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A ORGANIZACAO

» Primeira Agéncia da area social no Brasil

Federal
Mimstenio da Salde H H ] H H
e S » Criada pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
:ﬂmwm de 1999,
FIDCTUZ
INCOS
SUsS » Autarquia sob regime especial, vinculada
ao Ministério da Saude;
SNVS* » Coordenadora do SNVS;
Municipal Estadual P Estabilidade dos dirigentes;
Secretanas Municipais de Salde Secretarias Estaduais de Saude
Conselhos Municipais de Salide Conseihos Estaduais de Salde
Vigilancias Sanitarias municipais Vigilancias Sanitarias estaduais » Metas de desempenho acordadas com o

Lacens

Ministério da Saude e reguladas por meio de
Contrato de Gestao;

» Presengca em todos os Estados e DF: 86
Postos de Vigilancia Sanitaria no Brasil.

Oigans de apoio teonico
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N0 CONGRESSO NACIONAL

Postos da Anvisa em Portos,
Aeroportos e Fronteiras

" Postos aeroportuarios

1. Rio Branco - AC

2. Maceid — AL

3. Manaus — AM

4, Macapa - AP

5. Salavador - BA

6. Fortaleza - CE

7. Brasilia - DF

8. Vitdria - ES

8. Goidnia - GO

10. Sdo Luis - MA

11. Confins - MG

12. Campo Grande — M3
13. Cuiaba - MT

14. Belém — PA

15. Jodo Pessoa - FB
16. Recife - PE

17. Teresina — FI

18. Maringa — PR

19. Curitiba — PR

20. Maestro Anténio Carlos Jobim e
Santos Dumont — AJ
21. Natal - RN

22, Porto Velho - RO
23. Boa Vista- RR
24. Porto Alegre - RS
25. Chapecd - S5C
26. Floriandpolis - 5C
27. Joinville - 5C

28. Aracaju - S5E

29. Congonhas - SP
30. Guarulhos - 5P
31. Viracopos - SF
32. Palmas - TO

. Postos portudrios

1. Maceig = AL

2. Manaus - AM

3. Santana - AP

4. Salvador - BA
5. Fortaleza - CE
6. Pecém - CE

7. Tubardo - E5

8. Vila Vielha - ES
9, ltagui - MA

10. Belém - PA

11. Vila do Conde = PA
12. Cabedelo - PB
13. Recife - FE
14. Suape - PE

. Postos de fronteiras

1. Epitaciolandia - AC
2. Assis Brasil - AC

3. Mundo Novo - MS
4. Pacaraima - RR

5. Banfim - RR

6. Acegud - RS

7. Chul- RS

8. Jaguarrdo - RS

8. Porto Xavier - RS

10. Santana do Livramento - RS

11. Sdo Borjas - RS

12. Dionisio Cerqueira - SC
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15, Tatus - PI

16. Paranagud - PR
17. Angra dos Reis, Itagual e Mangaratiba — RJ
18. Rio de Janeiro e Niterdi - RJ

19. Natal - RN

20. Porto Velho - RO

21. Porto Alegre - RS

22. Rio Grande - RS

23. Imbituba - SC

24, 530 Francisco do Sul - 5C

25. Barra dos Coqueiros — SE

26. Santos - SP

27. 580 Sebastido - SP

A Postos com atividades mistas

1. Ponta Pord - MS
2. Uruguaiana - RS
3. ihéus - BA
4. Porto Seguro — BA
5. Parnaiba - PI &
6. Arraial do Cabo, Cabo Frio & Macaé - RJ .
7. Itajai/Navegantes - SC A
8. Cruzeiro do Sul - AC
9. Tabatinga — AM
10. Qlapoque — AP .. .
11. Corumbd - MS
12. Caceres - MT @
13. Fos do lguacu - PR
14. Guafjard-Mirim - RO
15. Guaira - PR TOTAL DE POSTOS: 86
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MISSAO

Promover e proteger a saude da populacdo e intervir nos
riscos decorrentes da producdao e do uso de produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitdria, em acdo
coordenada com os estados, os municipios e o Distrito
Federal, de acordo com os principios do Sistema Unico de
Saude, para a melhoria da qualidade de vida da
populagao brasileira.

VISAO

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

VALORES

» Etica e responsabilidade como agente publico

P Capacidade de articulacao e integracao

P Exceléncia na gestao

» Conhecimento como fonte para a acao

» Transparéncia
P Responsabilizacao
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Complexidade e Abrangéncia de Atuacao

L avR 4

Toxicologia Servicos de Satide  Medicamentos

Produtos para Laboratorios  Sangue, Tecidos Vigitancia Pos-Uso  Propaganda  Portos, Aeroporios Atuacio Coordenacdo
Satide e Orgios ¢ Fronteiras Internacional SNVS
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ABRANGENCIA DE ATUACAO BRASIL

P 81.159 farmacias

» Medicamentos: 6.741 distribuidoras e 450 industrias

» Produtos para a satde: 9.256 empresas’, sendo 1.774 produtores
» Cosmeéticos: 6.050 empresas’, sendo 3.022 produtores

P Saneantes: 4.870 empresas’, sendo 3.267 produtores

P Alimentos: 81.100 supermercados

"Inclui todas as empresas que possuem autorizacdo junto @ ANVISA para qualquer atividade — armazenar, distribuir,
comercializar, transportar, importar, fabricar, etc Fontes: Datavisa; GGIMP; Dez/11

P 76 laboratdrios centrais de saude publica - LACEN

» 6.700 hospitais

P 4.113 servicos de hemoterapia

Fonte: Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Satde do Brasil — CNES — Dez/11

» Nos ultimos 05 anos foram protocolados, em média, cerca de 230

mil documentos na sede da Anvisa

G OV ERMNDO FEDEHRAL

1
SUS & _.. I_ ANVISA Ministério da
1 B o 22 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria Satide
- PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA



’-.;n igilancia Sanitariz ~
o GO IGHESED NACIOHAL DESTAQUES 2011 PROTECAO A SAUDE

P Limites a presenca de micotoxinas em alimentos

RDC n° 07/2011: alimentos comercializados no Brasil passam a respeitar um
limite maximo para a presenca de Micotoxinas (substancias toxicas
produzidas por fungos)

» Reducéo do consumo de sal

Anvisa e o Ministério da Saude langcam a Campanha de Reducéo do
Consumo de Sal.

Anvisa firma sua participacao na nova etapa do acordo com Ministro da
Saude e representantes da industria, para a reducao do sédio em 16
categorias de alimentos.

Participantes: Associacéo Brasileira das Industrias de Alimentacao (Abia), a
Associacao Brasileira das Industrias de Massas Alimenticias (Abima), a
Associacao Brasileira da Industria do Trigo (Abitrigo) e a Associagao
Brasileira da Industria de Panificagao e Confeitaria (Abip).

EEEEEEEEEEEE

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude

5] =N -
SUS ? _].;— ANVISA Ministério da

PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA



Semana de Vigilancia Sanitariz ~
« CONGRESSO NAGIONAL DESTAQUES 2011 PROTEGAO A SAUDE

» Alimentos e bebidas a base de Aloe vera

Proibicdo da venda, fabricacido e a importacdo de alimentos e bebidas a
base de Aloe vera (ndo ha comprovagao de seguranca no uso desses
alimentos)

» Preparacao para eventos em massa

Projeto voltado a oferta de alimentos seguros e a reducio de eventuais
surtos alimentares durante a Copa de 2014 e a Olimpiada de 2016.

» Prevencao de infeccdes por micobactérias

o

RDC n°® 31/2011: empresas produtoras de saneantes esterilizantes devem
comprovar a eficacia de seus produtos contra a Mycobacterium massiliense
(responsavel por quadros de infecgao hospitalar)

4
|

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude
PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA
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§ "o CONGRESSO NAGIONAL DESTAQUES 2011 PROTECAO A SAUDE

» Retirada do agrotoxico metamidofés do mercado

RDC n° 01/2011: o agrotéxico metamidofés s6 pode ser utilizado no Brasil
até 30 de junho de 2012.

Conforme referéncias cientificas, o produto apresenta caracteristicas
neurotdxicas, imunotdxicas e causa toxicidade sobre os sistemas enddcrino

e reprodutor.

» Ampliacdo do Programa de Analise de Residuos de Agrotoxico de
Alimentos (Para)

Avaliacao da qualidade dos alimentos em relacao ao uso de agrotoxicos.

Aumento no numero de culturas passiveis de serem analisadas e
incorporagao do Laboratério Central do Rio Grande do Sul — Lacen

oooooooooooooo

L ANVISA ——

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude
PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA

5] =
susawl -
[



’5-.=ncd- igilancia Sanitariz -
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» Ampliacdo da rede para atendimento de viajantes

Certificado Internacional de Vacinacao e Profilaxia (CIVP) agora
pode ser emitido por unidades do SUS e por clinicas privadas. Para
isso, € preciso credenciamento do servico junto a Anvisa.

Atualmente os viajantes contam com 65 Centros de Orientacao da
Anvisa, 13 servicos de saude do SUS e 186 clinicas privadas de
vacinacao.

» Porto sem papel comeca a operar

Agéncia iniciou a utilizacao do Sistema de Informacao Concentrador
de Dados Portuarios do projeto Porto sem Papel, desenvolvido pela
Secretaria de Portos. A informatizacdo dos procedimentos e a
integracao dos diversos 6rgaos resultam em economia de tempo e
de recursos para todos os envolvidos no processo portuario.
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o ONORESSO N KGIGAAL DESTAQUES 2011 PROTECAO A SAUDE

» Seguranca sanitaria em navios de cruzeiro

Temporada 2010/2011: Anvisa realiza 60 inspecdes em navios de cruzeiro.
Cerca de 70% dos navios de cruzeiro que estiveram na costa brasileira
apresentaram condicOes sanitarias satisfatorias em mais de 90% dos itens
inspecionados.

Agéncia lanca um hotsite fim de orientar as pessoas que desejam fazer
viagens de navios de cruzeiro:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cruzeiros/index.html
» Atualizacdo de normas paratransporte de restos mortais

RDC n° 33/2011: estabelece que o controle sanitario seja feito apenas em
casos de emergéncia ou situagcdes que possam apresentar risco a saude.
Continua proibido o traslado de restos em que a morte tenha sido causada
por encefalite espongiforme, febre hemorragica ou outra doenca
infectocontagiosa desconhecida.

G OV ERMNDO FEDEHRAL

|

susmam - ANVISA o BIRESIL
] T1°T  Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Satide

- PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA



’-.;n igilancia Sanitariz ~
o GO IGHESED NACIOHAL DESTAQUES 2011 PROTECAO A SAUDE

» Regulamentacéo sobre instituicOes para dependentes de drogas

RDC n° 29/2011: trata das comunidades terapéuticas e instituicdes da
sociedade civil que prestam relevante servigo para a mitigacao da
vulnerabilidade social de usuarios e dependentes de drogas, colaborando
para o processo de enfrentamento do abuso e a dependéncia do crack.

» Promocao do acesso de pacientes aos servi¢cos de hemodialise

RDC n°® 06/2011: altera a redacao da norma sobre esses servigcos (a RDC n°
154/2004), que definia um limite maximo de atendimento de 200 pacientes
por servigo. Agora, o gestor de Saude pode autorizar a ampliagao do numero
de pacientes assistidos apos aprovacao da Vigilancia Sanitaria local.

EEEEEEEEEEEE
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B o CONGRESSD NAGIONAL DESTAQUES 2011 PROTECAO A SAUDE

» Residuos de servigos de saude

Acédo conjunta da Anvisa e da Receita Federal identifica cargas de residuos
de servigos de saude (potencialmente Infectantes) enviadas pelos EUA ao
Porto de Suape.

Anvisa notifica a empresa a proceder a devolugcdo da mercadoria para o
exterior.

Para melhor esclarecer a sociedade sobre o assunto, a Anvisa publica nota
técnica sobre o descarte de lengois utilizados em hospitais.

» RestricOes para derivados do tabaco

Realizacao de duas audiéncias publicas que discutiram restricoes para os
produtos derivados do tabaco.

Marco/2012: publicada resolugao que restringe o uso de aditivos em
produtos derivados do tabaco. De acordo com a RDC 14/12, os cigarros com
sabor serao retirados do mercado brasileiro em 2 anos. Dados do Inca
apontam que 45% dos fumantes de 13 a 15 anos consomem cigarros com
sabor.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude
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» Monitoramento do risco em sangue, outros tecidos, células e 6rgaos

Publicacdes de relatdrios e boletins, entre os quais, sobre Avaliacdo Sanitaria
em Servicos de Hemoterapia, Avaliacao dos Dados de Producio dos Bancos
de Tecidos Oculares e Boletim de Produ¢cdo Hemoterapica.

Agenda conjunta de trabalho com o DAE/MS para alinhar as agdes das
instituicdes (ex: harmonizacao das legislacoes)

» Cooperacao na area de dispositivos médicos

Acordo da Anvisa com a ABDI e o Sebrae foi fortalecido com a inclusao do
Senai

Publicagdo do Manual de Registro e Cadastramento de Materiais de Uso em
Saude e do Compéndio da Legislacdo Sanitaria de Dispositivos Médicos

Firmados novos acordos com instituicbes de ensino e pesquisa, como as
universidades federais de Santa Catarina e da Paraiba

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude
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» Proibicdo do Bisfenol A em mamadeiras

RDC n° 41/2011: mamadeiras fabricadas no Brasil ou importadas para uso
no pais ndo poderao mais conter a substancia Bisfenol A.

Decisao baseadas nas ultimas pesquisas € em medidas adotadas por outros
paises.

» Controle sobre luvas

RDC n° 55/2011: maior controle relacionado a luvas cirurgicas e nao
cirurgicas, com requisitos minimos para a produg¢ao, incluindo testes
laboratoriais

» Novas regras para garantia da qualidade de medicamentos importados

RDC n°® 10/2011: as importadoras podem substituir o controle de qualidade
completo por outras medidas, como o monitoramento da temperatura e
umidade da carga e apresentacao dos certificados de boas praticas para
importador e fabricante.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude
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« CONGRESSO NAGIONAL DESTAQUES 2011 PROTEGAO A SAUDE

» Servicos de embelezamento e estética

Anvisa e Visas de estados e municipios elaboram referéncias técnicas para
orientar a inspegao sanitaria em servigcos de embelezamento e estética

» Parceria com INCQS para excluir animais de pesquisas

Aprovada proposta de instituir uma cooperagcao com o Centro Brasileiro de
Validagao de Métodos Alternativos (Bracvam), ligado ao Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude (INCQS-Fiocruz), para exclusao de
animais de pesquisa.

» Alterado o rol das drogas ilicitas

Mefedrona passa a ser tratada no pais como uma droga ilicita. A droga
provoca euforia e delirios, além de levar seus usuarios a dependéncia
quimica em curto espaco de tempo.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude
PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA
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» Inspecao das industrias de medicamentos

RDC n°47/2011: uniformiza as atividades de inspecdo em industrias de
medicamentos, estabelecendo Procedimentos Operacionais Padronizados
(POPs) que deverao ser utilizados pelas Visa nas ficalizagdes.

» Norma para produtos bioldgicos

RDC n°® 49/2011: estabelece requisitos para a realizacido de alteracdes e
inclusdes pos-registro dos produtos bioldgicos, como soros e vacinas. A
norma tem impacto direto na instalagcao de novas empresas no mercado.

» Aprovacao de medicamentos para o SUS

Novas regras para os procedimentos de acompanhamento, instrugao e
analise dos processos de registro e pos-registro de medicamentos de
interesse para o Sistema Unico de Saude (SUS).

Impactos na reducéo dos gastos do governo com medicamentos para
atender ao SUS, contribuindo para a ampliacao do acesso.

nnnnnnnnnnnnnn

L ANVISA e BRESIL
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» Inibidores de apetite

» Medicamentos femproporex, mazindol e anfepramona n&o podem mais ser
comercializados no Brasil

» Definicao de regras mais rigidas para o medicamento sibutramina

» Fundamentacao:

1. Auséncia de dados positivos sobre sua eficacia

2. Evidéncias cientificas relacionadas aos riscos dos medicamentos

3. Necessidade de haver opgdes de tratamento disponiveis aos usuarios.

= Anvisa promove ampla discussio sobre o assunto, com a realizacao de um
painel técnico internacional, audiéncia publica e reunides com diversas
instituicoes.

G OV ERMNDO FEDEHRAL
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» Inibidores de apetite

= O Relatdrio Integrado sobre Eficacia e Seguranga dos Medicamentos Inibidores
de Apetite: conclui que esses medicamentos apresentam riscos que superam
seus beneficios

» Anfepramona, femproporex e mazindol apresentam graves riscos
cardiopulmonares e para o sistema nervoso central

 Sibutramina apresenta eficacia comprovada na inibicao de apetite, tendo
seus riscos de utilizacdo conhecidos e definidos em determinados grupos de
pacientes. Perfil de seguranga sera reavaliado pela Anvisa apds um ano de

monitoramento.

» Hotsite Inibidores de Apetite:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/anorexigenos/index.html

G OV ERMNDO FEDEHRAL
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» Talidomida

RDC n°® 11/2011: aumenta o controle sobre a prescricio € o uso da
talidomida no pais. A resolucio faz a revisdo das atuais nhormas e traz um
anexo com todas as doencas para as quais 0 seu uso € autorizado, como
hanseniase e DST/Aids.

Blog disponibiliza informacdes a cidadaos e profissionais de saude sobre as
mudancas trazidas com a Resolugéao

http://www.talidomida-anvisa.blogspot.com
» Avancos na farmacopeia
Lancada 32 edicdo da Farmacopeia Homeopatica Brasileira

Anvisa e a Farmacopeia Americana assinam acordo para a realizacao de
atividades de capacitagao conjunta

Projeto assinado com a agéncia argentina Anmat: intercambio de
conhecimentos para a elaboragdo de monografias harmonizadas e o
desenvolvimento de substancias quimicas de referéncia estratégicas

Publicacdo da 12 edigcdo do Formulario Nacional de Fitoterapicos

G OV ERMNDO FEDEHRAL
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%o CONGRESSO NACIONAI DESTAQUES 2011 PROTECAO A SAUDE

» Alimentos

Processos de alimentos analisados, segundo o resultado, de 2007 a 2011

3.000
2.500
2.000

1.500

1.000

Publicados Deferidos Indeferidos

=2007 2008 2009 2010 m2011
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» Medicamentos

Numero de registros de medicamentos concedidos (deferidos e publicados) de medicamentos,
em 2011, segundo o tipo

Inovadores

| Totat
531

Genéricos e Similares
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b | N0 CONGRESSO NACIONAL DESTAQUES 2011 PROTECAO A SAUDE

» Fiscalizacao e Controle

Autorizacdes de funcionamento (AFE) concedidas pela Anvisa em estabelecimentos de interesse
para a saude, 2007 a 2011

2007 2008 2010

304

920 & 579

2009 2011
B Farmdcias e drogarias

B Medicamentos e insumos
(exceto farmdcias e drogarias)

Produtos para a saiide
B Cosméticos

B Saneantes
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NOCONGRESSO NACIONAL

DESTAQUES 2011 PROTECAO A SAUDE

» Fiscalizacao e Controle

Acoes de fiscalizacdo e controle realizadas pela Anvisa, em 2011

Medicamertos Apreendidos e Inutilizados 11
Medicamentos Interditados 14
Medicamentos Falsificados 25
Medicamertos ou Substancias Proibidas de Manipulagéo 0
Medicamentos Suspensos para Comercializagao o]
Medicamentos Suspensos para Importagao 10
Total 156
Cosméticos 42
Medicamertos 109
Produtos para a sadde 33
Saneantes 20
Alimentos 2
Insumaos 7
Total 213

il =
suseel -
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Fonte: Anvisa/Geréncia-Garal de lhepegéc, Monitaramento da Qualidads, Contrale e Fiscdizagsa de imsumos,

L
P

ANVISA

éncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Ministério da
Salde

Wedizamentos & Produtos, Propegends e Publicidads.
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» Fiscalizacdo e Controle

Numero de inspecdes realizadas pela

DESTAQUES 2011 PROTECAO A SAUDE

Anvisa, de 2007 a 2011
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%o CONGRESSO NACIONAI DESTAQUES 2011 PROTECAO A SAUDE

» Produtos para Saude

Numero de processos de produtos para a saude analisados por tipo de analise, de 2007 a 2011
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» Portos, Aeroportos e Fronteiras

Inspecéo realizadas em portos, aeroportos e fronteiras, em 2010 e 2011, segundo o tipo

350.000
300.000
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100.000
50.000 '
Embarcagbes | Aeronaves Meios de Empresas Areas Produtos sob
transporte prestadoras portudrias e vigilancia
terrestre de bense aeroportudrias sanitaria
servigos sob importados
vigilancia
sanitaria
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» Medicamentos controlados

Lancado o primeiro boletim de Farmacoepidemiologia do Sistema Nacional
de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), com os dados sobre
a venda dos medicamentos sob controle especial

» Reestruturacédo da Rede Sentinela

Observatoério, no ambito dos servigos, para o gerenciamento de riscos a
saude

Reestruturagao promove mais transparéncia e legitimidade ao
relacionamento do SNVS com as instituicdes da rede

» Publicacéo do Boletim da Hemovigilancia

Apresenta informagdes importantes para a melhoria da qualidade do sangue
e a seguranga do paciente.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude
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» AclOes realizadas pela ANVISA em relacao ao registro e monitoramento de
implantes mamarios de silicone, incluindo as marcas fabricadas pelas empresas
Poly Implants Protheses (Franca) e Rofil Medical Nederland B.V. (Holanda)

Em 29/03/2010, Agéncia Francesa de Saude (AFSSAPS) suspendeu a comercializagao
e uso dos implantes mamarios produzidos pela empresa Poly Implants Protheses (PIP),
da Franca, a partir da confirmagao de problema sanitario associado a adulteracdo na
composicao do gel de preenchimento.

Com a notificacdo dos achados pela autoridade francesa, e a contextualizacido dos
mesmos no ambito de um procedimento fraudulento, a Anvisa implementou medidas
especificas e adicionais no sentido de, primeiro, promover imediata suspensao de
qualquer comercializacao desses produtos em territorio nacional e promover
orientacdes e esclarecimentos aos usuarios, e, segundo, ampliar os pontos de controle
desse produto, sempre com o foco na seguranca e gestado da qualidade e do risco.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude
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» Acdes da Anvisa quanto aos implantes mamarios de silicone

A ANVISA também esta atuando para a determinacao e aplicacdo das penalidades
decorrentes das infragdes sanitarias verificadas no caso. Além disso, um conjunto de

medidas foi adotado no sentido de esclarecer o real risco que pode ser atribuido ao uso
desse produto.

Em janeiro/2012, o Ministério da Saude publicou as diretrizes técnicas que orientam o

atendimento integral a pacientes com ou sem sintomas de problemas decorrentes do
uso de implantes mamarios das marcas PIP e Rofil.

Em fevereiro/2012 foram iniciados os ensaios laboratoriais para caracterizacao de
material e resisténcia dos implantes mamarios (acdo ora em curso), bem como as
inspecdes nos fabricantes de implantes mamarios nacionais e internacionais.
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» Diferencas de preco entre produtos de uso cardiovascular

Anvisa realiza estudo de precos entre 145 produtos de uso
cardiovascular, como marcapassos

Os dados permitem a identificacao de distorcées no mercado: a
variacao de precos mostra-se superior a 1000%

» Publicacao auxilia 6rgaos publicos na compra de medicamentos
com desconto

Anvisa comeca a publicar lista com os precos maximos dos
medicamentos que podem ser vendidos para 6rgaos publicos.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude
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» Vigilancia Pos-Uso
Numero do notificagdes registradas de eventos adversos, queixas técnicas e intoxicagdes
relacionadas a produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, de 2007 a 2011
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» Vigilancia Pos-Uso

Acoes de fiscalizagao de propaganda de produtos de interesse para a saude, em 2011

Processos transitados em julgados 1.745
com aplicagao de multas '
Autos de infrag&o lavrados para

propagandas com irregularidade sanitaria 42

Despachos de arquivamento de
propaganda sem irregularidade sanitaria 126
Notificagbes emitidas para adequagao de 101
propaganda ou solicitagao de material publicitario

Memorandos com denuncias de produtos 62

sem registro detectados por meio de propagandas
Despachos de arquivamento por
auséncia de prova processual

Reunides realizadas a pedido das empresas

para esclarecimentos sobre propaganda 39

Resolucdes especificas para

suspenséo de propaganda (REs) 22

. IL G O VERMNDO FEDERAL
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» Vigilancia Pos-Uso
Porcentual de autos de infragao de propaganda, em 2011, segundo o tipo de produto de
interesse para a asaude

B Medicamentos B Cosméticos Outros
B Produtos sem registro B Produtos da NBCAL W Saneantes
Alimentos B Produtos para saiide W Agrotoxicos
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Descentralizacao das Acdes de Visa

Instituicdo do Comité de Descentralizagdo
Principais acoes:

* Proposta de descentralizacao da Autorizacao de
Funcionamento de farmacias e drogarias para
estados, municipios e do DF aprovado pela
Diretoria Colegiada;

* Padronizacdao do processo de inspecdo sanitaria
em industrias de medicamentos pactuado com
as Visas;

A  implementacdao desse processo de
descentralizacao permitira maior efetividade no
gerenciamento do risco sanitario, compatibilizara
a demanda e a oferta (reordenando a
programacao de inspecao para  estes
estabelecimentos) e proporcionard aos entes do
SNVS um maior aporte de recursos para que se
consolidem as ag¢bes e servicos de vigilancia
sanitaria.



| Semana de Vigilancia Sanitaria - . .
W w0 CONGRESSO NACIONAL Cooperagao Financeira com o SNVS

v A Anvisa fez repasses do componente de Vigilancia Sanitaria do
Bloco de Financiamento de Vigilancia em Saude - cerca de R$ 85
milndes para as 27 unidades federadas e R$ 126,6 milhdes para
todos os municipios.

v' Destinou, também, incentivos na ordem de R$ 15,7 milhdes para
unidades federativas que estdo se preparando para receber eventos
de massa, assim como R$ 18 milhdes para a organizacdo dos
laboratérios oficiais
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* Realiza¢do do Curso de Acbes Basicas de Vigilancia Sanitaria, em
parceria com a Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais, por meio
do Canal Minas Saude, capacitou mais de trés mil profissionais de saude
da atencao primaria e da vigilancia sanitaria.

* Lancamento do Curso de Especializagdo em Gestao da Vigilancia
Sanitaria em parceria da Anvisa com o Instituto de Ensino e Pesquisa do
Hospital Sirio Libanés, com apoio do Conass, do Conasems e
colaboradores do SNVS.

« Treinamento dos 27 Laboratdérios Centrais, além da distribuicado de
vagas para capacitar as 27 Visas Estaduais, Municipais e do DF na norma
NBR ISSO/IEC 17.025/2005.
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| Semana de Vigilancia Sanitaria Qualificagao dos Laboratérios Centrais

de Saude Pubiica

A Agéncia definiu seis laboratérios para atuarem como pilotos na
obtencao de acreditagcao de ensaios pelo Inmetro, com vistas a
promocao da Politica Nacional de Gestio da Qualidade nos
Laboratorios do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Também houve a capacitacido de técnicos da Anvisa no Curso de
Avaliadores de Laboratérios do Inmetro.

Essas acdes objetivam ampliar o reconhecimento dos servigcos de
inspecao dos Lacens e possibilitar que, por exemplo, medicamentos,
produtos médicos, alimentos, agua para hemodialise e cosméticos
brasileiros passem a atender cada vez mais a requisitos técnicos,
diminuindo o risco ao usuario.
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W« 0 CONGRESSO NACIONAL Educanvisa

Objetivo: promover informagdes sobre os cuidados
que a populacao deve observar no consumo de
produtos que apresentam risco sanitario.

Encerrou o ano de 2011 com 237 professores
capacitados, ampliando seu alcance em mais 125
escolas.

No periodo entre 2006 a 2011, o Projeto Educanvisa
foi implantado em 246 localidades e promoveu a
capacitacao de 2.538 professores. No balancgo geral, o
projeto foi desenvolvido em 855 escolas, atingindo
diretamente 85.520 alunos.

Ao mesmo tempo, o Educanvisa capacitou 331
profissionais da Vigilancia Sanitaria e 181 profissionais
das Secretarias de Educacao do pais.
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» Descentralizacao de recursos

Total de recursos financeiros repassados a estados, municipios e DF, em 2011,
segundo regides do pais

Norte
12.931.609,61

Nordeste
42.250.338,02
Sut
25.028.420,13

Centro-Oeste
11.481.693,46

Sudeste
66.073.669,99
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» Descentralizacao de recursos

Total de municipios pactuados no Piso Estratégico, de 2008 a 2011

1.600

1.282 1.308

NORDESTE CENTRO-OESTE NORTE SuUL SUDESTE

=2008 = 2009 2010 m2011
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P Consultas e Audiéncias Publicas
P Reunides publicas da Diretoria Colegiada

» Agenda Regulatdria

» Audiéncias Publicas no Congresso Nacional

A Anvisa ja participou de mais de 100 audiéncias
no Congresso Nacional para debater temas como
preco de medicamentos, controle de agrotdxicos e
pirataria. Anualmente, a Agéncia apresenta ao
Parlamento, por iniciativa prépria, o seu Relatdrio
Anual de Atividades.

TRANSPARENCIA E PARTICIPACAO SOCIAL

5

. L | ‘ » Camaras Setoriais
Espacos de didlogo com a sociedade que redunem

r\rnanc nithlicne cariedade rivil cotar nrodiiti
OrgaGs putiiCos, 50LieGaGe Civi, Setor RrrCGuUl

entidades de defesa do consumidor.

» Conselho Consultivo

Instancia colegiada, de carater consultivo,
composta por 13 instituicdes que representam o
governo (trés esferas de gestao do SUS) e a
sociedade civil (setor produtivo, usuarios do SUS,
comunidade cientifica e entidades de defesa do
consumidor).




» Ouvidoria

Quase metade das denuncias e reclamacgdes
recebidas em 2011 (47%) trata de irregularidades
de produtos e servicos sujeitos a atuacao da
Vigilancia Sanitaria - em sua maioria resolvidos
pelas vigilancias sanitarias municipais.

TRANSPARENCIA E PARTICIPACAO SOCIAL

5
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Demandas encaminhadas a Ouvidoria, por
natureza

B Reclamacoes 47,5%
B [nformacoes 19,5%
Etogios 0,4%
B Sugestoes 0,9%
B Demandas L7%

repetidas
B Solicitacoes 7, 7%
B Deniincias 22,2%

B
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v'Fortalecimento da capacidade institucional para
gestao em regulacao;

v'"Melhoria da coordenacdo, da qualidade e da
efetividade da regulamentacao;

v'Fortalecimento da transparéncia e do controle
social no processo de regulamentacao.

P Objetivo geral

Modernizar e qualificar a gestao da producgao
normativa da Anvisa para fortalecer a legitimidade
da acdo de regulacdao sanitdria na perspectiva do
conhecimento, da transparéncia, da cooperacdo, da
responsabilizacdao, da participacao, da agilizacao, da
efetividade, da descentralizacdo e da exceléncia da
atuacao institucional.

P Estratégias

v'Guia de Boas Praticas Regulatdrias

v Agenda Regulatéria

v'Andlise de Impacto Regulatério (AIR)

v'Revisdo e consolidacdo da Legislacdo Sanitéria
v'Formacao e qualificacdo para a atuac3o regulatéria
v'Fortalecimento da participagdo social nos
processos regulatoérios
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» Agenda regulatoria 2012/2013 — 80 temas
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> Acoes Estratégicas

v'Pré-qualificacio de medicamentos e de vacinas
pela OPAS / OMS;

v'Assinados  instrumentos de  trabalho e
desenvolvidas atividades com EUA, Canadj,
Portugal, Argentina, Colémbia e Cuba;

v'Acordos de confidencialidade com Chile, Cuba,
Colémbia, China, Franca e Suécia;

v'Atuacdo em foros internacionais:

* Cupula dos Dirigentes das Agéncias
Reguladoras de Medicamentos;

* Encontro dos Representantes dos Centros
Nacionais do Programa Monitoramento de
Medicamentos da OMS;

* Reunido International Regulatory
Cooperation of Herbal Medicines (IRCH);

* International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF);

* |sags/Unasul;

*  Mercosul;

* Organizacdao Mundial do Comércio (OMC);

* Rede Pan-americana de Harmonizacao
Farmacéutica (cuja IV Conferéncia foi
organizada e sediada pela Anvisa, em 2011).
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RECURSOS HUMANOS
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A Politica de Capacitacdao dos Servidores da Anvisa
tem como finalidade a melhoria da eficacia, da
transparéncia, do controle social e da qualidade dos
servicos prestados a populagdo, bem como o
desenvolvimento permanente de seus servidores.

RS 1,5 milhdo de investimento médio anual em
capacitacdo dos servidores, incluindo cursos de
curta, média e longa duragao.

Do total de servidores ocupantes de cargos de Nivel
Superior do Quadro Efetivo, 94,51% possuem pas-
graduagao

Escolaridade Quantitativo

Especialzagio/Pos-Graduagéo 554
Mestrado 173
Doutorado / Pée-doutorado H

TOTAL 758
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RECURSOS HUMANOS

» Evolucao da Forga de Trabalho

Em 2005 comecaram a ser realizados Composicao do quadro de pessoal da Anvisa

concursos publicos para ingresso  nas

carreiras da Agéncia. 1.097
934

Em 2003, apenas 39,52 % da for¢ca de
trabalho era composta por servidores da
prépria Anvisa 656

826

Atualmente a forca de trabalho é
composta por 2356 profissionais, sendo
2015 (85,52%) servidores publicos dos 271

quadros proprios da Anvisa. 146 132

Cerca de 75% dos cargos comissionados

sao ocupados por servidores da propria P Eﬁﬁ%ﬁ%% mmfggﬂmcgm‘ TET8E el L
Anvisa. SANITARIA
QUADRO EFETIVO QUADRO ESPECIFICO

Cerca de 90% dos cargos comissionados
sdao ocupados por servidores publicos (da
Anvisa e de outros 6rgaos).
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S —— - Arrecadacéo de recursos financeiros segundo
g - f-\_j item de receita, em 2011
—

A

7.566.185

11.345.236 (2%)

(3%)

51.089.909
(13%)

B Taxa de Fiscalizacdo
de Vigildncia Saniliria

B Multas Previstas na
Legistacdo Sanitdria
Aplicacdo na Conta Unica
do Tesouro Nacional

B Restituicoes de Convénios

331.035.376
(83%)
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» Gestao orcamentaria

Gestao orcamentaria

Execucado orgamentaria da Anvisa, segundo a fonte de financiamento, em 2011

Fonte de financiamento

Dotacdo
autorizada

Despesa

Recursos ordindrios

Recursos ndo financairos
diretamente arrecadados
Contribuigdo social serm o lucro
das pessoas juridicas

Taxas pelo exercicio do poder de
policia

Recursos financeiros dirstamente

arrecadacos

TOTAL

(R$)
13.650.000,00

143.480,00 |
200.077.796,00
360.051.084,00

6.603.084,00

680.425.1441,00

8] =N
susmem —:= ANVISA

éncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Percentual de
realizada e
(R$) e
13.046.208,87 a7%

0,00 0%
286.066.004,37 | 5%
430.132.360,36 4%

3.500.000,00 | 53%
641.944.582,60 04%

Forte: Sisfi, mée de referdncia: dezembro de 2011,

G O VERMNDO FEDERAL
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PROGRAMA DE MODERNIZAGAO DA GESTAO DA
ANVISA

» Objetivo

Alcancar a Gestao Estratégica de Exceléncia na
ANVISA tendo como base os principios da gestao
publica contemporanea, da produtividade, qualidade
e efetividade de suas ag¢Oes, visando o cumprimento
de sua missdo institucional e a busca continua da
exceléncia e da inovagao em seu futuro desejado.

P Oficina de auto-avaliacao
corporativa

v'Participacdo de todos os gestores da Anvisa e das

entidades representativas dos servidores.

v'Metas priorizadas:
* Inserir em todas as normas publicadas os
indicadores de monitoramento e implantacao e
avaliacao de impacto;
* Construir um Programa de Monitoramento e
Avaliacdo de acOes e servicos prestados pela
Anvisa;
* Criar, estruturar e implementar um programa
que contemple ac¢bes voltadas para a
responsabilidade social e o compromisso ético em
todos os niveis;
* Elaborar o Projeto de Gestdao de Pessoas por
Competéncias da Anvisa até abril de 2012.
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» Avaliacao de Desempenho Institucional

v'Segundo trimestre do ciclo 2011/2012 (12/10 a 31/12/2011) — oito metas propostas, com

60,75% de alcance, sendo o objetivo do periodo o cumprimento de 50% da meta global.

P Reestruturacao organizacional

v'Nova estrutura contempla a divisio das Diretorias por macroprocessos: Gest3o

Institucional;, Regulagdo Sanitaria, Coordenacdao e Articulagdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria; Autorizagao e Registro Sanitario; e Controle e Monitoramento Sanitario.

v'Portaria n? 422, de 16/03/12, publicada no DOU de 19/03/12.
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“Bamanade: Vg ks Carsiia REESTRUTURACAO ORGANIZACIONAL
no CONGRESSO NACIONAL

» Bases da nova estrutura organizacional da Agéncia

Nova estrutura orientada pelos Redimensionamentos
Macroprocessos necessarios

SUS ? i A N VI SA Ministerio da
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Significativo marco de decisdo estratégica na gestdao da Anvisa

Rompimento da fragmentacao interna existente

Mudancas de cultura, de processos de trabalho e de organizacao do processo
decisorio.

Consenso entre os Diretores para a mudanca.

Empenho dos Diretores para uma atuacao voltada para os processos de trabalho
relacionados @ MISSAO da Anvisa.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude
PAIS RICO E PAIS SEM POBREZA
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» Portarias n422 e 424 de 16/03/2012

Gestao Institucional

Coordenacao e Articulacao do SNVS Jaime Cesar de Moura Oliveira

peiletzeE il 4

Controle e Monitoramento Sanitario

}' José Agenor Alvares da Silva

Dirceu Bras Aparecido Barbano

)

O ar inistéri
SUS ANVI)A Ministério da

I~ Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria Saude

Autorizacao e Registro Sanitario
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ul | Semana de Vigilancia Sanitaria PLANEJAMENTO ESTRATEGICO
W 0 CONGRESSO NACIONAL

» Desdobramento das iniciativas e indicadores estratégicos

v'Fase atual do Planejamento Estratégico.

v'Definicdo das acdes, indicadores e metas por meio da elaboracdo de planos, seguindo a

orientacao das 12 iniciativas estratégicas.
v'Exemplos de iniciativas estratégicas: fortalecimento do SNVS, acdes de pré e pds-mercado para

ampliacdo de acesso a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, implantacao de sistema

de gestao de risco sanitario.
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' | Semana de Vigilancia Sanitéria OBJETIVOS ESTRATEGICOS
o no CONGRESSO NACIONAL

» Exemplo de construcao de objetivos da Anvisa fundamentada nos objetivos
do MS

/ Objetivos do Ministério da Saude \ / Objetivos da Anvisa \

4 )

Objetivo 1 do MS: Garantir acesso da s “

populacédo a servicos de qualidade, com Aumentar a capacidade e a eficiéncia operacional do SNVS

equidade e em tempo adequado ao para atender as demandas de agdes de VISA
atendimento das necessidades de saude, - <
aprimorando a politica de atencao basica e a - \
atencao eSpeCIahzada Coordenar o SNVS por meio de um Modelo de Gestéao
\ ) legitimado pelos entes participantes
. J
4 N\ —> . .
Objetivo 2 do MS: Reduzir os riscos e agravos a Contribuir para a ampliacéo do acesso da populagéo a

saude da populacdo, por meio das acées de produtos e servicos sujeitos ao regime de VISA

~ A . . J
promocéo e vigilancia em saude
. J f )
Ampliar e aperfeicoar os mecanismos de participacao social

e ~\ no processo regulatorio
\ J
Objetivo 16 do MS: Contribuir para erradicar a - \

extrema pObreza no pais Investir na conscientizacdo da sociedade em educacao
\ Yy sanitaria

N\ NS ~/

SUS é ;l. |I: A N v I SA Ministério da B uuu R kkk éu Ps u iL
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Reduzir o risco a saude da populagao

Investir na
conscientizagdo da
sociedade em
educacdo sanitaria

Contribuir para a ampliagdo do
acesso da populagdo a
produtos e servigos sujeitos ao
regime de vigilancia sanitaria

Ampliar e aperfeigoar os
mecanismos de
participagdo social no

processo regulatério

Aumentar a representatividade de
participagdo da ANVISA em féruns de
discussdo e instancias de decisdo do SUS
e de outros 6rgaos de governo afins

Ampliar as agOes estratégicas
pactuadas, garantindo a
totalidade da eficacia na

implementagdo

Aumentar a abrangéncia das a¢des de Coordenar o SNVS por meio de um Aumentar a capacidade e a eficiéncia
comunicagdo em especial nos veiculos de Modelo de Gestao legitimado pelos operacional do SNVS para atender as demandas
comunicag¢do de massa entes participantes de acBes de VISA

c ¥
0'18
[ ==
O ©
C o
= Q
g o
o O
O o

A /I\ 1\
Alcancar exceléncia em gestdo, em termos de desenho

organizacional e processos, entre as organizagoes <
publicas federais

Ampliar os processos simplificados e
automatizados via o uso de TIC

!

Ampliar o uso dos canais de |
comunicagdo com a sociedade e o

SNVS, em especial os canais de
comunicacio em massa Estabelecer um sistema de indicadores

capaz de avaliar o desempenho de A dos servidores por meio da
, q a 059 aos serviaores eimn pdaroes . . ~ Y.
forma pro-ativa e alinhada a missao da - . efetiva aplicagdo de politica
similares com referenciais

agéncia . de recursos humanos
comparativos

Implementar um programa de
capacitagao e desenvolvimento

Aprendizado
& Crescimento

Elevar a satisfagdo interna

N

N 7

Elevar a capacidade instalada do
parque de tecnologia de

Informagdo e comunicagdo da
Anvisa

Dispor de dimensionamento de efetivo adequado, tendo por base um
modelo de gestdo por processos e por competéncias

/]\ Alcancar gestdao orgamentaria com melhor eficicia no
planejamento, considerando as priorizagdes estratégicas

Recursos
& Or¢amento

Ser Referéncia na Comunicag¢do e Construir Modelo Organizacional Alcangar a Exceléncia de Operagoes

Alinhamento de A¢do Transformador da Sociedade




| Semana de Vigilancia Sanitéria PLANEJAMENTO ESTRATEGICO
N CONGRESSO NACIONAL

» Painel de Iniciativas

111 - PROGRAMA DE PARTICIPAGAO SOCIAL

I7 - FORTALECI-
MENTO
INTERNACIONAL DA S ey
CIMENTO DO
IMAGEM SNVS
INSTITUCIONAL DA

ANVISA

15 - COMUNICACAO PARA
MODELO 14 - GESTAO DE
ORGANIZACIONAL TECNOLOGIA DA
TRANSFORMADOR DA INFORMACAO
SOCIEDADE

13 - PROGRAMA DE
ATENCAO PERMANENTE
DA SATISFACAO DAS
PESSOAS DA INSTITUICAO

12 - IMPLEMENTACAO DE
MODELO DE GESTAO POR
COMPETENCIAS

|1 - EXCELENCIA EM GESTAO E OPERACOES



’Semana de Vigilancia Sanitaria GANHOS RELEVANTES
o N0 CONGRESSO NACIONAL

» O numero de publicagdes na area de registro de medicamentos foi 62,57% maior em
2011 em comparacdo a 2010, sendo que no caso de medicamentos genéricos houve
aumento de 57%.

» O tempo médio de analise de registro de produtos saneantes foi reduzido em 40% e a
notificacao eletrénica permite a autorizacdo em 48 horas.

» O estoque de processos da area de dispositivos médicos era de aproximadamente
13.000 em julho de 2009 e hoje nao passa de 4.000.

» A Anvisa recebeu 30 Certificacbes de Nivel de Gestdo do Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestao.

» Recebeu 20 organizag¢des para benchmark do Programa de Modernizagao.

» DispOe de um escritorio de processo que apoia a tomada de decisao, orienta o desenho
de processos em funcéo das necessidades da sociedade.

» Tem um instrumento no qual estdo expressos seus compromissos e padrao de
qualidade de atendimento ao cidaddo e sociedade — Carta de Servicos ao Cidadao da
Anvisa.

» Instituiu a pratica de avaliagao sistematica de pesquisa de satisfagdo e imagem.

» Dispde de uma rede de multiplicadores internos com competéncia instalada nos temas
de gestao.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude
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| Semana de Vigildncia Sanitaria

MO CONGRESSO NACIONAL

Sitio eletronico
http://www.anvisa.gov.br

Central de Atendimento
0800 642 9782.
Ligacao gratuita de qualquer estado do Brasil.
O horario de funcionamento é das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.

Fale Conosco
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

Correio Eletronico
gadip.assessoria@anvisa.gov.br

Atendimento Eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria
Twitter: @anvisa_oficial
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