> ORGANIZACI:\O MUNDIAL DA SAUDE ) > MINISTERIO DA SAUDE
ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
REPRESENTACAO NO BRASIL

Medicamentos e Tecnologias em Saude

2016

RELATORIO TECNICO

64

Fortalecimento das a¢des de vigilancia
sanitaria no ambito do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e do
Sistema Unico de Saude (SUS)



Relatério Técnico 2016

1.

NUMERO DO TC:

TITULO DO TC:

IDENTIFICACAO DO TC/TA

Fortalecimento das acées de vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Objeto do TC:

(SNVS) e do Sistema Unico de Saude (SUS)

Fortalecimento das ac6es de Vigilancia Sanitdria no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitédria e do Sistema
Unico de Saude.

Numero do processo:

25351.620525/2010-6

Area técnica responsével:

Data de inicio: 29/09/2010

Data de término: 28/09/2020

Numero do SIAFI no TC: 63205

DETALHAMENTODOTA | Ne | DESCRIGAO | VALOR (R$)
TA: 1 recurso 17.028.052,00
TA: 2 recurso 3.150.000,00
TA: 3 prorrogagao 0,00
TA: 4 prorrogacao 0,00
Valor total no TC: R$ 20.178.052,00

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA CONTRAPARTE

Gabinete do Diretor Presidentes — GADIP/Anvisa

AREA TECNICA RELACION
Identificacdo do TA:

Responsavel: Leonardo Batista Paiva

Endereco: Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5, Area Especial 57, Brasflia (DF) — CEP: 71205-050
Telefone: 613462-4191

E-mail: cooperacao.gadip@anvisa.gov.br

ADA NA CONTRAPARTE
1°TA

Area técnica relacionada:

Assessoria de Planejamento (APLAN) e Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa (GGCIP)

Responsavel:

Rodrigo Lino de Brito e Danitza Passamai Rojas Buvinich

E-mail:
AREA TECNICA RELACION
Identificacdo do TA:

aplan@anvisa.gov.br; ggcip@anvisa.gov.br; Rodrigo.Brito@anvisa.gov.br; Danitza.Buvinich@anvisa.gov.br
ADA NA CONTRAPARTE
10TA

Area técnica relacionada:

Geréncia Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Derivados do Tabaco (GGTAB).

Responsavel:

Patricia Francisco Branco

E-mail:
AREA TECNICA RELACION
Identificacdo do TA:

Patricia.Branco@anvisa.gov.br; ggtab@anvisa.gov.br
ADA NA CONTRAPARTE
T0TA

Area técnica relacionada:

Secretaria Executiva da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (SCMED) e Geréncia-Geral de Monitora-
mento de Mercado e Assessoramento Econdmico (GGMAE)

Responsavel:

Leandro Pinheiro Safatle e Gustavo Adolfo de Castro Vasconcellos

E-mail:
AREA TECNICA RELACION
Identificacdo do TA:

leandro.saflatle@anvisa.gov.br; cmed@anvisa.gov.br; cmed@anvisa.gov.br; GUSTAVO.VASCONCELLOS@anvisa.gov.br
ADA NA CONTRAPARTE
T0TA

Area técnica relacionada:

Geréncia—Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES)

Responsavel:

Diogo Penha Soares

E-mail:
AREA TECNICA RELACION
Identificacdo do TA:

ggtes@anvisa.gov.br; Diogo.Soares@anvisa.gov.br
ADA NA CONTRAPARTE
1°TA

Area técnica relacionada:

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitdria (GGMON)

Responsavel:

Patricia Fernanda Toledo Barbosa

E-mail:

AREA TECNICA RELACION
Identificacdo do TA:

ggmon@anvisa.gov.br; Patricia.Fernanda@anvisa.gov.br
ADA NA CONTRAPARTE
T0TA

Area técnica relacionada:

Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)

Responsavel:

Thalita Antony de Souza Lima

E-mail:

Thalita.Lima@anvisa.gov.br; alimentos@anvisa.gov.br
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AREA TECNICA RELACIONADA NA CONTRAPARTE

Identificacdo do TA:

1°TA

Area técnica relacionada:

Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF)

Responsavel:

Fldvia Baptista Nobrega Moreira

E-mail:
AREA TECNICA RELACION
Identificacdo do TA:

ggpaf@anvisa.gov.br; Flavia.Nobrega@anvisa.gov.br
ADA NA CONTRAPARTE
10TA

Area técnica relacionada:

Coordenacéo da Farmacopeia (COFAR)

Responsavel:

Varley Dias Sousa

E-mail:
AREA TECNICA RELACION
Identificacdo do TA:

farmacopeia@anvisa.gov.br; Varley.Sousa@anvisa.gov.br
ADA NA CONTRAPARTE
2°TA

Area técnica relacionada:

Assessoria de Assuntos Internacionais — AINTE

Responsavel:

Patricia Pereira Tagliari

E-mail:

Area técnica responsével:

Patricia.Pereira@anvisa.gov.br; cooperacao@anvisa.gov.br

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA OPAS/OMS

Medicamentos e Tecnologias em Saude

AREA TECNICA RELACION
Identificacdo do TA:

ADA NA OPAS/OMS
10TA

Responsavel: Luis Codina a.i.

Endereco: Setor de Embaixadas Norte, lote 19. CEP: 70.800-400. Brasilia, DF.
Telefone: 32519511

E-mail: codinalu@paho.org

Identificacdo do TA: 10TA

Area técnica relacionada: | Medicamentos e Tecnologias em Sadde

Responsavel: Luis Codina a.i.

E-mail: codinalu@paho.org

Identificacdo do TA: 10TA

Area técnica relacionada: | Doencas Transmissiveis & Andlise de Situacdo Saude
Responsavel: Enrique Vazquez

E-mail: evazquez@paho.org

Identificacdo do TA: 10TA

Area técnica relacionada: | Determinantes Sociais e Riscos a Satide, DCNT, Satide Mental
Responsavel: Enrique Vazquez a.i.

E-mail: evazquez@paho.org

Area técnica relacionada:

Doencas Transmissiveis & Andlise de Situacdo Saude

Responsavel: Monica Martini — Panaftosa

E-mail: mmartini@paho.org

Identificacdo do TA: 2°TA

Area técnica relacionada: | Medicamentos e Tecnologias em Saude
Responsavel: Luis Codina a.i.

E-mail: codinalu@paho.org
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2.

MATRIZ LOGICA

2.1 MATRIZ LOGICA EM VIGENCIA

FINALIDADE DO PROJETO/TC

PROPOSITO DO PROJETO/TC

Promover e proteger a satide da populacdo, aprimorando a coordenacao e a eficiéncia do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria (SNVS), o controle sanitério da producdo e comercializagdo de bens e
servicos de interesse para a satde no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e do Sistema Unico de Saude (SUS)

RESULTADO ESPERADO

ATIVIDADE(S)

Apoio ao processo de Fortalecimento das Acoes de Vigilancia Sanitéria no ambito do SNVS e do SUS

INDICADOR(ES)

META(S)

FONTE(S) DE VERIFICAGAO

EXTERNALIDADE(S)

1 Acdes estratégicas para a | Al.1  Realizar levantamento dos estudos cientificos sobre | - Relatério de avaliagdo dos estu- | - Néo se aplica. - Relatério elaborado e apre- | - Nao se aplica.
promogdo do Uso Racional propaganda/publicidade/promogdo e consumo de | dos elaborado. sentado pela instituicao con-
de Medicamentos voltadas medicamentos. - Diagnostico situacional dos pai- tratada em trés idiomas (por-
para a regiao das Américas | A1.2  Verificar as caracterfsticas politica, econdmica, cultu- | ses realizado e estratégias de tugués, inglés e espanhol).

ral e social dos paises selecionados e as estratégias | divulgacao da industria farma- - Relatério elaborado e apre-
utilizadas pelas industrias farmacéuticas para divulgar |  céutica identificadas. sentado pela instituicdo con-
medicamentos. - Propostas de agdes estratégicas tratada.
A13  Estabelecer ages estratégicas para a promogdo do Uso |  do grupo de trabalho consolida- - Documento aprovado pelo
Racional de Medicamentos nos paises. das em documento. grupo de trabalho com as
A14  Avaliar as atividades do projeto. - Projeto avaliado e relatérios téc- acdes estratégicas propostas.
nico e financeiro apresentados. - Relatério de avaliagao do
projeto.
- Relatoério técnico de ativi-
dades.
- Relatdrio financeiro.

2 Acdes de farmacovigilancia | A2.1  Implantacdo de rede latina americana e caribenha de | - Nimero e relagdo de paises | - Nao se aplica. - Relatérios das atividades e | - Nao se aplica.
voltadas a promocao e pro- monitoramento de eventos adversos de medicamentos. |  participantes da Rede. Plano de A¢do da Rede.
tecdodasaude da populagdo | A2.2  Avaliagdo dos resultados do projeto. - Projeto avaliado e relatérios téc- - Relatorio de avaliagao do
da regido da América Latina nicos e financeiros apresentados. projeto.

e Caribe — Geréncia Geral de - Relatoério técnico de ativi-
Monitoramento de Produtos dades.

Sujeitos a Vigilancia Sanitéria - Relatdrio financeiro.

— GGMON (antigo NUVIG).

3 Medicina Baseada em Evi- | A3.1  Formar uma rede de avaliagdo de tecnologias e regu- | -+ Nimero e relagdo de pafses | - Nao se aplica. - Relatorios das atividades. - Nao se aplica.
déncias, Regulacéo e Avalia- lagdo econdmica disseminada na regido das Américas |  participantes da Rede. - Boletins publicados.
cao Econdmica de Medica- entre instituicdes governamentais, com a contribuicdo | - Nimero de boletins e outros - Relatdrio de atividades e/ou
mentos e Outras Tecnologias de instituicdes de ensino e pesquisa, além de outras | estudos publicados. certificados.
em Saude (Geréncia-Geral organizag¢bes nao-governamentais, desde que sem | - Numero e relacdo de participan- - Relatorios de avaliagdo.
de Anélise de Impacto Regu- finalidade de lucro. tes nos eventos.
latorio e Acompanhamento | A3.2  Disseminar informacdes e conhecimentos relevantes | - Nimero de participantes capa-
de Mercados e Secretaria sobre medicina baseada em evidéncias, a regulagdo | citados.

Executiva da Camara de econdmica e avaliagdo de tecnologias em sadde. - Relacao de paises participantes.
Regulacdo do Mercado de | A3.3  Fortalecer a capacidade técnico-operacional em Me- | - Projeto avaliado.
Medicamentos (SCMED) — dicina Baseada em Evidéncia, Avaliacao Economica e
antigo NUREM). Regulacdo Economica.

A3.4  Avaliacdo das atividades do projeto.
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FINALIDADE DO PROJETO/TC

PROPOSITO DO PROJETO/TC

RESULTADO ESPERADO

4 Rede de Laboratérios Co-
laboradores da Farmaco-
peia Brasileira fortalecida
para promover e proteger
a salde da populacdo e o
desenvolvimento cientifico
e tecnoldgico nacional e da
América Latina — Rede de
Laboratérios Colaboradores
da Farmacopeia Brasileira
— Coordenacédo da Farmaco-
peia Brasileira (COFAR).

Promover e proteger a satide da populagdo, aprimorando a coordenacao e a eficiéncia do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS), o controle sanitario da producdo e comercializagdo de bens e

servicos de interesse para a satide no ambito do Sistemna Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e do Sistema Unico de Satde (SUS)

Apoio ao processo de Fortalecimento das A¢des de Vigilancia Sanitéria no ambito do SNVS e do SUS

A4.1

A4.2

A4.3

ATIVIDADE(S)

Fortalecer os Laboratérios Colaboradores das Farma-
copeias da Regido do Mercosul e contribuir para a sua
integragdo com os congéneres da América Latina.
Ferramentas para fortalecimento das capacidades téc-
nicas dos laboratérios colaboradores das Farmacopeias
da regido do Mercosul desenvolvidas.

Avaliacdo dos resultados do projeto realizada.

INDICADOR(ES)

Seminario internacional reali-
zado.

- Visitas técnicas entre pafses do

Mercosul realizadas.

- Norma para gestao da qualidade

laboratorial farmacopeica redigi-
da e acordada entre os membros.

- Metodologia de avaliacdo defini-

da e documentada.
Visitas técnicas de avaliagcao
realizadas.

META(S)

- N&o se aplica.

FONTE(S) DE VERIFICACAO

- Relatério e resumo do se-
mindrio internacional divul-
gados.

- Relatdrios das visitas técnicas.

- Norma para gestao da qua-
lidade laboratorial farmaco-
peica publicada.

- Lista de presenca e atas de
reunioes.

- Metodologia de avaliacao
definida e documentada.

- Relatorios técnicos produzi-
dos a partir das visitas téc-
nicas.

EXTERNALIDADE(S)

- Nao se aplica.

5 Acbes de seguranca do pa-
ciente promovidas em con-
sonancia com as estratégias
da Organizacao Mundial da
Salde e Alianca Mundial no
ambito da vigilancia sanitaria
em servicos de saude — Ge-
réncia Geral de Tecnologia de
Servicos de Saude (GGTES).

A5.1

A52

A53

A54

A5.5

Prevenir as infeccdes relacionadas a assisténcia a satide
visando a seguranca do paciente.

Desenvolver agbes estratégicas relacionadas a organi-
zagdo dos servicos de saude visando a segurancga dos
usudrios de servicos de saude.

Implementar agdes estratégicas relacionadas a produgdo
de indicadores para o monitoramento da seguranca e
da qualidade da assisténcia e minimizacao de riscos em
servicos de saude.

Promover agdes estratégicas para reducao de vulnera-
bilidades estruturais e ambientais e para a continuidade
da assisténcia nos servicos de salide em eventos de
grande porte.

Avaliar o projeto.

- Reducéo de 30% em 03 anos.
- Publicagdo dos dados de infec-

¢oes relacionadas a assisténcia
a satide por relatérios técnicos.

- Cursos realizados e profissionais

capacitados.

- Pesquisas realizadas.
- NUmero de critérios estabele-

cidos.

- Projeto avaliado e relatérios téc-

nico e financeiro apresentados.

- Nao se aplica.

- Publicacéo dos dados de in-
feccbes relacionadas a assis-
téncia a saude por relatorios
técnicos.

- Relatdrio de atividades.

- Publicagdo dos resultados
das pesquisas.

- Critérios publicados.

- Produtos entregues.

- Implantagdo dos critérios nacionais
de infecgbes relacionadas a assis-
téncia a satide nos estabelecimen-
tos de salde prioritarios e adeséo
das medidas de prevencéo.
Existem estudos realizados apenas
em nivel estadual e iniciativas em
nivel nacional iniciadas no ano de
2007, com o TC 37.
Integracdo das dreas GGLAS, CGLAB.
Inexisténcia de curso especifico
sobre o gerenciamento de tecno-
logias em servicos de satde.
Necessidade de aprofundamen-
to técnico-cientifico sobre esses
temas a fim de embasar as acdes
regulatérias vinculadas a seguranca
do paciente.
Inexisténcia de critérios para a
continuidade da assisténcia nos
servicos de satde em eventos de
grande porte e inadequacédo dos
critérios existentes de reducdo
de vulnerabilidades estruturais e
ambientais em 2010.
- Acompanhamento do projeto
desde a sua elaboragéo e execucdo.

.

.

.
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FINALIDADE DO PROJETO/TC

Promover e proteger a satide da populagdo, aprimorando a coordenacao e a eficiéncia do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS), o controle sanitario da producdo e comercializagdo de bens e

servicos de interesse para a satide no ambito do Sistemna Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e do Sistema Unico de Satde (SUS)

PROPOSITO DO PROJETO/TC
RESULTADO ESPERADO

Apoio ao processo de Fortalecimento das A¢des de Vigilancia Sanitéria no ambito do SNVS e do SUS

ATIVIDADE(S)

INDICADOR(ES)

META(S)

FONTE(S) DE VERIFICACAO

EXTERNALIDADE(S)

presente Termo de Cooperacdo para Fortalecimento das
Capacidades Bésicas em Pontos de Entrada o Brasil, nas
Américas e PALOPS.

postadas na rede.

- Percentual das atividades do

projeto realizadas.

- Percentual de cumprimento da

execucao financeirado Termo de
Cooperagdo pela OPAS.

- Relatérios e documentos das

atividades do projeto.

- Relatérios dos Recursos fi-

nanceiros utilizados.

6 Tomada de decisdo baseada | A6.1  Ampliar o conhecimento sobre avaliagdo de riscos de | - Profissionais da GGALI e atores | - Nao se aplica. - Lista de presenca. « Recursos disponiveis.
no conhecimento cientifico alimentos no dmbito da Anvisa. estratégicos capacitados pelo - Relatérios de viagem. - Interesse do Joint Institute for Food
e no gerenciamento do ris- | A6.2  Estruturar a avaliacdo de risco com base nos dados de |  JIFSAN. - Publicacdo da Avaliacdo de | Safety and Nutrition (JIFSAN) em
co no ambito da vigilancia monitoramento de alimentos no controle pés-mercado. | - Realizagdo das visitas técnicas a Riscos. participar do Projeto.
sanitaria de alimentos para | A6.3  Producdo do Conhecimento a partir do Monitoramento |  paises com expertise na area de - Publicacéo eletrénica. - Interesse dos especialistas em parti-
garantir a inocuidade dos e da Avaliacao de Risco. avaliacdo de risco. - Instrumento de avaliagdo. cipar da Avaliacéo de Risco.
alimentos consumidos no | A6.4 Cooperacao internacional na drea Andlise de Risco em | - Realizagdo de uma avaliagdo de
Brasil — Geréncia Geral de Inocuidade de Alimentos. risco com todos os componentes.
Alimentos (GGALI). - Processo de trabalho para sis-
tematizacdo e analise de dados
e producdo do conhecimento
definido.
- Percentual de representantes dos
paises africanos satisfeitos com o
curso ministrado.
7 Capacidade institucional | A7Z.1  Promover o desenvolvimento e fortalecimento das | - Numero de planos de agdo ela- | - Nao se aplica. - Planos de Acdo elaborados e | « Nao se aplica.
da Anvisa fortalecida para capacidades basicas nos pontos de entrada brasileiros, |  borados em relagéo as avaliagbes pactuados com os responsa-
implementar o Regulamen- conforme Anexo 1B do RSI, para alerta e resposta e | realizadas. veis locais envolvidos.
to Sanitdrio Internacional medidas de satde publica. - Percentual de planos de acédo - Listas de Presencas.
em pontos de entrada no | A7.2 Apoiar a OPAS/OMS em acbes de cooperacao técnica | pactuadosem relacdo aos planos + E-mails.
Brasil, na Regido das Amé- com 0s paises das Regides das Américas e PALOPS com |  de agéo elaborados. - Oficios.
ricas e nos Paises de Lingua vistas a contribuir para o fortalecimento das capacidades | - Nimero de acdes de cooperagéo - Programacdo das atividades.
Portuguesa (PALOPS) — Su- basicas nos referidos paises, conforme Anexo 1B do RSI. |  realizadas com paises das regides - Publicacoes realizadas.
perintendéncia de Portos, | A7.3  Apoiar a OPAS/OMS no desenvolvimento de redes | das Américas e PALOPS. - PAGnet.
Aeroportos, Fronteiras e Re- virtuais para divulgacao de informacées relacionadas | - Rede de informagdes sobre con- « Rede Consumo Seguro Sau-
cintos Alfandegados (SUPAF) a salde, de maneira a colaborar na determinacdo de | sumo, seguro e saide em funcio- de em meio eletrénico.
(antiga GGPAF). recomendacdes de saude. namento na web. - Instrumento de Contratacdo
A7.4  Avaliar,em conjunto com a OPAS/OMS, os resultados do | - Ndmero mensal de informacoes do Profissional.
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FINALIDADE DO PROJETO/TC

PROPOSITO DO PROJETO/TC

RESULTADO ESPERADO

Percepcéo e efetividade das
imagens de adverténcia
sanitaria nas embalagens e
materiais de propaganda au-
mentadas, em consondancia
com a Convencao-Quadro
da Organizacao Mundial
da Saude para Controle do
Tabaco — Geréncia Geral
de Produtos Derivados do
Tabaco (GGTAB).

Promover e proteger a satide da populagdo, aprimorando a coordenacao e a eficiéncia do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria (SNVS), o controle sanitario da producdo e comercializagdo de bens e
servicos de interesse para a satide no ambito do Sistemna Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e do Sistema Unico de Satde (SUS)

Apoio ao processo de Fortalecimento das A¢des de Vigilancia Sanitéria no ambito do SNVS e do SUS

A8.1

A8.2

A83

A84

A8.5

ATIVIDADE(S)

Avaliar a percepcao da populagdo quanto as imagens e
adverténcias nas embalagens e propagandas.
Identificar a interferéncia das propaganda/publicidade/
promogéo na percep¢ao das adverténcias sanitarias e as
estratégias utilizadas pelas industrias do setor fumageiro
para atrair a populagéo para seus produtos.
Desenvolver novo grupo de adverténcias sanitarias com
direitos autorais das imagens pertencentes a Anvisa,
considerando: a percepgdo da populacdo quanto as
imagens e adverténcias nas embalagens e propagandas,
ainterferéncia das propaganda/publicidade/promocao
na percepcao das adverténcias sanitrias e as estratégias
utilizadas pelas industrias do setor fumageiro para atrair
a populagdo para seus produtos.

Publicar e divulgar o 4° grupo de adverténcias sanitdrias,
tornando seu uso obrigatério nas embalagens e materiais
de propaganda de produtos derivados do tabaco.
Avaliar o processo de desenvolvimento do 4° grupo de
adverténcias sanitdrias, verificando avancos, dificuldades
e desafios encontrados no processo.

INDICADOR(ES)

- Indice de reatividade emocional
das adverténcias sanitarias do
30 grupo.

- Percentual de embalagens e
propagandas com estratégias
identificadas.

- Conjunto de adverténcias sanita-
rias produzido.

- RDC publicada.

- Projeto avaliado e relatdrios téc-
nico e financeiro apresentados.

META(S)

- N&o se aplica.

FONTE(S) DE VERIFICACAO

- Apresentagdo e publicagéo
dos resultados.

- Relatorio final contendo a
proposta de adverténcias
sanitarias para o 4° grupo.

- Didrio Oficial da Unido.

- Relatdrios.

EXTERNALIDADE(S)

- Nao se aplica.

Contribuir para cooperacéo
técnica em vigilancia sani-
taria entre a Anvisa, a OPAS
e o sistema internacional de
salde publica — Assessoria
de Relagbes Internacionais —
AINTE (antigo NAINT).

A9.1

A9.2

A9.3

A94

Estreitar o didlogo interinstitucional com vistas a forta-
lecer a capacidade técnico-operacional das Autoridades
Regulatdrias Nacionais — ARNS.

Fomentar o desenvolvimento e implementacdo de me-
canismos de intercambio de informacgées e experiéncias,
planos de trabalho, coleta e andlise de informacoes.
Promover o didlogo e a participacdo de paises das Amé-
ricas em féruns internacionais relevantes para a Satde e
vigildncia sanitéria e articular acoes de coordenagdo nas
areas de atuagdo regulatdria.

Contribuir na formagao e capacitacdo técnica dos qua-
dros das Autoridades Regulatérias Nacionais.

- Qtde. visitas técnicas e reunides
de trabalho e consultorias.

- Qtde. reunides de trabalho e
consultorias.

- Qtde. semindrios, grupos de
trabalho, visitas técnicas, consul-
torias e capacitagoes.

- Cursos, oficinas, workshops e
estagios.

- 10 visitas técnicas, reunides
de trabalho e consultorias
realizadas até 2015.

- 10 reunides de trabalho e

consultorias até 2015.

Aumentar em 21% (3) o

nimero de memorandos

firmados até 2015.

12 eventos (Seminérios,

grupos de trabalho, visitas

técnicas, consultorias e ca-

pacitacoes) até 2015.

- 10 estégios, cursos e wor-
kshops até 2015.

- Relatorios, memodrias de reu-
nides e documentos pro-
duzidos.

- Relatorios, memdrias de reu-
nides e documentos pro-
duzidos.

- Relatorios, memdrias de reu-
nides, documentos produzi-
dos e listas de presenca.

- Relatorios, memdrias de reu-
nides e listas de presenca.

- Manutencdo da estabilidade po-
litica nos pafses das instituicoes
parceiras.

- Disponibilidade de recursos finan-
ceiros e técnicos das instituicdes
parceiras.

- Disponibilidade da realizacdo de
eventos entre as institui¢oes par-
ceiras.

- Necessidade de haver acordo
entre os paises que permitam o
planejamento e realizacdo de acoes
conjuntas de capacitacao.
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3.

1° SEMESTRE 2016

3.1

INTRODUCAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa foi criada por meio da Lei Federal n° 9.782/99 como
uma institui¢cdo investida da responsabilidade social de promover a protecédo da satde da popula¢io, ca-
racterizada pela missdo institucional de forma a garantir a seguranca sanitaria de produtos e servigos, e
participar da construgio de seu acesso, elegendo como valores fundamentais ao alcance dessa misséo: o co-
nhecimento técnico e cientifico, a transparéncia de suas a¢des, a Cooperacdo Técnica e a responsabilizagio
de todos os atores sociais envolvidos com a temética, incluindo o setor produtivo.

Como parte do Sistema Unico de Saide (SUS), o objeto de regulagio da Anvisa estd voltado ao controle
sanitario de servigos e produtos para o consumo que apresentam potencial de risco a saude e a0 meio am-
biente, visando a protegdo e a promogio da satde da populagéo.

Os objetivos estratégicos da Agéncia visam coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e proceder
a implementagio de agdes de forma a normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de
interesse para a saude; exercer a vigildncias de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicdo ser
supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e Municipios, além de acompanhar e coordenar
as agoes, prestar Cooperagdo Técnica e financeira, manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria
em colaborag¢io com os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, e atuar em circunstincias especiais de
risco a saude.

Considerando a parceria entre o Governo da Republica Federativa do Brasil e a Organizagdo Mundial da
Saude, foi celebrado, no ano de 2010, o Termo de Cooperagdo n° 64 entre a Anvisa e a OPAS/OMS com o
objetivo de fortalecer as a¢des de Vigilancia Sanitdria no 4mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
e do Sistema Unico de Satde (SUS).

O 1° Termo de Ajuste do TC n° 64 tem a finalidade de contribuir para o aperfeicoamento das capacidades
institucionais das autoridades sanitdrias da Regido das Américas e no cumprimento de suas fung¢des de
apoio a proteg¢do e promogio da satde da populagio por meio de aplicagdo do Risco Sanitéario Internacional
2005 em pontos de entrada, acesso a medicamentos, alimentos e produtos para satide com maior qualidade,
seguranca e eficdcia, sendo priorizados 8 macroeixos de a¢do: Uso Racional de Medicamentos; Farmaco-
vigilancia; Regulagio Econdmica e Avaliagio Econémica de Medicamentos e Avaliagdo de Tecnologias em
Saude; Farmacopeia; Seguranga do Paciente; Seguranca dos Alimentos; Regulamento Sanitdrio Internacio-
nal e Tabaco. O 2° Termo de Ajuste do TC n° 64 visa estabelecer mecanismos voltados ao fortalecimento
institucional, intercAmbio de informages e experiéncias e a participagdo em féruns internacionais com
autoridades e agéncias reguladoras sanitdrias, organismos internacionais identificados como estratégicos
para a Anvisa e para a OPAS/OMS. Dessa forma, a cooperagio técnica passou a contemplar 9 macroeixos de
acdo. No planejamento e para o direcionamento da execu¢do dos macroeixos foram estabelecidos resultados
esperados para melhorar a qualidade dos produtos, servigos por meio de qualificagdes, visitas técnicas, in-
tercambios, realizagdo de estudos e elaboracio de publicagdes gerais (manuais, guias) para desenvolvimento
técnico-cientifico entre as autoridades regulatdrias e institui¢oes de ensino e pesquisa de reconhecimento
internacional na drea sanitdria e regulatéria.

Considerando o processo de auditoria que a Anvisa estd passando e o encerramento do Termo de Coopera-
¢do previsto para setembro, poucas a¢des puderam ser planejadas.
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3.2

AVANCOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)
N° do RE/Descricao do RE: 1

Indicador(es)

Acbes estratégicas para a promogao do Uso Racional de Medicamentos voltadas para
aregido das Américas.

- Relatério de avaliagdo dos estudos elaborado.

- Diagnostico situacional dos paises realizado e estratégias de divulgagéo da industria farma-
Descricdo do(s) indicador(es) |  céutica identificadas.

- Propostas de agdes estratégicas do grupo de trabalho consolidadas em documento.

- Projeto avaliado e relatérios técnico e financeiro apresentados.

Descricdo da(s) meta(s) - Nao se aplica.

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

Ne total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 6
Ne total de acbes finalizadas no periodo com base no PTS: 2
a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

base no PTS:
Em progresso (26 a 50%).
b) Comentar sobre a execu¢do das acdes programadas no plano de trabalho semestral:

(@)
~

Em janeiro de 2016, foi reativado o eixo 1 do 1° TA do TC 64 passando de “A¢des estratégicas para
promogao do uso racional de medicamentos na regido das Américas estabelecidas” para “A¢des de
cooperagio técnica, pesquisas, estudos e produgdo de conhecimento em vigilancia sanitéria”. Teve
por objetivo fortalecer a capacidade institucional do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SN'VS)
por intermédio de agdes estratégicas sobre as temdticas de interesse da Vigilancia Sanitdria realizan-
do estudos, pesquisas e produ¢io de conhecimento na drea.

Justificou-se o ajuste nesse eixo, tendo em vista a necessidade de alinhamento do TC 64/OPAS com a
revisdo do Planejamento Estratégico para o periodo 2016-2019 da Anvisa. Dois objetivos estratégicos
delineados - “8. Implantar modelo de governanca que favoreca a integragio, a inovagdo e o desen-
volvimento institucional e 9. Fortalecer as agoes de educagdo e comunicagio em vigilancia sanitaria
e 0 modelo de Relacionamento Institucional - possuem plena congruéncia com o propdsito central
do TC 64/OPAS, que é a cooperagio técnica para o fortalecimento das a¢des de vigildncia sanitaria
no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS) e do Sistema Unico de Saide (SUS).
Dessa forma, foram programadas a¢des voltadas para producéo e disseminagio de informagoes e co-
nhecimentos relativos a vigilancia sanitaria, além do desenvolvimento de suporte a gestdo estratégica
e organizacional, e a avaliagio institucional. Tais a¢des foram pensadas, no 4mbito da cooperagio,
de modo que pudessem contribuir para fortalecer a capacidade institucional para o cumprimento
de sua missdo institucional. No entanto, foram realizadas a¢des fundamentais como a avaliagdo dos
principais resultados alcancgados, inovagdes e desafios pela Anvisa durante o ano de 2015 e estudo de
padronizac¢io dos documentos oficiais da Agéncia. Tais ag6es tiveram como resultados a prestagio de
contas e transparéncia a sociedade, sendo pauta de audiéncias publicas nas duas casas do Congresso
Nacional e a reducéo das incongruéncias da pratica redacional cotidiana na Agéncia, respectivamen-
te.

Destacar as principais acoes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:

Nesse semestre, por meio da Cooperagdo Técnica do TC 64 com a OPAS, foi possivel o apoio e
fomento a produgio de informagdes e a geragdo de conhecimentos dos principais resultados alcan-
cados, inovacgdes e desafios pela Anvisa no ano de 2015, de modo a contribuir para aprimorar os
mecanismos de escuta e participagdo social, com vistas a0 aumento da transparéncia e a qualificagdo
das agoes da Agéncia. Ao longo dos anos, essa sistematizacdo tem se tornado relevante fonte de
informagdo e, dada sua completude e abrangéncia, foi interessante a expertise externa da OPAS, no
ambito do TC n° 64, utilizando metodologia adequada para constru¢do do material, tendo em vista
a real necessidade de avaliagdo dos resultados esperados para a Anvisa e os impactos para saude da
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populagéo brasileira. Constitui-se ainda uma importante ferramenta de prestagio de contas, sendo
pauta de audiéncias publicas, tanto na Camara dos Deputados como no Senado Federal em 2016.

Na segunda agio, por meio da Cooperagio Técnica, foi possivel realizar um levantamento de nu-
mero expressivo de exemplares de documentos oficiais, procurando-se abranger todos os géneros
praticados na Anvisa; além da sistematizagio dos tipos mais comuns de documentos, de modo que
se pudesse construir e disseminar o Manual de redagio Oficial da Agéncia, englobando pareceres,
notas técnicas e demais correspondéncias emitidas. Tal agdo contribui significativamente para me-
lhoria da imagem da Anvisa, aumentando a sua credibilidade como Agéncia Reguladora, nacional
ou internacional, tendo em vista a quantidade de oficios pareceres e notas técnicas emitidas ao ano e
a padronizagio da forma como a Agéncia se comunica com o mundo.

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

No periodo, houve novos entendimentos dos 6rgios de controle internos quanto a execugio dos Ter-
mos de Cooperagdo Internacionais, o que dificultou a realizacio de algumas atividades inicialmente
programadas. Uma outra agéo foi realizada pela prépria Anvisa, contando com a participagdo da
OPAS, mas sem a necessidade de execugio financeira por parte do TC 64. Dentre essas a¢des, foi a
realiza¢do da VI Semana do Conhecimento da Anvisa, que teve como tema central o “Conhecimento
e Inovac¢do na Regulagdo Sanitdria”. Com o objetivo de disseminar informacédo técnica de interesse
a vigilancia sanitéria, bem como de fomentar a formacio de uma cultura de inovagdo para o en-
frentamento de desafios em cendrios de crescente complexidade e demandas econdmicas e sociais
relacionadas com a protecdo a saude. A Semana do Conhecimento, aconteceu no periodo de 24 a 27
de outubro de 2016, com 1.253 inscritos e 2.065 visualizagdes pela internet, com vasta programagaio,
incluindo palestras sobre a abordagem de analise de risco aplicada internacionalmente por Autorida-
des Reguladoras, procurou contribuir para com o aprimoramento das préticas regulatdrias no Brasil.

Comentar a relagao das acoes programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do
resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:

Importante esclarecer que como o Eixo 01 do TC 64 alterou seu objetivo e finalidade, e estd em
fase a revisdo da Matriz Légica, os resultados alcan¢ados pelo Eixo 01 nio tém rela¢do com os in-
dicadores da atual Matriz. No entanto, o Eixo 01 apresenta, por meio do desenvolvimento de suas
acdes, impactos de natureza externa e interna a Agéncia. Como impacto externo pode-se afirmar
que os dados sistematizados e analisados acerca dos resultados alcangados, inovagdes e desafios da
Anvisa em 2015 auxiliaram na defini¢do de diretrizes estratégicas e disseminaram o conhecimento
com linguagem adequada ao controle social e ao publico parlamentar. Importante ferramenta para
avaliar os caminhos trilhados ao longo da histéria da Anvisa e os impactos das suas agdes na saude
da populag¢io e no desenvolvimento do Pais. Como impacto interno, pode-se inferir que o conheci-
mento produzido com o Manual de Redagio teve a expectativa de aumentar a eficiéncia e a eficicia
da comunica¢io da Anvisa, melhorando a sua imagem e credibilidade como Agéncia de protegio e
promocio a saude. Ao se detalhar os aspectos de conformidade a serem observados em cada parecer,
em cada nota técnica elaborada, orientando os procedimentos relativos as agdes a serem realizadas
antes, durante e depois das analises, seja dos processos de registro, seja os de fiscalizagdo, percebe-
-se que a padronizagio de documentos oficiais contribui significativamente para o atendimento de
principios de transparéncia ativa, participacio social, e governo aberto — considerando sempre as
melhores priéticas de informacdo e comunicagio.
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2) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO
SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)
N° do RE/Descricao do RE: 2

Indicador(es)

Descricdo do(s) indicador(es)

Acbes de farmacovigilancia voltadas a promogéo e protecao da satde da populagao
daregido da América Latina e Caribe — Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria — GGMON (antigo NUVIG).

- Numero e relagéo de paises participantes da Rede.
- Projeto avaliado e relatdrios técnicos e financeiros apresentados.

Meta(s)

s sy et

Acéo(des) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

Ne total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 4
Ne total de acdes finalizadas no periodo com base no PTS: 3
a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

base no PTS:
Em progresso (51 a 75%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:

Na ocasido do estabelecimento da matriz légica do presente Termo de Cooperagio, agdes de far-
macovigildncia foram contempladas prioritariamente. Com a execu¢do bem-sucedida nos perio-
dos decorrentes, em que podem ser citados o apoio a realizagdo do Curso sobre Farmacovigilancia
organizado pela Sociedade Internacional de Farmacovigilancia - ISoP, o apoio a realizagdo do 15°
Encontro da Rede Sentinela - Férum Internacional de Monitoramento e Gestdao do Risco Sanitério
e o desenvolvimento do plano de apoio ao processo de priorizagdo da andlise, avalia¢io e monitora-
mento do uso de Medicamentos, no ano de 2015, decidiu-se pelo desenvolvimento de outras agdes
que viessem a fortalecer a vigilancia pds-uso, pds-comercializagdo. Assim, o planejamento para os
periodos seguintes abrangeu a¢oes de vigilancia pds-uso sobre outros produtos.

Destacam-se as a¢des planejadas e executadas:

1. Tradugdo para a lingua inglesa do marco conceitual e operacional de Hemovigilancia: Guia para
hemovigilancia no Brasil.

2. Tradugdo do relatério de hemovigilancia 2007-2014.

3. Apoio a realizagio da “V Oficina macrorregional de hemovigilancia: do doador ao receptor.

Importante ressaltar o papel que a tradu¢do de documentos teve e tem em divulgar a¢des regulatorias

brasileiras na regido das Américas e, uma vez tornadas disponiveis no portal eletrénico da Anvisa,

alcanga também outros continentes, permitindo a troca de informacgdes e aprendizado com a experi-

éncia brasileira de vigilancia sanitdria do uso de sangue e hemocomponentes.

Destacar as principais acoes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:

Destacam-se as a¢des planejadas e executadas:

1. Tradugdo para a lingua inglesa do marcoconceitual e operacional de Hemovigilancia: Guia para
hemovigilancia no Brasil.

2. Tradugdo do relatério de hemovigilancia 2007-2014.

3. Apoio a realizagio da “V Oficina macrorregional de hemovigilancia: do doador ao receptor.

Importante ressaltar o papel que a tradu¢do de documentos teve e tem em divulgar a¢des regulatorias

brasileiras na regido das Américas e, uma vez tornadas disponiveis no portal eletrénico da Anvisa,

alcanga também outros continentes, permitindo a troca de informagdes e aprendizado com a expe-

riéncia brasileira de vigilancia sanitdria do uso de sangue e hemocomponentes. Foram realizadas

também a Revisdo do Manual Técnico de Hemovigilancia - Investigacio das reagdes transfusionais

imediatas e tardias ndo infecciosas e Elaboracdo de Manual Técnico para investigagdo de eventos

adversos relacionados ao ciclo do sangue.

Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestoes para execugdo do plano de trabalho, se
existentes:

Parte das dificuldades de execugdo no primeiro semestre deveu-se aos tramites com documentos dos
consultores selecionados; para além das questdes de entendimento, os procedimentos operacionais
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nessas situagdes ainda carecem de maior padroniza¢do. Duas outras a¢des — Tradugéo para o idioma
inglés dos resumos de publicagoes relevantes na literatura em portugués, descrevendo a ocorréncia
de eventos adversos associados a Produtos Médicos de Origem Humana (MPHO) para inclusdo na
biblioteca Notify, e Tradugéo para o idioma inglés das informagdes genéricas sobre casos comunica-
dos no sistema de vigilancia nacional (Notivisa ou outros) e envio ao CNT para inclusdo na biblioteca
Notify - foram consideradas momentaneamente invidveis, do ponto de vista administrativo, por
necessitar de acordos internacionais prévios ainda ndo definidos.

e) Comentar a relacdo das a¢des programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do

resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:

As agbes programadas para o PTS contribuiram fortemente para o desenvolvimento das agoes de
vigilancia pds-uso, dada a amplia¢io do escopo das atividades, que envolveram tradugao de material
instrucional para idiomas praticados na regido das Américas, apoio a encontros presenciais com im-
portantes atores, intervenientes e partes interessadas no aprimoramento das atividades de vigilancia
dentro do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, a cooperacéo e intercAmbio com paises vizinhos.
Os indicadores e metas constantes na matriz ldgica do Termo de Cooperacéo ja nio refletiram mais
nesse momento, diante da reprogramagdo dos planos de trabalho semestrais e da realidade do mo-
mento da vigilancia pds-comercializacdo. Além disso, as agoes executadas contribuiram muito para o
avango nas préticas de vigilancia e monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria em sua
fase pds-uso. Tornar disponiveis orientacdes claras e materiais técnicos permanentemente revisados
e atualizados é fundamental para a qualidade do processo de vigildncia e monitoramento de qualquer
produto sujeito a vigilancia sanitdria.

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Medicina Baseada em Evidéncias, Regulacdo e Avaliagcao Econémica de Medicamentos
e Outras Tecnologias em Saude (Geréncia-Geral de Andlise de Impacto Regulatério e
Acompanhamento de Mercados e Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (SCMED) (antigo NUREM).

No do RE/Descricdo do RE: 3

Indicador(es)

- Numero e relacdo de paises participantes da Rede.
- Numero de boletins e outros estudos publicados.
- Numero e relagdo de participantes nos eventos.

- Numero de participantes capacitados.

- Relacéo de pafses participantes.

- Projeto avaliado.

Descricdo do(s) indicador(es)

Descricdo da(s) meta(s) - Nao se aplica.
Ne total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 8
Ne total de acbes finalizadas no periodo com base no PTS: 2

a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com
base no PTS:
Em progresso (26 a 50%).

b) Comentar sobre a execu¢do das acdes programadas no plano de trabalho semestral:
No primeiro semestre de 2016 foram executadas as seguintes agoes:
« Contratacdo de prestador de servico para a realizagio de estudos de mercado para a regulagio
econdmica de Medicamentos Isentos de Prescri¢io (MIP) — em andamento.
« Publicacdo dos Boletins Brasileiros de Avaliagdo de Tecnologias em Satude (BRATS), em portu-
gués e idiomas estrangeiros.
« Apoio ao curso pratico-tedrico sobre Métodos Alternativos ao uso de animais.

Algumas a¢des programadas para o primeiro semestre de 2016 nio foram executadas, tais como:
o Contratacio de institui¢do responsavel por realizar estudos pontuais para o Grupo de Trabalho
Interinstitucional sobre Orteses, Proteses e Materiais Especiais (GTI/OPME - criado pela Por-
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taria Interministerial N° 38, de 08/01/2015) e/ou demandados pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos — motivo da néo realizagdo: ndo houve demanda.

« Contrata¢do de instituicdo responsavel por realizar a Sistematiza¢do de Informagées de Produtos
para a Saude de Uso Cardiovascular e/ou outros estudos nas dreas de medicamentos e OPME -
motivo da ndo realizagio: o curto prazo inviabilizou a contrata¢do da instituicéo.

« Contratacio de prestagio de servigo para a realizagdo de estudos econdémicos utilizando bases
de dados e sistemas de informagdes em posse de instituigdes de pesquisa brasileiras - motivo
da ndo realizagdo: foram formalizados Acordos de Coopera¢io com IBGE e IPEA com recursos
humanos das préprias instituicdes.

« Oficina de curta duracgio presencial sobre Comparacio indireta de medicamentos — motivo da
ndo realizagdo: ndo foi priorizado pela drea nesse momento.

« Oficina de curta duragio presencial sobre Regulacdo baseada em evidéncias: busca e andlise cri-
tica de evidéncias para avaliagdo de produtos e servicos sujeitos ao regime de vigilancia - motivo
da nao realiza¢do: ndo foi priorizada pela drea.

Destacar as principais acoes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:

A publicagdo dos Boletins Brasileiros de Avaliagdo de Tecnologias em Satide (BRATS) em idiomas
estrangeiros foi essencial para a disseminagdo da informagao, permitindo o acesso de outros paises
as AvaliagGes de Tecnologias brasileiras.

Os estudos de mercado de Medicamentos Isentos de Prescrigio (MIP) irdo subsidiar a Secretaria
Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos na elabora¢do de estratégias e
planos de apoio ao processo de liberacdo de estabelecimento e ajuste preco daqueles medicamentos.

Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execu¢do do plano de trabalho, se
existentes:

O prazo inicialmente previsto para encerramento do TC 64 Anvisa - OPAS dificultou a realizagdo de
algumas atividades que dependiam de contratago externa. O curto prazo inviabilizou a contratagdo
da UFR] para sistematiza¢do de informacgdes econdmicas de produtos de uso cardiolédgico.

Comentar a relagao das acdes programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do
resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:

Os indicadores e as metas desse eixo estdo desatualizados, sendo observada a necessidade de atuali-
zagao da Matriz logica.

As agdes executadas e finalizadas foram importantes para o auxilio na alteragdo do marco regulatério
da agéncia.

As atividades ndo realizadas no periodo foram reprogramadas para o semestre seguinte, no PTS
2/2016.
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4) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO
SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

No do RE/Descricdo do RE: 4

Indicador(es)

Descricdo do(s) indicador(es)

Rede de Laboratdrios Colaboradores da Farmacopeia Brasileira fortalecida para pro-
mover e proteger a salide da populagdo e o desenvolvimento cientifico e tecnolégico
nacional e da América Latina — Rede de Laboratérios Colaboradores da Farmacopeia
Brasileira — Coordenacao da Farmacopeia Brasileira (COFAR).

- Seminario internacional realizado.

- Visitas técnicas entre pafses do Mercosul realizadas.

- Norma para gestdo da qualidade laboratorial farmacopeica redigida e acordada entre os
membros.

- Metodologia de avaliacdo definida e documentada.

- Visitas técnicas de avaliacao realizadas.

Descricdo da(s) meta(s) - Nao se aplica.

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

No total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 2
Ne total de acbes finalizadas no periodo com base no PTS: 2
a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

(=)
~

(@)
~

o
Ry

)
~—

base no PTS:
Completo (100%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:

As atividades programadas para o 1° semestre de 2016 foram realizadas com éxito. Em margo de
2016, foi apoiada a realiza¢do da Reunifo da Farmacopeia Mercosul, promovendo discussdes e in-
tercAmbio de conhecimento entre os paises-membro do Mercosul. Nesse encontro foram planejadas
as visitas técnicas aos laboratdrios de controle de qualidade do Uruguai e Paraguai. Em um segundo
momento, foi apoiada a tradugio para os idiomas inglés e espanhol das obras da Farmacopeia Brasi-
leira (FB): Primeiro Suplemento da 52 edi¢ao da FB, Formuladrio Homeopdtico da FB e Memento Fi-
toterapico Terapéutico. Essa atividade fortalece as agdes de convergéncia internacional e divulgagdo
das obras da Farmacopeia Brasileira no ambito internacional.

Destacar as principais acoes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:

Apoio a realizagdo da reunifo presencial do Grupo Ad Hoc Farmacopeia do Subgrupo de Trabalho
(SGT) n° 11 da Comissdo de Produtos para a Saide (COPROSAL), realizada em Brasilia nos dias
29 e 30 de marco de 2016, com a presenca das delegacdes da Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai e
Venezuela.

Divulgagéo no site da Anvisa dos arquivos eletrénicos das obras da Farmacopeia Brasileira traduzi-
das para o idioma inglés e espanhol (link de acesso: http://portal.anvisa.gov.br/farmacopeia).

Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestoes para execugdo do plano de trabalho, se
existentes:

A matriz desatualizada dificultou o planejamento de atividades estratégicas para a Farmacopeia Bra-
sileira, por nao refletir integralmente as necessidades atuais da coordenacéo.

Comentar a relagao das acoes programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do
resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:

As agdes realizadas no 1° semestre de 2016 tiveram impacto positivo para o fortalecimento das a¢des
de convergéncia internacional da Farmacopeia Brasileira, principalmente no ambito do Mercosul.
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5) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO
SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

No do RE/Descricdo do RE: 5

Indicador(es)

Descricdo do(s) indicador(es)

Acbes de seguranga do paciente promovidas em consonancia com as estratégias da
Organizacao Mundial da Saude e Alianca Mundial no ambito da vigilancia sanitariaem
servicos de salde — Geréncia Geral de Tecnologia de.

Servigos de Saude (GGTES).

- Reducdo de 30% em 03 anos.

- Publicacdo dos dados de infeccdes relacionadas a assisténcia a satide por relatérios técnicos.
- Cursos realizados e profissionais capacitados.

- Pesquisas realizadas.

- NUmero de critérios estabelecidos.

- Projeto avaliado e relatorios técnico e financeiro apresentados

Descricdo da(s) meta(s) - Nao se aplica.

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

Ne total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 8
No total de acdes finalizadas no periodo com base no PTS: 5
a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

(=)
~

(@)
~

o
Ry

base no PTS:
Em progresso (51 a 75%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:

Foram programadas 8 agdes para o 1° PTS/2016, das quais 5 foram executadas: Apoio ao Curso de
atualizacdo em Inspecdo de Boas Préticas de gestdo de Riscos em Servigos de Satide, Contratagdo de
servigo para avaliagdo da gestdao das Coordenacdes Estaduais de Controle de Infecgdo, Contratagdo
do Servigo de ampliagdo do Projeto Aplicacdo da Estratégia Multimodal de Higiene das Maos, rea-
lizagdo do IV Semindrio Internacional Redugéo do Risco para a Seguranga do Paciente e Qualidade
em Servigos de Satde e Apoio a realizagio da 132 e 142 Reunides do Comité de Implementa¢io do
Programa Nacional de Seguranga do Paciente.

As a¢des de Contratagdo de tradugdo simultinea para eventos, Apoio a realizagdo de eventos sobre
os temas relacionados ao eixo e contratagio de servico de producéo e impressdo de materiais para a
série Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude nio foram executadas.

Destacar as principais acoes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:

Das 5 agdes executadas, destacam-se as a¢des de Contratacdo do servico de ampliagido da avaliagdo
da gestdo das coordenagoes estaduais de Controle de Infecgiao Hospitalar das regides Sul Sudeste e
Centro-oeste, de Apoio a realizagio do IV Semindrio Internacional Redugio do Risco para a Segu-
ranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Satde e de Apoio a realizagdo da 13 e 142 Reuniéo
ordindria do Comité de Implementagdo do Programa Nacional de Seguranga do Paciente.

Todas contribuiram de forma efetiva para promover o fortalecimento da capacidade técnica da vigi-
lancia sanitdria na prevengéo e redugio das infec¢des relacionadas a assisténcia a satide, no 4mbito da
seguranca do paciente em consonéncia com as estratégias da Organizac¢io Mundial da Satde.

Outra ag¢éo de destaque pactuada no periodo foi o Curso de atualizagdo em Inspe¢io de Boas Pra-
ticas de Gestao de Riscos em Servicos de Satide. Ha grande expectativa em relacdo a tal produto.
Entretanto, seu impacto s6 sera percebido futuramente, tendo em vista que a perspectiva real do seu
desenvolvimento estd prevista para o ano de 2017.

Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestoes para execugdo do plano de trabalho, se
existentes:

A produgio e impressio de material técnico, assim como a contrata¢do de servigo de tradugao simul-
tanea e o apoio a realizacio de eventos sobre temas relacionados a Seguranga do Paciente e Qualida-
de em servicos de satde tornaram-se invidveis via TC, tendo em vista que tais agdes passaram a ser
executadas diretamente pela Anvisa, por orienta¢io dos drgaos de controle externo.
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e)

Comentar a relagao das acdes programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do

resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:

O indicador “cursos realizados e profissionais capacitados” foi contemplado por meio de duas agdes:

1. “Semindrio Internacional de Redug¢io do Risco para a Seguranca do Paciente”, do qual partici-
param os coordenadores estaduais e municipais (das capitais) de controle de infec¢éo hospitalar.
Cabe ressaltar que esses coordenadores realizam a vigilancia e o monitoramento das infec¢des
relacionadas a assisténcia a saide nos servigos de saude existentes no seu ambito de atuacéo.

2. “Curso de Atualizagdo - Inspec¢do de Boas Praticas para a Gestdo de Risco em Servicos de Saude”
Faz-se necessario esclarecer que, embora o valor relacionado a tal atividade tenha sido empe-
nhado no primeiro semestre de 2016, por questdes logisticas, o referido curso ainda néo foi
iniciado até o presente momento (estando previsto para o ano de 2017).

A agio “ampliagio da gestdo das Coordenagdes Estaduais de Controle de Infec¢do Hospitalar” possui
relagdo indireta com o indicador “redu¢io das IRAS em 30% em 03 anos”. Entretanto, cabem alguns
ajustes sobre esse indicador, comentados no paragrafo a seguir.

De modo geral, os indicadores existentes na matriz logica encontram-se alinhados com as atribui-

¢Oes da geréncia e com os objetivos desenvolvidos pela drea, ao longo dos ultimos anos. Entretanto,

nesse momento, ou seja, cerca de seis anos ap6s a elaboragdo da matriz, fazem-se necessarias algu-
mas considera¢des sobre os indicadores nela presentes:

1. No tocante as infec¢des relacionadas a assisténcia a satude, foi previsto, a época, um percentual
de 30% de redugio. Entretanto, ao se debrugar sobre a problematica, a geréncia pactuou, no con-
texto do Plano Nacional de Prevengio e Controle das Iras (PNPCIRAS), um percentual de 15%
de redugio das infecgdes (a ser alcangado em 03 anos).

2. Embora os indicadores, de um modo geral, estejam alinhados com os objetivos da geréncia,
considera-se que eles ndo guardam relacdo direta com as atividades atualmente desenvolvidas
no 4mbito da cooperagio.

Tendo em vista o exposto, os indicadores atualmente existentes na matriz légica encontram-se desa-
tualizados, havendo um indicativo de reviséo.

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

No do RE/Descricdo do RE: 6

Indicador(es)

Descricdo do(s) indicador(es)

Tomada de decisdo baseada no conhecimento cientifico e no gerenciamento do risco
no ambito da vigilancia sanitaria de alimentos para garantir a inocuidade dos alimentos
consumidos no Brasil — Geréncia Geral de.

Alimentos (GGALI).

- Profissionais da GGALI e atores estratégicos capacitados pelo JIFSAN.

- Realizacdo das visitas técnicas a paises com expertise na drea de avaliagdo de risco.

- Realizacdo de uma avaliagdo de risco com todos os componentes.

- Processo de trabalho para sistematizacdo e andlise de dados e producdo do conhecimento
definido.

- Percentual de representantes dos paises africanos satisfeitos com o curso ministrado.

Descricdo da(s) meta(s) - Nao se aplica.

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

No total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 6

No total de a¢des finalizadas no periodo com base no PTS: 3
a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

(=)
~

base no PTS:
Em progresso (26 a 50%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:
Para a melhoria da capacidade técnica em relagdo a obtengio e manejo de dados, a cooperagio técni-
ca realizou a elabora¢do de documentos técnicos para subsidiar a avalia¢io de risco.
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o Contratacio de prestagdo de servigo especializado para elaborar documento técnico contendo os
dados brutos das planilhas de resultados analiticos relacionados aos programas de monitoramen-
to de alimentos em nivel nacional dos laboratdrios estaduais e do INCQS, organizados e consoli-
dados para subsidiar a avaliagdo de risco realizada pela Anvisa. Entrega dos produtos 3 e 4 (final).

« Contratacdo de prestagio de servico para elaboragao de parecer técnico toxicoldgico do ingre-
diente ativo do Agrotéxico Glifosato. Entrega do produto 1 (final).

Também foi realizada reunido técnica com o objetivo de avaliar o planejamento inicialmente estabe-

lecido, considerando a necessidade de adequagio de algumas atividades. Apoio técnico e administra-

tivo do Panaftosa/OPAS na elaboracdo dos Termos de Referéncia, execugdo e contratagdes realizadas.

Destacar as principais acdes que contribuiram para execuc¢do do plano de trabalho semestral:

A organizagio dos dados dos programas de monitoramento foi essencial na transi¢do das atividades
do monitoramento de alimentos para a Dimon, pois permitiu que a drea responsavel pela recep¢do
das atividades tivesse um diagnéstico com a visdo geral dos programas, da capacidade de produgio
dos laboratorios e dos érgaos de vigilancia estaduais, essencial para um correto planejamento das
atividades.

A avaliagdo de risco é fundamental para o estabelecimento de limites maximos de substincias em ali-
mentos e dependente da disponibilidade de dados. A avaliagdo de risco de DON e a disponibilidade
de dados de ocorréncia foram determinantes na recente revisio dos limites maximos de micotoxinas
em alimentos.

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

O ano de 2016 foi marcado por uma profunda reestruturacdo da GGALI, o que impactou profun-
damente na execugdo do TC 64. Porém a Geréncia de Avaliagdo de Risco e Eficdcia harmonizou
procedimentos e protocolos de avaliagio de risco para novos alimentos e aditivos baseados no co-
nhecimento cientifico.

Comentar a relagao das acdes programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do
resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:

Foi importante a cooperagdo técnica na melhoria da capacidade técnica em relagdo a obtengéo e
manejo de dados com a elaboragao de documento técnico contendo os dados brutos das planilhas de
resultados analiticos relacionados aos programas de monitoramento de alimentos em nivel nacional
dos laboratérios estaduais e do INCQS, organizados e consolidados para subsidiar a avaliagdo de
risco realizada pela Anvisa.

Em relagio a subsidios para a avaliagdo de risco de composto especifico foi realizada a contratagdo de
prestagio de servico para elaboragdo de parecer técnico toxicoldgico do ingrediente ativo do Agro-
toxico Glifosato.

Foi realizada reunifio técnica com o objetivo de avaliar o planejamento inicialmente estabelecido,
considerando a necessidade de adequagao de algumas atividades. Além do constante apoio técnico e
administrativo do Panaftosa/OPAS na elaborag¢ao dos Termos de Referéncia, execucio e contratagdes
realizadas.
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7) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO
SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

No do RE/Descricdo do RE: 7

Indicador(es)

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

- Numero de planos de acdo elaborados em relacdo as avaliacoes realizadas.

- Percentual de planos de acdo pactuados em relacdo aos planos de a¢do elaborados.

- Numero de acdes de cooperacdo realizadas com paises das regides das Américas e PALOPS.
Descricao do(s) indicador(es) | -+ Rede de informagdes sobre consumo, seguro e satde em funcionamento na web.

- NUmero mensal de informagdes postadas na rede.

- Percentual das atividades do projeto realizadas.

- Percentual de cumprimento da execucdo financeira do Termo de Cooperacdo pela OPAS.

Meta(s)

becrcioda) et

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

Ne total de acbes programadas para o periodo com base no PTS: 0
Ne total de acoes finalizadas no periodo com base no PTS: 0
a) Informar o estado geral das a¢bes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

base no PTS:
N3o iniciado (0%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:
Devido a necessidade de atualizagdo da matriz l6gica, nio foi planejada nenhuma a¢éo em 2016.

Destacar as principais acdes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:
Nio foram planejadas a¢des para 2016.

Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestoes para execugdo do plano de trabalho, se
existentes:
Nio foram planejadas a¢des para 2016.

Comentar a relagao das acdes programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do
resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:
Nio foram planejadas a¢des para 2016.

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

No do RE/Descricdo do RE: 8

Indicador(es)

Percepcao e efetividade das imagens de adverténcia sanitaria nas embalagens e
materiais de propaganda aumentadas, em consonancia com a Convenc¢do-Quadro da
Organizagdo Mundial da Saude para Controle do Tabaco — Geréncia Geral de Produtos
Derivados do Tabaco (GGTAB).

- Indice de reatividade emocional das adverténcias sanitarias do 3° grupo.
- Percentual de embalagens e propagandas com estratégias identificadas.
Descricao do(s) indicador(es) | + Conjunto de adverténcias sanitérias produzido.

- RDC publicada.

- Projeto avaliado e relatérios técnico e financeiro apresentados.

Meta(s)

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

Ne total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 0

Ne total de acbes finalizadas no periodo com base no PTS: 0




Relatorio Técnico 2016

Informar o estado geral das a¢des programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com
base no PTS:
N3o iniciado (0%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:
A GGTAB nio realizou atividades em 2016 tendo em fungio:

« Da Matriz Légica do TC no Eixo de tabaco ser especifica para os assuntos referentes a produgio
das novas imagens de adverténcia sanitaria e para a realizacdo de estudos a fim de subsidiar essa
produgio.

« Diante da recomendagio de 6rgio auditor externo, algumas atividades deixaram de ser executa-
das por meio do TC.

o Geréncia aguarda a revisdo da matriz logica para que possa planejar novas atividades em 2017
com o recurso disponivel.

Destacar as principais acdes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:
Nio houve nenhuma atividade realizada.

Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execugdo do plano de trabalho, se
existentes:

As dificuldades foram relativas ao fato de a matriz légica ser especifica para os assuntos referentes a
produgio das novas imagens de adverténcia sanitdria e para a realizagdo de estudos a fim de subsidiar
essa producéo.

Comentar a relagao das acdes programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do
resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:
Nio houve execugdo em 2016.

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)
N° do RE/Descricdo do RE: 9

Indicador(es)

Descricdo do(s) indicador(es)

Descricdo da(s) meta(s)

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

Contribuir para cooperacao técnica em vigilancia sanitaria entre a Anvisa, a OPAS e 0
sisterna internacional de satide publica — Assessoria de Relagdes Internacionais — AINTE
(antigo NAINT)

- Qtde. visitas técnicas e reunides de trabalho e consultorias.

- Qtde. reuniées de trabalho e consultorias.

- Qtde. semindrios, grupos de trabalho, visitas técnicas, consultorias e capacitagoes.
- Cursos, oficinas, workshops e estagios.

- 10 visitas técnicas, reunides de trabalho e consultorias realizadas até 2015.

- 10 reunides de trabalho e consultorias até 2015.

- Aumentar em 21% (3) o nimero de memorandos firmados até 2015.

- 12 eventos (Semindrios, grupos de trabalho, visitas técnicas, consultorias e capacitacées)
até 2015.

- 10 estagios, cursos e workshops até 2015.

N total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 4
Ne total de acbes finalizadas no periodo com base no PTS: 3
a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

(=)
~

base no PTS:
Em progresso (51 a 75%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:

O plano de trabalho semestral do primeiro semestre de 2016 prévia a realiza¢io de 4 (quatro) ati-
vidades. Dessas, foram realizadas 3 atividades previstas, representando um total de 75% realizado.
Foram realizadas atividades de apoio a participa¢io de um representante da Venezuela em visita
técnica a laboratério no Uruguai; apoio a realizagdo da 8* Reunifo das Autoridades Reguladoras
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3.3

34

Nacionais de Referéncia Regional e realizacdo do Workshop Brasil-Alemanha nas areas de inspegdo
de boas praticas e inspecio de produtos médicos. A unica atividade prevista nio realizada foi a tra-
dugio de normas do ICH - International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use, em fungéo de altera¢des na instituicéo, o que impactaria em novas
normas. A atividade “Implementar Programa de Estagios Internacionais” estava prevista no PTS do
1° semestre de 2016, mas foi executado no 2° semestre de 2016.

¢) Destacar as principais acoes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:

O workshop Brasil-Alemanha, realizado nos dias 19 e 20 de abril de 2016, contou com participagdo
de cerca de 60 servidores da Anvisa. Como principal produto do Encontro das Autoridades Regula-
doras Nacionais de Referéncia da OPAS (ARNr), ocorrido em maio de 2016, foi assinado o Acordo
de Confidencialidade entre as Autoridades, que permite o intercambio de informagées regulatérias
entre as Partes. Além disso, através do Memorando de Entendimento assinado entre a Anvisa e a
OPAS, o Brasil se comprometeu com o desenvolvimento da Plataforma de Intercambio Regulatério
(REPs), junto aos EUA e Canada. Na realiza¢do da atividade de apoio a participago de representante
da Venezuela a visitas laboratoriais no Uruguai e no Paraguai, nio foi possivel cumprir com a visita
ao Paraguai, que precisou ser adiada. Assim, ocorreu somente a visita a Montevidéu, entre os dias 14
a 16 de junho, com a participagio de representante da Venezuela conforme previsto.

d) Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execugdo do plano de trabalho, se
existentes:
Nio houve grandes dificuldades ou intervengées requeridas.

e) Comentar a relacdo das a¢des programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do

resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:

As atividades previstas no primeiro PTS foram realizadas dentro do prazo previsto e atenderam as
expectativas das dreas técnicas envolvidas. As atividades de apoio aos representantes de institui¢cdes
estrangeiras para o didlogo e fortalecimento regulatdrio consolidou, uma vez mais, a cooperagio
entre a Anvisa e os paises da América do Sul, bem como fortaleceu a relagio do Brasil com a Europa,
através da atividade com a autoridade reguladora alema, referéncia em regulamentagio de dispo-
sitivos médicos. O fortalecimento das relagdes entre as ARNr da OPAS, por meio da assinatura de
Acordo de Confidencialidade e Memorando de Entendimento, proporciona ainda mais beneficios,
harmonizacédo e desenvolvimento para os paises da regido.

CONTRIBUICAO AS PRIORIDADES DO GOVERNO E AO PLANO ESTRATEGICO DA OPAS

A cooperagdo entre a Anvisa e a OPAS, além de contribuir diretamente para a fungéo regulatéria do governo
brasileiro, fortalece os paises da regido através do alinhamento de agdes estratégicas que vém sendo estimu-
ladas pela sede da OPAS/OMS em WDC.

A Anvisa é Autoridade Reguladora Nacional de Referéncia Regional para as Américas e tem participado
de programas que permitem transferir ou compartilhar conhecimentos, experiéncias e melhores praticas
por intermédio do desenvolvimento de capacidades humanas e institucionais, com vistas a desenvolver e
aprimorar a exceléncia regulatéria de maneira constante. A cooperacio técnica internacional constitui im-
portante instrumento de desenvolvimento nacional, auxiliando um Pais a promover mudangas estruturais
e benéficas a toda sua populagio.

Nesse sentido, o TC 64 tem apoiado, de acordo a resolugio WHA67.20, o fortalecimento do sistema de re-
gulamentagdo dos produtos médicos e a promogao do acesso equitativo aos produtos de qualidade, seguros,
eficazes e acessiveis. A cooperacdo tem buscado atender ao resultado intermedidrio 4.3 do Plano Estratégico
da OPAS: “Ampliacio do acesso e do uso racional de medicamentos, produtos médicos e tecnologias em
saude seguros, eficazes e de boa qualidade”.

LICOES APRENDIDAS/RECOMENDACOES

As a¢des que vém sendo realizadas contribuem para o desenvolvimento das fung¢des regulatorias no Pais,
e fortalecem o seu papel na regido através do alinhamento de a¢des estratégicas da OPAS/OMS e segundo
as resolugoes OPAS/OMS (WHA67.20 (2014), WHA67.21 (2014), WHA65.19 (2012), CSP28.R15 (2012),
CD50.R9 (2010), CSP27.R10 (2007)).



Relatorio Técnico 2016

Porém, ap0s seis anos de execu¢do do Termo de Cooperagio, os resultados esperados, indicadores e metas
em sua grande maioria ja nio refletem a realidade da Anvisa, que ja passou por modificagdes substanciais
em seu regimento interno. Ademais, cumpre ressaltar que estd em vigor um novo planejamento estratégico
para 2016-2019, que estabeleceu prioridades e indicadores estratégicos para a Agéncia.

Em fun¢do do dinamismo do planejamento e buscando alinhamento dos resultados do projeto aos objetivos
estratégicos da Agéncia, faz-se necessdria a revisio da Matriz Logica do TC 64 para permitir uma maior
abrangéncia e impacto das a¢des planejadas, aprimorando, dessa maneira, o desempenho da cooperagio.

Em virtude do desalinhamento dos resultados previstos na matriz logica frente as prioridades estabelecidas
pelas dreas técnicas em relagdo a alguns eixos, e a prorrogacdo da vigéncia do Termo de Cooperagdo em
meados de 2016, a execucdo do TC 64, nesse ano, ndo atingiu toda a sua potencialidade.

3.5 RESUMO SEMESTRAL: 1° SEMESTRE

Ne total de aces | N° total de agoes % total das acoes Estado de avancos das
programadas finalizadas finalizadas/programadas acoes por RE no periodo

1 6 2 333 em progresso (26 a 50%)

2 4 3 75,0 em progresso (51 a 75%)

3 8 3 375 em progresso (26 a 50%)
4 2 2 100,0 completo (100%)

10 semestre 5 8 5 62,5 em progresso (51 a 75%)

6 6 3 50,0 em progresso (26 a 50%)
7 - - - ndo iniciado (0%)
8 - - nao iniciado (0%)

9 4 3 75,0 em progresso (51 a 75%)

Total 9 38 21 553 em progresso (51 a 75%)
Situacao das acdes programadas e Situacao das acoes programadas e finalizadas

finalizadas com base no PTS, 1° semestre por RE com base no PTS, 1° semestre

RE12
RE11
RE10
RE9
RE8
RE7
RE6
RES
RE4
RE3
RE2
RE1

=

1 2 3

IS

Hprogramadas B finalizadas M a ser alcancado s 6 / 8 o

B \e total de ag6es finalizadas B Ne total de agbes programadas

3.6 EXECUCAO FINANCEIRA (de acordo com o relatério financeiro oficial da OPAS/OMS)

Recursos repassados: Uss 10,550,184.06 Execugdo Financeira do TC no periodo

12.000.000,00

Recursos desembolsados; US$ 8,408,315.64 | e
Pendente de pagamento: US$ 114,312.08 600000000 I

Saldo: US$ 2,027,556.34

2.000.000,00

0,00

Data 30/6/2016 ' Recuros
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4.

2° SEMESTRE 2016

4.1

4.2

INTRODUCAO

No segundo semestre, o TC 64 teve sua vigéncia prorrogada até setembro de 2020. Dessa forma, permitiu
o desenvolvimento da discussido de novos horizontes para a cooperagio relacionada a vigilancia sanitaria.
Iniciou-se, assim, o trabalho para convergir o planejamento das a¢des no &mbito do TC alinhadas ao plane-
jamento estratégico da Anvisa de 2016-2019 considerando as necessidades de promogéo a saide da popula-

¢d0 no ambito da vigilancia sanitdria.

AVANCOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

N° do RE/Descricao do RE: 1 a regido das Américas.

Indicador(es)

- Relatério de avaliagdo dos estudos elaborado.
- Diagnostico situacional dos paises realizado e estratégias de divulgagéo da industria farma-
Descricdo do(s) indicador(es) |  céutica identificadas.

- Propostas de agdes estratégicas do grupo de trabalho consolidadas em documento.
- Projeto avaliado e relatorios técnico e financeiro apresentados.

Acbes estratégicas para a promogao do Uso Racional de Medicamentos voltadas para

Descricdo da(s) meta(s) - Nao se aplica.
Ne total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 6
Ne total de acdes finalizadas no periodo com base no PTS: 2

a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

(=)

base no PTS:
Em progresso (26 a 50%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:

Conforme relatado anteriormente, em janeiro de 2016, foi reativado o eixo 1 do 1° TA do TC 64
passando de “A¢des estratégicas para promog¢io do uso racional de medicamentos na regido das
Américas estabelecidas” para “A¢oes de cooperagio técnica, pesquisas, estudos e produgéo de conhe-
cimento em vigilancia sanitaria”. Teve por objetivo fortalecer a capacidade institucional do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) por intermédio de agoes estratégicas sobre as temdticas
de interesse da Vigilancia Sanitaria realizando estudos, pesquisas e produgdo de conhecimento na
area. Para o periodo foram programadas ag¢es estratégicas, no 4mbito da Cooperagio Internacional,
voltadas, essencialmente, a temas que promovam o fortalecimento da gestdo em Vigilancia Sanitéria.
No entanto, algumas a¢des ocorreram com o apoio da OPAS, mas, viabilizadas pela propria Anvisa,
como no caso do Simpésio Brasileiro de Vigilancia Sanitdria. O Simbravisa constituiu-se como opor-
tunidade impar, nio apenas por ser o evento cientifico de maior relevincia na discussdo de vigilancia
sanitaria no Pais, mas, sobretudo, porque congregou, uma gama de especialistas e temas relevantes a
defini¢do da modelagem de avaliagio das agoes de Vigilancia Sanitdria a exemplo: Pacto Federativo
e Sistema Nacional de Vigilancia em Saude; Politicas, Planejamento e Gestdo em Visa; Informagao,
Monitoramento e Avaliagdo em Visa; Tecnologia e Inovagdo em Visa; Controle Sanitario em Servigos
de Saude; Seguranca do Paciente; Risco; Emergéncia em Satude Publica e Visa.

As demais agoes programadas iniciaram as tratativas em 2016, mas serdo finalizadas somente em
2017. Séo elas:

o Assessoria técnica na drea de participagdo e controle social de politicas publicas, visando a reali-
zagdo da 1* Conferéncia Nacional de Vigilancia em Saude, cujo tema sera “Vigildncia em Saude:
Direito, conquistas e defesa de um SUS publico de qualidade”(em execugéo).



Relatorio Técnico 2016

0

o Pesquisa analitica, com vistas & prepara¢do adequada de bases de dados e tabelas para o desen-
volvimento de painéis graficos (dashboards) voltados ao monitoramento dos indicadores e dos
projetos do Planejamento Estratégico da Anvisa 2016-2019 (em execugio).

« Desenvolvimento do mapa de competéncias das esferas de governo, no ambito da vigilancia sa-
nitaria (em execugio).

Destacar as principais acoes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:

A preocupagio com o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na agenda
dos gestores bem como o reconhecimento do SNVS como agio estratégica e essencial para a promo-
¢do e protegdo da saude como direito social justificam o empenho para inserir essa primordial drea
no contexto das discussdes ora proporcionadas pela 1* Conferéncia Nacional de Vigilancia em Satde.
Essa agdo foi pactuada em 2016, mas ainda encontra-se em fase de execugio, de modo que se possa
empreender atividades para qualificar e ampliar a participagdo do SNVS na 12 Conferéncia Nacional
de Vigilancia em Satde, a ser realizada no periodo de 21 a 24 de novembro de 2017.

Fundamental registrar a parceria com a Organizagdo Pan-Americana da Saide (OPAS), por meio
do TC 64, para realizagdo da pesquisa analitica, com o desenvolvimento de painéis graficos (dashbo-
ards) para monitoramento dos indicadores e dos projetos estratégicos do Planejamento Estratégico
da Anvisa, possibilitando o desenvolvimento do Observatorio da Estratégia da Anvisa, de maneira a
subsidiar a implantacio de uma ferramenta estatistica aplicada, com modelos analiticos que permi-
tam a facil compreensio dos dados em entregas tangiveis para a sociedade em geral, tendo em vista o
impacto da atuagio da Anvisa no desenvolvimento econdmico e no Sistema Unico de Satde.

A proposta do desenvolvimento do mapa de competéncias das esferas de governo, no ambito da
vigilancia sanitdria, procura superar a atual fragmentacéo e superposi¢do existente entre os entes dos
SNVS, o que acarreta custo adicional e perda de eficiéncia, com implica¢des para o processo fabril
e para o controle do risco sanitdrio. A expectativa da Cooperagio Técnica Internacional, viabilizada
por meio do TC 64, é que se andlise a legislagdo sanitdria brasileira e de outras Agéncias Reguladoras
de referéncia, para se estabelecer as competéncias do nivel central e suas interfaces com as competén-
cias delegadas a outras esferas de governo. Além disso, espera-se a identificagdo de competéncias e
processos onde ha sobreposi¢do de atividades entre esferas de governo e como se configura a atuagio
de cada ente federado nessas situages, indicando proposta de reconfiguragio; e a proposi¢do de cri-
térios objetivos podem ser estabelecidos para definir a distribui¢do das atribui¢des delegéveis entre
os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS.

Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execugdo do plano de trabalho, se
existentes:

Como o Eixo 01 se propde a desenvolver a¢des de cooperagio técnica, pesquisas, estudos e produgio
de conhecimento em vigil4ncia sanitaria, avalia-se como satisfatéria sua execugio, apesar dos trami-
tes administrativos exigirem mais tempo que o previsto. No entanto, as a¢des estdo sendo desenvol-
vidas a contento e produzirdo os resultados esperados em 2017.

Comentar a relagao das acdes programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do
resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:

Conforme relatado anteriormente, esse eixo nio estd adequado aos indicadores da Matriz Légica
do TC 64. No entanto, os impactos das agdes em execugio deverido ser colhidos em breve, tendo em
vista o desenvolvimento dos painéis para monitoramento do Planejamento Estratégico da Agéncia,
que proporcionard acompanhamento em tempo real, pela sociedade dos resultados alcancados pela
Agéncia; e a proposta do mapa de competéncias no ambito do SNVS podera contribuir efetivamente
para resolucio de conflitos e sobreposi¢io de a¢des no SNVS, levando em consideragdo os aspectos
legais, risco sanitario, tipos de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, complexidade do processo,
atuagdo das esferas de governo, no 4mbito da vigilancia sanitdria, segundo fungdes de AFE, registro,
inspegao, fiscalizagio, regulacio e existéncia de impacto econdémico.
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2) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO
SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)
N° do RE/Descricao do RE: 2

Indicador(es)

Descricdo do(s) indicador(es)

Acbes de farmacovigilancia voltadas & promogao e protecao da satde da populagao
daregido da América Latina e Caribe — Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) (antigo NUVIG).

- Numero e relagéo de paises participantes da Rede.
- Projeto avaliado e relatérios técnicos e financeiros apresentados.

Meta(s)

s sy et

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

Ne total de a¢bes programadas para o periodo com base no PTS: 5
Ne total de ac6es finalizadas no periodo com base no PTS: 1
a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

base no PTS:
Em progresso (1 a 25%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:

Uma agdo oportuna no PTS do segundo semestre deu-se no sentido de contribuir para o fortaleci-
mento de troca de informagdes regulatérias entre paises, a qual se refere o apoio a plataforma que
permite acesso e intercimbio de informagdes confidenciais entre autoridades regulatérias.

Destacar as principais acdes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:
Destacam-se como a¢des executadas nesse periodo:

« Apoiar a implantagio do Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude (MDSAP).

Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestoes para execugdo do plano de trabalho, se
existentes:

Dentro do montante de recursos disponiveis no eixo para o periodo previamente planejado nio
houve possibilidade de realizagéo de todas as agdes previstas.

Comentar a relagao das acdes programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do
resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:

E sabido que o compartilhamento seguro de informagées confidenciais nos processos regulatérios
das agéncias pode melhorar a vigilancia global do mercado de produtos para a satide. Nesse contex-
to, 0 apoio a plataforma REPs é fundamental, por apoiar um portal colaborativo internacional que
busca permitir o efetivo compartilhamento e andlise de informagées confidenciais entre as Agéncias
Reguladoras que fazem parte do programa MDSAP (Programa de Auditoria Unica em Produtos para
a Satde). Vale ressaltar que os indicadores e metas constantes na matriz légica do Termo de Coo-
peracdo ja ndo se refletiram mais nesse momento, diante da reprogramacio dos planos de trabalho
semestrais e da realidade do momento da vigilancia pds-comercializagéo.
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3) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (COM BASE NA EXECUCAO DO PLANO DE TRABALHO
SEMESTRAL)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

No do RE/Descricdo do RE: 3

Indicador(es)

Descricdo do(s) indicador(es)

Medicina Baseada em Evidéncias, Regulacdo e Avaliagcao Econémica de Medicamentos
e Outras Tecnologias em Saude (Geréncia-Geral de Andlise de Impacto Regulatério e
Acompanhamento de Mercados e Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (SCMED) — antigo NUREM).

- Numero e relacdo de paises participantes da Rede.
- Numero de boletins e outros estudos publicados.
- Numero e relacdo de participantes nos eventos.

- Numero de participantes capacitados.

- Relacéo de pafses participantes.

- Projeto avaliado.

Descricdo da(s) meta(s) - Nao se aplica.

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

Ne total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 5

Ne total de acbes finalizadas no periodo com base no PTS: 2

a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

(=)

(@)
~

base no PTS:
Em progresso (26 a 50%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:
No segundo semestre de 2016 foram executadas as seguintes a¢des:

« Contratacio de consultores externos para a realizagdo de estudos de mercado para a regulagao
econdmica de Medicamentos Isentos de Prescri¢io (MIP) — em andamento.

o Contratacio de estudos sobre Anélise prospectiva do risco de reducédo de oferta ao SUS: Avalia-
¢40 do cendrio do desabastecimento de mercado de medicamentos.

Algumas a¢des programadas para o segundo semestre de 2016 ndo foram executadas, tais como:

o Contrata¢ido de institui¢io responsavel por realizar estudos pontuais para o Grupo de Traba-
lho Interinstitucional sobre Orteses, Proteses e Materiais Especiais (GTI/OPME - criado pela
Portaria Interministerial n® 38, de 08/01/2015) e/ou demandados pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos — motivo da néo realizagdo: ndo houve demanda.

o Oficina de curta duragéo presencial sobre comparagio indireta de medicamentos — motivo da
ndo realizagdo: néo foi priorizado pela drea nesse momento.

« Apoio a participacdo em eventos nas dreas de Medicina Baseada em Evidéncia, ATS, Regulagao
Econdmica e Economia da Saide - motivo da nio realizagdo: utilizagdo de recursos da propria
Anvisa.

Destacar as principais acdes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:

Os estudos de mercado de Medicamentos Isentos de Prescrigio (MIP) irdo subsidiar a Secretaria
Executiva da Cdmara de Regula¢io do Mercado de Medicamentos na elaboracéo de estratégias e pla-
nos de apoio ao processo de liberagio de estabelecimento e ajuste de preco daqueles medicamentos.

Diante das dificuldades de aquisi¢do de medicamentos utilizados na Aten¢ido Bésica pelos muni-
cipios, os estudos sobre andlise do risco de redu¢io de oferta de medicamentos ao SUS serédo fun-
damentais para entender as causas do desabastecimento do mercado bem como as consequéncias
para a aten¢do a sadde. Os resultados desses estudos irdo subsidiar melhorias nos procedimentos
administrativos e regulatérios dos entes publicos envolvidos na temadtica. Além de serem esses es-
tudos prioritdrios tanto para a regulacdo econdmica do mercado farmacéutico como para a drea de
monitoramento de mercado da Anvisa, responsével pela gestdo do risco de desabastecimento de
medicamentos.
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d)

Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestoes para execugdo do plano de trabalho, se
existentes:

A priorizagdo de outras atividades pelos gestores dificultou a execucéo das atividades previstas no
Termo de Cooperagdo no cronograma previsto.

Comentar a relagao das acoes programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do
resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:

Os indicadores e as metas desse eixo estdo desatualizados, sendo observada a necessidade de atuali-
zagao da Matriz l6gica.

As agdes executadas e finalizadas foram importantes para o auxilio na alteragdo do marco regulato-
rio da agéncia além de apoiar a decisdo dos gestores federais, estaduais e municipais, na tentativa de
reduzir as dificuldades de aquisi¢do de medicamentos pelo SUS.

As atividades ndo realizadas no periodo foram reprogramadas para o semestre seguinte, no PTS
1/2017.

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

No do RE/Descricdo do RE: 4

Indicador(es)

Descricdo do(s) indicador(es)

Rede de Laboratdrios Colaboradores da Farmacopeia Brasileira fortalecida para pro-
mover e proteger a salide da populagdo e o desenvolvimento cientifico e tecnolégico
Nacional e da América Latina — Rede de Laboratérios Colaboradores da Farmacopeia
Brasileira — Coordenacao da Farmacopeia Brasileira (COFAR).

- Seminario internacional realizado.

- Visitas técnicas entre pafses do Mercosul realizadas.

- Norma para gestdo da qualidade laboratorial farmacopeica redigida e acordada entre os
membros.

- Metodologia de avaliacdo definida e documentada.

- Visitas técnicas de avaliacao realizadas.

Descricdo da(s) meta(s) - Nao se aplica.

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

Ne total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 1

No total de acdes finalizadas no periodo com base no PTS: 0
a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

(=)
~

(@)
~

o
~

base no PTS:
N3o iniciado (0%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:

A atividade prevista para o 2° semestre de 2016 néo foi realizada devido ao atraso na consolidagio do
arquivo da 6° edi¢ao da Farmacopeia Brasileira. O prazo inicialmente previsto para encerramento do
TC 64 Anvisa - OPAS também dificultou a realiza¢do dessa atividade que dependia de contratagdo
externa.

Destacar as principais acdes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:
A atividade néo foi realizada no periodo, sendo reprogramada para o semestre seguinte, no PTS
1/2017.

Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestoes para execugdo do plano de trabalho, se
existentes:

A atividade prevista para o 2° semestre de 2016 contemplava o apoio para a revisio da 6* Edicdo
da Farmacopeia Brasileira (FB), conforme os critérios estabelecidos no Manual para Elaborag¢io de
Monografias da FB. A consolidagdo do arquivo com os textos finais das monografias e métodos que
integrardo a 6° edi¢do sofreu atraso devido a complexidade do assunto.

Dessa forma, nao foi finalizada a tempo de ser revisado no 2° semestre de 2016.



Relatorio Técnico 2016

O prazo inicialmente previsto para encerramento do TC 64 Anvisa-OPAS também dificultou a rea-
lizagao dessa atividade que dependia de contratagdo externa.

A atividade néo realizada no periodo foi reprogramada para o semestre seguinte, no PTS 1/2017.

e) Comentar a relacdo das a¢des programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do
resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:
A atividade néo foi realizada no periodo, sendo reprogramada para o semestre seguinte, no PTS
1/2017.

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Acbes de seguranga do paciente promovidas em consonancia com as estratégias da
Organizacao Mundial da Saude e Alianca Mundial no ambito da vigilancia sanitariaem
servicos de salde — Geréncia Geral de Tecnologia de.

Servigos de Saude (GGTES).

N° do RE/Descricdo do RE: 5

Indicador(es)

- Reducdo de 30% em 03 anos.

- Publicacdo dos dados de infeccdes relacionadas a assisténcia a satide por relatérios técnicos.
- Cursos realizados e profissionais capacitados.

- Pesquisas realizadas.

- NUmero de critérios estabelecidos.

- Projeto avaliado e relatérios técnico e financeiro apresentados.

Descricdo do(s) indicador(es)

Descricdo da(s) meta(s) - Nao se aplica.
Ne total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 9
Ne total de acbes finalizadas no periodo com base no PTS: 1

a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com
base no PTS:
Em progresso (1 a 25%).

(=)
~

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:

Embora tenham sido feitas as articula¢des, produzidos documentos, apenas uma agio programada
para o 2° PTS/2016 foi executada: contratagdo de servi¢o de ampliacdo do projeto ampliacdo de Es-
tratégia Multimodal de Higiene das Maos.

Entretanto, hd uma a¢do que, mesmo nio finalizada, merece destaque devido ao trabalho realizado
€ a0 processo para a sua pactuagdo: a contratagdo de servigo para a constru¢io de um modelo que
mensure a qualidade normativa das medidas regulatdrias editadas pela GGTES (a pactuagéo foi rea-
lizada dentro do 2° PTS/2016, mas a execugéo financeira e o inicio das atividades ficaram articulados
para o 1° PTS/2017).

(@)
~

Destacar as principais acoes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:

Apenas uma ag¢do programada para o 2° PTS/2016 foi executada. Entretanto, seu impacto nio pode
ser avaliado nesse momento, tendo em vista que, apos a pactuagio realizada, detectou-se conflito de
interesse da consultora contratada. O referido contrato devera ser cancelado, sendo aberta novamen-
te a vaga para a contratagdo no 1° PTS/2017.

o
~

Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestoes para execugdo do plano de trabalho, se

existentes:

Concorreram para a ndo execucio das atividades previstas no segundo PTS/2016:

1. Impossibilidade de execugio, via Termo de Cooperagido (Anvisa/MS e OPAS/OMS), de vérias
das atividades programadas (Cursos, Oficina, produgio de material publicitério, servigos de ali-
mentagéo, locagéo de espaco, traducio de materiais técnicos, tradugdo simultinea em eventos,
dentre outros). Atendendo as orientagdes dos drgiaos de controle externo, tais atividades passa-
ram a ser executadas diretamente pela Anvisa.
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e)

2. Detecgdo de existéncia de conflito de interesse por parte de colaborador selecionado para a
execucdo da atividade de contratacido de ampliagdo do projeto de aplicagido da estratégia multi-
modal de higiene das méos.

3. Dificuldade para encontrar perfil apropriado para a execu¢io da atividade de elaboragio do
Guia Prevencdo de Infecgdes por Microrganismos multirresistentes em Servigos de Saide; 4)
Inapropria¢éo da atividade prevista de Contratagdo do servico para elaboragdo do Manual de
Boas Praticas para o Processamento de Produtos em Servigos de Saude, frente ao ingresso do
tema na Agenda Regulatdria da Anvisa.

Comentar a relagao das acdes programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do

resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:

De modo geral, os indicadores existentes na matriz logica encontram-se alinhados com as atribui-

¢Oes da geréncia e com os objetivos desenvolvidos pela drea, ao longo dos ultimos anos. Entretanto,

nesse momento, ou seja, cerca de seis anos ap6s a elaboragdo da matriz, fazem-se necessarias algu-
mas considera¢des sobre os indicadores nela presentes:

1. No tocante as infec¢des relacionadas a assisténcia a satude, foi previsto, a época, um percentual
de 30% de redugio. Entretanto, ao se debrugar sobre a problematica, a geréncia pactuou, no con-
texto do Plano Nacional de Preven¢io e Controle das Iras (PNPCIRAS), um percentual de 15%
de redugio das infecgdes (a ser alcangado em 03 anos).

2. Embora os indicadores, de um modo geral, estejam alinhados com os objetivos da geréncia,
considera-se que eles ndo guardam relagdo direta com as atividades atualmente desenvolvidas
no 4mbito da cooperagio.

Tendo em vista o exposto, os indicadores atualmente existentes na matriz légica encontram-se desa-
tualizados, havendo um indicativo de reviséo.

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

No do RE/Descricdo do RE: 6

Indicador(es)

Descricdo do(s) indicador(es)

Tomada de decisdo baseada no conhecimento cientifico e no gerenciamento do risco
no ambito da vigilancia sanitaria de alimentos para garantir a inocuidade dos alimentos
consumidos no Brasil — Geréncia Geral de.

Alimentos (GGALI).

- Profissionais da GGALI e atores estratégicos capacitados pelo JIFSAN.

- Realizacdo das visitas técnicas a paises com expertise na drea de avaliagdo de risco.

- Realizacdo de uma avaliagdo de risco com todos os componentes.

- Processo de trabalho para sistematizacdo e andlise de dados e producao do conhecimento
definido.

- Percentual de representantes dos paises africanos satisfeitos com o curso ministrado.

Descricdo da(s) meta(s) - Nao se aplica.

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

Ne total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 7

Ne total de acbes finalizadas no periodo com base no PTS: 4
a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

(=)
~

base no PTS:
Em progresso (51 a 75%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:
Foi realizada a contratagdo de prestador de servico para elaborar a coleta de dados de consumo de
alimentos para subsidiar a avaliagdo de riscos de aditivos alimentares.

Foram realizadas visitas para a identifica¢do de local no Rio de Janeiro para a realiza¢do da Reunido
Internacional do Comité de Contaminantes do Codex Alimentarius no Brasil, reunido com represen-
tantes da Holanda para subsidiar a elaboragdo do Termo de Referéncia. Entretanto houve decisdo da
dire¢ido da Anvisa em néo realizar essa atividade pelo TC.
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Foi apoiada a organizacio da Conferéncia Internacional sobre Politicas Integradas e regulagdo em
seguranga alimentar e nutricional, realizada na cidade de Quito, Equador, nos dias 29 e 30 de no-
vembro de 2016. Participagdo de um total de 64 profissionais do Ministério da Satde dos paises das
Américas, Universidades e Organizagdes Internacionais.

¢) Destacar as principais acoes que contribuiram para execu¢ao do plano de trabalho semestral:
O ano de 2016 foi marcado por uma profunda reestruturacdo da GGALIL, o que impactou profunda-
mente na execugio do TC 64, especialmente na incorpora¢io do processo de avaliagdo de risco nas
atividades de rotina da Geréncia de Avaliacdo de Risco e Eficdcia com a harmonizagdo de procedi-
mentos e protocolos para a aprovagdo de enzimas baseados no conhecimento cientifico.

d) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se
existentes:
De acordo com orientagio de 6rgio de controle externo, algumas atividades deixaram de ser execu-
tadas por meio do Termo de Cooperagao.

e) Comentar a relacdo das a¢des programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do
resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:
Foi realizada a contratagdo de prestador de servico para elaborar a coleta de dados de consumo de
alimentos para refinar a avaliagdo de riscos de aditivos. Esses dados sdo fundamentais no aprimo-
ramento do processo de aprovagio e extensio de uso de aditivos, bem como no estabelecimento de
limites maximos, de forma que a ingestdo didria aceitavel ndo seja excedida.

O Brasil ird sediar a reunifo internacional do Comité de Contaminantes do Codex Alimentarius,
férum ligado a Organizagdo das Na¢des Unidas para a Agricultura e a Organizagdo Mundial da
Satde em abril de 2017. Foi realizada visita para identificar local no Rio de Janeiro para a reunido
internacional no Brasil e elabora¢do de Termo de Referéncia. Os resultados dessa reunido sdo deter-
minantes no processo de regulamentagio de limites médximos de contaminantes em alimentos, cuja
competéncia legal é da Anvisa.

A Anvisa também fortaleceu seu papel de colaborador com a América Latina apoiando a organi-
zagdo da Conferéncia Internacional sobre Politicas Integradas e regulacdo em seguranca alimentar
e nutricional, realizada na cidade de Quito, Equador, nos dias 29 e 30 de novembro de 2016. Nesse
evento participaram 64 profissionais do Ministério da Saude dos paises das Américas, Universidades
e Organizagdes Internacionais.

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

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

No do RE/Descricdo do RE: 7

Indicador(es)

- Numero de planos de acdo elaborados em relacdo as avaliacoes realizadas.

- Percentual de planos de acdo pactuados em relacdo aos planos de a¢do elaborados.

- Numero de acdes de cooperacdo realizadas com paises das regides das Américas e PALOPS.
Descricao do(s) indicador(es) | -+ Rede de informagdes sobre consumo, seguro e satde em funcionamento na web.

- NUmero mensal de informagdes postadas na rede.

- Percentual das atividades do projeto realizadas.

- Percentual de cumprimento da execucdo financeira do Termo de Cooperacdo pela OPAS.

Meta(s)

Descrisocoly ety

Acéo(des) programadas e finalizadas para o periodo no Plano de Trabalho Semestral (PTS)

Ne total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 0

Ne total de ac6es finalizadas no periodo com base no PTS: 0
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Informar o estado geral das a¢des programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com
base no PTS:
N3o iniciado (0%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:
Devido a necessidade de atualizagdo da matriz 16gica, nio foi planejada nenhuma a¢do em 2016.

Destacar as principais acdes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:
Nio foram planejadas a¢des para 2016.

Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execugao do plano de trabalho, se
existentes:
Nio foram planejadas a¢des para 2016.

Comentar a relagao das acoes programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do
resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:
Nio foram planejadas a¢des para 2016.

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

No do RE/Descricdo do RE: 8

Indicador(es)

Percepcao e efetividade das imagens de adverténcia sanitaria nas embalagens e
materiais de propaganda aumentadas, em consonancia com a Conven¢do-Quadro da
Organizagdo Mundial da Saude para Controle do Tabaco — Geréncia Geral de Produtos
Derivados do Tabaco (GGTAB).

- Indice de reatividade emocional das adverténcias sanitarias do 3° grupo.
- Percentual de embalagens e propagandas com estratégias identificadas.
Descricao do(s) indicador(es) | + Conjunto de adverténcias sanitérias produzido.

- RDC publicada.

- Projeto avaliado e relatérios técnico e financeiro apresentados.

Meta(s)

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

N total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 0
Ne total de acbes finalizadas no periodo com base no PTS: 0
a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

base no PTS:
N3o iniciado (0%).

Comentar sobre a execucao das acdes programadas no plano de trabalho semestral:

A GGTAB nio realizou atividades em 2016 em fungéo:

« Da Matriz Légica do TC no Eixo de tabaco ser especifica para os assuntos referentes a producio
das novas imagens de adverténcia sanitaria e para a realizacdo de estudos a fim de subsidiar essa
produgio.

« Do GADIP ter definido que a produgio das novas imagens de adverténcia sanitdria fosse realiza-
da por agéncia de publicidade contratada pelo Ministério da Saude.

o Da Nota Técnica n° 02/2016 - GECOP/GGGAF/DIGES/Anvisa, que exp6s o entendimento do
TCU de que as contrata¢des habituais e rotineiras ndo poderiam ser realizadas por meio do TC,
impossibilitando a realizagdo de oficinas internacionais ou com SNVS com esse recurso.

A Geréncia aguarda a revisio da matriz légica para que possa planejar novas atividades em 2017 com
o recurso disponivel.

Destacar as principais acdes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:
Nio foram planejadas a¢des para 2016.
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d) Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se

existentes:

As dificuldades foram relativas ao fato de a matriz légica ser especifica para os assuntos referentes a
produgio das novas imagens de adverténcia sanitdria e para a realizagdo de estudos a fim de subsidiar
essa producéo.

e) Comentar a relacdo das a¢des programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do

resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:
Nio foram planejadas a¢des para 2016.

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

S

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Contribuir para cooperacao técnica em vigilancia sanitaria entre a Anvisa, a OPAS e 0
sistea internacional de satide publica — Assessoria de Relagdes Internacionais (AINTE)
(antigo NAINT).

N° do RE/Descricao do RE: 9

Indicador(es)

- Qtde. visitas técnicas e reunides de trabalho e consultorias.

- Qtde. reuniées de trabalho e consultorias.

- Qtde. semindrios, grupos de trabalho, visitas técnicas, consultorias e capacitagoes.
- Cursos, oficinas, workshops e estagios.

Descricdo do(s) indicador(es)

- 10 visitas técnicas, reunides de trabalho e consultorias realizadas até 2015.

- 10 reunides de trabalho e consultorias até 2015.

- Aumentar em 21% (3) o nimero de memorandos firmados até 2015.

- 12 eventos (Semindrios, grupos de trabalho, visitas técnicas, consultorias e capacitacées)
até 2015.

- 10 estagios, cursos e workshops até 2015.

Descricdo da(s) meta(s)

N total de agbes programadas para o periodo com base no PTS: 4
Ne total de acbes finalizadas no periodo com base no PTS: 3
a) Informar o estado geral das agbes programadas e finalizadas por resultado esperado para o periodo com

(=)

(@)
~

base no PTS:
Em progresso (51 a 75%).

) Comentar sobre a execucdo das acdes programadas no plano de trabalho semestral:

O PTS do segundo semestre de 2016 também previu 4 (quatro) atividades. Dessas foram executadas
3 atividades, correspondentes a 75% das agdes programadas. No entanto, para a realizagdo do IV
Workshop on Minor Crops néo foram utilizados recursos do TC 64.

Destacar as principais acoes que contribuiram para execucao do plano de trabalho semestral:

As principais atividades realizadas foram:

1. Apoio a Semana do Conhecimento da Anvisa com a participac¢do de convidados estrangeiros
que participaram de painéis técnicos sobre as tendéncias da regulacdo internacional.

2. Apoio a participagdo de representantes de autoridades reguladoras internacionais parceiras na
VIII Conferéncia da Rede Pan-Americana de Harmonizag¢do da Regulamenta¢éo Farmacéutica
(VIII CPAREF), realizada no México.

3. Apoio arealizagdo da IV Oficina de Trabalho em Pequenas Plantagdes (IV Workshop on Minor
Crops), sendo que nessa atividade ndo houve despesas financeiras do TC 64. Nessa atividade, as
despesas foram assumidas pelo or¢camento da Anvisa. Ressalta-se, também, que foi realizada em
setembro a atividade de apoio a Participagio de representante da United Nations Office on Dru-
gs and Crime (UNODC)/Escritério das Nagdes Unidas sobre Drogas e Crime, no 5° Encontro
Nacional de Quimica Forense (ENQFor), em Ribeiriao Preto — SP.
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4.3

4.4

4.5

d) Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se
existentes:
Nio foi possivel a realizagdo da atividade 3 — Realizar curso de capacitagdo ou encontro de didlogo
regulatério do Férum das Agéncias Reguladoras do Medicamento do Espago Luséfono - Farmed,
em virtude do Conselho diretor do Farmed néo ter deliberado por qual curso realizar.

e) Comentar a relacdo das a¢des programadas e finalizadas no periodo com base no PTS com o alcance do

resultado esperado, considerando os indicadores e as metas:

A realizagdo da Semana do Conhecimento da Anvisa, com a participagio de convidados estrangeiros
representando as autoridades reguladoras dos Estados Unidos (FDA), da Europa (EMA) e da Suica
(Swissmedic), proporcionou o aprofundamento da troca de informagées quanto as tendéncias globais
de regulamentagio. Foi ainda de grande importéincia, sobretudo para os paises parceiros da regido
das Américas, apoiar a participagdo de representantes do Uruguai, do Paraguai e da Costa Rica na
VIII Conferéncia da Rede Pan-Americana de Harmonizagio da Regulamentagdo Farmacéutica (VIII
CPAREF), realizada no México, para o fortalecimento das relagdes estratégicas entre os paises da regido.
Apesar de nio ter contado com recursos do TC 64, o IV Workshop on Minor Crops, realizado na An-
visa, teve a participagdo de convidados estrangeiros de renome internacional na area de Agrotoxicos,
dos Estados Unidos e da Europa, proporcionando maior conhecimento técnico sobre o tema. Por fim, a
apoio a participagdo do representante das Na¢oes Unidas no ENQFOR proporcionou a drea técnica da
Anvisa, responsavel pela regulamentacio de drogas controladas, uma grande troca de conhecimentos,
fundamental para o acompanhamento do tema junto aos foros internacionais da ONU.

CONTRIBUICAO AS PRIORIDADES DO GOVERNO E AO PLANO ESTRATEGICO DA OPAS

A Anvisa tem participado das redes mundiais e regionais de organismos nacionais de regulamentagdo, como
o International Conference of Drug Regulatory Authorities - ICDRA e a Rede Pan-Americana para a Har-
monizagio da Regulamenta¢do Farmacéutica — Rede PARF, reconhecendo a importéincia da colaboragio e
da troca de experiéncias, e fortalecendo a capacidade técnico-operacional nas areas de atuagao regulatéria e
promovendo didlogos que contribuem para a convergéncia regulatoria.

A Anvisa tem apoiado o desenvolvimento da Plataforma de IntercaAmbio Regulatorio - segura (REPs), uma
solugdo conjunta de portal global de T para apoiar o intercAmbio seguro de informagdes nao-publicas entre
as Agéncias Reguladoras Nacionais participantes.

As agdes relacionadas ao mercado de produtos para satide no Brasil, a seguranga do paciente, ao regulamen-
to sanitdrio internacional, a farmacovigilancia e 4 hemovigilancia/biovigilancia tém aprimorado as a¢des de
controle sanitdrio brasileiro, bem como atendido as recomendagdes da OMS.

LICOES APRENDIDAS/RECOMENDACOES

No segundo semestre as discussdes sobre a atualizagio da Matriz Loégica do TC 64 foram aprofundadas e
discutidas internamente com as diretorias da Anvisa. Um nova matriz que abranja todas as a¢des de regula-
¢do da Anvisa possibilitard uma ampliagéo e aprimoramento da cooperagéo.

RESUMO SEMESTRAL: 2° SEMESTRE

Ne total de agdes | N° total de agdes % total das agoes Estado de avancos das

programadas finalizadas finalizadas/programadas acoes por RE no periodo

1 6 3 50,0 em progresso (26 a 50%)
2 5 1 20,0 em progresso (1 a 25%)
3 5 2 40,0 em progresso (26 a 50%)
4 1 - - ndo iniciado (0%)
20 semestre 5 9 1 11,1 em progresso (1 a 25%)
6 7 4 57,1 em progresso (51 a 75%)
7 - - - n&o iniciado (0%)
8 - - - nao iniciado (0%)
9 4 3 75,0 em progresso (51 a 75%)
Total 9 37 14 378 em progresso (26 a 50%)
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4.6

Situacao das a¢oes programadas e
finalizadas com base no PTS, 2° semestre

M programadas Bfinalizadas ™ a ser alcancado

Situacéo das a¢des programadas e finalizadas
por RE com base no PTS, 2° semestre

RE 12
RE11
RE 10
RE9
RE8
RE7
RE6
RES5

RE3
RE2

RE1

o

B N total de agoes finalizadas

-
I amaLS..,.—
—

RE4 e
I ——
JE—
-

5 6 7 8 9 10
™ Ne total de agdes programadas

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

ReCUrSOS repaSSadOS: Uss 1 0'550'] 8406 Execugdo Financeira do TC no periodo
Recursos desembolsados: US$ 8,702,400.80 | oo
Pendente de pagamento: US$ 172,279.56 600000000
Saldo: USS 1,675,50370 2.000.000,00

0,00 — .
Data 31/12/2016 Recursos Recursos endente de SaldoUss
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5. RESUMO ANUAL
5.1 MATRIZ LOGICA
1) Situacao do projeto/Matriz Logica no ano:

o 1°semestre (sem alteragdo).
o 2°semestre (sem alteragdo).

5.2 AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base no plano de trabalho semestral)

1) Situacdo do progresso das acdes programadas, finalizadas com relacdo ao PTS:

AVALIAGAO GERAL DAS AGCOES PROGRAMADAS NO ANO

1°semes- | 2°semes- Anual
Situacao do projeto tre/2016 tre/2016 Total de acdes programadas nos semestres e ano
/Matriz Logica Sem Sem Sem alteracio/ 8 ”
alteracio | alteragio Sem alteracéio .
brogramacasnoperodo | ° 9 99 :
2
o ~
o 3% 37 75 .
ﬁN;;ﬁ:'ng acoes 21 14 35 T s
Ne total de agoes | N° total de agbes % total das acoes Estado de avancos das
programadas finalizadas finalizadas/programadas acoes por RE no periodo
11 12 5 41,7 em progresso (26 a 50%)
2/2 9 4 44,4 em progresso (26 a 50%)
3/3 13 5 38,5 em progresso (26 a 50%)
4/4 3 2 66,7 em progresso (51 a 75%)
Anual 5/5 17 6 353 em progresso (26 a 50%)
6/6 13 7 53,8 em progresso (51 a 75%)
717 - - - ndo iniciado (0%)
8/8 - - - nao iniciado (0%)
9/9 8 6 75,0 em progresso (51 a 75%)
Geral 9 75 35 46,7 em progresso (26 a 50%)

) ) } Situacdo das a¢oes programadas e finalizadas
Situacao das agbes programadas e por RE com base nos PTSs
finalizadas com base nos PTSs

RE 12

RE11

RE 10

RE O e

RE8

RE7

RE 6 ——

RE S
_—
e
e —
L

RE 4
RE3
RE2

M programadas Bfinalizadas M a ser alcancado

B No total de agoes finalizadas B No total de a¢des programadas
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5.3 EXECUCAO FINANCEIRA (de acordo com o relatério financeiro oficial da OPAS/OMS)

Recursos repassados: US$ 10,550,184.06 .
Recursos desembolsados: US$ 8,702,400.80 | 1o
Pendente de pagamento: US$ 172,279.56 600000000
Saldo: USS 167550370 | o
Data 31/12/2016

Execugao Financeira do TC no periodo

de Saldo: US$
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