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1. IDENTIFICAGCAO DO TC/TA

NUMERO DO TC:

TiTULO DO TC:

Objeto do TC:

Fortalecimento do Sistema de Vigilancia Sanitaria Nacional para promover o acesso e a cobertura

universal a saude

Fortalecimento do Sistema de Vigilancia Sanitaria Nacional para
promover o acesso e a cobertura universal a saude.

Numero do processo:

25351.934737-2020-21 Numero do SIAFI:

Data de inicio

24/02/2021 Data de término:

DETALHAMENTO DO TA

TA:

24/02/2026

R$1.500.000,00

DESCRICAO

1 recurso

Valor Total no TC:

Area técnica

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA CONTRAPARTE

RS 1.500.000,00

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

Area técnica

Responsavel: Karin Schuck Hemesath Mendes
Endereco: Setor de Industria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia (DF) — CEP: 71205-050
Telefone: (61) 34624191 | E-mail: | ugp@anvisa.gov.br

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA OPAS/OMS

Medicamentos, Tecnologias e Pesquisa em Saude (UT MTS)

Responsavel: Maria de Los Angeles Cortés
Endereco: Setor de Embaixadas Norte, Lote 19 - Brasilia, DF
Telefone: (61) 3251-9543 E-mail: cortesmar@paho.org
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2. CONTEXTO

A cooperacio técnica entre OPAS/OMS Brasil e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa firmada em 24 de janeiro de 2021
por meio do TC 116, tem por objetivo viabilizar o fortalecimento das a¢des de vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria e do Sistema Unico de Satde — SUS.

Nesse primeiro ano de execu¢do do termo de cooperagdo, e apesar do enfrentamento a pandemia de Covid-19 foi possivel
executar as acOes propostas e planejadas no plano de trabalho elaborado. O Brasil declarou Emergéncia Nacional no dia 4 de
fevereiro de 2020 e a Anvisa realizou esforgos para condugdo de agdes referentes ao enfrentamento a Covid-19, dando inicio a
uma série de medidas regulatdrias e de mitigacdo de riscos no contexto dos servicos prestados pela agéncia. Com o agravamento
da crise da COVID-19, aumentaram as demandas, junto a Anvisa, da sociedade, dos agentes econGmicos regulados e dos demais
6rgdos e entidades do proprio governo federal. Além de ter de atender a essas novas pautas, a Anvisa continuou a exercer suas
fungdes regulatdrias tipicas, como editar normas, fiscalizar agdes dos regulados, impor sangdes e resolver conflitos. Com o quadro
de calamidade publica decorrente do novo coronavirus, o planejamento das atividades no novo termo de cooperagdo veio somar
com as atuais necessidades da Agéncia, trazendo assim, uma grande objetividade nas ac¢Oes realizadas durante o 12 semestre de
2021.

O Termo de Cooperagdo — “Fortalecimento do Sistema de Vigilancia Sanitdria Nacional para Promover o Acesso e a Cobertura
Universal a Saude” chega ao término da execugdo do 12 semestre com aproximadamente 85% dos recursos comprometidos
(R$1.500.000,00, um milhdo e quinhentos mil reais). O 12 TA estabeleceu as bases para o fortalecimento da capacidade regional
em dreas fundamentais. A cooperagdo comegou focada em: medicamentos e regulagdo de tecnologias em saude; avaliagdo de
tecnologias em salde e tomada de decisdo baseada em evidéncias; o uso racional de medicamentos e; implementagdo de
regulamentos e aspectos regulamentares relacionados com a seguranga do paciente. A analise inicial dos resultados da parceria
levou a Agéncia e a OPAS ao inicio de discussdo de um novo TA em junho de 2021, que se apresenta atualmente em estagio inicial
de construcdo.

O TC 116 é o resultado positivo de uma longa histéria de cooperagdao em matéria de refor¢o das capacidades entre a OPAS e
ANVISA, em particular no desenvolvimento da vigildncia sanitdria no Brasil e nas Américas em geral.

3. 12 SEMESTRE DE 2021
3.1 AVANCOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS
1) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

TA1 / RE1: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria fortalecido por meio de
programas e projetos que promovam a gestdo estratégica organizacional para
a melhoria dos servigos de saude, servicos de interesse para saude e dos
produtos e servigos relacionados ao uso terapéutico de sangue, tecidos,
células, érgaos humanos e produtos de terapias avancadas.

N2 do RE/Descrigdo do RE: 1

Indicador(es)

1. N2 de relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao fortalecimento do
Descricdo do(s) indicador(es) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1. 12 relatérios técnicos cientificos e normas relacionados ao fortalecimento do
Descrigdo da(s) meta(s) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

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: 3

N2 total de ag¢Ges finalizadas no periodo com base no PTA: 2

a) Comentar sobre o progresso das a¢des programadas no PTA
Acdes inicialmente programadas no Plano de Trabalho Anual:
4
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- Apresentar diagndstico sobre os principais problemas relacionados a ergonomia entre os servidores da Anvisa e
apresentar a¢des propositivas que efetivamente possam reduzir os erros e os riscos relacionados ao componente
fisico do ambiente de trabalho.

- Apresentar opcoes de ferramentas de informacdo de gestdo das a¢des de desenvolvimento de pessoas da Anvisa.

- Desenvolver trilhas de auditoria focadas nas atividades com reflexo na folha de pagamento dos servidores da Anvisa.

Tendo em vista a alta nas demandas das areas técnicas da Anvisa responsdveis pelo acompanhamento da execugdo
das agdes acima mencionadas, que compde as a¢des elencadas no Resultado Esperado 1, estas agdes ndo puderam ser
iniciadas. Neste sentido, foram substituidas por outras, a saber:

- Harmonizagdo do processo de inspecdo e fiscalizacdo em servicos de salde/interesse para a salude, realizadas pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), com foco no gerenciamento de risco e beneficio - Parte I.

- Harmonizagdo 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 - Parte II.

Os servigos de saude e de interesse para a saude do pais contam com um conjunto de materiais para facilitar as
atividades de inspec¢do e de fiscalizagdo. A normatizagdo, sob responsabilidade Anvisa, compdem um grupo de
documentos elaborados e harmonizados junto aos 6rgdos estaduais de Vigilancia Sanitaria do pais, e fazem parte do
Projeto Nacional de Harmonizacgdo das A¢des de Inspecdo Sanitaria em Servicos de Saude e de Interesse para a Saude,
qgue vem sendo desenvolvido desde 2019.

A proposta é promover a utilizagdo de modelos de avaliagao e de gerenciamento de riscos e beneficios potenciais,
com o objetivo de harmonizar os processos de inspegdo e de fiscalizagdo em servigos de saude e de interesse para a
salde, realizados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Para a Anvisa, a utilizagdo dos roteiros publicados no portal permitira ao SNVS, em um futuro breve, o acesso a dados
reais e atualizados sobre a situagdo desses servigos no pais. Com isso, a Agéncia, os estados, o Distrito Federal (DF) e
0s municipios terdo um importante conjunto de dados disponiveis, que vdo permitir avaliar e elaborar curvas sobre os
riscos potenciais de cada servigo, viabilizando a analise do histdrico e da tendéncia de cada um deles ou mesmo a
comparacgdo entre eles.

Nesse sentido, foram contratados estudos para a continuidade do processo de harmonizagdo do processo de inspe¢do
e fiscalizagdo. Ao todo, seis estudos buscardo responder perguntas das geréncias e Diretoria envolvida do processo de
gerenciamento de risco e beneficio. Os temas abordados nestes estudos sdo:

* Plano de Ag¢do e cronograma com o detalhamento das atividades previstas para as etapas do Projeto “Harmonizagao
do Processo de Inspegio e Fiscalizagdo em Servigos de Saude/Interesse para a Saude,realizadas pelo Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), com foco no Gerenciamento de Risco e Beneficio”.

* Defini¢do de 4 (quatro) roteiros harmonizados de inspegdo para o SNVS;

* Avaliacdo dos riscos potenciais a serem realizadas nas etapas do Projeto;

* Calculo de risco potencial para os roteiros de inspec¢do priorizados e harmonizados e seus indicadores individuais;

* Plano de Implementagdo do Projeto e sua metodologia.

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

Os resultados destes estudos e seus produtos serdo entregues no 22 semestre de 2021 e no 1° semestre de 2022.

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

O resultado esperado sera alcangado em sua completude no 12 semestre de 2022.
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2) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA1 / RE2: Processo de convergéncia regulatdria internacional ampliado e

N do RE/Descri¢do do RE: processos de registros fortalecidos.

Indicador(es)

1. N2 de pareceres técnicos cientificos, guias, folhetos, cartilhas, normas
Descri¢do do(s) indicador(es) relacionados a regulagdo dos medicamentos.

1. 06 pareceres técnicos cientificos, guias, folhetos, cartilhas, normas relacionados a
Descrigdo da(s) meta(s) regulagdo dos medicamentos, por ano.

Agdo(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: 1

Ne total de agBes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

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

Acdo inicialmente programada para execugdo no Plano de Trabalho Anual:
- Avaliar o Estoque Regulatdrio da Anvisa com base nos critérios do Decreto n? 10.139/2019; Elaborar relatérios com
proposta de encaminhamento para atos normativos avaliados; Elaborar propostas de revisdo do Estoque Regulatério.

Tendo em vista a alta nas demandas da drea técnica responsavel, a a¢do inicialmente programada ndo pode ser
iniciada.

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

N3o houve progresso da agdo programada no Plano de Trabalho Anual, conforme mencionado acima.

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

N3o houve progresso da agdo programada no Plano de Trabalho Anual, conforme mencionado acima.
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3)

4)

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA1 / RE3: Regulagdo de produtos de higiene, perfumes, cosméticos e

N do RE/Descri¢do do RE: saneantes aprimoradas.

Indicador(es)

1. N2 de tradugdes de ingredientes cosméticos descritos no Internacional
Descri¢do do(s) indicador(es) Nomenclature of Cosmetics Ingredients (INCI) para a lingua Portuguesa.

1. 03 tradugdes de ingredientes cosméticos descritos no Internacional
Descrigdo da(s) meta(s) Nomenclature of Cosmetics Ingredients (INCI) para a lingua Portuguesa.

Agdo(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: 0

Ne total de agBes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

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

No 192 semestre de 2021 ndo foram programadas a¢des neste resultado.

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

No 192 semestre de 2021 ndo foram programadas a¢des neste resultado.

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

No 192 semestre de 2021 ndo foram programadas a¢Ges neste resultado.

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA1/ RE4: AgBes de controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos

N2 do RE/Descri¢do do RE: sujeitos a vigilancia sanitaria aprimoradas.

Indicador(es)

1. N2 de normas e resolugdes da diretoria colegiada revisadas.

Descricdo do(s) indicador(es)

L a 1. 06 normas e resolugdes da diretoria colegiada revisadas, por ano.
Descrigdo da(s) meta(s) ¢ g P

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: 1

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

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

Inicialmente ndo tinham sido planejadas a¢des vinculadas ao Resultado Esperado 4, no entanto, apds a formalizacao
do Plano de Trabalho Anual, surgiu uma nova demanda vinculada ao referido resultado esperado, a saber:
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- Contratagao de consultor para planejamento e condugao de atividades para subsidiar a regulamentacgao da Lei
14.016, de 23 de junho de 2020.

Em junho de 2020, foi publicada a chamada Lei 14.016 que regulamenta a Doag¢do de Alimentos. No dmbito desse
tema é importante considerar que a alimentagdo adequada é direito de todos. O direito a alimentagdo adequada
consiste na disponibilidade do alimento em quantidade e qualidade suficiente para satisfazer as necessidades
dietéticas das pessoas, sendo o0 mesmo seguro e livre de substancias adversas. Assim, a necessidade de estar livre de
substancias ou contaminantes de origem bioldgica, quimica ou fisica, adversos ao alimento, exige requisitos para a
seguranca do alimento e para um conjunto de medidas, publicas e privadas, destinadas a impedir a adulteragao, bem
como a contaminacdo do alimento decorrente de mas condi¢Ges higiénico-sanitarias, em qualquer etapa da cadeia
alimentar. Ademais, é preciso tomar cuidados especificos para impedir a proliferacdo microbiana e destruir suas
possiveis toxinas que ocorrem quando o binémio tempo-temperatura nao é respeitado.

Considerando o risco sanitario envolvido na doagdo de alimentos, em particular, das refei¢Ges prontas para consumo,
previstas na Lei, cujos beneficidrios “serdo pessoas, familias ou grupos em situa¢do de vulnerabilidade ou de risco
alimentar ou nutricional” é importante que ndo apenas seja autorizada a doagdo de alimentos, mas sejam
regulamentados também os critérios e condi¢des para essa doagdo, de maneira a garantir a seguranca alimentar dos
produtos doados. O tema estd inserido na lista inicial de projetos regulatérios, que se encontra em Consulta Externa
para construcdo da Agenda Regulatéria (AR) da Anvisa para o quadriénio 2021-2024, item16 — Regularizacdo da
doacgdo de alimentos com seguranga sanitaria.

Para apoiar esse processo regulatério, foi contratado no primeiro semestre de 2021 um estudo da arte sobre o tema
para subsidiar o desenvolvimento de agGes necessarias a analise de impacto regulatério relativa a regulamentagao
complementar, considerando, inclusive, o disposto nos regulamentos de Boas Praticas para estabelecimentos
industrializadores e produtores de alimentos (alimentos industrializados) e de servigos de alimentacdo (especialmente
para refeicdes prontas para consumo), tais como: Portaria SVS/MS326/1997, RDC275/2002, RDC216/2004.

Além deste, outro estudo foi contratado para a realizagdo de um levantamento acerca do cenario regulatorio
internacional sobre doagdo de alimentos. O principal objetivo deste estudo é subsidiar a regulamentacao
complementar, no que tange aos critérios da doagdo de alimentos estabelecida pela Lei 14.016, de 2020,
considerando, inclusive, o disposto nos regulamentos de Boas Praticas para estabelecimentos industrializadores e
produtores de alimentos (alimentos industrializados) e de servicos de alimentacdo (especialmente para refei¢Ges
prontas para consumo), tais como: Portaria SVS/MS 326/1997, RDC 275/2002, RDC 216/2004.

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

N3o houve dificuldades na consecugao destas agGes.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas
Os produtos técnicos contratados tem previsdo de entrega para o segundo semestre de 2021. Espera-se a execugao

do planejamento, conducgdo e registro das atividades necessarias para realizar pesquisa de campo sobre analise de
impacto regulatdrio relativa a regularizacdo da doagdo de alimentos com seguranca sanitaria.
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5) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA1 / RE5: A¢des de controle, monitoramento e fiscalizagdoem Vigilancia

N do RE/Descri¢do do RE: Sanitdria aprimoradas.

Indicador(es)

1. N2 de relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao monitoramento,
Descri¢do do(s) indicador(es) fiscalizagdo e ao aprimoramento dos processos de trabalho.

1. 09 relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao monitoramento,
Descrigdo da(s) meta(s) fiscalizagdo e ao aprimoramento dos processos de trabalho.

Agdo(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: 1

Ne total de agBes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

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

Conforme pode ser obervado no Plano de Trabalho Anual, havia sido planejada a agdo:
- Auxiliar no processo de liberacdo de processos de importacdo para o Portal Unico/Sistema Solicita.

Tendo em vista a alta na demanda da area técnica da Anvisa responsdvel pela solicitacdo, esta acdo ndo pode ser
executada no primeiro e segundo semestre de 2021.

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

No 12 semestre de 2021 a agdo programada nao foi executada.

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

No 19 semestre de 2021 a a¢do programada nao foi executada.
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AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA1 / RE6: Gestdo Estratégica Institucional da Anvisa fortalecida.

N do RE/Descri¢do do RE: 6

Indicador(es)

1. N2 de relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao fortalecimento do
Descri¢do do(s) indicador(es) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1. 39 relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao fortalecimento do
Descrigdo da(s) meta(s) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Acao(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: 9

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTA: 7

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

O Resultado, em questdo, visa fortalecer a gestdo estratégica institucional da Anvisa. Como organizacao publica, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, vem se pautando pela busca de melhor eficiéncia e crescente
qualificagdo nas entregas para a sociedade. No sentido de alinhar as a¢Ges da organizagdo com o interesse publico,
dentre outras praticas.

Como agéncia reguladora, a Anvisa, tem como finalidade o dever de fiscalizar produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria, seus atos regulatérios possuem poder normativos cuja interpretagdo deveria ser capaz de resolver todas as
situagGes trazidas ao exame da Agéncia, resultando, assim, numa previsibilidade tranquilizadora aos regulados.
Porém, com a experiéncia empirica, demonstrou-se no decorrer dos anos, por mais metodicamente elaboradas e
detalhistas que fossem as normas ou resolugdes publicadas, essas ndo conseguiam satisfazer todas as questGes que a
complexidade da demanda gerava. Atualmente, dentro de sua estrutura organizacional, dada pela Resolugdo RDC n°
255, de 10/12/2018, compete a Geréncia-Geral de Recursos - GGREC processar e julgar os recursos interpostos contra
decisdes proferidas pelas unidades organizacionais da Agéncia em primeira instancia administrativa e a Diretoria
Colegiada — Dicol — julgar, em grau de recurso, as decisGes da Agéncia, como Ultima instancia administrativa.

Com o crescente volume de decisGes proferidas pela Anvisa, em variadas areas de atuacdo, exige-se cada vez mais
esforcos da Agéncia para apreciar os recursos administrativos provenientes dessas decisGes. O ordenamento juridico
fixa prazos para a autoridade proferir sua decisdo quando se refere a recurso administrativo. Na Anvisa a RDC 255 de
2018 dispde que esse prazo é de 90 dias prorrogavel por igual periodo mediante publicacdo da respectiva justificativa.
No entanto, considerando a quantidade de assuntos envolvidos nos regulamentos que devem ser cumpridos e a
complexidade para a analise da documentagdo para registro de algum produto sujeito a vigilancia sanitdria foi
estabelecido, por meio da Lei 13.411/2016,prazos para analise de peti¢cBes assim como prazos para andlise de
Recursos Administrativos interpostos, no ambito da Agéncia. O objetivo foi dar transparéncia e previsibilidade aos
processos que tramitam na Agéncia.

Considerando o esse cendrio e com o objetivo de legitimar a atuagdo da Agéncia para garantir julgamentos mais
seguros, céleres e menos protelatérios foram contratados neste primeiro semestre de 2021, a elaboragdo de
documentos técnicos contendo avaliagdo quali-quantitativa de potenciais posicionamentos dos Recursos
Administrativos estocados relacionados a:

- medicamentos Novos, Bioldgicos e Fitoterapicos;

- medicamentos genéricos;

- autorizagdo de funcionamento de empresas (AFE) e autorizacdo especial de funcionamento de empresas (AE);
- a produtos para a saude, saneantes ou cosméticos, laboratério, alimentos e derivados de tabaco; e

- medicamentos Dinamizados e Especificos.

Além disto, em prol de promover subsidio técnico junto a Anvisa sobre a tematica de gestdo de riscos e sobre o
gerenciamento dos projetos vigentes no ambito da area responsavel pela coordenagdo dos processos no Gabinete,
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foram contratados estudos de forma a auxiliar no aprimoramento das atividades meio da Agéncia. Os principais temas
destes destes estudos se referem:

- gestdo de risco especificamente no setor publico;

- normas internacionais que tratam da gestdo de risco;

- mapeamento de boas praticas em gestdo de projetos; e

- implementac¢do de ferramentas inovadoras em gestao de projetos.

Quatro estudos foram entregues ainda no primeiro semestre de 2021 e espera-se o restante para o segundo semestre
de 2021 e primeiro semestre de 2022.

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

Observa-se uma maior execucdo das agGes programadas no ambito deste Resultado. Num total de 9 a¢des planejadas,
7 foram executadas garantindo ainda um bom indice para este RE. A estruturacdo da Unidade de Gestdo de Projetos
da Agéncia, por meio de suporte técnico, operacional e administrativo de suas a¢des alavancou o monitoramento e
acompanhamento da Cooperagdo e dos projetos.

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

A entrega das avalia¢Ges quali-quantitativa dos Recursos Administrativos estocados contratadas estdo previstas para
serem entregues no segundo semestre de 2021.

3.2 CONTRIBUICAO AS PRIORIDADES DO GOVERNO E AO PLANO ESTRATEGICO DA OPAS

A cooperagdo entre a Anvisa e a Organizagdo Pan-Americana da Saude, além de promover diretamente as funcgdes
regulatdrias do governo brasileiro, também tem fortalecido os paises da regido a alinharem agdes estratégicas estimuladas
pela Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organizagdo Mundial da Salde. O fortalecimento da capacidade reguladora das
autoridades reguladoras nacionais é uma parte importante da cooperagdo técnica da Organizagdao Pan-Americana da Saude,
e o intercambio de informacgGes entre os Estados membros ajuda a melhorar a funcdo reguladora. As acOes realizadas
contribuem para o desenvolvimento das fungdes regulatdrias do pais e fortalecem seu papel na regido ao unificar as acoes
estratégicas.

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
intermedidrio 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 saude e a cobertura universal de saude. No que diz respeito ao
desenvolvimento de agBes de apoio a gestdo estratégica em vigilancia sanitdria e avaliagdes institucionais, as agOes
planejadas para serem implementadas em cooperagdo com a Organizacdo Pan-Americana da Saude tém trazido
contribuicdes significativas para a realizacdo dos objetivos estratégicos da Anvisa e melhor formulagdo, monitoramento e
avaliagdo das politicas publicas brasileiras.
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3.3 LIGOES APRENDIDAS/RECOMENDAGOES

O TC 116, referente ao projeto “Fortalecimento das AcBes de Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Satde”, comegou a
sua vigéncia em 24/01/2021. Nesse primeiro ano de sua execu¢do, observou-se que o aprimoramento dos processos,
agilidade na comunicagdo e efetividade nas agbes e atividades planejadas, desenvolvidas na cooperagdo anterior segue
colhendo frutos. Observa-se o caradter eminentemente contratual em pessoa fisica nas acdes executadas, o que, por um
lado, potencializa a Agéncia no fortalecimento do assessoramento prestado de forma técnica as areas, e por outro lado,
sugere a possibilidade de estabelecimento de outras formas de cooperagdo para os proximos semestre no ambito da
cooperagao.

E sempre importante que seja realizada uma avaliacio conjunta da cooperacdo, e reunides de monitoramento e
acompanhamento. Vale destacar o inicio da elaboragdo conjunta do 22 Termo de Ajuste tendo em vista a completude da
execucgdo dos recursos alocados no 12 TA.

3.4 RESUMO SEMESTRAL: 12 SEMESTRE

Agles Agoes Agoes % estado de avancgos das
programadas finalizadas adiadas/canceladas acoes

1 3 2 0 80%
2 1 0 0 0%
3 0 0 0 0%
4 1 0 0 50%
5 1 0 0 0%
6 9 7 0 60%
Total: 15 9 0 38%

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

Recursos repassados: USS 275,079.00
Recursos desembolsados: USS 20,490.52
Pendente de pagamento: USS 144,768.77
Saldo: USS$ 109,819.71
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