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SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ()
Percentual de implantagao do Implantar 100% do processo de monitoramento das Nucleo de Assessoramento
4 |Processo de monitoramento das acBes descentralizadas de vigilancia sanitaria nos na Descentralizagcao das
acOes descentralizadas de ectados Acles de Vigilancia
vigilancia sanitaria Sanitaria
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Percentual de avaliagdo dos ) e a eficiéncia
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medicamentos com pregos
estabelecidos

gue tiveram seus precos maximos estabelecidos pela
Cmed no més anterior.

servigos sujeitos ao
regime de vigilancia
sanitaria

Econdmico em Regulacado

(1) Coordenacdo do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria: conjunto de processos que visa construir um sistema de vigilancia sanitaria de abrangéncia nacional e que,
ao tempo em que respeita as atribuicdes especificas das demais unidades e subunidades da federagdo, procura integrar e articular as instituicdes integrantes do setor.

(2) Regulagdo Sanitaria: conjunto de processos que regulamentam os procedimentos de produgdo, estocagem, comercializacdo e distribuicdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, visando promover a protecdo da saude da populagdo.
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INDICADOR

META 2011

OBJETIVO
ESTRATEGICO

AREA RESPONSAVEL

CONTROLE SANITARIO

Percentual de implantacdo da gestao
5 | de risco sanitario em portos,
aeroportos e fronteiras

Implantar a gestdo de risco sanitario de portos,
aeroportos e fronteiras em 80% dos postos de
vigilancia sanitaria da Anvisa, em 2011.

Percentual de fiscalizagdo em plantas
fabris de agrotoxicos

Fiscalizar 60% das plantas fabris de agrotoxicos no
pais até 2011.

Percentual de analise inicial das
7 | peticOes prioritarias de registro e pds-
registro de medicamentos

META 1: iniciar a andlise de 100% das peticbes
prioritarias de pds-registro em até 90 dias, em
2011.

META 2: iniciar a analise de 100% petigGes
prioritarias de registro em até 75 dias, em 2011.

Percentual de redugdo do tempo da
primeira analise para o registro de
medicamentos e produtos para a

8 |salde estratégicos, produzidos por
fabricantes ou instituicoes
publicas e oriundas da parceria
com instituicdes privadas.

META (1): reduzir em 40% o tempo da primeira
manifestacdo (75 dias) determinado pela Resolugao
de Diretoria Colegiada (RDC) n© 28/2007 para o
registro de medicamentos para doencas Orfas e
negligenciadas que fazem parte de programas
estratégicos de governo (leishmaniose, malaria,
hanseniase, doenca de chagas e tuberculose);
medicamentos enquadrados no escopo da RDC n©
02/2011 (parcerias publico-publico, publico privada
e transferéncia de tecnologia); vacinas que
integram o calendario do programa nacional de
imunizacdao, em 2011.

META (2): reduzir em 50% o tempo da
primeira andlise de produtos para a salde
estratégicos produzidos por fabricantes ou
instituicGes publicas e oriundos da parceria
com instituigdes privadas, em 2011

Contribuir para a
ampliagdo do acesso da
populagdo a produtos e

servigos sujeitos ao
regime de vigilancia
sanitaria

Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Geréncia-Geral de
Toxicologia

Geréncia-Geral de
Medicamentos

Geréncia-Geral de
Medicamentos

Geréncia-Geral de
Medicamentos e Geréncia-
Geral de Tecnologias de
Produtos para a Saude

(3) Controle Sanitario: conjunto de processos referentes ao exame e observancia do cumprimento da legislagdo, no que diz respeito aos produtos e servigos sob vigildncia

sanitaria, por meio da inspecdo, fiscalizagdo.
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MONITORAMENTO DO RISCO SANITARIO
) Acompanhar 100% das notificagdes de reagbes
9 rC:ap%celglatcrlaenci?uzic;:;ﬁanhamento de transfusionais do Sistema Nacional de Notificagdes
s em Vigilancia Sanitaria (Notivisa) em 2011.
META (1) Desencadear, em até 05 dias da Nucleo de Gestdo do
notificacdo, o processo de investigacao em 100% Sistema Nacional de
o _ das suspeitas de Obitos associados ao uso de Notificagdo e Investigacdo
10 | Efetividade do monitoramento de produtos para a salide em 2011. em Vigiléncia Sanitéaria
eventos adversos graves — - ) —
META (2) Iniciar, em até 05 dias, a analise de 90%
das notificagbes de evento adverso por
medicamento que evoluiram para ébito. o
Contribuir para a
Percentual de monitoramento da Analisar 75% dos alimentos de interesse na a?plﬂllzgaéc; (ai‘o iggzstgsd:
composicdo nutricional dos alimentos | Estratégia Nacional de Promocdo da Alimentacdo populag pr Geréncia-Geral de
11 servigos sujeitos ao

de interesse na estratégia nacional de | Saudavel, conforme lista prioritaria e programacao Alimentos

promogao da alimentacgdo saudavel acordada para o ano de 2011. regime de vigilancia

sanitaria

META (1): reduzir em 10% a densidade de
incidéncia de infeccdo primaria da corrente
sangliinea laboratorialmente confirmada em
unidades de terapia intensiva de adultos nos

Densidade de incidéncia de infeccao hospitais sentinelas em 2011. Geréncia-Geral de

12 | primaria da corrente sanguinea Tecnologia em Servicos de

(IPCS) nos hospitais sentinelas META (2): reduzir em 10% a densidade de Saude

incidéncia de infecgdes clinicas de corrente
sanglinea em unidades de terapia intensiva de
adultos nos hospitais sentinelas em 2011.

(4) Monitoramento do Risco Sanitario: conjunto de processos que permite acompanhar a qualidade dos produtos e servigos prestados a populagdo, mediante a coleta, a
analise e o fornecimento de indicadores e de informagdes de salude, de forma agil e precisa, visando corrigir os problemas detectados e subsidiar a correcdo dos problemas
detectados.
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TRANSPARENCIA E PARTICIPAGAO DA SOCIEDADE

13

Capacidade de reposta da Central de
Atendimento da Anvisa

Responder 90% dos questionamentos
encaminhados a central dentro do prazo de até
cinco dias Uteis para demandas classificadas como
urgentes, e de até 15 dias Uteis para os demais
tipos de demandas, em 2011.

14

Capacidade de resposta da Anvisa aos
cidadaos

Responder 80% das demandas dos cidaddos no
prazo de 15 dias Uteis em 2011.

15

Indicador de Transparéncia da Anvisa
- ITA

Indicador de Participacao Social da
Anvisa - IPA

Elevar os resultados obtidos na Linha de Base
e Projeto Piloto, tendo como meta: a) para o
ITA =0,55 e; b) para o IPA =0,60.

Ampliar e aperfeicoar
0s mecanismos de
participagao social no
processo regulatério

Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira

Ouvidoria

Unidade Técnica de
Regulacao

16

Grau de exceléncia do sistema de
gestdo da Anvisa, de acordo com o
Programa Nacional de Gestao
Publica e Desburocratizagédo
(Gespublica)

Atingir o nivel 3 de gestdo da faixa de pontuagao
global, considerando o uso do Modelo de
Exceléncia em Gestdo Publica, por meio da
autoavaliagdo corporativa preconizada pelo
Programa Nacional de Gestdo Publica e
Desburocratizagdo, até dezembro de 2011; o
terceiro nivel até dezembro de 2012 e o quarto e
o quinto nivel até dezembro de 2013.

Alcancar exceléncia
em gestao,
em termos de
desenho
organizacional e
processos,
entre as
organizagles
publicas federais

Assessoria de Planejamento
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INDICADOR 1:
Percentual de implantacao do processo de monitoramento das agoes

descentralizadas de vigilancia sanitaria

ACAO: fortalecer a gestdo da coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).

AREAS: Nucleo de Assessoramento na Descentralizacdo das Acdes de Vigildncia
Sanitaria (Nadav).

OBJETIVO: desenvolver e implantar um processo de monitoramento das acdes
descentralizadas de vigilancia sanitaria, constantes do Sistema de Informagdes
Ambulatoriais do Sistema Unico de Satde (SIA/SUS), por estado.

BENEFICIO DA ACAO: Os sistemas de informacdo em salde apresentam a
producdo, analise e disseminacdo de informagdes centralizados a nivel nacional ou
estadual. Por sua abrangéncia e relevancia para o SUS, permitem a geracdo de
conhecimento para a analise da situacdo de salde e para subsidiar decisdes. A
implantagdo de um sistema de monitoramento baseado na execucgdao das acdes de
vigilancia sanitaria, realizadas pelos estados, no SIA/SUS, permitira dispor de um
conjunto de informacGes sobre vigildncia sanitaria, a partir de uma base de dados
nacional e estratégica para o SUS.

TIPO DE INDICADOR: eficacia.

META: implantar 100% do processo de monitoramento das agbes descentralizadas
de vigilancia sanitaria nos estados.

METODO DE CALCULO:

Numero de atividades de implantacédo realizadas no ano

X 100
Numero total de atividades de implantagdo previstas para o ano

OBSERVACAO:
Para a implementacgdo do processo de monitoramento foram definidas as
seguintes atividades:
1. Formulagdao da proposta de monitoramento - abril;
2. Aprovacdo da proposta de monitoramento na Dicol - maio;
3. Aprovacgdo da proposta de monitoramento na Tripartite - julho;
4. Fomento a insergdo das informacgdes de VISA pelos estados (26
estados+DF), no SIA/SUS > setembro;
5. Analise das informacGes estaduais (relatdrio de implementagao) >
dezembro.

SITUACAO ATUAL: Com a edicdo do Pacto pela Saude e a revogacdo da Portaria
GM/MS n.° 2472/2003, que definia as agles descentralizadas de Vigildncia em

Saude e organizava o processo de monitoramento, o Sistema Nacional de Vigilancia
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Sanitaria careceu de metodologia e fluxo que reorganizasse a execugdao das agoes
de vigilancia sanitaria, na dtica do Pacto.

Desde entdo, a Anvisa, responsavel pelo processo de coordenagdao do SNVS,
monitora o Unico indicador de vigiléancia sanitaria constante do Pacto, o que ndo
representa o conjunto das acGes de VISA realizado por estados, DF e municipios.

Com o indicador proposto, a Agéncia pretende definir, de forma pactuada
com o Ministério da Saude, o Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass)
e o Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems), uma
metodologia para acompanhar a execugdo das acOes descentralizadas de vigilancia
sanitaria, constantes do SIA/SUS.

USOS: o indicador permite estabelecer método de acompanhamento das acgles
executadas pelo SNVS, a partir do conjunto de procedimentos estabelecidos no
SIA/SUS, subsidiando o processo de coordenagao do SNVS.

LIMITACOES: A alimentagdo do SIA/SUS é exclusiva de estados, DF e municipios,
restando a Anvisa uma atuagdo para o estimulo a essa atividade e o seu
monitoramento, com a retroalimentacdo dessas informagdes na melhoria das agdes
de vigilancia sanitaria.

FONTE DE DADOS: relatério de execucao das atividades, elaborado pelo Nadav, e
informagdes do SIA/SUS.
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INDICADOR 2:
Percentual de avaliagdao dos servicos de hemoterapia fornecedores de plasma

excedente do uso terapéutico para producdao de hemoderivados

ACAO: mapear o perfil sanitdrio dos servicos de hemoterapia fornecedores de
plasma (SHFP) para produgdo industrial.
AREA RESPONSAVEL: GGSTO.
OBJETIVO: Mapear o risco sanitario dos SHFP para produgdo industrial, visando
subsidiar as acGes de vigildncia sanitaria na garantia de seguranca e a qualidade de
produtos e servigos.
BENEFICIO DA ACAO: (i) contribuir para seguranca e qualidade do plasma como
material de partida para produgdo de hemoderivados, em consonancia com a meta
para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude definida no contexto do
Programa Mais Saude; e (ii) permitir a vigilancia sanitaria a priorizacdo das acbes
nos SHFP com base no risco sanitario.
META: mapear o risco sanitario em 70% dos servigos de hemoterapia fornecedores
de plasma para produgao industrial no ano de 2011
TIPO DE INDICADOR: eficacia e eficiéncia.
METODO DE CALCULO:

Numero total de servicos de hemoterapia fornecedores de plasma

excedente do uso terapéutico para producao de hemoderivados

avaliados x 100

Numero total de servigos de hemoterapia fornecedores de plasma

excedente do uso terapéutico para producao de hemoderivados

OBS: Para efeito do célculo deste indicador, o universo dos SHFP corresponde a relagdo de servigos
definida pelo Ministério da Saude e Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia (Hemobras),
até o dia 31 de dezembro de 2010.

SITUACAO ATUAL: a Anvisa desenvolveu o método de avaliacdo de risco sanitério
baseado nos relatdrios e roteiros das inspecbes realizadas pelo SNVS. Apds a fase
de implantacdo desse instrumento, foi possivel construir o perfil de risco sanitario
de uma amostra correspondente a 46,6% do universo de 103 SHFP existentes no
periodo, conforme publicado no 1° Boletim Anual de Avaliagdo Sanitaria em
Servigos de Hemoterapia (2009).

A partir dos resultados obtidos, construiu-se um indicador incluido no
Contrato de Gestdo de 2010, cuja meta foi de 50% dos SHFP. Em 2011, a meta
proposta serd de 70% e, para o ano de 2012, existe a perspectiva de 100% com

vistas @ um monitoramento de risco sanitario por meio da construcéao de uma série
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histérica que possa nortear a area para o desenvolvimento de um indicador
baseado na redugdo de risco sanitario.

USOS: o indicador permite o mapeamento do risco sanitario dos SHFP, qualificando
as acdes de vigilancia sanitaria sob os servigos inspecionados visando a seguranga
e a qualidade dos produtos e servigos. Além disso, a avaliacdo de risco subsidia a
tomada de decisdo da vigilancia sanitaria e dos demais atores envolvidos frente as
nao conformidades encontradas.

LIMITAGCOES: o indicador proposto estd condicionado ao fluxo efetivo de
informagdo entre os entes do SNVS, por ser a inspecdo sanitaria uma acdo de
responsabilidade precipua de estados e municipios com a descentralizagdo das
acoes de vigilancia sanitaria. Este indicador pode ser classificado como de processo,
uma vez que estd baseado em inspegdo sanitaria e, por isso, esta relacionado a
dimensdo de eficiéncia. Por outro lado, apresenta resultados significativos que
demonstram a capacidade de coordenacdo do SNVS e avanca para a pratica de
avaliacdo e monitoramento de risco em saude, estando por isso relacionado
também a dimensdo de eficacia.

FONTE DE DADOS: roteiros e relatérios de inspecdo, e a avaliagdo de risco

sanitario enviados a GGSTO. O envio do material se dara por via postal ou e-mail.
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INDICADOR 3:

Percentual de laboratérios centrais de salde publica com diagndstico

ACAO: levantamento de informacdes sobre os Laboratérios Centrais de Salde
Publica - Lacen.

AREA: Geréncia-Geral de Laboratérios de Satde Publica - GGLAS.

OBJETIVO: atualizar informagfes quanto a estrutura, capacidade analitica e
estdgio de implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade nos Lacen, com a
finalidade de desenvolver agbes para a melhoria da analise laboratorial de produtos
e servigos sob vigilancia sanitaria.

BENEFICIO DA ACAO: a atividade laboratorial, como parte da acdo de vigilancia
sanitaria, deve estar em busca de continuo aprimoramento, com vistas a promocao
da qualidade e da confiabilidade dos resultados analiticos de produtos e servigos
ofertados a populagao.

META: realizar diagndstico de situagdo em 100% dos Laboratdrios Centrais de
Saude Publica (Lacen).

METODO DE CALCULO:

Numero de Lacen com diagnéstico de situagao realizado 100
X

NUmero total de Lacen

TIPO DE INDICADOR: processo
SITUACAO ATUAL: o Ultimo diagndstico dos Lacen foi realizado em 2008 e ha
indicativos de alteracdo quanto a estrutura, capacidade analitica e estagio de
implantacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ).
USOS: As informac0Oes levantadas subsidiardao as acdes da GGLAS para a promogao
da qualidade e da confiabilidade dos resultados dos ensaios laboratoriais de
produtos e servicos realizados pelos laboratorios do Sistema WNacional de
Laboratoérios (Sislab).

A manutencdo e melhoria continua do Sistema de Gestdo da Qualidade -
SGQ nos laboratoérios do Sislab, que garante resultados seguros e confiaveis,
somente serda possivel se conhecermos a atual situacdo do estagio de sua
implantagdo. Além disso, a efetividade das respostas da GGLAS frente as demandas
analiticas oriundas das areas internas da Agéncia depende do conhecimento prévio
da capacidade analitica do Sislab.
LIMITAGOES: revisdo do instrumento de avaliacdo e agendamento/disponibilidade
dos laboratoérios em receber os técnicos da GGLAS.
FONTE DE DADOS: relatério de diagnostico de 2008 e informagdes gerenciais da
GGLAS.

10
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INDICADOR 4:
Percentual de divulgacdo das novas apresentacdes de medicamentos com pregos

estabelecidos

ACAO: regulagio econémica de mercado.

AREA RESPONSAVEL: Nicleo de Assessoramento Econdmico em Regulacao
(Nurem).

OBJETIVO: manter atualizada a lista de precos de novas apresentagdes de
medicamentos em conformidade com a legislacdo da Cédmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (Cmed).

BENEFICIO: o amplo conhecimento dos precos maximos permitidos se constitui
em importante instrumento para o monitoramento de mercado e para o processo
de regulacdo econdmica do setor farmacéutico. Nesse sentido, o maior beneficio
sera garantir a informacdo atualizada em relacdo aos precos de medicamentos
estabelecidos pela Cmed, com maior transparéncia, aos consumidores, gestores de
salde, d6rgdos de fiscalizagdo e controle, setor regulado e demais instituicOes
envolvidas, que utilizam os precos publicados como parametro para tomada de
decisdes.

META: elaborar e divulgar mensalmente, a cada dia 20 do més, 80% das novas
apresentacoes de medicamentos que tiveram seus pregos maximos estabelecidos
pela Cmed no més anterior.

TIPO DE INDICADOR: eficacia.

METODO DE CALCULO:

NUmero de novas apresentagdes de medicamentos com pregos

estabelecidos e divulgados no dia 20 do més subsequente % 100

Total de novas apresentacdes de medicamentos com pregos
estabelecidos no més em curso

USOS: as informagdes de precos sdo utilizadas por consumidores, farmacias,
gestores, setor regulado e 6rgdos de fiscalizagdo e controle. Além disso, entes
publicos envolvidos na aquisicdo de medicamentos, como as secretarias estaduais e
municipais de salde e o Ministério da Saude, utilizam a lista com o intuito de
disciplinar e uniformizar o processo de compras publicas, reduzindo os custos
desses produtos para o poder publico.

A lista de precos também é utilizada para subsidiar agdes de orientacao,
fiscalizacdo e controle de recursos publicos por outros érgaos da administracao
publica: Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (Cade) do Ministério da

Justica; Receita Federal do Ministério da Fazenda; drgdos de controle interno e

11
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externo; Ministério Publico; érgdos do Poder Judiciario; Organizagdo Mundial da
Saude (OMS); Organizagdo Pan-Americana da Saude (Opas/OMS), entre outros.
LIMITACOES: com relacdo a recursos humanos, a sobrecarga de trabalho poderd
comprometer a realizacdo das atividades necessarias para o alcance da meta
(atualizacdo da lista); dificuldade de operacionalizagdo por parte da area-meio
responsavel pela publicagdo da lista; dificuldades geradas por possiveis
irregularidades de funcionamento da Cmed. O aumento da meta dependerd de
reformulagdes no processo de trabalho da area responsavel e da implantagdo de
sistema de informacdo adequado, pois atualmente a lista de precos é editada em
planilhas eletronicas com preenchimento manual.

FONTE DE DADOS: Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos
(Sammed); Sistema de Controle de Aprovacao de Precos; atas das Reunides da
Cmed (Secretaria-Executiva, Comité Técnico-Executivo e Conselho de Ministros) e

sitio eletronico da Anvisa.
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INDICADOR 5:
Percentual de implantacdo da gestdo de risco sanitario em portos, aeroportos e

fronteiras

ACAO: analisar os potenciais fatores de risco sanitario, visando identificar o
percentual desse risco em portos, aeroportos de fronteiras (PAF), por meio da
fiscalizacdo com a metodologia de gestao de riscos do sistema Sagarana.

AREA: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF).

OBJETIVOS: reduzir o risco sanitdrio em pontos de entrada de produtos de
interesse para a salde; aprimorar o processo de gestdo em vigilancia sanitaria;
estabelecer prioridades de acdao em portos, aeroportos e fronteiras.

BENEFICIOS DA A(;I'f\o: aumentar a seguranca sanitaria em portos, aeroportos e
fronteiras.

META: implantar a gestdo do risco sanitario de portos, aeroportos e fronteiras em
80% dos postos de vigilancia sanitaria da Anvisa, em 2011,

TIPO DE INDICADOR: eficacia

METODO DE CALCULO:

Numero de postos de vigildncia sanitaria de PAF com
percentual de risco identificado X 100

Numero de postos de vigildncia sanitaria de PAF

SITUACAO ATUAL: em 2010, a GGPAF capacitou 50 dos 82 postos de vigilancia
sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras para utilizacdo de metodologia e
software de gestdo de riscos (Risk Manager) no sistema Sagarana. Para 2011, esta
programada a capacitacdo dos demais postos e o inicio do monitoramento e
supervisao, de forma a implantar definitivamente o Sagarana.

USOS: o Sagarana, sistema de gestdao de riscos em portos, aeroportos e fronteiras,
foi lancado pela Anvisa em 2010. A implantagdo do sistema permite que a Agéncia
tenha informagGes em tempo real sobre as inspegdes sanitarias que forem
realizadas em portos, aeroportos e fronteiras do pais. Por meio de equipamentos
eletrénicos, os postos de vigilancia sanitaria em portos, aeroportos e fronteiras
recebem e enviam roteiros de inspegdo padronizados para todo pais. Os dados das
inspegdes sdo encaminhados para uma sala de situacdo na sede da Agéncia, em
Brasilia. Em casos de emergéncia em salde publica, por exemplo, essas
informagdes contribuem para que a Anvisa seja capaz de dar respostas mais

rapidas e intervir nos locais em que ha mais riscos.
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Além disso, o Sagarana é capaz de tragar um perfil com indices de riscos
para a salde da populacdo em cada um dos portos, aeroportos e fronteiras do
Brasil. Esses indices serdo definidos de acordo com os resultadas das inspecfes da
Anvisa sobre os principais processos e ambientes sujeitos a vigildncia sanitaria:
servicos de alimentacdo (restaurantes e comissarias), qualidade da agua para
consumo humano, gerenciamento de residuos solidos e seguranca sanitaria dos
meios de transportes (aeronaves, embarcagdes, 6nibus e caminhodes).

Sao estabelecidos roteiros com os controles a serem fiscalizados e, para
cada controle, é estabelecida uma probabilidade P, que varia de 1 a 5 para muito
baixo a muito alto, ou uma severidade S (idem anterior), e mais uma Relevancia R
(idem anteriores). Da multiplicacdo de P x S x R, obtém-se a faixa de cada
controle, que pode variar de 1 a 125 pontos de risco. Portanto, o indicador sera
utilizado para medir o grau de implementacdo do risco sanitario em portos,
aeroportos e fronteiras.

LIMITAGCOES: ocorréncia de emergéncias em salde publica; redugdo do quadro
funcional; e disponibilidade de tecnologia de informagao.

FONTE DE DADOS: relatérios e painel de controle do Risk Manager
(http://www11.anvisa.gov.br/dashboard)
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INDICADOR 6:

Percentual de fiscalizacdo em plantas fabris de agrotdxicos

ACAO: fiscalizagdo de plantas fabris de agrotoéxicos.
AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX).
OBJETIVO: avaliar o processo de producdo de agrotdxicos (produtos técnicos e
formulados) quanto a conformidade em relagdo a avaliagdo toxicoldgica com fins de
registro.
BENEFICIO DA ACAO: manutencdo da qualidade e da seguranca sanitdria dos
agrotoxicos comercializados no pais.
META: fiscalizar 60% das plantas fabris de agrotdxicos do pais até 2011.
TIPO DE INDICADOR: eficacia.
METODO DE CALCULO:
Numero de plantas fabris fiscalizadas em 2009 + namero de plantas

fabris fiscalizadas em 2010 + numero de fabricas fiscalizadas em 2011 | x 100

Numero total de plantas fabris ‘

SITUACAO ATUAL: atualmente, existem 30 plantas fabris de agrotéxicos no pais.
Em 20 plantas fabris terdo sido fiscalizadas até 2011. Portanto, em cinco anos, a
fiscalizacdo alcancara 100% das plantas fabris.

USOS: a fiscalizagdo de plantas fabris de agrotdxicos inclui ndo apenas a
verificagdo de conformidade dos produtos, mas também a analise de toda a cadeia
do processo produtivo, incluindo as seguintes verificagdes e etapas: matérias-
primas; manipulacdo, transformacao, elaboragdo, conservagao, embalagem e
rotulagem dos produtos; laboratério de controle de qualidade dos produtos;
documentacado de controle de produgdo, importagdo, exportagdao e comercializagao;
coletas de amostras dos produtos; apreensdo e interdicdo de lotes ou partidas de
produtos; interdicao parcial ou total dos estabelecimentos ou atividades quando
constatado o descumprimento da Lei n® 7.802. Dessa forma, € uma atividade capaz
de medir a conformidade dos agrotéxicos no que tange a qualidade, composicao
quali-quantitativa, classificacdo toxicolégica e medidas de protecao individual e
coletiva.

LIMITAGOES: agenda de outros setores da Anvisa e de dérgdos externos que
participam das acOes e disponibilidade laboratorial com capacidade para analisar os
produtos técnicos e formulados que demandem esse tipo de analise.

FONTE DE DADOS: relatorios da GGTOX; dossiés toxicoldgicos dos agrotoxicos

(processos aportados para a avaliagdo toxicoldgica com fins de registro); bases de
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dados oficiais de agrotoxicos: Sistema de
(SIA/Anvisa) e Sistema de Agrotoxicos Fitossanitarios (Agrofit/Ministério da

Informacdo sobre Agrotoxicos

Agricultura, Pecuaria e Abastecimento).
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INDICADOR 7:
Percentual de analise inicial das peticGes prioritarias de registro e pos-registro de

medicamentos

ACAO: priorizacdo de andlise de peticdes de registro e pds-registro de
medicamentos.

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED).

OBJETIVO: legitimar as priorizacGes de analise de peticdes no ambito da area de
medicamentos, de acordo com critérios de relevdncia e interesse publico,
apresentados nas petigdes de registro e pds-registro.

BENEFICIO DA ACAO: os critérios para a andlise de peticdes foram instituidos
pela RDC n° 28/2007, que estabelece que situacdes em que devem ser priorizadas,
de forma a assegurar o acesso a medicamentos e contribuir para seu uso racional.
Nesse caso, essas peticdes se antecipam a analise cronoldgica ja estabelecida,
desde que o titular do registro solicite essa priorizagdo. Os seguintes critérios foram
estabelecidos: (i) quando a analise das petigbes for indispensavel para evitar o
desabastecimento da rede publica; (ii) quando a anadlise for indispensavel para
evitar o desabastecimento do mercado nacional de medicamento considerado Unico
quanto ao principio ativo ou associacdo, concentracdo e forma farmacéutica; (iii)
quando as petigdes forem de apresentacgdes fracionaveis; (iv) quando as peticdes
em questdao sdao referentes a medicamentos que fazem parte do elenco do
Ministério da Salde para suprir os programas do Sistema Unico de Saude (SUS) ou
medicamentos utilizados para profilaxia e tratamento de doencgas negligenciadas,
emergentes ou reemergentes.

META 1: iniciar a analise de 100% peticOes prioritédrias de pds-registro priorizadas
em até 90 dias, em 2011.

META 2: iniciar a analise de 100% peticOes prioritadrias de registro em até 75 dias,
em 2011.

TIPO DE INDICADOR: eficacia

METODO DE CALCULO:

n° de peticdes priorizadas analisadas no prazo 100

no de peticdes priorizadas

SITUACAO ATUAL: 92,63% das peticdes priorizadas entre janeiro e dezembro de

2009 tiveram sua analise iniciada dentro dos prazos estabelecidos.
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USOS: O indicador mede a eficiéncia do inicio de analise das petigdes priorizadas. A
partir de sua analise é possivel verificar a eficiéncia na concessdo de registros ou
deferimento de peticdes de medicamentos de importancia para a saude publica.
LIMITACOES: Os dados sdo obtidos por meio do Sistema de Produtos e Servicos
sob Vigilancia Sanitaria (Datavisa) e do Programa DW. Assim, problemas nesses
sistemas, falhas no peticionamento eletronico e no setor de protocolo
comprometem o alcance da meta.

FONTES DE DADOS: Datavisa, Programa DW, dados da Geréncia-Geral sobre a

fila de analise.
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INDICADOR 8:
Percentual de reducdo do tempo da primeira analise para o registro de
medicamentos e produtos para a saude estratégicos, produzidos por fabricantes ou

instituicdes publicas e oriundas da parceria com instituicdes privadas.

ACAO: andlise de peticdes de registro de medicamentos e produtos para a salde
estratégicos, produzidos por laboratorios oficiais e medicamentos e produtos
oriundos da parceria com laboratérios privados.

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) e Geréncia-
Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude (GGTPS).

OBJETIVO: reduzir o tempo de analise de medicamentos e produtos para a saude
estratégicos, produzidos por laboratdrios oficiais e de medicamentos e produtos
oriundos da parceria com laboratdérios privados, por meio de agbes que
proporcionem maior agilidade ao processo e assegurem O acesso por parte da
populacdo.

BENEFICIO DA ACAO: os critérios para a analise de peticdes de medicamentos e
produtos estdo estabelecidos nas Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC) de
numero 28/2007 e 03/2010, respectivamente. No caso dos medicamentos, a
caracterizacdo de relevancia publica define a priorizagdo da analise técnica de
peticbes no dmbito da GGMED. A Resolugdo se encontra em revisdo para adotar
adicionalmente o critério de producao por laboratérios oficiais.

Ja no caso dos produtos para a saude, a priorizacdao obedece a determinadas
condicdes, sendo a principal delas que os produtos identificados como prioritarios
pelo Ministério da Salde que sejam objeto de: a) acles estratégicas relativas a
salde da populacao; e b) projetos ou processos de desenvolvimento tecnoldgico
com financiamento de organismos governamentais de fomento ou em parcerias que
envolvam 6rgdos governamentais.

Assim, a gestdo interna desses processos tera a finalidade de induzir o
fortalecimento do complexo industrial da salde. Além disso, o aumento da
producdo publica nacional de medicamentos e produtos para a saude podera
contribuir para a melhoria do acesso da populacdao a medicamentos e produtos de
interesse para salde com as caracteristicas necessarias de seguranga e qualidade.
META (1): reduzir em 40% o tempo da primeira manifestacdao, 75 dias,
determinado pela Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) n© 28/2007 para o
registro de medicamentos para doencas 6rfas e negligenciadas que fazem parte de
programas estratégicos de governo (leishmaniose, malaria, hanseniase, doenca de

chagas e tuberculose); medicamentos enquadrados no escopo da RDC n° 02/2011
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(parcerias publico-publico, publico privada e transferéncia de tecnologia); vacinas
que integram o calendario do programa nacional de imunizagdo, em 2011.

META (2): reduzir em 50% o tempo da primeira analise de produtos para a saude
estratégicos, produzidos por fabricantes ou instituicGes publicas e oriundos da
parceria com instituicdes privadas, em 2011.

TIPO DE INDICADOR: eficacia

METODO DE CALCULO:

META (1):

NUmero de dias para a primeira manifestacdo estabelecido pela RDC 28/07 (75

dias) - nimero de dias para a primeira manifestacdo em 2011

100
Ndmero de dias para a primeira manifestacdo estabelecido pela RDC 28/07 (75
dias)
META (2):
NUumero de dias para a primeira analise em 2010 - nimero de dias para a
primeira analise em 2011 x 100

NUumero de dias para a primeira analise em 2010

SITUACAO ATUAL: Em 2010, as peticdes de registro de medicamentos produzidos
por laboratérios oficiais e oriundos da parceria com laboratérios privados tiveram a
primeira analise realizada em 65 dias.

No mesmo periodo, as peticbes de registro de produtos estratégicos para a

salide produzidos por fabricantes ou instituicdes publicas e oriundos da parceria
com instituicbes privadas em 2010 tiveram a primeira analise realizada em 300
dias, para as classes de maior risco (III e IV), variando de acordo com a
classificagao de risco dos produtos.
USOS: O indicador mede a celeridade de andlise das petigdes de registro de
medicamentos e produtos para a saude produzidos por laboratorios oficiais, em sua
etapa inicial. Algumas medidas vém sendo adotadas para a melhoria do tramite
desses processos, tais como a implantacdo de registro eletronico de medicamentos
e a publicagdo de Manual para Registro de Equipamentos Médicos na Anvisa. Com o
aprimoramento continuo desses procedimentos, espera-se reduzir o tempo de
registro, o que podera ser mensurado no futuro.

A priorizagdo da anadlise de peticbes de medicamentos, estabelecida pela
RDC n© 28/07, constitui uma tentativa de agilizar a concessdao de registro de
medicamentos de interesse publico. Essa regulamentacdo visa dar transparéncia e
legitimar as priorizagdes de anadlise de peticbes no ambito da a&rea de

medicamentos, de acordo com a relevancia do interesse publico representado nas
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peticOes. Nesse procedimento, as peticdes de registro priorizadas saem da fila
cronoldgica e passam na frente das demais, tendo sua analise iniciada em até 75
dias. As peticbes sdo priorizadas de acordo com o enquadramento nas seguintes
circunsténcias das peticbes de registro de medicamentos: (i) que fagam parte das
listas de medicamentos excepcionais e vacinas do Ministério da Saude; (ii)
utilizados para profilaxia ou tratamento de doenca negligenciada; (iii) utilizados
para profilaxia ou tratamento de doenca emergente ou re-emergente; (iv)
medicamentos genéricos inéditos. No grafico abaixo, é possivel observar a
evolucdo dos processos de priorizacdo de 2007 a 2010. Em 2010, o numero de
pedidos de priorizagao (434) representou aproximadamente a soma dos ultimos 3
anos (435).

Resultados da peticoes de priorizacao
da analise, 2007-2010
500 ~
450
400
350 - 159
300 - .
050 DDeferlqo
200 - O Indeferido
150
65 275
100 4 1105 80
50 A
70 51 >
0
2007 2008 2009 2010

A média de tempo entre 2005 e 2010 para emissdo da primeira

manifestacdo para peticbes de priorizadas é de 65 dias, abaixo do tempo
estabelecido pela legislacdao: 75 dias para registro.
LIMITAGOES: Os dados sdo obtidos por meio do Sistema de Produtos e Servigos
sob Vigilancia Sanitaria (Datavisa) e de informacgGes gerencias das duas areas.
Assim, problemas no Sistema e falhas no peticionamento eletronico ou no setor de
protocolo podem comprometer o registro de resultados e alcance da meta.

E importante ressaltar que o técnico responsavel por realizar a primeira

manifestacdo permanece como responsavel por toda a anadlise do processo, até a
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sua conclusdo. Além disso, entre dezembro de 2010 e janeiro de 2011, a entrada

de petigdes de registro teve aumento de 70%, o que provavelmente resultara em

aumento consideravel de pedidos de priorizacdo. Outro ponto relevante a ser

considerado é o impacto que a priorizacdo causa na fila de analise, que vem

aumentando gradualmente, tanto em volume quanto em tempo espera de

analise.Além disso, é importante que a RDC n° 28/07 seja revisada, para tornar

mais claros os critérios de priorizagdo, estabelecendo que laboratérios oficiais e

parcerias publico/privadas sejam priorizados, desde que suas peticoes sejam

referentes a medicamentos de interesse publico e mediante solicitagdo do

Ministério da Salde.

FONTES DE DADOS: Datavisa e informag0es gerenciais da GGMED e GGTPS.
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INDICADOR 9:

Capacidade de acompanhamento de reacdes transfusionais

ACAO: vigilancia de eventos adversos (EA) e de queixas técnicas (QT) de produtos
sob vigilancia sanitaria.
AREA RESPONSAVEL: Nicleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificagdo e
Investigagdo em Vigilancia Sanitaria (Nuvig).
OBJETIVO: consolidar e ampliar, em ambito nacional, a estratégia de vigilancia e
monitoramento de produtos e servicos de saude.
BENEFICIOS DA A(;I\O: a transfusdo sangliinea é um processo que envolve risco
sanitario, mesmo quando realizado adequadamente. Por isso, ha necessidade de se
conhecer os eventos adversos a ela relacionados e a sua prevaléncia, a fim de
implementar medidas que contribuam para aumentar a segurancga transfusional.
Dessa forma, o objetivo maior da hemovigilancia é o direcionamento de agbes que
ampliem e aprimorem a seguranca nas transfusGes sangliineas, com particular
énfase nas reacgGes transfusionais.
META: acompanhar 100% das notificacdes de reacdes transfusionais do Sistema
Nacional de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria em 2011.
TIPO DE INDICADOR: eficacia
METODO DE CALCULO:

Ndmero de notificagdes de reagdes transfusionais com investigagdo

monitorada x 100

Ndmero de notificagdes de reagdes transfusionais no Notivisa
SITUACAO ATUAL: 100% das notificagdes de reacdes transfusionais do Notivisa
acompanhadas pela area técnica da Anvisa em 2009.
USOS: mede a capacidade da Anvisa de acompanhar as investigacdes de
notificagbes de reagdes transfusionais, especialmente as reagdes consideradas
sentinela - por contaminagdo bacteriana, doencas infecciosas ou parasitarias
adquiridas por transfusdo, reagcdo hemolitica aguda e O&bitos decorrentes de
qualquer tipo de reacgao transfusional. Nesses casos, propde-se e/ou se verifica se
as medidas para minimizar a ocorréncia de futuras reagdes foram adotadas.
LIMITAGOES: Problemas relativos & consisténcia dos dados nos instrumentos de
notificagdo, necessarios para a classificagdo da obrigatoriedade da investigacdo;
insuficiéncia de outras bases de dados necessarias para o calculo do indicador,
como por exemplo, o nimero de transfusGes realizadas.
FONTE DE DADOS: Sistema de NotificacGes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).
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INDICADOR 10

Efetividade do monitoramento de eventos adversos graves

ACAO: vigilancia de produtos e servicos pés-registro (Vigipds).

AREA: Nicleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria (Nuvig).

OBJETIVO: consolidar e ampliar, em ambito nacional, a estratégia de vigilancia e
monitoramento de eventos adversos graves relacionados com o uso de
medicamentos e a vigiliancia pds-comercializagdo de produtos para a salde, a fim
de avaliar o perfil de seguranca dos mesmos.

BENEFICIO DA ACAO: fortalecer as acBes investigacdo em Vigipds na area de
produtos para saude, principalmente dos eventos envolvendo 6bito, tendo como
cenario a rapida incorporacdao de novas tecnologias pelo setor saldde; a
impossibilidade de prever todos os problemas quando da utilizacdo do produto em
condicdes reais e em larga escala (pds-comercializacdo); a necessidade da
avaliacdo permanente do risco-beneficio do produto; e relevancia da seguranga do
paciente e usuario.

O monitoramento do uso de medicamentos é de excepcional valor como ferramenta
para detectar eventos adversos e, portanto, contribuir na garantia da segurancga de
medicamentos comercializados no pais. Fortalecer as acbes investigacdo em
VIGIPOS na area de medicamentos, principalmente dos eventos envolvendo 06bito,
tendo como cenario a necessidade da avaliagdo permanente do risco-beneficio do
produto. E possivel monitorar o mercado por meio do conhecimento das reacdes

letais, verificando se os casos notificados indicariam agdes regulatorias.

META (1)desencadear, em até 05 dias da notificagdo, o processo de investigagdo

em 100% das suspeitas de Obitos associados ao uso de produtos para a saude.

META (2): iniciar em até 05 dias a analise de 90% das notificagcbes de evento

adverso por medicamento que evoluiram para 6bito.

METODO DE CALCULO:
META (1)
Ndmero de notificagdes de suspeita de dbito associado ao uso de

produtos para a saude com investigacdo iniciada em até cinco dias

x 100
Total de notificagdes de suspeita de dbito associado ao uso de produtos

para a saude
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META (2)

Numero de notificacbes de evento adverso por medicamento que

evoluiram para 6bito com analise iniciada em até cinco dias
x 100

Ndmero de notificagGes de eventos adversos por medicamentos que

evoluiram para 6bito

TIPO DE INDICADOR: efetividade

SITUACAO ATUAL:

90% de Obitos associados ao uso de produtos para a salde com o processo de
investigagao desencadeada em até 05 dias da notificagdo.

78% de Obitos decorrentes do uso de medicamentos com o processo de

investigagao desencadeada em até 05 dias da notificagdo

USOS:
Avaliar a oportunidade para desencadear o processo de investigagao de
suspeita de 6bito associado ao uso de produtos para a salde, notificada a Anvisa.

* Monitorar o desenvolvimento das agoes da tecnovigilancia;

= Subsidiar processos de planejamento e avaliagdo das agdes da
tecnovigilancia; e

* Avaliar indiretamente a capacidade técnico-operacional do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) para desenvolver as acoes da tecnovigilancia.

Definicdo dos termos utilizados, de acordo com a Resoluggo RDC Anvisa n©
67/2009:

* Produtos para a saude: produto que se enquadra em pelo menos uma das
duas categorias descritas a seguir: (a) produto médico - produto para a
salde, tal como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso
ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencéo,
diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcdo e que ndo utiliza
meio farmacoldgico, imunologico ou metabdlico para realizar sua principal
funcdao em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em suas
funcbes por tais meios; (b) produto para diagnéstico de uso in vitro -
reagentes, padrdes, calibradores, controles, materiais, artigos e
instrumentos, junto com as instrugdes para seu uso, que contribuem para
realizar uma determinacdo qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de
uma amostra proveniente do corpo humano e que nao estejam destinados a
cumprir alguma funcdo anat6mica, fisica ou terapéutica, que ndo sejam

ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sdo utilizados
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unicamente para prover informagdo sobre amostras obtidas do organismo
humano; e
Tecnovigilancia: sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos para a saude na fase de pds-comercializagdo, com vistas a recomendar a

adogdo de medidas que garantam a protecdo e a promogdo da salde da populacdo.

A Anvisa acompanha, rotineiramente, as notificagdes de eventos adversos
recebidas via Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).
Diariamente, um dos componentes da equipe revisa todas as notificacdes do
Notivisa, fazendo a distribuicdo para equipe. Casos criticos como Obitos sdo
destacados e analisados como prioridade. Entende-se que esta analise é o primeiro
passo de uma investigacdo que pode ou nao indicar etapas adicionais. Ao final da
avaliacdo de cada caso, o status da notificacdo no sistema é atualizado.

E possivel monitorar o mercado por meio do conhecimento das reacdes
letais, verificando se os casos notificados indicariam agbes regulatdrias. Para que
um medicamento seja registrado, é necessario existir estudos que indiquem
minimamente a sua seguranca e eficicia, mesmo existindo relatos de dbitos. E
relevante acompanhar se os ébitos devido a medicamentos apds o registro estdo
relacionados com o medicamento suspeito e se eles poderiam ser classificados
como inesperadas em relacdo ao perfil do paciente, caracteristicas qualitativas e
quantitativas da reacao. Muitos pacientes morrem utilizando medicamentos sem
que eles tenham sido a causa do o6bito.

LIMITACOES:
= Problemas relativos ao preenchimento e consisténcia dos dados inseridos
nos instrumentos de notificacdo, que sdo necessarios para a classificagcdo da
obrigatoriedade da investigacao e para avaliar a oportunidade da
investigacao.
= Falta de logistica (plantdo, telefone, etc) para desencadear a investigagdo
quando a notificacao for feita em finais de semana e feriados.

O recorte adotado, de oObitos associados ao uso de produtos para a saude,
reflete a impossibilidade de ampliar o indicador para produtos sob vigilancia
sanitaria, tendo em vista: (i) a abrangéncia do conceito de produtos sob vigilancia

sanitaria'; (ii) a forma de organizagdo da Vigipds quanto aos diferentes produtos

! Segundo o Art. 82 da Lei 9782/99, produtos sob vigilancia sanitaria compreendem: (i). medicamentos de uso humano,
suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; (ii). alimentos, inclusive bebidas, aguas
envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de
agrotoxicos e de medicamentos veterinarios; (iii). cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; (iv). saneantes
destinados a higienizagao, desinfecgdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos; (v).
conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico; (vi). equipamentos e materiais médico-hospitalares,
odontolégicos e hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e por imagem; (vii). imunobiologicos e suas substancias
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sob vigilancia sanitaria; e (iii) a governabilidade da area responsavel, Nuvig, que
coordena a Vigipds de produtos para a salde (Tecnovigilancia); medicamentos
(Farmacovigilancia) e sangue (Hemovigilancia).

As notificagdes de evento adverso referentes a vacinas ndo fardo parte do calculo
desse indicador, apesar de existir prioridade de avaliacdo pela area, muitas vezes
em conjunto com a vigilancia epidemioldgica.

Possibilidade dos sistemas da Anvisa ficarem inoperantes, ndo permitindo a analise
das notificagdes dentro do prazo. Considerando a inoperancia dos sistemas, sera
registrado, no campo de avaliacao pelo analista, do motivo do atraso.

FONTE DE DADOS: Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - Notivisa.

ativas, sangue e hemoderivados; (viii). 6rgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicdes; (ix). radioisétopos para uso diagndstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagnéstico e terapia; (x). cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco;
(xi). quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia genética, por outro
procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao.
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INDICADOR 11:
Percentual de monitoramento da composicdo nutricional dos alimentos de interesse

na estratégia nacional de promocdo da alimentagdo saudavel

ACAO: Ampliar a capacidade técnico-operacional do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria no monitoramento de alimentos industrializados, mais especificamente
em relacdo a sua composicdo nutricional; além de subsidiar a construgdo de
estratégias para promocao de uma alimentagao mais saudavel.

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

OBJETIVO: Conhecer mais detalhadamente a composicdao nutricional dos
alimentos industrializados consumidos pela populacdao brasileira, particularmente
em relacdo as quantidades de sédio, acglcares, gorduras saturadas e gorduras
trans. O foco do monitoramento serdao os alimentos industrializados usualmente
consumidos pela populacao brasileira e caracterizados por apresentarem alta
densidade energética e baixo conteldo de fibra, caracteristicas que aumentam o
risco de obesidade, diabetes e doengas cardiovasculares.

BENEFICIO DA AGAO:

Dados levantados em 2009 pelo IBGE indicam um aumento expressivo do
excesso de peso e obesidade no Brasil. Uma em cada trés criancas de 5 a 9 anos
estava acima do peso recomendado pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS). A
parcela dos meninos e rapazes de 10 a 19 anos de idade com excesso de peso
passou de 3,7% (1974-75) para 21,7% (2008-09), ja entre as meninas € mogas o
crescimento do excesso de peso foi de 7,6% para 19,4%. Também o excesso de
peso em homens adultos saltou de 18,5% para 50,1% e ultrapassou, em 2008-09,
o das mulheres, que foi de 28,7% para 48%.

O aumento na prevaléncia da obesidade e de outras Doencas Cronicas N&o
Transmissiveis (DCNT) é explicada pelas alteracGes no estilo de vida e nos habitos
alimentares da populacdao devido aos processos de industrializagdo, urbanizacao,
crescimento econdémico e globalizacdo, em ritmo acelerado no mundo,
principalmente nas Ultimas décadas. Portanto, a fim de combater o aumento das
DCNT ¢é fundamental que sejam adotadas medidas preventivas com objetivo de
alterar os fatores de risco modificaveis dessas doengas como, por exemplo, os
fatores comportamentais relacionados a alimentagcdo e ao sedentarismo. A
crescente oferta de alimentos industrializados (ricos em gorduras, aclcares e sédio)
e a facilidade de acesso desses alimentos com alta densidade energética tém

associacdo direta com esse quadro, assim como a redugao da atividade fisica e do
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consumo de alimentos mais saudaveis, como cereais, leguminosas, frutas e
verduras.

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) contém uma série de orientacles e
linhas de acdo destinadas as autoridades nacionais e a outros setores da sociedade
com objetivo de reduzir as taxas de morbidade e mortalidade relacionadas a
alimentagdo ndo saudavel e ao sedentarismo. Em relagdo a alimentagdo, a OMS
enfatiza, entre outros aspectos, que o monitoramento do contetdo nutricional dos
alimentos processados e das informacdes fornecidas ao consumidor é uma
ferramenta essencial para implementacdo das estratégias de promocdo de uma
alimentagdo saudavel.

Em ambito nacional, os dados desse monitoramento sdao reconhecidos como
importante referencial para a definicdo de metas de reducdao das quantidades de
aglcar, sodio, gorduras saturadas e gorduras trans, a serem pactuadas em
instdncia de negociacdo coordenada pelo Ministério de Saude, além de outros
féruns e espacos subsidiarios.

META: analisar 75% dos alimentos de interesse na Estratégia Nacional de
Promocdo da Alimentacdo Saudavel, conforme lista prioritdria e programacdo
acordada para o ano de 2011.

TIPO DE INDICADOR: eficacia.

METODO DE CALCULO:

NUmero de alimentos monitorados

x 100

Ndmero de alimentos programados ‘

SITUAGAO ATUAL: Essa é uma nova pratica de monitoramento no dmbito da
vigilancia sanitaria e, portanto, ndo se dispGe de uma linha de base estabelecida.
Para construcdo da meta, utilizamos como referencial outro programa de
monitoramento implementado pela Geréncia-Geral de Alimentos. Segue abaixo,
para referencial, a meta alcancada em ano 2009 no programa escolhido como
referéncia:

- Programa de Analise de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos de
Origem Animal (PAMVet): 85,2% - ha que se destacar que esse programa foi
iniciado em 2002 e ja tem um histérico de trabalho, portanto, fomos mais
conservadores em relagdo a meta estabelecida.

USOS: O indicador avalia a capacidade dos estados em monitorar a composicao
nutricional dos alimentos industrializados, com destaque ao teor de aglcar,
gorduras (saturada e ou trans) e sodio. Esse € um campo novo de atuacdo e requer

a estruturagdo de muitos laboratérios oficiais.
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LIMITACOES: Insuficiéncia de uma rede analitica especializada estruturada para

monitoramento da composicdo nutricional de alimentos no ambito da vigilancia

sanitaria. Como fator critico, apontamos o pouco reconhecimento pela alta

administracdo da Anvisa e pelos gestores de vigilancia sanitaria quanto a relevancia

do dessa politica de controle.
FONTES DE DADOS: relatorios da GGALI sobre o monitoramento.
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INDICADOR 12:
Densidade de incidéncia de infeccdo primaria da corrente sanguinea (IPCS) nos

hospitais sentinelas

ACAO: monitoramento do indicador nacional de IPCS em unidades de terapia
intensiva (UTI) de adultos nos hospitais sentinelas®.

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Salde
(GGTES).

OBJETIVO: monitorar o indicador nacional de infeccGes da corrente sangtlinea,
visando a reducdo das taxas de densidade de sua incidéncia em unidades de terapia
intensiva de adultos nos hospitais sentinelas.

BENEFICIO DA ACAO: o monitoramento de um indicador nacional iniciard um
grande movimento de prevencdo de infeccGes relacionadas a assisténcia a salde no
pais, visando a seguranga sanitaria da populacdo. Os cateteres venosos centrais
(CVCs) sdo dispositivos de grande importancia para a assisténcia a saude e
essenciais para o tratamento de pacientes gravemente enfermos, especialmente
em unidades de terapia intensiva. As vantagens proporcionadas pela utilizagdo dos
cateteres se contrapGem as complicagées que podem advir de seu uso, das quais
ressaltamos as IPCS.

Essa complicacdo € uma das principais causas de infecges relacionadas a
assisténcia a salde em unidades de terapia intensiva, e estd associada a
significante morbidade, mortalidade, prolongamento do tempo de internacdao e
aumento nos custos da assisténcia ao paciente. Nas unidades de terapia intensiva,
0S acessos venosos centrais podem ser utilizados por periodos prolongados, o que
aumenta exponencialmente a sua manipulacdo e, portanto, o potencial de
colonizagdo dos pacientes por microorganismos resistentes. Estes fatores
associados aumentam ainda mais o risco de contaminagao e subseqliente infeccao
dos pacientes.

A incidéncia de infeccdo da corrente sangiinea varia consideravelmente
conforme a dimensao do hospital e dos servigos. Pode também ser influenciada
pelas caracteristicas dos pacientes, tais como gravidade, diagndstico de base,
idade, assim como por parametros relacionados aos cateteres, tais como a condigdo
sob a qual foi inserido (eletivo versus urgéncia), tipo de cateter (tunelizado versus

ndo-tunelizado) e local de insercdo (subcldvia versus jugular). E importante

2 A Rede de Hospitais Sentinelas conta com mais de cem hospitais, distribuidos em todos os estados
brasileiros. Coordenada pela Anvisa, a Rede identifica, em produtos sob vigilancia, problemas que
comprometam a qualidade e a seguranga do seu uso. A seguir, envia as autoridades sanitarias os relatos
desses problemas sob a forma de notificagdo e assim contribui com as ag8es regulatérias da Anvisa.
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ressaltar que as infeccdes relacionadas ao uso de cateteres venosos sao muitas
vezes de dificil tratamento porque sdo causadas por microorganismos
freqliientemente resistentes a agentes antimicrobianos, que formam um biofilme na
superficie do cateter.

As IPCS, principalmente as confirmadas laboratorialmente, ou seja, com
hemocultura positiva, tém o critério diagndstico mais objetivo, e permitem
comparacoes mais fidedignas dentro do préprio hospital ou para avaliagdo
interinstitucional. Dessa forma, esse foi o indicador escolhido para iniciar o
monitoramento nacional das infeccdes em unidades de terapia intensiva, nos
hospitais da Rede Sentinela, devido a sua importancia epidemioldgica e pelo
impacto representativo das agdes de educacao na mudanca de processos de
trabalho para a reducao dessas infecgoes. Para que esse trabalho educacional possa
ser iniciado, porém, ¢é imprescindivel um diagnodstico mais assertivo dessas
complicagGes nos servicos de salde em tela.

TIPO DE INDICADOR: efetividade.

META (1): reduzir em 10% a densidade de incidéncia de infeccao primaria da
corrente sanglinea laboratorialmente confirmada em unidades de terapia intensiva
de adultos nos hospitais sentinelas em 2011.

Obs.: em 2011, reducao de 30%.

META (2): reduzir em 10% a densidade de incidéncia de infeccBes clinicas de
corrente sangliinea em unidades de terapia intensiva de adultos nos hospitais

sentinelas em 2011.

METODO DE CALCULO (1):

NUumero de casos novos de IPCSL (laboratorialmente confirmada) em
pacientes em uso de CVC, nas Ultimas 48 horas, internados em UTIs nos
hospitais sentinelas x 1000

Ndmero de pacientes com cateter central-dia no periodo

METODO DE CALCULO (2):

Numero de casos novos de IPCSC (sem confirmacdo laboratorial), em
pacientes em uso de CVC, nas Ultimas 48 horas, internados em UTIs nos
hospitais sentinelas x 1000

Ndmero de pacientes com cateter central-dia no periodo

SITUACAO ATUAL: em 2010, ndo houve reducdo na densidade de incidéncia de
infeccdo primaria da corrente sanguinea (IPCS) nos hospitais sentinelas. Até 2009,
os estabelecimentos de saude brasileiros utilizavam diversos critérios diagndsticos
de infeccOoes relacionadas a assisténcia a saude, o que impossibilitava o

monitoramento nacional dessas infecgcbes. Somente em setembro de 2009, com a
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publicacdo dos Critérios Nacionais de Infeccdo da Corrente Sanguinea, ficou
estabelecido um critério Unico para o diagndstico dessas infeccGes. Na avaliagdo
dos dados coletados até o dia 04/01/2011, identificou-se a necessidade de
intensificar a orientacdo de como proceder a coleta e a notificagdo dos dados, em
vista da existéncia de muitos resultados iguais a zero ou com dados ndo coletados.
USOS: a producgdo de indicadores de infeccOes relacionadas a assisténcia a saude
somente tem sentido se aliada a um programa de prevencao. A meta inicialmente
estabelecida para os hospitais sentinelas tem como propdsito a validagdo deste
indicador, de acordo com os critérios estabelecidos nas linhas de base do Manual
Técnico do Indicador Nacional, para a sua posterior implantagdo pelos demais
servigos de saude do pais.

LIMITAGOES: os fatores que comprometem o alcance da meta sdo a insuficiéncia
de capacitagdo para o calculo e uso do indicador, o ndao envio dos dados pelos
servicos de salde prioritarios, a auséncia de estratégias de divulgagdo na
instituicdo e a baixa pactuacdo entre estados e municipios para cumprimento da
meta.

FONTE DE DADOS: sera elaborado um banco de dados para a coleta, validagéo e

analise dos dados gerados.
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INDICADOR 13:

Capacidade de reposta da Central de Atendimento da Anvisa

ACAO: responder as demandas dos usudrios da Anvisa encaminhadas & central de
atendimento (0800 e Fale Conosco) dentro do prazo estabelecido (5 dias Uteis para
protocolos urgentes e 15 dias Uteis para os demais).

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
(GGGAF)

OBJETIVO: oferecer acesso a informagdes sobre as agdes de vigilancia sanitaria
por meio de um canal de comunicagdo que ofereca resposta tempestiva e efetiva
aos questionamentos da sociedade.

BENEFICIO DA ACAO: fortalecimento da transparéncia e ampliacdo do acesso as
informagdes de vigildncia sanitaria.

META: responder 90% dos questionamentos encaminhados a central dentro do
prazo de até 5 dias (teis para demandas classificadas como urgentes, e de até 15
dias Uteis para os demais tipos de demandas, em 2011.

TIPO DE INDICADOR: eficacia

METODO DE CALCULO:

total de protocolos finalizados dentro do prazo
X 100

total de protocolos abertos

SITUACAO ATUAL: 89% dos questionamentos encaminhados & Central dentro do
prazo estabelecido em 2011.

USOS: mede o numero de respostas dentro do prazo estipulado(finalizacdo do
atendimento) no total de questionamentos recebidos pela Central de Atendimento
da Anvisa. dentro do prazo estipulado. Portanto, reflete a capacidade da Agéncia
em oferecer informacg0es tempestivas a sociedade.

O indice de resolutividade no primeiro atendimento telefénico aumentou em
quase 60% ao longo dos 15 meses de operagao da Central, chegando a 75% no
final de 2010. Isso foi possivel gracas a base de conhecimentos existente no
sistema de atendimento, na qual se encontram as informagdes classificadas como
gerais e recorrentes, que dizem respeito a legislacdo, procedimentos
administrativos, relatérios, orientagGes educativas, entre outras. No caso das
demandas que exigem uma manifestacdo da area técnica responsavel pelo assunto,
dada a natureza técnica ou especificidade do questionamento, o atendente registra
todos os dados no sistema e encaminha o protocolo para a unidade organizacional

competente.
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LIMITACOES: A resolutividade da Central depende de uma atuacdo conjunta de
todas as areas da Anvisa, que tém interface com o publico externo. Isso porque
75% da demanda tem sido respondidas pela préopria Central, tendo como subsidio
uma base de dados com informacdes da Anvisa e pesquisa a sistemas. Todavia,
25% dos questionamentos sdo encaminhados para resposta pelas areas técnicas da
Agéncia, o que pode resultar num tempo maior de processamento. Por essa razdo,
a meta corresponde a 90% das demandas, considerando os fatores intervenientes
guando do encaminhamento das demandas as diversas unidades da Anvisa.
Acrescenta-se, ainda, que muitos questionamentos exigem manifestacdo de
diversas areas, dada a transversalidade das acOes de vigilancia sanitaria, e isso
também interfere no tempo de resposta.

FONTE DE DADOS: Sistema de Atendimento (SAT).
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INDICADOR 14:

Capacidade de resposta da Anvisa aos cidaddos

ACAO: vigilancia sanitéaria e sociedade.

AREA RESPONSAVEL: Ouvidoria.

OBJETIVO: atender as diversas demandas dos cidadaos com agilidade, presteza e
qualidade da informacdo, por meio da articulagdo com as diversas areas da
Agéncia.

BENEFICIO DA ACAO: as demandas encaminhadas & instituicdo - reclamacdes,
denuncias, solicitacbes, sugestbes e elogios — constituem formas de participacdo e
controle da sociedade, mediadas pela Ouvidoria.

TIPO DE INDICADOR: eficacia

META: responder 80% das demandas dos cidaddos no prazo de 15 dias Uteis em
2011.

METODO DE CALCULO:

N° de demandas respondidas em 15 dias Uteis
X 100

N° de demandas registradas no sistema

SITUACAO ATUAL: 84,5% das demandas dos cidaddos respondidas no prazo de
15 dias uteis em 2009.

USOS: Avalia a capacidade da Anvisa atender as demandas dos cidadaos dentro do
prazo de 15 dias Uteis e, portanto, contribui para a ampliacdo do exercicio da
cidadania e da democracia, por meio do fortalecimento da participacao social.
Ademais, busca-se aliar o prazo de resposta a melhoria da qualidade de
atendimento, buscando maior efetividade e eficacia. A manutencdo da meta de
80%, portanto, pretende direcionar esforgos para alcancar respostas tempestivas e
resolutivas para as demandas do cidadao.

LIMITACOES: o sistema ndo dispde de ferramentas para alterar o prazo de 15 dias
de forma rapida, havendo necessidade de uma evolutiva no sistema; Problemas
relacionados a rede de internet podem prejudicar o cumprimento do prazo de
atendimento.

FONTE DE DADOS: Sistema Anvis@tende.
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INDICADOR 15:
Indicador de Transparéncia da Anvisa — ITA

Indicador de Participacao Social da Anvisa — IPA

ACI\O: promocdo da transparéncia e participacao social.

AREA: Unidade Técnica de Regulagdo (Untec).

OBJETIVOS:

Objetivo geral:

Captar e mensurar o esforgo institucional para promocdao da transparéncia e da
participacdo social a partir do diagndstico e avaliagdo dos meios, canais,
instrumentos, mecanismos e estratégias existentes no ambito da Anvisa para esse
fim.

Objetivos especificos:

1. Dotar a Anvisa de ferramenta que possibilite o diagndstico e o acompanhamento
dos esforgos institucionais relativos a promogdo da transparéncia e da participagdo
social.

2. Definir parametros comparativos a partir de uma abordagem quantitativa que
permitam o aperfeicoamento dos meios, canais, instrumentos, mecanismos e
estratégias de transparéncia e participacao social.

3. Criar uma série histérica que permita o acompanhamento da evolugao do esforco
institucional para o aperfeicoamento da transparéncia e da participacdo social ao
longo dos anos.

4. Identificar pontos fortes, oportunidades de melhoria e pontos criticos a fim de
contribuir para uma avaliagdo critica dos agentes publicos quanto aos resultados e
objetivos almejados com as acgbes e iniciativas de transparéncia e de participagao
social no @mbito da Anvisa.

BENEFICIOS DA ACAO: contribuir para a melhoria da gestdo e da qualidade
regulatéria da Agéncia a partir da identificacdo, monitoramento e avaliagdo do
esforco institucional direcionado para a promocdao da transparéncia e da
participacdo social no processo regulatério da Anvisa.

META: Meta:

2010: implantar o indicador de transparéncia e participagdo social na Anvisa.

2011: elevar os resultados obtidos na Linha de Base e Projeto Piloto, tendo como
meta: a) para o ITA 20,55 e; b) para o IPA =0,60.

2012: elevar os resultados obtidos na Linha de Base e Projeto Piloto, tendo como
meta: a) para o ITA - 20,60; b) para o IPA - =0,65.

Resultado Esperado:
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A presente proposta de indicador aborda temas que objetivam contribuir para o
entendimento sobre a transparéncia institucional e como se da a participagdo do
consumidor nos processos regulatorios da Anvisa, bem como estabelecer um
parametro e ferramentas que sinalizem e possibilitem o diagndstico e o
acompanhamento dos meios, canais, instrumentos e mecanismos de transparéncia
e de participacdo social, relativos aos seguintes temas: acesso a informacéo;
processo deliberativo da Agéncia; legislacdo sanitaria; Boas Praticas Regulatérias;
controle interno e prestacdo de contas; consultas e audiéncias publicas; instancias
de participacdo (conselhos e cdmaras); acesso e atendimento ao consumidor
individual; e funcionamento da ouvidoria.

TIPO DE INDICADOR: eficacia

METODO DE CALCULO:

Calculo dos Indicadores:
A medicdo dos indicadores é feita inicialmente com a ponderacdo dos

critérios, atribuindo-se pesos 1 ou 2, conforme a relevancia e complexidade de sua
execugdo e, posteriormente, faz-se uma anadlise dos critérios acerca do
atendimento de suas condigdes conforme escala e pontuagao alcancada. Feito isso,
multiplica-se a pontuagdo adquirida na escala pelo peso atribuido ao critério e,
posteriormente, calcula-se a média ponderada para cada quesito e em seguida
calcula-se a média aritmética simples para os temas e dimensGes uma vez que
estes devem, necessariamente, ser tratados com a mesma relevancia, até que se
encontre o valor do indicador. Como as dimensdes e temas tém composicoes
distintas, quanto ao numero de dados relacionados, foram providenciadas

expressoes matematicas para a afericdo de suas respectivas médias.

Peso mensurado para cada critério:
A diversidade de objetos considerados para avaliagdo da transparéncia e da

participacdao social no ambiente institucional sinaliza para a necessidade da
atribuicdo de pesos diferenciados para cada critério, conforme grau de
complexidade e relevancia com relagdo ao resultado do indicador. A atribuicdo de
pesos deve ser validada posteriormente, mediante a validagdao dos critérios pela
Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa, e reavaliados ao longo de sua aplicagao e
monitoramento, sendo naturalmente esperada a realizacao de ajustes especificos.

Para efeitos desta proposta, considera-se:

e PESO: tudo aquilo que da forca, importancia ou consideracdo ao

argumento.
e COMPLEXIDADE: situagdes ou aspectos que apresentem certo grau de

dificuldade ou demandem maior esforgo institucional de implantagao,
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geralmente envolvendo um conjunto de acdes, atividades ou tarefas ou
com carater intersetorial ou interinstitucional.

e RELEVANCIA: situacOes ou aspectos que apresentem maior potencial de
beneficios, vantagens, utilidade ou facilidade para o usuario no
relacionamento com a Agéncia ou em setores ligados ao campo de

atuagdo da vigilancia sanitaria.

Escala de Ponderacdo dos Critérios:

1 Baixa Baixa
2 Alta Baixa
2 Baixa Alta
3 Alta Alta

Escala de pontuacdo de critérios atendidos em suas condicoes:

O critério é atendido em sua totalidade, em 100% dos
Valor 1
casos.
O critério é atendido na maioria das situagoes, igual ou
superior a 75% dos casos.
O critério é atendido em parte das situagdes, maior ou
igual a 50% e inferior a 75% dos casos.
O critério é atendido apenas em algumas situagdes, maior
ou igual a 25% e inferior a 50% dos casos.
Valor 0 O critério ndo é atendido em nenhuma situagao.

Valor 0,75 (alto)
Valor 0,50 (médio)

Valor 0,25 (baixo)

Valor de cada Critério:

Valor da pontuacdo alcancada na escala de critérios atendidos em suas condigoes,

multiplicado pelo peso mensurado a cada critério.

Valor de cada Quesito:
Média aritmética ponderada dos critérios pertencentes ao quesito

Qi =, Z . (P1xC1) + (P2x C2) + (Pnx Cn)
P1+ P2+ Pn

Onde:

Qi = Quesito i Considerado;

P = Peso Considerado

C = Pontuagdo alcangada pelo Critério considerado

n = numero de critérios considerado em Qi
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Expressdo matematica do valor de cada Tema

n
Ti=[2 " Ojl+n
Onde:
Ti = Tema i considerado
Qj = Valor obtido no quesito j pertencente a Ti

n = numero de quesitos Qj considerados em Ti

Expressdo matemadtica do valor de cada Dimensé&o ou Indicador

n

Di=[2 Ti]+n

Onde:
Di = Dimensdo i considerada
Ti = Escore obtido no Tema Ti

n = nimero de Temas considerados em Di

SITUACAO ATUAL:
Valores de referéncia para o indicador no momento atual:

Até o momento, foi estabelecia a linha de base para o Indicador de
Transparéncia e Participacdo Social na Anvisa - ITP, com o seguinte resultado para
medicdo realizada em 08/12/2009: ITP: 0,559 (Dimensdo transparéncia: 0,46; e
Dimensdo participagdao: 0,66). Em 2010, com a implantagdo e desmembramento
dos indicadores realizada a partir do projeto-piloto foram obtidos os seguintes
resultados na medicao realizada em novembro de 2010: ITA = 0,50 e IPA = 0,65.
Resultados preliminares:

O resultado preliminar obtido com um comparativo entre os dados obtidos
com a Linha de Base do indicador estabelecida em 08/12/2009 e os resultados
alcancados com a avaliacdo dos critérios que compdem o indicador em novembro
de 2010 indicam uma visivel tendéncia de melhoria dos resultados aferidos. Isso se
explica em grande parte pelo momento de trabalho intenso que a Anvisa tem vivido
com a implantacdo das agdes do Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo (PMR) e aquelas associadas as relagbes institucionais com
entidades civis de direito da cidadania como é o caso do Termo de cooperacgao
firmado com o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec), atuacao da
Ouvidoria, dentre outras diversas iniciativas existentes no ambito da Agéncia.

No momento em que foram analisados os quesitos e critérios pode-se obter
uma visao mais evidente dos pontos fortes, oportunidades de avanco e pontos
criticos apontados pelo indicador. Isso € possivel por que, a partir da analise dos
critérios e dos quesitos, foi possivel mensurar o cumprimento das atividades

propostas e ponderar essas atividades no tocante a sua complexidade e relevancia
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para a Agéncia e para o usuario. Assim, optou-se por agrupar os quesitos de forma
a identificar aqueles que representam pontos fortes, resultados satisfatérios,
situagOes de alerta, oportunidades de avanco e pontos criticos. Foram consideradas
0s seguintes parametros de classificacdo e analise:

e PONTOS FORTES: quesitos que tiveram pontuagao = 0,75 e variacdo percentual
positiva ou variacdo negativa < a 5% em relagdo ao periodo anterior (o critério
estd bem avaliado, acima de 0,75, e ndo houve retrocesso significativo, ou seja,
demonstra tendéncia de manutengdo ou crescimento).

e SATISFATORIO: guesitos que tiveram pontuagao > 0,50 e < 0,75 com variagao
percentual positiva ou variacdo negativa < a 5% em relagdao ao periodo anterior (o
critério estd bem avaliado, acima da média de 0,5 e ndao houve retrocesso
significativo, com alguma tendéncia de melhoria).

e SITUACAO DE ALERTA: quesitos que tiveram pontuacdo > 0,50 com variagdo
percentual negativa = a 5% em relacdo ao periodo anterior (critério acima da
média de 0,5, mas com identificacdo de algum retrocesso, com possibilidade de
queda nos periodos seguintes).

e OPORTUNIDADE DE AVANCO: quesitos que tiveram pontuacdo < 0,5 com
variagdo percentual positiva em relacdo ao periodo anterior (houve avango, mas
nao suficiente para superar a meta de 0,5).

e PONTOS CRITICOS: quesitos que tiveram pontuacdo < 0,5 com variacdo
percentual negativa em relagdo ao periodo anterior (houve retrocesso e esta abaixo
da meta de 0,5).

USosS:

Estabelecer parametros que sinalizem e possibilitem o diagndstico e o
acompanhamento das ferramentas, canais e instrumentos de transparéncia e
participacdao social ofertados e utilizados pela Anvisa a fim de proporcionar uma
avaliagdo «critica sobre seus pontos fortes, limites e possibilidades de
aperfeicoamento.

Considerou-se que a finalidade do ITA e do IPA é a de ser uma ferramenta
capaz de diagnosticar ou medir o esforco institucional para a promocgdao da
transparéncia e da participagdo social a partir dos instrumentos, canais e processos
organizacionais ofertados e utilizados pela Agéncia para esse fim, com uma visdo
intrinseca (enddégena) de como a instituicdo se v&, porém sem desconsiderar
expectativas, demandas e tendéncias da sociedade, aferidas ao longo da
implantagdo do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagao,
notadamente face ao monitoramento e avaliagdo da qualidade regulatoria
promovida pela Casa Civil da Presidéncia da Republica no ambito do Programa de

Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulacdao (PRO-REG);
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das atividades decorrentes do Acordo de Cooperacao firmado entre a Anvisa e o
Idec, com intensa participacao de diversos representantes da Anvisa no respectivo
Comité Gestor e no Grupo de Trabalho que |he da suporte para atuagdo; e no
desempenho e atuagdo da Ouvidoria e da Unidade de Atendimento ao Publico,
especialmente por meio da Central de Atendimento. Suas caracteristicas
metodoldgicas com respectivas vantagens e limitagdes estdo dimensionadas a
responder satisfatoriamente ao uso exclusivo do acompanhamento e avaliacdo a
que se propoe.

Neste sentido, ganha destaque o potencial que a sua implantagao tera no
processo de gestdao da Agéncia, uma vez que disponibilizardo dados fundamentais
para o planejamento, monitoramento e avaliacdo das acdes da Anvisa associadas a
participacdo e a transparéncia a partir do retrato institucional dos instrumentos e
processos organizacionais, possibilitando, ainda, criar uma série histdorica que
permitird o acompanhamento da evolugdo e a projecdo de uma visdo de futuro na
relagdo da Agéncia com a sociedade.

LIMITAGOES:

Nao foram identificadas limitacdes significativas para a implantacdo da meta
de 2010. Para 2011, as limitagdes mais relevantes estdo relacionadas aos aspectos
metodoldgicos e sdo inerentes a todo e qualquer indicador. No caso especifico do
iTA e do iPA, é possivel destacar algumas limitagoes futuras que possam dificultar o
alcance da meta para 2011:

e Fonte para coleta de dados: a principal fonte de dados esta no portal da Anvisa
que, ha algum tempo, tem passado por reestruturacées no seu formato, inclusive
com a migracdo de dados do antigo site. Cabe ressaltar que o portal é contemplado
com uma excelente gama de informagdes, muito embora deixe a desejar no quesito
acessibilidade. Em contrapartida, sdo muitos os esforgos para torna-lo mais
amigavel como, por exemplo, formatacdo do menu com informacGes diferenciadas
por perfil de usuarios, e os destaques disponibilizados para cada perfil.

e Valoracdo dos critérios: a tentativa de valoragdo da transparéncia e da
participacdo social por si sé implica em limitacGes da ferramenta, pois se ampara
em parametros subjetivos, porém previamente estabelecidos e eleitos, que podem
nao contemplar o universo, a complexidade e os diferentes pontos de vista
existentes com relacdo a transparéncia e participacdo. Sendo assim, o resultado do
indicador ndo sera necessariamente o grau ou nivel real de transparéncia e de
participacdo institucional da Agéncia, mas uma percepcao (auto-avaliacdo) a partir
de um ponto de vista justificado pelos critérios elencados. Paradoxalmente, este é
também o maior beneficio que a ferramenta proporciona aos dirigentes e a

sociedade, na medida em que evidencia de modo objetivo, a partir de variaveis pré-
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estabelecidas, a percepcao e os esforgos institucionais para a promocdo da
transparéncia e da participacdo social. Desse modo, quanto mais qualificados,
consensuados e discutidos forem os critérios, mais precisos e validos serdo os
resultados e maior a aproximacgao da visao que a Anvisa possui de si mesma frente
a percepcdo e as expectativas da sociedade. Uma forma de mitigar essa limitagao
seria a realizagdo peridodica de avaliagbes externas, como por exemplo, uma
pesquisa de opinido a cada dois anos sobre transparéncia e participagao social, a
fim de coteja-las com os resultados obtidos pelos indicadores.

e Avaliacdo dos critérios: alguns critérios, apesar de sua importéncia, ndo permitem
uma avaliagdo e pontuacdao gradual quanto ao atendimento gradativo de suas
condicdes. Isso ocorre em alguns casos pela propria natureza e objetividade do
critério, sem, contudo, prejudicar ou desqualificar o resultado do indicador, nao
incorrendo, portanto, em maiores implicacdes quanto ao uso da ferramenta.

e Setores envolvidos: futuramente, uma possibilidade para refinamento da coleta
dos dados e acompanhamento do indicador, além da informatizacdo do processo,
podera ser a definicdo de pontos focais em cada area envolvida e a reavaliagdo dos
pesos, inclusive em relagdo a relevancia estratégica, para mensuragao e valoragdo
de critérios com maior potencial de promover avangos institucionais significativos.
FONTE DE DADOS:

Questionario em planilha eletrénica, que automaticamente registram os dados em

pastas especificas que permitem sua leitura por outras planilhas e bancos de dados.
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INDICADOR 16:
Grau de exceléncia do sistema de gestdo da Anvisa, de acordo com o Programa

Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizacdao (Gespublica)

ACAO: autoavaliagdo corporativa da Anvisa por meio da aplicagdo do Modelo de
Exceléncia em Gestdo Publica - MEGP.

AREA RESPONSAVEL: Assessoria de Planejamento (Aplan)

OBJETIVO: realizar autoavaliagdo da gestdao da Anvisa em 2011, 2012 e 2013,
com vistas a alcancgar o nivel cinco de gestdo, conforme preconizado pelo Programa
Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizacdo (Gespublica).

BENEFICIO DA ACAO: dispor de um diagndstico da gestdo corporativa da Anvisa,
por meio da identificagdo de oportunidades de melhoria e estabelecimento de plano
de melhoria da gestdo, com vistas a estruturacdo de um sistema de desempenho
da gestdo considerado de exceléncia.

META: atingir o nivel 3 de gestdo da faixa de pontuagdo global, considerando o uso
do Modelo de Exceléncia em Gestdo Publica, por meio da autoavaliagdo preconizada
pelo Programa Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizacdo, até dezembro de
2011; o terceiro nivel até dezembro de 2012 e o quarto e o quinto nivel até
dezembro de 2013.

TIPO DE INDICADOR: eficacia

METODO DE CALCULO:

O sistema de pontuacdo estabelecido pelo Gespublica considera duas dimensdes de
analise: Processos Gerenciais e Resultados Organizacionais. Na dimensdao de
Processos Gerenciais sdo avaliados os seguintes fatores: Enfoque, Aplicacao,
Aprendizado e Integragdo. Na dimensdao de Resultados Organizacionais sao
avaliados os seguintes fatores: Relevancia, Tendéncia, e Nivel atual. Os itens de
Processos Gerenciais e Resultados Organizacionais sdao pontuados segundo as
diretrizes da Tabela de Pontuagdo (%) de Processos Gerenciais, por meio de modo
de calculo pré-estabelecido. A pontuacdo final corresponde a soma da pontuacdo
dos itens.

SITUACAO ATUAL: atualmente a média das notas de autoavaliacdo das unidades
da Anvisa classificam a agéncia no primeiro nivel de gestdo da faixa de pontuagdo
(101 a 150).

USOS: os niveis da faixa de pontuagdo global sdo o indicativo do nivel de

maturidade alcancado pela gestdo de uma organizacdo. A pontuacdao obtida na
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autoavaliagdo se enquadra numa escala de 0 a 1000 pontos composta de 9 niveis
de gestdo, sendo 1 o nivel inicial e 9 o mais elevado.

LIMITACOES: a autoavaliacdo corporativa depende do envolvimento e da
presenca da lideranca da Agéncia, sendo necessaria a participacdo de diretores,
adjuntos, gerentes gerais e substitutos. A sensibilizacdo desses atores, a
compatibilizagdo de agendas e a prioridade para a execucao do plano de melhoria
da gestao que deverda ser desdobrado podem ser limitagdes para o alcance da
meta.

FONTES DE DADOS: Relatério de validacdo externa do Gespublica e Plano de

Melhoria da Gestdao da Aplan.
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