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ANVISA
Desenho Institucional

» Autarquia sob regime especial (direcao colegiada, estabilidade)
» Grande abrangéncia de atuacéao
= Integrada ao Sistema Unico de Satde (SUS)

» Dez anos de existéncia (Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999)




. . -

Relatorio de Atividades 2008 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ANVISA
Desenho Institucional

» Diretoria colegiada composta por cinco integrantes
» DecisOes em sistema de colegiado, por maioria simples
= Mandato estavel de trés anos, com possibilidade de reconducéao

= Diretor-presidente designado pelo presidente da Republica
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ANVISA
Missao e valores institucionais

= Missao

“Proteger e promover a saude da populacéao, garantindo a seguranca
sanitaria de produtos e servicos e participando da construcédo de seu

acesso.”

» Pilares de seu processo de gestao:

— Exceléncia
— Descentralizacéo
— Transparéncia
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Vigilancia Sanitaria no Brasil

Principais estabelecimentos e servicos sujeitos a acdo da Vigilancia Sanitaria

» 80.000 farmacias

* 450 industrias de medicamentos

 3.700 produtores de cosmeticos

 3.300 produtores de produtos para a saude
 3.000 produtores de saneantes

» 2.000 distribuidoras de medicamentos

* 3.900 laboratorios de analises clinicas

 15.500 servicos de radiodiagnostico
* 6.600 hospitais

« 2.000 servicos de hemoterapia
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ANVISA
Singularidades de sua atuacao

» Regulacdo Econémica do Mercado e Regulacédo Sanitaria

» Atua em todos os setores relacionados a produtos e servicos que
envolvem a saude da populacéao brasileira

» Coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Atua na protecao e defesa do consumidor




. . -

Relatorio de Atividades 2008 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Areas de atuacéo

Coordenacéo do SNVS

Alimentos

Cosmeéticos

Inspecéo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos
Laboratérios de Saude Publica
Propaganda

Portos, Aeroportos e Fronteiras
Saneantes

Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgéos
Produtos Derivados do Tabaco

Tecnologia de Produtos para a Saude
Tecnologia em Servigos de Saude
Toxicologia




DESEMPENHO INSTITUCIONAL
2008
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Boas Praticas Regulatorias

Programa instituido em 2008 com o objetivo de aprimorar o sistema
regulatério da Anvisa, com transparéncia e participacao da

sociedade

 Destaques:
= Agenda regulatoria anual
= Analise do Impacto Regulatorio
= Aprimorar os mecanismos de participacao e controle social

A Anvisa foi escolhida pelo Governo Federal como entidade piloto
para aimplantacdo do Sistema de Analise do Impacto
Regulatdrio no Brasil.
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Boas Praticas Regulatorias

Quantitativo de RDC e CP por Ano (1999 — 2008)
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ANVISA

Recursos Humanos

Quadro de pessoal da Anvisa

CARGO/VINCULO SEDE PAFs TOTAL
ANALISTA ADMINISTRATIVO 125 7 132
ESPECIALISTA EM REGULACAO E VIG. SANITARIA 567 70 637
TECNICO ADMINISTRATIVO 53 3 56
QUADRO ESPECIFICO 143 1083 1226
REQUISITADO 57 5 62
NOMEADO (sem vinculo com a adm.) 55 0 55
TERCEIRIZADOS 371 9 380
ESTAGIARIOS (ndo compde a forca de trabalho) 216 141 357
TOTAL < 1587 1318 @ >




Areas de Atuacio
Medicamentos
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Areas de Atuacio
Medicamentos

= Mais de 80% dos pedidos de registro iniciam a analise em
menos de 90 dias

= Anvisa € uma das 10 vencedoras do 13° Concurso Inovacao
na Gestéao Publica Federal

“Revisdo dos procedimentos de pos-registro de medicamentos”




Areas de Atuacao
Medicamentos

Registro de Novos Medicamentos Genéricos

336

(+13%)

2008

2007

260 280 300 320 340
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Areas de Atuacio
Medicamentos

= Combate a falsificacao:
» Acordo de Cooperacédo com Ministério da Justica

 Publicacdo da Consulta Publica n® 8: rastreabilidade de
medicamentos para evitar falsificacoes

= Sistema Nacional para Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC)

= Revisao da Farmacopeia Brasileira

= Destaques da regulamentacéao:
- Padronizacao das bulas de medicamentos
- Regras para fabricacao e registro de gases medicinais
- Aumento no controle sobre a venda de anti-inflamatérios
- Instrucdes Normativas de desburocratizacéo (revisao RE 893)




Areas de Atuacéo
Produtos para a Saude
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Areas de Atuacdo &
Produtos para Saude #%¢% 2

Pedidos de Registro, Revalidagao e
Alteragdes

2008 9.000

2007 8.206
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Areas de Atuacéo
Produtos para Saude

= Dispensa de registro para os produtos destinados
exclusivamente a exportacao

= Normas para controle de produtos:
- tatuagens (registro)
- implantes ortopédicos (dados para rastreabilidade)

- preservativos masculinos (embalagens mais seguras)
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Areas de Atuacéo
Toxicologia
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Areas de Atuacéo
Toxicologia

= Avalia e reavalia ingredientes ativos de agrotoxicos

- Coordenacao da Rede Nacional de Centros de
Informacé&o e Assisténcia Toxicoldgica (Renaciat)

= Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em
Alimentos (PARA):

« Em 2008 passou a acompanhar 8 novas culturas,
totalizando monitoramento de 17 culturas

» Culturas com maior numero de irregularidades: pimentao,
morango,uva, cenoura, tomate e alface
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Areas de Atuacio
Alimentos
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Areas de Atuacio
Alimentos

CQuali Leite (Anvisa, DPDC e MAPA)

= Até 2008 foram monitoradas 1000 amostras de leite

(66% insatisfatorias)

Outros Programas de Monitoramento de Alimentos:

= Programa Nacional de Monitoramento da Prevaléncia e da
Resisténcia Bacteriana em Frango (Prebaf)

= Programa Exploratério do Perfil Nutricional dos Alimentos
Processados

= Programa de Analise de Residuos de Medicamentos
Veterinarios em Alimentos de Origem Animal (PAMVet): 750
analises em 2008




« S . b -

Relatorio de Atividades 2008 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Areas de Atuacio
Cosmeéticos
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Areas de Atuacéo
Cosméticos

Concessao de registros

2008

2007

0 1000 2000 3000 4000

212 eventos adversos investigados pelo SNVS




Areas de Atuacao
Sangue, outros Tecidos, Células e Orgaos




. . -

Relatorio de Atividades 2008 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

I de Vigilanci
yF W e ..

Areas de Atuacéo
Sangue, outros Tecidos, Células e Orgaos

= Programa de Avaliacao Externa da Qualidade (AEQ):

- cinco avaliacdes/ano dos 1.100 servi¢cos de hemoterapia

= Cadastro para Sistema Nacional de Producdo de Embribes
(SisEmbrio): controle da pesquisa e terapia

= Definicdo de critérios de controle dos Bancos de Tecidos Oculares
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Areas de Atuacao
Tabaco
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Areas de Atuacio
Tabaco

= Novas regras para imagens relacionadas aos produtos




Areas de Atuacao
Vigilancia Pds-Uso
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Areas de Atuacéo
Vigilancia Pos-Uso

= Notivisa:
= Exemplo de acdo: cancelamento do Prexige
= 51 alertas sobre produtos para saude

= Programa Farmacias Notificadoras

= Mais de 7.000 farmacéuticos capacitados e 3.000
farmacias credenciadas em 16 Estados

= Publicacdo do 1° Boletim de Hemovigilancia do pais

= Rede Sentinela: participam 238 hospitais em todos o0s
Estados da Federacéao
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Areas de Atuacéo
Vigilancia Pos-Uso

Notificagoes(Notivisa)

2008

2007
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Areas de Atuacao
Qualidade dos Servicos de Saude




. . -

Relatorio de Atividades 2008 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Areas de Atuacio
Qualidade dos Servicos de Saude

= Regulamentacao dos servi¢os de atencao obstétrica e neonatal

= DefinicAo de acdes para prevenir infeccfes por micobactérias
(reducéo de 90% em 2008)

= Participacao na Alianca Mundial de Seguranca do Paciente
= Medidas para controle da resisténcia microbiana

= Definicdo de critérios de seguranca para profissionais e pacientes
dos servicos de Medicina Nuclear

= Sistema Nac. de Informacédo para o Controle de Infeccbes em
Servicos de Saude (Sinais):

« monitoramento on line em 600 unidades de saude
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Areas de Atuacao

Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegarios
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Areas de Atuacao
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegarios

= Revisao dos procedimentos de importagcao (RDC n° 81/08):
simplificacao para maior agilidade do controle e fiscalizagao

= Materiais para pesquisas cientificas (RDC n°® 01/08): liberacdes
em até 24 h

= Implementacao do Regulamento Sanitario Internacional

= Implantacdo do Sistema de Informacgoes de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (Sispafra)
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Areas de Atuacao
Saneantes
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Areas de Atuacao
Saneantes

= Proibicao do uso de formol em saneantes (uso exclusivo
em autoclaves)

= 82 Resolucdes determinando suspensao de fabricacao,
distribuicdo, comercializacdo e wuso de diversos
saneantes

= Comprovacdo de eficacia contra as micobacterias por
parte dos produtos desinfetantes e esterilizantes para
uso hospitalar (RDC n° 75/08)




Areas de Atuacao
Saneantes

2008

2007
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Areas de Atuacio

Regulacao Economica e Avaliacao de
Tecnologias em Saude
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Areas de Atuacéo
Regulacdo Econdmica e Avaliacao de Tecnologias em Saude

= Bancos de dados e estudos sobre a producédo e
comercializacdo de medicamentos e produtos para a saude

= Secretaria Executiva da CMED (Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos)

= Publicacao do Boletim Brasileiro de Avaliagao de Tecnologias
em Saude (BRATS) em parceria com ANS
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Areas de Atuacao
Atuacao Internacional
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Areas de Atuacio
Atuacao Internacional

= Participacdo nas negociacfes da estratégia global e do plano de
acao sobre saude publica, inovacéo e propriedade intelectual (OMS)

= Pré-qualificacédo da Anvisa pela OMS na area de vacinas
=  Comité de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (OMC)

= Comité de Barreiras Técnicas ao Comeércio (OMC)

= Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI)
= Codex Alimentarius

= Cooperacdes internacionais: Ameérica Latina e Caribe e da
Comunidade de Paises de Lingua Portuguesa
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Areas de Atuacéo
Propaganda e Publicidade de Produtos
sob Vigilancia Sanitaria



http://www.anvisa.gov.br/propaganda/RelatorioGestaoGPROP_2007.pdf
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Areas de Atuacéo
Propaganda e Publicidade de Produtos sob Vigilancia Sanitaria

= Campanha “ A Informacédo é o melhor remédio”
= Parceria DAF/MS
= Objetivo: promover o uso racional de medicamentos

= Envio kit promocional: cartazes, videos, spots, cartilha e guia de apoio

Ouca um especialista:
seu médico, dentista
Nao confie somente ou farmacéutice

na propagandal
A regra é clara: . i
50 vale o escrito

Hinguiam, virinka, colega de
trabalhe ouw irmdo, pode substitsr
meu midico, dentista ou tarmaciutica
na heorn de arieniar sobre um madicamaenta,

in gk e a

Em caso de divida, consulte
o frivbdio o, dentista ou b nm s du oo,

e —— L L E ]
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Areas de Atuacéo
Propaganda e Publicidade de Produtos sob Vigilancia Sanitaria

= Projeto Monitora: 17 instituicbes de ensino superior
parceiras no monitoramento e fiscalizacao da
propaganda

= Novas regras para a propaganda de medicamentos (RDC
n° 96/08): garantia de informacdes corretas, equilibradas
e fidedignas nas propagandas de medicamentos
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Areas de Atuacéo
Propaganda e Publicidade de Produtos sob Vigilancia Sanitaria

EDUCANVISA e Contributo

Professores: 1.400
Alunos: 50.000
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Descentralizacao
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Descentralizacao

 Pacto pelo Saude: substituicdo da gestdo de processos por
resultados sanitarios no SUS

 Planos de acao de VISA:

= Todos os estados e pelo menos 30% dos municipios de cada estado
com planos aprovados (2.693 municipios pactuados em 2008)
= Monitoramento presencial (em 21 estados e 63 municipios);

= Implantacdo do Sinavisa: instrumento de monitoramento em 23
Estados e 1.500 municipios
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Foruns de Vigilancia Sanitaria:

5 Regionais e 1 Nacional

« Espaco de articulagao e parceria para fortalecimento da
gestao do SNVS

» Terceiro ano de realizacao

e Diversos atores envolvidos
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Financiamento:

= Gestéo de pessoas em vigilancia sanitaria (parceria Conasems):
R$ 12, 3 Mi repassados fundo a fundo

= Ampliagdo na pactuacdo para estruturacdo e funcionamento dos
servicos de vigilancia sanitaria

= |ncentivo para os Laboratérios Centrais de Saude Publica (R$ 25 mi)
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EVOLU(;AO DAS TRANSFERENCIAS DE RECURSOS PARA AQC)ES DE VISA
(*) Incremento de R$.25.080.000,00 para o FINLACEN/VISA em 2008

ANO PABVISA MACVISA TAXAS TOTAL
2000 38.800.000,00 11.100.000,00 | 17.200.000,00 | 67.100.000,00
2001 40.000.000,00 26.900.000,00 | 23.900.000,00 90.800.000,00
2002 38.200.000,00 27.700.000,00 | 25.900.000,00 91.800.000,00
2003 52.870.944,90 27.749.452,50 | 10.454.493,00 91.074.890,40
2004 45.774.568,00 41.745.669,85 | 22.469.645,00 | 109.989.882,85
2005 41.745.669,85 29.430.324,84 | 33.126.757,11 | 104.302.751,80
2006 73.673.705,60 53.568.151,80 | 37.079.795,53 | 164.321.652,93
2007 | 25 500.000.00 56.800.000.,00 46.710.000,00 | 178.710.000,00
2008 71.710.000,00(*) | 203.710.000,00

75.200.000,00

56.800.000,00
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Transparéncia
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Transparéncia . '

Demandas Atendidas pela Ouvidoria

2008 26.490

2007 20.530

0 10000 20000 30000

= Integracdo com a Ouvidoria do SUS
= 84,5% atendidas em até 15 dias
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Transparéncia

« Termo de Cooperacao com o IDEC para ampliar a participagao
da sociedade na regulacéao

* Ouvidoria: integracao com a Ouvidoria do SUS

» Participacdo em comissdes do Conselho Nacional de Saude
* Conselho Consultivo

e 10 Camaras Setoriais (300 inst.) e 7 Camaras Técnicas

* Consultas e Audiéncias Publicas da Anvisa

e Audiéncias Publicas no Congresso Nacional
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Transparéncia

Controle e prestacao de contas:

= Execucao de 98% da dotacao autorizada

= Aumento na arrecadacdo de R$ 19,3 milhdes
(crescimento de 8,6%)
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Comunicacao
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Comunicacao:

= Producéo de 477 notas e matérias no sitio da Anvisa

= 2.894 insercOes relacionadas a Anvisa ou ao tema
vigilancia sanitaria em veiculos impressos
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Estratégias 2009
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Estrategias 2009

* Instituicdo do Programa de Modernizacado da Gestao da
Anvisa: promover o aperfeicoamento de sua gestao, por
meio da implantacao de um processo de gestao estratégica
gue desenvolva mecanismos para planejar o seu futuro e
estruturar-se para respostas efetivas aos seus diversos
publicos e a sociedade em geral

= Aplicacado do Modelo de Exceléncia em Gestao Publica
= Publicacao da Carta de Servicos da Agéncia

= Desenvolvimento do Planejamento Estratégico, com
visdo de futuro para os proximos 10 anos

= Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional
para Gestdo em Regulacao - PRO-REG
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Obrigado!

www.anvisa.gov.br

presidencia@anvisa.gov.br
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