta apresentado a seguir:

TIPO DE INFRAGAO

a
o

°
1]
o
a
2
ES
o
"
o
3
=
o

L]

o
N

Descumprimento de BPF

Exposigao a venda irregular (ex. venda online irregular)

2R

Falsificagao

o
IS

Descumprimento de notificagao/RE/recolhimento

Desvio de qualidade (laudo de anilise e outros)

o
S

= ~

Exposigéo a venda produto sem registro

Propaganda irregular

N

Rotulagem irregular

o
N

o
w

Sem AFE

Outras (incluem comércio irregular, fabricar medicamento sem registro,
desabastecimento de mercado, fabricar produto irregularmente notificado, e outras)

134



https://antigo.anvisa.gov.br/alertas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/tecnovigilancia
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LABORATORIOS ANALITICOS

A Anvisa tem a competéncia de coordenar, em todo o pais, a Rede Nacional de Laboratérios de
Vigilancia Sanitaria e a Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Satde (Reblas). Atuando nessa
area, a Agéncia tem a missdo de promover o desenvolvimento de atividades laboratoriais como parte
das agées de vigilancia sanitaria que visam a seguranca, a qualidade e a confiabilidade dos resultados
analiticos. Esta atuagdo busca alcangar a exceléncia na regulagdo e na coordenagéo das redes e
sistemas laboratoriais analiticos de interesse da vigilancia sanitaria.

Rede de Laboratérios Analiticos em Satdde

A Rede de Laboratérios Analiticos em Satde (Reblas) é uma rede de prestadores de servigos que
realizam ensaios de controle de qualidade em lotes de produtos acabados.
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O tempo médio de analise ests dentro do prazo estabelecido na RDC 928/2024 (até 60 dias para
anélise de peti¢ées de habilitagao inicial) e, ainda assim, observa-se a redugéo desse indicador, em
comparagéo ao ano de 2023.
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Em 2024 também foram analisadas 28 peticdes de renovagio de habilitagdo na Reblas.

Credenciamento de laboratérios

A RDC n° 928/2024 regulamenta o credenciamento de laboratérios, possibilitando ampliar a capacidade
analitica disponivel ao SNVS para a realizagdo de analises laboratoriais previstas na legislagao.



LINK

LINK
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Atualmente existem 5 unidades analiticas credenciadas. As informagées relacionadas aos laboratérios
sao divulgadas em painel que pode ser consultado no portal da Anvisa, na pagina de Laboratérios
Credenciados.

Em 2024, a Anvisa recebeu 3 peticdes para credenciamento inicial de laboratérios, sendo que todas
foram indeferidas, em fungao do nao atendimento do escopo da RDC n° 928/2024 e a impossibilidade
de credenciar laboratérios privados para alimentos. Ainda, foi renovado o primeiro laboratério

credenciado pela Anvisa, o LABELO da Pontificia Universidade Catélica do Rio Grande do Sul.

Redes e Programas Nacionais de Monitoramento

Programas e projetos de monitoramento analitico de produtos

A Anvisa coordena programas e projetos de monitoramento analitico de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria em parceria com as vigilancias sanitarias locais e com os laboratérios oficiais e credenciados. O
objetivo é avaliar a qualidade de produtos colocados para consumo no pais.

Principais resultados em 2024:
- Continuagao dos projetos de monitoramento analitico: produtos de Cannabis e medicamentos
contendo canabidiol; pesquisa de nitrosaminas em medicamentos; saneantes hospitalares de alto

risco; azitromicina; ventilador pulmonar; agulha; seringa e equipo.

+ Inicio do projeto de monitoramento analitico de cloridrato de ciprofloxacino, comprimidos. As
analises foram realizadas pelo Lacen-SP (Instituto Adolfo Lutz — IAL) e finalizaram em dezembro.

+ Também esta disponivel painel interativo para consulta de dados analiticos produzidos pelo Instituto

Nacional de Controle de Qualidade em Satde (INCQS) para o controle e a liberagéo ao mercado de
lotes de vacinas e imunoglobulinas (links aos lados).

Apoiar agdes de controle da qualidade de produtos

De acordo com a Lei n° 5.991/1973, analise fiscal é aquela efetuada em drogas, medicamentos, insumos
farmacauticos e correlatos, destinada a comprovar a sua conformidade com a férmula que deu origem
ao registro. Acesse o link ao lado.

AMOSTRAS ANALISADAS RNLVISA Quantidade de analises
Categoria fiscais realizadas
2023 2024
; AMOSTRAS FISCAIS ANALISADAS RNLVISA Alimentos 12218 15060
2024 Agua de hemodilise 921 980
i --------- ot Cosméticos, produtos de higiene
' 16829 pessoal e perfumes 258 219
i 2023 Kits e reagentes de diagnéstico 18 0
E Medicamentos 155 102
... chesomentone 27,55%
2023 Produtos de Cannabis 05 14
_____ CRESCIMENTO DE 20 47% Produtos para a satde 121 141
y
Saneantes 273 313

Dados Regulatérios de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Em 2024 a Anvisa recebeu 586 processos oriundos dos laboratérios oficiais pablicos e credenciados,
solicitando informagdes sobre produtos regularizados, para apoiar a avaliagdo da qualidade dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

A estruturagéo desse processo de solicitagdo de informagées pelos laboratérios junto a Anvisa tem se
demonstrado eficiente para a prestagao de servigos do laboratério e traz agilidade e seguranca na
disponibilizagao de dados restritos.

81

LINK

LINK


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/programas-de-monitoramento-analitico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNzE0ZDU0MGMtZWEwMy00MTkyLTkzZDMtNzg0MDNmYTNhZWI0IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/programas-de-monitoramento-analitico/vacinas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

LINK

Relatério de Gestao | ANVISA | 2024 Q@ 82

Produtos da Farmacopeia Brasileira

Em 2024 a Anvisa publicou a 7% edigio da Farmacopeia Brasileira (FB) e a 3% edigio do Formulario
Homeopatico. Destaca-se nessas publicagdes os métodos gerais que foram harmonizados aos requisitos
internacionais e a inclusdo das monografias do teste de ativagdo de monécitos e Cannabis sativa
inflorescéncia. Também foi publicada a Portaria n® 923/2024, que instituiu o Programa Substancias
Quimicas de Referéncia (SQR). O Programa estabelece o monitoramento, armazenamento e distribuicdo
das SQR. Ainda em 2024, foram distribuidos 164 frascos gratuitos de SQR aos laboratérios oficiais e

outros 650 foram vendidos para o setor produtivo.

Além disso foi a publicaggo da RDC n° 955/2024 que é o novo marco regulatério para estabelecimento
das Denominacées Comuns Brasileiras (DCB).

Em 2024 foram incluidas 83 novas DCB. Os resultados demonstram o esforco da Anvisa e dos
Colegiados da FB que, em 2024, realizaram 125 reunides. Mais informagdes sobre a FB estao disponiveis
em painéis, no Portal da Anvisa.

(= - Relatério Parcial dos Planos de Trabalho dos CTTs 3
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Acdes de Apoio Técnico-Institucional aos Entes do SNVS

A Anvisa monitora e audita os laboratérios oficiais de controle de qualidade quanto as boas praticas,
determinadas na RDC n® 512/2021. Em 2024 foram auditados 9 laboratérios da Rede Nacional de
Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA): LACENs TO, AL, PI, AM, RR, PB e MS e os laboratérios

municipais de Belo Horizonte e Rio de Janeiro.

Como resultado, foram emitidos relatérios que norteardo a e|aborag,éo de Planos de Acso, por parte dos
laboratérios, para as corregées necessarias. Importante destacar que a Anvisa acompanhou duas
auditorias realizadas pela OMS nos LACENs Goiés e Minas Gerais (IOM/FUNED) no ambito da pré-

qualificagao destes laboratérios para medicamentos.

Financiamento das agdes de vigilancia sanitaria e de analises laboratoriais

As analises laboratoriais voltadas as acées de vigi|éncia sanitaria sdo financiadas, no ambito da Anvisa,
por meio de Cartas Acordos e Termos de Execugio Descentralizada (TED). Além dos ja estabelecidos,
em 2024 foi efetivado o TED n° 1/2024 para implementar o Programa de Ensaio de Proficiéncia em
Medicamentos visando o Controle Externo para a qualificagdo da Anvisa e laboratérios pablicos oficiais a
condigdo de autoridade listada pela OMS (vigéncia: 60 meses a partir de dezembro/2024).


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/farmacopeia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

Os medicamentos representam um dos temas mais conhecidos em relagéo a atuagdo da Anvisa.
Algumas das competéncias da Agéncia nessa area incluem: registro; autorizagéo de

funcionamento, controle especial e inspegéo dos laboratérios farmacéuticos e demais empresas da
cadeia farmacaéutica e regulagdo de pregos, por meio da Camara de Regulagao do Mercado de
Medicamentos (CMED). Outras agées sio compartilhadas com estados e municipios, como a inspegio
de fabricantes, o controle de qualidade dos medicamentos e a vigilancia pés-comercializagao,
destacando-se a farmacovigilancia e a regulagio da propaganda de medicamentos.

Os insumos farmacéuticos representam o inicio da cadeia produtiva da indGstria farmacéautica. Para
assegurar a qualidade das matérias-primas utilizadas na produgao de medicamentos, a Anvisa é
responsével pela autorizagao de funcionamento das empresas e pelo controle sanitério e especial dos
insumos farmacéuticos, mediante a realizagdo de inspegdes sanitarias e a elaboragado de normas. Além
disso, a Agéncia realiza o cadastramento dos insumos farmacéuticos ativos para empresas que
exercam as atividades de fabricar, importar, exportar, fracionar, armazenar, expedir, embalar e
distribuir insumos. As notificagdes de insumos farmacéuticos com desvios de qualidade também sao
avaliadas pela Anvisa.

Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao

Diversos programas de fiscalizagao foram conduzidos em 2024 para assegurar que os produtos
disponiveis no mercado brasileiro estejam de acordo com os requisitos estabelecidos nas legislagdes
sanitarias e conforme regularizagdo pela Anvisa. Uma agao importante foi a publicagao da Instrugao
Normativa n® 292/2024 (Vigéncia em 1/6/2024), a qual estabeleceu um procedimento otimizado para
anélise de Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) e os critérios para definicso das AREE para
o processo de inspegdo de medicamentos, produtos biolégicos, produtos de cannabis para fins medicinal
e insumos farmacauticos ativos.

Em 2024, foram encaminhadas cerca de 17 solicitagées via otimizada referentes a medicamentos e 28
referentes a insumos farmacéuticos. Também em 2024, foram realizadas 40 inspegées da categoria
medicamentos sintéticos e 24 de insumos farmacéuticos, de um total de 87 em territério nacional. Em
territério internacional, por sua vez, foram realizadas 81 inspegées internacionais de medicamentos
sintéticos e 117 de insumos e medicamentos biolégicos de um total de 351.

Das solicitagées de CBPF recebidas em 2024 para medicamentos e insumos farmacéuticos
conjuntamente, informa-se o nimero de deferimentos, inclusive por renovag&o automatica, de
indeferimentos, e de cancelamentos:

INSPECOES PARA FINS DE CERTIFICACAO DE BPF - 2021-2024 RESULTADO DA AVALIACAO DAS SOLICITAGOES
Medicamentos
Sintéticos 1923
72 825
2021 2022 2023 2024 26
Insumos e - .
medicamentos 04
bio|6gicos 0 o1
DEFERIMENTO INDEFERIMENTO CANCELAMENTO
@ Nacional Internacional

2021 2022 2023 2024

2@ Acesse o link ao lado para saber mais.
-l


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/certificados-de-boas-praticas/consultar-empresas-certificadas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem

Em 2024, foram deferidos 58 CBPDA para medicamentos e 2 para insumos farmacéauticos.

Habilitagao e Certificagdo dos Centros de Pesquisa

Em 2024, a Anvisa concedeu 6 habilitagdes iniciais para Centros de Equivaléncia Terapéutica e 8
Certificagio de Boas Praticas para Centros de Bioequivaléncia.

HABILITAGOES E CERTIFICAGOES APROVADAS NOS ULTIMOS 5 ANOS
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Esse trabalho exige inspegdes ou auditorias, cuja quantidade realizada no dltimo ano esta descrita abaixo
para cada finalidade:

12 J00 R0 I

Certificagao de Auditoria de estudos Habilitagso de Auditoria de estudos
Centros de de bioequivaléncia Centros de de equivaléncia
bioequivaléncia equivaléncia farmacéutica

farmacéutica

Para aprimorar o processo de certificagdo e habilitagdo, foram realizados processos regulatérios para a
revisdo das RDCs n°® 620/2022 e 621/2022, que resultaram na publicagdo da RDC n°® 926,/2024, sobre
a Certificagdo de Boas Préticas para a realizagéo de estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, e da
RDC n® 927/2024, sobre a habilitagio e demais agées relacionadas a Centros de Equivaléncia
Farmacéutica.

Regularizagao de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

A Anvisa publicou 278 decisées referentes aos pedidos de registro de medicamentos genéricos,
similares, novos, inovadores, espechcicos, fitoterépicos e dinamizados, incluindo os pedidos de autorizagao
sanitaria para produtos de Cannabis e excluindo os medicamentos clones.

Medicamentos clones sdo aqueles registrados de acordo com o procedimento simplificado de
anélise estabelecido pela Resolugao RDC n° 31/2014, ou seja, possuem a mesma linha de
produgio, mesmo fabricante, mesmos relatérios técnico e clinicoe amesma composigao de
outro medicamentoj4 registrado junto a Anvisa, denominado matriz, podendo divergir apenas
quanto ao nome, layout de embalagem e informagées legais presentes na bula e na
rotulagem.

DESTAQUE
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TOTAL DE PUBLICAGOES (SEM CLONES)
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Apesar de ter havido uma redugdo em relagdo ao ano anterior, o nimero de publicagées foi superior a
quantidade de 2021 e 2022. Alguns fatos que contribuiram para essa redugéo foram:

- estagio da anélise das petigdes: considerando que o tempo para conclusio da anélise de registro de
medicamentos, desde o protocolo até publicagéo, é superior a um ano, em média, é esperado que
seguido de um ano com o nimero alto de conclusdes de anélise, haja menos peti¢des com analise
avangada e, portanto, menos petigdes passiveis de finalizagao ao longo do ano;

+ engajamento da forga de trabalho em outras atividades e redugao da forga de trabalho ao |ongo do
tempo: o processo de implementagao do sistema de gestdo da qualidade da Anvisa, com énfase na
qualificagdo da Anvisa como Autoridade de Referéncia junto 8 OMS que requer a adogao de
instrumentos e controles, como a revisdo por pares, para aprimorar a qualidade das analises. Esse
avango traz ganhos significativos para a qualidade do trabalho desempenhado pela Agéncia, mas
exige dedicagido de esforco, especialmente durante a fase de implementagao.

Para o pés-registro, aplicam-se os fatos citados acima e observa-se um cenério de mais alerta, haja vista
que a quantidade de publicagées ficou abaixo do alcangado nos ltimos anos.

PUBLICAGOES DE POS-REGISTRO NOS ULTIMOS 5 ANOS
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Mesmo com as dificuldades encontradas que causaram a redugdo nas publicagdes em 2024, a
manutengdo do nimero de pub|icag6es em patamar elevado mostra o comprometimento da Anvisa com
a politica de genéricos e de inovagao do pais, ampliando o acesso da populagdo a esses medicamentos.

Uma estratégia adotada para ganhar eficiéncia tem sido a adogéo da confianga regulatéria, um
procedimento otimizado no qual a Anvisa confia nas avaliagées realizadas por outras autoridades
reguladoras de referéncia para agilizar as anélises. Um projeto-piloto foi realizado a partir da publicagao
da RDC n° 750/2022, foram submetidos 408 dossiés, e se observou resultados relevantes, como a
redugdo de 50% no tempo para anélise de Cadifa.

A IN n° 289/2024, estabelece os critérios definitivos para o procedimento de reliance. No escopo desta,
ja foram protocolados 141 pedidos para a aplicagdo do procedimento otimizado, sendo praticamente a
metade (71) referente a Cadifa.

No entanto, apesar de todos os esforgos para aprimorar a eficiéncia e a qualidade dos processos, e
mesmo com os resultados positivos nos dltimos anos, a entrada de pedidos de registro e pés-registro é
crescente e continua a superar a capacidade de anélise e decisdo da Agéncia. Isso é demonstrado nas
seguintes Figuras referente a registro e referente a pos-registro, respectivamente. Em ambos os casos sem
considerar clones e produtos de Cannabis.
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ENTRADAS E SAIDAS - REGISTRO DE MEDICAMENTOS

450 413

400

350 299 306 307 3an
300 274 266 252 263
250

200

150

133
100 102 l
40
2
o - [ |

2020 2021 2022 2023 2024

396

mmmm Entrada sintéticos Saida sintéticos Passivo acumulado

ENTRADAS E SAIDAS - PGS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS

4500

3917
4000 3827
3500 3175
3036 5g7, 2924 s
3000 2509 2557
2500 2149
2000
1500
1000
667 613
“ |
0 90 — 257 —205 [ |
2020 2021 2022 2023 2024
mmmm Entrada sintéticos Saida sintéticos Passivo acumulado

Em 2024, a quantidade de pedidos de registros de medicamentos genéricos, similares, novos, inovadores,
especificos, fitoterapicos e dinamizados ficou préxima ao recorde alcangado em 2023. Tal situagao
demonstra uma possivel oportunidade para aumentar o acesso da populagéo brasileira a medicamentos
de vérias categorias, mas imp&e a Anvisa um desafio ainda maior de atendimento a demanda e aos
prazos legais.

Cabe observar que a quantidade de saidas apresentados nas figuras acima sao superiores as quantidades
de publicagées observados nas duas primeiras figuras (ao excluir produtos de Cannabis), devido ao
desfecho de parte das petigdes nao ser a publicagao da decisdo. Pode ocorrer a desisténcia a pedido, o
encerramento do pleito por perda de objeto, anuéncia sem emissao de parecer técnico, dentre outras.

Registro de medicamentos para doengas raras

A RDC n° 205/2017 estabelece procedimentos especiais em relagéo ao registro de medicamentos para
tratamento de doengas raras, os quais sdo priorizados para atendimento ao prazo |ega|.

RELAGAO DE MEDICAMENTOS SINTETICOS REGISTRADOS PARA DOENGAS RARAS (2018-2024)
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Cadifa

Em 1° de agosto de 2023 encerrou-se o periodo de transigdo estabelecido pela RDC n° 359/2020,
implicando que todas as petigdes de registro de medicamentos sintéticos, novos, inovadores, genéricos
ou similares, protocoladas apés essa data, passaram a aderir obrigatoriamente ao novo marco regulatério
para IFAs. Nesse contexto, todos os IFAs sintéticos utilizados em medicamentos passaram a ser
regularizados mediante a emissao da Cadifa. Com isso, esse tipo de solicitagao tende a aumentar
substancialmente nos préximos anos e a Anvisa tem empreendido esforgos para garantir que as analises
sigam sendo analisadas em um prazo adequado. No dltimo ano, houve um aumento de mais de 75% na
quantidade de Cadifas emitidas.
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SOLICITAGOES DE CADIFAS APROVADAS
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Transparéncia ativa

Além da manutengéo do painel de detalhamento das filas de registro de medicamentos, a Anvisa
publicou mais 3 painéis para garantir a transparéncia ativa de seus processos de trabalho. Sao dois
painéis com informagées sobre a Cadifa, um desenvolvido para consulta e acompanhamento da emissao
da Cadifa e outro para permitir consultas sobre a ordem de distribuigéo para analise de Cadifas
relacionadas a petigées de pés-registro.

O terceiro painel divulga a lista dos principios ativos de medicamentos genéricos, similares, especificos,
fitoterapicos, dinamizados, biolégicos, radiofarmacos e produtos de terapia avangada, cujos pedidos de
registro estdo sob avaliagdo da Anvisa.

Temas da agenda regulatéria

O ano de 2024 marcou uma significativa evolugéo no cenério regulatério de medicamentos, com a
implementagéo de diversas normativas e guias pela Anvisa. Essas iniciativas visam aprimorar a eficiéncia
e qualidade dos processos relacionados ao registro e monitoramento de medicamentos, alinhando-se as
melhores préaticas nacionais e internacionais.

O quadro a seguir apresenta um resumo das principais normas e guia relacionados ao registro de
medicamentos publicados ao longo do ano, fornecendo uma visao abrangente das diretrizes que
orientaram as atividades regulatérias em 2024.

NORMAS DESCRIGAO

7 Altera a RDC n° 73/2016, que dispse sobre mudangas pés-registro, cancelamento de registro de
RDC N' 851/2024 """"""" “©  medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos e dé outras providéncias.

Dispée sobre a notificagao, o registro e as mudangas pés-registro de gases medicinais enquadrados

ROCN°870/2024  --eeeeeeeeees " como medicamentos.

Dispée sobre os critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de

0009 /9N9A = ececeeeeaa
RDC N' 882/2024 -° prescrigdo e o reenquadramento como medicamentos sob prescrigéo.

Dispée sobre projeto piloto com diretrizes transitérias para implementagéo da bula digital, permitindo a
RDC NQ 885/2024 """"""" =0 dispensa opcional da bula impressa em embalagens de medicamentos, com garantia de seu fornecimento
mediante solicitagdo do estabelecimento de satide, do profissional prescritor ou do paciente.

Dispée sobre a validagso de métodos bioanaliticos e analise de amostras de estudo para submissdes
00A1/72024 el P! G P
RDC N 941/2024 - regulatérias de medicamentos industrializados de uso humano.
Dispée sobre o procedimento simplificado de solicitagdes de registro, pés-registro e renovagao de
0
RDC N- 954/2024 ------------- -° registro de medicamentos e da outras providéncias.
Dispae sobre os critérios para indicagdo de um medicamento como de referéncia, os procedimentos
0ORT/9N9A s P! P 3 ) OS P
RDC N- 957/2024 ° para inclusdo e exclusdo de medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia.

i 0997 /9094 oo .o Dispée sobre o estudo farmacodinamico para comprovagao da bioequivaléncia de corticoides tépicos
INSTRUGA“ NORMATIVA N¢ 327/2024 dermatolégicos, nos termos da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 742, de 10 de agosto de 2022.
INSTHUGE“ NUHMATIVA Ng 328/2[]24 _____________ -0 Dispse sobre os esfudos dfe bioe'quiva|érjcia para adesivos transdérmicos contendo rivastigmina, nos

termos da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 742, de 10 de agosto de 2022.
INSTHUGRU NORMATIVAN® 301/2024  ------------- -0 Institui a lista de gases medicinais enquadrados como medicamentos sujeitos a notificagao.

= Aprova a Lista de formas de administragéo e analitos a serem quantificados nos estudos de

INSTRUGA“ NORMATIVA N® 329/2024  ------------- =0 biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e estudos farmacocinéticos para formas
farmacéuticas de liberagio imediata.
INSTHUGE“ NUHMATIVA Ng 337/2024 _____________ .o Altera a Instrugao Normativa - IN n° 258/2023, que define a Lista de impurezas qualificadas e seus

respectivos limites.

GUIAN272/2024 000 eeeeemeeeee- .o Guia para validaggo de métodos bioanaliticos e anélise de amostras de estudo para submissées regulatérias
de medicamentos industrializados de uso humano”, referente 3 implementagio do “ICH M10 -

BIOANALYTICAL METHOD VALIDATION AND STUDY, SAMPLE ANALYSIS”.

87
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Controle Sanitario de Medicamentos, Plantas, Fungos e Substancias
Sujeitas ao Controle Especial

Em 2024 foram publicadas 5 RDCs que alteraram as listas de controle especial do Anexo | da Portaria n°
344/1998. Destaca-se a inclusdo de 13 novas substancias nas listas de controle do Anexo | dessa
Portaria. As listas estao disponiveis no Portal da Anvisa.

Em apoio a resposta ao estado de calamidade publica devidos as enchentes no estado do Rio Grande do
Sul, foi publicada a RDC n°® 864/2024 que permitiu a prescrigdo de medicamentos sujeitos a
Notificagdes de Receita em Receita de Controle Especial nesse estado. A RDC n° 864, prorrogada pela
RDC n° 888/2024, teve validade até novembro. Foi publicada a:

RDC n° 873/2024, que implementa o Sistema Nacional de
Controle de Receituérios (SNCR), sistema de gerenciamento da
distribuicdo da numeragao de Notificagdes de Receita pelas
Vigiléncias Sanitarias locais. Ele representa um passo importante
para a modernizagéo da gestdo de medicamentos controlados no
Brasil.

DESTAQUE

Conforme alteragao posterior pela RDC n° 956/2024, o prazo para uso obrigatério do SNCR é 1° de
julho de 2025.

A RDC n° 936/2024 trouxe importantes alteragdes para o uso medicinal de Cannabis em animais. A
norma permite que o MAPA avalie pedidos de regularizago de produtos veterinarios a base de Cannabis
para comercializagéo no Brasil, e a prescrigao de produtos de Cannabis regularizados no pais por
médicos veterinarios habilitados pelo Conselho Federal de Medicina Veterinaria (CFMV).

Sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), apés testes iniciais
com farmécias no DF e em Sao Paulo, a Anvisa expandiu seu periodo de testes para todo o Brasil, de
outubro a dezembro de 2024. O objetivo foi avaliar a estabilidade e fazer ajustes no sistema,
preparando-o para o retorno do uso obrigatério em 2025.

Em 2024, o nimero de autorizagdes de importagédo de Produtos derivados de Cannabis concedidas para
pessoa fisica, para uso préprio, para tratamento de salde continuou crescente, chegando a167.337
autorizagdes. Esse nimero é 22% maior que o observado no ano anterior, conforme pode ser observado
no gréfico abaixo.
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Em relag@o aos processos de comércio internacional, houve aumento de 13% no ndmero de processos
concluidos em relagéo ao ano anterior, com um total de 2.894 processos concluido em 2024.

Desafios e agdes futuras: A Anvisa deu inicio ao projeto de implementagéo do médulo SPA do sistema
NDS, utilizado para a emissdo de Autorizagdes de Importagao e Exportagao de produtos controlados. O
médulo NDS SPA permite o processamento, analise e envio de relatérios estatisticos sobre o consumo
de produtos controlados & Junta Internacional de Fiscalizagso de Entorpecentes (Jife), conforme os
requisitos preconizados nas convengdes internacionais de controle de substancias.

Com a automatizagdo de grande parte do processamento dos dados de movimentagio das empresas, os
quais atualmente sdo recebidos por meio de planilhas Excel, prevé-se uma drastica redugéo na
quantidade de horas de trabalho empregadas nesta atividade, com o consequente atendimento do prazo
de envio dos relatérios a Jife.

LINK


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados/lista-substancias
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Relatério de Gestao | ANVISA | 2024 Q@ 89

Autorizagio para Programas de Uso Compassivo, Acesso Expandido e
Fornecimento de Medicamento Pés-Estudo

Os ensaios clinicos promovem inovagéo no ambito dos sistemas de satide e podem proporcionar novos
tratamentos e beneficios a populagao. No entanto, o desenvolvimento de um novo medicamento deve
cumprir um complexo processo que assegure que o medicamento é seguro, eficaz e de qualidade para o
uso terapéutico que se pretende, até ser registrado e autorizado para comercializagao. Nesse contexto,
como alternativa a espera para acesso aos novos medicamentos, surgiram novas possibilidades de acesso
especial a esses medicamentos, ainda em investigagéo, por meio de programas assistenciais, como o uso
compassivo (UC) ou programas de acesso expandido (AE).

As solicitagdes de anuéncia desses programas séo concluidas de acordo com alguns critérios, como:
gravidade e estagio da doenga; auséncia de alternativa terapéutica satisfatéria no pais para a condigao
clinica e seus estagios; gravidade do quadro clinico e presenca de comorbidades; e avaliagao da relagao
risco beneficio do uso do medicamento solicitado. O tempo médio para autorizagao, pela Anvisa, de
programa de Uso Compassivo, Acesso Expandido e Fornecimento de medicamento pés-estudo é de 15,
27 e 11 dias, respectivamente, conforme quadro a seguir. Nao existe passivo de analise no momento.
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Anuéncia, Suspensdes e outras Decisdes Referentes a Pesquisa Clinica de
Medicamentos e Produtos Biolégicos

A pesquisa clinica é uma parte essencial para o desenvolvimento e registro de medicamentos e para a
chegada de novas alternativas terapéuticas no mercado. Os ensaios clinicos que terdo todo ou parte de

seu desenvolvimento clinico realizado no Brasil, com a finalidade de subsidiar o registro de medicamentos

e produtos biolégicos, antes de serem iniciados, devem ser autorizados pela Anvisa e pelos Comités de
Etica em Pesquisa (CEPs), de acordo com a Lei n° 14.874/2024 da Instancia Nacional de Etica em

Pesquisa Clinica.
A legislago sanitaria que regulamenta a realizagdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil é a

RDC 9, de 20 de fevereiro de 2015, a qual foi revisada pela RDC n® 945/2024. Em 2024 foram

submetidas 315 peticées de anuéncia de ensaios clinicos e foram avaliadas 262:
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Ao longo dos dltimos 6 anos, o nimero de peticdes de ensaios clinicos submetidas, bem como o nimero
de peticées avaliadas (saida), se manteve estavel. No entanto, ao longo de 2024 houve uma ligeira queda
no nimero de petigdes avaliadas. Isso se deveu principalmente ao fim da vigéncia da RDC n° 601/2022,
e RDC n° 573/2021, que permitiam o uso do mecanismo de confianga regulatéria (reliance) para
aproveitamento de anélises realizadas por AREEs.

Esta pratica sera retomada com a publicagédo da RDC n° 945/202, cuja vigéncia se iniciou em 01 de
janeiro de 2025. Outra causa foi néo ter havido recomposicao do quadro de servidores da Agéncia, a
despeito do aumento progressivo do nimero de pesquisas clinicas e de outras atividades, como as

inspegées de Boas Praticas Clinicas (BPC), por exemplo.

Em relagéo ao passivo de petigdes de ensaios clinicos, o nimero de peticées submetidas se manteve
relativamente préximo ao longo dos anos avaliados:
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Houve um aumento do passivo de petigdes em 2020, em face da pandemia de Covid-19 e em 2024, em
face do nimero insuficiente de servidores. As modificagdes substanciais ao produto sob investigagao e
ao protocolo clinico podem ser protocolizadas a qualquer momento, inclusive antes da manifestagao final
da Anvisa sobre o Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM). Entre 2020 e 2024,
houve um aumento do passivo de petigdes em 2020, em face da pandemia de COVID-19, e em 2023
2024. Nesse caso, foi em decorréncia do aumento de petigdes sem a recomposigao do quadro de
servidores.

MODIFICAGOESAQ 43
PRODUTO S0B ey

INVESTIGACADEAD ™
PROTOCOLO i
CLiNICO =
153 s =, £rE -
- . w4 . L]
M il -
: 2320 2azL mrz ok 1

i Exireda (L 827} Sarrls [1.0240] & Faxaivo | 108

=

2
e —— T —

Inspegdo em BPC nos Centros de Ensaios Clinicos, Patrocinadores e
outras Institui¢des

Com o objetivo de garantir a protegao dos direitos, seguranca e bem-estar dos participantes do ensaio
clinico, bem como a preciséo e confiabilidade dos dados a serem obtidos ou submetidos para o registro
sanitario, a Anvisa realiza inspegées de BPC nos centros de ensaios clinicos, patrocinador, organizagao

representativa de pesquisa clinica, laboratérios e em outras instituigdes envolvidas no desenvolvimento
do medicamento experimental.

Em 2024 foram realizadas 4 inspegées em centros de pesquisa clinica. As informagées sobre inspegées
em BPC podem ser acessadas no portal da Anvisa, no painel disponivel no portal da Anvisa:

g@ Clique no link ao lado: Inspegées em Boas Praticas Clinicas (BPC).
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/inspecoes-em-boas-praticas-clinicas-bpc
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Monitoramento de Segurancga e Alertas de Ensaios Clinicos de

Medicamentos

A regulamentagio sobre Ensaios Clinicos com medicamentos no Brasil (RDC n° 9/2015, substituida pela
RDC n° 945/2024) estabelece as regras e procedimentos para o monitoramento de seguranca e alertas
de ensaios clinicos autorizados pela Anvisa. O patrocinador deve monitorar todos os eventos adversos,
inclusive os eventos adversos nao graves, durante o desenvolvimento do medicamento experimental, e
estabelecer um p|ano de monitoramento para detecgéo de eventos adversos tardios.

Em 2024, os eventos adversos notificados foram devidamente acompanhados pela Anvisa e nao
demandou nenhuma agao que tenha resultado em interrupgao de pesquisas clinicas em andamento.
Houve 5 pedidos de suspensao temporaria por parte das empresas.

Desafios e agées futuras: Os tempos totais de anélise de pesquisa clinicas aumentaram ao |ongo dos 6
anos, especialmente no que se refere as peticdes ordinarias, ou seja, petigdes que nao se enquadraram
em nenhum critério de priorizagdo, nos termos da RDC n°® 204/2017 ou RDC n° 205/2017, ou no prazo
tacito de 90 dias para liberagao por decurso de prazo, caso ndo houvesse a manifestagao da Anvisa até a
expiragio desse prazo, conforme previsto na RDC n® 9/2015.

ENSAIOS CLINICOS POR CATEGORIA E TEMPO MEDIO TOTAL DE ANALISE
SAIDA* 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Petigées de Ensaios clinicos
priorizadas para Doengas 21 35 61 103 86 70
Raras (RDC n° 205/2017)

Tempo total (dias)** 30 33 33 34 81 104
Petigées de Ensaios clinicos

priortizgadas (RDC n° 204/2017) 24 72 82 37 26 15
Tempo total (dias)** 37 13 16 37 127 187

Peticées de Ensaios clinicos ndo 208 132 142 162 94 98

priorixadas (Ordinarias)

Tempo total (dias)** 56 68 78 75 200 199

*Exceto liberados por decurso de prazo.

** Tempo total: Inclui o tempo que a petigao permanece na fila aguardando o inicio da anélise, o tempo
efetivamente gasto para analise pela Anvisa e o tempo gasto pelas empresas para apresentagéo de
documentos ou informagdes complementares solicitadas pela Anvisa (exigéncias técnicas).

A Lei n° 14.874/2024, dispse sobre a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de Etica
em Pesquisa com Seres Humanos, e instituiu o prazo tacito de 90 dias Gteis para avaliagdo de qualquer
pesquisa clinica. Nesse sentido, a partir da vigéncia dessa Lei, caso nao haja a manifestagao da Anvisa
até a expiragdo desse prazo, a pesquisa clinica podera ser iniciada, desde que tenha sido autorizada pela
instancia ética. A RDC n° 945/2024, que dispde sobre a pesquisa clinica para fins de registro, substitui a
RDC n° 9/2015 e, além de adotar o prazo tacito de 90 dias, de acordo com a Lei 14.874/2024, também
adota novamente o mecanismo de confianga regulatéria e estabelece critérios para anélise baseada em
risco. Essas medidas t&m o objetivo de dar maior celeridade para autorizagéo de pesquisas clinicas no
Brasil, permitindo o acesso da populagao brasileira a tratamentos inovadores.

Em face das limitagdes do quadro de servidores da area, foi possivel a realizagdo de 4 inspecées de BPC
em 2024. Em 2025, a partir da vigéncia da RDC n° 945/2024, e o aumento do nimero de servidores,
pelo dltimo concurso pablico, podera ocorrer maior capacidade da equipe técnica para a realizagdo de
inspegdes de BPC. A Anvisa segue implementando ferramentas que permitam maior celeridade na
aprovagao de pesquisas clinicas no pais, sem renunciar a qualidade dos medicamentos sob investigagdo e
dos protocolos clinicos. Do mesmo modo, as ferramentas de detecgéo e avaliagao de Evento Adverso
Grave (EAG) em ensaios clinicos vem sendo aprimoradas a fim de ampliar e avancar em estratégias para
proteger a salde dos participantes de ensaios clinicos.
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Monitoramento do Mercado de Medicamentos

O monitoramento econdmico do mercado de medicamentos tem como finalidade acompanhar o
comportamento do setor, assegurando os direitos dos consumidores. A atividade inclui verificar a correta
aplicagdo do Coeficiente de Adequagio de Precos (CAP) e analisar dentincias, recebidas de érgaos
publicos ou cidadaos, acerca da oferta ou venda de medicamentos por pregos acima dos limites
estabelecidos pela Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED).

Em 2024, foram analisadas 739 denuncias relacionadas a infragées em vendas ao governo, Prego
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), e 77 sobre infragées em vendas no mercado privado. Houve,
ainda, a abertura de 1.150 processos administrativos sancionatérios, com 385 decisdes (374
condenatérias e 11 absolutérias) e multas totalizando R$ 166.506.744,71.

Acdes do Sistema de Notificagdo e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria —
VIGIPOS

Farmacovigilancia
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x A Anvisa recebe, por meio do sistema VigiMed, as notificagdes de suspeitas de eventos adversos a
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Fonte: adaptado de Uppsala Monitoring Centre (UMC), Centro Colaborador da Organizagso Mundial da Satide (OMS).

Em 2024, em parceria com o Programa Nacional de Imunizagées, OPAS/OMS e
Uppsala Monitoring Centre (UMC), foram retomados os tramites para a transmissdo
das notificagdes de Eventos Supostamente Atribuiveis & Vacinagéo ou Imunizagéo
(ESAVI) do sistema e-SUS Notifica ao VigiBase, unificando em uma mesma base os
dados dos sistemas da Anvisa e do Ministério da Satde para uma anélise nacional
integrada de ESAVI. Também foram iniciados os tramites para a transmissao dos
eventos adversos de medicamentos e vacinas da base PeriWeb, do Centro de
Vigilancia Sanitaria do estado de Sao Paulo, ao VigiBase.

DESTAQUE



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Desde 2021, o pais supera a meta da OMS de 200 notificagées por milhdo de habitantes, gragas ao
crescimento das notificagées, principalmente por farmacéuticos.

NOTIFICACOES DE SUSPEITAS DE EVENTOS ADVERSOS RECEBIDAS NO BRASIL NO SISTEMA
VIGIMED POR NOTIFICADOR (20 18-24)
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§@ Com relagéo a comunicagéo de risco, em 2024 foram publicados trés Alertas de Farmacovigilancia e
noticias sobre como notificar eventos adversos.
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x@ Foram publicadas 11 Cartas para Profissionais de Saiide por Detentores de Registro de Medicamentos
(DRM) por solicitagdo da Anvisa ou por iniciativa da prépria empresa.

A Anvisa participou da Campanha Mundial para estimular a notificago e o uso racional de
medicamentos #MedSafeWeek do Uppsala Monitoring Centre, de 4 a 8/11 (Instagram e no Linkedin, figura
a seguir) e da Semana Mundial de Conscientizagao sobre a Resisténcia a Antimicrobianos de 18 a 24/11.



https://antigo.anvisa.gov.br/alertas/-/buscar?p_p_id=anvisabuscaavancada_WAR_anvisabuscaavancadaportlet&keywords=&dataInicial=&dataFinal=&categoryIds=34506
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.instagram.com/anvisaoficial/
https://www.linkedin.com/company/anvisa/?originalSubdomain=br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cartas-aos-profissionais-de-saude/2024
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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Os quadros a seguir destacam os principais resultados das agdes regulatérias realizadas pela
farmacovigilancia.

PRINCIPAIS AGOES DE FARMACOVIGILANCIA EM 2024
—

GESTAO E MINIMIZAGAO DE RISCO

« Os DRM elaboram o Plano de Gerenciamento de Risco (PGR), que é avaliado como requisito para o registro e
sempre que houver alteragdo no beneficio-risco dos medicamentos (RDC 406/2020). Para a lenalidomida e
anélogos, adicionalmente, é imprescindivel a aprovagao do Plano de Prevengao da Gravidez (PPG), como medida
de minimizacao do risco (RDC 735/2022). Em 2024, foram analisados 92 PGRs.

- O Relatério Periédico de Avaliagao Beneficio-Risco (RPBR) é elaborado pelos DRM para avaliar o perfil de
seguranga com informagdes cumulativas sobre riscos e beneficios do medicamento apés o registro. Em 2024 foi
revista a estratégia de publicagdo das listas de RPBRs para 2025.

.

7
BOAS PRATICAS DE FARMACOVIGILANCIA

« Com o objetivo de avaliar o cumprimento das boas praticas de farmacovigilancia pelos DRMs (RDC
406/2020), em 2024 foram realizadas 14 inspegées baseadas em critérios de risco.

« Foi publicada RDC n° 967, de 18 de margo de 2025, que altera a RDC n° 406, de 22 de julho de 2020, que
dispde sobre as Boas Praticas de Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicamento de uso
humano, que torna obrigatério o WHODrug para as notificagées no VigiMed a partir de 21 de margo de 2026
(Tema 8.26 da Agenda Regulatéria da Anvisa 2024-2025).

\

7
MONITORAMENTO DE ALERTAS E RESPOSTA A DEMANDAS EXTERI
« A Anvisa monitora e revisa alertas e atualizagées de seguranga de DRM e autoridades reguladoras estrangeiras.

Em 2024, a GFARM avaliou 244 expedientes (cédigo “10726 - Informagées de Farmacovigilancia”) de DRM,

gerando 78 alteragdes de informagao de seguranga em bulas de medicamentos no Brasil.

- Foram respondidas 410 demandas do SAT e 120 do Fala.BR e elaboradas 67 notas técnicas em resposta a
solicitagdo de esclarecimentos e outras agées.

ENQUADRAMENTO DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAD (!

- Em 2024, a GFARM analisou 6 aditamentos de seguranga para o enquadramento de medicamentos isentos de
prescrigao (MIP).

A Anvisa participou de iniciativas nacionais e internacionais de harmonizagao e convergéncia regulatéria.
No Brasil, integrou o Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros Imunobiolégicos

(CIFAVI) e o Grupo de Trabalho Tripartite do Vigipés (GTT-Vigipos).


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/rdc-no-406-2020-e-in-no-63-2020
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/rdc-no-406-2020-e-in-no-63-2020
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/rdc-no-406-2020-e-in-no-63-2020
https://who-umc.org/whodrug/whodrug-global/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed
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No exterior, a Anvisa participou de reuniées de “Puntos Focales de Farmacovigilancia”, da Rede
Panamericana de Harmonizagio da Regulamentagdo Farmacéutica (PANDRH) e de Autoridades
Regulatérias das Américas com a OPAS/OMS e de grupos de trabalho do ICH do Guia ICH E2D(R1) -
Post-approval safety data e do Guia ICH E6(R3), E2D(R1), E2B(R3), E6(R3) e CIOMS WG XIV.

Avaliagdo do Risco de Desabastecimento ou Restrigdo ao Acesso no
Mercado de Medicamentos

Em 2024, foram elaboradas 345 Notas Técnicas que analisam a possibilidade de desabastecimento de
medicamentos no mercado. Essas informagdes séo relevantes para o MS, para as secretarias de saide e
demais servigos de saide, e para o setor regulado, pois orientam as agdes que visam minimizar impactos
a populagao.

Além disso, também foram elaboradas outras 56 Notas Técnicas com o objetivo de apontar a
necessidade de priorizagdo de analise do registro em decorréncia do risco de desabastecimento.

A Anvisa disponibiliza painel pablico para consulta sobre a descontinuagéo de medicamentos, acesse ao

lado.

Acdes de Fiscalizagdo Sanitaria

Em relagdo ao programa de fiscalizagao de farmacias de manipulagao de produtos estéreis, até dezembro
de 2024, foram inspecionadas 21 farmécias nos estados BA, DF, MG, SC, SP, com 10 interdigées (BA, SC
e SP), sendo 2 interdigées totais e 8 interdigdes parciais. Posteriormente, 2 empresas foram
desinterditadas.

A revisdo da norma de Boas Préticas de Manipulagao de Farmacia é tema da Agenda Regulatéria e esta
em andamento. Além disso, O3 projetos regulatérios também estdo em discussao na area, os quais
incluem: Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Preparagao de Radiofarmacos em estabelecimentos de
Salde e Radiofarmacias, Requisitos de Boas Praticas para o fracionamento e distribuicdo de insumos
farmacéuticos, e Revisao da Instrugao Normativa-IN n° 35, de 21 de agosto de 2019, que dispée sobre as
Boas Préticas de Fabricagdo complementares a Medicamentos Estéreis.

Por fim, foi publicada a minuta de RDC para a definigao dos critérios para gerenciamento do risco
sanitario aplicado a certificagao inicial e renovagées de insumos farmacéuticos e medicamentos. A

proposta esta em consulta piblica (Consulta Pablica n® 1.303/2024, Processo: 25351.812394,/2024-78).

Investigagio de Infragdes Sanitarias

As inspegdes investigativas sdo uma das formas de atuagdo da Anvisa para verificar se os produtos
disponiveis no mercado brasileiro estao de acordo com os requisitos estabelecidos nas legislagses
sanitérias e se estdo conforme regularizagdo na Anvisa. Foram realizadas 42 inspegées investigativas em
2024, sendo 13 relativas a medicamentos sintéticos.

Nazo foram realizadas inspegées investigativas relativas a insumos e medicamentos biolégicos. No que diz
respeito a dossiés de investigagio, em 2024, 558 medidas foram publicadas, sendo 144 relativas a
medicamentos e 9 relativas a insumos farmacéuticos. O nimero de dossiés abertos de medicamentos foi
348, com 86 concluidos, apenas de 2024, e 483 concluidos, considerando 2024 mais anos anteriores.

Processo Administrativo Sanitario

As agdes de investigagdo conduzidas pela Anvisa no campo dos medicamentos e insumos farmacéuticos
tém como objetivo apurar irregularidades sanitarias com base em critérios técnicos e legais. Quando
necessario, medidas preventivas sao adotadas para mitigar riscos a satde publica, conforme previsto nas

Leis n® 6.360/1976 e n° 9.782/1999.

Comprovadas a autoria e a materialidade da infragao, instaura-se um PAS, respeitando o contraditério e
a ampla defesa, conforme determina a legislagao.
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Em 2024, foram instaurados 153 PAS relativos a medicamentos, com 118 responséveis autuados (33%
dos autos de infragio emitidos). Para insumos farmacéuticos, foram instaurados 5 PAS, todos com
autuagdes. Ao todo, 185 infragées sanitérias relacionadas a medicamentos e 5 relativas a insumos
farmacéuticos foram registradas. O detalhamento esta apresentado a seguir.

Outras (incluem coméreio irregular, fabricar medicamento sem registro,
desabastecimento de mercado, fabricar produto irregularmente notificado, e
outras,
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Prego Teto para Medicamentos

A Anvisa, por meio da Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
(SCMED), é responsavel pela precificagdo de medicamentos novos e novas apresentagées, em
conformidade com as normas da Camara. Para medicamentos sujeitos a regulagéo econémica, a
submissio do Documento Informativo de Prego (DIP) é indispensavel para a autorizagéo de sua
comercializagio no Brasil.

Em 2024, foram recebidos 2278 pedidos de precificagao, que corresponde a 1014 DIPs de 150
empresas, e precificadas 2642 apresentagdes de medicamentos, referentes a 481 substancias ativas.
Também foram analisadas 809 peticées de monitoramento e alteragdo de cadastro de empresas, 70
pedidos de reconsideragao e distribuidos 38 recursos em 2° instancia. Além disso, foram atendidas 1792

demandas via SAT e FalaBR.

Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos

Em 2024, a SCMED realizou 12 Reuniées Ordinarias do Comité Técnico Executivo e consolidou avancos
em transparéncia ativa e inovagao, destacando-se:

- Painel de Pregos de Medicamentos: plataforma atualizada para consulta de pregos maximos.

« Painel de Normas da CMED

« Formulrio de Dentincias: qualificagdo do processo de recebimento de denincias.

« Painel de Filas de Analise: maior previsibilidade sobre analises em curso.

Além disso, a audiéncia publica para revisao do regimento interno marcou um importante passo na
modernizagao da SCMED, reforgando o compromisso com processos eficientes e promovendo ampla
participagdo social na construgao de uma regulagao mais eficiente e alinhada as necessidades da
sociedade e do mercado.
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Autorizagio de Funcionamento ou Autorizagio Especial

Em 2024, foram realizadas as seguintes agdes de maior relevancia: Publicagao da RDC n° 860/2024,
com o objetivo de atualizar as normas relativas a AFE, e de orientar a agdo de concessao de AFE ao risco
sanitario associado.

0 TOTAL DE PETIGOES DE AFE E AE
RECEBIDAS EM 2024
regidas pela RDC n° 16/2014, para

empresas que exercem atividades de
fabricar, importar, exportar, distribuir,
armazenar, embalar e transportar
medicamentos e insumos farmacéuticos.

Resultado das petigses de AFE ou AE
recebidas em 2024

3.142 1598
deferimentos :
concessdes alteragdes cancelamentos
indeferimentos
316 190
petigdes
concessdes alteragdes

» PRODUTOS BIOLOGICOS E RADIOFARMACOS — MEDICAMENTOS

X

Regularizagao de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Em 2024, foram apresentados a Anvisa 47 pedidos de registro de produtos biolégicos. No mesmo
periodo, foi concluida a analise de 35 processos de registro, com a aprovagéo de 31 produtos biolégicos.

ENTRADA E CONCLUSAO DE PROCESSOS DE REGISTRO DE PRODUTOS BIOLOGICOS -
2019A 2024

L] T

Entre os registros aprovados, 13 medicamentos (42%) contém moléculas inéditas no pais, sendo 4 delas
destinadas ao tratamento de doengas raras, enfermidades de extrema gravidade e que acometem uma
parcela muito pequena da populagao.

PRODUTOS BIOLOGICOS APROVADOS PARA 0 TRATAMENTO DE DOENGAS RARAS - 2024

PRODUTO INDICAGOES
Indicado como adjuvante da dieta e de outras terapias de
EVKEEZA redugéo do colesterol LDL-C em pacientes adultos e
pediatricos e com hipercolesterolemia familiar homozigética.

Indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer de
IMDELLTRA pulmao de pequenas células em estagio extenso com Frogresséo
da doenca durante ou apés quimioterapia a base de platina.

Associado a outras terapias, é indicado para o tratamento de
WINREVAIR adultos com hipertensao arterial pulmonar para aumentar a

capacidade de exercicio e retardar a progressao da doenca.

Indicado para terapia de reposicéo enzimatica profilatica ou

ADZYNMA sob demanda em pacientes pediatricos e adultos com parpura
trombocitopénica trombética devido a deficiéncia congénita de
ADAMTSIZ,
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Entre as aprovagdes restantes, 11 correspondem a produtos biossimilares (35%), categoria com
desenvolvimento pela via da comparabilidade, que tem ganhado espaco e destaque no mercado naciona
por promover um aumento da competicéo e redugédo de custos ao servigo plblico de satde.

A seguir é apresentado um panorama dos registros de produtos biolégicos concedidos ao longo dos anos,
conforme sua categoria regulatéria: produtos biolégicos novos, biossimilares e produtos biolégicos nao
novos. Importante destacar que n&o estdo ai incluidos os produtos bio|6gicos clone, que requerem um
procedimento de anélise simplificado, nos termos da RDC n° 31/2014.

APROVAGAO DE REGISTRO DE PRODUTOS BIOLOGICOS POR CATEGORIA
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O saldo entre o pedido de registros biologicos requeridos & Anvisa e sua capacidade de resposta ao longo
dos anos também é apresentado a seguir.

SALDO ACUMULADO DE PEDIDOS DE REGISTRO DE PRODUTOS BIOLOGICOS

- 2020-2024

Em 2024, apesar de um volume menor de pedidos de registros de produtos biolégicos submetidos a
Anvisa, em comparag&o ao ano anterior, houve um aumento no saldo acumulado dessas petigdes, uma
vez que sua capacidade de resposta vem sendo fortemente impactada ao longo dos anos pela reduzida
forga de trabalho da Agéncia. Destaca-se também, em 2024, a aprovacgao das seguintes vacinas:

. vacina contra virus sincicial respiratério), segunda vacina autorizada pela Anvisa para
ABRYSVO ( t I tério) d torizada pela A

prevengao de infecgdes no trato respiratério, porém a primeira capaz de imunizar criangas, desde o
nascimento até os 6 meses de idade, por meio da vacinagao ativa em gestantes.

- SPIKEVAX e COMIRNATY, em versées atualizadas em relagéo a sua composigao, de modo a
contemplar a variante de preocupacao, JN.1, do virus causador da doenga, conforme
recomendagées da OMS,

Com relagéo aos pedidos de alteragdes das condigdes previamente aprovadas para os produtos
biolégicos, um total de 830 peticdes foram finalizadas ao longo do ano, sendo cerca de 30% delas
avaliadas no ambito de mais uma edigao do Projeto de Anélise Otimizada Online.
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Trata-se de uma estratégia de gestdo que consiste na formagao de equipes dedicadas e a realizagdo de
reunides virtuais com as empresas, buscando otimizar as anélises e reduzir significativamente os tempos
para sua conclusao.

Em 2024 o Projeto foi um dos finalistas do Prémio
Anvisa, em comemoragéo aos 25 anos da Agéncia, na
categoria “Processos finalisticos de promogao e protegao
da sadde”.

DESTAQUE

A instituicdo de um grupo de trabalho para discussdo de aspectos referentes a eficacia e segurancga de
vacinas destinadas ao combate de arboviroses também merece destaque. Organizado no ambito da
Camara Técnica de Avaliagido de Medicamentos (Cateme), o grupo avaliou ao longo do ano, juntamente
com os especialistas da Anvisa, dados técnicos de vacina candidata a protegdo da Chikungunya, inédita
no pais.

O ano teve, ainda, a publicagdo de diversas regulamentagées relacionadas a regularizagao de produtos
biolégicos (18 no total), sendo varias (10 atos) delas resultado da aplicagdo no ambito da Anvisa do entao
vigente Decreto n° 10.139/2019, que dispunha sobre a revisdo e a consolidagao dos atos inferiores a
Decreto. De todo o estoque regulatério publicado em 2024, destacam-se:

« Instrugdo Normativa n° 289, que estabeleceu em definitivo os critérios para avaliacdo de pedidos
de registro e pés-registro com base no principio da confianga regulatéria (reliance);

« Resolugio RDC n° 846, que dispée sobre o registro de vacinas influenza pré-pandémicas (figura
especifica de registro, onde a autorizagao inicial se da para a plataforma da vacina e nao exatamente
para o produto na sua composigéo final). Trata-se de uma estratégia para acelerar a deciséo
regulatéria, minimizando eventuais danos diante de um cenario potencial de pandemia;

« Resolugao RDC n° 875, que reviu os requisitos exigidos para o registro de produtos biossimilares,
adequando-os aos cenarios tecnoldgico e regulatério atuais; e

« Resolugao RDC n° 905 e Instrugao Normativa n° 316, que tratam da necessidade de atualizagao
periédica da composigdo de vacinas Covid-19, de modo a assegurar a manutencéo da sua eficacia
frente as novas variantes de preocupagao do virus SarsCov-2, causador da doenga.

Em relagao aos medicamentos radiofarmacos, em 2024, foram regularizados 2 novos produtos pela via

da notificaggo (isengdo de registro), concedida para moléculas de baixa complexidade e com producéo e
indicagdo de uso especificas.

* PRODUTOS DE TERAPIA AVANGADA — MEDICAMENTOS

Regularizagao de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Em 2024, 3 Produtos de Terapias Avangadas (PTA) foram registrados:

- Roctavian — indicado para pacientes adultos com hemofilia A grave;

- Upstaza — indicado para pacientes pediatricos com deficiéncia da descarboxilase de L-aminoacido

aromatico (AADC); e
- Elevidys — indicado para pacientes pediatricos com distrofia muscular de Duchenne.

Em 2024, a Anvisa iniciou um projeto-piloto para monitoramento otimizado dos dados pés registro e
avaliagao do balango risco-beneficio de 5 produtos registrados: Luxturna, Kymriah, Carvykti, Zolgensma,
Yescarta.
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Também foram avaliadas 100% das solicitagdes de alteragdes de pés-registro. Os PTA, devido ao seu
carater de produtos inovadores, sdo registrados sob Termo de Compromisso para monitoramento dos
resultados de eficacia e seguranca em longo prazo, que devem ser monitorados anualmente pela
Agéncia.

Para mais informagées, acesse ao lado a lista completa de PTA registrados no Brasil.

Demais Autorizagdes de Produtos

A Anvisa concede Autorizagio para Programas Assistenciais (uso compassivo e acesso expandido) e para
uso excepcional de PTA (n3o passivel de registro). Em 2024, foi concedida uma nova autorizagdo para
cada um dos Programas Assistenciais.

Autorizagiao, Alteragdo ou Cancelamento de Pesquisa Clinica

Em 2024 foram aprovados 11 ensaios clinicos com PTA - 6 intervencionais e 5 observacionais
(monitoramento de longo prazo e vida real). Foram realizadas 3 Inspegées de Boas Praticas Clinicas (BPC)
nacionais e monitorados 178 eventos adversos notificados.

Os desafios ao desenvolvimento de PTA no Brasil incluem o fortalecimento de mecanismos de fomento,
infraestrutura, anélise, monitoramento e incorporagao, para ampliar o acesso aos produtos inovadores. E
fundamental aumentar a capacidade regulatéria, estruturar parcerias com a comunidade cientifica e
érgaos de governo e criar estratégias de aconselhamento regulatério como o “Projeto-Rﬂoto de
cooperagao técnica regulatéria para o desenvolvimento de PTA de interesse do Sistema Unico de Saide”.

Este Projeto selecionou 2 estudos a serem apoiados no pais, 01 deles em monitoramento em 2024,
conforme informagées apresentadas abaixo.
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SEGUINDO AS S0 Paulo Pablica Terapia génica lentiviral para o (2024)
DIRETHIZES DU tratamento de
EDITAL DE leucemias e
Fiocruz - Rio de linfomas Fase de

CHAMAMENTO
17/2022.

Janeiro

aconselhamento
pré-submissao

Anuéncia para Exportagdo e Importagao de Produtos

Para exportar materiais de partida destinados a fabricagao de PTA é obrigatéria uma LPCO. Essa agéo de
controle se da para os produtos personalizados (para uso autélogo), ou seja, desenvolvidos com as células
do préprio paciente que sdo coletadas e enviadas para a fabricagao do PTA registrado ou investigacional.
Em 2024 foram emitidas 103 autorizagées de exportagao de material de partida para produgao de PTA.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/terapias-avancadas
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Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio
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PRODUTOS DERIVADOS DO TABACO

A fiscalizaczo e o controle dos produtos derivados do tabaco, incluindo o registro de dados cadastrais, a
comercializagéo, a restrigdo da propaganda e a proibigdo do uso do produto em ambientes coletivos
fechados, sdo de competéncia da vigilancia sanitaria. Nesse campo, a Anvisa atua em articulagado com
outras instituigdes nacionais e internacionais em agdes que visam a redugao progressiva do consumo de
tabaco, a diminuigdo gradativa da exposigdo da populagdo aos componentes téxicos presentes na fumaga
gerada pe|o tabaco e o controle das diferentes formas de divu|gaqéo dos produtos, principa|mente
aqueles destinados aos mais jovens. Entre as agdes desenvolvidas nos dltimos anos estéo a
obrigatoriedade de incluir imagens e adverténcias nas embalagens dos produtos e nos expositores e
mostruarios nos locais de venda, e a proibigao de dispositivos eletrénicos para fumar e de alimentos e
brinquedos que simulem derivados do tabaco, além da restrigdo a aditivos que conferem sabor aos
produtos.

Regularizagdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Em 2024 foi concluida a revisdo da regulamentagio de Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF), com a
publicagdo da RDC n° 855/2024, que manteve a proibigdo de comercializagdo desse tipo de produto no
pais. O novo regulamento resulta de um processo iniciado em 2019 e que contemplou diversas etapas de
participagio social: 02 Audiéncias Publicas (2019), solicitagio de pareceres externos e independentes
sobre temas relativos aos DEF (2020), 03 consultas dirigidas (2021), Tomada Piblica de Subsidios
referente ao Relatério parcial de Analise de Impacto Regulatério (2022), aprovagéo do Relatério de
Anilise de Impacto Regulatério e Consulta Pablica da nova proposta de RDC (2023 - 2024).

A Consulta Piblica ocorreu de dezembro de 2023 a fevereiro de 2024 e contou com a participagdo de
13.930 respondentes, resultando em 850 contribuigdes a dispositivos da norma, sendo que destas, 1,2%
das contribuicées foram aceitas ou aceitas parcialmente.

A RDC n° 855/2024, quando aprovada, determinou medidas praticas para fortalecer sua
implementagao. Para tanto, foram identificadas 26 agées, sendo que em 2024 uma delas foi concluida: a
capacitagao de 1.200 fiscais do SNVS, com a realizagao de 6 webnares.

Em 2024 também foi publicada a IN n® 332/2024, que estabelece as adverténcias sanitarias e
mensagens a serem utilizadas nas embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco. Esse
regulamento estabeleceu uma nova forma de comunicar alertas sanitérios, criados pela primeira vez
diretamente pela Anvisa, incluindo um QR Code para facilitar o acesso de pessoas com deficiéncia visual
e pictogramas para comunicagéo visual clara e impactante. A norma foi submetida a processos de
participagdo social por meio da realizagdo de Consulta Piblica e de Audiéncia pablica.
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Acées de Fiscalizagdo Sanitaria

Em 2024 foi publicada a IN n° 331/2024, que estabeleceu as adverténcias sanitarias e mensagens a
serem utilizadas em expositores e mostruarios de produtos fumigenos derivados do tabaco nos pontos de
venda. Pela primeira vez, foram definidas adverténcias sanitérias padrao especificas para esse uso. Essas
novas adverténcias trouxeram uma comunicagao especifica para a populagzo, dando enfoque em temas
ainda ndo empregados, como aspectos socioambientais e econdmicos relacionados ao uso desse tipo de
produto.

A proposta de regulamento foi submetida a mecanismos de participagao social por meio da realizagéo de
Consulta Pablica e de Audiéncia publica.

Foram realizadas 5 agées de fiscalizagao em 2024:

« 3 foram em grandes eventos, em parceria com as VISAs locais (Sambédromo Carnaval — Rio de

Janeiro/RJ, Festa Junina Campina Grande/PB e Festa Junina Caruaru/PE).

- Uma agao de inspegao de conformidade de fabricante, na qual foram apreendidos mais de 5
milhées de reais em produtos irregulares e 9 toneladas de produtos semielaborados nao conformes.

- Uma ag#o de fiscalizagao conjunta com a VISA de Mato Grosso do Sul em empresa distribuidora,
onde foi apreendido 1 milhdo de reais em produtos irregulares.

Foram retirados 24.000 antncios de produtos fumigenos divulgados irregularmente em plataformas
digitais na internet por meio de parcerias com empresa de rede sociais. Comparado com o ano de 2023,
houve um aumento de 33% de andncios retirados.

Foram retirados 4.300 antincios de produtos fumigenos divulgados irregularmente em plataformas
digitais na internet por meio do sistema Epinet. Em 2024, foram realizadas reuniées com as plataformas
Google, X e TikTok, com o objetivo de criar canais mais céleres para o relato de contetidos que deveriam
ser retirados das p|ataformas.
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Processo Administrativo Sanitario

As agdes de fiscalizagao e investigagao de irregularidades no setor de produtos derivados do tabaco séo
conduzidas com base em evidéncias técnicas e legais. Caso identificados riscos sanitarios iminentes, a
Anvisa pode adotar medidas cautelares e/ou preventivas, conforme prevéem a Lei n° 6.360/1976 e a Lei
n° 9.782/1999. Confirmada a ocorréncia de infracso com a devida identificagio de autoria e
materialidade, é instaurado o PAS, assegurando-se o contraditério e a amp|a defesa.

Em 2024, foram instaurados 72 processos administrativos sanitarios no setor de tabaco, representando
um aumento de 176% em relagdo a 2023. No mesmo periodo, 59 processos foram julgados. Destaca-se
o empenho da area de tabaco no alinhamento das agdes para a construgdo de uma gestdo integrada e
padronizada do PAS na Anvisa.

Nesse sentido, foi acompanhada a implementagao do PAS Digital, médulo do DATAVISA que uniformiza a
lavratura dos autos de infracdo sanitaria entre as areas técnicas autuantes.
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SANEANTES

Os saneantes sdo produtos que facilitam a limpeza e a conservagdo de ambientes (casas, escritérios,
lojas, hospitais), mas, apesar de serem amplamente utilizados pela populagao, apresentam alguns riscos
associados a sua utilizagdo, motivo pelo qual estéo sujeitos a regulagéo sanitaria realizada pela Anvisa.
Alguns exemplos de saneantes sao detergente liquido, sabdo em pé, cera, 4gua sanitaria, raticidas e
desinfetantes. A Anvisa atua no registro e na notificagdo desses produtos, antes de sua comercializagao,
observando critérios de qualidade para garantir a sua eficacia e seguranga. A Agéncia também elabora
normas e padrdes, apoia o cadastro de informagées sobre a ocorréncia de problemas de satide causados
por saneantes, atua no controle e na avaliagéo de riscos, acompanha o desenvolvimento técnico-
cientifico de substancias e, quando necessario, adota medidas corretivas para eliminar, evitar ou
minimizar os perigos relacionados aos saneantes.

Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagao Especial

O total de petigdes de AFE e AE recebidas em 2024, regidas pela RDC n° 16/2014, para empresas que
exercem atividades de fabricar, importar, exportar, distribuir, armazenar, embalar e transportar saneantes
teve como resultado o quantitativo de 1.697 deferimentos, sendo 933 concessdes, 727 alteragdes e 37
cancelamentos. Para indeferimento, foram 249 petigées, sendo 182 concessdes e 67 alteragdes.
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Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao

Em 2024, foi realizada 1 inspegédo da categoria saneantes de um total de 87 inspegdes em territério
nacional. Além disso, das 9 solicitagées de CBPF nacional recebidas em 2024 para saneantes, informa-
se o nimero de deferimentos, incluindo a quantidade de deferimento por renovagio automatica, e de
indeferimentos:

- Total de deferimentos: 7, sendo 2 por renovagao automatica;

. Total de indeferimentos: 2.

Embora esteja prevista na legislagao vigente, a Certificagdo de BPF nao é obrigatéria para empresas de
saneantes. Dessa forma, havendo interesse das empresas, a solicitagéo é possivel para fabricantes
nacionais. No caso de saneantes, ndo ha inspegao internacional.

Regularizagao de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Em setembro de 2024 houve a restruturagao da area de Saneantes, com a transformagao da GHCOS
em GGCOS. A mudanga de estrutura foi acompanhada de fusdo das coordenagées de cosméticos e de

saneantes (CCOSM e COSAN) para criagdo da CRCOS.

Registro de Saneantes
Em 2024, a Anvisa recebeu 1.113 petigdes de registro de saneantes e finalizou 1.255 petigées.

NUMERO DE PETIGOES DE REGISTRO DE SANEANTES (2022-2024)
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o Entrada === Finalizadas

Houve leve redugao de 2,5% de protocolos realizados em 2024 com relagao a 2023. Ja quanto as
finalizagdes, verifica-se um aumento de 12,8% de petigées finalizadas em 2024 com relagao a 2023, o
que permitiu superar o nimero de petigdes protocoladas.

NUMERO DE PETIGOES DE REGISTRO DE SANEANTES 2024 POR QUADRIMESTRE

Pés-registro de Saneantes
Em 2024, a Anvisa recebeu 868 peticdes de pés-registro de saneantes e finalizou 1.071 peticdes.
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NUMERO DE PETIGOES DE POS-REGISTRO DE SANEANTES (2022-2024)

Laid i

Houve leve redugao de 32,8% de protocolos realizados em 2024 com relagdo & 2023.Ja quanto as
finalizagdes verifica-se um aumento de 13,6% de peticdes finalizadas em 2024 com relagao a 2023, o
que permitiu superar o nimero de petigdes protocoladas.

NUMERO DE PETIGOES DE POS-REGISTRO DE SANEANTES 2024 POR QUADRIMESTRE
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Tempo de jornada média das petigdes

O tempo médio da jornada das petigées (data de protocolo até a de publicagao no DOU) foi de 95 dias
para registro e de 125 dias para pés-registro. Com relagao a 2023, observa-se discreto aumento de 4,4%
do tempo de jornada de peticdes de registro e redugéo de 11,3% no tempo das petigdes pés-registro.

TEMPO MEDIO EM DIAS PARA FINALIZAR AS PETIGOES DE SANEANTES
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Programa de verificagio de isentos de registro

A verificagdo de saneantes isentos de registro é um procedimento necessario para identificar se os
produtos regularizados sem anélise prévia atendem aos requisitos dos regulamentos vigentes. Foram
recebidas 5.260 novas notificagdes em 2024, sendo que houve a avaliagao de 1.510 processos pelo
Programa de Verificagao de Isentos de Registro.
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Atuagio emergéncia sanitaria - Rio Grande do Sul
Em face das enchentes no Rio Grande do Sul em 2024, foi publicada a RDC n° 865/2024, para autorizar

temporariamente a venda livre e doagao de alcool etilico a 70% p/p, na forma liquida, devidamente
regularizado pela Anvisa. Adicionalmente, foi publicada a RDC n° 878/2024, que simplificou as regras
para alteragdo de rotulagem de saneantes destinados & doagao, facilitando o acesso a esses produtos
para os cidadaos.

Tintas saneantes - auxilio ao combate de arbovirores

Foi publicada a RDC n° 847/2024, que inaugura um novo mercado que permite que as tintas e vernizes
de uso mobilirio possam ter fungio saneantes. No caso tinta com funcao repe|ente (desinfestante),
amplia-se as opgdes de produtos que podem ser utilizados pela sociedade no combate as arboviroses.

Agdes do Sistema de Notificagao e Investigagao em Vigilancia Sanitaria —
VIGIPOS

A vigilancia de saneantes consiste no monitoramento, anélise e investigagdo dos eventos adversos
causados pelo uso de produtos saneantes, com finalidade de identificar situagées que requeiram a
adogdo de agdes para redugdo do risco. Foi incluido na AR 2024-2025, o Tema de Monitoramento n°
12.5 - Vigilancia Pés-Uso de Produtos Saneantes, tendo sido iniciadas as oficinas do processo de AIR. Em
2024, foram registradas nas bases de dados (Notivisa/Limesurvey/e-Notivisa) da Anvisa um total de 99
notificagées de eventos adversos relacionados a saneantes.
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Acées de Fiscalizagdo Sanitaria

Para saneantes, foi dada continuidade ao Programa de Inspegédo de Empresas de Saneantes de Uso
Hospitalar, sendo realizadas 5 inspegées a fim de verificar as BPF em empresas fabricantes de detergente
enzimatico, desinfetante hospita|ar para artigos semicriticos, desinfetante de nivel Intermediério,
desinfetante de alto nivel e esterilizante, visando a garantia da reprodutibilidade e qualidade dos lotes
fabricados.

Investigagio de Infragdes Sanitarias

Foram realizadas 42 inspegdes investigativas em 2024, sendo 6 relativas a saneantes. No que diz
respeito a dossiés de investigagdo, em 2024, 558 medidas foram publicadas, sendo 49 relativas a
saneantes. O nimero de dossiés abertos de saneantes foi 77, com 18 concluidos, apenas de 2024, e 109
concluidos, considerando 2024 mais anos anteriores.

Processo Administrativo Sanitario
O Processo Administrativo Sanitario na area saneantes, assim como nas demais, visa a apuragao de
irregularidades com potencial risco a satde publica.
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O processo de investigagdo pode incluir a adogéo de medidas cautelares e preventivas, conforme dispée
a legislagao sanitaria vigente, para interromper de forma imediata a exposigdo a produtos ou praticas
irregulares. A confirmagao de autoria e materialidade da infragao resulta na instauragao de um PAS, com
a devida garantia dos direitos de defesa e do devido processo legal.

Em 2024, foram instaurados 34 PAS relativos a saneantes, com 30 responsaveis autuados, o que
representa 7% dos autos de infragdo emitidos para esse grupo. Foram identificadas 58 infragses
sanitérias, conforme detalhamento apresentado abaixo:

.
e |
|
e - |
e
T -
ot -
R - |
.
O -
Outras (incluem comércio irregular, fabricar medicamento sem registro,

desabastecimento de mercado, fabricar produto irregularmente [ 10 ]

notificado, e outras;

(9,
(o]

SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

O uso de sangue, outros tecidos, células e orgéos humanos para tratamento de agravos é uma tecno|ogia
ja disponivel no Brasil. Para garantir a qualidade e a seguranga destes tratamentos, a Anvisa elabora
normas e regulamentos técnicos e, em parceria com as vigilancias sanitérias, inspeciona os servigos
credenciados, capacita profissionais e monitora a ocorréncia de eventos adversos com a utilizagao das
tecnologias disponiveis. Os procedimentos que envolvem transfusdo de sangue, implante de tecidos e
transplante de 6rgaos sdo atividades que inerentemente envolvem riscos para os receptores. A obtencéo
de produtos e a execugdo de processos sem padrao de qualidade podem acarretar agravos aos
pacientes, entre os quais a transmissao de doengas como a Aids e as hepatites B e C, além de gerar
resultados sem eficacia, o que pode comprometer ainda mais a satde dos usuérios. Nesse sentido,
buscando reduzir os riscos associados a essas praticas, a Anvisa desenvolve agdes que visam garantir a
qualidade e a seguranga transfusional e a seguranga nas areas de transplantes de érgéos e tecidos, bem
como de produgao de terapias avangadas e de bancos de células e tecidos germinativos, entre outros
temas.

Autorizagao de Funcionamento ou Autorizagio Especial

A autorizagao para transporte interestadual de sangue é concedida pela Anvisa ao estabelecimento de
sangue apés a avaliagdo dos requisitos que garantem a responsabilizagéo, a segurancga e a qualidade dos
hemocomponentes e amostras transportados para fins transfusionais. Em 2024, foram recebidos e
analisados 205 processos que autorizaram o fluxo de cerca de 350 mil hemocomponentes. A Anvisa
vem promovendo discussdes para o aprimoramento desse modelo regulatério e concluiu a AIR para
atualizagdo da norma, que seré apresentada a sociedade em 2025.
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Habilitagao de empresas importadoras de gametas e embriges

Em 2024, 05 empresas foram habilitadas para a importacéo, transporte e distribuicio de gametas e
embrides humanos, visando a destinagao segura deste material biologico para tratamentos de
reprodugdo humana assistida.

Anuéncia para Exportagao e Importagio de Produtos

O ingresso no pais de células e tecidos humanos com fim terapéutico é autorizado pela avaliagao de
exigéncias sanitarias que garantem a integridade dos produtos e emissdo de pareceres de anuéncia para
importagao de remessas de células e tecidos germinativos (CTG) - sémen, oécitos - e embrides (E), para
uso em Reprodugao Humana Assistida (RHA); Células Progenitoras Hematopoéticas (CPH) e tecidos
para transplante; e sangue para transfusao.

Em 2024, foram emitidas 07 autorizagdes de importagdo de CTG para uso préprio que segue fluxo
especifico de importagdo diferente do aplicado as amostras importadas de doadores. A exportagso de
Sangue, Tecidos, Células e Orgao (STCO) é avaliada conforme requisitos legais, em demandas pontuais,
exceto para exportagéo de p|asma humano excedente do uso terapéutico para produgéo de
medicamentos hemoderivados, que é avaliada de rotina. Foram emitidas 21 (100%) em 2024.

2020 2021 2022 2023 2024

n° de autorizagées de

" impartagho de CTO s 13 9N 121 114 7
EXP[]RTAGAU E IMPOHTAcﬁEs embrides para uso préprio
IMPURTA(;AU DE E n° de autorizagées de
SANBUE, TE[:"]DS EXPUHTAGﬁES importagdo de CPH 113 126 160 129 192

ECELULAS L

n° autorizagbes de

exportagao de plasma para O 14 6 16 21

fracionamento industrial

As autorizagdes de CTG até 2023 eram compiladas de forma agregada com CPH, de modo que os
ndmeros apresentados, representam os nimeros totais de pareceres de importagio menos a quantidade

de pareceres de CPH.

Acdes do Sistema de Notificagao e Investigagio em Vigilancia Sanitaria
— VIGIPOS

Hemovigilancia é um conjunto de procedimentos de vigilancia que abrangem todo o ciclo do sangue, com
o objetivo de obter dados e gerar informagdes sobre eventos adversos ocorridos, a fim de prevenir seu
aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dos processos, produtos e aumentar a seguranga do
doador e do receptor.

A Anvisa, como coordenadora do Sistema Nacional de Hemovigilancia (SNH), realiza a atividade de
gerenciamento das notificagées, seguindo critérios de priorizagao. Em 2024 foram recebidas 18.614
notificagdes (taxa de conclusdo de 78,25%). Foi executado algum tipo de tratamento em 5.187
notificagdes e enviados 960 comunicados formais ao SNVS.
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2020 2021 2022 2023 2024
Reagdes Transfusionais | 14373 || 15311 || 16075 |[ 17426 | 17530 |
{ Incidentes graves semreacio || 196 || 559 || 309 || 427 |[ s24 |
! Quase-erros graves I 151 ” 190 ” 214 ” 278 ” 350 |
i Reagdes graves a doagéo ! I 43 39 28 41 65 |

e T o v o e e

Fonte: Notivisa, hemovigilancia_interno - Power Bl e LimeSurvey

Gravidade Tipo de evento adverso Concluidas % Nao % Nao TOTAL
2 - Concluidas Concluidas Concluidas
(=]
=] ‘
: E ; N3io [ Reago transfusional Grau | (leve) ] [ 11978 ] [ 85,42% ] [ 2044 ] [ 14,58% ] [ 14022 ]
==
- | Grave
<= [ Reago transfusional Grau Il (moderada) ] [ 1873 ] [ 67,47% ] [ 903 ] [ 32,53% ] [ 2776 ]
g g .§ \ 7
= =1 N\
=S =2 [ Reagéo grave  doagéo ][ 65 ] [ 100,00% 0 0,00% ][ 65 ]
Bs:S
o 2=
= E E [ Quase-erro grave ][ 208 ] [ 59,43% 142 40,57% ][ 350 ]
a8E 2
zg = ‘g Grave [ Incidente grave sem reagéao ] [ 490 59,47% 334 40,53% ] [ 824 ]
=2
FE
=EEE [ Reagso transfusional Grau ll (grave) ][ 3% 61,21% 251 38,79% ][ 647 ]
.é w
[ Reagio transfusional Grau IV (6bito) ] [ 61 71,76% 24 28,24% ]
| J
R R B L L T T T LT S \
TOTAL ¢ 15071 80,30% 3698 19,70% H

A biovigilancia monitora e controla riscos e eventos adversos relacionados a células, tecidos e 6rgaos
humanos, desde a doagio até a evolugdo clinica do receptor e do doador vivo, em transplantes, enxertos
e reprodugdo humana assistida, para prevenir sua ocorréncia ou recorréncia. A Anvisa coordena o
Sistema Nacional de Biovigilancia (SNB) e é responsavel por analisar 100% das notificagses. Em 2024,
foram recebidas 520 notificagées.

NOTIFICACOES DE REACOES ADVERSAS ENVOLVENDO CELULAS, TECIDOS E ORGAOS
UTILIZADOS EM TRANSPLANTES, SEGUNDO A GRAVIDADE DO DANO. 2022-2024.

GRAVIDADE L M G o TOTAL CTO
o Células 46 3 5 - 54
g Tecidos 26 4 2 = 32
N Srgos 24 54 22 2 102

RHA 2 8 2 1 13 .

TOTAL GRAVIDADE 98 69 31 3 201 g %

GRAVIDADE L M G o TOTAL CTO § Z;

oy | Células 47 13 5 2 67 g2

& | Tecidos 58 - - - 58 ° g

N Srgsos 81 57 8 19 165 58

RHA 3 3 1 } 7 ,E =

TOTAL GRAVIDADE 189 73 14 21 297 > =

g

GRAVIDADE L M G o TOTALCTO & 5""’

Células 55 9 4 5 73 T

;| Tecidos 91 3 } - 94 £

Q| Oresos 177 84 43 28 332 &

RHA 9 6 6 - 21 4 8]

TOTAL GRAVIDADE ~ 332 102 53 43 520 L

Em 2024, houve um aumento de 75% nas notificagdes em comparagéo a 2023, sendo a maioria de grau
leve. Apesar do aumento, ha uma distribuigéo irregular dos registros nas unidades da federagao,
indicando subnotificacao.
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Qd Relatério de Gestio | ANVISA | 2024 @

LINK

@ Publicagées em biovigilancia, como o livro “Boas Praticas e Apoio Decisério para o Processo de Doacgéo e
Transplantes de Orgéos, Tecidos e Células Humanos” e o “Manual de Biovigilancia”, podem aumentar o
conhecimento e incentivar notificagées.

Redes e Programas Nacionais de Monitoramento

A Anvisa gerencia informagées de seguranga e qualidade para o monitoramento da conformidade e
controle sanitario de estabelecimentos de sangue, tecidos e células e dos produtos e servigos
disponibilizados a populagao. O fluxo de dados inclui, principalmente, os resultados das inspegées
sanitarias e avaliagées de risco realizadas pelos entes do SNVS e os dados de produgéo, mas também
denincias, eventos adversos, prioridades de Estado e outros dados.

Em 2024, a Anvisa monitorou documentos de 923 estabelecimentos de sangue, tecidos e células do pais
inspecionados pelo SNVS em 2023, sendo avaliados 40% dos estabelecimentos de sangue e uma
cobertura estimada de 13,5% dos Centros de Reprodugso Humana Assistida (CRHA), 11,7% dos bancos
de tecidos e 6% dos Centros de Processamento Celular.

O trabalho contribui para o planejamento e priorizagéo das agdes de coordenagio do SNVS e de
fiscalizagao sanitaria. Em 2024, foram realizadas 18 reunides com gestores de satde locais para
discussio dos resultados e imp|ementa<;éo de agoes de contro|e, no contexto do gerenciamento de risco
sanitario. Destaca-se a alteragao do perfil de risco sanitario em servigos de hemoterapia, em 2024.

MONITORAMENTO DO RISCO SANITARIO EM ESTABELECIMENTOS DE SANGUE, TECIDOS E CELULAS

% dos
estabelecimentos
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PUBLICAGOES NA AREA DE SANGUE, TECIDOS

Bancos de Tecidos no Brasil

SisEmbrio - Sistema Nacional de Produgao de Embriges (Centros de Reprodugio Assistida)

Centros de Processamento Celular - Células Progenitoras Hematopoéticas para Transplantes

PAINEIS DE ESTABELECIMENTOS DE SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS ATUALIZADOS

14° Relatério de Dados de Produgao dos Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placentério - 2023

Data de Publicagio
09/04/2024
08/05/2024
21/10/2024
24/10/2024

NOTAS TECNICAS

Nota Técnica Conjunta 05/2024. Orienta sobre os critérios técnicos para triagem clinica de
da vacinagéo € 0 uso de Hemocomponentes e imunog|obu|inas.
variantes/{ragées.

Obtencgao de Espermatozoides em Centros de Reprodugao Humana Assistida brasileiros

candidatos a doagéo de sangue e componentes em relagao 4 dengue e recomendagdes no contexto
Nota Técnica 29/2024. Produgzo e o uso terapéutico do Plasma Rico em Plaquetas (PRP) e suas

Nota Técnica 32/2024. Orientagdes para a realizagdo de Procedimentos Invasivos Masculinos para

Data de Publicagio

04/03/2024

17/09/2024

14/10/2024

OUTRAS PUBLICAGOES TECNICAS

Painel - Produgao Hemoterapica Brasileira

Relatério de produgéo dos bancos de tecidos - 2023

Relatério de produgao dos centros de processamento celular - Ano 2023
Relatério de produgao dos centros de processamento celular - Ano 2022

Boletim de avaliagéo sanitaria em servigos de hemoterapia

Acdes de Fiscalizagdo Sanitaria

14° Relatério de Dados de Produgéo dos Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario - 2023
13° Relatério de Dados de Produgéo dos Bancos de Sangue de Cordao Umbilical e Placentério - 2022

Data de Publicagio
21/10/2024
19/02/2024
28/06/2024
09/04/2024
25/09/2024
07/02/2024
03/12/2024

A Anvisa tem retomado as inspegdes em estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células, em conjunto
com as vigilancias sanitarias competentes, com aumento gradual das agées apés a pandemia de Covid-
19. A estratégia tem impacto positivo, tanto na qualidade dos produtos e servigos ofertados pelos
estabelecimentos, quanto na qualificagao da atuagado do SNVS. As inspegdes integram o programa anual,
orientado pelo risco sanitario e demandas de apoio técnico, ou apuragdo de dentncia e possivel infragao

sanitaria.

DESTAQUE

reconhecido no Prémio Anvisa 25 Anos.

Em 2024, foram 33 inspegdes conjuntas com representagao da Anvisa, o que representa
97% de execugao do programa anual, demonstrando a recuperagao desse processo apés a
pandemia de Covid-19. Dentre essas, 12 foram voltadas para a regjgo norte, em especial ao
Para (07) como preparagio para a 30° Conferéncia da Organizagao das Nagées Unidas
(ONU) sobre Mudangas Climaticas (COP 30), e destaque ao apoio ao Amazonas, projeto

Prémio Anvisa 2024 — 25 anos. Iniciativa vencedora: Avangos e desafios no monitoramento dos servigos de hemoterapia no maior

estado da regidio amazénica brasileira, 0 Amazonas (Categoria especifica: Equipes em atividade e efetivo exercicio nos demais érgdos do

SNVS; Categoria: Destaque do SNVS; Subcategoria: Implantagio de Sistema de Gestao de Qualidade SGQ).
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2020 2021 2022 2023 2024

. . INsPEGﬁn n° e%tabe|ecimentos

SERIE HISTORICA DO SANITARIA relacionados a STCO 2 0 15 27 33
F inspecionados pela Anvisa

QUANTITATIVO DE INSPECOES

SANITARIAS CONJUNTAS

n° de dentincias 3 1 4 1 1

recebidas e tratadas

REALIZADAS PELA ANVISA EM
ESTABELECIMENTOS DE

SANGUE, TECIDOS E CELULAS % de denincias tratadas || 100% || 100% || 100% || 100% || 100%

Agées de Apoio Técnico-Institucional dos Entes do SNVS

O Programa de Fortalecimento das Agdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em Sangue,
Tecidos, Células e Orgaos visa qualificar as fungdes regulatérias do SNVS. Os seus projetos
estruturantes envolvem a harmonizagdo dos procedimentos de inspegéo e a definicao de diretrizes para
os processos de licenciamento dos estabelecimentos de sangue, tecidos e células e de capacitagdo dos
inspetores que atuam na area, com apoio de um Grupo de Trabalho Tripartite.

Em 2024, foram publicados 2 roteiros de inspegao, um para CRHA e outro para Centros de
Processamento de Células Progenitoras Hematopoéticas (CPC-CPH).

Capacitagao Direcionada aos Profissionais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

A area de STCO é marcada pelo rapido desenvolvimento das tecnologias em processos produtivos e de
controle. Além disso, a complexidade dos produtos requer alta especializagéo dos profissionais do SNVS.
Assim, e em um cenério de rotatividade, a formagio continuada dos proﬂssionais de vigi|éncia sanitaria
torna-se fundamental, e a 4rea tem estratégias permanentes, em plataformas EAD, e pontuais,
virtualmente ou em agdes presenciais, para garantir a formagao de inspetores no SNVS.

Dentre as agdes de capacitagdo de inspetores em Boas Praticas para estabelecimentos de STCO
disponibilizadas em 2024, destacam-se as descritas na tabela a seguir:

ACOES DE [cunsn PRESENCIAL EM REPRODUGAO HUMANA ASSISTIDA } ............ © 44
CAPACITACAO

NA AREA DE SANGUE. | 2 WEBINARES TEATICOS: ATUALIZACAO DO FORMULARIO DE PERFIL DOS

TECIDOS E " | BANCOS DE TECIDOS E ROTEIRO DE INSPEGAO PARA CENTROSDE ~ f========""=" < 245
CELULAS, EM 2024 REPRODUGAO HUMANA ASSISTIDA (CRHA)

)

CURSOS EAD NAS PLATAFORMAS AVAVISA } """""" < 292

CURSO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO PARA SERVICOS DE SANGUE -
CAMPUS VIRTUAL DA ORGANIZAGAO PANAMERICANA DA SAUDE - OPAS
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SERVICOS DE SAUDE

A qualidade da assisténcia a salide e seguranca do paciente, de profissionais e visitantes nos ambientes
dos servigos de salde estdo intrinsecamente relacionadas ao controle, as praticas de vigilancia, a
fiscalizagao, a0 monitoramento e a prevengao dos riscos. Assim, a vigilancia sanitaria de servigos de
salide atua desenvolvendo agées voltadas para a melhoria do cuidado a satde da populagao, intervindo
nos riscos advindos do uso de produtos e servicos a ela sujeitos. A Anvisa coordena, em dmbito nacional,
as agdes de vigilancia sanitaria de servigos de salde, que sdo executadas pelos estados, municipios e
Distrito Federal. Elabora normas de funcionamento, observa seu cumprimento, estabelece mecanismos
de controle e avalia riscos e eventos adversos relacionados a servigos prestados por hospitais, clinicas de
hemodialise, postos de atendimento, entre outros.

Agdes do Sistema de Notificagdo e Investigagio em Vigilancia Sanitaria

— VIGIPOS

Promover agdes do sistema de notificagdes e investigagdes em vigilancia sanitéaria nos servigos de satide
é importante para proteger os pacientes e melhorar o monitoramento de produtos e tecno|ogias de
salde. Isso ajuda a prevenir problemas, identificar riscos rapidamente e fortalecer a fiscalizagao. Em
2024, a Anvisa produziu os seguintes materiais para o SNVS:

« 2 Boletins de Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Sadde:

- Boletim n® 19 - Notificagées de casos de micobactéria de crescimento rapido (MCR) - Atualizado
1998 a 14 de agosto de 2024

- Boletim Nacional dos Indicadores de Infeccées relacionadas a assisténcia a satde e Resisténcia
Microbiana: n® 31

« 1 Boletim Segurancga do Paciente e Qualidade em Servigos de Saide n° 29:
- Incidentes Relacionados a Assisténcia a Saide — 2014 a 2022 - Resultados das notificagées

realizadas no Notivisa - Brasil, 2014 a 2022

« 24 Relatérios estaduais com a analise dos dados de IRAS e RM notificados pelos servigos de satde
dos estados.

« 26 Relatérios mensais sobre eventos adversos Brasil e UFs; e Relatério anual sobre eventos
adversos por Brasil e UFs - Seguranga do Paciente.

« 4 Notas técnicas para os servigos de saide e 1 alerta de risco.

« 3 Informes Técnicos sobre Monitoramento de incidentes/eventos adversos relacionados a
assisténcia a saide notificados por Cidaddos em 2024:

- Informe Técnico GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n° 04/2024

- Informe Técnico GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n° 05/2024

- Informe Técnico GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n° 07/2024

« T Informe Técnico referente ao monitoramento da regularidade de notificagao de incidentes/
eventos adversos relacionados 3 assisténcia a saide:

- Informe Técnico GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n°01/2024
« 11 Formularios de coleta de dados e outros documentos relacionados as IRAS e RM
« Painéis publicos de notificagao de eventos adversos.

« Painel de surto de candida auris.
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Acbdes para Gerenciamento do Risco Sanitario em Servigos de Saide e de
Interesse para a Sadde

Desde 2019, a Anvisa, em cumprimento de suas atribuigdes regimentais, tem conduzido o Projeto
Melhoria do Processo de Inspegao Sanitaria em Servigos de Saide e de Interesse para a Saide. Esta
iniciativa busca aprimorar o trabalho de inspegéo sanitaria em Servigos de Saide e de Interesse para a
Satde (SSIS) em todo o Brasil, promovendo a qualificagéo e padronizagdo das agées realizadas. Além
disso, o projeto fortalece o SNVS ao oferecer oportunidades de capacitagdo para toda a rede.

O projeto incentiva a adogao de processos e ferramentas padronizadas voltadas as praticas de inspegao

sanitaria, respeitando a autonomia de estados e municipios na ades3o a essas diretrizes.

Atualmente, o projeto é estruturado em trés subprojetos principais:

1. HARMONIZAGAO DE ROTEIROS OBJETIVOS DE INSF

Em 2024, a GGTES produziu 3 novos ROIs, harmonizados com o SNVS, destinados aos seguintes
servigos: Comunidade Terapéutica Acolhedora, Servigo EAC Tipo | Sem contrato de supervisdo e
Servigo EAC Tipo | Com contrato de superviséo.

2. PADRONIZACAO DE PROCESSOS E DOCUMENTOS DI

Foi elaborada e disponibilizada a Tabela de Equivaléncia CNAE/CNES, idealizada como uma ferramenta
para os entes do SNVS responsaveis pela concesséao de alvara sanitario. O documento busca facilitar o
trabalho dos entes envolvidos, j& que até entdo nao existia correspondéncia entre os cédigos CNES (usados
pela vigilancia sanitaria) e CNAE (usados pela Receita Federal e outros). A tabela padroniza a analise das
atividades econdmicas nos sistemas CNAE e CNES, diminuindo inconsisténcias entre os entes do SNVS.

3. CAPACITAGAD EM BOAS PRATICAS DE INSPECAD E

Realizagao de duas turmas de capacitagao presencial para profissionais da vigilancia sanitéria. Ao todo, 80
profissionais de 30 municipios distintos participaram da agao. Ainda, foram disponibilizadas mais 20
iniciativas ao cardapio de cursos da Anvisa, totalizando agora 22 capacitagdes na modalidade EAD no
Ambiente Virtual de Aprendizagem de Vigilancia Sanitaria (AvaVISA). As capacitagdes ja contam com 3296
inscritos. Entre os cursos com o maior nimero de inscritos se destacam os constantes na tabela a seguir.

Quantidade de inscritos

455

361

341

336

224

Curso EAD

---o Boas Praticas de Inspegao em Comunidades Terap&uticas

---o Boas Praticas de Inspegéo em Instituigées de Longa Permanéncia para Idosos

.o Harmonizagdo das Inspegdes em Servigos de Salide e Servigos de Interesse para a
Satde no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

---0 Boas Praticas de Inspegio no Gerenciamento dos Residuos dos Servigos de Satide

---o Boas Préticas de Inspegao em Servigos de Radiologia

Em 2024, no contexto do Projeto Melhoria do Processo de Inspegéo Sanitaria em Servigos de Satde e de
Interesse para a Satde, foram atingidos os seguintes marcos:

« Recebidas: 5.111 avaliacées com o MARP®/ROI.

- Elaborados: 3 novos painéis de monitoramento dos ROI.

- Estruturacéo do Painel Integrado, que reunira dados a partir de painéis isolados ja existentes

(seguranga do paciente, controle de infecgéo, monitoramento de ROl) e servird como fonte de

informagé&o para balizar as agdes de Visa, proporcionando uma atuagéo mais estratégica do SNVS e

trabalho regulatério orientado em evidéncias.
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Disponibilizada a emissao automatizada de relatérios de inspegao com o MARP®/ROI.
Impactos: diminuigdo da ocorréncia de erros humanos na documentagio e analise das
inspegées; agilidade na elaboragao de relatérios, permitindo que as equipes dediquem mais
tempo as atividades de campo e analise estratégica; e, consolidagao de dados de diferentes
inspegées, propiciando insights para a tomada de decisao e o planejamento estratégico das
agdes de vigilancia.

DESTAQUE

%@ Conhega mais sobre o projeto clicando ao lado.
4

LINK

A Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Satide (GGTES) recebeu o Prémio Anvisa 2024 na
Categoria Geral - Processos Finalisticos de Promogao e Protegdo da Saide com o projeto Harmonizagao
do Processo de Inspegéo Sanitaria em Servigos de Saide e de Interesse para a Saide.

Criado o projeto Com a Visa no Peito, que se destina a incentivar o uso dos ROl Mamografia e CQ em
Mamografia. Como meta no Plano de Gestao Anual de 2024, propés ampliar de 35 para 300 o nimero
de mamégrafos avaliados com o MARP®/RO, objetivo alcangado em dezembro de 2024.

Conhega mais sobre o projeto clicando ao lado.

Duvidas técnicas

A Anvisa recebe varios pedidos de informagao pelo sistema SAT (cidadios em geral) ou por e-mail (VISA
locais), que sao qualificadas como “Davidas Técnicas”.

Em 2024 foram recebidas 145 davidas técnicas sobre servigos de interesse para satde, sendo 101

solicitagdes de esclarecimentos dentro do seu escopo. As solicitagdes de informagao se concentraram
nas seguintes categorias:

SOLICITAGOES DE INFORMACAO PERCENTUAL

Instituigdes de Longa Permanéncia para ldosos (ILPI)

Estética e Embelezamento

06

Comunidades Terapéuticas Acolhedoras (CTA) 0

Tatuagem e Piercing

Creches e Pré-escolas

Optometria

TOTAL

000U

Com relagéo aos servigos de salde, foram recebidas 1012 davidas técnicas. Dessas, a maior parte das
solicitages se referiam a Servigos de Satde nao Especificados (404), Laboratérios Clinicos (196) e

Hospitais (60).

Outras agdes de controle sanitario

A Anvisa prestou apoio ao Novo Programa de Aceleraggo do Crescimento (PAC) na Saude, iniciativa do
governo brasileiro que visa expandir e aprimorar a assisténcia oferecida pelo SUS. O programa busca
universalizar servigos essenciais na rede piblica de satde. A Agéncia reuniu profissionais na analise de
projetos arquitetdnicos de servigos de saide, considerando suas particularidades, e sugeriu
recomendagées para autoridades sanitarias locais. Em 2024, foram concluidas as avaliagées de projetos
de cinco portes de Unidade Basica de Satde e de uma Policlinica.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-de-melhoria-do-processo-de-inspecao-sanitaria-em-servicos-de-saude-e-de-interesse-para-a-saude
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-com-a-visa-no-peito
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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No ano de 2024, visitas técnicas a empresas e Centrais de Materiais e Esterilizagio (CMEs) foram feitas
em Sao Paulo e Goiés, em parceria com as vigilancias locais, para revisar a RDC n° 15/2012 sobre boas
praticas no processamento de produtos para salide. A préxima etapa sera a deliberagao, pela Dicol, para
publicagdo das Consultas Pablicas.

Publicada a Nota Técnica n° 02/2024/SEI/GGTES/DIRE3/ANVISA, que traz orientagdes sobre os
servigos de estética e embelezamento. O documento substitui nota técnica anterior, suspensa em razao
de questionamentos levantados pelo setor regulado. Clique ao lado para mais informagaes.

Publicada a Nota Técnica n® 3/2024/SEI/CSIPS/GGTES/DIRE3/ANVISA, resultado de trabalho junto do
Grupo de Trabalho “Satde Mental”, da Procuradoria Federal dos Direitos do Cidadso (Ministério Pablico
Federal). A Nota esclarece pontos da RDC n° 29/2011 e as diferencas entre as Comunidades
Terapéuticas Acolhedoras e as Clinicas Médicas Especializadas em Dependéncia Quimica, bem como as
normas aplicaveis a cada um dos estabelecimentos. Em 2024, a Anvisa também participou de reunides e
seminarios sobre o tema com 6rgéos de vigilancia sanitaria e Conselhos Estaduais de Politicas sobre
Drogas.

Participagdo na Comissao Técnica para a elaboragao da proposta do Programa Nacional de Atengao
Integral & Satde e Seguranca do Trabalhador e da Trabalhadora do SUS (PNAIST/SUS), conforme a
Portaria GM/MS N° 3.115, de 23/01/2024, com o objetivo de debater e propor a formulagio de politicas
que orientam a formagéo, o desenvolvimento, a regulagéo e a gestdo dos trabalhadores da satde. Ao
longo do ano, a Anvisa participou de 8 reunides da referida comissao técnica.

Realizada a coordenagao das agdes de prevencgao e controle de incidentes e eventos adversos associados a
assisténcia a saide, tendo sido elaborados e publicados os seguintes documentos, que fornecem dados
estratégicos para subsidiar decisées em diferentes niveis do sistema de salde e fortalecer agdes de
vigilancia e melhoria da qualidade da assisténcia:

- Monitoramento de ébitos e never events: Informe Técnico GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n°
02/2024; Informe Técnico GVIMS/GGTES/DIRE3/Anvisa n° 03/2024; e Informe Técnico GVIMS/
GGTES/DIRE3/Anvisa n° 06/2024). Um never event é um incidente de seguranga do paciente que

resulta em danos graves ou morte.

- Avaliagio Nacional dos Indicadores de Infecgées Relacionadas a Assisténcia a Satde e Resisténcia
Microbiana: Boletim Nacional n° 31. Clique aqui para mais informagées.

Produgao de 5 relatérios de apoio ao trabalho das Visas:

- Relatério sobre a Avaliagdo nacional das Praticas de Seguranga do Paciente em Hospitais com UTl e
servicos de dialise.

- Relatério com a anélise da Avaliagao dos NSP VISA, por meio do Projeto Estados em Foco.
- Relatério sobre a Avaliagdo Nacional da Cultura de Seguranga do Paciente.
- Relatério nacional com a anélise da Avaliagao dos NSP VISA por meio do Projeto Estados em Foco.

- Avaliagdo Nacional dos Laboratérios de Microbiologia Clinica.
Elaboragao de 5 Notas técnicas para os servigos de satde:

- Orientagdes para identificagéo, prevencao e controle de infecgées por Candida auris em servigos

de satde — atualizada em 12 de dezembro de 2024.

- Orientagdes gerais para higiene das maos em servigos de satide (1° versao atualizada da nota

técnica GVIMS/GGTES/ANVISA n° 01/2018).

- Orientagdes para prevengao e controle da mpox nos servigos de saide — atualizada em

21/10/2024.

- Orientagdes para servigos de salide: medidas de prevencgao e controle que devem ser adotadas
durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infeccao pelo novo coronavirus.

Atualizagzo vigente: 24/06/2024.

16

LINK


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiOTE3M2RhODAtN2M1Yi00YTc0LWJmMWYtMzNlY2RiZGNlMmNhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-republica-nota-tecnica-sobre-servicos-de-estetica-e-embelezamento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

LINK
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- Orientagdes para prevengao, controle, diagnéstico e tratamento de infecgées por Micobactérias
nao tuberculosas/Micobactérias de Crescimento Rapido (MNT/MCR) em pacientes submetidos a
procedimentos invasivo.

Essas notas estéo disponiveis no link ao lado.

Acdes de Fiscalizagdo Sanitaria

Em 2024 a Anvisa iniciou o Projeto Servigo Seguro, uma iniciativa estruturante e continua, que visa
transformar o cenario da seguranca sanitaria no Brasil, garantindo servigos de satide mais seguros e de
melhor qualidade para todos os cidaddos. Com perspectiva de conclusdo em 2027, o projeto tem como
objetivo a redugao do risco potencial dos servigos de satde e de interesse para a satde selecionados,
intervindo nos riscos inaceitaveis identificados por meio de agées que serdo executadas pela Anvisa,
pelas vigilancias sanitarias locais e em parceria com os outros érgéos.

Os servicos selecionados em 2024 foram: CME, Centro Cirdrgico (CC), Unidade de Terapia Intensiva -
Adulto e ILPI, como piloto.

Foi realizada a elaboragao e avaliagdo do ROl de CTA, com a disponibilizagdo do documento em julho de
2024 para os érgaos de vigilancia sanitaria responsaveis pela fiscalizagao dessas instituicées a fim de
facilitar e harmonizar as atividades de inspegao e fiscalizag&o. Para todos os servigos selecionados, a
Anvisa realizou um monitoramento, ao longo de 2024, com a elaboragéo de estratégias e organizagao de
ferramentas que favorecessem a adesao e participagdo das Visas que relataram nao conformidades nas
unidades monitoradas.

68 ILPIs foram incluidas no Projeto Servigo Seguro. As ILPIs tém uma relevancia crescente
na sociedade atual devido as mudangas demograficas e sociais que impactam diretamente
o cuidado com a populagao idosa. Com o envelhecimento acelerado da populagao,
especialmente no Brasil, onde o nimero de idosos tem crescido significativamente, as ILPls
desempenham um papel fundamental na garantia de cuidado, protegéo e qualidade de vida
para essa faixa etaria.

DESTAQUE

Pesquisa, Educagio e Qualificagdo em Saide

A Anvisa realizou palestras, webnares e produziu documentos instrutivos, além dos novos cursos

disponibilizados no AvaVISA.
Agdes em 2024:

- Capacitagées para profissionais de vigilancia sanitaria sobre o Roteiro Objetivo de Inspegzo (ROI)
para as Comunidades Terapéuticas Acolhedoras (CTA).

- Apresentagéo para os Ministérios do Desenvolvimento Social, dos Direitos Humanos e para a
Secretaria Nacional de Politicas sobre Drogas e Gestao de Ativos.

« Participagdo, de forma remota e em parceria com a SUVISA do Maranhao, na reunido do Conselho
Estadual de Politicas sobre Drogas e da reunido do estado do Pl e do DF.

- Organizagao de Webinar sobre os Servigos de Estética e atuagdo para responder as principais
dividas sobre o tema, no formato de perguntas e respostas, para disponibilizagao no Portal da
Anvisa. O seminario virtual contou com a presenca de 1500 participantes.

Participagao no FISWEEK 2024 (Festival de Inovagdo, Empreendedorismo e Tendéncias da
Satde) nos dias 06 a 08 de novembro de 2024. A programagio do stand contemplou
temas relacionados aos servigos de estética, a seguranga do paciente e a prevengéo e
controle de infecgo, em parceria com outras unidades da Anvisa para uma fala integrada
sobre a regulaggo de servigos de estética e embelezamento. Na ocasiao, também foi
realizado o Bate-papo Vigilancia Sanitaria: Os servigos de embelezamento e estética sob o
olhar da vigilancia sanitaria.

DESTAQUE



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/notas-tecnicas/notas-tecnicas-vigentes?b_start:int=0
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

LINK
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« 13 novos Manuais da Série Seguranga do Paciente em Servigos de Saide estdo disponiveis no seguinte
linl ao lado sobre os seguintes temas:

- Esses manuais sao instrumentos regulatérios ndo normativos, que contém recomendagdes
minimas a serem seguidas pelos servicos de satde do pais e expressa o entendimento da Anvisa
sobre as melhores praticas com relagdo a procedimentos, rotinas e métodos.

« Publicagao de artigo em revista cientifica:

- Antimicrobial Stewardship in Pediatric Intensive Care Unit: A nationwide survey of Antimicrobial
Stewardship in Pediatric Intensive Care Unit: implementation notes from the Brazilian underground:

Krummenauer EC, Ziembowicz H, Gongalves MRS, Costa MMM (link ao lado).

« Foram realizados diversos webinares que reuniram 5.369 participantes e trataram das seguintes
tematicas:

- Langamento do Projeto: Estados e Municipios em foco - Avaliagéo das agbes de prevencio e
controle de infecgdes e de vigilancia sanitéria para a seguranca do paciente.

- Experiéncias Exitosas na Investigagao de Eventos Adversos relacionados a Assisténcia a Satde.
- Resultados das Avaliagées das Praticas de Seguranga do Paciente 2023 — UTI e Dialise.

- Esclarecimentos sobre os servigos de estética e atendimento as normas sanitarias aplicaveis a
esses servigos.

- Langamento da Avaliagao das Praticas de Seguranga do Paciente 2024 (UTI e Dialise).

- Dia mundial de Higiene das Maos.

- Como os gestores dos servigos de salide podem contribuir para a prevengao das infecgdes?
- Medidas de Prevencgao de Infecgdes em Cirurgias Oftalmolégicas.

- Seguranga do Paciente nos servigos de dialise.

Investigagdo de Infragdes Sanitarias

Tratamento de dendincias

Um dos principais processos de trabalho executados pela Anvisa se refere ao tratamento de denincias.
Para um adequado gerenciamento do risco sanitério é necessaria a priorizagdo de demandas de maior
risco. Nesse sentido, é relevante que o ente federal faga essa sinalizagéo aos demais componentes do
SNVS a fim de garantir a essa categoria uma resolutividade maior e mais célere. O objetivo néo é deixar
de dar tratamento a algumas categorias de dentincias, mas sim conferir tratamentos distintos de acordo
com seu potencial de causar danos.

Nas estratégias de protegdo a salde, o elemento chave no gerenciamento de riscos é o risco potencial,
que mesmo nao representando uma relagdo de causa e efeito definida, pode ser classificado e
quantificado em diferentes niveis de aceitabilidade. Assim, a Anvisa construiu um modelo para o
tratamento de denlncias que chegam a érea, que consiste em 05 graus de prioridade (ou risco). No ano
de 2024, foram recebidas 96 dentncias sobre servigos de interesse para a saide, sendo 48
efetivamente do escopo de atuagao da Anvisa e que foram classificadas e agrupadas em 10 categorias
de servigos de interesse para a saiide. Nao houve nenhuma deniincia relacionada a servigos de
acupuntura, servigos de praticas integrativas e complementares (APICS) em geral, ou optometria.
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LINK


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/38178879/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/manuais/cadernos-de-seguranca-do-paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude-2024-versoes-preliminares-nao-finalizadas-aguardando-o-envio-de-sugestoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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PERCENTUAL DE DENUNCIAS SEGUNDO CATEGORIA

CATEGORIA DE DENUNCIA

Estética e Embelezamento

Servigos de Hotelaria

Instituigdes de Longa Permanéncia para ldosos
Servigos de Tatuagem e Piercing

Creches e Pré-escolas

Comunidades Terapéuticas Acolhedoras

Orfanatos e Albergues Assistenciais

TOTAL

PERCENTUAL
52,0%
14,6%
10,4%
10,4%

6,3%
4,2%
2,1%

100%

PERCENTUAL DE DENUNCIAS CLASSIFICAGAO DE RISCO

CLASSIFICACAD

P1: Maior Risco
P2
P3
P4

P5: Menor Risco

PERCENTUAL

31,3%
21,1%
31,3%
6,3%

4.2%

A Anvisa recebeu 113 denlincias sobre servigos de satde, um aumento de 24% em relagéo ao ano

anterior (91). Os servicos mais denunciados foram os hospitais (40) e unidades de estética e

embelezamento (15). Foi realizado o monitoramento e controle de surtos em servigos de sal]de, em

parceria com os estados e municipios.

Essa colaboragao tem com o objetivo principal identificar, investigar e adotar medidas eficazes para
minimizar os impactos desses eventos na salde da populagao.

Em 2024, a Anvisa forneceu orientagdes técnicas e regulatérias aos servicos de satde para corrigir

falhas e evitar a disseminagao de alguns surtos, bem como fomentou o uso de protocolos de seguranga
reforgados para prevenir novos eventos.

Os principais surtos monitorados no ano foram:

. Candida auris: Casos detectados em PE e MG. Esse fungo é conhecido pela resisténcia a

medicamentos e a dificil erradicagdo do ambiente hospitalar, exigindo estratégias rigorosas de

controle.

- Micobactéria de Crescimento Rapido: Surtos identificados no DF, RJ, MG e outros estados. Essas
bactérias estdo associadas a infecgdes em procedimentos invasivos, como cirurgias plasticas, e

requerem controle rigoroso de esterilizagdo nos servigos de satde.

- Endoftalmite: Casos ocorreram apés mutirdes de cirurgias oftalmolégicas no RN, AP e MG.
Infecgdes intraoculares graves podem levar a perda de viséo e estao ligadas a falhas na esterilidade

dos instrumentos e no ambiente cirGrgico.

SISTEMA REGULATORIO

O tema Sistema Regulatério se refere a assuntos sujeitos a atuagéo transversal e regulatéria da Anvisa e

estdo relacionados a processos de trabalho, exigéncias e requisitos, referentes a produtos, servigos,
processos e estabelecimentos regulados pela Agéncia, bem como relacionados 8 Coordenagao do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Neste tema transversal estdo organizados assuntos que se
referem a diversas categorias de objetos regulados e aqueles especificos que nao se enquadram nos

demais temas.
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Regulamentagao

Construgio e atualizagio da agenda regu|at6ria

A Dicol aprovou, em novembro de 2024, a atualizagdo anual da AR 2024-2025. Com isso, a nova lista de
temas regulatérios da Agenda, para o referido periodo, passou a ser composta por 171 temas, distribuidos
em 16 macrotemas de atuagdo da Agéncia. Durante a atualizagao, houve a inclusdo de oito novos temas,
a exclusdo de nove e a alteragdo de um tema, sendo a primeira vez que atualizagdo da Agenda resulta
em uma redugéo, passando de um total de 172 temas em 2024 para 171 temas em 2025.

NUMERO DE TEMAS DA AR POR MACROTEMA, APGS ATUALIZAGAO ANUAL

Tabaco NN 3
Servigos de Saide NG 9
Servigos de Interesse para a Saide WD 1
Sangue, Tecidos, Células e Orgios D 3
Saneantes NN ¢
Produtos para a Saide GGG 12
Portos, Aeroportos e Fronteiras D 5
Organizagéo e Gestio do SNVS HEEEED 3
Medicamentos | 43
Laboratérios Analiticos WD 1
Insumos Farmacauticos I 1
Farmacopeia NN 6
Cosméticos IS 9
Assuntos Transversais I 24

li 35

\grotoxi 10

Saiba mais sobre a construgao e atualizagdo da Agenda Regulatéria da Anvisa, aqui.

Consulte a Lista de Temas da Agenda Regulatéria 2024-2025, clicando aqui.

Gestao do planejamento regulatério

A Anvisa manteve os resultados satisfatérios obtidos nos anos anteriores quanto ao indicador de
previsibilidade regulatéria, que mensura o percentual de atos normativos publicados decorrentes da AR.

O indice de execugéo da AR fornece um panorama do volume total de temas da Agenda que ja foram
executados. Em 2024, foi alcancado 60% de execugso.

Apesar deste percentual ter sido inferior & meta considerada satisfatéria, que é atingir 70% de execugao
até sua conclusao, ainda ha mais um ano de vigéncia da Agenda.

iNDICE DE PREVISIBILIDADE REGULATORIA INDICE DE EXECUGAO DA AGENDA REGULATORIA EM 2024

70% Atos normativos 7[]%
publicados
decorrentes da

AR:
144
Total de atos

normativos

publicados:

83% . 60Y%

SATISFATORIO

Com relago ao desempenho dos temas regulatérios (*), no final de 2024 a AR 2024-2025 estava com
trés temas com desempenho critico, um tema em alerta e 167 temas com desempenho satisfatério.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/construcao-da-agenda
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/atualizacao/portal_atualiza2024_lista_final_ar_2024-2025.pdf
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*DESEMPENHO DOS TEMAS
REGULATORIOS

é definido a partir do padrao de desempenho
da execugdo das propostas em relagéo ao
planejamento previsto:

PERCENTUAL DE TEMAS COM DESEMPENHO SATISFATGRIO,
ALERTA E CRITICO NA AR 2024-2025 EM 2024

Alerta; 1; 0% Critico; 3; 2%

70% ou mais das propostas regulatérias do
tema com desempenho satisfatério (ou seja,
com execugao de 70% ou mais das etapas
planejadas) e nenhuma critica.

SATISFATORIO

ALERTA Intervalo entre o desempenho satisfatério e
critico.

@ CRITICO

Mais informag&es sobre o monitoramento da AR 2024-2025 podem ser acessadas no Painel ao lado.

° .
20% ou mais das propostas do tema com
desempenho critico.

Satisfatério ; 167; 98%

Estabelecimento de normas e padraes regulatérios

Em 2024, foram publicados 74 Termos de Abertura de Processos (TAP) no Portal da Anvisa, instrumento
que formaliza a abertura do processo administrativo de regulagao. Houve uma redugéo expressiva do
nGmero de termos publicados em 2024, em comparagao a 2023, 2022 e 2021 que tiveram,
respectivamente, 91, 93 e 134 termos publicados. Ainda, foram publicados 183 regulamentos pela
Anvisa. Desses, 10 atos eram relacionados a gestao interna. Assim, totalizam-se 173 atos normativos,
sendo que 144 regulamentos publicados eram de assuntos que estavam em temas da AR 2024-2025.

NUMERO DE INSTRUMENTOS REGULATORIOS PUBLICADOS POR MACROTEMA E
POR ANO ENTRE 2020 E 2024

300

265

250

149
150

100

|| 48
50
2 2 4
|...||I|. -.-llll. .II___._ pim % 0 g0 o _ o
e

& & & & & - © » o
& & & & S o & & & Nl & &
0 & = & d e<° & & ° o o & ¥ ® «3 o
& s & <& « 3¢ v v " & & o & &
< « S o ¢ A & Fa P & &
o » & X & o & & R &
3 & $ & o N
& & 5 @ & » o r
R & g
heq" <& gg «
& - &
& &
& o
<«
S
&
S
<
&
s
s m2020 m2021 m2022 2023 m2024

Esse nimero representa um aumento de 33,6% em relagio a 2023, quando foram publicados 137 atos
normativos, e uma redugéo de 31% em comparagao a 2022, quando foram publicados 265 atos
normativos. Além disso, foram publicados 14 Guias, incluindo novos Guias ou atualizagdes de guias ja

publicados. Em 2023, 17 guias foram publicados, 15 em 2022 e 20 em 2021.
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Participagao social

A Anvisa adota diversos mecanismos de Participagéo Social para permitir a contribuigdo de qualquer
interessado sobre assuntos regulatérios nas diversas etapas do ciclo regulatério. As Consultas Pablicas
sdo abertas ao publico em geral, realizadas em prazo definido, e possibilitam a manifestagéo por escrito
sobre uma minuta de ato normativo, por isso, ocorrem em maior volume que os demais mecanismos
(tabela a seguir). Saiba mais sobre Participagao Social clicando no link ao lado.

QUANTIDADE DE ANUAL DE REALIZAGAO DE MECANISMOS DE PARTICIPAGAO SOCIAL

PRINCIPAIS MECANISMOS DE

PARTICIPAGAO SOCIAL 2021 2022 2023 2024
Consultas Pablicas 68 72 87 79
Tomadas Pablicas de Subsidio 2 1 1 2
Audiéncias Pablicas 0 1 1 2

Consultas para Revisao de Guias e Editais
de Chamamento para Guias

22 10 12 3

Anilise de impacto regulatério

Em 2024, houve um aumento expressivo no nimero de Relatérios de AIR concluidos, em comparagéo
aos dois anos anteriores, evolugéo positiva, que demonstra o aumento da capacidade institucional para
conduzir AIRs completas em atendimento ao Decreto 10.411, de 2021.

TOTAL DE AIR REALIZADAS POR ANO ENTRE 2022 E 2024

1
10
8 7
3 l

2022 2023 2024

o

IS

N

o

Gestao do estoque regu|at6rio

Das 15 Avaliagdes de Resultado Regulatério da Agenda de ARR 2023-2026, seis sdo de caréater eletivo,
ou seja, escolhidas para estarem na Agenda, e nove sao de carater obrigatério. Em 2024, foi inserida
uma ARR de carater eletivo na Agenda de ARR. O Grafico a seguir apresenta a distribuigao das ARRs por
macrotema na Agenda, enquanto o status de cada ARR ao final de 2024 é mostrado no Gréafico seguinte.

Além disso, seis ARRs da Agenda ja estao concluidas, sendo que trés foram concluidas em 2024: uma de
caréter eletivo (RDC 772, de 2022) e duas de carater obrigatério (RDC 488, de 2021 e RDC 562, de

2021). Mais informagdes sobre a Agenda de ARR, consulte clicando no link ao lado.
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DISTRIBUIGAO DAS ARRS DA AGENDA DE ARR POR MACROTEMA EM 2024

Prodtos prs i D :
Portos, Aeroportos o Fronteias [ NN

Commeticor D °

Servigos de Sacde | NNEIEID) 1 N=15
Agrotoxicos || NN
0 1 2 3 4 5 6 7
STATUS DE L 7%
CADA ARR

AOFINALDE ~ 320%
2[]24 6; 40%  m Finalizadas
Em planejamento

B Em obteng3o de dados

B Em conclusao

5; 33%

Avaliagdo do Resultado Regulatério (ARR)

Obteve-se 93,3% das ARRs aderentes ao cronograma planejado, garantindo um desempenho satisfatério

da Agenda de ARR.

PREVISIBILIDADE NA EXECUGAO DAS ARRS EM 2024
70%

93,3%

SATISFATORIO

Consolidagao do estoque regulatério

O segundo ciclo de revisao e consolidagdo de atos normativos foi iniciado em 2023 e concluido em
2024, em atendimento aos prazos definidos na Portaria Anvisa n® 863/2023 que dispde sobre as
competéncias e os procedimentos para reviséo e consolidagdo dos atos normativos inferiores a decreto
no ambito da Anvisa. Na fase final do 2° ciclo de revisgo e consolidagéo, permaneceram no estoque
regulatério 962 atos normativos, o que corresponde a um pequeno incremento de cerca de 2% do
estoque regu|at6rio ao |ongo de 2 anos, se comparado ao total de 942 atos vigentes em dezembro de

2022.

Essa pequena variagdo pode ser considerada um reflexo dos esforgos para consolidagao e simplificagao
continua do estoque regulatério por parte da Anvisa. Além disso, 256 normas foram revogadas seja por
guilhotina regulatéria, consolidagéo pragmatica ou revisdo de forma; 235 normas foram classificadas
como passiveis de revisao aprofundada; 303 atos normativos nao tiveram necessidade de tratamento;
127 foram consideradas “em revisao de mérito’, para as quais ja havia sido identificada a necessidade de
revisdo de seu contelido, mas ja havia processo regulatério em andamento ou previsto no AR.
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Para obter mais informagées sobre os resultados do 2° ciclo de revisio e consolidacio da Anvisa, acesse
o Relatério de resultados do ciclo 2023-2024 de revisio e consolidagio de atos normativos da Anvisa.

Coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

A Anvisa, vem promovendo a imp|ementagéo de um conjunto de artefatos para favorecer a gestao do
SNVS, considerando as competéncias e atribuicdes dos entes que compdem esse sistema. O modelo
contempla uma série de diretrizes, para favorecer a gestao, embasadas nos seguintes eixos:
descentralizagdo, harmonizagéo e delegagdo de competéncias, gestdo da qualidade, gestao do risco
sanitario, gestdo da informagao, praticas avaliativas, competéncias e percurso formativo, financiamento,
capacitagao e aperfeicoamento de profissionais cujas teméticas sao afetas a vigilancia sanitéria,
emergéncias em vigilancia sanitaria e articulagéo intra e inter sistema.

Modelos de financiamento e realizar cooperagio financeira para agdes de vigilancia

sanitaria e analises laboratoriais

O financiamento das agées da vigilancia sanitaria, garantido de forma tripartite, deve ser especifico,
permanente, crescente e suficiente para assegurar os recursos e as tecnologias necessarios ao
cumprimento do papel institucional das trés esferas de gestao, bem como deve contribuir para o
aperfeicoamento e a melhoria da qualidade de suas agdes.

Considerando as dotagées orgamentarias dispostas na Lei Orgamentaria Anual (LOA), previstas na Lei
n® 14.822, de 22 de janeiro de 2024, os valores das transferéncias de recursos federais para o
componente vigilancia sanitéria totalizam cerca de R$ 273.000.000,00 (duzentos e setenta e trés
milhdes reais), foram custeados com dotagées orgamentarias constantes do Programa de Governo
“Aperfeigoamento do Sistema Unico de Satde (SUS)” na unidade orgamentaria do Fundo Nacional de
Salde, na Agdo Orgamentaria 10.304.5123.20AB — “Incentivo Financeiro aos Estados, Distrito Federal
e Municipios para Execugio de Agdes de Vigilancia Sanitaria”.

Enquanto, o valor relativo ao Finlacen-Visa, a ser transferido ao INCQS/Fiocruz para aplicagao no
Laboratério de Satde Publica, totalizam R$ 2.281.535,00 (dois milh&es e duzentos e oitenta e um mil e
quinhentos e trinta e cinco reais), a serem custeados com dotagées orgamentarias constantes no
Programa de Trabalho 10.304.5123.6174 - Anélise da Qualidade de Produtos e Insumos de Saide,
Plano Orgamentario 0001 - Fator de Incentivo para Laboratérios Centrais de Satde Pablica (Finlacen)

-INCQS/Fiocruz.

Deste modo, totalizando o valor R$ 275.257.535,00 (duzentos e setenta e cinco milhdes e duzentos e
cinquenta e sete mil e quinhentos e trinta e cinco reais) disponiveis no orgamento no ano de 2024
para financiamento das agdes de vigilancia sanitaria e de analises laboratoriais, executadas pelos entes

federados e pelo INCQS/Fiocruz.

Finlacen — Visa

(INCQS)

R$ 2.281.535,00

Transferéncia de recursos do MS para
INCSQ/FIOCRUZ para execugéo de
agdes em laboratérios de satide publica
para a execugio das acées de Visa (Agdo
nio relacionada ao FNS)

Modalidade de Valor Destinagao TOTAL
Financiamento Empenhado B —
i i ) R$ 275.257.535,00

PF-Visa (estados e R$ 67.472.364,00 Execuqao de agoes de Visa pe|os estados Val had

Distrito Federal) e DF alor em:Pen ado
§ PF-Visa (muniCIPios) R$ 155175312’00 Exec_u?a.o de agoes de Visa pe|os Repasses de recursos previ;tos para a manutengéo das
P municipios acs . iblicos de saud +ados. DF
= g5es e servigos p I(';Os de sAau egos estados, DF e
P Vi . ~ . municipios, no dmbito da Agao Orgamentaria
— PV-Visa R$ 27.048.324,00 |ncentlv.o as acoes e p.rojetos [..)a.r? o‘ 10.304.5023.20AB "Incentivo Financeiro aos Estados,
[ fortalecimento das agées de vigilancia Distri | L - -
= A istrito Federal e Municipios para Execugao de Agées de
a sanitaria Vigilancia Sanitéria; e repasses ao INCQS/Fiocruz,
m referente ao Programa de Trabalho 10.304.5023.6174—
& Finlacen-Visa R$ 23.280.000,00 Execugio de agées em laboratérios de Anélise da Quahda,d? de Produtos e Insumos ‘.ie Saide,
= ide piblica para a execucio das aces Plano Orgamentario 0001 - Fator de Incentivo para
& sau e publica p ¢ ¢ Laboratérios Centrais de Satde Piblica (Finlacen) -
= de Visa INCQS/Fiocruz.

« Total de recursos bloqueados em 2024:
R$ 24.000,00: Repasses bloqueados para
municipios que ndo atualizaram os cadastros de
agdes de vigilancia sanitaria no SCNES.

« Percentual executado do orgamento 2024: 99%
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Informagdes de vigilancia sanitaria em cooperagao com SNVS

A Anvisa vem direcionando esforgos na implementagao de um modelo para a organizagéo e gestao das
informacgdes de vigilancia sanitéria, intitulado “Conjunto Minimo de Dados da Vigilancia Sanitaria”

(CMD-VISA).

A implementagdo do CMD-VISA vem sendo conduzida em parceria com o Conselho Nacional de
Secretarios de Satde (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarias municipais de Satde
(Conasems), com a identificagéo das fontes de dados, a co|eta, estabelecimento do fluxo e do acesso
aos dados e a disseminagao da informagao para tomada de decisdo. Atualmente 12 estados participam

do projeto-piloto (RO, PA, MA, CE, PE, BA; MG, RJ, SP, GO, RS, PR).

Além disso, dentre agées de comunicagéo e de gestdo integrada da informagao para apoiar a tomada
de decisao, temos o resultado de 88% de usuarios satisfeitos com o uso da plataforma Microsoft
Teams.

Agdes de apoio técnico-institucional aos entes do SNVS

A Anvisa esta implementando projetos para modernizagéo e ampliagéo da efetividade da atuagao dos
entes SNVS por meio da harmonizagao dos procedimentos e praticas em vigilancia sanitaria.

O propésito é aumentar a capacidade de atuagdo do SNVS, com ganhos de eficiéncia e efetividade para
as agdes de regulagdo, monitoramento e controle sanitario. Assim, foram realizadas as seguintes
iniciativas:

a) Projeto para Implantagio das diretrizes para organizagio e atuagio sanitiria para o SNVS,
baseado na publicagao do “Manual para elaboragao do Cédigo Sanitario para SNVS”: iniciado em
2020, este projeto contou com a participagdo de 46 érgaos de vigilancia sanitaria, estaduais e
municipais, na sua edicdo de 2024;

b) Curso EAD de harmonizagio dos conceitos e diretrizes do Direito Sanitario: Foi disponibilizado
para Anvisa, MS e as secretarias de salde estaduais e municipais de salde, 2 turmas remotas com
120 alunos, com aulas sincronas pela plataforma Microsoft Teams. Ambas as turmas obtiveram
uma frequéncia média de mais de 65% de participagao dos inscritos. O curso EAD, com aulas
assincronas, se encontra disponivel na AVA-VISA; e

c) PROADI-SUS 2024-2026: "Qualificagdo da gestso estratégica de vigilancia sanitaria no SNVS -
Integravisa", com Hospital Alemao Oswaldo Cruz, com a realizagdo capacitagéo e suporte técnico
referente aos conceitos e requisitos do SGQ para 20 érgaos de vigilancia sanitaria em turmas
piloto no ano de 2024.

Acées de apoio as politicas, programas e agdes estratégicas transversais a vigilancia
sanitaria

No campo das agdes que promovem a organizagéo, coordenagéo, regionalizagdo e descentralizagao
das agdes de vigilancia sanitaria destacam-se em 2024:

a) Realizagdo de encontros, seminérios e oficinas com os entes do SNVS, com vistas a aprimorar a
organizagéo, o planejamento, a gestdo e a execugédo das agdes de vigilancia sanitérias, baseados
em métodos e padrdes da gestdo da qualidade e do gerenciamento do risco sanitario. Estas agées
fazem parte das iniciativas e de projetos que foram objetos de repasses financeiros federais do
Fundo Nacional de Satde, destinados aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios;

b) AR 2024-2025, com a realizagdo da Consulta pablica n® 1249/2024, referente ao Projeto
regulatério n® 9.1 - Diretrizes para classificagdo de riscos das atividades econdmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria e do Projeto Regulatério n® 9.2. Diretrizes para organizagdo do SNVS e a
descentralizagao das agées de inspegao e fiscalizagao sanitarias; e

c) Atendimento das demandas da Secretaria Nacional do Consumidor sobre as providéncias
técnicas—juridicas—sanitérias sobre: (3) medicamentos - subsidios sobre recolhimento de
medicamentos; (1) esclarecimento de recolhimento de saneante (6) cancelamento de registro de
cosméticos; e (1) dispositivo médico.
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Participagdo da Anvisa nas instancias gestoras do SUS

A Anvisa tem participado de grupos de trabalho tripartite e de reunides de articulagéo interfederativa
com representagdo de érgdos governamentais e de outras instituigdes, com o objetivo de promover
pactuagdo e dar transparéncia a tomada de decisao regulatéria com impacto no SNVS. Destaca-se a
apresentagao e pactuagdo de 3 temas ou agdes estratégicas nos féruns tripartites do SUS:

a) Agées e medidas adotas pela Anvisa para atender aos indicadores da Auditoria da OMS, para
fins de reconhecimento da Anvisa como Autoridade Reguladora Nacional listada pela OMS;

b) Apresentagao dos resultados das consultas p0b|icas e temas regu|at6rios referente a Consulta
Pablica n® 1249/2024, que propée a categorizagao e a classificagdo de risco sanitario das
ocupagdes profissionais e atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria; e

c) Proposta de construgéo de indicadores para avaliagao dos resultados e beneficios alcangados
pela populagio decorrente das agées de vigilancia sanitaria.

Atuagdo em emergéncia em vigilancia sanitaria

Em 2024, a atuagao da Anvisa foi fortalecida com a publicagéo de documentos da qualidade, que
visam estruturar o processo de detecgéo, triagem e monitoramento de eventos. Foram ava|iados,
aproximadamente, 150 rumores e eventos. Em 2024, a sala de situagao permanente da Anvisa
consolidou-se como importante meio de didlogo entre as areas da Agéncia para tomada de decisdes
relacionadas aos eventos que podem se constituir emergéncia em vigilancia sanitaria.

As discussdes sobre a intoxicagdo causada pelas pomadas modeladoras de cabelo foram um dos temas
da sala. Dada a proximidade do Réveillon e do Carnaval, identificou-se a necessidade de estabelecer
medidas para minimizar os riscos e impactos a salide da populagdo pelo uso desse produto.

Assim, as areas técnicas da Anvisa e o Nucleo de Comunicagao do MS definiram estratégias de
comunicagéo de risco. para profissionais dos salées de beleza e congéneres e busca por apoio de
influenciadores digitais para divulgagéo de esclarecimentos e da lista de produtos aprovados.

Outra agao pioneira foi a realizagao do primeiro exercicio simulado da Anvisa que foi realizado em
formato virtual para que profissionais de diferentes localidades pudessem participar. Dessa forma,
participaram 45 pessoas de diferentes areas da Anvisa, do MS e das vigilancias sanitérias estaduais e
municipais. Os objetivos foram avaliar a capacidade de preparo e resposta das unidades
organizacionais da Anvisa e demais participantes diante de uma emergéncia sanitéria; avaliar a
integragdo e coordenagio das agdes entre os participantes e identificar e propor os ajustes
necessarios ao aprimoramento das agdes.

O simulado baseou-se no cenério ficticio de surto relacionado a infecgéo por Klebisiella pneumoniae
hipervirulenta portadora de genes de carbapenemase em Trinidad e Tobago. Vale destacar a atuagéo
efetiva da Anvisa nos Centros de Operagdes de Emergéncia em Satde (COEs), instituidos pelo MS,
para enfrentamento das arboviroses, das chuvas intensas e inundagées no Rio Grande do Sul e da
Mpox. Por fim, houve participagao de servidores da Coordenagao no GT Pandemias, GT Mais Satde
para a Amazénia Legal e Comité Interministerial de Uma Sé Satde.

Educacgao de vigilancia sanitaria para a comunidade escolar - ANVISAEDUCA

Estao disponiveis um conjunto com cartilha do aluno, guia do professor e podcast em 6 temas
diferentes, conforme a etapa de ensino.

Os materiais foram elaborados com base em metodologias ativas, que privilegiam a autonomia e o
protagonismo dos estudantes e relacionam os temas da vigilancia sanitéria ao cotidiano de modo que
possam aplicar os conhecimentos adquiridos e, assim, promover o desenvolvimento social pela adogao
de praticas mais conscientes.

Ainda, a Anvisa se reuniu com a Coordenagdo-Geral de Estratégica da Educagao Basica do Ministério
da Educagao e foram apresentadas as diretrizes do AnvisaEduca e avaliada possibilidade de parceria.
O Projeto piloto esta em execugao na Paraiba.
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Capacitagao voltada aos profissionais do SNVS

A Anvisa vem trabalhando na elaboragao do Plano Diretor de Educagéo Permanente para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (PDEP-Visa), cujo objetivo é apoiar o planejamento e a execugio de
agdes voltadas a capacitagdo dos profissionais do SNVS considerando as necessidades e as prioridades
identificadas pelos seus entes, de forma que possam adquirir e desenvolver competéncias para
execucdo de suas atividades, por meio da reflexdo critica sobre os processos de trabalho. Em 2024,
importantes contribui¢des foram feitas ao PDEP-Visa, pelo Conass, Conasems e a Secretaria de
Gestao do Trabalho e da Educagao na Sadde e 15 vigilancias sanitarias.

Em 2024 foram publicadas duas edigdes do Portfélio Capacita SNVS, o do primeiro semestre contou
com 28 cursos, desenvolvidos pelas unidades organizacionais da Anvisa e disponibilizados no AVA Visa.
Foram realizadas 317 inscrigdes nos cursos divulgados no primeiro semestre, mas apenas 88 pessoas
os concluiram e emitiram o certificado.

Para o portfélio do segundo semestre, as vigilancias sanitarias estaduais também informaram as agées
de desenvolvimento previstas. Dessa forma, foram divulgadas 157 agdes programadas pelos 6rgaos de
vigilancia estaduais e 47 ofertadas pelas unidades organizacionais da Anvisa. Foram realizadas 4.360
inscrigdes por profissional de Visas Estaduais e Municipais e Laboratérios Analiticos em Satde em
diferentes cursos e 2.452 certificados foram emitidos.

Implantagao do plano de agao da visa em resisténcia antimicrobiana - PAN-VISA

Em dezembro de 2024, foi realizada reunio de licées aprendidas do ciclo concluido (2021-2023) a fim
de subsidiar o planejamento do Plano de Agao de Vigilancia Sanitaria de Resisténcia aos
Antimicrobianos (PAN-Visa) para ciclo seguinte.

O objetivo foi rever as agdes realizadas, as dificuldades enfrentadas e avaliar o que pode ser
melhorado ou propor novas agées para o Plano de Agao. Como encaminhamento da reuniso, as
unidades da Anvisa preencherao tabelas para identificagdo das forgas, fraquezas, ameacas e
oportunidades para que, de acordo com a metodologia de licdes aprendidas, seja possivel identificar o
que deve continuar sendo realizado e o que deve mudar.

Acdes do Sistema de Notificagio e Investigagdo em Vigilancia Sanitaria

— VIGIPOS

Sistema e-Notivisa

O e-Notivisa é um sistema destinado a receber do cidadao as notificagdes de queixa técnica e eventos
adversos relacionados a produtos sob vigilancia sanitaria. Além de complementar os sistemas ja
existentes, permite que as empresas respondam sobre os eventos adversos e queixas técnicas
diretamente ao cidadao.

Em 2024, foram entregues a sociedade os médulos de notificagao de dispositivos médicos e alimentos,
que se somam aos médulos de cosméticos, produtos de higiene e saneantes. Também foi iniciado o
desenvolvimento de médulo para recebimento de notificagées de eventos adversos ocorridos durante a
assisténcia a satde.

NUMERU DE Saneantes
NOTIFICACOES

RECEBIDAS NOE-

NOTIVISA EM 17

2024, PORTIPO Cosméticos Alimentos
DE PRODUTO oo

Dispositivos

Médicos
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Analise e Julgamento de Processo Administrativo Sanitario Sancionador

O Processo Administrativo Sanitario (PAS) tem como objetivo principal a apuragio de irregularidades
sanitarias cometidas no ambito da satde publica, por meio da investigagéo de fatos que possam
comprometer a seguranga, a eficacia ou a qualidade dos produtos ou servigos relacionados a satde. O
PAS busca identificar as infragées praticadas, atribuir responsabilidades aos infratores e, com base nessa
apuragéo, assegurar a aplicagdo das penalidades cabiveis, conforme previsto na Lei n° 6.437, de 20 de

agosto de 1977.

No ambito da Anvisa, o tramite dos PAS ocorre em diferentes reas técnicas e instancias administrativas,
de acordo com a natureza da infragdo e a fase processual. Esse fluxo envolve desde a instrugéo e
julgamento em primeira instancia até a anélise de eventuais recursos de segunda e dltima instancia,
assegurando a ampla defesa e o contraditério.

A seguir, serdo apresentados os dados relacionados aos julgamentos e deliberagdes proferidos em
primeira e segunda instancia no ambito da Agéncia.

1? Instancia

Em 2024, foram emitidas 1.299 (mil duzentas e noventa e nove) decisées no dmbito da Coordenacéo de
Atuagao Administrativa e Julgamento de Infragdes Sanitarias (CAJIS), correspondendo a uma redugéo
de 4% em comparagdo ao ano anterior, o que equivale a 55 (cinquenta e cinco) decisées a menos em
termos absolutos. Abaixo sdo apresentados a evolugdo dos nimeros de processos administrativos
sanitarios em tramite, segmentados por objeto de autuagéo, no periodo de 2022 a 2024.

NUMERO DE DECISOES POR FASE

1200
1167

1000 1009 1045
W nicial
800 Retratagéo/revisio de Oficio
600
400 382 245
254

200

0

2022 2023 2024
NUMERO DE DECISOES EMITIDAS POR OBJETO DE AUTUAGAO FILA DE PROCESSOS PARA DECISAQ POR OBJETO DE AUTUAGAO
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Cabe ressaltar que os dados apresentados nao incluem os PAS relacionados a fiscalizagao de produtos
derivados do tabaco, os quais seguem fluxo préprio, sendo instruidos e julgados diretamente pela area
técnica responsavel pela autuagao. A descentralizagdo desse modelo evidencia a complexidade da gestao
dos processos sancionadores na Agéncia e reforga o desafio institucional para 2025: avangar na
centralizagdo e padronizagdo da tramitagéo e julgamento dos PAS em 1% instancia, promovendo maior
eficiéncia, rastreabilidade e coeréncia procedimental.

Mesmo sem o aumento da forga de trabalho, a manutengao da produtividade foi viabilizada por meio de
medidas como a digitalizagdo de processos e a implementagao de nova metodologia de distribuigao. Do
total de decisées emitidas, 1.045 (mil e quarenta e cinco) corresponderam a decisées de primeira
instancia e 254 (duzentas e cinquenta e quatro) a decisées no dmbito do juizo de retratagzo.

2? Instancia Recursal

Ao longo de 2024, na segunda instancia, sob responsabilidade da Geréncia-Geral de Recursos -GGREC,
foram deliberados 750 recursos administrativos, sendo 550 relacionados a primeira instancia oriundos da
CAJIS e 200 de segunda instancia interpostos contra a decisdo da GGREC. A atuag#o nesta instancia
visa assegurar o reexame das decisdes proferidas em primeira instancia, promovendo a uniformidade de
entendimento e o respeito aos principios do contraditério e da ampla defesa.

O grafico, acima, apresenta a deliberagao das 750 decisées proferidas em recursos administrativos
sanitarios (PAS) no ano 2024, destacando os diferentes desfechos das anélises recursais realizadas.

As deliberagées podem ser agrupadas em duas principais categorias:
1. Reformulaggo ou Manutengao da Decisao de 1° Instancia

Essas decisdes esto relacionadas  analise do mérito da penalidade originalmente aplicada, podendo
resultar em:

« Negar provimento (208 decisées — 27,7%): A decisdo de 1% instancia foi mantida integralmente, sem
qualquer alteragao.

- Dar provimento parcial (168 decisées — 22,4%): Houve modificagio parcial da deciszo inicial,
ajustando a penalidade ou reavaliando parte dos argumentos apresentados.

« Dar provimento (69 decisées — 9,2%): O recurso foi acolhido integralmente, reformando
completamente a deciséo original.
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2. Retratagio ou Manutengio da Decisdo de 2° Instancia

Essas decisdes sdo tomadas pela GGREC (Geréncia-Geral de Recursos Administrativos) e dizem
respeito a revisdo do préprio julgamento recursal, podendo ocorrer quando ha novos elementos que
justifiquem uma mudanga de entendimento:

- Nzo se retratar (174 decisées — 23,2%): A GGREC manteve a decisdo anteriormente proferida,
sem realizar qualquer alteragao.

- Retratar-se (6 decisées — 0,8%): A GGREC reviu sua prépria decisdo de 2% instancia, modificando
seu entendimento.

Desafios e agdes futuras na fiscalizagio e apuragao da infragio sanitaria

Em 2024, foi iniciado o desenvolvimento de um sistema informatizado para a gestao do PAS, com
destaque para a automatizagio da fase de lavratura do Auto de Infragio Sanitaria (AIS).

Também foi elaborada minuta de regulamentagao sobre o tema, disponibilizada para consulta pablica.
Avangaram ainda os painéis internos e externos com dados dos PAS, e teve inicio o estudo de
ferramentas de inteligéncia artificial para automatizagao de tarefas.

Para 2025, os desafios incluem a consolidagao do sistema informatizado, o aprimoramento dos painéis
com dadosem tempo real e, sobretudo, o esforco institucional para centralizar a gestdo dos PAS,
garantindo uniformidade, rastreabilidade e maior seguranca juridica no julgamento das infragdes
sanitarias.
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GESTAO DE PESSOAS

Forga de Trabalho da Anvisa

Nimero de servidores por género - Servidores ativos

wuwuwu
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Nimero de servidores com deficiéncia - Servidores ativos

2020
2021
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Nimero de servidores por etnia - Servidores ativos
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Niamero de servidores por faixa etaria - Servidores ativos
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A Anvisa dispée de dois quadros de pessoal:

« Quadro Efetivo - criado pela Lei n° 10.871/2004, é composto por servidores que ingressaram na
Anvisa por meio de concurso publico realizado diretamente para a Agéncia, com inicio do ingresso a

partir de 2005.

- Quadro Especifico - criado pela Lei n° 10.882/2004, é formado por servidores oriundos
majoritariamente da extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria do MS, que foram redistribuidos para a
Anvisa e que atualmente se encontram, em sua maioria, aptos a se aposentar.
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Nimero de servidores dos quadros de pessoal da Anvisa
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==@==Analista Administrativo
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Nimero e percentual de cargos gerenciais ocupados por servidores dos quadros efetivo
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Evolugdo do nimero de servidores do quadro especifico da Anvisa — 1999-2024

QUADRO QUADRO
ESPECIFICO ESPECIFICO
0 987
928 937
1.072 877
1.056 813
1.025 770
1.005 641
976 557
1.327 490
1.295 379
1.263 351
1.216 302
1115 274
1.025 254

Evolugao do nimero de servidores do quadro efetivo da Anvisa — 2005-2023

-
ANO ANALISTA  ESPECIALISTAEM TECNICO TECNICOEM TOTAL
ADMINISTRATIVO ~ REGULACAD  ADMINISTRATIVO  REGULAGAD
2005 96 424 0 0 520
2006 108 452 0 0 560
2007 152 669 99 0 920
2008 147 664 72 0 883
2009 145 662 58 0 865
2010 146 663 140 0 949
2011 146 659 132 0 937
2012 146 657 122 0 925
2013 146 655 109 0 910
2014 166 803 124 98 1.191
2015 169 800 130 100 1.199
2016 172 798 127 100 1.197
2017 169 785 152 98 1.204
2018 167 782 197 98 1.244
2019 164 773 202 97 1.236
2020 162 772 203 96 1.233
2021 160 770 200 95 1.225
2022 158 760 197 94 1.209
2023 157 753 1971 93 1.194
2024 156 748 178 91 1.173
|

Vagas Desocupadas

Com a edigdo da Lei n® 9.986/2000, que dispde sobre a gestdo de recursos humanos das Agéncias
Reguladoras, criou-se o Quadro Especifico da Anvisa que possui carater temporario, ocasionando a
extingdo da vaga no caso de vacancia. Em sua maioria, os servidores integrantes do Quadro Especifico
vieram redistribuidos do quadro de servidores do MS e da Fundagdo Nacional de Saide (FNS),
realizando, nos estados, atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a
portos, aeroportos e fronteiras.



Relatério de Gestao | ANVISA | 2024 Q@ 136

Atualmente, os servidores do Quadro Especifico correspondem a aproximadamente 17% do quadro
total de servidores da Agéncia e, uma vez que ocorra vacancia nos cargos, esses serdo extintos, ndo
podendo serem ocupados por outros servidores concursados.

No que se refere as vagas originadas em razdo de exoneragao e vacancia, a Lei n® 10.871/2004, com
redagao dada pela Lei n® 12.857/2013, que cria as carreiras das Agéncias Reguladoras, outorga a
Anvisa um quadro de cargos efetivos compostos de 810 Especialistas em Regulagao e Vigilancia
Sanitéria, 175 Analistas Administrativos, 100 Técnicos em Regulagéo de Vigilancia Sanitaria e 243
Técnicos Administrativos, perfazendo um total de 1.328 cargos.

Por outro lado, os servidores do Plano Especial de Cargos, previsto na Lei n® 9.986/2000 e,
posteriormente, na Lei n® 10.882/2004, e em extingao, totalizam atualmente 254 servidores.

A Anvisa possui atualmente o quantitativo de 155 cargos desocupados, representando um percentual

de 11.67% de defasagem.

Distribuigao das vagas desocupadas segundo cargos

09

Técnico em Regulagio

Especialista em Regulagao _ 62

Técnico Administrativo _ 65
Analista Administrativo - 19

Beneficios e Assisténcia a Sadde

Aposentadoria dos servidores publicos

As recentes reformas da previdéncia introduziram regras de transigao e alteragées nos critérios para
concessao, impactando diretamente a gestdo e analise desses beneficios no setor publico.

NUMERO TOTAL DE APOSENTADORIAS
CONCEDIDAS EM 2024

Abono de permanéncia

O abono de permanéncia é uma vantagem paga ao servidor publico que, ja tendo cumprido os
requisitos de aposentadoria voluntaria, opta por continuar em atividade.

TOTAL DE SERVIDORES DA ANVISA EM
ABONO DE PERMANENCIAEM 2024 ——
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Licenga por motivo de doenga e acidente em servigo - Subsistema Integrado de Atengéo
a Saide do Servidor

O Subsistema Integrado de Atencao a Satde do Servidor (SIASS) integra e coordena agdes e
programas nas areas de assisténcia a satde, pericia oficial, promogao, prevengéao e acompanhamento
da satde dos servidores. Dados sobre afastamentos por licengas para tratamento da satde ficam

registradas no Médulo Satde do Portal SIAPENet.

Atualmente, a maioria dos servidores da Anvisa sdo atendidos por unidade SIASS prépria gerida pela
area de Gestdo de Pessoas da Anvisa. Nos estados de AL, AM, ES, GO, MT, MG, PR (Foz do Iguagu e
Curitiba), RN, RO, RR, SC, SE e TO, os servidores sio atendidos localmente por unidades SIASS
parceiras. Dados sobre licengas registrados por essas unidades SIASS parceiras nao sdo acessiveis pela
unidade SIASS prépria da Anvisa. Sendo assim, os dados a seguir referem-se apenas a unidade SIASS
prépria da Anvisa.

NUMERO DE AFASTAMENTOS DE SERVIDORES POR PERICIA

1200
1014
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200
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N° de servidores afastados por pericia

Recrutamento e Selegdo de Pessoas

Concurso publico

Em janeiro de 2024 foi publicado o Edital n® 1 — Anvisa de abertura do concurso para provimento de
50 cargos de especialista em regulagao e vigilancia sanitaria.

NUMERO DE VAGAS POR AREA DE CONHECIMENTO - CONCURSO ANVISA 2024

Area de Engenharia: N ' Area de Saide 2: Formacao
Engenharia Quimica, em biologia, enfermagem
/ S g g

Engenharia de Materiais, M odontologia, biomedicina,
Engenharia Mecanica e

Engenharia Agronémica

Area de ‘
Tecnologia da -

Informagao

fisioterapia e veterinaria

‘ Area de Saide 1:
¥ Formagao exclusiva de
—@ Farmacia

O resultado final foi divulgado por meio do Edital n® 19 - Anvisa/2024, que homologou o resultado
final dos 49 candidatos que efetivamente frequentaram o curso de formagéao e realizaram a prova.

A autorizagao do provimento foi publicada por meio da Portaria MGl n° 9.458/2024 e a nomeagao foi
realizada por meio da Portaria Anvisa n® 1.591/2024.
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Selegdo interna de pessoal

Cargos em comisséo

As selegdes para ocupagao de cargo em comissdo sdo conduzidas por meio do médulo Oportunidades
do Sistema de Gestao de Pessoas, em consonancia com a Instrugdo Normativa n® 31/2023. Em 2024,
foram publicados dois editais, com trés oportunidades para Chefia de Posto de Guarulhos/SP,

Santos/SP e Rio Grande/RS.

Provimentos, Vacancias, Movimentagées e Substituigdes

Movimentagdes internas

A politica de movimentagao interna dos servidores ocupantes de cargo efetivo do Quadro de Pessoa
na Anvisa possui como diretriz a utilizagdo do modelo de Gestao por Competéncias. Este é um

instrumento de gestdo préprio para adequar o perfil do servidor a vaga a ser ocupada e que preconiza:

- Democratizagéo e universalidade do acesso as oportunidades de movimentagao interna, a partir
de critérios imparciais, isondmicos e transparentes;

- Enfase na qualidade e na racionalizagéo do processo de alocagéo de servidores;

- Realizagdo das remogdes internas prioritariamente por meio de processos seletivos; regularidade
e previsibilidade dos processos de remogao.

Além das movimentagées enquadradas como remogao de oficio ou a pedido, também foram
analisados processos referentes a definicao de lotagdo apés o retorno de licengas ou afastamentos,
revisdo do quadro de vagas solicitado por Geréncia-Geral, solicitagées de regularidade de lotagao de
servidor e solicitagdo de histérico de lotagdes de servidores em area especificas.

NUMERO DE . i .
PROCESSOS [Ng DE PROCESSOS DE REMOGAD A PEDIDO, A CRITERIO DA ADMINISTRAGAO } ----------- o 16
DE MOVIMENTAGAO N2 DE PROCESSOS DE REMOGAO A PEDIDO, A CRITERIO DA ADMINISTRAGAQ,
INTERNA POR MEDIANTE PERMUTA TTTmTRTYTTT ° 03
TIPO DE PROCESSO N2 DE PROCESSOS DE REMOGAQ A PEDIDO, INDEPENDENTE DO INTERESSE DA 09
ADMINISTRAGRO ~~ Jremeeeeeee °
[Ng DE PROCESSOS DE REMOGAD DE OFICI0 DENTRO DA MESMA GERENCIA-GERAL } ----------- o 41
N2 DE PROCESSOS DE REMOCAO DE OFICIO, NO INTERESSE DA ADMINISTRAGRO, ) o 13
POR URGENCIA E RELEVANCIA
[Ng DE PROCESSOS DE REMOGAD DE OFiCI0, POR PROPOSTA DA GGPES } ----------- o 01
N2 DE PROCESSOS DE DEFINICAD DE LOTAGAO APGS RETORNO DE LICENCASE ) .___.___._. .
AFASTAMENTOS 14
(o ) R ° 97

Programa de estagio - Contratagéo e desligamento de estagiarios

O Programa de Estagio tem por objetivo proporcionar complementagéo de ensino e aprendizagem a
estudantes por meio de experiéncia pratica para aperfeigcoamento técnico, cultural e cientifico e a
consequente melhoria no relacionamento humano.

O Programa de Estagio na Anvisa é constituido por: 330 vagas, sendo 90 para nivel médio, com
jornada semanal de 20 horas, e 240 para nivel superior, com carga horaria de 30 horas por semana.

O 4° Termo Aditivo entre a Anvisa e o Agente de Integragdo Centro de Integragdo Empresa Escola

(CIEE) foi assinado em outubro de 2024, dando continuidade ao contrato celebrado, desde 2020.

Ainda, a Anvisa dispés dos seguintes editais vigentes para contratagao de novos estagiarios: Edital n®
1/2023, vigente até margo de 2024 e Editais n® 1/2024, para vagas de nivel médio e graduagao, n°
2/2024 para vagas de pés-graduagao, vigente até marco de 2025.
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NUMERO TOTAL DE ESTAGIARIOS POR MES
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Desenvolvimento de Pessoas

Uma importante estratégia de gestdo do desempenho é o Plano de Desenvolvimento de Pessoas (PDP),
estabelecido pelo Decreto n® 9.991/2019, que dispée sobre a Politica Nacional de Desenvolvimento de
Pessoas (PNDP) da Administragio Piblica Federal direta, autarquica e fundacional.

A elaboragao do PDP 2024 da Anvisa foi realizada a partir das necessidades de agées de
desenvolvimento, levantadas com base na priorizagado de competéncias por parte das unidades
organizacionais. Além disso, foram previstas quatro janelas de revisdo do Plano que possibilitaram
ajustes, adequando a demanda pelas agées de desenvolvimento ao longo do ano.

Os PDPs da Anvisa, a partir de 2020, estao disponiveis na pagina da Anvisa. @
O Sistema de Gestao do Plano de Desenvolvimento de Pessoas (SGPDP), disponivel no AvaVisa, foi
aprimorado com o médulo de envio de certificados, langada em outubro de 2023. Com essa nova

ferramenta, foi possivel realizar um melhor controle e monitoramento da execugéo do PDP, além de
tornar mais transparente o processo de homologagao de certificados.

O quadro abaixo apresenta as agdes planejadas e executadas em 2024.

AGOES PLANEJADAS E EXECUTADAS

Planejamento Execugio

4 N
1.598 Curso 32,39% Certificados Cadastrados
122 Curso AVA VISA Curso AVAVISA  113.11% |8 967 |
o8 e— 2350 /
37 Especializagao 0,00% (Agées Executadas (certificados |'\omo|ogados)\
17 oo - 00 e
N\ J
09 Mestrado 11,11% Custo Total (Planejado) h
o8 rere o L
25 Palestra 20% Custo Total (Executado) h
RS 554.110,44
115 Treinamento 126.09% |§ 1,60% executado )

J

Fonte: Painel AVA Visa

LINK


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/formacao-e-desenvolvimento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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EM 2024, 6.433
PESSOAS FORAM 1.244 28 93
CAPACITADAS NO o Z"OFfSSionaiS da do sletjr cidadaos
AVA VISA, nvisa regulado
INCLUINDO:

c2>ugt§os :t:gf?slonais de total de capacitagées

profissionais de vigilancias 43 7 disponib”izadas

estaduais, na plataforma

salde e areas
afins municipais e

laboratérios

analiticos em
salde

Atualmente, ha 32.096 usuarios cadastrados neste ambiente virtual.

O AVA Visa incorporou os cursos da trilha “Visa em Foco”, direcionada a profissionais que atuam nos
servigos de salde do Brasil, o que resultou na entrada de um nimero expressivo de outros
profissionais de satde na plataforma.

Além do mais, as trilhas de aprendizagem da plataforma foram atualizadas, e adequadas aos processos
mapeados na cadeia de valor da Anvisa. Essa forma de organizagao proporciona uma estrutura
alinhada aos processos de trabalho da vigilancia sanitaria e facilita o acesso dos usuarios as agées de
capacitagao.

Um importante passo para a manutengéo e aprimoramento do AVA Visa foi dado: o estabelecimento
de cooperagéo por meio do TED, entre a Anvisa e a Universidade de Brasilia, que possui reconhecida
expertise na area de educagdo corporativa mediada por ambientes digitais de aprendizagem. As metas
dessa parceria envolvem o desenvolvimento de solugdes educacionais mediadas por tecnologias e a
prototipagdo de solugdes tecnolégicas aplicadas ao AVA Visa.

Desafios e agées futuras: A perspectiva é de que, nos préximos anos, haja uma cobertura qualificada
das capacitagdes oferecidas no AVA Visa, para os conhecimentos e processos de atuagao da vigilancia
sanitaria, e a participagdo de um alto percentual dos trabalhadores que compéem o SNVS.

Desempenho de Pessoas

O Programa de Gestao de Desempenho, instituido pelo Decreto n® 11.072/2022 e pela Instrugéo
Normativa SGP-SEGES/MGI n° 24/2023, se chama Programa de Gestao Orientada para Resultados
(PGOR) na Anvisa.

Em 2024 o Programa esteve regulamentado internamente pela Portaria n® 1.422/ 2023 e a
Orientagéo de Servigo GGPES n° 01/2024, que trouxeram novas regras, especialmente em relagéo a
limitagdes para as diferentes modalidades, disponibilidade obrigatéria e absorgao de demandas
urgentes e responsabilizagéo por descumprimento do plano de trabalho.

O Projeto de reformulagao do Modelo de Gestao do Desempenho Institucional, iniciado em 2023, foi
consolidado e implantado em 2024, trazendo significativas mudangas para o Modelo estabelecido, com
melhor alinhamento das metas estratégicas, taticas e individuais, ao PGOR e ao Decreto n°

7.133/2010, que trata de Avaliagdo de desempenho.
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EVOLUGAO DO NUMERO DE PARTICIPANTES DO PGOR EM 2024
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A avaliagdo de competéncias dos servidores foi instituida por meio de ferramenta prépria para a
Gestdo de competéncias. As competéncias técnicas sao vinculadas aos processos da cadeia de valor
e representam comportamentos passiveis de observagao e vinculados as entregas dos processos. Em
2024, foram realizadas as avaliagées dos servidores que atuam nos processos auditados pela OMS

com a finalidade de certificar a Anvisa como WLA/GBT.

Saide, Qualidade de Vida no Trabalho e Cultura Organizacional

Ao longo do ano, a Anvisa implementou diversas iniciativas com o objetivo de promover a qualidade de
vida e o bem-estar dos colaboradores, alinhadas aos principios da diversidade, inclusdo e saide mental.

Principais Agdes Realizadas:

- Campanhas de conscientizagdo: abordagem de temas como satde mental, diversidade, bem-estar
e prevencio de doengas, por meio de rodas de conversa, palestras e agées online, com a
participagdo de especialistas renomados.

- Agdes culturais e de integragdo: promogao de momentos de lazer e interagdo entre os
colaboradores, como o Amigo Oculto Literario e a parceria com a Caixa de Previdéncia e
Assisténcia dos Servidores da Fundagdo Nacional de Satide (CAPESESP) para palestras
sobre educacgio financeira.

- Cuidados com a satde: oferta de servigos de satide como exames de visdo e palestras sobre
salde ocular, além de promover agées de prevengio e bem-estar.

- Desenvolvimento profissional: implementagao de programas de ambientagao para estagiarios e
construgdo de uma estante literaria para estimular a leitura e o desenvolvimento profissional.

- Parcerias estratégicas: estabelecimento de parcerias com instituigdes externas, como a Change
Minds, para oferecer programas de bem-estar e satide mental aos colaboradores.

- Realizagio de Pesquisa de Qualidade de Vida no Trabalho: Por meio de contratagao de consultoria,
foi realizada pesquisa em Qualidade de Vida no Trabalho para melhor e maior conhecimentos

dos aspectos internos relacionados ao tema bem como realizagdo de agdes e melhorias baseados
em evidéncia.

Essas iniciativas representam um passo importante para a construgédo de um ambiente de trabalho
mais saudavel, justo e inclusivo.
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GESTAO DE AQUISIGOES E LOGISTICAS PUBLICAS

Sustentabilidade

Plano de logistica sustentavel da Anvisa 2024-2027

Em abril de 2024, a Anvisa publicou o seu Plano Diretor de Logistica Sustentavel (PLS), para o
quadriénio de 2024/2027, cujo objetivo é contribuir para o desenvolvimento nacional sustentavel,
respeitando a utilizagdo dos recursos naturais e buscando eficiéncia sob os aspectos econémico,
ambiental, social e de governanca.

Saiba mais sobre o PLS da Anvisa no link ao lado.

LINK

O PLS, conforme a Portaria SEGES n° 8.678/2021, além de ser um instrumento de Governanca, busca
assegurar os objetivos das contratagées publicas e estabelecer a estratégia das contratagées e
logistica, seguindo as orientagdes da CGU e demais principios previstos na legislagdo de contratagées
plblicas, conforme demonstrado na figura abaixo:

ASSEGURAR 0S OBJETIVOS DAS CONTRATACOES (LEI 14.133/2021)

- Resultado mais vantajoso, inclusive quanto ao ciclo de vida do objeto
- Isonomia e justa competicao
- Evitar sobreprego, pregos exequiveis e superfaturamento na execugao dos contratos

« Incentivo a inovagao e desenvolvimento sustentavel

ESTABELECER A ESTRATEGIA DAS CONTRATAGOES E LOGISTICA

|

Atendendo as dimensées:

« Econémica
« Social
« Ambiental
. Cultural
\
Resultados PLS 2024

- Publicacao do PLS 2024-2027;

- Consumo Sustentével: Substituigéo total dos copos descartaveis por copos de vidro e xicaras de
porce|ana;

- Entrega do estudo sobre Gestao de Ocupagao e Dimensionamento de Ambiente da sede da
Anvisa;

- Contratag&o de servigos integrados: Contrato n® 22/2024 — Facilities; e

. Conscientizagdo e Capacitagao de 128 servidores e colaboradores no tema Sustentabilidade

Ambiental e PLS.

Gestiao de Residuos Sélidos

Plano de gerenciamento de residuos sélidos e coleta seletiva

O Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos e Coleta Seletiva (PGRS) tem a finalidade de
estabelecer procedimentos formais para a minimizagso e controle da geracgao, segregacao,
acondicionamento, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, destinagao final dos residuos e
disposigéo final ambientalmente adequada dos rejeitos gerados na sede da Anvisa, de forma a atender
3 legislagao ambiental e sanitéria vigente.
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Além disso, com base na Lei n°® 12.305/2021, buscou-se fomentar os principios: nao geragao, reducéo,
reutilizag3o, reciclagem e tratamento dos residuos sélidos, bem como disposicao final ambientalmente
adequada dos rejeitos. Tal pratica possibilitou o avango da melhoria na gestao dos residuos, com a
manutencao (e estudo para ampliagdo) de parcerias com associagées/entidades do setor de
reciclagem e logistica reversa, bem como o fortalecimento da cultura institucional nas dimensdes
ambiental e social da sustentabilidade.

Resultados PGRS 2024

- Monitoramento do quantitativo de residuos gerados pe|a Coleta Convencional e pe|a Coleta
Seletiva;

- Reformulagao da Coleta Seletiva na Anvisa, reduzindo em 30% a quantidade de lixeiras nas salas,
com a segregacado dos residuos sélidos por categorias, priorizando aqueles destinados a
reciclagem; e

- Capacitagao de 218 colaboradores/servidores no Workshop Coleta Seletiva e Residuos Sélidos.

Aquisicées de Bens e Contratagées de Servigos

Contratagdes mais relevantes em 2024

- Tecnologia da informag&o, com destaque para a aquisigdo de subscrigao de licenga de uso de
software VMware com direito a suporte técnico do fabricante, manutengao e atualizagéo de
versoes;

. Contratagdes para o funcionamento administrativo da Agéncia, em especial as contratagées (i)
de empresa especializada em gestao integrada de servigos prediais facilities para o edificio sede
em Brasilia/DF, (ii) de empresa para prestagio emergencial de servigos continuados de prevengiao
contra incéndio e panico, abandono de edificagio, desenvolvimento e manutengao de boas
préticas e métodos preventivos para a seguranga do trabalho nas dependéncias da sede da Anvisa
(i) de empresa para execugéo de servicos remanescentes de Técnico em Secretariado e (iv) de
servigo de agenciamento de viagens e outras atividades correlatas, bem como o fornecimento de
todos os insumos necesséarios a execugao dos servigos para o atendimento as necessidades de
deslocamento de servidores, autoridades e colaboradores eventuais no desempenho das
atividades Institucionais da Anvisa.

Participagdo das contratagdes diretas realizadas e sintese das justificativas para eventuais
grandes contratagdes sem processo licitatério

PRINCIPAIS CONTRATAGOES DIRETAS

Contratagao direta, por dispensa de licitagéo, do SERVICO
DE LIMPEZA URBANA DO DISTRITO FEDERAL (SLU/DF),
ente autérquico distrital, CNPJ/MF n. 01.567.525/0001-76,
para prestagao de servigo de coleta, transporte, tratamento
e disposigao final dos residuos sélidos organicos e
indiferenciados gerados nas dependéncias da sede da
Anvisa, localizada em Brasilia/DF.

Contratagao direta, por inexigibi\idade de licitagao,
daDATALEGIS DISTRIBUIDORA LTDA, CNPJ/MF n.
12.013.794/0001-07, distribuidora e fornecedora
exclusivaem todo o territério nacional, conforme certificado
da Associagao Brasileira de Empresas de Software

(ABES), dos Sistemas DATALEGIS GESTAO PUBLICA -
Banco de informagées Juridicas e
Jurisprudenciais,DATALEG|S INSTITUCIONAL - Legis|a§éo
Originéria do Orgéo e DATALEGIS EXPRESS - Legislagao
Informatizada on |Ine,para prestagao de servigos de servigos
de acesso, via p|ataf0rma web, 3 base de dados da
legislagao federal, incluindo integragao da legislagéo da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria ao ambiente do
Sistema Datalegis Gestao Publica, e servigos de
customizagdo e integragao da base legal da Anvisa.

JUSTIFICATIVA

Cumprir as determinagbes |egais e a manutengio das
condigdes de higiene e limpeza das instalagdes prediais da
sede da Anvisa,propiciando aos servidores, colaboradores
e visitantes um ambiente de trabalho salubre e |impo.

Atualmente, a Anvisa divulga os atos normativos no portal
gov.br (https://antigo.anvisa.gov.br/|egis|acao) em formato
PDF. Esse formato nzo atende as diretrizes preconizadas
pelos Decretos n® 11.243/2022, promulgado pelo Decreto
n° 11.092/2022, que também altera o Decreto n.
10.139/2019, e o Decreto n° 10.411/2020. Além disso, o
atual portal de legislagao da Anvisa nao possui suporte
técnico para atendimento de evolutivas, ou seja, ndo é
possivel promover melhorias no atual formato.
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PRINCIPAIS CONTRATAGOES DIRETAS

JUSTIFICATIVA

Contratagao direta, por dispensa de licitagao, de empresa
para prestagdo emergencial dos servigos continuados de
prevengao contra incéndio e panico, abandono de
edificagao, desenvolvimento e manutengao de boas praticas
e métodos preventivos para a seguranga do trabalho nas
dependéncias da sede da Anvisa, por meio da atuagéo de
Brigada de Incéndio Particular (Bombeiro Civil) devidamente
constituida, certificada e capacitada, e fornecimento de
materiais e equipamentos, com disponibilizagdo de mao de
obra em regime de dedicagéo exclusiva.

A contratagdo emergencial decorreu do fato de que a
empresa DEFENDER CONSERVACAO E LIMPEZA EIRELI,
CNPJ/MF n. 09.370.244/0001-30, executora do
Contrato n. 35/2022, com vigéncia prevista para encerrar
em 27 de fevereiro de 2025, vinha praticando reiterados
descumprimentos contratuais que ensejaram, desde a
competéncia de margo de 2024, o pagamento direto de
seus funcionarios pela Anvisa, sem perspectiva de retorno
para a empresa.

Contratagao direta da empresa licitante subsequentemente
melhor classificada no Grupo 24 do Pregao Eletranico n.
10/2020, da UASG 201057, para assungéo do
remanescente dos servigos de Técnico em Secretariado, a
serem executados com regime de dedicagao exclusiva de
mao de obra, no ambito da sede da Anvisa, nas mesmas
condigdes oferecidas pelo licitante vencedor, inclusive
quanto ao prego, devidamente corrigido, nos termos do art.

24, inciso Xl, da Lei n. 8.666, de 1993.

O Contrato n. 22/2021, firmado com a

empresa DEFENDER CONSERVACAO E LIMPEZA EIRELI,
CNPJ/MF n. 09.370.244/0001-30, foi rescindido
unilateralmente pela Agéncia,em virtude de reiterados
descumprimentos contratuais.

INDICADORES

R$ 49.928.068,04

n° de valor total em reais das
contratagdes
(projetos do PCA 2024 + os finalizados do
PCA 2023 no inicio de 2024)

R$ 22.552.497,49

valor total em reais dos pregdes
eletrénicos realizados

—

86 projetos executados
n° de contratagdes

. 14 PREGOES

n de pregoes e|etron|cos rea||zados

R$ 2.273.825,15

valor total em reais das
contratagdes diretas

6 contratagdes
por dispensa de licitagéo
(no consideradas nesse nimero as contratacdes
diretas de cursos de capacitagio, que seguem em
item especifico)

‘9 @
|

1 CONTRATA(;()ES DIRETAS

(n3o consideradas nesse nimero as
contratagoes diretas de cursos de
capacitagéo, que seguem em item especifico)

5 contratagdes
por inexigibilidade de licitagao
(no consideradas nesse nimero as contratages
diretas de cursos de capacitagéo, que seguem abaixo
em especiﬁco)

2 contratagdes
de acesso a banco de dados J

n® de contratagdes de curso de
capacitagéo

‘ 67, no valor total de R$ 683.280,14

Como desafios ha a internalizagao da Nova Lei de Licitagées e Contratos (Lei n. 14.133/2021). O art.
11 desta Lei, o Decreto n. 9.203/2017 e a Portaria SEGES/ME n. 8.678/2021, reforgam para a
Administragao Pablica a necessidade de implementacao de processos e de estruturas, inclusive de
gestdo de riscos e controles internos, e prevé como responsabilidade da alta gestdo a governanga das
contratagdes. Além disso ha um grande desafio de pér em pratica tais mecanismos de liderancga,

estratégia e controle.

No ambito da Anvisa, quanto ao processo de internalizagdo da governanga das contratagées, foram

promovidas, as seguintes atividades:

- acompanhamento da execugdo do Plano de Contratagées Anual (PCA) por meio da elaboragzo
de relatérios de riscos periédicos. Isso permitiu as unidades organizacionais demandantes da
Agéncia e a alta gestao tomar ciéncia do andamento dos processos de compras publicas e adotar
medidas de priorizagéo e ajustes necessarios para a consecugéo dos objetivos institucionais.
Assim, havera a minimizagéo do risco de nio contratacao dos itens constantes do PCA até o

término do exercicio;
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- publicagao da Portaria Anvisa n. 1.616/2024, normativo interno atualizado que trata da tematica
de contratagéo, para adequagdo a Lei n. 14.133/2021, e ao regramento expedido pelo érgao
central do Sistema de Servigos Gerais (SISG). Isso permitiu a construgéo de diretrizes para a
gestao dos contratos firmados e a definicao de melhor estrutura para o p|eno funcionamento da
unidade organizacional responsével pelas contratagdes publicas na Anvisa; e

- participagao na Comissio de elaboragao do PLS, de acordo com modelo de referéncia definido

pela Portaria SEGES/ME n. 8.678/2021, e pela Portaria SEGES/MGI n. 5.376/2023.

Agées futuras:

1 — Aprimoramento dos processos e estruturas para a governanga das contratagdes piblicas no
ambito da Anvisa, especialmente quanto a promogéao de capacitagdo para servidores de todas as

unidades organizacionais que possuem projeto de contratagio aprovado no PCA.

2 — Aprimoramento do processo de gestdo de riscos e controles internos nos processos de
contratagado. Espera-se observar, cada vez mais, agées concretas decorrentes das informagées

repassadas a alta administragdo da Agéncia nos relatérios de gestdo de riscos de inexecugéo do

PCA em execugéo e no relatério final de execugdo do PCA, elaborado quando do seu
encerramento.

Compras/Aquisicses () RS 522.595,60

Cessiodeusode Gy RS 9.396.078,35

Informética G ks 115.727.281,83

Internacional @D s 1.390.143 68

Locagzo de imoveis (NG ks 165.397.607,67

Mo de obra G RS 233.733.802,37

Servigos G ks 510.824.593,46

*Calculado considerando o valor g|oba| do contrato ou instrumento equiva|ente

VALOR TOTAL EM MILHOES DE REAIS

VIGENTE EM 2024, SEGUNDO TIPO DE

CONTRATACAO

Bens Permanentes e de Consumo

Gestao de bens permanentes e de consumo

Para a gestio dos bens é utilizado o Sistema Integrado de Gestao Patrimonial (SIADS), utilizado para o
controle dos estoques de materiais de consumo e bens patrimoniais. Além disso, se mantém o uso do

almoxarifado virtual em ambito nacional para aquisicdo de material de consumo administrativo.

Esse modelo proporcionou a otimizagao do espago fisico necessario para armazenagem de materiais, a
redugdo na quantidade de processos de aquisicdo e de todos os custos inerentes a esses processos, a

adaptagao a flutuagido da demanda, sendo possivel incluir e excluir itens a qualquer momento da

execugdo contratual e a redugdo de perdas, j& que os itens do almoxarifado virtual nao ficam parados

em estoque sem demanda e com risco de vencimento ou deterioragao.

Gestao de almoxarifado

O Almoxarifado Sede é responsavel pela gestao e fiscalizagao dos 02 contratos de almoxarifado virtual

para o fornecimento de material de consumo administrativo em ambito nacional, sendo que, juntos,

somando-se os pedidos atestados nos dois contratos, o valor total de pedidos foi de R$ 331.488,98, no

ano de 2024.

Além do Almoxarifado Virtual, o SIADS continua sendo utilizado para o acompanhamento dos itens
nao disponibilizados pelas contratagdes citadas acima. Em 2024, entre requisi¢des de materiais de
consumo e transferéncias de materiais da Anvisa Sede para as PAF, totalizou R$ 76.750,53.
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REGIAO
| CENTRO | Reciio | | reciio | Resido |
SEDE | OESTE, REGIAO SUL TOTAL
Excero cipe | NORDESTE NORTE SUDESTE
Pedidos atestados pelo RS RS RS RS RS RS RS
Almoxarifado Virtual em 2024 262.440,77 465481 22729,42 892423 13.572,75 19.167,00 331.488,98
R
Requisi¢ées atendidas pelo SIADS $ _ _ _ ~ R R$
em 2024 30.909,71 30.909,71
Transferéncias feitas por meio do R$ R$ R$ R$ R$ R$
SIADS da Sede para as .
Coordenagées em 2024 3.84934 11.746,42 3.506,05 15.050,03 11.688,98 45.840,82
R$ R$ R$ R$ R$ R$ R$
TOTAL
293.350,48 8.504,15 3447584 12.430,.28 2862278 30.855,98 408.239,51

Principal investimento em equipamentos

O principal investimento em bens méveis em 2023/2024 foi a aquisi¢do de computadores. A compra
visou proporcionar atualizagdo do parque tecnolégico da Agéncia, sendo que o valor total dessa

aquisigio foide R$ 3.384.455,00.

Desfazimento de ativos

Em 2024, a Anvisa realizou desfazimento de bens inserviveis e/ou ociosos, por meio dos seus
processos de doagao.

Iméveis e Manutengao Predial

Locagdes deiméveis e equipamentos
Na Anvisa, o principal imével alugado est4 situado no Setor de Industria e Abastecimento, Trecho 5,

Area Especial 57, Brasilia/DF, onde se encontra instalada a sede da Agéncia. O imével é constituido
por espago para escritérios e salas de treinamento e reuniao, além de um auditério, com area total

construida de 33.391,91m’ Em 2024, o gasto total com aluguel foi R$ 13.796.143,56.

As despesas de manutencao da edificagao sdo de responsabilidade da Anvisa, e ocorrem por meio de
contratos oriundos de processos licitatérios, sendo que, em dezembro de 2024, foi iniciada a
contratagao de “Facilites”, que engloba, no mesmo contrato, os servigos de: jardinagem, carregadores,
copeiragem, limpeza, manutengao predial e servigos por demanda.

Tendo em vista tratar-se de imével de terceiros nao foi realizada pela Anvisa nenhuma reforma ou
transformagao na infraestrutura. Entretanto, em decorréncia de negociagéo com a locadora do imével,
em 2024 foram realizadas manutengées e benfeitorias a cargo do proprietario do imével, como é o
caso da troca do revestimento dos pisos de algumas areas da edificagao. Em virtude do processo de
centralizagdo, a Anvisa possui, ainda, outros 02 (dois) contratos de aluguel, sendo:

- Sede da CVPAF-MS, localizado na Rua Dom Aquino, 1789, Edificio trés Irmaos, Campo Grande,
Mato Grosso do Sul;

. Sede PVPAF-Corumbj, localizado na Rua Geraldino Martins de Barros, 631, Centro, Corumba,
Mato Grosso do Sul.

RESUMOS

- LOCAGOES BRASILIA - DF CORUMBA - MS
Sede Anvisa Sede PVPAF-Corumba
- U6 253002
VALOR TOTAL (JANEIRO A DEZEMBRO DE 2024) VALOR TOTAL (JANEIRO A DEZEMBRO DE 2024)
RS 13.796.143,56 R$ 29.806,44
CAMPO GRANDE - MS
\iﬁi:rnﬁ:ux:;;ﬁ:;mi: 2024) R$ 13.890.216,36
UIANEIRO A DEZEMBRO DE 2024)

R$ 64.266,36
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GESTAO DA TECNOLOGIA DA INFORMAGAQ

A Anvisa realiza a gestdo de Tecnologia da Informacao, planejando, definindo e executando as suas

agdes, monitorando quanto aos objetivos, metas, programas, projetos e agdes, criando indicadores de
desempenho alinhados com a sua estratégia 2024-2027. Acesse o Plano Diretor de Tecnologia da @
Informacao e Comunicacao (PDTIC).

LINK

Em 2024, a Anvisa transformou 69 servicos, em nove areas negociais, vinculados ao sistema Solicita e
integrados a ferramenta de avaliagdo. No final do ano, como resultado da transformagao digital,
alcangou 100% dos seus servigos disponibilizados digitalmente.

@7 2023
2024
2021

Na Carta de Servigos da Anvisa ha 380 servigos digitais, que permitem o levantamento de indicadores
de acesso e avaliagdo dos usuarios.

NUMERO DE SERVICOS
TRANSFORMADOS DE
2020 A 2024

2020

Painel de gestao de servigos

Destaca-se que a Anvisa continua liderando o ranking da transformacao digital de servigos. As
informagées abaixo foram extraidas dos dados do ranking de servigos e de érgaos, disponivel no Painel
de Monitoramento dos Servigos Digitais.
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Plano Diretor de Tecnologia da Informagao e Comunicagao
O PDTIC 2023-2025 teve a sua atualizagdo e aprovagéo anual pelo CGD.

EXECUGAD

DO PDTIC:
Em

Concluidas

55

Nao
o———— foram

iniciadas

andamento
64

—

As agées concluidas
estdo agrupadas por
eixo, em que se
destacam as
entregas de
solugées de Tl, para
garantir mais
eficiéncia aos
processos de
trabalho e aos
servigos da Anvisa:

—

N2 DE AGOES
CONCLUIDAS

POR EIXO:
29

Modernizagio de

Aprimoramento da
Solugses de Tl

estratégia de Tl

06 1

Gestao da Seguranca Gestao de Servicos de
Digital Infraestrutura de Tl

22

Metodologia de gestdo de portfélio de projetos de tecnologia da informagao

Com a aplicagso da Metodologia de Gestao de Portfélio de Projetos de TIC (MGPP), destaca-se que
houve um grande avango no processo “Planejar e monitorar a gestdo de tecnologia da informagao”, o
que permitiu a gestdo centralizada dos projetos, trazendo mais transparéncia e efetividade as
priorizagdes de TIC.

Conformidade e contratos de tecnologia da informagao e comunicagao

Em 2024, a Anvisa gerenciou cerca de 30 contratos de TIC em execugéo, com uma equipe de 28
servidores. Apesar do desafio de uma equipe reduzida, houve otimizagao dos processos de fiscalizagao,
garantindo as suas conformidade e eficiéncia.

A Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagao (GGTIN) busca melhorar continuamente a gestio e a
fiscalizagao dos contratos, por meio de praticas recomendadas e ferramentas tecnolégicas, reforgando
o seu papel na governanca de TIC e na transformacao digital da Agéncia. Além disso, a Coordenagao
de Conformidade e Contratos de Tecnologia da Informagao e Comunicagio (CCOTI) tem um papel
fundamental de apoio as areas quanto as contratagdes de TIC, principalmente quando a GGTIN nao é
a area requisitante. Para tanto, no segundo semestre de 2024, foram realizados 19 alinhamentos com
as equipes de p|anejamento de contratagdes de TIC.

Desafios e agées futuras:
Em 2025, os desafios estratégicos, fundamentais para consolidar a atuagéo da GGTIN, e ampliar a
capacidade de entregas em um contexto de transformacéo tecnolégica e institucional continuara.

Além disso, estdo planejadas as seguintes agdes futuras:

- Continuar o esforco de recompor e fortalecer o quadro de servidores publicos da GGTIN,
incluindo a formalizagdo da Administragso de Dados;

« Melhorar o ambiente computaciona| e as entregas de so|u<;6es de Tl, para aumentar a satisfagéo
dos usuarios da Anvisa, em relagéo aos servicos de Tl;

- Otimizar o processo de contratagdo de Tl para prover bens e servigos de Tl, de forma eficiente,
para a Anvisa e o setor regulado; e

+ Modernizar continuamente as solugées de Tl.
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Operagdes de Tecnologia da Informagao

A Anvisa mantém a infraestrutura da tecnologia da informago atualizada, garantindo que os servigos
de TIC sejam disponibilizados, de forma eficiente e eficaz, para o setor regulado e colaboradores da

Agéncia.

. indice de satisfacéo dos usuarios — 96,33%

. indice de satisfacdo dos servigos de infraestrutura de TIC — 93,72%
. !ndice de eficiéncia no tratamento dos chamados — 94,09%
- Indice de disponibilidade dos sistemas instalados na infraestrutura de Tl - 99,68%

. indice de disponibilidade dos links de rede - 99,72%

- Total de chamados da central de atendimento (suporte niveis 1 e 2) — 8213
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Sistemas Corporativos

- 21 entregas de projetos, representando um aumento de 162,5%, em relagéo a 2023.

- 173 evolugdes de sistemas informatizados, representando um aumento de 33%, em relagéo a
2023, o que melhora a operagio e qualidade das solugdes impactadas.

- 1268 demandas de sustentagao, representando uma redugao de 8%, em relagao a 2023, no
volume de demandas relacionadas a erros ou falhas nos sistemas, o que evidencia um incremento
na estabilidade dos sistemas de informacgio em 2024.

Seguranca Digital

A rea Seguranga Digital é responsével pelos sistemas de seguranga digital e por seus tratamentos de
incidentes. A seguranca digital tem como objetivo proteger os recursos de TIC, em computadores,
sistemas, banco de dados, ameacas e ataques maliciosos.

. 28 sistemas criticos com a analise de vulnerabilidades executadas e mapeadas;
« mais de 100 servidores da infraestrutura de Tl atualizados;

« 8 chamados de notificagio de incidente de seguranga cibernética - redugao de 60%, em relagao

a 2023;
- implantagdo do controlador de entrega de aplicagdes e balanceador de carga;

. revisdo de normas de acesso remoto, deuso e interna|iza§éo de software, de Internet e da
Metodologia de Seguranga Digital;

. publicagdo de portaria sobre a Politica de Tratamento de Incidentes de Seguranca Cibernética.

GESTAQ DAS FINANCAS

Gestado dos Custos Corporativos

A metodologia de analise de custos desenvolvida na Anvisa tem referéncia na legislagio pertinente, da
qual podemos destacar a Lei Complementar n° 101/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal), a Lei n°
10.180/2002, a Lei n° 4.320/64, o Decreto-Lei 200/1967, o Decreto 93.872/1986, as Normas
Brasileiras de Contabilidade Técnicas aplicadas ao Setor Publico (NBC T SP) e as Portarias da
Secretaria do Tesouro Nacional (STN/MF n° 157/2011 e 716/2011).

Em atendimento a esses dispositivos legais a Secretaria do Tesouro Nacional (STN) disponibilizou o
Sistema de Informagées de Custos do Governo Federal (SIC) que se utiliza da extragao de dados dos
sistemas estruturantes da administragdo publica, sendo o Sistema Integrado de Administragao
Financeira (SIAFI) a principal ferramenta utilizada pela Anvisa para a mensuragio dos valores
estimados de custos.

A Coordenacio de Contabilidade e Custos (CCONT) é a unidade seccional de custos no ambito da
Agéncia, conforme disposto no Art. 74, Inc. Xl, do Regimento Interno da Anvisa, instituido por meio da

RDC N° 585, de 10 de dezembro de 2021.

Método de custeio
O Conselho Federal de Contabilidade (CFC) emitiu a NBC T SP 34 - Custos no Setor Pablico com as

definicées abaixo:

Custo é o consumo de recursos, para a obtengdo de bens ou servigos, decorrentes das atividades
executadas por uma entidade.
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Custo direto é o custo identificado e apropriado direta e objetivamente ao objeto de custo.

Gasto é o dispéndio de um ativo ou criagdo de um passivo, estando ou nao relacionado a obtengao de
um bem ou servico.

A anilise abaixo sera apresentada sob a ética de custos conforme a definigao na NBC T SP 34.

Na Anvisa, podemos dizer que o método de custos atualmente adotado é hibrido, sendo:

a. Custeio Direto: quando se trata dos custos da Agéncia por programas de governo;

b. Custeio por Absorgao: quando se trata de custos por Unidade Organizacional (UORG). O
Centro de Custos aplicado esta identificado pelo mesmo cédigo adotado no Sistemas de
Informagées Organizacionais (SIORG), da Administragao Pablica Federal.

c. Sistema de Acumulagdo: Na Anvisa é adotado o Sistema de Acumulagio Continua, onde,
conforme conceituado na NBC T SP 34, é o sistema que compreende demandas de carater
continuado e que sdo acumuladas ao longo do tempo, periodo a periodo.

Técnica aplicada

A Anvisa se utiliza do atributo Detacustos Siafi Web, no Contexto Siafi, do médulo do SIC.
Adicionalmente é utilizado o atributo “Conta Contabil” do médulo de Consulta Gerenciais. Ambos
estdo inseridos na ferramenta do Tesouro Gerencial, disponibilizada pela STN/MF.

Os gestores financeiros foram orientados a informar corretamente a competéncia da despesa,
conforme o seu fato gerador no campo apropriado para a identificagao dos custos no Documento

Habil do SIAFI.

Para a distribuigao de custos por unidades organizacionais ou o rateio departamental, a Agéncia se
utiliza dos seguintes critérios:

1. Demanda direta, quando for possivel a mensuragao de forma objetiva para a distribuicdo de
valores dos custos do produto ou servigos previstos & cada UORG envolvida. O gestor do
contrato informa a Coordenagdo de Contabilidade e Custos (CCONT) quais foram as unidades
organizacionais que se utilizaram do insumo. Exemplo: nimero de postos de secretariado por
unidade; quantidade dos servigos utilizados sob demanda pela UORG; ndmero de ordens de
servigos de atendimento por UORG;

2. Rateio por indices percentuais, quando forem utilizados custos com mensuragéo estimada a
unidade organizacional, conforme o tipo de insumo ou objeto do gasto. Exemplos: energia elétrica,
que utiliza a proporgido do metro quadrado (m?) ocupado pela UORG, absorvendo os custos da
area livre; copa e cozinha, pela proporgdo da quantidade de pessoas por unidade; etc.

Porém, ainda nao houve condigées operacionais para a aferigo integral de custos departamentais.

Itens de custos

Os insumos utilizados sao classificados por itens de custos. Na Anvisa sdo formados por conjunto de
Natureza de Despesas Detalhadas (NDD), vinculadas ao registro de Variagao Patrimonial Diminutiva
(VPD), e ajustada temporalmente a competéncia contabil do seu fato gerador, independentemente da
execugao orgamentaria.

As NDD aplicadas sao aquelas referente a categoria econémica “3” — Despesas Correntes. A
informagao de custos remete ao consumo dos recursos, que se distingue do fluxo de execugao

orgamentaria da despesa (empenho, liquidagdo e pagamento).

Para os casos em que nao for possivel associar a NDD, o ltem de custos sera vinculado diretamente a
conta contabil representativa da VPD, como por exemplo a depreciagdo de bens méveis e iméveis.

Quanto ao Material de consumo, utiliza-se o custo médio ponderado de saida de estoque.
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A metodologia de itens de custos utilizada na Anvisa é similar a utilizada pela STN/MF, conforme
consta no Portal de Custos do Governo Federal. Nao obstante, os itens de custos podem ser utilizados
de forma personalizada pelo Orgéo.

Por esse motivo, os nimeros demonstrados nesse relatério podem divergir pontualmente daqueles
divulgados no Portal acima citado. Abaixo seguem os custos totais estimados consolidados por item de
custos:

DH - ORGAQ EMITENTE | 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
ANO REFERENCIA | 2022 | 2023 | 2024
Item de Custo Anvisa DetaCusto AV.% DetaCusto ANV.% DetaCusto AV.%
Acum. R$ Acum. R$ Acum. R$
Pessoal Ativo 379.687.476,94 5175% | 397.605.695,77 50,18% | 406563.120,34 49,63%
Pessoal Inativo / Pensionistas  168.998.495,90 2304% | 18484905266 2333% | 19332840584  2360%
Encargos Patronais 71.640.368,53 977% | 7145840642 9,02% | 71889.00479 877%
Tecnologia da Informagao 21.899.073,80 299% | 3147107766 397% | 3187233172 389%
Passagens 11.034.041,58 150% | 2143461913 270% | 2257570208 2,76%
Manutengéo de Imoveis 19.600.992,16 267% | 1997632697 252% | 1884855243 T 230%
Apoio Administrativo 16.028.551,90 2718% | 15.745.472,45 199% | " 1752975780 214%
Didrias 9.247.065,70 126% | 1377074016 174% | 1706211467 208%
Demais Servicos de Terceiros  11.379.092,42 155% | 1175676895 1,48% | - 1271989252 155%
Vigilancia Ostensiva 4.955.760,90 068% | 484235156 061% | 528292788  064%
Servicos de Sadde 395512991 054% | 395373017 050% | 476704583  058%
Desenvolvimento de Pessoa 1.019.899,40 014% | 153504964 019% | 338002054  041%
Energia 1879.484,67 026% | 219753259 028% | 243841836  030%
Limpeza e Conservacéo 2.495214,67 034% | 2380026711 030% | 229772190 T 028%
Demais Custos 147.845,06 002% | 9865188 001% | 157301961  019%
Servicos Técnicos Especializados 1213.104,27 017% | 180296369 023% | 132241924  016%
Copa e Cozinha 1338.150,61 018% | 149782040 T 019% | 1ig2947e6 T T04%
Telecomunicagaes 514.836,66 007% | 52023509 007% | 62605453 0.08%
Manutencao de Bens Méveis  517.381,46 007% | 48667652 006% | 47935188 0.06%
Transferancias Voluntarias 453119,97 006% | 120404011 015% | 45220005 0,06%
Agua e Esgoto 248.635,40 003% | 30406579 004% | 35235565 0,04%
Material de Consumo 971.814,65 013% | 49451948 006% | 22350608 0,03%
Subtotal IC NDD 729.225.536,56 99,40% | 789.385.823,20 99.62% | 816.766.881,30 99,70%
Depreciagio 4.405.487,26 060% | 304579051 038% | 248983841 030%
Total Geral Itens de Custos 733.631.023,82 100,00% | 792.431.613,71 100,00% | 819.256.719,71 100,00%

Fonte: Tesouro Gerencial — extragio dos dados em 03/02/2025

Observa-se uma variacao elevada no item de Custos “Demais Custos”, decorrente do
reconhecimento de softwares com vida (til definida e a sua respectiva amortizagao. Devido ao registro
por meio de documento habil no Siafi, o sistema atribui as parcelas amortizadas naquele item de
custos.

Para alguns custos de origem extraorgamentaria é possivel associar a NDD na composigéo do seu item
de custos, visto ser informagao gerencial e sua apuragéo independer da execugdo orgamentéria.
Exemplo: material de consumo distribuido, provisdes da folha de pagamento (férias e 13° salario),
reconhecimento de passivo anterior etc. Nos demais casos, onde nao for possivel atribuir uma NDD, o
controle é feito por meio das contas contabeis de VPD.

Os valores acima demonstrados nio sdo estaticos. Podem ocorrer oscilagées devido execugdes
orgamentarias ou reconhecimento de despesas contabeis posteriores a extragdo daqueles dados cujo
fato gerador da despesa deve ser alocado ao periodo de sua real ocorréncia e assim ajustar a
informacao de custo.
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Custos por programa governamenta|
Como consta no Art. 50, Art. 3° da Lei de Responsabilidade Fiscal (LC n° 101/2000), a Administragao

Pablica mantera sistema de custos que permita a avaliagéo e o acompanhamento da gestao
orgamentaria, financeira e patrimonial.

Ainda, a Portaria STN n® 157/2011, estabelece em seu Art. 2° que o Sistema de Custos do Governo
Federal visa a evidenciar os custos dos programas e das unidades da administragao publica federal.

O Programa é atributo da programagao que visa integrar as areas de Planejamento e Orgamento e é o
vinculo entre Lei Orcamentaria Anual (LOA) e PPA.

Os Programas representam o conjunto coordenado de agées governamentais financiadas por recursos
orgamentarios e ndo orgamentarios visando a concretizagdo do objetivo. Desta forma, eles devem
espelhar as prioridades do governo por meio das pastas setoriais. Assim, é possivel concentrar a
atengdo nas principais politicas de governo.

OS custos por programa governamenta| Foram mensurados considerando a execugéo da despesa

orgamentaria liquidada no periodo e ajustada a sua competéncia conforme a ocorréncia do seu fato
gerador.

CUSTOS POR PROGRAMA DE GOVERNO EM REAIS (RS)

ANO REFERENCIA ACC 2022 2023 2024
PROGRAMA GOVERNO | aeteCito AV% DetaCusto AV% DetaCusto AV%
t‘-}', PROGRAMA DE GESTAO E

= MANUTENGCAO DO 651.195.800,38 88,98% 697.050.238,84 88,23% 717.552.968,46 94,22%

PODER EXECUTIVO

VIGILANCIA EM SAUDE 25.049,47 0,00% 39.094.289,49 513%
E AMBIENTE

VIGILANCIA EM SAUDE 30.155.599,96 4,12% 38.508.291,30 4,87% 4.650.892,78 0,61%

5023 5123

OPERAGOES ESPECIAIS:

GESTAO DA

PARTICIPAGAO EM 146.204,12 0,02% 305.926,00 0,04% 310.521,60 0,04%
ORGANISMOS E

ENTIDADES NACIONAIS E

INTERNACIONAIS

EGDUCACéQOSUPC%EIOR -
RADUACAO, POS- .
GRADUACAO, ENSINO, 654,74 0,00%
PESQUISA

0910

5013

OPERACOES ESPECIAIS:
OUTROS ENCARGOS 486,00 0,00% 0,00 0,00%
ESPECIAIS

909

PROGRAMA DE GESTAO E

MANUTENCAO DO 2.831,92 0,00% 0,00%
PODER LEGISLATIVO

34

CONSERVACAO E USO
SUSTENTAVEL DA
BIODIVERSIDADE E DOS | 8-500,13 0,00% 0,00%

RECURSOS NATURAIS

1041

GARANTIA DA

& ESTABILIDADE

S MONETARIAE 10.189,63 0,00% 0,00%
FINANCEIRA
TOTAL 681.506.104,59 100,00% 735.903.013,16 100,00% | 761.609.327,07 100,00%

Os valores referentes aos custos de origem extraorgamentaria, mesmo que tenham algum Item de
Custo relacionado, ndo compéem os custos diretos de um Programa especifico.

Todos os quadros foram extraidos por meio do Tesouro Gerencial, médulo SIC, em 03 de fevereiro de

2025.
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Relacionamento com o alcance da miss3o institucional

A Anvisa tem a definicdo da sua missdo estratégica definida no planejamento estratégico:

“Promover e proteger a satde da populagao brasileira, atuando com exceléncia cientifica na
regulagdo dos produtos, servigos e ambientes sujeitos a vigilancia sanitéria, fomentando o acesso,
reduzindo os riscos e apoiando o desenvolvimento do pais em acéo integrada ao Sistema Unico de

Sadde.”

Quanto aos programas, todos sao inseridos no cumprimento dessa missao institucional, com destaque
para o 0032 - Programa de Manutengao e Gestao do Poder Executivo. Ele constitui os custos com a
manutengdo da Anvisa, tendo pessoal e encargos sociais como maior monte.

Gestao Orgcamentaria
Contexto geral

A LOA de 2024 inicialmente estabeleceu para a Anvisa uma dotagio orgamentéria de R$
904.142.345. No decorrer do ano, foram realizadas alteragées, incluindo suplementagées e

cancelamentos de créditos, resultando em uma dotagéo atualizada de R$ 882.417.399 disponivel para
execugao.

ORCAMENTO ANVISA 2024
Fonte: Tesouro Gerencial — 22.01.25 - atributo SIAFI (Unidade Orgamentaria — Orgéo)
J, J, J,
< Z <
Z Z Z
=/( DOTACAO R$) \= =( DOTACAO(R$) \= =/( DOTACAO R$) \=
=1 904.142.345 | = =\ -23.314.371 | = =| 882.417.399 | =
=\ Dotagso inicial /= = Alteragiesno /= = Dotagao N
’/, $ ’/, Exercicio $ ’/, atualizada $
2, & 2, & 2, &
(/] ) \\\\ //l 7 \\\\ //l ) \\\\
I i I

1. Execug&o orgamentaria e financeira

Em 2024, foram empenhados R$ 873,18 milhaes, correspondendo a 98,95% da dotagao disponivel. No

mesmo periodo, as despesas pagas totalizaram R$ 755,64 milhses.

882.417.399
842.709.346
673181301 809.352.727
— 833.998.800 757.953.491
755.642.400 722.09'5'887 —® i
2024 2023 2022
—.—DOTACAO ATUALIZADA DESPESAS EMPENHADAS ==@==DESPESAS PAGAS

Fonte: Tesouro Gerencial — 22.01.25 - atributo SIAFI (Unidade Orgamentaria — Orgéo)
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2. Execugdo orgamentaria 2024 por programa e por agéo de governo

Fonte: Tesouro Gerencial — 22.01.25 - atributo SIAFI (Unidade Orgamentaria — Orgéo)

3. Execugido dos Restos a Pagar — RAP

A pagar
14.394.132

Pagos
97.903.752

Cancelados
18.527.253

Fonte: Tesouro Gerencial — 22.01.25 - atributo SIAFI (Unidade Orgamentéria — Orgéo)

4. Execugdo das despesas da Anvisa por grupo e elemento de despesa
Grupo de Natureza de Despesa: é um agregador de elemento de despesa com as mesmas

caracteristicas quanto ao objeto de gasto.

DESPESA EMPENHADA POR GRUPO DE DESPESA - 2024

(GRUPO 1- PESSOAL E ENCARGOS SOCIAL } ----------- ° 655.396.006
(GRUPO 3 - OUTRAS DESPESAS CORRENTES } ........... » 213.120.170
(GRUPO 4 - INVESTIMENTOS } ----------- o 4.665.126

(TOTAL EMPENHADO } ----------- - 873.181.301

Fonte: Tesouro Gerencial — 22.01.25 - atributo SIAFI (Unidade Orgamentaria — Orgéo)

( ~ -
PROGRAMA AGAO GOVERNO DOTAGAO DESPESAS %
GOVERNO ATUALIZADA EMPENHADAS EXECUCAD
0181 - Aposentadorias e pensdes civis da 211.312.727,00 210.119.806,99 99,44
Unigo
O9HB - Contribuigao para custeio do
Regime de Previdéncia dos servidores 66.313.494,00 65.187.860,32 98,30
publicos federais
2000 - Administragao da unidade 122.777.205,00 121.123.065,42 98,65
0032 - PROGRAMA
RS 2004 - Assisténcia médica e odontolégica
MANUTENCAO DO -
PODER EXECUTIVO g v 6.358.890,00 6.358.890,00 100,00
20TP - Ativos civis da Unido 383.033.024,00 378.704.023,45 98,87
ARG TS 17.464.484,00 17.380.972,15 99,52
servidores civis e seus dependentes
216h - Ajuda de custo para moradia ou
auxilio-moradia a agentes publicos 520.000,00 445.059,13 85,59
4572 - Capacitagao de servidores publi
foonyPacitesao de servicores pABIcs 2 700.000,00 2.534.373,73 93,87
0901 - OPERAGOES
ESPECIAIS: CUMPRIMENTO 0005 - Sentencas judiciais transitadas em 1.589.425,00 1.589.425,00 100,00
DE SENTENCAS JUDICIAIS julgado (precatérios)
0909 - OPERACOES 00S6 - Beneficio Especial - Lei N. 12.618, 13.000,00 0,00
ESPECIAIS: OUTROS de 2012
ENCARGOS
ESPECIAIS 0536 - Beneficios de legislagao especial 2462800 0.00 0.00
0910 - OPERACQES
ESHECIASICESTAODA 00UU - Contribuigses regulares a
PO‘?(E’E?‘:T:}?SSOEEEANTIDADESorganismos internacionais de direito privado 310.522,00 310.521,60 100,00
NAC. E INTERN.
5123 - VIGILANCIA EM 8719 - Vigilancia sanitéria de produtos, 70.000.000,00 69.427.303,67 99,18
SAUDE E AMBIENTE servigos e ambientes
\TOTAL 882.417.399,00 873.181.301,46 98,95

75,06%
24,41%
0,53%

100%
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Elemento de Despesa: O elemento de despesa tem por finalidade identificar os objetos de gasto.

Pessoal e encargos sociais — R$ 655.396.006

VENCIMENTOS E
¥ VANTAGENS FIXAS
- PESSOAL CIVIL

APOSENTADORIAS,
» RESERVA
REMUNERADA E
REFORMAS

ELEMENTO DE DESPESA

% DE EXECUGAO DO GRUPO 1 28.82%

s OBRIGACOES

10,04% PATRONAIS

HDOE
OO

PENSOES

CONTRIBUIGAO A
ENTIDADE FECHADA
PREVIDENCIA

DEMAIS ELEMENTOS
DE DESPESA

Fonte: Tesouro Gerencial — 22.01.25 - atributo SIAFI (Unidade Orgamentaria — Orgio)

Outras despesas correntes — R$ 213.120.170

OUTROS
SERVICOS DE
TERCEIROS PJ -
OPINT.ORC.

SERVICOS DE
TECNOLOGIA DA
INFORMAGAO E

ELEMENTO DE DESPESA
% DE EXECUGAO DO GRUPO 3

DE-OBRA

Ot
O

COMUNICAGAO - PJ

LOCACAO DE MAO-

PASSAGENS E
DESPESAS COM
LOCOMOCAO

DIARIAS - PESSOAL
CIVIL

DEMAIS ELEMENTOS
DE DESPESA

Fonte: Tesouro Gerencial — 22.01.25 - atributo SIAFI (Unidade Orgamentaria — Orgéo)

Investimentos — R$ 4.665.126

EQUIPAMENTOS E
MATERIAL
PERMANENTE

SERVICOS DE
TECNOLOGIA DA
INFORMACAO E

ELEMENTO DE DESPESA
% DE EXECUGA0 DO GRUPO 4

OUTROS SERVICOS
DE TERCEIROS PJ -
OPINT.ORC.

Olple

Fonte: Tesouro Gerencial — 22.01.25 - atributo SIAFI (Unidade Orgamentéria — Orgéo)

COMUNICAGAO - PJ
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5. Execugdo das despesas discricionarias - Orgamento impositivo

Com a implementagao do paragrafo 10 do artigo 165 da Constituicdo Federal, conforme
estabelecido pela Emenda Constitucional 100/2019, a natureza vinculativa do Orgamento Publico
tornou-se a norma. Este dispositivo estipula que "a administragdo tem a obrigagdo de realizar as
programagées orgamentarias, utilizando os meios e medidas necessarios, com o objetivo de

assegurar a entrega efetiva de bens e servigos a sociedade”.

Como resultado dessa disposigao, a Anvisa dedicou esforgos para cumprir eficientemente o
mandato constitucional, executando 98,74% da de sua dotacéo atualizada.

Execugao das despesas discricionarias

196.307.727,00

122.777.205,00

70.000.000,00
520000,00  2700.000,00 310.522,00 19384032355

121.123.065,42
69.427.303,67

445.059.13 2.534.373,73 310.521,60
Administragio  Ajuda de custo para  Capacitagéo de Vigilancia Contribuigses regulares  TOTAL
da moradia ou servidores sanitaria a organismos.
unidade auxilio-moradia publicos federais de produtos, internacionais
a agentes publicos servios e ambientes  de direito privado

DOTAGAO ATUALIZADA —@— DESPESAS EMPENHADAS

Fonte: Tesouro Gerencial — 22.01.25 - atributo SIAFI (Unidade Orgamentaria — Orgéo)

6. Indicadores or¢amentarios

DESCRICAO FORMULA 2024

Evolucdo da relagao entre o
PLOA enviado ao Congresso (LOA/PLOA) 100%
Nacional e a LOA aprovada

Evolugdo da Relagao entre -
(Dot Atual / PLOA)
PLOA e a Dotagao Atual eragao Atua 88%
Evolugdo de Empenho da (Despesa Empenhada/ o
Dotacao Atual Dotagio Atualizada) 99%
Evolucs D (Despesa Liquidada/Despesa
N e Empenhads) 87%
Evo|ugéo do Pagamento da (Despesa Paga/Despesa
Despesa Liquidada) 76%
Evolugdo do Estoque de ((RAP a Pagar - RAP Inscrito)/ .
Restos a Pagar RAP Inscrito)) 99%
Evolugdo de alteragses (Dotagao Atual - Dotagao .
orgamentarias ocorridas Inicial)/ Dotagso Inicial -12%

9

98,74% .. 8,65%

100% MM % DE EXECUCAO

kl 93,87%

B Administraggo da unidade B Vigilancia sanitéria de produtos,
servigos e ambientes

85,59%

Ajuda de custo para moradia ou B Contribuigaes regulares a organismos
auxilio-moradia a agentes piblicos internacionais de direito privado
M Capacitagao de servidores B Total

pablicos federais

2023 2022
2
99% 100% |6
I
2
£
90% 89% 5
99% 75% |2
<
%
90% 67% | %
9
é
75% 78% |§
100% 9% |48
9% M% |
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Anilise das Despesas Discricionarias

DESCRICAO FORMULA 2024 2023 2022

Discricionarias - Evolugéo da
relago entre o PLOA enviado ao

Congresso Nacional e a LOA (LOA RP2/PLOA RP2) 100% 99% 100%
aprovada
Discricionarias - Evolugéo da - |
Relago entre PLOA e a Dotagao (Dotaggo Atual RP2 / PLOA RP2) 88% 90% 89%

Atualizada

Discricionarias - Evoluggo de
Empenho da Dotagao Atual
*Indicador de Acompanhamento do

(Despesa Empenhada RP2/
Dotagao Atual RP2) 99% 99% 75%

Fonte: Tesouro Gerencial — 22.01.25 - atributo SIAFI (Unidade Orgamentaria — Orgéo)

Orgamento Impositivo ;§

c

.2

Discricionarias - Evolugéo da £

Despesa Empenhada em Relagio 3| | (Pespesa Empenhada RP2 / 87% 90% 67% 2
D . Dotagao Inicial RP 2)

otagao Inicial 2

£

Discricionarias - Evolugéo da (Despesa Liquidada RP2/Despesa o o o &

Despesa Liquidada Empenhada RP2) 6% 5% 78% ',8“

Discricionarias - Evolugao do (Despesa Paga RP2/Despesa o, o o ci:3

Pagamento da Despesa Liquidada RP2) . 100% . 3

2

Discricionarias - Evolugéo das ( | 8

alteragdes orgamentarias Dotagao Atual RP2 - Dotagao -12% -9% -11% 2

ocorridas Inicial RP?)/ Dotagéo Inicial RP2 ° ° ° g

o

7. Governanca e gestio orgamentaria e financeira

Desde 2022, a Anvisa tem implementado melhorias no modelo de gestao orgamentaria, alinhando
planejamento, controle e monitoramento a governanga institucional.

O resultado desse trabalho é refletido nos indices de governanga e capacidade em gestao
orgamentaria monitorados pelo TCU, que incentiva a adogao de boas praticas no setor publico.

Os avangos sdo evidenciados nos seguintes resultados:

iGovOrcament (indice de Governanga e Gestio Orgamentaria): de 25,10% (2021) para
82,90% (2024).

iGestOrcament (indice de Capacidade em Gestao Orgamentéria): de 22,90% (2021) para
74,80% (2024).

Analise da execugio orgamentiria e financeira

Do total de R$ 873 milhdes empenhados, a maior parte foi destinada as despesas com Pessoal e
Encargos Sociais (GND 1), representando 75,06% das despesas totais.

A gestdo dos Restos a Pagar também apresentou melhorias significativas, com uma redugéo de
89% nos saldos inscritos, demonstrando um esforgo continuo na otimizagéo dos recursos
financeiros.

No ambito financeiro, os pagamentos realizados em 2024 somaram R$ 853,5 milhses:
« R$ 755,6 milhdes em despesas empenhadas;
« R$ 97,9 milhées em restos a pagar (processados e nio processados).

Em relagdo as despesas discricionarias, as alteragdes orgamentarias ocorridas no periodo
resultaram em uma redugdo de 12% na Dotagdo Orcamentaria inicialmente consignada na LOA.

Em 2024, a Anvisa registrou uma execugao de 98,74% das despesas discricionarias, consolidando
os avangos obtidos com o novo modelo de gestdo orgamentaria. Esse modelo promoveu maior
eficiéncia nos processos de monitoramento, integrou ferramentas de gestao de contratos e
ampliou a atuagao estratégica da organizagao.
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GESTAO DA CONTABILIDADE PUBLICA

A execugdo orgamentaria, financeira e patrimonial da Anvisa, é efetuada por meio do SIAFI, sistema de
contabilidade oficial do Governo Federal.

As Demonstragées Contabeis levantadas com relagao a Anvisa tém como escopo as informagées
consolidadas das contas contabeis das Unidades Gestoras pertencentes ao Orgédo 36212 — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, integrante do Orgamento Fiscal e Seguridade Social (OFSS).

As estruturas e a composigdo das Demonstragdes estdo de acordo com o padrao da Contabilidade
Aplicada ao Setor Pablico (CASP), em conformidade com a Lei n® 4.320/1964, o Decreto-Lei n°
200/1967, o Decreto n° 93.872/1986, a Lei n° 10.180/2001 e a Lei Complementar n® 101/2000. Elas
abrangem, também, as Normas Brasileiras de Contabilidade Técnicas do Setor Publico (NBC TSP), do
CFC, o Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor Pablico (MCASP), o Manual SIAFI e demais
normativos complementares, emitidos pela STN do Ministério da Fazenda (STN/MF), Orgéo Central
do Sistema de Contabilidade Federal.

As Demonstragées Contabeis da Anvisa sio partes integrantes do Balango Geral da Uniso (BGU)
formado por: Balango Patrimonial (BP); Demonstragdo das Variagées Patrimoniais (DVP); Balango
Orgamentario (BO); Balango Financeiro (BF); Demonstragio das Mutagées do Patriménio Liquido

(DMPL); Demonstragio do Fluxo de Caixa (DFC); e Notas Explicativas.

(@) Orgéo 36212, Anvisa, é formado por 27 Unidades Gestoras Executoras (UGE), sendo uma em cada
UF. A Anvisa SEDE, situada no DF, é identificada pelo nimero de UGE 253002. As UGEs filiais estao
identificadas pelos nimeros de 253004 a 253029 formadas pelas Coordenagées de Vigilancia
Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados. A UG 253003 nao pertence a
Anvisa, mas sim a Agéncia Nacional de Sadde Suplementar (ANS).

A Setorial de Contabilidade da Anvisa é parte integrante do Sistema de Contabilidade Federal, como
Setorial de Orgao, nos termos do Artigo 8° do Decreto n® 6.976/2009. Ela tem uma identificagao
prépria de UG de Controle no SIAFI, sob o nimero 253031 — Setorial Contabil / Anvisa, exercida pela
CCONT, dentro da estrutura organizacional da Geréncia Geral de Gestao Administrativa e Financeira,
subordinada ao Diretor-Presidente da Agéncia.

MECANISMO ADOTADO PARA CONTROLE E GARANTIA DE
CONFIABILIDADE, DA REGULARIDADE E DA COMPLETUDE D0S
PROCEDIMENTOS CONTABEIS DA ANVISA

Como mecanismo adotado para controle e garantia da confiabilidade, da regularidade e da completude
dos procedimentos contébeis da Anvisa, mensalmente a setorial contabil encaminha o Relatério de
Analise de Conformidade Contabil (RAC) aos Ordenadores de Despesas de cada UGE, por processo
individualizado por UGE.

O RAC contempla as informagdes quanto a conformidade contabil dos atos e fatos da gestao
orgamentaria, financeira e patrimonial, contendo as orientagées e recomendagées que visam manter a
confiabilidade e a regularidade das informagdes que compdem as demonstragdes contabeis.

Nao obstante, outras orientagdes técnicas sdo encaminhadas pelos demais meios de comunicagao
institucionais da Agéncia.

Havendo inconsisténcia ou desequilibrio considerado relevante, que possa alterar o entendimento
sobre os saldos evidenciados, sdo aplicadas restricées as demonstragées contébeis, por meio do
processo de Conformidade Contébil e encaminhadas ao Sistema de Contabilidade Federal por meio
de transagao prépria no SIAFI. Adicionalmente, sdo adotadas medidas destinadas a regularizagdo de
nao conformidades e a evitar recorréncia.
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Os elementos que compdem as demonstragées financeiras da Anvisa e a Declaragao do Contador
estdo detalhadas em Notas Explicativas disponivel em sua integralidade no Portal Anvisa pelo
endereco no link ao lado.

Em Relagdo as Receitas Realizadas

Considera-se que dos dados referentes as Receitas Realizadas no ano de 2024 nao foram deduzidos
os valores correspondentes as restituicdes e a Desvinculagdo da Receita da Unizo (DRU).

Para o acréscimo na arrecadagéo dos valores recebidos a titulo de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitéria (TFVS), justifica-se a continuidade da cobranca realizada apés a reforma das decisées
judiciais que suspendiam a atualizagdo monetaria dos valores da TFVS ocorrida em setembro de 2015,
agregando uma receita tributéria extraordinaria no montante arrecadado. Outro fator a ser
considerado em relagdo ao acréscimo dessas receitas é o aumento no nimero de peti¢des de
renovagao de registro de produtos que seriam passiveis de renovagdo em 2019, mas que, devido a
ampliagio dos prazos estabelecidos pelas RDCs n° 312, 313 e 317, editadas em 2019, foram requeridas
apenas em 2024, resultando em um incremento de 19,3% em comparagéo com o exercicio anterior.

Quanto aos valores das Receitas originarias das multas por infragao sanitéria destaca-se que estas se
constituem pelo somatério das multas aplicadas em exercicios anteriores que se encontravam em
fases inconclusivas, cujo pagamento se deu no ano de 2024.

( .
DEMONSTRATIVO DA PREVISAO E REALIZAC/

NATUREZA DA | ANO ' PREVISTA [ REALIZADA % Variagdo Receita Realizada (em
RECEITA (valor bruto) | REALIZADO relago ao exercicio anterior)
Absoluta Percentual
2020 360.738 533.767 147,97% -18.815 -3,4%
2021 346.139 541.136 156,33% 7.369 1,4%
Taxa de Fiscalizagao
de Vigiléncia Sanitéria 2022 366327 | 606.890 165,67% 65.754 12,2%
(TFVS)
2023 388.230 619.586 159,59% 12.696 2,1%
2024 426.416 739.245 173,36% 119.659 19,3%
2020 16.159 9.350 57,86% -10.064 -51,84%
2021 12.378 25.839 208,75% 16.489 176,35%
Multas pelo poder de 2022 15.101 38.052 251,98% 12.213 47,27%
policia
2023 17.055 29.451 172,68% -8.601 -22,60%
2024 33.660 33.012 98,07% 3.561 12,09%
2020 1.294 1534 118,55% 240 32,58%
2021 505 2918 577,82% 2.413 90,22%

Remuneragio de

Depésitos Bancarios 2022 2.746 3.557 129,53% 811 21,90%
(Receita Patrimonial)

2023 4.380 3.851 87,92% -529 8,27%
2024 3.781 4.227 111,80% 446 9,76%
2020 378.191 544.651 144,01% 166.460 -5,0%
2021 359.022 569.893 158,73% 210.871 4,6%
TOTAL 2022 384.174 648.499 168,80% 264.325 13,8%
2023 409.665 652.888 159,37% 243.223 0,7%
2024 463.857 776.484 167,40% 312.627 18,9%

Fonte: Sistema Integrado de Administragao Financeira do Governo Federal - SIAFI
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Em Relagdo a Gestio de Multas

Informa-se que os dados referentes a gestao de multas aplicadas em decorréncia da atividade de
fiscalizagao, tém por base definigées trazidas pelo TCU, Acérdao n° 482/2012-TCUPlenério,
considerando o regime de competéncia, ou seja, o detalhamento se da apenas para as multas

aplicadas nos anos de 2023 e 2024.

Alguns itens podem ser destacados quando da analise dos dados, sendo um deles a manutengao do
aumento na eficiéncia na arrecadagéo das multas descrito no Gltimo Relatério de Gestao, passando de
cerca de 21% para 26%, comparando a quantidade de multas arrecadadas pela quantidade de multas
aplicadas dos correspondentes anos.

Outro alerta importante destacado na apuragéo decorre do constante aumento do indice de multas
suspensas administrativamente se comparadas as que foram aplicadas no mesmo exercicio, sinalizando
uma necessidade de célere recomposigao da forca de trabalho a fim de se evitar o acimulo de
processos sobrestados nessa fase processual, a qual tende a elevar o tempo de duragéo do processo e
o risco de prescrigéo.

( )
CONCEITOS RELACIONADOS A0S ESTAGIOS DAS MU

APLICADAS
,’ Multas com base em autos de infracéo emitidos, devidamente ajustadas pe|as eventuais
3 majoragdes ou redugdes. Nao devem ser consideradas as que deram origem a Termo de
< . . . .
Ajustamento de Contuda (TAC) objeto de contra-prestagao em bens ou servigos;
o EXIGIVEL
faN
@_l Multas definitivamente constituidas, nao pagas e que ndo tiveram sua exigibihdade suspensa por
2 decisao judicial ou garantia apresentada em processo judicial;

DEFINITIVAMENTE CONSTITUIDAS

Sangéo contra a qua| n3o cabe mais recurso na esfera administrativa;

ARRECADADAS

Multas efetivamente recebidas no exercicio por perfodo de competéncia, livres de descontos;

PENDENTES DE INSCRIGAO NO CADIN

| Quantidade de devedores pendentes de inscri¢ao no Cadin por ano de competéncia;

PRESCRIGAO DA PRETENSAO EXECUTORIA

Espécie de prescrigao quinquenal que atinge a agéo de execugao dos créditos decorrentes de
multa de poder de policia, cujo prazo se inicia com o transito em julgado administrativo das multas,
conforme art. 1%-A da Lei n® 9.873/99. Salvo normativo interno ao contrério, deve-se ter como
referéncia a data limite de 3 anos apés o transito em julgado administrativo das multas;

CANCELADAS POR DECISAO ADMINISTRATIVA

| Nao devem ser consideradas as multas prescritas e as excluidas por erro operacional;

SUSPENSA ADMINISTRATIVAMENTE

| Sangao com exigibi|idade suspensa por decisdo administrativa.
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ACOMPANHAMENTO DA ARRECADAGAO DE MULTAS - QUANTIDADE

Canceladas
Aplicadas Administrativ.

Processo Administrativo o Arrecadadas) Validagao
Multas
cri eis

2024

2023

ToraL 1667
][

0 - 0 - 0 - 98 - 149 - 865 -
282 0 0 0 0 175 0 97 1 18 349 || 802 | 802
282 0 0 0 0 175 0 195 1 267 | 349 - -

a) Informagdes com vistas ao atendimento as determinagdes contidas no item 9.6 do Acérdao 482/2013-TCU-Plenério;
b) Nos quadros acima, os campos devem ser preenchidos apenas com quantitativos, ou seja, ndo devem ser inseridos valores monetarios;
c) Quantitativos relativos aos exercicios de 2023 ou 2024, de acordo com o periodo de competéncia;
d) Quantitativos consolidados referentes aos nimeros globais da Agéncia/Entidade fiscalizadora;
Obzervacoes, e) A coluna "Validagdo" representa a confirmagao das quantidades inseridas na coluna "Aplicadas" distribuidas pelas demais colunas;
f) A coluna "Demais Situagdes" refere-se aos casos em que as multas ndo foram canceladas ou suspensas administrativamente, néo estao exigiveis e
definitivamente constituidas e ndo foram arrecadadas;
g) Nos casos de parcelamentos, deve-se considerar a multa como arrecadada;
h) Quando forem informadas multas na coluna "Multas com Risco de Prescrigao Executéria’, estas ndo podem ser inseridas em outros campos, para
evitar a dupla contagem.

ACOMPANHAMENTO DA ARRECADAGAO DE MULTAS - VALORES (R$)

Mult c lad Processo Ad strativo (Nao Arrecadadas) Validagzo

ultas anceladas

b Descontos Arrecadadas i X Muhas Exigivels ©

Aplicadas Administrativ. Suspensas Multas aplicad
Administrativamente periodo competéncia

Cons
Valores Exer Exercicios Exen:n:lus 2024 2023
2024 2023 2024 2024 2023 2024 2023 2024 2023

[ 2024 | 74.204.400,00 1.630.087,36 8.777.812,64 - - 50.798.900,00 - 3.063.000,00 - 9.934.600,00 - 74.204.400,00

[Vahda;ao do Esto

de Multas Aphicada

2023 | 74.209.510,00 189.332,80 | 1.707.621,80 || 1.449.667,20 |9.460.564,15 || 122.000,00 | 16.000,00 | |48.166.664,05 | 37.433.400,00| | 4.732.500,00 | 1.800.000,00 || 8.365.160,00 | 23.791.924,05 || 74.209.510,00 '74.209.510,00

TOTAL | 148.413.910,00 1.819.420,16 | 1.707.621,80 | |10.227.479,84 |9.460.564,15 || 122.000,00 | 16.000,00 | 98.965.564,05 | 37.433.400,00|}7.795.500,00 | 1.800.000,00 ||18.299.760,00  23.791.924,05

2024: 2023:
a) Informagées com vistas ao atendimento as determinagées contidas no item 9.6 do Acérdao 482/2013-TCU-Plenario;
b) Os campos devem ser preenchidos com os valores monetarios nominais (sem atualizagao, multa de mora e encargos legais);
c) Valores monetarios relativos aos exercicios de 2023 ou 2024, de acordo com o periodo de competéncia;
d) Valores consolidados referentes ao montante total de multas aplicadas pela Agéncia/Entidade fiscalizadora;
Observagaes: e) A coluna "Validagao" representa a confirmagao dos valores inseridos na coluna "Aplicadas" distribuidos pelas demais colunas;
f) A coluna "Demais Situagdes" refere-se aos casos em que as multas nzo foram canceladas ou suspensas administrativamente, nso estao
exigiveis e definitivamente constituidas e nao foram arrecadadas;
g) Nos casos de parcelamentos, deve-se considerar a parte paga como valor arrecadado e o saldo ainda inadimplente deve ser inserido na
coluna "Demais situagées".

Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acérdao 482/2013-TCU-Plenario

Valores efetivamente arrecadad
Periodo de Competéncia Exercicios
da Multa Aplicada 2024 2023
i 2024 l 8.834.31123 “ - l
; 2023 g l 1.606.320,64 ” 7.874.198,45 l
TOTA 40.631 198,45
Observagses:

a) Informagées com vistas ao atendimento as determinagées contidas no item 9.6 do Acérdao 482/2013-TCU-Plenario;

b) Valores correntes efetivamente arrecadados

¢) Valores monetarios relativos aos exercicios de 2023 ou 2024, de acordo com o periodo de competéncia da multa aplicada;
d) Valores consolidados referentes aos quantitativos g\oba\s da Agencla/Entldade fiscalizadora;


https://app.powerbi.com/singleSignOn?ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81&experience=power-bi&ru=https%3A%2F%2Fapp.powerbi.com%2Fgroups%2Fme%2Freports%2F73b65db2-6077-446b-b6bc-8d13a16bb1f1%2FReportSectionb0aa0a033de941d13152%3Fctid%3Db67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%26experience%3Dpower-bi%26noSignUpCheck%3D1
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INDICADORES DE MULTAS DAS ENTIDADES FISCALIZADORAS - ACORDAO 482/2013-TCU-PLENARIO
SUBITEM DO ACORDAO UNID. MULTAS FORM. 2024 2023

9.6.1 Niimero absoluto e percentual de | Qtde | Nao inscritas no Cadin a 0 0

pessoas fisicas ou juridicas pendentes de | Qtde | Exigiveis e Definitivamente Constituidas b 195 1

inscrigdo no Cadin. % Fisico a/bx100 | 0,00% 0,00%

9.6.2 Ntimero absoluto e percentual de | Qtde | Risco de Prescrigao Executéria a 0 0

processos de cobranga de multas que (...) | Qtde | Exigiveis e Definitivamente Constituidas b 195 1

sofram maiores riscos de prescrigéo. % Fisico a/b x100 0,00% 0,00%

9.6.3 Quantidade de multas canceladas | Qtde | Canceladas a 4 1

em instancias administrativas, os valores | Qtde | Aplicadas b 865 802

associados a estas multas e os Fisico a/bx100 | 0,46% 0,12%

percentuais de cancelamento em relagio | R$ Canceladas c 122.000,00 16.000,00

ao total de multas aplicadas anualmente. | R$ Aplicadas d 74.204.400,00 74.209.510,00
% Financeiro c/dx100 | 0,16% 0,02%

9.6.3 Quantidade de multas suspensas Qtde | Suspensas a 422 282

em instancias administrativas, os valores | Qtde | Aplicadas b 865 802

associados a estas multas e os % Fisico a/bx100 | 48,79% 35,16%

percentuais de suspensdo em relagio ao | R$ Suspensas c 50.798.900,00 37.433.400,00

total de multas aplicadas anualmente. R$ Aplicadas d 74.204.400,00 74.209.510,00
% Financeiro c/dx 100 | 68,46% 50,44%

9.6.4 Percentuais de recolhimento de Qtde | Arrecadadas a 228 169

multas (em valores e em niimero de Qtde | Aplicadas b 865 802

multas recolhidas) Fisico a/bx100 | 26,36% 21,07%
R$ Arrecadadas c 10.227.479,84 9.460.564,15
R$ Aplicadas d 74.204.400,00 74.209.510,00
% Financeiro c/dx100 | 13,78% 12,75%

Fonte dos dados: Painel de multas elaborado pela GGCIP e Unidades do Processo Administrativo Sanitario (Coordenagio de Atuagdo Administrativa e Julg: das Infragses

Sanitarias -CAJIS, Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagao de Produtos Fumigenos, derivados ou nao do Tabaco -GGTAB, Geréncia-Geral de Recursos -GGREC).
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DETERMINAGOES E RECOMENDAGOES DO TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAQ

Foram emitidos 69 acérdaos relacionados aos seguintes temas:

30

APOSENTADORIA

04

REPRESENTACAO

06

MONITORAMENTO

10

RELATORIO DE
ACOMPANHAMENTO

02

TOMADA DE
CONTAS ESPECIAIS

10

PENSAO CIVIL

03

DENUNCIA

04

OUTROS

As providéncias para as decisées que contém recomendagdes e/ou determinagdes estdo apresentadas

no Relatério e Informe dos Orgaos de Controle, disponivel na pagina da Anvisa, nos termos exigidos

pela IN TCU n° 84/2020.

Nao ha pendéncias quanto a ciéncia e a manifestagées as comunicagdes resultantes da atuagao do

Tribunal no exercicio.

LINK


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/transparencia-e-prestacao-de-contas/relatorios-e-informes-dos-orgaos-de-controle
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
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@ SUMARIO EXECUTIVO

A ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da

Satde (MS), criada pela Lei n® 9.782/1999, como uma autarquia sob regime especial, com sede e foro no

Distrito Federal (DF) e atuacdo em todo o territério nacional.

MISSAQ: Promover e proteger a satde da populagao brasileira, atuando com exceléncia
cientifica na regulagao dos produtos, servigos e ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria,
fomentando o acesso, reduzindo riscos e apoiando o desenvolvimento do pais em ag&o
integrada ao Sistema Unico de Saide.

@

VISAQ: Ser autoridade sanitaria inovadora e confiavel para toda a sociedade.

VALORES: Visao sistémica e integrada ao SUS; Transparéncia, didlogo e integridade;
Conhecimento como fonte de agao; Exceléncia na prestagdo de servigos; Inovagao e
Sustentabilidade.

Modelo de Negécio

A Anvisa adota um modelo integrado de governanga e gestao, que inclui uma dimensao estratégica e
uma operacional. O mapa da estratégia reflete as principais prioridades para o ciclo 2024-2027, a partir
da missao e da visao de futuro da Agéncia. A cadeia de valor sistematiza os processos organizacionais
estabelecidos para o cumprimento de suas atribuicées legais.

Este sumario executivo apresenta uma sintese dos principais resultados e entregas realizados em 2024.
Para maiores informagdes, sugerimos consultar a integra do Relatério de Gestao, disponivel na pagina da

Anvisa.
GOVERNANGA EGESTAO INTEGRADA
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PITAIS NOSSOS PROCESSOS RESULTADOS
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Alcance da Estratégia em 2024
Planejamento Estratégico (PE) 2024-2027: 28 Key Results (KR no seu acrénimo em inglés)

Plano de Gestao Anual (PGA) 2024: 24 KRs

DESEMPENHO GLOBAL DA ESTRATEGIA EM COMPARAGAO COM ANOS ANTERIORES
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=@==Alcance da estratégia

% de resultados satisfatérios (70% ou mais de execugéo)

Posicdo Internacional

Projeto Estratégico: Reconhecimento da Anvisa como autoridade sanitéria de referéncia internacional da

Organizagao Mundial da Satde (WLA, da sigla em inglés, WHO Listed Authority)

Agdes em 2024:

« Submissao do pedido formal de candidatura e assinatura do roteiro de trabalho com a

Organizagdo Panamericana de Satde (OPAS) e a Organizagio Mundial da Satide (OMS);

- Envio de informagées e evidéncias relativas aos subindicadores exigidos pela Global Benchmarking

Tool (GBT);
- 18 reunides com a equipe de auditores da OPAS e OMS, explicando suas fungées regulatérias.
Acordo Comerecial:
- Assinada a Iniciativa de Facilitacdo de Comércio em cosméticos Brasil-Chile.

- Participagdo nas negociagdes dos capitulos de barreiras técnicas ao comércio e de medidas
sanitarias e fitossanitarias do acordo comercial entre Mercosul e Emirados Arabes Unidos.

- Acordo global sobre poluigéo por plasticos: o Programa das Nagées Unidas para o Meio Ambiente
continuou as negociagdes do instrumento internacional para redugao da poluigéo por plasticos.

Relatério Anual de Atividades 2024
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RESULTADOS DA GESTAO

Agrotéxicos

Alteragdes no Marco Regulatério de Agrotéxicos

Em 2024, em decorréncia da edigao da Lei n® 14.785/2023, que alterou o marco legal de agrotéxicos e
estabeleceu um prazo de transigdo de 360 dias, foi realizado levantamento de normas e procedimentos
da Anvisa que demandarao alteragao, bem como a discussdo e encaminhamento de proposta de
regulamentagao sobre o tema resultando na apresentagao a Casa Civil/Presidéncia da Republica e ao
MS proposta de decreto regulamentador.

Anilise toxicolégica de agrotéxicos

Publicagdo da Resolucio da Diretoria Colegiada (RDC) n® 950, em dezembro de 2024 com a finalidade de
dar celeridade a fila de pedidos de anélise de produtos equivalentes que, no ano de 2024, alcangou o
nimero de 2200 processos. sendo que destes, 50% estariam aptos para anélise otimizada. Espera-se
que, com a implementagao dessa RDC, haja reducdo da judicializagdo dos pedidos de analise, além de
tratamento do passivo, vez que o nimero de peticdes de avaliagio toxicolégicas historicamente supera o
de peticdes analisadas.

Elaborar, atualizar ou excluir monografia de ingredientes ativos de agrotéxicos,
componentes e afins
Em 2024, foram publicadas 25 Instrugées Normativas (IN), contendo:

LT/ \\LL/7) LU/}
\\\\ II,I/ alteragées de \\\\ II/I/ \\\‘ II’I/
S %, s S 2, WV %
N ’/,’ monografias, com & % %
§ = estabelecimento § = ingredientes = ingredientes
= = de 749 novos = = Ativos novos = Ativos novos
= S Limite Maximo de = S quimicos S biolégicos
Z s Z s s
2, & Residuo (LMR) 2, S S
U S 129 cult U S %, S
gy pere 127 cutturss Ko o

Coordenar redes e programas nacionais de monitoramento

O Programa de Analise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos (PARA) é estratégico para a Anvisa e
fundamental para garantir a seguranga alimentar no Brasil, uma vez que avalia a presenca de residuos de
agrotéxicos nos alimentos. Em 2024, foram divulgados os resultados do ciclo de 2023, que monitorou 14
alimentos, tendo sido realizada anélise de 3.294 amostras coletadas nacionalmente, como parte do Plano
Plurianual 2023-2025. Do total, 22 amostras (0,67%) apresentaram potencial risco agudo (exposicéo a
curto prazo).

Quanto aos riscos da exposigao diaria ao longo de toda vida, ndo foi encontrada situagéo com potencial
de risco, considerando os dados dos dltimos 10 anos do programa. Quanto ao LMR, 73,9% estavam
dentro do limite (37% sem residuos detectados) e 26,1% continham n&o conformidades, que incluem
residuos acima do LMR ou agrotéxico ndo autorizado para a cultura ou proibido no Pais. Para o ciclo
2024, foram coletadas mais de 3.000 amostras de 14 alimentos em 26 Unidades da Federagao.

Cumprimento do prazo de divulgagéo do relatério do ciclo anual do PARA:

ENTREGUE DENTRO DO PRAZO PREVISTO

Relatério Anual de Atividades 2024
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Percentual de amostras coletadas em relagao ao total de amostras planejadas no ciclo:

(3226 amostras cadastradas/
3573 planejadas - situagao
90% em 22/01/2025)

Alimentos

Regularizagao de alimentos e bebidas

O ano de 2024 comegou com um novo marco legal sobre a regularizagio de alimentos e embalagens,
apés a publicagdo da RDC n° 843 e a IN n° 281. As normas foram publicadas em fevereiro e entraram
em vigor em setembro de 2024. O registro foi restrito a oito categorias de alimentos destinadas a
publicos vulneraveis e com necessidades nutricionais muito especificas, incluindo as férmulas
dietoterapicas para erros inatos do metabolismo. Seis categorias de alimentos foram dispensadas dessa
obrigagdo, passando a ser notificadas & Anvisa. Suplementos alimentares e alimentos para perda de peso,
antes regularizados junto as vigilancias sanitarias locais, também serzo notificados a Anvisa.

Avaliagio de risco e eficacia

A Anvisa reduziu significativamente os tempos de fila, analise e conclusao das petigdes de avaliagao de
risco e eficacia ao longo de 5 anos, sem alteragées nos fundamentos técnicos. Em 2024, o tempo de
concluséo foi quase metade do registrado no inicio da série histérica.

Em contrapartida, a avaliagdo de novos alimentos e ingredientes teve um aumento de 51 dias no tempo
Anvisa em relagdo a 2023, que havia sido 0 ano com menor tempo Anvisa dos Gltimos 5 anos. Isso foi
devido ao redirecionamento da equipe técnica para a implementacdo do novo marco normativo de
avaliagdo de seguranga de novos alimentos e ingredientes, aprovado pela RDC n° 839/2023. Espera-se
que as novas regras melhorem a clareza sobre os requisitos de instrugéo e de enquadramento destes
desses alimentos e ingredientes e aumente a transparéncia das decisdes, com a divulgagao dos
pareceres publicos e das listas de especificagdes.

Normas e padrées regulatérios

Normas e padrées de alimentos reiinem 33 temas, correspondendo a 19% da Agenda Regulatéria (AR)
2024-2025. Em 2024, foi executado 45% das agdes planejadas para o biénio, resultando na edigao de
23 normativos, 16 dos quais relacionados a atualizagao periédica.

Nutrivigilancia

O namero de notificagées praticamente triplicou em relagdo 2022 (43) e duplicou em relagio a 2023
(65). Um anico alimento para fins especiais, consumido por piblico vulneravel, foi responsavel por mais
da metade das notificagdes recebidas, demandando diversas acées sanitarias.

Programas nacionais de monitoramento

Publicagdo de relatérios referentes ao monitoramento dos teores de sédio e agticar em categorias
prioritarias de alimentos industrializados incluidas nos acordos voluntarios dos Planos Nacionais de
Reducao de Sédio e Acglcares.

Relatério Anual de Atividades 2024
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Rede Sentinela

« A nova plataforma SIG Sentinelas em Ago no ambito das Redes de Colaboragso de Comunidades (RCC) pela Rede
Nacional de Ensino e Pesquisa (RNP) iniciou em abril, com webinars quinzenais as tergas-feiras, com palestrantes de
instituigdes colaboradoras e profissionais da Anvisa. As sessdes sao gravadas e certificados sdo emitidos para os
participantes. Ao todo, foram realizados 17 seminarios virtuais, que podem ser visualizados na pagina de videos da SIG
Sentinelas em Agso.

+ Jornada da Rede Sentinela, que contou com mais de 600 inscritos, entre profissionais de instituigdes da Rede Sentinela,
de instituigdes convidadas, das Vigilancias Sanitarias e da Anvisa.

+ No ano de 2024, foram publicados 02 Boletins da Rede Sentinela, trazendo as atualizagées de assuntos voltados ao
Observatério.

Investigagdo de infragdes sanitarias

13 inspegées 1 130 medidas 22 335 dossiés de
investigativas = publicadas referentes alimentos abertos:
realizadas aos dossiés de 24 concluidos em
sobre alimentos investigagao sobre 2024 e 362
alimentos concluidos no total

Projeto-piloto Epinet (Exclusdo de produtos irregulares da interNET)

Ampliagao do monitoramento de produtos irregulares comercializados na internet (e-commerce), por
meio de inteligéncia artificial.

Resultados gerais do EPINET de 2021 a 2024:

DADOS GERAIS EPINET — DEZ/2021 A 31/12/2024

. . Notificagées
Sinais captados Ameagas em potencial (solicitaggo de takedowns)
+128.000.000 +920.000 +229.633

Ambientes, produtos e servigos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Autorizagio de funcionamento ou autorizagao especial

+ 1.281 petiges sobre Autorizagio de Funcionamento de Empresa (AFE) em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAF) protocoladas.

« 685 petigées de AFE canceladas administrativamente por caducidade e de empresas baixadas na

Receita Federal (RF).

Controle sanitério de recintos alfandegados

« 26 armazéns alfandegados foram inspecionados quanto ao cumprimento das Boas Praticas de
Armazenagem.

Relatério Anual de Atividades 2024
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Vigilancia epidemiolégica em PAF

34 444 895

Pontos de entrada CIVPs emitidos
designados junto a OMS,  Certificados Internacional
nos termos do de Vacinag&o ou Profilaxia
Regulamento Sanitério (CIVP) emitidos:
Internacional (RSI), Q
passaram por Avaliagao '

Externa Voluntéria

Controle sanitario de aeronaves e aeroportos

« 1 solicitagao de internacionalizagdo aprovada

Controle sanitario de embarcagdes e portos

« 13 embarcagdes inspecionadas.

Os navios inspecionados séo avaliados e classificados em quatro padrées (de A a D), de acordo com as

suas condigdes sanitarias. O padrao "A" é considerado excelente, enquanto o "D" indica condicao
CLASSIFICAGAO DOS NAVIOS DE CRUZEIRO

sanitaria insatisfatéria.
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Porto sem papel

O processo de melhoria do Porto Sem Papel trouxe a inovagao do agendamento de inspegdes, que
favoreceu a otimizagao das equipes, o tempo dispendido para a realizagao das anélises e poupou tempo e
recursos ao setor regulado. Ao comparar os nimeros de 2023 e de 2024, observa-se um crescimento
de 2% do total de certificados emitidos.

CERTIFICADOS EMITIDOS PELO PSP

14000 12.101 12.267
12.000
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8.000

6.000

4,000 3192 3.015

2.000 1312 1641

Quant. 2023 Quant. 2024

CCSB/CICSB m CNCSB/CNICSB m CLP
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Anuéncia para exportagéo e importagao de produtos

Aumento de 15% no nimero de processos de importagdo protocolados na Anvisa em relagéo a 2023:

59.889 Licencas de importaso

anutengao do prazo para finalizagdo da anélise de 9,5 dias apesar do aumento no nimero de
M G p p G 9 p
processos.

O Programa Operador Econdmico Autorizado é uma das ferramentas de facilitagdo do comércio,
estabelecida nos compromissos do Acordo de Facilitagdo do Comércio da Organizagao Mundial do
Comércio (OMC). Ele tem como objetivo dotar o fluxo de comércio internacional de agilidade,

previsibilidade e confianga.

17 empresas nas diferentes categorias de certificagido (Operadores Certificados) foram certificadas.

Cosméticos

Certificagio de Boas Praticas de Fabricagio

\ . _ ’
_ inspegées da categoria
O Cosméticos de um total de 87
inspegdes em territério nacional.

solicitagées de Certificagio de Q DEFERIMENTOS
Boas Praticas de Fabricagao

(CBPF) nacional recebidas para
cosméticos:

INDEFERIMENTOS

Autorizagio de funcionamento ou autorizagio especial

O total de petigdes de AFE e AE recebidas em 2024, regidas pela RDC n° 16/2014, para empresas que
exercem atividades de fabricar, importar, exportar, distribuir, armazenar, embalar e transportar
cosméticos resultou em:

i 1. ] 56 concessoes

DEFERIMENTOS, sendo: .1000 alteragses

L 57 cancelamentos

Regularizagédo de Produtos Sujeitos a Vigildncia Sanitdria

Registro de cosméticos

1076 fisdezsins 879 P

Aumento de 68,4% de protocolos realizados em 2024 com relagao a 2023.

Relatério Anual de Atividades 2024
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Pés-registro de cosméticos

T13 Gniiig 916 T

Aumento de 76,9% de protocolos realizados em 2024 com relagao a 2023.

Cosméticos isentos de registro

« 71.271 novas notificagées recebidas e avaliagido de 1.538 processos pelo Programa de Verificagao
de Isentos de Registro.

Vs
Repelente de insetos - agdo de combate as arbovirores
ki Priorizagao das petigdes de registro e pés-registro da categoria “repelente de insetos’, de
g forma a aumentar a disponibilidade & populagdo desse importante produto que previne a
=T picada do mosquito Aedes aegypti entre outros vetores.
—
(¢ * 130 petigdes de registro protocoladas e 106 finalizadas até dezembro de 2024
=
* 88 petigdes de pés-registro protocoladas e 71 finalizadas
\_
Cosmetovigilancia

Em 2024, foram registradas 211 notificagées de eventos adversos, das quais 46,4% envolveram
intoxicagdo ocular associada a produtos para modelar cabelos.

Investigagdo de infragdes sanitarias

02 inspegdes 1 153 medidas =2 262 dossiés de

investigativas < publicadas com cosméticos abertos,

em 2024 relagdo aos dossiés de com 32 concluidos

investigagdo apenas de 2024 e

268 concluidos
considerando 2024
mais anos
anteriores

Processo Administrativo Sanitario

Processos responsaveis foram infragées
Administrativos autuados, totalizando 22% sanitarias
Sanitarios (PAS) de autos de infragao identificadas

emitidos para cosméticos.

Relatério Anual de Atividades 2024 12
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Dispositivos Médicos

Autorizagio de funcionamento ou autorizagio especial

4.842 2.255 |(2.408 486 299 187

DEFERIMENTUS concessoes a|t;ra<;6es cancelamentos |NDEFER|MENTUS concessoes alteracées

Certificagio de Boas Praticas de Fabricagio

Solicitages de CBPF recebidas

[ Deferida ] [ 157 ] [ 1260 ]
[ Indeferido ] [ 01 ] [ 33 ]
17 eneeses 183 ireess

Regularizagao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Nuamero de dispositivos médicos registrados e notificados

| Notificagses || NA* | | Notificagses || 1034 |
| Registros || 194 | | Registros || 506 | TOTAL=
| Notificagses || 4723 | | Notificagses || 1247 | 8341

| Registros || 250 | [ Registros || 387 |

Autorizagdo, alteragio ou cancelamento de pesquisa clinica

A Anvisa analisou 61% das solicitagdes de anuéncia de pesquisas clinicas em dispositivos médicos no
prazo ideal, superando a meta anual de 49% estabelecida no programa de OKR da Agéncia.

ANUENCIAS DE PESQUISA CLINICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS EM 2024

DEFERIMENTOS MEDIA TEMPO
TOTAL ANVISA
EM DIAS
ENTRADAS EM

EXIGENCIA

yin}
Ex%
<

<
aoN
<3
X
=
zZZ
[T
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o
)
z(ﬁ
25
o
SZZs
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@ SUMARIO EXECUTIVO

Acées do sistema de notificagdo e investigagdo em vigilancia sanitaria

g, y, RS
& %, g O %, . - O %,
N ¢/ N ¢/ O ¢/
R 2 notificagdes de S 2, inspegdes de R 2. alertas
§ é ébitos ocorridos, § ’E tecnovigilancia § ‘= publicados
= = 3(2,13%) tiveram = = realizadas em = = (Comunicagéo
N e B Fmm, 3777 e
7, N 7 \) 7 )
i DS i
W W I
Fiscalizagdo sanitaria
« 15 inspegdes investigativas e de suporte as Vigilancias Sanitéarias estaduais
Investigagdo de infragdes sanitarias
08 inspegbes 1 73 medidas =2 498 dossiés abertos de
investigativas ~ relacionadas a dossiés dispositivos médicos,
realizadas de investigagao com 120 concluidos,
publicadas apenas de 2024, e 469
concluidos,
considerando 2024
mais anos anteriores

Processo Administrativo Sanitario

PAS relativos a responsaveis foram infragoes
dispositivos autuados, totalizando 14% sanitarias relativas
médicos de autos de infragao a dispositivos
emitidos para dispositivos médicos
médicos identificadas

Rede de Laboratérios Analiticos em Sadde (Reblas)

AT LT
\\\\\ 7, 0, \\\\\ I//,/
S % analisad Y N
A ”,
§ 2 ana Ta aj § Z novos foram
= = :n\ﬁ.ven o = 27 = habilitados
= = habilitagado = 5 s
) S S =\ LABORATORIOS /= na Reblas.
% § na Reblas. ’/,, §
&/ N “ »
YUy, S “u S
OTTTITIG I

Dados regulatérios de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

« 586 processos vindos dos laboratérios oficiais piblicos e credenciados solicitando informagées
sobre produtos regularizados.

Produtos da Farmacopeia Brasileira

Publicagao da 7% edi¢o da Farmacopeia Brasileira (FB) e a 3% edigio do Formulario Homeopatico.

Relatério Anual de Atividades 2024
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Essas publicagdes trazem os métodos gerais que foram harmonizados aos requisitos internacionais e a
inclusdo das monografias do teste de ativagdo de monécitos e Cannabis sativa inflorescéncia.

Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Certificagio de Boas Praticas de Fabricagio

Nuamero de inspecées realizadas

inspecées da

categoria inspecées de
medicamentos medicamentos
sintéticos sintéticos

NACIONAL INTERNACIONAL

inspegdes de inspegdes e
insumos insumos
farmacéuticos biolégicos
Nuamero de solicitagées de CBPFs
1.323
825
26

DEFERIMENTO INDEFERIMENTO

@ Nacional Internacional

Certificagao de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem

+ 58 Certificagio de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA) para medicamentos e 2
para insumos farmacéuticos deferidos.

Habilitagao e certificagio dos centros de pesquisa

12 J0c 05 J00

Certificagio de Auditoria de estudos Habilitagao de centros Auditoria de estudos
centros de de bioequivaléncia de equivaléncia de equivaléncia
bicequivaléncia farmacéutica farmacéutica

Regularizagao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Publicaggo de 278 decisées referentes aos pedidos de registro de medicamentos genéricos, similares,
novos, inovadores, espech(icos, Fitotera’picos e dinamizados, incluindo os pedidos de autorizagao sanitaria
para produtos de Cannabis e excluindo os medicamentos clones.

Relatério Anual de Atividades 2024
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Registro

QUL
REGISTRO DE MEDICAMENTOS: 5\“\ ""z,,‘
ENTRADAS E SAIDASEM 2024 = £ Entrada
B} S sintéticos
2 S
“, &
i
\\\\\“\uum,,,%
N Z ..
g Z Saida
E% §= sintéticos
gy
\\\\\\\\\um",,%
S ; Passivo
E% $§ acumulado

N

% S
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A quantidade de pedidos de registros de medicamentos genéricos, similares, novos, inovadores,
especificos, fitoterapicos e dinamizados ficou préxima ao recorde alcangado em 2023. Tal situagao
demonstra uma possivel oportunidade para aumentar o acesso da populagéo brasileira a medicamentos
de vérias categorias, mas imp&e a Anvisa um desafio ainda maior de atendimento a demanda e aos
prazos legais.

Agenda regulatéria

Houve significativa evolugao no cenario regulatério de medicamentos, com a implementagao de diversas

normativas e guias pela Anvisa.

Relatério Anual de Atividades 2024

NORMAS
ROC N2 851/2024

RDC N2 870/2024
RDC N° 882/2024
RDC N° 885/2024
RDC N2941/2024
RDC N°954/2024
RDC N%957/2024
IN N2 327/2024
IN N2 328/2024
INN2301/2024
IN N2 329/2024
INN2337/2024

GUIA N® 72/2024

DESCRIGAO

Altera a RDC n° 73/2016, que dispée sobre mudangas pés-registro, cancelamento de registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos e semissintéticos e dé outras providéncias.

Dispée sobre a notificagao, o registro e as mudangas pés-registro de gases medicinais enquadrados
como medicamentcs,

Dispe sobre os critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de

prescrigéo e o reenquadramento como medicamentos sob prescrigao.

Dispée sobre projeto piloto com diretrizes transitérias para implementagao da bula digital, permitindo a
dispensa opcional da bula impressa em embalagens de medicamentos, com garantia de seu fornecimento

mediante solicitagéo do estabelecimento de satide, do profissional prescritor ou do paciente.

Dispe sobre a validagao de métodos bioanaliticos e anilise de amostras de estudo para submissces

regulatérias de medicamentos industrializados de uso humano.

Dispde sobre o procedimento simplificado de solicitagses de registro, pés-registro e renovagao de

registro de medicamentos e da outras providéncias.

Dispbe sobre os critérios para indicagéo de um medicamento como de referéncia, os procedimentos

para inclusio e exclusdo de medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia.

Dispée sobre o estudo farmacodinamico para comprovagao da bioequivaléncia de corticoides tépicos
dermatolégicos, nos termos da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 742, de 10 de agosto de 2022.

Dispée sobre os estudos de bioequivaléncia para adesivos transdérmicos contendo rivastigmina, nos

termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 742, de 10 de agosto de 2022.
Institui a lista de gases medicinais enquadrados como medicamentos sujeitos a notificagao.

Aprova a Lista de formas de administragao e analitos a serem quantificados nos estudos de
biodi ibilidad.
P

relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e estudos farmacocinéticos para formas

farmacauticas de liberagao imediata.

Altera a Instrugdo Normativa - IN n° 258/2023, que define a Lista de impurezas qualificadas e seus

respectivos limites.

Guia para validagso de métodos bioanaliticos e analise de amostras de estudo para submissdes regulatérias
de medicamentos industrializados de uso humano”, referente a implementagao do “/ICH M10 -

BIOANALYTICAL METHOD VALIDATION AND STUDY, SAMPLE ANALYSIS”.

16



@ SUMARIO EXECUTIVO

Controle sanitario de medicamentos, plantas, fungos e substancias sujeitas ao controle
especial

Publicagdo da RDC n°® 873/2024, que implementa o Sistema Nacional de Controle de Receituarios
(SNCR), sistema de gerenciamento da distribuigdo da numeragao de Notificagées de Receita pelas
Vigilancias Sanitarias locais.

Produtos derivados de cannabis
« 167.337 autorizagdes para importagdo de produtos derivados de Cannabis

Anuéncia, suspensdes e outras decisées referentes a pesquisa clinica de medicamentos e
b
produtos biolégicos

3 15 z:tigrf::isaiee ensaios 262 avaliades

clinicos submetidas

Monitoramento do mercado de medicamentos
« 739 dendncias relacionadas a infragdes em vendas ao governo, Preco Maximo de Venda ao

Governo ana|isadas

« 77 denincias sobre infragées em vendas no mercado privado analisadas

« 1.150 processos administrativos sancionatérios abertos, com 385 decisées (374 condenatérias e 11
absolutérias)

10T

Acées do sistema de notificagao e investigagao em vigilancia sanitaria — VIGIPOS

Desde 2021, o pais supera a meta da OMS de 200 notificagées por milhdo de habitantes, gragas ao
crescimento das notificagées, principalmente por farmacéuticos.

Nimero total de notificagdes de suspeita
de Reagdes Adversas a Medicamentos por
1.000.000 habitantes/ano

No ano de 2024, realizagéo de 14 inspegdes para avaliar os sistemas de farmacovigilancia dos
Detentores de Registro de Medicamentos (DRM).

Relatério Anual de Atividades 2024

17



@ SUMARIO EXECUTIVO

Avaliagdo do risco de desabastecimento ou restrigio ao acesso no mercado de
medicamentos

« 345 Notas Técnicas que analisam a possibilidade de desabastecimento de medicamentos no
mercado elaboradas. Essas informagées sao relevantes para o MS, para as secretarias de salde,
demais servigos de satde e para o setor regulado, pois orientam as agdes que visam minimizar

impactos & populagao.

Fiscalizagao sanitaria
« 21 farmacias de manipulagdo de produtos estéreis fiscalizadas nos estados BA, DF, MG, SC, SP,
com 10 interdicées (BA, SC e SP)

Investigagdo de infragdes sanitarias

:13 insPenges l, 144 medidas =X 348 dossiés abertos
investigativas ~ referentes a dossiés de medicamentos
relativas a de investigacao com 86 concluidos,
n.1ed|<:-amentos publicadas sobre apenas de 2024, e
sintéticos medicamentos e 9 483 concluidos,
realizadas sobre insumos considerando 2024
farmacéuticos mais anos anteriores
Processo Administrativo Sanitario
MEDICAMENTOS: PAS responsaveis foram infragées
instaurados autuados, totalizando sanitarias
33% de autos de identificadas
infragido emitidos
INSUMOS PAS responsaveis foram infragées
[ . instaurados autuados, totalizando sanitarias
FARMACEUTICOS: 01% de autos de identificadas
infragao emitidos
Prego teto para medicamentos
2 278 pedidos de 642 apresentagdes de medicamentos
. precificagdo precificadas referentes a 481
recebidos substancias ativas.

Autorizagio de funcionamento ou autorizagio especial

\\L11J] \\111/] . . \\LLIJ}
\\\\\“ ”’l/,, \\\\\“ ”’l/,, deferimentos de petigées \\\\\“ "’I/,,
§ /’2 de AFE que § ”2 de AFE e AE para empresas § //2
S = S Z que exercem atividades de & =
= = estavam ativas = =49 = = peti¢d
= 1 3-1 58 = .= 3-1 42 = fabricar, importar, exportar, = = .pedn{;:oe.z
=\ CANCELAMENTOS | 5 Para empresas N0z \ - pEFERIMENTOS | S Jistribuir. armazenar = S Indeteridas
- & mais atuantes, - S ’ ’ - N
2, & ublicad 2, S embalar e transportar 2, S
%, S publicados /,, \\\ ) . /,/ \\\
,/l[ \\\\ l/,l \\\\ medicamentos e insumos "I[ \\\\
LUITI T farmacéuticos T
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Produtos Biolégicos e Radiofarmacos — Medicamentos

Regularizagio de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

pedidos de

registro de processos de

produtos registro com produtos
biolégicos analise biolégicos
apresentados concluida aprovados

Dentre os registros aprovados, 13 medicamentos (42%) contém moléculas inéditas no pais, sendo 4 delas
destinadas ao tratamento de doengas raras, enfermidades de extrema gravidade e que acometem uma
parcela muito pequena da populaggo.

Aprovacdo das seguintes vacinas:
« ABRYSVO (vacina contra virus sincicial respiratério), segunda vacina autorizada pela Anvisa para
prevengao de infecgdes no trato respiratério, porém a primeira capaz de imunizar criangas, desde o
nascimento até os 6 meses de idade, por meio da vacinagao ativa em gestantes.
- SPIKEVAX e COMIRNATY, em versées atualizadas em relagdo a sua composigao, de modo a

contemplar a variante de preocupagao, JN.1, do virus causados da doenga, conforme
recomendacées da OMS,

Produtos de Terapia Avangada — Medicamentos

Regularizagao de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

3 Produtos de Terapias Avangadas (PTA) registrados:

« Roctavian — indicado para pacientes adultos com hemofilia A grave; - Upstaza — indicado para
pacientes pediatricos com deficiéncia da descarboxilase de L-aminoacido aromatico (AADC);

« Elevidys — indicado para pacientes pediatricos com distrofia muscular de Duchenne.

Também foram avaliadas 100% das solicitagées de alteragdes de pés-registro. Os PTA, devido ao seu
caréter de produtos inovadores, sdo registrados sob Termo de Compromisso para monitoramento dos
resultados de eficacia e seguranga em longo prazo, que devem ser monitorados anualmente pela
Agéncia.

Autorizagdo, alteragio ou cancelamento de pesquisa clinica

. - Intervencionais
Ensaios clinicos
com PTA
aprovado:

P Observacionais
(monitoramento de
longo prazo e vida real)

Inspegéo de Boas Praticas Eventos
Clinicas (BPC) nacionais adversos
realizadas e monitorados notificados

Relatério Anual de Atividades 2024
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Anuéncia para exportagéo e importagao de produtos

- 103 autorizagdes de exportacdo de material de partida para produgao de PTA emitidas

Produtos Derivados do Tabaco

Regularizagao de produtos sujeitos 2 vigilancia sanitaria

Concluida a revisgo da regulamentagio de Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEF), com a publicagao
da RDC n° 855/2024, que manteve a proibigdo de comercializagao desse tipo de produto no pais.

Fiscalizagao sanitaria

- 24.000 andincios de produtos fumigenos divulgados irregularmente em plataformas digitais na
internet foram retirados por meio de parcerias com empresa de rede sociais.

- Aumento de 33% de anincios retirados em comparagao a 2023.

- 4.300 andncios de produtos fumigenos divulgados irregularmente em plataformas digitais na
internet retirados por meio do sistema Epinet.

- Capacitagio de 1.200 fiscais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), com a realizagzo

de 6 seminarios virtuais.

Processo Administrativo Sanitario

PAS
instaurados

Aumento de 176% de processos instaurados em relagao a 2023.

Saneantes

Autorizagio de funcionamento ou autorizagio especial

1.697 249
PETIGOES DE 933 7 PETIGOES DE
AFE E AE oncessoes alteragoes ancelamentos AFE EAE
DEFERIDAS: INDEFERIDAS:

Certificagio de Boas Praticas de Fabricagio

« 9 solicitagées de CBPF nacional recebidas: 7 deferidas e 2 indeferidas.

Regularizagao de produtos sujeitos 2 vigilancia sanitaria

Em 2024, a Anvisa recebeu 1.113 petigdes de registro de saneantes e finalizou 1.255 peticdes.

Relatério Anual de Atividades 2024
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Atuagio emergéncia sanitaria - Rio Grande do Sul

Em razdo das enchentes no estado do Rio Grande do Sul em 2024, foi publicada a RDC n° 865/2024,
para autorizar temporariamente a venda livre e doagéo de alcool etilico a 70% p/p, na forma liquida,
devidamente regularizado pela Anvisa.

Adicionalmente, foi publicada a RDC n° 878/2024, que simplificou as regras para alteragao de rotulagem
de saneantes destinados a doagéo, facilitando o acesso desses produtos pelos cidadaos.

Acées do sistema de notificagio e investigagdo em vigilancia sanitaria — VIGIPOS

« 99 notificagées de eventos adversos relacionados a saneantes recebidas.

Fiscalizagdo sanitaria

Programa de Inspecéo de Empresas de Saneantes de Uso Hospitalar:

Inspegdes realizadas a fim de verificar as BPF em

empresas fabricantes de detergente enzimatico,

desinfetante hospitalar para artigos semicriticos, °
desinfetante de nivel Intermediario, desinfetante de

alto nivel e esterilizante

Investigagdo de infragdes sanitarias

06 inspegdes ! 49 medidas X 77 dossiés abertos
investigativas ‘< referentes a dossiés de saneantes com
realizadas de investigagio 18 concluidos,
publicadas apenas de 2024, e
109 concluidos,
considerando 2024
mais anos anteriores

Processo Administrativo Sanitario

@ PAS @ responsaveis foram infragdes
instaurados autuados, totalizando §an|t§t:|as
07% de autos de identificadas

infracdo emitidos

Sangue, Tecidos, Células e Orgaos

Autorizagio de funcionamento ou autorizagio especial

- 203 processos que autorizaram o fluxo de cerca de 350 mil hemocomponentes foram recebidos e
analisados.

Média estimada de produtos transportados entre estados do Brasil, em processos autorizados pe|a

Anvisa, em 2024:
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38690 °—\

119750
@ CH - Concentrado de Hemicias
@ CP - Concentrado de Plaquetas
@ CRIO - Criprecipitado
PFC — Plasma Fresco Congelado
AMS — Amostras
119215

116235 "—/

Agdes do sistema de notificagao e investigagdo em vigilancia sanitaria — VIGIPOS
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= S ~ s
Z < transplantes, enxertos e reprodugdo humana assistida.
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Aumento de 75% nas notificagdes em comparagao a 2023.

Redes e programas nacionais de monitoramento

+ 921 estabelecimentos de sangue, tecidos e células do pais foram inspecionados pelo SNVS

comunicados
ormais ao

SNVS

« 40% dos estabelecimentos de sangue avaliados e uma cobertura estimada de 13,5% dos Centros

de Reprodugdo Humana Assistida (CRHA), 11,7% dos bancos de tecidos e 6% dos Centros de

Processamento Celular

Fiscalizagao sanitaria

Inspegdes conjuntas com o SNVS,
representando 97% de execugéo do
programa anual

Capacitagao direcionada aos profissionais do SNVS

Acées de capacitagdo na area de sangue, tecidos e células, em 2024:
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________________________________________________________________________

' 2 WEBINARES TEMATICOS: ATUALIZAGAO DO FORMULARIO DE PERFIL DOS _____________ 245
' BANCOS DE TECIDOS E ROTEIRO DE INSPECAO PARA CRHA {

+ CURSO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGA PARA SERVICOS DE SANGUE - o
i CAMPUS VIRTUAL DA ORGANIZAGAO PANAMERICANA DA SAUDE - OPAS i 672

y

Agées do sistema de notificagao e investigagao em vigilancia sanitaria — VIGIPOS

Materiais publicados para o SNVS:

« 2 Boletins de Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Satde
- 1 Boletim Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Satde n° 29

+ 24 Relatérios estaduais com a analise dos dados de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Satde (IRAS) e Resisténcia

Microbiana (RM)

« 26 Relatérios mensais sobre eventos adversos

« 24 Relatérios estaduais com a anélise dos dados de IRAS e RM
« 26 Relatérios mensais sobre eventos adversos

- 4 Notas técnicas para os servigos de saide e 1 alerta de risco

« 3 Informes Técnicos sobre Monitoramento de incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia a sadde

notificados por Cidadaos em 2024

+ 1 Informe Técnico referente ao monitoramento da regularidade de notificagdo de incidentes/eventos adversos
relacionados a assisténcia a saide

« 11 Formularios de coleta de dados e outros documentos relacionados as IRAS e RM
- Painéis publicos de notificagdo de eventos adversos

« Painel de surto de candida auris

Risco sanitario em servigos de satde e de interesse a saide

Projeto Melhoria do Processo de Inspegéo Sanitaria em Servigos de Satde e de Interesse para a Satde: esta
iniciativa busca aprimorar o trabalho de inspegao sanitaria em Servigos de Saide e de Interesse para a
Saide em todo o Brasil, promovendo a qualificagéo e padronizagao das agées realizadas. No contexto do
Projeto foram alcangados os seguintes resultados em 2024:

- Recebidas 5.111 avaliagées com o MARP®/ROL.

- Elaborados 3 novos painéis de monitoramento dos Roteiros Objetivos de Inspegao (ROI).

- Estruturagao do Painel Integrado.

Relatério Anual de Atividades 2024
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Duvidas técnicas

davidas técnicas
sobre servigos
de interesse para
satide recebidas

Investigagdo de infragdes sanitarias

DENUNCIAS:

dendncias sobre servigos
de interesse para a salde.

dividas técnicas

A Anvisa recebeu 113 dendncias sobre servicos de saide, um aumento de 24% em relaczo ao ano

anterior (91). Os servigos mais denunciados foram os hospitais (40) e unidades de estética e

embelezamento (15).

Sistema Regulatério

Atualizagdo da agenda regulatéria

A nova lista de temas regulatérios da Agenda, para o referido periodo, passou a ser composta por 171

temas, distribuidos em 16 macrotemas de atuagéo da Agéncia.

Estabelecimento de normas e padrées regulatérios

183
REGULAMENTOS
PUBLICADOS:

Relatério Anual de Atividades 2024

[ Produtos para a saide

—

[ Farmacopeia

[ Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

[ Assuntos Transversais

[ Cosméticos

[ Medicamentos

[ Alimentos

[ Agrotéxicos

[ Saneantes

[ Sangue, Tecidos, Células e Orgios

[ Gestso interna

[ Laboratérios analiticos

[ Organizagdo e gestdo do SNVS

[ Servigos de Satde

[ Tabaco

[ Insumos Farmacéuticos

(TOTAL

[T

6
10
5
65
3
30
20
29

oN

O wooo

183
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Coordenagio do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Repasses do Fundo Nacional de Sadde 2024

Modalidade de Valor Destinacéo
Financiamento Empenhado

PF-Visa (estados e DF) R$ 67.472.364,00 Execugéo de agées de Visa pelos estados e DF

PF-Visa (municipios) R$ 155.175.312,00 Execugdo de agdes de Visa pelos municipios

PV-Visa R$ 27.048.324,00 Incentivo as agdes e projetos para o TOTAL

fortalecimento das agdes de vigilancia sanitaria

R$ 275.257.535,00

Finlacen-Visa R$ 23.280.000,00 Execugio de agdes em laboratérios de satide Valor empenhado

publica para a execugéo das agdes de Visa

Finlacen — Visa R$ 2.281.535,00 Transferéncia de recursos do MS para INCSQ/
(Instituto Nacional de FIOCRULZ para execugéo de agées em

Controle de laboratérios de satide publica para a execugéo das
Qualidade em Saude - agées de Visa (Agdo nio relacionada ao FNS)
INCQS)

Agées do sistema de notificagado e investigagao em vigilancia sanitaria — VIGIPOS

No ano de 2024, foram 4 alertas e 01 Informe de Seguranga publicado.

Anilise e julgamento de processo administrativo sanitario sancionador

PAS EM 1° 2° INSTANCIA
INSTANCIA RECURSAL

1.299 decisées 750 recursos
emitidas administrativos
deliberados

Relatério Anual de Atividades 2024

25



@ SUMARIO EXECUTIVO

CONFORMIDADE E EFICIENCIA NA GESTAO

Gestio de Pessoas

Forca de trabalho da Anvisa

servidores

Concurso publico

Concurso para provimento de 50 cargos de especialista em regulagao e vigilancia sanitaria realizado em
2024. O resultado foi divulgado por meio do Edital n® 19 - Anvisa/2024, que homologou o resultado dos
49 candidatos que efetivamente frequentaram o curso de formagao e realizaram a prova. A autorizagzo
do provimento foi publicada por meio da Portaria MGI n® 9.458/2024 e a nomeagao foi realizada por
meio da Portaria Anvisa n°® 1.591/2024.

Desenvolvimento de pessoas

A elaboragio do Plano de Desenvolvimento de Pessoas (PDP) 2024 da Anvisa foi realizada a partir das
necessidades de agées de desenvolvimento, levantadas com base na priorizagao de competéncias por
parte das unidades organizacionais.

O Sistema de Gestao do Plano de Desenvolvimento de Pessoas (SGPDP), disponivel na Plataforma
AvaVisa, foi aprimorado com o médulo de envio de certificados, langada em outubro de 2023. Com essa
nova ferramenta, foi possivel realizar um melhor controle e monitoramento da execugao do PDP, além de
tornar mais transparente o processo de homo|oga<;éo de certificados.

6.433

1.244 28 93

PESSDAS profissionais da do setor cidadaos

UAPACITADAS ® Anvisa regulado

NO AVA VISA:
298 1971 —
outros profissionais de c'apam?a'g_oes
profissionais de vigilancias d'spomblllzadas
satde e areas estaduais, na p|ataforma
afins municipais e AVA Visa

laboratérios
analiticos em
satide
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Desempenho de pessoas

Em 2024 o Programa de Gestao Orientada para Resultados (PGOR) esteve regulamentado
internamente pela Portaria n® 1.422/ 2023 e a Orientagao de Servico GGPES n° 01/2024, que
trouxeram novas regras, especialmente em relagéo a limitagdes para as diferentes modalidades,
disponibilidade obrigatéria e absorgdo de demandas urgentes e responsabilizagdo por descumprimento
do plano de trabalho.

EVOLUGAO DO NUMERO DE PARTICIPANTES DO PGOR EM 2024

839 843 841 456 451

437 440 443 447 448 453 I I
| | | I I I I I I 464 468

467 461 460 459 463

156 157 156 163 B . C’E
2 2 2 2 16 14 15 15 16 18 109 117 2
Q .
oe,}(o {Q}‘O @’\QO V\p( & #° 02‘(\0 5 §<\o y 20 <z\‘\_}o &o(o \o(o \o@
NG @ W N W & o® @ .8
&@ (%2 eo Qe,
mmm INTEGRAL PARCIAL mmmm PRESENCIAL

A avaliagao de competéncias dos servidores foi instituida por meio de ferramenta prépria para a Gestao
de competéncias. As competéncias técnicas sao vinculadas aos processos da cadeia de valor e
representam comportamentos passiveis de observacgao e vinculados as entregas dos processos. Em
2024, foram realizadas as avaliagdes dos servidores que atuam nos processos auditados pela OMS com

a finalidade de certificar a Anvisa como WLA/GBT.

Gestao da Tecnologia da Informagao

69 servigos transformados em nove éreas negociais, vinculados ao Sistema Solicita e integrados a
ferramenta de avaliacso.

100% dos servigos da Anvisa disponibilizados digitalmente.
. indice de satisfacao dos usuarios — 96,33%
. indice de satisfacso dos servicos de infraestrutura de TIC — 93,72%
- Indice de eficiéncia no tratamento dos chamados — 94,09%
. indice de disponibilidade dos sistemas instalados na infraestrutura de Tl - 99,68%
. indice de disponibilidade dos links de rede - 99,72%

- Total de chamados da central de atendimento (suporte niveis 1e 2) — 8213
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ORGAMENTO

1] 1] 1]

\\\\\\\l Iy, I, \\\\\\\l 1y, I, \\\\\\\l 1y, W,

S %, S %, S 2,

S 2 S 2 S 2

s : Z S ) Z S i Z
UHGAMENTU ={ DOTACAOR$) \= =( poTAcAOR$) \= ={ DOTACAOR$) \=
ANVISA 2024 =(904142345)=  =( -23314371 |  =(882.417.399 | =
=\ Dotagio inicial /= = Alteragsesno /= = Dotagio S

’/, $ ’/, Exercicio s ”, atualizada $

%, N %, N\ %, N\

///l \\\\ ///l \\\\ ///l \\\\

Wy Mty Mty

- R$ 873 milhes empenhados: 75,06% despesas com Pessoal e Encargos Sociais

- R$ 853,5 milhées em pagamentos realizados: R$ 755,6 milhdes em despesas empenhadas e R$ 97,9
milhdes em restos a pagar

- 98,74% de execugdo das despesas discricionarias

Nimero total de
projetos executados °

VALOR TOTAL RS 49.928.068,04

EXECUTADU (projetos do Plano de Contratagées Anual (PCA) 2024
+ os finalizados do PCA 2023 no inicio de 2024)

Relatério Anual de Atividades 2024
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SIGLARIO

RAADC
AFE
ANVISA
AR
BPC
CBPDA
CBPF
Cive
CRHA
DEF
DF
DRM
EPINET
B
GBT
IN
INCOS
IRA
KR
LMR
MS
omC
oMS
OPAS
PAF
PARA
PAS
PCA
PDP
PE
PGA
PGOR
PTA
RCC
RDC
REBLAS
RF
RM
RNP
ROI
RSI
SGPDP
SNCR
SNVS
WLA

Descarboxilase de L-aminoacido aromatico
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Agenda Regulatério

Inspegdo de Boas Praticas Clinicas

Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem
Certificagido de Boas Praticas de Fabricacao
Certificado Internacional de Vacinagao ou Profilaxia
Centros de Reprodugao Humana Assistida

Dispositivos Eletrénicos para Fumar

Distrito Federal

Detentores de Registro de Medicamentos

Exclusdo de Produtos Irregulares da interNET
Farmacopeia Brasileira

Global Benchmarking Tool

Instrugdo Normativa

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde
Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Satde

Key Results

Limite Maximo de Residuo

Ministério da Satde

Organizagdo Mundial do Comércio

Organizagdo Mundial da Saude

Organizagao Panamericana de Sadde

Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Programa de Anélise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos
Processos Administrativos Sanitarios

Plano de Contratagées Anual

Plano de Desenvolvimento de Pessoas

Planejamento Estratégico

Plano de Gestao Anual

Programa de Gestao Orientada para Resultados
Produtos de Terapias Avangadas

Redes de Colaboragdo de Comunidades

Resolugao da Diretoria Colegiada

Rede de Laboratérios Analiticos em Sadde

Receita Federal

Resisténcia Microbiana

Rede Nacional de Ensino e Pesquisa

Roteiros Objetivos de Inspegao

Regulamento Sanitario Internacional

Sistema de Gestao do Plano de Desenvolvimento de Pessoas
Sistema Nacional de Controle de Receituarios

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

WHO Listed Authority
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