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1. IDENTIFICAGAO

NUMERO DO TC:

TiTULO DO TC:

DO TC/TA

Fortalecimento das ag6es de Vigilancia Sanitaria no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e
do Sistema Unico de Saude — SUS

Objeto do TC:

Fortalecimento das agGes de Vigilancia Sanitdria no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e do
Sistema Unico de Satde — SUS

Numero do processo:

25351.620525-2010-6_ Numero do SIAFI: | 63205

Data de inicio

29/12/2010 Data de término: | 26/09/2020

DETALHAMENTO DO TA

Ne DESCRICAO VALOR (R$)

TA: 1 recurso R$17.028.052,00
TA: 2 prorrogacdo R$0,00
TA: 3 recurso R$3.150.000,00
TA: 4 prorrogacdo R$0,00

Valor Total no TC:

Area técnica

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA CONTRAPARTE

RS 20.178.052,00

Gabinete do Diretor Presidente (GADIP - ANVISA) (GADIP/ANVISA)

Area técnica

Responsavel: Leonardo Batista Paiva
Endereco: Setor de Industria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia (DF) — CEP: 71205-050
Telefone: (61) 34624191 | E-mail: | cooperacao.gadip@anvisa.gov.br

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA OPAS/OMS

Medicamentos, Tecnologias e Pesquisa em Satude (UT MTS)

Responsavel: Tomas Pippo Briant
Endereco: Setor de Embaixadas Norte, Lote 19 - Brasilia, DF
Telefone: (61) 3251-9463 E-mail: pippoto@paho.org
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2. MATRIZ LOGICA

Finalidade do Projeto/TC Fortalecer as a¢des de Vigilancia Sanitaria fortalecidas no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Satde

Aperfeicoar as capacidades institucionais e sanitarias da ANVISA aperfeicoados para cumprir com suas fungdes de promogao e protegao a promogdo e protegao a
saude da populagdo, fomentando a implantagao do Regulamento Sanitario Internacional - RSl e a melhoria da qualidade, seguranca e eficacia de produtos e

servigcos de interesse sanitario.
Indicadore(s) m Fonte(s) de Verficagdo Externalidade(s)

Proposito do Projeto/TC

Resultado Esperado G EL )

1 | Acesso seguro da| Al - Realizar estudos e apoiar a produgdo de| *Percentual de medidas| * Ampliar o percentual| * Observatoério da| * Instabilidade dos
populagdo a produtos e| conteddo voltados ao fortalecimento da| sanitarias adotadas pela Anvisa| de medidas sanitarias| Estratégia — GGMON| sistemas de
servigos sujeitos a| capacidade institucional do Sistema Nacional de| a partir de eventos adversos| adotadas pela Anvisa a| * Banco de  dados| informacao;
vigilancia sanitaria| Vigilancia Sanitdria (SNVS). notificados a Anvisa partir de sinais de| GSTCO/GGMED Ferramentas
ampliado. A2 - Apoiar o desenvolvimento de acbes e| *Percentual de| seguranga inadequadas para o

atividades relacionadas a ampliagdo e[| estabelecimentos de sangue| identificados pela tratamento dos dados
consolidagdo de escopo de atuagdo da vigilancia| classificados como médio-alto e| avaliagdo de eventos dos sistemas de
sanitaria. alto risco sanitario adversos notificados, informacdo

A3 - Apoiar a elaboragdo e a implementac¢do de passando de 20% em *  Capacidade dos
projetos estruturantes para o Sistema Nacional 2016 para pelo menos Servigos de
de Vigilancia Sanitaria (SNVS). 50% até 2020 Hemoterapia de
A4 - Apoiar e fomentar a realizacdo de acGes, * Reduzir o percentual adequagdo das ndo
projetos e ferramentas que visam a producdo de dos estabelecimentos conformidades
informacGes e a geracdo de conhecimentos em de sangue com a encontradas nas
vigilancia sanitaria. classificagdo de alto e inspecgdes.

A5 - Apoiar a elaboragdo e disseminagdao de médio-alto risco, *  Capacidade das
publicagdes técnicas e cientificas na area de passando de 10% em Vigilancias  Sanitarias
vigilancia sanitéria. 2015 para no maximo locais de avaliar o risco
A6 - Apoiar a realizagdo cursos de capacitagdo, 7% até 2020 potencial nos Servigos
oficinas de trabalho, seminarios, reuniGes e de Hemoterapia e de
outras atividades técnicas e cientificas. monitorar as devidas
A7 - Apoiar a formagdo de redes de suporte adequagbes das ndo
técnico, cientifico e operacional no ambito da conformidades
vigilancia sanitaria. encontradas

A8 - Apoiar a realizagdo de agGes de cooperagdo

técnica internacional.

A9 - Fomentar ag¢des de monitoramento e

avaliagdo de ag¢les, projetos, programas e

politicas.
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Finalidade do Projeto/TC

Fortalecer as a¢des de Vigilancia Sanitaria fortalecidas no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Satde

Proposito do Projeto/TC

Resultado Esperado

AcgOes de cooperagao e
convergéncia regulatéria
no ambito internacional
executadas.

Aperfeicoar as capacidades institucionais e sanitarias da ANVISA aperfeigcoados para cumprir com suas fungGes de promogdo e protegdo a promogdo e protegdo a
saude da populagdo, fomentando a implantagdo do Regulamento Sanitario Internacional - RSl e a melhoria da qualidade, seguranca e eficacia de produtos e

Fonte(s) de Verficagdo SNEGEELE )

servigos de interesse sanitario.

Atividade(s)

Al - Realizar estudos e apoiar a produgdo de
conteido voltados ao fortalecimento da
capacidade institucional do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A2 - Apoiar o desenvolvimento de acgbes e
atividades relacionadas a ampliagdo e
consolidagdo de escopo de atuagao da vigilancia
sanitaria.

A3 - Apoiar a elaboragdo e a implementagdo de
projetos estruturantes para o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A4 - Apoiar e fomentar a realizagdo de acGes,
projetos e ferramentas que visam a producdo de
informagbes e a geracdo de conhecimentos em
vigilancia sanitdria.

A5 - Apoiar a elaboragdo e disseminagdao de
publicagbes técnicas e cientificas na area de
vigilancia sanitaria.

A6 - Apoiar a realizagdo cursos de capacitagao,
oficinas de trabalho, seminarios, reuniGes e
outras atividades técnicas e cientificas.

A7 - Apoiar a formagdo de redes de suporte
técnico, cientifico e operacional no ambito da
vigilancia sanitaria.

A8 - Apoiar a realizacdo de a¢Ges de cooperagdo
técnica internacional.

A9 Fomentar ag¢des de monitoramento e
avaliagdo de agOes, projetos, programas e
politicas.

Indicadore(s)

*  Percentual de Organismos

Auditores autorizados no
ambito do Medical Device Single
Audit Program (MDSAP)
internalizados pela Anvisa em
até 30 dias

* Numero de procedimentos
harmonizados em processos de
trabalho em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados.

* Manter o percentual

de 100% de
internalizacao, pela
Anvisa, dos

organismos auditores
autorizados no ambito
do MDSAP no prazo
de até 30 dias, até
2019.

* Harmonizar 8
procedimentos
prioritarios em

processos de trabalho
em Portos,
Aeroportos, Fronteiras
e Recintos
Alfandegados, até
2019

* Planilha de controle do
grupo MDSAP;
* Relatdrio da GGPAF.

* Atrasos na

publicagdo das RE que
reconhecem os
Organismos auditores
(auséncia dos
dirigentes que assinam
a publicagdo,
problemas na
imprensa nacional,
feriados, atrasos na
abertura do processo
pela GGFIS).

* Eventos de grande
porte, emergéncia de
saude publica, greves,
paralisagGes, falta de
recursos humanos e de
recursos  financeiros,
cultura organizacional.
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Finalidade do Projeto/TC Fortalecer as acdes de Vigilancia Sanitaria fortalecidas no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e do Sistema Unico de Saude
Aperfeicoar as capacidades institucionais e sanitarias da ANVISA aperfeigcoados para cumprir com suas fungGes de promogdo e protegdo a promogdo e protegdo a

Proposito do Projeto/TC saL'Jd'e da pqpulagﬁo, fom'e?t'ando a implantagdo do Regulamento Sanitario Internacional - RSI e a melhoria da qualidade, seguranca e eficacia de produtos e

servicos de interesse sanitario.

3 | AgGes de educagdo e| Al - Realizar estudos e apoiar a produgdo de| * Percentual de respostas| * Responder 90% das| Sistema Ouvidori@tende Os interlocutores
comunicagao em| conteudo voltados ao fortalecimento da| proferidas as manifestacSes| manifestagdes devem ser
vigilancia sanitdria| capacidade institucional do Sistema Nacional de| cadastradas no Sistema de| cadastradas no continuamente
aprimoradas. Vigilancia Sanitaria (SNVS). Atendimento da Ouvidoria em| Sistema de sensibilizados/treinado

A2 - Apoiar o desenvolvimento de agbes e| até 15 dias uteis. Atendimento da s de forma que as
atividades relacionadas a ampliagdo e Ouvidoria em até 15 respostas exaradas
consolidagdo de escopo de atuagao da vigilancia dias uteis, de 2016 a sejam completas e
sanitaria. 2019. atendam de forma
A3 - Apoiar a elaboragdo e a implementagdo de satisfatéria o cidadao,
projetos estruturantes para o Sistema Nacional evitando o retrabalho
de Vigilancia Sanitaria (SNVS). de devolver para
A4 - Apoiar e fomentar a realizagdo de acGes, complementagao e
projetos e ferramentas que visam a produgdo de consequentemente, a
informagbes e a geracdo de conhecimentos em intempestividade.
vigilancia sanitdria. Quando ocorre a
A5 - Apoiar a elaboragdo e disseminagdao de reestruturagdo das
publicagbes técnicas e cientificas na area de areas da Agéncia, o
vigilancia sanitaria. sistema ndo consegue
A6 - Apoiar a realizagdo cursos de capacitagao, se adaptar com a
oficinas de trabalho, seminarios, reuniGes e mesma velocidade, o
outras atividades técnicas e cientificas. que pode gerar
A7 - Apoiar a formagdo de redes de suporte morosidade nas
técnico, cientifico e operacional no ambito da respostas.

vigilancia sanitaria.

A8 - Apoiar a realizacdo de a¢Ges de cooperagdo

técnica internacional.

A9 - Fomentar ag¢Oes de monitoramento e

avaliagdo de agOes, projetos, programas e

politicas.
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Finalidade do Projeto/TC

Fortalecer as a¢des de Vigilancia Sanitaria fortalecidas no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Satde

Proposito do Projeto/TC

Resultado Esperado

Acgdes de
econdmica,
aprimoramento
marco regulatério e
monitoramento de
mercado fortalecidas.

regulacao

do

Aperfeicoar as capacidades institucionais e sanitarias da ANVISA aperfeigcoados para cumprir com suas fungGes de promogdo e protegdo a promogdo e protegdo a
saude da populagdo, fomentando a implantagdo do Regulamento Sanitario Internacional - RSl e a melhoria da qualidade, seguranca e eficacia de produtos e

Fonte(s) de Verficagdo SNEGEELE )

servigos de interesse sanitario.

Atividade(s)

Al - Realizar estudos e apoiar a produgdo de
conteido voltados ao fortalecimento da
capacidade institucional do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A2 - Apoiar o desenvolvimento de acgbes e
atividades relacionadas a ampliagdo e
consolidagdo de escopo de atuagao da vigilancia
sanitaria.

A3 - Apoiar a elaboragdo e a implementagdo de
projetos estruturantes para o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A4 - Apoiar e fomentar a realizagdo de acGes,
projetos e ferramentas que visam a producdo de
informagbes e a geracdo de conhecimentos em
vigilancia sanitdria.

A5 - Apoiar a elaboragdo e disseminagdao de
publicagbes técnicas e cientificas na area de
vigilancia sanitaria.

A6 - Apoiar a realizagdo cursos de capacitagao,
oficinas de trabalho, seminarios, reuniGes e
outras atividades técnicas e cientificas.

A7 - Apoiar a formagdo de redes de suporte
técnico, cientifico e operacional no ambito da
vigilancia sanitaria.

A8 - Apoiar a realizacdo de a¢Ges de cooperagdo
técnica internacional.

A9 Fomentar ag¢des de monitoramento e
avaliagdo de agOes, projetos, programas e
politicas.

Indicadore(s)

* Percentual de atos normativos
gue possuem mecanismos para
0 monitoramento de seus
resultados;

* Percentual de atos normativos
que foram submetidos a AIR
(Analise de Impacto
Regulatdrio).

* Ampliar o percentual
de Atos Normativos
que possuem
mecanismos para o
monitoramento de
seus resultados,
passando de 4,5% em
2015 para pelo menos
25% até 2019;

* Ampliar o percentual
dos atos normativos
com Avaliagdo de
Impacto Regulatdrio,
passando de 73% em
2015 para 100% até
2019.

DOU, Formsus, Controle
normativo GPROR/GGREG,
Processo

de Regulamentacdo

e Relatorios GGREG.

O mecanismo de
monitoramento

passou a fazer parte do
AIR 1 no formato
FormSUS. Assim, para
0s processos
anteriores a julho de
2012 essa previsao de
mecanismos de
monitoramento  nao
estava incorporada nas
boas praticas de
regulamentacao.

Dessa forma, para os
processos que tiveram
AIR 1 preenchido no
modelo anterior, essa

previsdo nao é
mencionada no
processo de

regulamentacao.

A fim de se mitigar o
risco de publicagdo de
um ato normativo sem
AIR prévio, buscou-se

desenhar um
mecanismo de
monitoramento ativo

da equipe de AIR sobre
as pautas de Reunido
Ordindria Publica da
DICOL. Mensagens de
correio eletronico
serdo disparados para
as areas e diretorias
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Finalidade do Projeto/TC

Fortalecer as a¢des de Vigilancia Sanitaria fortalecidas no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Satde

Proposito do Projeto/TC

N2 | Resultado Esperado

Aperfeicoar as capacidades institucionais e sanitarias da ANVISA aperfeigcoados para cumprir com suas fungGes de promogdo e protegdo a promogdo e protegdo a
saude da populagdo, fomentando a implantagdo do Regulamento Sanitario Internacional - RSl e a melhoria da qualidade, seguranca e eficacia de produtos e

servigos de interesse sanitario.

Atividade(s)

Indicadore(s)

Meta(s)

Fonte(s) de Verficagdo

SNEGEELE )

lembrando do
preenchimento do AIR

5 | Sistema Nacional de
Vigilancia com
capacidade de atuagdo
aprimorada.

Al - Realizar estudos e apoiar a produgdao de
conteido voltados ao fortalecimento da
capacidade institucional do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A2 - Apoiar o desenvolvimento de acgbes e
atividades relacionadas a ampliagdo e
consolidagdo de escopo de atuagao da vigilancia
sanitaria.

A3 - Apoiar a elaboragdo e a implementagdo de
projetos estruturantes para o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A4 - Apoiar e fomentar a realizagdo de acGes,
projetos e ferramentas que visam a producdo de
informagbes e a geracdo de conhecimentos em
vigilancia sanitdria.

A5 - Apoiar a elaboragdo e disseminagdao de
publicagbes técnicas e cientificas na area de
vigilancia sanitaria.

A6 - Apoiar a realizagdo cursos de capacitagao,
oficinas de trabalho, seminarios, reuniGes e
outras atividades técnicas e cientificas.

A7 - Apoiar a formagdo de redes de suporte
técnico, cientifico e operacional no ambito da
vigilancia sanitaria.

A8 - Apoiar a realizacdo de a¢des de cooperagdo
técnica internacional.

A9 - Fomentar ag¢Oes de monitoramento e
avaliagdo de agles, projetos, programas e
politicas.

* Percentual de Atendimento
dos Critérios Estabelecidos no
Programa de Auditorias Técnicas
da ANVISA em 10 Vigilancias
Sanitarias estaduais;

* Percentual de laboratérios da
Rede Nacional de Laboratério de
Vigilancia Sanitaria (RNLVISA)
com o Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) avaliados.

* Ampliar o percentual
de Atendimento dos
Critérios estabelecidos
no Programa de
Auditorias Técnicas da
Anvisa, para as 10
Unidades Federadas
selecionadas,

passando de 50%, em
2015 para pelo menos,
80% até 2019

* Atingir o percentual

de 100% dos
laboratdrios da Rede
Nacional de
Laboratério de
Vigilancia Sanitaria
(RNLVISA)  com o
Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ)
avaliados, até 2018.

* Observatorio
Estratégia da Anvisa
GGFIS

* Observatorio
Estratégia -

da

da

GELAS.

* Baixa
governabilidade da
Anvisa em relagdo ao
cumprimento das
acdes corretivas por
parte dos estados e
municipios.

*  Quantidade de
profissionais para
realizacdo das visitas é
limitada
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3. CONTEXTO

A cooperagdo técnica entre OPAS/OMS Brasil e Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — Anvisa firmada em setembro de 2010
por meio do TC 64, tem por objetivo viabilizar o fortalecimento das a¢des de vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Satde — SUS.

A Anvisa é protagonista na regulagdo e controle sanitdrio e, no que se refere a abrangéncia de sua atuagdo, uma das maiores
Agéncias Reguladoras do mundo. Desde 2010, a Anvisa é a autoridade regulatéria de referéncia regional para a Organiza¢do Pan-
Americana da Saude (OPAS); foi reconhecida como Agéncia Reguladora de Equivaléncia Internacional, pela Unido Europeia, em
2015, e tornou-se membro da International Council on Harmonisation (ICH), principal férum de elaboragdo de regulamentos
técnicos para a area de medicamentos em 2016.

A cooperagdo foi estabelecida, em 2010, priorizando os seguintes macro-eixos de a¢do: uso racional de medicamentos,
farmacovigilancia, medicina baseada em evidéncias, regulagdo e avaliagdo econémica de medicamentos e outras tecnologias em
saude; farmacopeia; seguranga do paciente; seguranga dos alimentos; regulamento Sanitario Internacional, controle do tabaco e
cooperagao internacional.

Em 2014 e 2016 a Anvisa passou por duas alteragdes de regimento interno que tiveram impacto substancial em seu modelo de
governanca. Tais mudancas tiveram impacto na gestdo e execucdo dos projetos e acGes previstas no ambito da cooperacdo.
Com o intuito de otimizar a execucdo das a¢Ges do projeto e atender aos objetivos e projetos estabelecidos no planejamento
estratégico da Anvisa, as equipes técnicas da Anvisa e da OPAS trabalharam na atualizagdo da matriz Iégica. A nova matriz légica
entrou em vigor no segundo semestre de 2017 e amplia o escopo tematico das agGes em potencial, bem como permite que toda a
Agéncia disponha da expertise da OPAS para o atingimento de suas metas institucionais.

4. 12 SEMESTRE 2017
4.1 AVANGOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS
1) AVALIAGAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Lagica)

AcOes estratégicas para a promocdo do Uso Racional de

N2 do RE/Descri¢ao do RE: 1 ) i L.
/ ¢ Medicamentos voltadas para a regido das Américas.

Indicador(es)

*Relatorio de avaliacdo dos estudos elaborado;

*Diagndstico situacional dos paises realizado e estratégias de divulgagdo da
industria farmacéutica identificadas;

*Propostas de agGes estratégicas do grupo de trabalho consolidadas em
documento;

*Projeto avaliado e relatérios técnico e financeiro apresentados.

Descrig¢do da(s) meta(s) NA

Descricdo do(s) indicador(es)

Acao(6es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N¢ total de agBes programadas para o periodo com base no PTS: 3

N2 total de ages finalizadas no periodo com base no PTS: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

Desde janeiro de 2016, o resultado 1 da matriz Iégica passou a trabalhar agGes de cooperagdo técnica, pesquisas,
estudos e produgdo de conhecimento técnico-cientifico no campo em vigilancia sanitdria, bem como atividades de
suporte a gestdo estratégica e avaliagdo institucional.
Para o primeiro semestre de 2017 foram previstas trés iniciativas:

Elaboracdo de peca documental “A Trajetdria da Regulagdo Sanitdria Brasileira”;

Assessoria técnica na area de Desenvolvimento de compilagdes histdricas, pesquisas e atividades presenciais ou
a distancia, de forma a contribuir com atuagdo ativa e propositiva das agdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria na 12 Conferéncia Nacional de Vigilancia em Saude;

Cooperagdo com a BIREME/OPAS para execuc¢do do projeto “Desenvolvimento do Repositdrio Institucional da
Anvisa” e levantamento e analise da producgéo editorial existente na Anvisa para implementacdo do formato e-pub,
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2)

com vistas a ampliar a disseminagdo de informagdes técnico-cientificas produzidas no ambito da Agéncia.

Ademais, encontra-se em fase de execug¢do a pesquisa analitica, com vistas a prepara¢do adequada de bases de dados
e tabelas para o desenvolvimento de painéis graficos voltados ao monitoramento dos indicadores e dos projetos do
Planejamento Estratégico da Anvisa 2016-2019.

No tocante as ag¢des voltadas a temas que promovam o fortalecimento da gestdo em vigilancia sanitaria, foi finalizada
a pesquisa e analise da legislagdo sanitaria brasileira e de outras Agéncias Reguladoras de referéncia, iniciada em
2016, que resultou na Elaboracdo do mapa de competéncias de atuacgdo dos entes federados, no ambito do SNVS.
Também, neste semestre, foi finalizada uma atividade relacionada a avaliagdo institucional, o que possibilitou o
levantamento e a andlise de informagGes e dados sobre a atual situagdo da regulagdo em saude no Brasil, bem como a
avaliagao dos resultados alcangados pela Anvisa no decorrer de 2016, caracterizando o grau de implantagdo da missao
institucional de promover e proteger a salide da populagdo e o desenvolvimento cientifico e tecnolégico nacional e da
América Latina.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execugdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve dificuldades na execug¢do das agdes.

c) Relacionar o progresso das a¢Ges programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Como houve alteragdo do objetivo do resultado 1 e ja estd em discussdo a atualizagdo da matriz légica, os resultados
alcancados ndo tem relagdao com os indicadores da atual matriz.

No entanto, vale destacar os seguintes resultados alcangados: os dados sistematizados e analisados acerca do
desempenho e desafios da Anvisa em 2016 auxiliaram na avaliagdo do atingimento dos objetivos do Planejamento
Estratégico da Agéncia. Outro produto de destaque é o mapa de responsabilidades dos entes federados, segundo
fungbes de AFE, registro, inspecdo, fiscalizagdo, regulacdo e existéncia de impacto econ6mico, com critérios que
orientam a divisdo de atribuicdes entre entes do SNVS, levando em consideragdo os aspectos legais, risco sanitario,
tipos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e complexidade do processo da vigilancia sanitaria.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

AcOes de farmacovigilancia voltadas a promocao e protecdo da saude da
populagdo da regido da América Latina e Caribe — Geréncia Geral

de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria — GGMON
(antigo NUVIG).

N2 do RE/Descri¢do do RE: 2

Indicador(es)

*NUmero e relagdo de paises participantes da Rede;
*Projeto avaliado e relatdrios técnicos e financeiros apresentados.

Descrig¢do da(s) meta(s) NA

Descricdo do(s) indicador(es)

Acdo(0es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N@ total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 1

N¢ total de agBes finalizadas no periodo com base no PTS: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

No primeiro semestre iniciou-se a elaboragdo de relatérios técnicos sobre os programas de monitoramento de
alimentos. A acdo iniciada em abril tem previsdo para terminar em margo de 2018.

Estes Relatorios irdo contribuir para avaliagdo dos Programas de Monitoramento, a avaliagdo do risco dos alimentos
ingeridos pela populagdo e como meio de repassar as informagGes para as demais areas técnicas da Anvisa que
possuem interesse no tema e informes técnicos com os dados consolidados por Programa de Alimentos

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes
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3)

N3o houve dificuldades na execuc¢do das agdes.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

O resultado para este semestre foi alcangado, visto que a agdo propiciard informagdo para subsidiar a tomada de
decisdes para tematica de monitoramento de produtos de interesse para salide, medicamentos e/ou alimentos. Os
relatérios, que estdo fase de desenvolvimento, subsidiardo a Anvisa nas atividades de monitoramento da pds
comercializagdo de alimentos.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Medicina Baseada em Evidéncias, Regulacdo e Avaliagdo EconGmica

de Medicamentos e Outras Tecnologias em Salude (Geréncia-Geral de Analise
de

Impacto Regulatério e Acompanhamento de Mercados e Secretaria Executiva
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED) — antigo
NUREM).

N¢ do RE/Descri¢do do RE: 3

Indicador(es)

*NUumero e relagdo de paises participantes da Rede;
*Numero de boletins e outros estudos publicados;
*Numero e relagdo de participantes nos eventos;
*Numero de participantes capacitados;

*Relagdo de paises participantes;

*Projeto avaliado.

Descrigdo do(s) indicador(es)

Descricdo da(s) meta(s) NA

Acdo(0es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 3

NQ total de ag¢Ges finalizadas no periodo com base no PTS: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢des programadas no PTS

Nenhuma ag¢do programada foi executada no primeiro semestre de 2017, devido a outras prioridades da area neste
periodo.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

NA

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

NA
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4)

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Rede de Laboratérios Colaboradores da Farmacopeia Brasileira fortalecida para
promover e proteger a salde da populagdo e o desenvolvimento

cientifico e tecnoldgico Nacional e da América Latina — Rede de

Ne do RE/Descri¢do do RE: 4 | Laboratérios Colaboradores da Farmacopeia Brasileira — Coordenacdo da
Farmacopeia

Brasileira — COFAR.

Indicador(es)

*Seminario internacional realizado;

*Visitas técnicas entre paises do Mercosul realizadas;

*Norma para gestdo da qualidade laboratorial farmacopeica redigida e acordada
entre os membros;

*Metodologia de avaliagdo definida e documentada;

*Visitas técnicas de avaliacdo realizadas.

Descricdo do(s) indicador(es)

Descrig¢do da(s) meta(s) NA

Acdo(0es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N@ total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 3

N2 total de a¢Ges finalizadas no periodo com base no PTS: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

As trés agGes programadas ndo foram realizadas no periodo do primeiro semestre de 2017:

- Apoiar a revisdo da 62 Edicdo da Farmacopeia Brasileira, volumes 01 e 02, conforme critérios estabelecidos no
Manual para Elaboragdo de Monografias para a Farmacopeia Brasileira.

- Elaborar 30 monografias de plantas medicinais para o Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia Brasileira.

- Revisar o Memento Fitoterdpico da Farmacopeia Brasileira e elaborar 10 novas monografias.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

As trés agOes programadas nao foram realizadas no primeiro semestre de 2017. Entretanto, as atividades de revisdo
do Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira e de elaboragdo de 10 novas monografias foram reprogramadas
para o 22 semestre de 2017 e tem contribuigdo direta para a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos do
Governo Federal.

Como houve atraso na consolidagdo do arquivo da 6a. edi¢do da Farmacopeia Brasileira, devido a complexidade do
assunto, o apoio a revisao da 62 Edicdo da Farmacopeia Brasileira, volumes 01 e 02 ndo pode ser realizado. Por
decisdo da Comissdo da Farmacopeia Brasileira (Cofar), a sua publicagdo foi postergada para o ano de 2018.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

NA
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AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

AcOes de seguranga do paciente promovidas em consonancia com
as estratégias da Organizagdo Mundial da Saude e Alianga Mundial no dmbito
da

vigilancia sanitaria em servicos de saude — Geréncia Geral de Tecnologia

de Servicos de Saude — GGTES.

Ne do RE/Descri¢do do RE: 5

Indicador(es)

*Redugdo de 30% em 03 anos. Publicagdo dos dados de infec¢Bes relacionadas a
assisténcia a saude por relatérios técnicos;

*Cursos realizados e profissionais capacitados;

*Pesquisas realizadas;

*Numero de critérios estabelecidos;

*Projeto avaliado e relatérios técnico e financeiro apresentados.

Descrigdo da(s) meta(s) NA

Descricdo do(s) indicador(es)

Acdo(0es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 6

N2 total de a¢Ges finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

No primeiro semestre foi contratado o servigo para a construgdo de um modelo com o objetivo de mensurar
guantitativamente a qualidade normativa das medidas regulatérias editadas pela GGTES. Foram programadas as
seguintes ac¢Oes, adiadas para o segundo semestre:

- Guia Prevencdo de Infecgbes por Micro-organismos multirresistentes em Servigos de Salude (desenvolvimento de
conteudo);

- Contratagdo de servigo de Ampliagdo do Projeto Aplicagdo da Estratégia Multimodal de Higiene das Maos (parceria
com OPAS, CECIH e ABIH);

- Contratagado de servigco para a construgdo do modelo de gerenciamento de riscos para o aperfeicoamento da agdo
regulatdria de vigilancia sanitaria em servigos de saude (Projeto Estratégico 8 - Planejamento Estratégico Anvisa);

- Monitoramento e avaliagdo dos Planos de Agdo para os Programas Estaduais de Controle de IRAS (atividade
consequente do Projeto Estados em Foco);e

- Manual de Boas Praticas para o Processamento de Produtos em Servicos de Saude (desenvolvimento de conteldo).

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve dificuldades na execuc¢do da agdo realizada.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Considera-se que a ag¢do desenvolvida pela GGTES no 12 PTS/2017 contribuiu para o alcance do resultado por construir
um modelo capaz de mensurar quantitativamente a qualidade normativa das medidas regulatdrias editadas pela
GGTES, servindo para produzir indicadores que serdo utilizados para monitorar o impacto potencial das referidas
medidas na promogdo da seguranca e da qualidade da assisténcia prestada no SUS e na minimizagdo dos riscos
atrelados a esta assisténcia.
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6) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Tomada de decisdo baseada no conhecimento cientifico e no gerenciamento
do risco no ambito da vigilancia sanitaria de alimentos para garantir a

inocuidade dos alimentos consumidos no Brasil — Geréncia Geral de Alimentos
— GGALI.

Ne do RE/Descri¢do do RE: 6

Indicador(es)

*Profissionais da GGALI e atores estratégicos capacitados pelo JIFSAN;
*Realizagdo das visitas técnicas a paises com expertise na area de avaliagdo de
risco;

*Realizagdo de uma avaliagdo de risco com todos os componentes;

*Processo de trabalho para sistematizagdo e analise de dados e produgdo do
conhecimento definido;

*Percentual de representantes dos paises africanos satisfeitos com o curso

Descricdo do(s) indicador(es)

ministrado.
Descri¢do da(s) meta(s) NA

Acdo(0es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 13

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTS: 3

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

As atividades que foram executadas no ambito do TC 64 no primeiro semestre de 2017 foram as seguintes:

Documento técnico sobre a andlise do documento Codex Stan 234 e outros padrdes Codex relacionando as
provisoes e métodos de analise e amostragem em alimentos;

Documento técnico sobre contetudo e andlise de relatdrios de ensaios de alimentos;

Relatério de consolidagdo das referéncias internacionais, discussGes e contribuigdes das reunides para
estabelecimento de critérios microbioldgicos em alimentos.
As atividades realizadas auxiliaram na participagdo do Brasil nas reunides do Codex Alimentarius, em processos
regulatdrios conduzidos pela area e na tomada de decisdo em relagdo as peti¢Ges de avaliagdo de seguranca
peticionadas a GGALI.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

Buscando uma melhor execugdo das agles, sugere-se alinhamento e melhoria dos fluxos para solicitagdao, execugao,
acompanhamento e apoio técnico as agdes programadas no Plano de Trabalho Semestral.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

As atividades de avaliagdo de risco tém sido fortalecidas na GGALI, com a capacitacdo de seus técnicos, com a
padronizagdo de procedimentos de avaliagdo e com a elaboragdo de documentos técnicos que auxiliam na tomada de
decisdo. Vale destacar que algumas atividades, relacionadas ao escopo da cooperagdo, foram realizadas pela GGALI
com outros recursos, mas que contribuem para o alcance do resultado:

Participacdo de 3 servidores da GGALlI em Seminario Para Avaliagdo E Gerenciamento De Contaminantes
Quimicos que sdo encontrados em pequenas quantidades em alimentos.

Visita técnica a Agéncia Europeia de Avaliagdo de Seguranga de Alimentos (EFSA) por dois servidores;

Capacitagdo de um servidor em analise de risco de embalagens na Agéncia Alema de Avaliagdo de Riscos (BfR).
Além disso, foram desenvolvidos o protocolo para a avaliagdo de espécies botanicas utilizadas como aromatizantes, e
os conteudos e estruturas de pareceres técnicos de avaliagdo da isengdo de alimentos da obrigatoriedade da
declaracdo de alergénicos.
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7) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

N2 do RE/Descrigdo do RE:

Indicador(es)

Descrigdo do(s) indicador(es)

Descrigdo da(s) meta(s)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Acao(0es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N¢ total de agBes programadas para o periodo com base no PTS: 0

Capacidade institucional da Anvisa fortalecida para implementar
o Regulamento Sanitario Internacional em pontos de entrada no Brasil, na
Regido das Américas e nos Paises de Lingua Portuguesa (PALOPS) —
Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados —
SUPAF (antiga GGPAF).

*Numero de planos de acdo elaborados em relacdo as avaliagGes realizadas;
*Percentual de planos de agdo pactuados em relagdo aos planos de acdo
elaborados;

*Numero de agdes de cooperagdo realizadas com paises das regiGes das Américas e
PALOPS;

*Rede de informagdes sobre consumo, seguro e salde em funcionamento na web;
*Numero mensal de informagGes postadas na rede;

*Percentual das atividades do projeto realizadas;

*Percentual de cumprimento da execugdo financeira do termo de cooperacao pela
OPAS.

NA

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

NA

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

NA

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os

indicadores e as metas
NA
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8) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Ne do RE/Descri¢do do RE:

Indicador(es)

Descricdo do(s) indicador(es)

Descrigdo da(s) meta(s)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Acdo(0es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 0

Percepcao e efetividade das imagens de adverténcia sanitaria nas embalagens
e materiais de propaganda aumentadas, em consonancia com a

Convengdo-Quadro da Organizagdao Mundial da Saude para Controle do Tabaco
— Geréncia Geral de Produtos Derivados do Tabaco — GGTAB.

*Indice de reatividade emocional das adverténcias sanitérias do 32 grupo;
*Percentual de embalagens e propagandas com estratégias identificadas;
*Conjunto de adverténcias sanitarias produzido;

*RDC publicada;

*Projeto avaliado e relatérios técnico e financeiro apresentados;

NA

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTS: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTS

NA

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

NA

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os

indicadores e as metas
NA
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9) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Contribuir para cooperagdo técnica em vigilancia sanitaria entre a Anvisa, a
OPAS e o sistema internacional de salde publica — Assessoria de Rela¢des
Internacionais — AINTE (antigo NAINT).

Ne do RE/Descri¢do do RE: 9

Indicador(es)

*Qtde. visitas Técnicas e reunides de trabalho e consultorias;

*Qtde. Reunides de trabalho e consultorias;

*Qtde. Seminarios, grupos de trabalho, visitas técnicas, consultorias e capacitagdes;
*Cursos, oficinas, workshops e estagios.

*10 visitas Técnicas, reunides de trabalho e consultorias realizadas até 2015;
* 10 Reunides de trabalho e consultorias até 2015;

* Aumentar em 21% (3) o nimero de memorandos firmados até 2015;

*12 eventos (Semindrios, grupos de trabalho, visitas técnicas, consultorias e
capacitagGes) até 2015;

*10 estagios, cursos e workshops até 2015.

Descrig¢do do(s) indicador(es)

Descricdo da(s) meta(s)

Acdo(0es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 2

NQ total de ag¢Ges finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Comentar sobre o progresso das a¢es programadas no PTS

No primeiro semestre, foi realizado, por meio da cooperagdo e com apoio da OMS, o side event “O Papel dos
Reguladores em Emergéncias de Saude Globais”, durante a Assembleia Mundial da Saude. O evento, fundamental
para a cooperagdo entre os paises, contou com a participagdo dos chefes das principais autoridades reguladoras
internacionais e foi liderado pelo Diretor-Presidente da ANVISA, Dr. Jarbas Barbosa.

Também foi dado inicio a organizagdo do 22 Programa de Intercambio Regulatério e Cooperagdo Internacional da
ANVISA (estagio internacional), que sera efetivamente realizado no segundo semestre de 2017.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve dificuldades para execugdo das a¢Ges.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Os resultados foram alcangados, uma vez que foram aprofundadas as relagdes junto as autoridades sanitarias dos
paises membros da OMS e junto as autoridades sanitdrias dos paises da regido das Américas, sobretudo da América
do Sul, onde a ANVISA é uma agéncia de referéncia (ARNr, assim como ANMAT/Argentina, INVIMA/Colombia e
ISP/Chile) da OPAS. A realizagdo do estégio internacional proporciona cada vez mais aproximacgdo entre os paises sul-
americanos, com a colaboragdo da ANVISA no fortalecimento das capacidades institucionais das agéncias reguladoras
parceiras.

4.2 RESUMO SEMESTRAL: 12 SEMESTRE

Agles Agles Agles % estado de avangos das
programadas finalizadas ELIELE L ELES agoes

1 3 0 0 0%
2 1 0 0 0%
3 3 0 0 0%
4 3 0 0 0%
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Agoes Agoes Agoes % estado de avangos das
programadas finalizadas adiadas/canceladas acoes

5 6 1 0 20%
6 13 3 0 23%
7 0 0 0 0%
8 0 0 0 0%
9 2 1 0 50%
Total: 31 5 0 10%
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5. 22 SEMESTRE 2017

5.1 AVANGCOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS
1)  AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria
ampliado.

N2 do RE/Descri¢do do RE: 1

Indicador(es)

*Percentual de medidas sanitarias adotadas pela Anvisa a partir de eventos
adversos notificados a Anvisa

Descricdo do(s) indicador(es) *Percentual de estabelecimentos de sangue classificados como médio-alto e alto
risco sanitdrio

* Ampliar o percentual de medidas sanitarias adotadas pela Anvisa a partir de sinais
de seguranca identificados pela avaliagdo de eventos adversos notificados,
passando de 20% em 2016 para pelo menos 50% até 2020

* Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a classifica¢do de alto
e médio-alto risco, passando de 10% em 2015 para no maximo 7% até 2020

Descricdo da(s) meta(s)

Acdo(0es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 13

N@ total de ag¢Ges finalizadas no periodo com base no PTS: 4

a) Comentar sobre o progresso das a¢ées programadas no PTS:

Em relagdo ao registro de alimentos, foi elaborado o produto “Andlise do relatério de validagdo de método analitico
para a quantificacdo de acido etidronico em amostras de acgucar cristal”. Essa a¢do foi essencial para a tomada de
decisdo em processo de peticdo de uso de coadjuvante de tecnologia em agucares.

No tocante a farmacopeia, os estudos técnicos para revisdo do Memento Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira e
proposicao de 10 novas monografias para inclusdo no compéndio ndo foram iniciados em 2017 devido a pendéncias
nas etapas prévias, e foram reprogramados para 2018.

Por decisdo técnica da Anvisa, dada a complexidade do tema, ndo foram realizados em 2017 os estudos técnicos para
avaliacdo dos requisitos de todas as monografias de plantas medicinais disponibilizadas na Farmacopeia Europeia,
com comparagdo frente ao modelo disponibilizado nas monografias da Farmacopeia Brasileira e proposicdo de
minutas com as adaptagOes necessarias.

Em relagdao ao monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, no segundo semestre de 2017 foi contratada
a elaboragdo e consolidagdo do material técnico de hemovigilancia para subsidio as agGes do sistema Vigipds no
ambito de prevengdo e minimizagdo de riscos a que sdo submetidos receptores e doadores de
sangue/hemocomponentes e contratado a revisdo do Manual de Biovigilancia. Ndo houve avanco para a elaboragdo
do projeto para reorganizagdo das acGes de retrovigilancia relacionada ao uso terapéutido de sangue, que devera ser
realizado em 2018, e o plano de Comunicag¢do em Biovigilancia, por decisdo da Anvisa, ndo devera ser realizado no
ambito da cooperagdo.

No segundo semestre de 2017, tendo em consideragao as Tecnologias em Servicos de Saude, foram planejadas e
elaborados os termos de referéncia para o desenvolvimento das seguintes ag¢oes:

- Desenvolver conteudo para Guia de Prevengdo de Infecgdes por Micro-organismos Multirresistentes em Servigos de
Saude.

- Desenvolver conteudo sobre o tema Seguranga do Paciente em Servicos de Saude — Odontologia.

- Monitorar e avaliar, como consequéncias do Projeto Estados em Foco, os Planos de Agdo para os Programas
Estaduais de Controle de Iras.

- Desenvolver, em parceria com a OPAS/OMS, servico de ampliacdo do Projeto Aplicagdo da Estratégia Multimodal de
Higiene das Maos.

- Desenvolver servigo para a construgdo do modelo de gerenciamento de riscos para o aperfeicoamento da agdo
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regulatdria de vigilancia em servicos de saude

- Contratagdo de servigo para a construgdao de um modelo que mensure quantitativamente a qualidade normativa das
medidas regulatdrias editadas pela GGTES (iniciada no primeiro semestre de 2017).

Todas as fases de concepgao e planejamento dos proejtos foram realizadas e o inicio da execugdao dessas agdes
ocorrera no primeiro semestre de 2018.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Sdo necessarios ajustes no fluxo interno da Anvisa e da OPAS para melhor execu¢do, acompanhamento e apoio
técnico as agdes programadas no Plano de Trabalho Semestral.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

A analise do relatério de validagdo de método analitico para a quantificacdo de acido etidronico em amostras de
acucar cristal subsidiou a decisdo da Geréncia de Registro de Alimentos quanto ao risco de autorizar o uso desse
coadjuvante em agucar, pois ficou claro que a metodologia proposta pela empresa ndo era capaz de quantificar os
residuos no produto final, ndo possibilitando uma avaliagdo de exposigao.

A elaboragdo e consolidagdo do material técnico de hemovigilancia para subsidio as agdes do sistema Vigipds
possibilitara a otimizagdo do trabalho da equipe responsavel.

Os trabalhos a serem desenvolvidos relacionados as tecnologias em servicos de saude irdo contribuir para a
organizacgdo e a melhoria da qualidade das normas sanitarias no ambito dos Servigos de Saude e Servigos de Interesse
para a Saude.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

AcOes de cooperagao e convergéncia regulatdria no ambito internacional
executadas.

N¢ do RE/Descri¢do do RE: 2

Indicador(es)

* Percentual de Organismos Auditores autorizados no ambito do Medical Device
Single Audit Program (MDSAP) internalizados pela Anvisa em até 30 dias
Descri¢do do(s) indicador(es) * Numero de procedimentos harmonizados em processos de trabalho em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

* Manter o percentual de 100% de internalizagdo, pela Anvisa, dos organismos
auditores autorizados no ambito do MDSAP no prazo de até 30 dias, até 2019.
Descricdo da(s) meta(s) * Harmonizar 8 procedimentos prioritarios em processos de trabalho em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, até 2019

Acao(6es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 4

NQ total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 4

a) Comentar sobre o progresso das agdes programadas no PTS:

No que se refere as agles internacionais de vigilancia sanitaria, a implementacdo do Programa de Estagios
Internacionais recebendo estagiarios da Argentina e do Peru para conhecer os processos e opgdes regulatérias da
ANVISA foi realizado com sucesso. No segundo semestre a Anvisa também apoiou a OMS nas atividades do
Mecanismo de Estados Membros sobre Produtos Subestandar e Falsificados.
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Em relagdo ao registro de alimentos, no segundo semestre, foram elaborados os seguintes produtos:

- Elaboragdo de documento técnico sobre contaminagdo de chumbo em alimentos cujos limites ndo se encontram
estabelecidos no ambito internacional.

- Aflatoxinas e sterigmatocistina em cereais: elaboragdao de documento sobre ocorréncia, aspectos toxicoldgicos,
métodos de andlise e agdes de gerenciamento de risco.

- Organizac¢do de dados de contaminantes quimicos e residuos quimicos em alimentos no formato do GEMS/FOOD da
Organizacdo Mundial de Saude.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

E importante a constante melhoria dos tramites administrativos para uma melhor execucdo das atividades planejadas.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

A realizagdo do estdgio internacional proporciona aproximagdo entre os paises sul-americanos, com a colaboragdo da
ANVISA no fortalecimento das capacidades institucionais das agéncias reguladoras parceiras.

Os produtos, relacionados ao registro de alimentos, desenvolvidos serviram de base para elaboracdo dos documentos
que serdo apresentados na proxima reunido do Comité de Contaminantes do Codex Alimentarius, em margo de 2018,
com o intuito de estabelecer limites maximos de chumbo em diversas categorias de alimentos e das micotoxinas
aflatoxinas e sterigmatocina em cereais.

No ano de 2017 foram aportados mais de meio milhdo de dados de ocorréncia de contaminantes quimicos e residuos
quimicos em alimentos na base de dados do GEMS/FOOD da Organizagdo Mundial de Saude, fazendo que a regido das
Américas ultrapassasse a Europa no aporte de dados. O relatdrio “Organizacdo de dados de contaminantes quimicos e
residuos quimicos em alimentos no formato do GEMS/FOOD da Organizacdo Mundial de Satude” foi de grande auxilio
para os aportes do Brasil.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

N2 do RE/Descri¢do do RE: Acgdbes de educagdo e comunicagdo em vigilancia sanitaria aprimoradas.

Indicador(es)

* Percentual de respostas proferidas as manifestagdes cadastradas no Sistema de
Atendimento da Ouvidoria em até 15 dias Uteis.

* Responder 90% das manifestagGes cadastradas no Sistema de Atendimento da
Ouvidoria em até 15 dias Uteis, de 2016 a 2019.

Descrigdo do(s) indicador(es)

Descrigdo da(s) meta(s)

Acdo(0es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 5

N@ total de ag¢Ges finalizadas no periodo com base no PTS: 2

a) Comentar sobre o progresso das a¢ées programadas no PTS:

Em relagdo ao registro de alimentos, ndo foi possivel apoiar a elaboragdo de materiais técnicos para comunicagdo de
riscos no segundo semestre de 2017.

No que se refere a area de conhecimento, inovagdo e pesquisa, esta em andamento o projeto “A Trajetdria da
Regulacdo Sanitdria Brasileira” que ja desenvolveu o plano de trabalho do projeto, estabeleceu um roteiro para a
identificacdo e o estudo de alguns dos mais relevantes acontecimentos na histdria recente da regulagao brasileira. No
ambito deste projeto, foram entregues o roteiro e planejamento para consolidagdo de dados que foram utilizados na
VIl Semana do Conhecimento da ANVISA. Em 2018 serdo entregues material escrito, audio visual e outras midias e
tecnologias referentes aos acontecimentos de relevancia na trajetéria da regulacdo sanitaria brasileira.



Relatério Técnico - Anual 2017

O projeto sobre a produgdo dos anais dos eventos técnicos Global Summit on Regulatory Science e 72 Semana do
Conhecimento da Anvisa estd em fase final de execugdo. Foram entregues o plano de trabalho, o quantitativo e o
perfil de competéncias dos relatores para a compreensao dos assuntos dos eventos e proficiéncia na lingua inglesa; a
metodologia para definicao de diretrizes e instrumentos de harmonizagdo e de compilagdo dos registros; a escala de
atuagdo dos relatores que garantam a cobertura em todas as atividades do evento; a apresentagdo do formato do
documento a ser entregue a Anvisa; a entrega da declaracdo de cessdo dos direitos de todos os registros a Anvisa e
definicdo de data de entrega dos produtos intermediarios e final.

Quanto ao desenvolvimento e suporte as atividades de avaliagdo, desenho e redesenho de servigos relacionados com
Politicas, Programas e Projetos ligados a Gestdao do Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa, foi demandada a elaboracdo
de o estudo sobre a viabilidade de criagdo de um modelo de Educagdo Corporativa da Vigilancia Sanitaria, com os
objetivos de (1) Contribuir com o desenvolvimento dos servidores e gestores da Anvisa, estimulando o
autodesenvolvimento profissional; (2) Incentivar a gestdo do conhecimento organizacional, por meio da
sistematizacdo e compartilhamento de conhecimentos gerados em ambito organizacional; (3) Promover o
alinhamento do desenvolvimento dos servidores com as estratégias da instituicdo; (4) Possibilitar uma maior
integracdo entre as unidades organizacionais e estimular melhorias nos processos de trabalho; (5) Desenvolver um
ambiente colaborativo, que traga motivacdo e engajamento dos servidores e (6) Estimular a formagdo de um
ambiente voltado a modernizagdo, inovagao e gestdo de resultados. A execugdo do projeto iniciou-se no segundo
semestre de 2017 e a apresentagdo dos produtos ocorrerd em 2018.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Para o desenvolvimento do projeto sobre a produgdo dos anais dos eventos técnicos Global Summit on Regulatory
Science e 72 Semana do Conhecimento da Anvisa, houve certa dificuldade em encontrar instituicdes e profissionais
com esta competéncia necessdria para desenvolver os trabalhos solicitados. Algumas exigéncias imprimiram
dificuldades como a busca por profissionais com conhecimentos técnicos dos assuntos abordados nos eventos e
proficiéncia na lingua inglesa. Um passo fundamental para a qualidade dos produtos entregues foi o estabelecimento
de contato entre a Anvisa e os consultores contratados na fase de planejamento e elaborag¢do dos projetos.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

O desenvolvimento histérico da regula¢do sanitaria, ndo apenas no Brasil, apresenta importantes momentos de
inflexdo determinados pela ocorréncia de situagdes graves, que causaram lesGes, sequelas, doengas e mortes na
populagdo. Tais acontecimentos mobilizam a sociedade e as autoridades sanitdrias no sentido de conhecer melhor as
tecnologias envolvidas, o contexto onde ocorre seu uso para melhorar a estrutura e a eficiéncia das agdes de vigilancia
sanitdria, em prol da protec¢do a saude da populagdo. O projeto “A Trajetéria da Regulagdo Sanitaria Brasileira”, além
do resgate, registro e preservacdo da histéria da regulacdo sanitdria no pais, contribuird enormemente para subsidiar
as acgdes de producdo do conhecimento e educagdo sanitaria no pais. Ainda, uma vez que os resultados da pesquisa
serdo disponibilizados a sociedade, auxiliard as estratégias de comunica¢do em Visa.

Os produtos finais do projeto sobre a produgao dos anais dos eventos técnicos Global Summit on Regulatory Science e
72 Semana do Conhecimento da Anvisa, além do registro historico da realizacdo destes importantes eventos,
disponibilizardo informacdes e referéncias para futuras acOes, estratégias e politicas publicas. Os anais da 72 Semana
do Conhecimento da Anvisa disponibilizardo o relato das discussGes sobre regulacdo sanitdria realizadas entre os
profissionais do SNVS, comunidade cientifica e sociedade e promovera a integracdo e o compartilhamento de
conhecimentos com estes atores. Os anais do Global Summit on Regulatory Science disponibilizardo as discussdes
realizadas entre os representantes das autoridades reguladoras do mundo que participaram do evento e promoverdo
a assimilagdo do conhecimento e promogdao do desenvolvimento da ciéncia regulatdria e descoberta de novas
maneiras de definir claramente as necessidades de pesquisa para fortalecimento da rede de seguranga de produtos.
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AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

AcOes de regulagdao econdmica, aprimoramento do marco regulatério e

0 ic3 :
N¢ do RE/Descricdo do RE: 4 monitoramento de mercado fortalecidas.

Indicador(es)

* Percentual de atos normativos que possuem mecanismos para o monitoramento
de seus resultados;

Descrigdo do(s) indicador(es) * Percentual de atos normativos que foram submetidos a AIR (Analise de Impacto
Regulatoério).

* Ampliar o percentual de Atos Normativos que possuem mecanismos para o
monitoramento de seus resultados, passando de 4,5% em 2015 para pelo menos
25% até 2019;

* Ampliar o percentual dos atos normativos com Avaliagdo de Impacto Regulatério,
passando de 73% em 2015 para 100% até 2019.

Descricdo da(s) meta(s)

Acao(6es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTS: 1

NQ total de ag¢Ges finalizadas no periodo com base no PTS: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢des programadas no PTS:

Em relacdo ao registro de alimentos, estava programada a entrega do Relatdrio de consolidacdo das propostas
recebidas na fase de consulta publica da regulamentagdo dos critérios microbioldgicos em alimentos, entretanto, por
questdo da priorizagcdo de outros processos de regulamentagdes da area, a consolidagdo das propostas ainda ndo foi
publicada, ndo sendo possivel a realizagdao do produto.

No tocante a regulagdo do mercado de medicamentos foi solicitada a contratagdo do projeto “Qualificagdo das
informagdes de regulacdo de mercado de responsabilidade da ANVISA e utilizadas para as Compras Publicas no Brasil.”
O projeto estd em fase de contratacéo.

Ao longo do ano de 2017 foram realizados diversos estudos para a CMED - Camara de Regulagdo EconGmica de
Medicamentos sobre os possiveis impactos do ponto de vista regulatério, mercadoldgico e inflacionario de uma
possivel mudanga na obrigatoriedade de regulagdo econdmica no Medicamentos isentos de prescrigdo (MIPs). Os
produtos desenvolvidos abordaram dados econdmicos do mercado brasileiro deste segmento, experiéncias
internacionais sobre regulagdo de MIPs e projecGes de possiveis cenarios relacionando os MIPs disponiveis no
mercado brasileiro com o comportamento inflaciondrio da economia.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve dificuldade na execugdo das agdes programadas.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

Em relagdo ao registro de alimentos, no primeiro semestre de 2017 foi entregue o produto: “Relatdrio de consolidagdo
das referéncias internacionais, discussdes e contribuigdes das reunides para estabelecimento de critérios
microbiolégico em alimentos”, importante para a etapa de instrugdo e elaboragdo do processo regulatério de revisdo
dos critérios microbiolégicos em alimentos. Este processo regulatdrio foi momentaneamente suspenso, em virtude da
priorizacdo de outros processos regulatorios.

No que diz respeito a regula¢do do mercado de medicamentos, os estudos para a Camara de Regulagdo Econémica de
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Medicamentos sobre os possiveis impactos do ponto de vista regulatério, mercadoldgico e inflacionario de uma
possivel mudanga na obrigatoriedade de regulagdo econdmica no Medicamentos isentos de prescrigao serviram como
subsidios para a discussado sobre a possibilidade de mudanga regulatéria destes medicamentos.

AVALIAGAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUGAO DO PLANO DE TRABALHO SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

N2 do RE/Descri¢do do RE: Sistema Nacional de Vigilancia com capacidade de atuagdo aprimorada.

Indicador(es)

* Percentual de Atendimento dos Critérios Estabelecidos no Programa de Auditorias
Técnicas da ANVISA em 10 Vigilancias Sanitdrias estaduais;

Descrigdo do(s) indicador(es) * Percentual de laboratérios da Rede Nacional de Laboratério de Vigilancia Sanitaria
(RNLVISA) com o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) avaliados.

* Ampliar o percentual de Atendimento dos Critérios estabelecidos no Programa de
Auditorias Técnicas da Anvisa, para as 10 Unidades Federadas selecionadas,
passando de 50%, em 2015 para pelo menos, 80% até 2019

Descrigcdo da(s) meta(s) * Atingir o percentual de 100% dos laboratdrios da Rede Nacional de Laboratério de
Vigilancia Sanitdria (RNLVISA) com o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)
avaliados, até 2018.

Acao(0es) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

N¢ total de agBes programadas para o periodo com base no PTS: 5

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTS: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢des programadas no PTS:

A atividade programada para o semestre: “Apoiar atividades de capacitagdo para profissionais da vigilancia sanitaria
no ambito da avaliagdo e gerenciamento de riscos em alimentos” ndo foi realizada ja que foram utilizados outros
mecanismos para viabilizar a capacitagdo dos servidores do SNVS, como treinamento ministrado pelos préprios
servidores da Anvisa aos 6rgdos estaduais de vigilancia sanitdria e custeio da participagdo de servidores da Anvisa
pelos 6rgdos promotores do evento.

No que se refere ao desenvolvimento de a¢Oes de suporte a gestdo estratégica em vigilancia sanitdria e a avaliagdo
institucional, foram iniciadas 3 a¢Ges que serdo finalizadas em 2018:

- a construgao conjunta de um método e prototipagem da gestdo de riscos estd aumentando a eficacia e a eficiéncia
operacional, além de contribuir para o atingimento dos objetivos estratégicos. No segundo semestre de 2017, foi
possivel estabelecer um conjunto de informagdes relacionadas a metodologia de gestdo de riscos e respectivas
definicGes para prover um sistema de informagdes no qual ocorrerd o registro e acompanhamento dos riscos
corporativos na Anvisa.

- producdo de informacgdes sobre os principais resultados alcangados pela Anvisa no ano de 2017, de modo a favorecer
e incentivar o didlogo com a sociedade em geral e, em particular, aos gestores publicos, privados, trabalhadores da
saude, pesquisadores, parlamentares, membros do Judiciario, setor regulado e movimentos sociais.

- inicio da avaliagdo parcial do desempenho do Planejamento Estratégico da Anvisa 2016-2019. Merece destaque a
descrigdo das andlises e discussdes realizadas e visdo diagndstica do Mapa Estratégico no que tange a adequacgdo e
exequibilidade das metas estabelecidas para os diferentes objetivos, incluindo eventuais sugestdes de adequagdes ou
ajustes de indicadores e metas.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugestdes para execugdo do plano de trabalho, se existentes

N3o houve dificuldades a serem relatadas no periodo. E importante destacar a qualidade técnica dos produtos
entregues, bem como o compromisso dos profissionais contratados.
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c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTS com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

No tocante ao desenvolvimento de a¢des de suporte a gestdo estratégica em vigilancia sanitaria e a avaliacdo
institucional destaca-se:

- Desenvolvimento da metodologia, ferramenta, matriz de risco, incluindo os conceitos, a tipologia e os critérios que
serdo adotados, conforme diretrizes da Politica de GRC da Anvisa, com o guia elaborado para auxiliar a Anvisa na
tomada de decisdo sobre os riscos que possam afetar o alcance de objetivos estratégicos de programas, projetos ou
operagoes.

— Inicio da produgdo de conhecimentos, a partir da andlise da situacdo da regulagdo sanitdria no pais, bem como a
identificacdo dos resultados das a¢des desenvolvidas pela Anvisa, para que esta possa dialogar com a sociedade e os
representantes do poder legislativo sobre a importancia do seu papel de promover e proteger a saude da populagdo e
o desenvolvimento cientifico e tecnolédgico nacional e da América Latina.

- Inicio da avaliagdo dos elementos e dos resultados parciais do Planejamento Estratégico referente ao biénio 2016-
2017, com foco na consisténcia e mensurabilidade dos objetivos estratégicos estabelecidos.

Acerca da gestdo de riscos corporativos, pode-se afirmar que o processo de implantagdo desta pratica de gestdo na
Anvisa esta contribuindo para aumentar seu grau de maturidade, permitindo uma reflexdo quanto as atividades que
desempenha, além de estar melhor preparada para desafios e ameacas que enfrenta, e que estes ganhos possam
reverter numa melhor qualidade de vida para os cidadaos brasileiros.

5.2 RESUMO SEMESTRAL: 22 SEMESTRE

Agoes ~ e Agbes ~
A final 9
ﬂ ERECES ¢oes finalizadas T % estado de avangos das agées

1 13 4 60%
2 4 4 0 100%
3 5 2 1 80%
4 1 0 1 80%
5 5 0 2 60%
Total: 28 10 4 76%

6. RESUMO ANUAL
6.1 AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho semestral)

1) Situacdo do progresso das a¢des programadas, finalizadas com relagdo ao PTS

Avaliagdo geral das a¢des programadas no ano

. ~ . 12 semestre 22 semestre
Situacdo do projeto 5017 5017 Anual 2017

o o
N2 total de RE com a,goes 9 5 9/5
programadas no periodo

o ~
NQ total de agGes 31 )8 59
programadas

o ~
N tt?tal de agdes 5 10 15
finalizadas

Agoes Agoes Agoes o ~

1/1 16 4 0 30%

2/2 5 4 0 50%

3/3 8 2 1 40%

4/4 4 0 1 40%
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pro:l'ic:::das fingﬁ:::as adiada?/i:(:li:eladas WEHELDCLOTILAC HE
5/5
6/6 13 3 0 23%
7/7 0 0 0 0%
8/8 0 0 0 0%
9/9 2 1 0 50%
Total: 59 15 4 30%

6.2 CONTRIBUIGAO AS PRIORIDADES DO GOVERNO E AO PLANO ESTRATEGICO DA OPAS

A cooperagdo entre a ANVISA e a OPAS, além de contribuir diretamente para a fun¢do regulatdria do governo brasileiro,
fortalece os paises da regido através do alinhamento de ag¢Bes estratégicas que vém sendo estimuladas pela OPAS/OMS. O
fortalecimento das capacidades reguladoras no ambito das autoridades reguladoras nacionais (ARN) é um componente
critico da cooperagdo técnica da OPAS e o intercambio de informagdes entre os Estados-Membros é suporte nos esforgos
para melhorar as fungdes reguladoras. A OPAS trabalha ativamente para facilitar a cooperagdo técnica entre as ARN.

As acGes que vém sendo realizadas contribuem para o desenvolvimento das fung¢des regulatdrias no pais, e fortalecem o seu
papel na regido através do alinhamento de ag¢des estratégicas da OPAS/ OMS e segundo as resolugdes OPAS/OMS
(WHA67.20 (2014), WHA67.21 (2014), WHA65.19 (2012), CSP28.R15 (2012), CD50.R9 (2010), CSP27.R10 (2007)). A
cooperacdo também estd alinhada com as resolugbes da OPAS/OMS e com o Plano Estratégico da Organizagdo Pan-
Americana de Satde (OPAS/OMS) 2014-2019, especificamente na categoria 4 - Sistemas de Salde, Area Programatica —
Acesso a produtos médicos e fortalecimento da capacidade regulatéria e Resultados Imediatos (RIM 4.2.2, 4.3.1 e 4.3.3),
relacionado a paises aptos a melhorar qualidade da atencdo e seguranca dos pacientes de acordo com diretrizes da
OPAS/OMS a paises aptos a desenvolver/atualizar, implementar, monitorar e avaliar politicas nacionais para melhorar o
acesso a medicamentos e outras tecnologias em saude e paises aptos a avaliar sua capacidade nacional para a
regulamentacdo de medicamentos e outras tecnologias em saude.

No que se refere ao desenvolvimento de agBes de suporte a gestdo estratégica em vigilancia sanitaria e a avaliagdo
institucional, as agdes planejadas para execugdo em parceria com a OPAS contribuem de modo significativo para o alcance
do objetivo estratégico 08 da Anvisa “Implantar modelo de governanca que favorega a integracdo, a inovagdo e o
desenvolvimento institucional”, pois a producdo e sistematizacdo dos resultados alcancados pela Agéncia, contribui para
aprimorar o didlogo da Anvisa com os seus distintos publicos, assim como para o exercicio do controle social e maior
protagonismo no campo da regulagdo sanitdria pela sociedade brasileira.

A cooperagao tem contribuido de modo significativo para uma melhor formulagdo, acompanhamento e avaliagdo das
politicas publicas brasileiras. Para esse efeito, o fortalecimento da capacidade institucional para melhorar a produgao,
sistematizagdo e disseminagdo de conhecimentos sobre os desafios do desenvolvimento do pais, apresenta alternativas de
solucdo, tendo em vista impacto da atuacdo da Anvisa no desenvolvimento econdmico e no Sistema Unico de Saude. Essas
acles estdo alinhadas ao Planejamento Estratégico da OPAS que busca “fortalecer os sistemas de salide com énfase na
governanga para a protecdo social em saude”, incluindo o fomento a pesquisa visando a integracdo de conhecimentos
cientificos na atencdo a saude, nas politicas de salde e na cooperagado técnica e a transferéncia do conhecimento e de
tecnologias.

Em 2017, foi possivel a produgdo de informagdes sobre os principais resultados alcangados pela Anvisa no ano de 2016 e
2017, o que favorece e incentiva o didlogo com a sociedade em geral e, em particular, com os gestores publicos, privados,
trabalhadores da salde, pesquisadores, parlamentares, membros do Judiciario, setor regulado e movimentos sociais. Esta
ferramenta de prestagdo de contas tem-se mostrado relevante fonte de informacdo, apontando ndo apenas resultados, mas
também uma avaliagdo com identificagdo de falhas, lacunas e processos ineficientes que ainda existem, para construir e
desenvolver solugdes apropriadas no ano seguinte.

As acGes desenvolvidas subsidiaram a tomada de decisdo da Anvisa em diferentes niveis, incluindo o registro de alimentos, a
farmacopeia, o monitoramento de produtos sujeitos a vigildncia sanitaria, as tecnologias em servicos de saude, o
conhecimento, inovagdo e pesquisa e a regulacdo do mercado de medicamentos.
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6.3 LICOES APRENDIDAS/RECOMENDAGOES

Em 2017, a matriz légica do termo de cooperagado foi atualizada para estar alinhada aos objetivos e projetos estabelecidos
no planejamento estratégico da Anvisa e as metas do Plano Estratégico da OPAS.

Com a ampliagdo do escopo tematico das agdes em potencial espera-se que mais agdes qualificadas e relevantes para a
Agéncia sejam realizadas no ambito da cooperagdo.

6.4 EXECUGCAO FINANCEIRA (de acordo com o relatério financeiro oficial da opas/oms)

Recursos repassados: US$ 10550184.06
Recursos desembolsados: US$ 9221056.44
Pendente de pagamento: US$ 228837.32
Saldo: US$ 1100290.30




