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2. CONTEXTO

A cooperagdo técnica entre OPAS/OMS Brasil e Agéncia Nacional de Vigilancia 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 Sanitéria e do Sistema Unico de Satde — SUS.

No ultimo ano desse termo de cooperagdo, o enfrentamento a pandemia de Covid-19 impactou a execugdo do plano de trabalho
elaborado. O Brasil declarou Emergéncia Nacional no dia 3 de fevereiro de 2020 e a Anvisa precisou voltar os seus esforcos para
conducdo de agGes referentes ao enfrentamento a Covid-19, dando inicio a uma série de medidas regulatdrias e de mitigacdo de
riscos no contexto dos servigos prestados pela agéncia. A agéncia aprovou varias regulamentagbes e orientacGes para facilitar o
acesso da populagdo a produtos adequados para o enfrentamento da pandemia. Em um momento de epidemia a troca de
informagdes e experiéncias com autoridades reguladoras estrangeiras é crucial. A OPAS apoiou a interlocugdo entre as agéncias
reguladoras para discutir varias questdes relacionadas ao enfrentamento da pandemia, como registro de kits diagndsticos,
ventiladores pulmonares, sistema de biovigilancia e hemovigildncia, o uso de plasma convalescente, entre outros.

Devido ao impacto no curso normal da execucdo do termo de cooperacgao, foi solicitada a prorrogacdo da vigéncia do Termo de
Cooperagdo para possibilitar a reprogramacdo do plano de trabalho e a conclusdo da cooperagao.

3. 12 SEMESTRE DE 2020
3.1 AVANCOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS
1) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execug3o do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

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

0 ic3 .
N¢ do RE/Descri¢do do RE: 1 ampliado.

Indicador(es)

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

Descrig¢do 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 avaliagao de eventos adversos notificados,
passando de 20% em 2016 para pelo menos 50% até 2020

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

Descricdo da(s) meta(s)

Acao(Ges) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agbes programadas para o periodo com base no PTA: 13

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

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

No primeiro semestre de 2020, foi elaborado no ambito da cooperagao o Mddulo 10 - Detecgao dos Principais
Mecanismos de Resisténcia Bacteriana aos Antimicrobianos pelo Laboratério de Microbiologia Clinica, da série:
Microbiologia Clinica para o Controle de Infec¢do Relacionada a Assisténcia a Saude, além da produgdo de material
prético disponibilizado no formato de videos, visando o desenvolvimento do contelido “Detecgdo dos Principais
Mecanismos de Resisténcia Microbiana pelo Laboratério de Microbiologia Clinica”. O mddulo permitira apoiar a
capacitagdo dos profissionais que trabalham nos Laboratérios de Microbiologia Clinica para harmonizagdo dos
procedimentos e critérios interpretativos na detecgdo da resisténcia microbiana.

Visando apoiar a Anvisa na coordenagdo nacional de controle de infecgdao hospitalar, foi desenvolvido, no ambito da
cooperagdo, a proposta de monitoramento e andlise dos dados enviados pelas Comissdes Estaduais de Controle de
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Infecgdo Hospitalar - CECIHs e Comissdes Municipais de Controle de Infecgao Hospitalar - CMCIHs pelos formularios
nacionais de notificagdo de infec¢Ges relacionada a assisténcia a saude, resisténcia microbiana e dialise nacionais.
Também para apoiar a reestruturacdo do Sistema Nacional de Vigilancia e Monitoramento dos Surtos Infecciosos em
Servicos de Saude, foi desenvolvido um manual para investigacdo de surtos infecciosos em servicos de saude e
materiais técnicos, educacionais e de ferramentas para execug¢do do plano de capacitagcdo para o Sistema Nacional de
Vigilancia e Monitoramento de Surtos em servigos de salde.

Também neste semestre, foi entregue o Manual sobre Processamento de Produtos para a Saude que ird
instrumentalizar fiscais da vigilancia sanitaria, profissionais e gestores dos servigos de saude, especialmente aqueles
gue atuam no processamento de produtos da satde, no que diz respeito ao processamento de produtos para a saude,
limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de materiais e equipamentos de forma a aumentar a seguranca do paciente.

Esta em fase de elaboragdo o projeto “Harmonizacdo do processo de inspecdo e fiscalizagdo em servicos de
salde/interesse para a saude, realizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), com foco no
gerenciamento de risco e beneficio”. O projeto pretende definir um roteiro com requisitos minimos a serem
verificados pelo SNVS e que simultaneamente permita a autonomia das Visas na produgdo dos seus instrumentos de
avaliagdo baseados na sua realidade local.

Ainda, para apoiar a efetivacdo das boas praticas nos servicos de salude, esta em revisdo o contetddo do curso
autoinstrucional EAD sobre “Inspecdo de boas praticas de gestdo de riscos em servicos de saude”. Tais informacdes
requerem, a analise estatistica e epidemioldgica para que gestores, profissionais da assisténcia ou do SNVS ou
usudrios destes servigos, sejam cada vez mais participes neste processo. Ainda, os resultados advindos desta analise
podem subsidiar medidas sanitarias para nortear as agdes sanitarias relacionadas a seguranga do paciente em servigos
de sadde.

A Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica solicitou a elaboracdo de documentos técnicos necessarios para subsidiar
o processo de documentacdo e validacdo, nos termos do Guia de Validacdo de Sistema Computadorizados da Anvisa e
de outras referéncias internacionais, da nova versdo do Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais -
Harpya, que esta sendo desenvolvida pelo INCQS/Fiocruz em parceria com Anvisa. Neste semestre, foi elaborado o
documento contendo requisitos do usudrio, revisdao normativa e mapeamento dos fluxos de trabalhos vinculados ao
Sistema de Gerenciamento de amostras Laboratoriais — HARPYA.

Visando apoiar a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude foi realizada a definicdo de metodologias para
limpeza e para analise estatistica dos dados do NOTIVISA — mddulo Assisténcia a Saude da Anvisa e mddulo Cidadao.
Para fortalecer o monitoramento de efeitos adversos foi elaborada proposta para um novo processo de notificagdo de
eventos adversos pds-vacinagdo pelo Programa Nacional de ImunizagGes - PNI através do VigiMed, estabelecendo
fluxos de trabalho e a avaliagdo da implantagao do VigiMed como sistema de notificacdo pelo PNI. Também foi
elaborado documento técnico contendo projegao do numero de Relatérios Periddicos de Avaliagao de Beneficio-Risco
— RPBR a serem protocolados na Anvisa, no periodo de um ano e analise critica dos resultados obtidos, de acordo com
a simulagdo baseada em referéncia internacional e documento técnico contendo propostas de adaptacéo para
insercdo da anadlise na rotina da area, incluindo critérios de priorizacdo.

Por fim, vale destacar, a importante participacdo da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos em féruns globais e
regionais relacionados a Biovigilancia e Hemovigilancia durante a pandemia, como o evento global da OMS “The Blood
Regulation Webinar”, a reunido junto as demais agéncias regulatdrias da regido sobre o Sistema Nacional de
Hemovigilancia, o acompanhamento das reunides sobre a tematica e a participagdo no documento da OPAS:
“Consideragdes regulatérias para a autorizagdo do uso de plasma convalescente (PC) para atender as emergéncias de
Covid-19”.

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

Em virtude do cenario atual da pandemia do coronavirus e do envolvimento de varios atores do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria no enfrentamento da pandemia, algumas atividades técnicas ficaram comprometidas e ocorreram
atrasos, sendo necessaria a prorrogacao de alguns contratos para garantir a finalizagdo dos trabalhos.

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

As acGes desenvolvidas no ambito desse resultado esperado impactam, direta ou indiretamente, na melhoria do
acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.
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A capacitagdo dos profissionais que trabalham nos Laboratérios de Microbiologia Clinica para harmonizagdao dos
procedimentos e critérios interpretativos na detecgdo da resisténcia microbiana promove, ainda que indiretamente, a
melhoria da qualidade dos laboratérios de microbiologia, a qualificacdo dos dados da vigildncia epidemioldgicos das
infeccGes por microrganismos multirresistentes nos servigos de salide e o monitoramento do surgimento de novos
mecanismos de resisténcia microbiana. Essa acdo atende as estratégias do Plano de Acdo da Vigilancia Sanitaria em
Resisténcia aos Antimicrobianos.

J4 os produtos técnicos relacionados a surtos infecciosos em servigos de salde apoiam a reestruturagao do Sistema
Nacional de Vigilancia e Monitoramento destes eventos.

O Manual sobre Processamento de Produtos para a Saude desenvolvido contribuird de forma significativa no
gerenciamento do risco sanitario associado ao uso de produtos para saude e consequentemente na promocdo da
Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude, reforcando os compromissos da Anvisa junto ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria, em ambito nacional, com o Programa Nacional de Seguranca do Paciente e, em
ambito global, com a Alianga Mundial pela Seguranca do Paciente.

A proposta de monitoramento e analise dos dados formularios enviados pelas CECIHs e CMCIHs pelos formularios
nacionais de notificacdo de IRAS, RM e didlise nacionais desenvolvida ird possibilitar a verificacdo da qualidade dos
dados notificados, além da geracdo de taxas, densidades e graficos automaticamente, facilitando o trabalho das
CECIHs e CMCIHs, tornando-as mais auténomas na andlise dos dados e melhorando a vigildncia, monitoramento,
prevencdo, controle e a diminuicdo das Infec¢Ges Relacionadas a Assisténcia a Saude nos servicos de saude.

O projeto “Harmonizacdo do processo de inspecdo e fiscalizagdo em servicos de saude/interesse para a saude,
realizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), com foco no gerenciamento de risco e beneficio” é
uma das a¢des direcionadas para a inspecdo e fiscalizacdo dos servicos de saide com foco no gerenciamento de riscos
para a melhoria da seguranca do paciente e qualidade desses servicos.

A revisdo o conteudo do curso “Inspecdo de boas praticas de gestdao de riscos em servigos de saude” apoia a redugdo
das infecgdes relacionadas a assisténcia a saude, com a implantagdo de critérios nacionais, medidas de prevencdo e
respostas a emergeéncias.

A nova versdo do Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais — Harpya proporcionara ainda mais eficiéncia
na gestdo das amostras dos produtos submetidos a Vigilancia Sanitaria em todo o pais.

Os documentos produzidos, relacionados ao processo de notificagdo de eventos adversos pods-vacinagdo pelo
Programa Nacional de Imunizag¢des - PNI através do VigiMed, servirdo como planejamento para a implementagdo do
VigiMed em substituicdo ao SIEAPV, no que se refere ao PNI.

O levantamento acerca do quantitativo de Relatdrios Periddicos de Avaliacdo de Beneficio-Risco - RPBR para
desenvolvimento de metodologia de priorizagdo para a andlise dos RPBR irdo apoiar a definicdo de uma nova dinamica
de trabalho da Geréncia de Farmacovigilancia, atendendo as novas normativas da Anvisa.
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AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Acgbes de cooperagdo e convergéncia regulatéria no ambito internacional

0 ic3 .
N do RE/Descri¢do do RE: 2 executadas.

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 internaliza¢do, 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) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agBes programadas para o periodo com base no PTA: 3

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 3

a) Comentar sobre o progresso das acGes programadas no PTA

Neste semestre, foram planejadas atividades para aperfeigoar a participagdo da Anvisa nos Comités do Codex
Alimentarius:

- Elaboracdo de critérios de desempenho para atender as metodologias Codex para avaliacdo de limites de
contaminantes e do Comité de Nutrigdo

“Dados analiticos de programas de monitoramento nacional, de pesquisas e controle de qualidade de alimentos para
submissdo ao “Global Environment Monitoring System/Food Contamination Monitoring and Assessment Programme”
foram recebidos e aprovados e a informagao.

- Elaboragdo de proposta de limites maximos para chumbo em categorias de alimentos estabelecidas como
prioritarios, considerando a proposta da reunido do CCCF/2019 e do interesse de revisdo dos limites propostos na RDC
42/2013, levando em conta o impacto na exposi¢do pelo consumo.

- Elaboragdo de documento técnico sobre propostas de limites maximos de aflatoxinas em graos de milho desnatados
a posterior processamento, farinha de milho, fuba de milho, semolina, flocos de milho, arroz com casca, arroz polido,
alimentos a base de cereais para alimentagdo infantil e sorgo.

Em relacdo ao Sistema Nacional de Biovigilancia, iniciaram as negociagdes com o Centro Colaborador da OMS (Centro
Nazionale Trapianti) e Catalan Transplant Organization para o estabelecimento de um acordo para o desenvolvimento
de uma versdo “irma” , em idioma portugués, do Website e do conteudo da Biblioteca Notify.

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

O Plano de Trabalho foi cumprido, sendo que todos os produtos previstos foram entregues e aprovados.

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

A convergéncia regulatéria é um movimento de alinhamento técnico internacional que leva em consideragdo
melhores praticas, principios e padrdes reconhecidos internacionalmente no processo de regulamentagdo. Porém a
convergéncia regulatéria possibilita a aplicacdo ou adaptacdo de requisitos regulatérios locais sem a perda do poder
regulatério ou da soberania nacional.
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3)

Um dos foros internacionais de convergéncia regulatdria que contam com participacao regular da Anvisa é o Codex
Alimentarius. Muitos documentos técnicos produzidos no ambito da cooperagdo sdo importantes para subsidiar a
participacdo da Anvisa no Codex Alimentarius, como:

- As atividades desenvolvidas relacionadas ao Comité de Nutricdo deram origem ao trabalho: “Dados analiticos de
programas de monitoramento nacional, de pesquisas e controle de qualidade de alimentos” que sera apresentado no
“Global Environment Monitoring System/Food Contamination Monitoring and Assessment Programme”.

- Em 2019 o Brasil apresentou na 132 reunido do Comité Codex de Contaminantes em Alimentos os dados de
ocorréncia de chumbo em diversos alimentos para os quais ndo existem limites maximos definidos atualmente no
ambito do Codex Alimentaius. Considerando os dados de ocorréncia, os dados de comércio internacional destes
alimentos e a exposicdo, foram definidas categorias de alimentos prioritarias para o estabelecimento de limites. Nesse
contexto, é clara a importancia dos estudos para pospostas de limites maximos para chumbo nas categorias de
alimentos identificadas no Brasil.

- As aflatoxinas sao produzidas por fungos da espécie Aspergillus, podendo contaminar diversos tipos de alimentos,
especialmente os cereais. A elaboragdo de um documento propondo limites maximos de aflatoxinas nestes cereais é
fundamental para que o Brasil consiga defender seu posicionamento no dmbito do Codex Alimentarius sobre a
necessidade do estabelecimento de limites maximos para aflatoxinas em cereais no ambito internacional.

Em relagdo a convergéncia regulatdria relacionada a notificagdo e investigagdao em vigilancia sanitdria, a viabilizagdo de
uma cooperagdo entre a Anvisa e o Centro Colaborador da OMS (Centro Nazionale Trapianti) para o desenvolvimento
de uma versdo “irma” , em idioma portugués, do Website e do contetido da Biblioteca Notify ird apoiar as a¢des de
vigildncia e monitoramento dos eventos adversos relacionados ao uso terapéutico de células, tecidos e érgdos
humanos. A biblioteca Notify, que retne os relatos de casos emblematicos de eventos adversos graves, fornece uma
referéncia abrangente para os tipos de eventos e reacGes adversas graves e as suas causas subjacentes, servindo
como centro de comunicagdo para instituicdes e organizagées em todo o mundo.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

N¢ do RE/Descri¢do do RE: AcOes de educacdo e comunicagdo em vigilancia sanitaria aprimoradas.
Indicador(es)

* Percentual de respostas proferidas as manifestagdes cadastradas no Sistema de

Descricio do(s) indicador(es) Atendimento da Ouvidoria em até 15 dias uteis.

* Responder 90% das manifestagdes cadastradas no Sistema de Atendimento da

Descri¢do da(s) meta(s) Ouvidoria em até 15 dias uteis, de 2016 a 2019.

Acao(Ges) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agbes programadas para o periodo com base no PTA: 6

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

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

Este semestre, foi contratada a elaboragao de plano de curso de uma oficina de trabalho que servira como forma de
divulgagdo da instituicdo do Sistema Nacional de Biovigilancia a partir da RDC/Anvisa n2 399/2020 e que subsidiara a
instrumentalizagdo dos técnicos de Vigilancia Sanitdria na gestdo dos riscos decorrentes dos eventos adversos
atribuidos ao processo de doagdo — transplante e ao uso terapéutico de células, tecidos e érgaos humanos.

A Anvisa esta formulando o Programa de Formagdo e Aperfeicoamento Profissional em Vigilancia Sanitaria — Capacita-
Visa para o desenvolvimento profissional necessario para a organiza¢do das agdes de vigilancia sanitaria exercidas pela
Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, e ainda, as a¢6es de qualificagdo da gestdo das a¢des estratégicas de
vigilancia sanitaria. Para nortear o trabalho, foi finalizado, no primeiro semestre, o mapeamento das competéncias
especificas (conhecimentos técnico, habilidades e atitudes) para atuagdo em vigilancia sanitdria. Assim, foi
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disponibilizado uma referéncia de competéncias especificas para atuagao em vigilancia sanitdria percebido como uma
ferramenta de gestdo da educagdo que oriente a construgdo de programas de formagao e educagao permanente
voltados ao desenvolvimento profissional dos trabalhadores, consoante a natureza, dimensdes, complexidade e
missdo da vigilancia sanitaria no Brasil. Vale ressaltar que o desenvolvimento de competéncias diz respeito a aceitacdo
de que as condi¢Oes para formagdo das competéncias se desenvolvem em multiplicidade de lugares de socializagdo,
entre os quais a formagdo académica, a educagdo permanente e a educag¢do continuada.

Estd em fase de finalizagdo o mapeamento das competéncias comuns (conhecimentos técnicos, habilidades e
atitudes) para atuacdo em vigilancia sanitéria, que também ird aprimorar os processos de formacdo, capacitacdo,
qualificagdo e aperfeicoamento profissional no ambito Programa de Formacao e Aperfeicoamento Profissional em
Vigilancia Sanitaria — Capacita-Visa.

Também neste semestre, foram elaborados produtos de comunicagdo para publico interno e externo contendo o
registro do desenvolvimento e resultados dos projetos a serem executados pela Geréncia-Geral de Conhecimento,
Inovagdo e Pesquisa, visando disseminar e divulgar o conhecimento técnico e cientifico produzido no campo da
regulacdo e vigildncia sanitaria. Foi realizado o mapeamento e desenvolvimento de material visual e audiovisual para a
Anvisa, produzido contetdo jornalistico voltado a informagdo da sociedade.

Atendendo a estratégia de inovagdo para modernizagao da gestao institucional, onde se insere o Programa de Gestdo
da Inovagdo, a Anvisa esta fomentando a cultura de inovagdo e implantando um modelo colaborativo de gestao das
ideias no ambiente corporativo, com foco nas pessoas e impacto no desenvolvimento institucional. Para apoiar o
Programa foi realizado, no ambito da cooperacdo, o planejamento, execugao e relatoria de 12 oficinas com base em
exposicGes dialogadas, processos conversacionais e métodos e ferramentas de design thinking.

Além disso, foi desenvolvida uma proposta de implementag¢dao do Modelo de Gestdao do Conhecimento da Anvisa em
conformidade com os requisitos da Norma ISO 30.401: 2018 — Sistemas de Gestdo do Conhecimento.

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

Mesmo diante do enfrentamento da pandemia e as medidas de distanciamento social, foi possivel dar seguimento as
atividades planejadas.

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

Todas as atividades realizadas visam o aprimoramento da capacitacdo dos recursos humanos e da comunicagdo em
vigilancia sanitaria.

O curso de biovigilancia que este em elaboragao ird apoiar a implementac¢do do Sistema Nacional de Biovigilancia. Esta
implementacdo é um grande desafio, especialmente pela complexidade dos objetos envolvidos, pelas barreiras
corporativas e pela falta de uma sodlida cultura de qualidade e seguranca nas instituicdes de saude no Brasil. Neste
sentido, essas agGes buscam proporcionar, aos inspetores de vigilancia sanitdria, a oportunidade de discutir as
diferentes estruturas do sistema nos estados do pais e de identificar seus desafios operacionais, no sentido que

possam incrementar suas agOes de inspecdo e de controle de riscos.

O mapeamento das competéncias especificas (conhecimentos técnico, habilidades e atitudes) para atuagdo em
vigilancia sanitdria podera agregar novos campos de conhecimentos e gerar inovagdo nas praticas dos profissionais de
vigilancia sanitaria. A competéncia especifica em vigilancia sanitdria é entendida como um campo aberto para a
inovacdo dos processos de producdo e de consumo sujeito a intensa e significativas mudancas pela incorporacgdo de
novas tecnologias e de novos valores sociais, econdmicos e politicos. E um campo de conhecimento multidisciplinar e
intersetorial que conta com varias ferramentas, instrumentos e processos atuando de forma integrada em todas as
dimensdes das suas praticas.

Os materiais de comunicagao desenvolvidos no ambito da cooperagdao apoiam a disseminagdo do conhecimento,
ampliam as estratégias de didlogo e informagdo com os diversos publicos alvo da Anvisa e preservam a memoria
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institucional.

As oficinas realizadas com métodos e ferramentas de design thinking foram essenciais para os projetos que estdo
sendo desenvolvidos no dmbito do LAB i-VISA, bem como para o conhecimento e revisdo das atividades e atribui¢cdes
de areas técnicas da agéncia. O LAB-i VISA é um espaco colaborativo da Anvisa de criagdo e compartilhamento de
ideias e praticas com foco nas pessoas.

A implementa¢do do Modelo de Gestdo do Conhecimento da ira sistematizar e otimizar as praticas de gestdo do
conhecimento existentes; implantar novas praticas de gestdo do conhecimento alinhadas as estratégias
organizacionais; atender as necessidades e as expectativas das partes interessadas; e melhorar o desempenho de
processos organizacionais.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Lagica)

AcOes de regulagdo econ6mica, aprimoramento do marco regulatdrio e

Ne RE/D ica RE: 4
do RE/Descricdo do monitoramento de mercado fortalecidas.

Indicador(es)

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

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

* 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.

Descrig¢do da(s) meta(s)

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 10

N¢ total de agBes finalizadas no periodo com base no PTA: 5

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

No primeiro semestre de 2020 foram elaborados documentos técnicos para subsidiar as acGes da Secretaria Executiva
da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos — SCMED. Desta forma foram elaborados documentos
contendo avaliagcdo das atividades governamentais, privadas e internacionais relacionadas com a cadeia de
fornecimento de medicamentos, foi realizado o acompanhamento das iniciativas do mercado de medicamentos, o
acompanhamento das discussées relacionadas a regulagao do mercado no Congresso Nacional e a analise da dinamica
do mercado brasileiro de medicamentos, com énfase no comportamento de pregos dos medicamentos isentos de
prescrigdo, praticados no varejo.

Ainda neste semestre, foi finalizado o estudo de transi¢do do Periweb — Sistema Eletrénico de Notificacdo do CVS/SP
para o VigiMed (sistema de notificacdes de eventos adversos relacionados a medicamentos e vacinas da Anvisa). A
adogdo do VigiMed torna possivel a unificagdo da base de dados nacional de notificagdes de eventos adversos.
Também relacionado a farmacovigilancia, foi iniciado o desenvolvimento de metodologia de priorizagdo para a analise
dos relatdrios periddicos de avaliagdao beneficio-risco.

Para apoiar a Geréncia-Geral de Recursos foram elaborados documentos técnicos contendo avaliagdo quali-
guantitativa de potenciais posicionamentos dos recursos administrativos estocados em consonancia com a resolucdo
n2 2.416 de 2018. Esses documentos foram importantes para racionalizar a analise dos recursos administrativos
garantindo julgamentos mais seguros e céleres.

b) Detalhar as dificuldades, intervengées requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se
10
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5)

existentes

Mesmo diante do cendrio de priorizagdo do combate a pandemia de Covid-19, foi possivel dar prosseguimento as
atividades programadas.

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

As andlises sobre o mercado de medicamentos contribuiram para aprimoramento o processo de avaliagdo e decisdo
sobre a liberagdo, o monitoramento e a regulagdo de pregos além de demonstrar os avangos que a CMED tem
alcangado na regulagdo do mercado e nos critérios para a definicdo e o ajuste de pregos no mercado nacional.

J4 a adogdo do VigiMed na unificagdo da base de dados nacional de notificagdes de eventos adversos, facilita o
desempenho da Geréncia de Farmacovigilancia da Anvisa como Centro Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos e
o envio das informacgGes de eventos adversos a medicamentos ao Uppsala Monitoring Centre, centro colaborador em
farmacovigilancia da OMS.

Com o crescente volume de decisGes proferidas pela Anvisa, em variadas areas de atuagdo, exige-se cada vez mais
esforcos da Agéncia para apreciar os recursos administrativos. Dessa forma, os documentos técnicos contendo
avaliagao dos recursos administrativos estocados apoiaram a atuagdo da Anvisa que buscou garantir julgamentos mais
seguros e céleres.

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

N¢ 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 Sanitarias estaduais;

Descrig¢do do(s) indicador(es) * Percentual de laboratdrios 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

Descri¢do da(s) meta(s) * Atingir o percentual de 100% dos laboratérios da Rede Nacional de Laboratdrio de
Vigilancia Sanitaria (RNLVISA) com o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ)
avaliados, até 2018.

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 35

N2 total de a¢Ges finalizadas no periodo com base no PTA: 17

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

Nas ag¢des de inspecdo e fiscalizagdo de empresas fabricantes de produtos para a salude é frequente que a equipe
técnica encontre situagGes onde a fabricagdo de medical devices é feita na mesma area onde sdo produzidos outros
produtos de interesse da vigilancia sanitaria - tais como medicamentos ou cosméticos - ou que ndo estdo no escopo
de atuagdo da vigilancia sanitaria - como, por exemplo, pegas para serem usadas na fabricagdo de veiculos ou
aeronaves ou softwares de usos diversos. Apesar desta pratica ser comum em empresas fabricantes de produtos para
a saude, ha uma lacuna regulatéria a respeito, o que possibilita a adogdo de ag¢des distintas no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Assim, no dmbito da cooperacdo, foi elaborada a proposta de regras e critérios de
compartilhamento de areas produtivas de produtos para saide com outros produtos regulamentados ou nao pela
Anvisa, com base no cendrio nacional e internacional de produtos para a saude. A proposta elaborada esta em
avaliagdo pela Geréncia de Inspecgdo e Fiscalizagdo de Produtos para Saude.
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Também para aprimorar a atuagao da agéncia, buscou-se, neste primeiro semestre, a avaliagdo da reestruturagao da
assessoria parlamentar da Anvisa com um estudo funcional do setor, suas competéncias e composi¢do para
diagndstico de necessidades. A consolidagdo de uma assessoria parlamentar especializada e capacitada constitui-se
relevante quando se percebe os resultados que se tornam possiveis a partir de uma a¢do coordenada e estruturada
junto ao Congresso Nacional.

Outra agao que merece destaque foi a finalizagdo da revisdo do atual texto do Regimento Interno a luz das normas de
técnica legislativa e redagdo vigentes e proposta de Manual de Boas Praticas para Elaboragao de Regimento Interno
gue atenda as necessidades da Agéncia e oriente seus usuarios com relagdo a escrita de proposi¢des de alteragdes
regimentais.

Também foram desenvolvidas atividades para apoiar a estruturacdo e implantacdo da Unidade de Gerenciamento de
Projetos de Cooperagdo Técnica Internacional e de Execucdo Descentralizada no ambito da Anvisa, fortalecendo o
monitoramento e avaliagdo dos processos de gestdao de projetos.

Para subsidiar o levantamento de informagdes gerenciais relativas a gestdao de pessoas da Anvisa foram desenvolvidas
varias atividades envolvendo o dimensionamento da forca de trabalho, construcdo de indicadores de processo,
acompanhamento de capacitacdo de gestores e formacdo de banco de talentos. Os resultados dessas atividades irdo
auxiliar nos processos de transformagdes acentuados e dinamicos, assim como apoiar o planejamento de estratégias
para um processo continuo, permanente e ciclico.

J4 o projeto “Percepgdo de jovens e adultos, fumantes e ndo fumantes, sobre as novas adverténcias sanitdrias das
embalagens de cigarros”, desenvolvido pelo Centro de Estudos, Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico Em Saude
Coletiva-Cepesc, esta em fase de finalizagdo. No primeiro semestre de 2020 foi realizada a defini¢do dos critérios para
a selecdo dos participantes dos grupos focais; realizacdo de grupos focais "piloto" para validacdo do questionario e do
método de condugdo dos grupos focais; realizacdo da pesquisa de campo que consistiu na condugdo dos grupos focais
em 5 capitais brasileiras (Rio de Janeiro, Curitiba, Campo Grande, Manaus e Recife); transcri¢ado e revisdo da
transcricdo dos dudios gravadas durante os grupos focais; analise dos dados obtidos na pesquisa e confecgdo do
relatério por parte da empresa que responsavel pela condugao dos grupos focais.

Para apoiar a Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitoterapicos, Dinamizados, Notificados e Gases Medicinais, esta
em fase de elaborag¢do, um guia com orientag¢des sobre fitoterapicos com enfoque popular e a elaboracdo de 6 bulas
padrdo para medicamentos especificos.

Também foram elaborados documentos técnicos e pesquisas para subsidiar a tomada de decisGes regulatérias
relacionadas a alimentos. Neste semestre merecem destaque:

- Elaboragdo de proposta de consolidagdo de ato normativo de materiais em contato com alimentos. Atualmente, esse
tema é harmonizado no Mercosul e a legislacdo esta organizada em regulamento de critérios gerais e regulamentos
especificos para cada tipo de material, chegando a aproximadamente 20 regulamentos distintos. Os regulamentos
referentes a cada tipo de material possuem disposi¢des gerais, listas positivas de substancias que podem ser utilizadas
para elaboracdo de materiais destinados a contato com alimentos e requisitos sobre os ensaios que devem ser
realizados para comprovagao do atendimento a legislagao.

- Elaboracgdo de parecer técnico-cientifico para subsidiar decisdes regulatdrias relacionadas a atualizagdo da lista de
limites maximos de residuos, ingestdo diaria aceitdvel e dose de referéncia aguda para insumo farmacéutico ativo de
medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal constantes da Instrucdo Normativa ANVISA no 51, de
2019.

- Realizagdo de estudo técnico para subsidiar a revisdo da legislagcdo de Boas Praticas de Fabricagdo de alimentos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, visando maior efetividade na intervencdo dos riscos decorrentes da
produgdo de alimentos.

- Avaliagdo de seguranca e eficacia do uso de melatonina como suplemento alimentar.

- Elaboracgdo de recomendacgdes acerca dos procedimentos e etapas que podem ser adotados pelos servigos de
alimentagdo para transmissdo de informagdes sobre as principais caracteristicas de composi¢ao dos alimentos e para

reduzir o uso de 6leos e gorduras parcialmente hidrogenados e o teor de gorduras trans industriais nos alimentos.

- Elaboragdo de parecer Técnico Cientifico para subsidiar decisdes regulatéria relacionadas a atualizagdo da lista de
probidticos constante da Instrucdo Normativa n2 28, de 2018.
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Por fim, merece destaque a cooperagdo a Anvisa no desenvolvimento da Plataforma de Intercambio Regulatério
(REPs, sigla em inglés), ferramenta digital para apoiar o intercdmbio seguro de informagdes ndo publicas entre
agéncias reguladoras das Américas e em nivel global. A plataforma tem o objetivo de melhorar a troca de informacdes,
racionalizar o uso dos recursos e promover a harmonizagdo e convergéncia regulatdria na regido. A REPs foi criada
com apoio financeiro dos Estados Unidos, Brasil e Canada, e a OPAS é a Secretaria e responsavel pelo
desenvolvimento. Inicialmente, o intercambio se concentrard no Programa de Auditorias de Dispositivos Médicos
(MDSAP), uma colaboragdo multinacional para melhorar a regulagdo de dispositivos médicos.

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

Em razdo de intercorréncias associadas as medidas impostas pela Pademia da Covid-19, foi necessario prorrogar o
prazo de entrega de algumas atividades. Entretanto, a maior parte das agGes foram concluidas dentro do prazo
estimado. Outro fator que impactou na programacao de agdes foi a finalizagdo do termo de cooperagdo ainda este
ano.

Devido a pandemia do novo coronavirus, verificou-se um ligeiro atraso quanto a confecgdo de relatério de analise
qualitativa do projeto “Percepcdo de jovens e adultos, fumantes e ndo fumantes, sobre as novas adverténcias
sanitarias das embalagens de cigarros”, porém como os grupos focais foram conduzidos no 12 trimestre/2020, antes
da restri¢Ges geradas pela pandemia do novo coronavirus, foi possivel realizar a etapa de campo que envolveu
deslocamento para as capitais mencionadas. Para garantir a completa execu¢do do projeto a sua vigéncia foi
prorrogada para setembro de 2020.

A elaboracdo de proposta de harmonizacdo e publicacdo de documentos da qualidade do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, previsto para o primeiro semestre, ndo foi executado, devido a falta de pessoal na area para
conduzir este processo.

A agdo programada de "Ampliagdo a capacidade de execug¢do e gestdo da Tl e aprimorar o relacionamento das dreas
de negdcio com a GGTIN" nao foi realizada no ambito da cooperagdo devido a dificuldade na definicdo dos produtos
técnicos a serem entregues.

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

As varias atividades realizadas irdo apoiar o trabalho de diversas areas técnicas da Anvisa resultando no
aprimoramento da sua capacidade de atuagdo em beneficio do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
O trabalho desenvolvido para a construgdo da proposta de regras e critérios de compartilhamento de areas produtivas
de produtos para saude com outros produtos regulamentados ou ndo pela Anvisa ird apoiar a Anvisa na padronizacdo
da atuacdo da Agéncia e dos demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

As acOes relativas a gestdo de pessoas da Anvisa irdo promover o aprimoramento do clima organizacional que é um
dos grandes “combustiveis” para algar a produtividade da Anvisa. Estas a¢des visam os seguintes resultados:
organizagdo e anadlise dos indicadores de saude da Anvisa; analise do perfil epidemiolégico dos servidores da Anvisa
com base nos Atestados de Saude Ocupacional; planejamento de Intervengdes em saude para as areas internas da
Anvisa a partir da analise das informacses relacionadas a saude dos trabalhadores da Anvisa; implementacdo de
Programas de Saude e Qualidade de Vida no Trabalho conforme diagndstico e planejamento e avaliagdo de Programas
de Saude e Qualidade de Vida no Trabalho.

J4 o projeto “Percepgdo de jovens e adultos, fumantes e ndo fumantes, sobre as novas adverténcias sanitarias das
embalagens de cigarros” objetiva realizar pesquisa de interesse da Diretoria Colegiada da ANVISA para se conhecer a
efetividade da RDC n? 195/2017. O tema do estudo é relevante e pode auxiliar o Governo na consecucdo de politicas
nacionais importantes de controle de tabaco.

Em relagdo a regulagdo sanitaria dos alimentos vale destacar os impactos gerados com a cooperagdo como:

- A revisdo da legislagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de alimentos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria é um
tema inserido na Agenda Regulatéria da Anvisa para o quadriénio 2017-2020. A consolidagao da legislagdo relacionada
ao tema ira subsidiar o processo regulatério identificando eventuais disposi¢Ges repetidas, congruentes e divergentes
entre os diferentes regulamentos técnicos relacionados em vigor e identificar referéncias internacionais como
benchmarking.

- A avaliacdo de seguranca e eficacia do uso de melatonina como suplemento alimentar faz parte da estratégia da

13



Relatério Técnico - 12 Semestre de 2020

Anvisa para garantir o acesso a suplementos alimentares seguros e de qualidade; eliminar os obstaculos
desnecessarios a comercializagdo e a inovagdo no setor e facilitar o controle sanitario e a gestdo de riscos dessa
categoria de produtos. A agéncia verificou um grande interesse do setor produtivo e dos cidaddos na melatonina, haja
vista sua utilizacdo em outros paises, usualmente associada a propriedade de indugdo do sono. Porém, destaca-se que
a substancia ainda ndo possui avaliacdo de seguranca e eficacia para uso em suplemento alimentar, conforme as
novas regras vigentes. Ademais, é necessario estudo para compreender o enquadramento regulatdrio da substancia
por outras autoridades sanitdrias estrangeiras.

- A Anvisa identificou que, no que diz respeito a revisdao da rotulagem nutricional, um dos problemas a serem
enfrentados é a auséncia de transmissdo de informagdes nutricionais nos alimentos ofertados em servicos de
alimentacdo. Isso ocorre porque a legislacdo atual ndo se aplica a esses produtos, o que é explicado pelos desafios
existentes para fornecer informagGes precisas e adequadas nos servigos de alimentag¢do. No que diz respeito aos
requisitos para uso de acidos graxos trans industriais, a Anvisa estimou que, em 2017, o volume de éleos e gorduras
parcialmente hidrogenadas destinados aos servicos de alimentacdo foi de cerca de 22,3% do volume total
comercializado no pais. Assim, fica evidente a importancia da elaboragdo de orientagdes aos servigos de alimentagao
sobre a transmissdo de informagdes sobre as principais caracteristicas de composicdo dos alimentos e sobre as
estratégias para reducdo do uso de dleos e gorduras parcialmente hidrogenados e do teor de acidos graxos trans
industriais nos alimentos, de forma a auxiliar na execucdo e implementacdo de temas regulatérios prioritarios
estabelecidos pela Anvisa.

- Em relagdo aos probidticos, um marco normativo da Anvisa, em 2018, alterou os requisitos anteriormente aplicados
para a sua avaliagdo e criou-se uma fase de transi¢dao para readequagao de produtos anteriormente aprovados pela
Anvisa. A depender dos critérios usados no passado, as linhagens anteriormente analisadas pela Anvisa requerem uma
avaliagdo completa dos aspectos relacionados a identidade, seguranca e eficacia.

A Plataforma de Intercambio Regulatorio (REPs, sigla em inglés) permite o compartilhamento seguro de informacoes
entre agéncias reguladoras promovendo a transparéncia, a harmonizagdo regulatdria, o fortalecimento da capacidade
regulatdria, a divulgacdo de resultados e processos para a regulamentagdo e supervisdo de medicamentos, e outras
tecnologias em salde; a interagdo e cooperagao técnica entre paises; assim como, permite o desenvolvimento de
métricas de compartilhamento de dados. A OPAS, apesar de ser a responsavel pelo desenvolvimento e administragdo
da REPs, ndo tem acesso as informagbes compartilhadas.
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3.2 CONTRIBUICAO AS PRIORIDADES DO GOVERNO E AO PLANO ESTRATEGICO DA OPAS

A regulacdo sanitaria é considerada uma das fung¢des basicas da saude publica. A cooperagdo técnica entre a OPAS e a
Anvisa sempre foi pautada alinhada as prioridades do governo e ao Plano Estratégico da OPAS.

Alinhada ao Plano Estratégico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa para o periodo de 2020 a 2023, ao Plano
de Gestdo Anual ANVISA — 2020 e a agenda regulatdria, a cooperagao tem apoiado os trés macroprocessos da Agéncia:
gestdo de agbes pré-mercado; gestdo de agdes pos-mercado; e governanga. A cooperagdo também trabalha em
consonancia com dois objetivos do Plano Plurianual 2020-2023:

- Promover agGes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade,
seguranga, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional.
- Aperfeigoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servigos de saude equitativos e de qualidade.

A cooperagdo também atende ao Plano Estratégico da OPAS 2020-2025 que estabelece resultados que a OPAS e seus
Estados Membros se comprometem a alcangar coletivamente até o fim de 2025. Responde também a Agenda de Saude
Sustentavel para as Américas 2018-2030, que representa a resposta regional aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel
e ao 132 Programa Geral de Trabalho da OMS. Desta forma, a cooperacdo esta diretamente relacionada ao Resultado
intermediario 8 do Plano Estratégico: Acesso a tecnologias em saude - Ampliagdo do acesso equitativo a medicamentos
essenciais, vacinas e outras tecnologias em saude seguros, acessiveis, clinicamente eficazes, com boa relagdo custo-
beneficio e de qualidade garantida, bem como a expansdo do uso racional dos medicamentos, com sistemas regulatérios
fortalecidos que ajudem a alcangar o acesso universal a satde e a cobertura universal de saude.

Vale ressaltar aqui as contribuicdes de algumas das atividades desenvolvidas neste semestre:

A capacitagdo dos profissionais que trabalham nos Laboratérios de Microbiologia Clinica para harmonizacdo dos
procedimentos e critérios interpretativos na detecgdo da resisténcia microbiana, promoveram, ainda que indiretamente, a
melhoria da qualidade dos laboratérios de microbiologia, a qualificagdo dos dados da vigilancia epidemioldgicos das
infeccdes por microrganismos multirresistentes nos servigos de saude e o monitoramento do surgimento de novos
mecanismos de resisténcia microbiana. Esta a¢do atende aos compromissos internacionais e nacionais relacionados as
acOes de vigilancia sanitaria em resisténcia aos antimicrobianos.

As acOes relacionadas a promoc¢do da Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude, apoiam em ambito
nacional, o Programa Nacional de Seguranca do Paciente e, em ambito global, a Alianca Mundial pela Seguranca do
Paciente.

O Sistema Nacional de Biovigilancia foi instituido em fevereiro de 2020. Esse novo regulamento tem por objetivo a
sistematizagdo da vigilancia dos eventos e reagdes adversas relacionados ao uso de células, tecidos e drgaos humanos, de
acordo com as melhores praticas e diretrizes para seguranga do paciente. O desenvolvimento de uma versdo “irma”, em
idioma portugués, do Website e do conteddo da Biblioteca Notify esta alinhado Plano de A¢do Regional ao nivel das
Américas para o tema da doagdo e acesso equitativo ao transplante de érgdos, tecidos e células para os anos de 2019 a
2029. Para a agdo de melhoria de gestdo da informacgdo e das atividades de monitoramento, vigilancia, avaliagao e gestao
de riscos, determinou-se o seguinte indicador de controle: “nimero de paises que contam com sistema de biovigilancia de
acordo com a estratégia de seguranga do paciente, implantado e coordenado pela autoridade competente, que permita a
notificagdo, registro, vigilancia, anadlise e gestdo de eventos adversos”. Sendo assim, essa agdo também ird atender o
compromisso internacional com a OPAS/OMS.
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3.3 LIGOES APRENDIDAS/RECOMENDAGOES

Neste primeiro semestre de 2020, assim como em todos os anos da vigéncia do TC, de forma a alcangar os objetivos e
resultados esperados.

Porém vale destacar aqui que de 2010 a 2016 a cooperacdo foi voltada a atender 9 macro-eixos de a¢do: uso racional de
medicamentos, farmacovigilancia, medicina baseada em evidéncias, regulacdo e avaliacdo econémica de medicamentos e
outras tecnologias em saude; farmacopeia; seguranca do paciente; seguranga dos alimentos; regulamento Sanitério
Internacional, controle do tabaco e cooperagdo internacional. No segundo semestre de 2017, apdés uma mudanca
substancial no modelo de governanga da Anvisa, as equipes técnicas da Anvisa e da OPAS trabalharam na atualizagao da
matriz légica da cooperagdo. Essa mudanga possibilitou otimizar a execugdo das ages do projeto e atender aos objetivos e
projetos estabelecidos no planejamento estratégico da Anvisa, ampliando o escopo tematico das agfes em potencial,
permitindo que toda a Agéncia possa desenvolver atividade de cooperacdo para o atingimento de suas metas institucionais.

Durante o periodo deste termo de cooperagao foram sendo aperfeicoados o acompanhamento dos tramites de execugdo e
a revisdo e discussdo dos fluxos, contribuindo para garantir maior eficiéncia na obtengdo dos resultados pactuados.

Espera-se agora poder construir junto com a Anvisa uma nova parceria para dar continuidade as a¢Oes relacionadas a
regulagdo sanitdria, promovendo o desenvolvimento e o fortalecimento de sistema regulatério nacional e apoiando os
sistemas regulatérios da regido para garantir qualidade, seguranca e eficacia das tecnologias em saude, incluidos os
medicamentos e vacinas, ao longo de todo o seu ciclo de vida.

3.4 RESUMO SEMESTRAL: 12 SEMESTRE

Agdes Acodes Acodes % estado de avancos das
programadas finalizadas adiadas/canceladas acoes

1 13 4 3 80%
2 3 3 0 100%
3 6 0 0 50%
4 10 5 1 80%
5 35 17 8 80%
Total: 67 29 12 78%

3.5 EXECUGCAO FINANCEIRA (de acordo com o relatério financeiro oficial da OPAS/OMS)

Recursos repassados: USS 11,748,868.06
Recursos desembolsados: USS 10,746,965.79
Pendente de pagamento: USS 479,457.03
Saldo: USS 522,445.24
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