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B LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

« ABIA - Associacao Brasileira das Industrias de Alimentagao

«  ABNT - Associagao Brasileira de Normas Técnicas

« AIR - Andlise de Impacto Regulatério

+ ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

«  ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

+ ARFA - Agéncia de Regulacdo e Supervisao dos Produtos Farmacéuticos e Alimentares da
Republica de Cabo Verde

+  ARN - Autoridades Regulatérias Nacionais

+  ARNr - Autoridade Reguladora Nacional de Referéncia Regional para as Américas

« ATS - Avaliacao de Tecnologias em Saude

«  BPF - Boas Praticas de Fabricacao

»  BRATS - Boletim Brasileiro de Avaliagao de Tecnologias em Saude

« CCAB - Comité do Codex Alimentarius do Brasil

+  CCCF - Comité Codex de Contaminantes de Alimentos

+  CCEXEC - Comité Executivo da Comissao do Codex Alimentarius

+ CCLAC - Coordenador do Comité Regional da FAO/OMS para a América Latina e o Caribe

+  CECIH - Comissao Estadual de Controle de Infeccdo Hospitalar

+  CGLAB - Coordenacao Geral de Laboratério de Saude Publica

+  CCMAS - Comité do Codex de Métodos de Analise e Amostragem

«  CDCIH - Comissao Distrital de Controle de Infeccdao Hospitalar

+  CMCIH - Comissao Municipal de Controle de Infeccao Hospitalar

+  CONASEMS - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude

+  CONASS - Conselho Nacional de Secretarios de Saude

+ CD - Conselho Diretor

« CDC - Centers for Disease Control

+  CECMED/Cuba - Centro para Controle Estatal de Medicamentos, Equipamentos e Dispositivos
Médicos/Cuba

+  CEPESC - Centro de Estudos, Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico em Saude Coletiva

+  CMED - Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

+ CNA - Confederagdo Nacional da Agricultura

«  CNC - Confederacao Nacional do Comércio

« CNI - Confederacdao Nacional da Industria

+  CNMM - Centro Nacional de Monitorizacao de Medicamentos

«  COVID-19 - Doenca do Coronavirus

«  CQCT - Convencao Quadro da Organizacao Mundial de Saude para Controle do Tabaco

+  CQUALI - Centro Integrado de Monitoramento da Qualidade do Leite
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CVPAF - Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

CXS - Codex Standards

DCB - Denominagao Comum Brasileira

DICOL - Diretoria Colegiada

DON - Micotoxina Deoxinivalenol

DOU - Diario Oficial da Uniao

EAD - Educacéao a distancia

EASP/Espanha — Escola Andaluza de Saude Publica/Espanha

EIFVGA - Encontro Internacional de Farmacovigilancia das Américas

EMA — European Medicines Agency

FAO - Organizacao das Nacdes Unidas para a Alimentacao e a Agricultura

FARMED - Férum de Agéncias Reguladoras de Medicamentos do Espaco Luséfono

FB — Farmacopeia Brasileira

FDA - Food and Drug Administration

FIOCRUZ - Fundagao Oswaldo Cruz

GEFIC — Geréncia de Orcamento e Financgas

GEMS/FOOD - Global Environment Monitoring System/Food Contamination Monitoring and
Assessment Programme

GFARM - Geréncia de Farmacovigilancia

GFN - Global Foodborne Infections Network

GFORT - Geréncia de Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria

GGALI - Geréncia Geral de Alimentos

GGFIS - Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria

GGLAS - Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica

GGMED - Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

GGMON - Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

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

GGPRO - Geréncia-Geral de Monitoramento e Fiscalizacao de Propaganda, Publicidade,
Promocéao e Informacdo de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitéria

GGREG - Geréncia-Geral de Regulamentacgao e Boas Praticas Regulatorias

GGTAB - Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos, derivados ou ndo do
Tabaco

GGTES - Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

GPROR - Geréncia de Processos Regulatérios

GQ - Gestdo da Qualidade

GSTCO - Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos

GT - Grupo de Trabalho

GVIMS - Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude

HARPYA - Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais
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+  HTAI - Health Technology Assessment International

+ |ATS - Instituto de Avaliacdo de Tecnologia em Saude

« IBGE - Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

« ICH - International Council on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use

+ IDEC - Instituto de Defesa dos Consumidores

+ |ES - Instituicao de Ensino Superior

+ IECS/Argentina — Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria/Argentina

« lICA - Instituto Interamericano de Cooperacgao para a Agricultura

« INCQS - Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

« INFOSAN - FAO/WHO International Food Safety Authorities Network

+ INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

+ IRAS - InfeccOes Relacionadas a Saude

« ISH - indice de Seguranca Hospitalar

« JECFA - Joint Expert Committee on Food Additives

« JIFSAN - Joint Institute for Food Safety and Applied Nutrition

« JMPR - Joint Meeting on Pesticide Residues

+  GELAS - Geréncia de Laboratorios de Saude Publica

«  MAPA - Ministério da Agricultura Pecuaria e Abastecimento

«  MCR - Microbactérias de Crescimento Rapido

+  MCT - Ministério da Ciéncia e Tecnologia

+  MDSAP - Programa de Auditorias de Dispositivos Médicos

+  MDIC - Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio

+  MERCOSUL - Mercado Comum do Sul

+  MIP - Medicamentos Isentos de Prescricdo MS — Ministério da Saude

+  MRE - Ministério das Relagcbes Exteriores

«  NCPDCID - National Center for Preparedness, Detection, and Control of Infectious Diseases

+  NEPEC - Nucleo da Educacgao, Pesquisa e Conhecimento

«  NICE - National Institute for Clinical Excellence

«  NSP - Nucleo de Segurancga do Paciente

«  NUVIG - Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo em Vigilancia Sanitaria

« OEA - Organizagdo dos Estados Americanos

«  OPAS - Organizacdo Pan-Americana da Saude

«  OMS - Organizacdao Mundial da Saude

«  PALOPS - Paises Africanos de Lingua Oficial Portuguesa

+  PANAFTOSA/OPAS - Centro Pan-Americano de Febre Aftosa e Saude Publica Veterinaria

« PETab - Pesquisa Especial de Tabagismo

+  PIC/S - Esquema de Cooperagao em Inspecao Farmacéutica

«  PNAD - Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios

+  PNI - Programa Nacional de Imunizagdes
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PNSP - Programa Nacional de Seguranca do Paciente

POF - Pesquisa de Orcamento Familiar

POP - Procedimentos Operacionais Padrao

PRAIS - Plataforma Regional de Acesso e Inovagao para Tecnologias em Saude
PSP - Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude

PTA/PTS - Plano de Trabalho Anual/Plano de Trabalho Semestral

QUALISS - Programa de Monitoramento da Qualidade dos Prestadores de Servigos na Saude
Suplementar

RBE - Revista Brasileira de Epidemiologia

RCSS - Rede Consumo Seguro e Saude

RDC - Resolucao da Diretoria Colegiada

REALI - Rede de Alerta e Comunicacao de Risco de Alimentos

REDE PARF - Rede Pan-Americana para a Harmonizacao da Regulacao Farmacéutica
REDETSA - Rede de Avaliacao de Tecnologia em Saude das Américas

REPs - Plataforma de Intercambio Regulatério

RM - Resisténcia Microbiana

RNLVISA - Rede Nacional de Laboratério de Vigilancia Sanitaria

RPBR — Relatorios Periddicos de Avaliacdo de Beneficio-Risco

RSI - Regulamento Sanitario Internacional

SAMMED - Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
SAS/MS - Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude

SGQ - Sistema de Gestdo da Qualidade

SGT - Subgrupos de Trabalho

SHEA/CDC - Society for Healthcare Epidemiology of America

SIEAPV - Sistema de Informacao da Vigilancia de Eventos Adversos Pés-Vacinacao
SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

SQR - Substancias Quimicas de Referéncia

SUS - Sistema Unico de Saude

TC —Termo de Cooperacao

TR — Termo de Referéncia

TRS - Terapia Renal Substitutiva

UBABEF - Uniao Brasileira de Avicultura e de Laboratérios de Saude Publica

UMC - Uppsala Monitoring Centre

UPPSALA - Programa de Monitoramento da OMS de Eventos Adversos em Medicamentos
URM - Uso Racional de Medicamentos

UTI - Unidade de Terapia Intensiva

WHA - World Health Assembly (Assembleia Mundial da Saude)
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B Prefacio da Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa - € uma Autarquia Especial que
tem como missao promover a protecao da saude da populacao. Fundada em 26 de janeiro
de 1999, foi a 4° Agéncia Reguladora a ser criada no Brasil sendo a 12 na area social.

A Agéncia regula produtos e servicos referentes a mais de 23% do PIB. Tao grande
quanto o seu expecto regulatério, sao os desafios por ela abarcados.

Nabuscaconstantedoaprimoramentoinstitucional eregulatério,a Anvisaem conjunto
com Ministério da Saude, firmou em 2010 uma cooperacao técnica com a Organizacao Pan
Americana de Saude — OPAS, por meio do 64° Termo de Cooperacao — TC 64, o qual teve
como objetivo o “Fortalecimento das acdes de Vigilancia Sanitaria” no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéaria — SNVS e do Sistema Unico de Saude - SUS.

Durante os seus 10 anos de execucgao, esse instrumento demonstrou ser uma
ferramenta eficiente, capaz de apoiara Anvisa no desenvolvimento das melhores praticas
regulatérias e no desenvolvimento institucional, além de incrementar as atividades de
Vigilancia Sanitaria no ambito do SUS e SNVS.

O sucesso da execucao dessa Cooperacdao teve como base a transferéncia e o
compartilhamento de conhecimentos, experiéncias e praticas sanitarias entre ambas as
instituicdes, acoes estas alavancadas pela expertise da OPAS.

Em janeiro de 2023, a Agéncia completou 24 anos, com uma posicao consolidada
no cendrio Regulatério Nacional e Internacional. Reconhecida pela OMS no programa de
Pré-Qualificacdo de Vacinas e Qualificacdo de Controle Laboratorial de Medicamentos e
pelas propria OPAS como Autoridade Reguladora Nacional de Relevancia Regional, titulos
alcancados pelo robusto trabalho de exceléncia prestado por seus servidores e colaboradores.

Ademais, cumprimento e reconheco as contribuicbes das equipes das duas
instituicées que realizaram um esforco conjunto, que resultou em produtos qualificados
para a elaboracdao deste documento. A Anvisa reafirma a importancia da cooperagao
técnica para o atingimento do seu propdésito mantendo o alto rigor técnico e firma,
também, compromisso de atuar como protagonista no campo da regulagao e controle
sanitario nacional e internacional, sendo uma instituicao promotora de saude, cidadania
e desenvolvimento, de forma aqil, eficiente e transparente.

Antonio Barra Torres
Diretor Presidente da Anvisa
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B Prefacio da OPAS/OMS no Brasil

No contexto das celebra¢cdes dos 120 anos de trabalho ininterrupto a da
Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS) naregiao das Américas, € um prazer e uma
honra prefaciar uma publicacdo que, mais uma vez, demonstra e consolida aimportante
cooperacao entre esta instituicao e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Esta cooperacao, iniciada em 2010, teve como principal objetivo facilitar a
implementacao das a¢cdes de reorganizacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) efoiexecutadaaté oanode 2020.Dezanosdetrabalho conjunto que sefortaleceram
no seguimento de uma primeira cooperagao ocorrida nos anos de 2005 a 2010.

E indiscutivel o papel da Anvisa no cendrio nacional e internacional como uma
das agéncias de referéncia regional (ARNr). A importancia da Anvisa como exemplo de
orgao regulador pode ser observada nesta publicacao, que se destaca pela abrangéncia
de temas que regula, seus elevados indicadores de capacidade regulatéria, além de sua
inequivoca qualidade técnica.

Como consequéncia direta, esta publicacdao contribuird para o fortalecimento nao
somente das estruturas internas de gestao da Agéncia, mas também na articulacdao
e da integracdao com o SNVS, e possibilitara importantes contribuicées por parte da
Organizacao Pan-Americana da Saude/Organizacao Mundial da Saude (OPAS/OMS) a
orgaos relacionados as areas de saude e de vigilancia sanitdria, por meio da identificacao
de oportunidades comuns para atuacao.

Congratulo aos envolvidos nesta tarefa de sistematizar o trabalho de dez anos
de uma cooperacao exitosa. A OPAS/OMS reafirma seu compromisso de impulsionar
esforcos para defender estratégias pro-equidade para acesso e cobertura universal a
saude e promoveranecessidade urgentede sistemas de saude robustos, suficientemente
prontos e com recursos para enfrentar os desafios de saude atuais e futuros.

Este trabalho reflete uma parceria que buscou a promocao da saude, e do bem-estar
da populacao do pais e das Américas, e concretiza o esforco da OPAS/OMS na expansao
da colaboracéo técnica com o pais, com o Sistema Unico de Saude (SUS) e com Anvisa.

Socorro Galiano Gross
Representante da OPAS/OMS no Brasil
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B APRESENTACAO

A presente andlise avalia os efeitos da cooperacao técnica entre a Organizacao
Pan Americana da Saude e o Ministério da Saude/Agéncia Nacional deVigilancia Sanitaria
—OPAS e MS/Anvisa - no ambito do 64° Termo de Cooperacao - TC 64 com o objetivo de
viabilizar o fortalecimento das ac¢des de vigilancia sanitdria no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Saude - SUS.

A referida cooperagao da continuidade a um trabalho realizado entre 2005 e 2010
como 37° Termo de Cooperacao e Assisténcia Técnica - TC 37, que teve por finalidade maior
facilitar a implementacao das acdes de reorganizacdao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria — SNVS.

A avaliacao sistematica e continua é uma ferramenta poderosa para aumentar a
eficiéncia e efetividade dos recursos aplicados possibilitando também a prestacdo de
contas dos resultados aos 6rgaos de interesse e a sociedade.

Os resultados aqui apresentados em dois grandes momentos da cooperagao.

O primeiro momento da cooperacdo teve por finalidade contribuir para o
aperfeicoamento das capacidades institucionais das autoridades sanitarias da Regidao
das Américas e no cumprimento de suas funcdes de apoio a protecao e promocgao da
saude da populacdao por meio de aplicacao do Risco Sanitario Internacional 2005 em
pontos de entrada, acesso a medicamentos, alimentos e produtos para saude com maior
qualidade, seguranca e eficacia, sendo priorizados 9 macro eixos de acao: Uso Racional
de Medicamentos; Farmacovigilancia; Regulacao Econdmica e Avaliacao Econdmica
deMedicamentos e Avaliacao de Tecnologias em Saude; Farmacopeia; Seguranca do
Paciente; Seguranca dos Alimentos; Regulamento Sanitario Internacional; Controle do
Tabaco e o fortalecimento institucional, intercambio de informagdes e experiéncias
e a participacao em féruns internacionais com autoridades e agéncias reguladoras
sanitdrias, organismos internacionais identificados como estratégicos para a Anvisa e
para a OPAS/OMS.

O segundo momento, com a revisao da matriz légica onde passou-se a trabalhar
comtodo o escopo da agéncia reguladora a fim de ampliar as possibilidades de cooperacao.
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B ORGANIZACOES

A ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), fundada em 26 de janeiro de
1999 pela lei n° 9.782/1999, é uma autarquia - 6rgao autbnomo da administracao
publica com personalidade juridica, patriménio e receita préprios — vinculada ao
Ministério da Saude. Tem por finalidade institucional promover a protecdao da saude da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da producao e consumo de produtos
e servicos submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

A Agéncia compbde, ainda, o Sistema Unico de Saude (SUS) como coordenadora do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e esta presente no territério nacional por
meio das Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (CVPAFs). Compete a Anvisa promover e proteger a salde da populagao
por meio do controle sanitdrio na producao, na comercializagao e no uso de produtos e
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, até mesmo nos ambientes, nos processos, nos
insumos e nas tecnologias a eles relacionados e no controle de portos, de aeroportos,
de fronteiras e de recintos alfandegados.

O carater regulatério da agéncia faz com que o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria tenha importante responsabilidade no equilibrio entre os interesses
econOmicos e sanitarios. Ao considerar os atores envolvidos no campo da producao e
do consumo de bens de saude e a existéncia de inumeras falhas de mercado, a Vigilancia
Sanitdria torna- se peca-chave na protecao da saude e no estabelecimento de relagbes
éticas entre producao e consumo. As agéncias reguladoras, no Brasil, foram criadas com
autonomia administrativa, financeira e técnica e além da correcao das falhas de mercado,
objetivam o monitoramento dos agentes econdmicos relevantes, a garantia da
efetividade de politicas publicas de Estado, edicao e monitoramento do cumprimento
de normas de carater técnico, por distintas acoes.

A regulacao realizada pela Anvisa é de importancia para a estruturacao do Sistema
Unico de Saude, pois suas acdes impactam no desenvolvimento de setores produtivos,
na regulacao das industrias do complexo industrial da saude, na prevencao de riscos
a saude da populacao e na organizacao do mercado da saude. O Sistema Nacional de
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Vigilancia Sanitdria possui a funcao de regulacao social e Ihe cabe exercer sua fungao no
SUS, de zelar pela qualidade dos bens e servicos ofertados para contribuir na melhoria
da qualidade de vida da populacao brasileira e garantir o direito a saude como direito
fundamental, conforme reza nossa Constituicao Federal. (https://www.scielo.br/j/csc/
a/4YsWrRkhDc9vBb959FtxbPd/?lang=pt)

A relevancia da Anvisa se estende para além das fronteiras brasileiras. Desde
2010 a Anvisa é reconhecida como autoridade reguladora de referéncia regional para
a Organizacao Pan-Americana da Saude, titulo renovado em 2019, quando a organizacao
avaliou novamente os indicadores de capacidade regulatéria e manteve o status da
agéncia. A Anvisa foi reconhecida, em 2015, como Agéncia Reguladora de Equivaléncia
Internacional pela Unido Europeia e em 2016 passou a ser membro do International
Council on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for
Human Use (ICH), principal férum de elaboracao de regulamentos técnicos para a area
de medicamentos.

A celebracdo do TC 64, em 2010, foi estabelecida priorizando os seguintes macro
eixos de acdo: uso racional de medicamentos, farmacovigilancia, medicina baseada em
evidéncias, regulacao e avaliagcao econémica de medicamentos e outras tecnologias em
saude; farmacopeia; seguranca do paciente; seguranca dos alimentos; regulamento
Sanitario Internacional, controle do tabaco e cooperacao internacional. A partir de 2017
a cooperacdao amplia seu escopo para permitir que todas as areas técnicas possam
desenvolver agdes para promover e proteger a salde da populagao.

Avaliacéo do projeto de cooperagao técnica n° 64 - Fortalecimento das A¢oes de Vigilancia |
Sanitéria e do Sistema Unico de Saude - OPAS/OMS



http://www.scielo.br/j/csc/a/4YsWrRkhDc9vBb959FtxbPd/?lang=pt)

A OPAS

A Organizacao Pan-Americana da Saude (OPAS) trabalha com os paises das Américas para
melhorar a saude e a qualidade de vida de suas popula¢des. Fundada em 1902, é a organizacao
internacional de saude publica mais antiga do mundo. Atua como escritério regional da Organizagao
Mundial da Saude (OMS) para as Américas e é a agéncia especializada em saude do Sistema
Interamericano. O organismo internacional oferece cooperacdo técnica em salde a seus paises
membros; combate doencas transmissiveis e doencas crénicas ndo transmissiveis, bem como
suas causas; e fortalece os sistemas de salde e de resposta ante emergéncias e desastres. A
cooperacao técnica busca alcancar os objetivos estratégicos estabelecidos conjuntamente com

o governo brasileiro e alinhados aos resultados regionais.

Aregulamentacao e garantiada qualidade dastecnologias em salde é um elemento crucial
no desenvolvimento das politicas farmacéuticas nacionais e sdo as autoridades reguladoras
nacionais as encarregadas de executar estas a¢des; de seu desenvolvimento e nivel de maturidade
dependem da qualidade, da seguranca e da eficicia dos produtos que se colocam a disposicao das
populacoes. A Regiao das Américas, por iniciativa das préprias autoridades reguladoras com o
acompanhamento da Organizacao Pan- Americana da Saude (OPAS), promove o fortalecimento da
regulacado sanitaria mediante um processo de avaliacdo e certificacdo que permite a designacao
de autoridades reguladoras de referénciaregional de medicamentos y produtos biolégicos. Estas
autoridades trabalham de maneira conjunta, promovem o didlogo e a convergéncia regulatéria,
o intercambio de informacao para agilizar a tomada de decisées reguladoras e a cooperacao regional
para apoiar o desenvolvimento de outras autoridades na regiao, acdes que tém impacto direto no

acesso a tecnologias sanitarias efetivas e de qualidade garantida.

A cooperacao é realizada em consonancia com o Plano Estratégico da OPAS e com as

resolu¢cdes da OPAS/OMS. Vale destacar as seguintes resolucdes relacionadas a esta cooperagao:

«  WHA72.8(2019) Improving the transparency of markets for medicines, vaccines,
and other health products

+  WHA72.5 (2019) Antimicrobial resistance

«  WHA71(8) (2018) Addressing the global shortage of, and access to, medicines
and vacines

+  WHA71(9) (2018) Global strategy and plan of action on public health, innovation
and intellectual property: overall programme review

+  WHA69.20 (2016) Promoting innovation and access to quality, safe, efficacious
and affordable medicines for children

«  WHAG68.7 (2015) Global action plan on antimicrobial resistance

«  WHA®68.18(2015) Global strategy and plan of action on public health, innovation
and intellectual property
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WHAG67.20 - Regulatory system strengthening for medical products. (2014)
WHAG67.21- Access to biotherapeutic products, including similar biotherapeutic
products, and ensuring their quality, safety and efficacy (2014)

WHAG67.22 (2014) Access to essential medicines

WHAG67.25 (2014) Antimicrobial resistance

WHA65.19 (2012) - Substandard/spurious/falsely-labelled/falsified/
counterfeit medical products

CSP28.R15 (2012) - Protecao Radioldgica e Seguranca das Fontes de Radiacao:
Normas Bésicas Internacionais de Seguranca

CD50.R9 (2010) - Fortalecimento das Autoridades Reguladoras Nacionais de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos

CSP27.R10 (2007) - Politica e Estratégia Regionais para Garantia da Qualidade
da Atencao de Saude, inclusive a Seguranca do Paciente

Avaliacdo do projeto de cooperacgao técnica n° 64 - Fortalecimento das A¢des de Vigilancia |

Sanitaria e do Sistema Unico de Satide - OPAS/OMS 17




IDENTIFICACAO DO TERMO DE
COOPERACAO 64 - TC 64

TABELA 1 - Identificacdo do TC

NUMERO DOTC: 64
) Fortalecimento das acoes de Vigilancia Sanitaria no énlibito do
TITULO DO TC: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de
Saude - SUS
Objeto doTC: Fort.alecimen.tq oﬂlas a.agées fjt?\{igiléncia. Sanita’rja po émbitc? do Sistema
Nacional deVigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Saude — SUS
Numero do processo: 25351.620525-2010-06 Numero do SIAFI: 63205
Data deinicio 28/12/2010 Datadetérmino: |31/12/2020
T T T T
TA: 1 recurso R$17.028.052,00
TA: 2 recurso R$3.150.000,00
TA: 3 prorrogacao R$0,00
TA: 4 prorrogacao R$0,00
TA: 5 recurso R$4.000.000,00
TA: 6 prorrogagao R$0,00
Valor Total no TC: R$ 24.178.052,00
Areatécnica Gabinete do Diretor Presidente (GADIP - ANVISA) (GADIP/ANVISA)
Endereco: Setolr.de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia (DF) —CEP: 71205-050
Telefone: (61) 34624191
AREATECNICA RESPONSAVEL NA OPAS/OMS
Area técnica Medicamentos, Tecnologias e Pesquisa
em Saude (UT MTS)
Endereco: Setor de Embaixadas Norte, Lote 19 - Brasilia, DF
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B INTRODUCAO

A Organizacao Pan-Americana da Saude - OPAS atua como Escritério Regional da
Organizacao Mundial da Saude - OMS para as Américas e como instituicao especializada
do Sistema Interamericano da Organizacao dos Estados Americanos - OEA. As acbes
desenvolvidas pela OPAS/OMS sao determinadas por mandatos de seus corpos diretores,
integrados por representantes dos Ministérios da Saude de seus Estados- Membros.

A OPAS/OMS no Brasil desenvolve cooperagao técnica com vistas aalcancar os objetivos
regionais em saude definidos por seus Estados-membros. Os programas e projetos
desenvolvidos se alinham aos resultados esperados em salde nacionais, regionais e
globais, para superar os desafios e contribuir para o desenvolvimento em saude.

O intercambio de informacgdes, conhecimento e experiéncias entre os Estados-
Membros é uma estratégia importante de cooperacao técnica que tem sido fortalecida
pela cooperacao. Os termos de cooperagao sao instrumentos construidos pelo Ministério da
Saude e pela OPAS para estabelecer estratégias de parceria ancoradas nas necessidades de
saude do territério das Américas e nas especificidades da agenda local. Historicamente,
esses termos eram realizados para construir planos de agao na erradicacao de doencas
endémicas e para o fortalecimento do estado-nacdao na elaboracdao de politicas que
atendessem a agenda prioritdria da saude. Ao longo do tempo, a cooperagao com o
Brasil foi evoluindo e outros parceiros foram sendo incorporados como Anvisa, Fiocruz,
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, CONASS e CONASEMS.

Os sistemas regulatérios nacionais tém como principal funcdo promover e
proteger a saude publica ao garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia das tecnologias
em saude presentes no mercado, incluindo os medicamentos, as vacinas, o sangre e
hemoderivados, os equipamentos médicos, entre outros. Para cumprir esta funcao, os
sistemas devem assegurar que a autorizacao de comercializacao dos produtos esteja
fundamentada em argumentos cientificos sélidos, que os beneficios propostos superem os
riscos, e que os usuarios recebam a informacao adequada e atualizada sobre a utilizacao
dos produtos.

Afuncaoquedesempenhamossistemasregulatériosnacionais paraasaudepublica
e para o desenvolvimento econémico é cada vez mais reconhecida. O fortalecimento do
sistemaregulatério é uma prioridade para a Organizacdao Pan-Americana da Saude desde
a criacao da Rede Pan-Americana para a Harmonizacdao da Regulacao Farmacéutica -
Rede PARF em 1998, onde os Estados Membros da OPAS trabalham de forma conjunta
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para apoiar a convergéncia e a harmonizagao das praticas regulatérias. Em 2006, os
Estados Membros aceitaram a criacdao de um sistema de qualificacdo coordenado pela
OPAS, com o propésito de facilitar o estabelecimento de mecanismos de cooperacgao e
o reconhecimento interinstitucional das autoridades regulatérias nacionais - ARN. Em
2010 o Conselho Diretor da OPAS aprovou a Resolucdao CD50.R9 sobre o Fortalecimento
das autoridades reguladoras nacionais de medicamentos e produtos biolégicos,
reconhecendo a iniciativa dos Estados Membros e da OPAS/OMS na elaboracao de
um instrumento consensual e na criacdo de um procedimento para a qualificacao das
autoridades reguladoras de referéncia regional. A nivel mundial, também se reconheceu
o fortalecimento dos sistemas regulatérios como uma prioridade de saude publica em
2014, com a aprovacao da Resolucao WHA67.20 pela Assembleia Mundial da Saude.

Analisar um Termo de Cooperacao MS/ANVISA/OPAS e suas implicagdes para o sistema
de saude brasileiro, nos ajuda a reconhecer os pontos fortes a as oportunidades para
melhorar.
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ESCOPO E OBJETIVOS DO TC
O Termo de Cooperacao 64 (TC — 64)

Em setembro de 2010 foi assinado o Termo de Cooperacao 64 (TC — 64) entre a
OPAS, a Anvisa, e o Ministério da Saude, com vigéncia até 28 de setembro de 2015 e
tendo sido posteriormente prorrogado duas vezes, a primeira vez até 28 de setembro
de 2016 e a segunda até 28 de setembro de 2020. Teve como objetivo apoiar a ANVISA
no fortalecimento das a¢des de vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Saude.

No ultimo ano da cooperacdao, o mundo comecou a enfrentar a pandemia de
Covid-19. A Anvisa voltou os seus esforcos para conducdao de agbes referentes ao
enfrentamento a Covid-19, dando inicio a uma série de medidas regulatérias e de
mitigacao deriscos no contexto dos servicos prestados pelaagéncia. Comoagravamento
da crise da COVID- 19, aumentaram as demandas, junto a Anvisa, da sociedade, dos
agentes econdmicos regulados e dos demais 6rgaos e entidades do proprio governo
federal. Além de ter de atender a essas novas pautas, a Anvisa continuou a exercer suas
funcgdes regulatdrias tipicas, como editar normas, fiscalizar agées dos regulados, impor
sangoes e resolver conflitos. Com o quadro de calamidade publica decorrente do novo
coronavirus, entretanto, muitas dessas atividades tipicas de regulacao tiveram de ser
suspensas para que as agéncias pudessem exercer aquelas que se impuseram no novo
cenario de riscos e incertezas. Devido ao impacto no curso normal da execucdao do
projeto, a vigéncia do Termo de Cooperacao foi prorrogada para 31 de dezembro em
conformidade com o Decreto n° 10.315 de 06 de abril de 2020, a fim de possibilitar a
reprogramacao do plano de trabalho e a conclusao da cooperacao.

A cooperacao técnica desenvolvida teve dois grandes momentos distintos
marcados pelo estabelecimento de uma matriz l6gica definida por eixos tematicos
vigente de 2010 a 2017 e pelo estabelecimento de uma nova matriz légica vigente a
partir do segundo semestre de 2017, como novos resultados, indicadores e metas que
possibilitou a participacao de todas as unidades organizacionais da Anvisa em acoes
alinhadas aos objetivos estratégicos da agéncia e aos resultados da matriz l6gica.
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B A MATRIZ LOGICA

Com o objetivo de alcancar os resultados esperados da cooperacao técnica, foi
desenvolvidaumamatrizldgica separa poroito eixos tematicos que a partirdo segundo termo
de ajuste passou a contar com nove eixos (Tabela 2), sendo cada eixo de responsabilidade
de uma unidade técnica da Anvisa.

Em 2014 e 2016 a Anvisa passou por duas alteragcdes de regimento interno que tiveram
impacto substancial em seu modelo de governanca. Tais mudancas tiveram impacto na gestao e
execucaodos projetoseacdes previstasnoambitoda cooperacao.Como processodereestruturacao
da Anvisa instituido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada RDC n° 61, de 03 de fevereiro de 2016,
que aprovou e promulgou o novo Regimento Interno da Agéncia, e com o intuito de otimizar a
execucao das a¢oes do projeto e atender aos objetivos e projetos estabelecidos no planejamento
estratégico da Anvisa, as equipes técnicas da Anvisa e da OPAS trabalharam na atualizacao da
matriz logica. A nova matriz légica entrou em vigor no segundo semestre de 2017 (Tabela 3) e
ampliou o escopo tematico das agdes em potencial, permitindo que toda a agéncia pudesse dispor
da expertise da OPAS para o atingimento de suas metas institucionais.

Com a ampliacao do escopo tematico das agdes em potencial espera-se que mais
acoes qualificadas e relevantes para a Agéncia sejam realizadas no ambito da cooperacao.

TABELA 2 - Matriz Légica do TC 64 vigente entre 2010 e 2017
Eixo 1 - Uso Racional de Medicamentos

Matriz Légica-TC 64

Eixo 1 — Objetivo geral: Estabelecer agbes estratégicas para a promog¢ao do Uso Racional de Medicamentos
voltadas para regiao das Américas, a partir do levantamento de estudos sobre propaganda/publicidade/
promocao e consumo de medicamentos, bem como do diagnéstico das caracteristicas politica, econémica,
cultural e social dos paises selecionados e das estratégias utilizadas pelas industrias farmacéuticas para divulgar
medicamentos.

Objetivo especifico (1.1): Realizar levantamento dos estudos cientificos sobre propaganda/publicidade/
promocgao e consumo de medicamentos

Indicadores de Meios de

Linhas de Base Resultado Verificagdo

Relatério elaborado

e apresentado pela
instituicdo contratada em
trés idiomas (portugués,
inglés e espanhol).

Resultado (R1): Relatério do
levantamento dos estudos
cientificos sobre propaganda,
publicidade, promocdo e consumo
de medicamentos elaborado.

Néao h& conhecimento
de estudo na regido das Relatério de avaliagdo dos
Américas para esse tipo de estudos elaborado

levantamento proposto.
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1.1.1 Levantamento dos estudos
cientificos sobre propaganda,
publicidade, promocao de
medicamentos no mundo.

Relatoria do Seminario
Internacional de
Propaganda de
Medicamentos realizado
pela GGPRO/ANVISA em
abril de 2005.

IES contratada.

Bases/fontes utilizadas na
pesquisa.

Numero de estudos
cientificos identificados.

Compéndio dos estudos
cientificos identificados.

Relatério de avaliagdo dos
estudos cientificos
elaborado.

Relatério de avaliagdo dos
estudos traduzido para
inglés e espanhol.

Relatério de atividades
do consultor da
instituicdo contratada.

1.1.2 Levantamento dos estudos
cientificos sobre consumo de
medicamentos na regido das
Américas (América do Norte,
América Central, Caribe e América
do Sul).

Bases/fontes utilizadas
para a pesquisa.

Numero de estudos
cientificos identificados.

Compéndio dos
estudos cientificos
identificados.

Relatério de avaliagdo dos
estudos cientificos
elaborado.

Relatério de avaliagdo dos
estudos traduzido para
inglés e espanhol.

Relatério de atividades
do consultor da
instituicdo contratada

Objetivo especifico (1.2): Verificar as caracteristicas politica, econdmica, cultural e social dos paises selecionados

e as estratégias utilizadas pelas industrias farmacéuticas para divulgar medicamentos.

1.2. Resultado (R2): Relatério das
caracteristicas politica, economica,
cultural e social dos paises
selecionados e das estratégias
utilizadas pelas industrias
farmacéuticas para divulgar
medicamentos elaborado.

1.2.1 Sele¢éo dos paises da regido
das Américas onde o levantamento
sera realizado, obedecendo a
seguinte distribuicdo: um pais da
Ameérica do Norte, um da América
Central, um do Caribe e dois da
América do Sul.

Publicagdo Estudo
Comparado -
Regulamentacéao

de propaganda de
medicamentos/ANVISA.

Paises citados na publicacdo
Estudo Comparado

- Regulamentacédo

de propaganda de
medicamentos/ANVISA.

Diagnéstico situacional
dos paises realizado e
estratégias de divulgacao
da industria farmacéutica
identificadas.

Reunido entre ANVISA e
Opas realizada.

Relatério elaborado
e apresentado pela
instituicdo contratada

Ata da reunido e
Lista de presenca dos
participantes assinada.

Selecdo de paises
efetuada.

Lista de paises
selecionados.

Instrumento de
diagnostico situacional
do paiscdefinido.

Instrumento de
diagnostico situacional.

Instrumento de
diagnostico de
estratégias promocionais
definido.

Instrumento de
estratégias promocionais

Instrumentos traduzidos
para inglés e espanhol.

Instrumentos traduzidos
para inglés e espanhol.
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1.2.2 |dentificacdo de
representantes dos paises
selecionados que possam

participar do grupo de trabalho

para o estabelecimento de

estratégicas para a promogao do
Uso Racional de Medicamentos nos
paises da regido das Américas

Pontos focais da OPAS/OMS
e/ou ANVISA nos paises
selecionados.

Contato com
autoridades dos paises
realizado.

E-mails, cartas ou oficios
enviados.

Indicagbes de
representantes para
Grupo de Trabalho
recebidas.

E-mails, cartas ou oficios
recebidos.

Lista de membros do
Grupo de Trabalho
composta.

Lista de membros do
Grupo de Trabalho.

Programacao da oficina
elaborada.

Programacéo da 12
Oficina do Grupo de
Trabalho.

Convite para oficina
encaminhado

Copia de e-mail ou
comprovante de envio
de convite.

Oficina de trabalho
realizada

Ata da 12 Oficina do GT e
lista de presenca dos
participantes assinada.

Plano de Acéo para

Plano de acdo para

Zg\élr?iii%es R2eR3 atividades R2 e R3.
Instrumento de
Resultados dos Instrumentos

questionarios de analise de
legislagao de propaganda
de medicamentos da Rede

diagnostico situacional
preenchido e enviado
pelos representantes do

respondidos e enviados
pelos representantes do
dos paises selecionados/

dos paises selecionados/

1.2.3 Diagnéstico da situacao
grupo de trabalho.

politica, econémica, cultural e
social dos paises selecionados e

PANDRH e do estudo de grupo de trabalho.

Anuéncia prévia realizado
pela UFSC, considerando

de leis e regulamentos utilizados

para o controle propaganda/ sete paises (Espanha, Franca,

Relatério do diagndstico

publicidade/promocéo de

medicamentos. (Diagnédstico

situacional).

Suica, Australia, Canada,
México e Paraguai).
Dados levantados pelo
livro Estudo Comparado
- Regulamentacao

de propaganda de
medicamentos/ANVISA.

situacional elaborado
pela instituicao
contratada.

Relatério do diagnéstico
elaborado pela
instituicdo contratada.

Relatdrio de diagnostico
traduzido para inglés
e espanhol.

Relatério de diagnéstico
traduzido parainglés e
espanhol.

Instrumento de
diagnéstico das
estratégias promocionais
preenchido pelos
representantes dos paises
selecionados/grupo

de trabalho.

Instrumentos
respondidos e enviados
pelos representantes do
dos paises selecionados/
grupo de trabalho.

1.2.4 Diagndstico das estratégias

promocionais, de acordo com Documento publicado pela

OPAS/OMS intitulado “Guia
Practica: Comprender la
promocion farmacéutica y

o publico-alvo, utilizadas pelas

industrias farmacéuticas nos Relatério do diagndstico

paises selecionados da regiao das

Américas.

responder a Ella"

das estratégias
promocionais elaborado
pela instituicdo
contratada.

Relatério do diagnéstico
elaborado pela
instituicdo contratada.

Relatdrio de diagndstico
traduzido para inglés
e espanhol.

Relatério de diagndsti-
cotraduzido para inglés
e espanhol.

1.2.5 Publicacdo dos relatérios

realizados em R1 e R2.

Publicacao do livro
Estudo Comparado

- Regulamentagdo

de propaganda de
medicamentos/ANVISA.

Quantitativo de relatérios
impressos

Relatérios impressos.

Distribuicdo dos
relatdrios para os paises
participantes

do grupo.

Lista de postagem de
envio dos relatérios.
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Objetivo especifico (1.3): Estabelecer acdes estratégicas para a promog¢ao do Uso Racional de Medicamentos nos
paises

1.3. Resultado (R3) A¢des
estratégicas para a promocdo do
Uso Racional de Medicamentos
nos paises regido das Américas
estabelecidas.

1.3.1 Definicao das acbes
estratégicas direcionadas a
populacdo, com base nos relatérios
deR1eR2.

1.3.2 Definigao das agoes
estratégicas direcionadas aos
profissionais de saude, com base
nos relatérios de R1 e R2.

« Agoes estratégicas para a
promocgao do Uso Racional
de Medicamentos no Brasil
(Relatérios de Atividades da
ANVISA).

» Documento publicado pela
OPAS/OMS intitulado “Guia
Practica: Comprender la
promocién farmacéutica y
responder a Ella".

» Documento publicado pela
OMS intitulado “Criterios
éticos para la promocion de
medicamentos”.

Propostas de ag¢des
estratégicas do grupo de
trabalho consolidadas em
documento.

Programacao da oficina
elaborada.

Documento aprovado
pelo grupo de trabalho
com as acdes estratégicas
propostas.

Programacdo da 22 Oficina
do Grupo de Trabalho.

Convite para oficina
encaminhado.

Copia de e-mail ou
comprovante de envio de
convite.

Oficina realizada.

Ata da reunido e Lista de
presenca dos
participantes assinada.

Acles estratégicas para
populacéo definidas.

Ata da reunido e Lista de
presenca dos
participantes assinada.

Documento com agbes
estratégicas elaborado.

Documento preliminar
de agbes estratégicas.

Documento encaminhado
para aprovagao.

Cépia de e-mail de envio
do documento para
aprovacao.

Documento consolidado
e aprovado.

Documento final de
acoes estratégicas

Documento divulgado
em sitios eletronicos da
ANVISA e OPAS/OMS.

Programacao da oficina
elaborada.

Cépia impressa da pagina
e endereco de acesso

Programacao da 22
Oficina do Grupo de
Trabalho.

Convite para oficina
encaminhado.

Cépia de e-mail ou
comprovante de envio
de convite.

Oficina realizada.

Ata da reuniao e Lista de
presenca dos
participantes assinada.

Acles estratégicas
para os profissionais de
saude definidas.

Ata da reunido e Lista de
presenca dos
participantes assinada.

Documento com agdes
estratégicas

Documento preliminar
de acOes estratégicas.

elaborado.

Documento Cépia de email de envio
encaminhado para do documento para
aprovacao. aprovacao.

Documento consolidado
e aprovado.

Documento final de
agoes estratégicas.

Documento divulgado
em sitios eletronicos da
ANVISA e OPAS/OMS.

Cépia impressa da pagina
e endereco de acesso
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1.3.3 Publicacdo do documento
realizado em R3.

Quantitativo de relatérios
impressos.

Relatorios impressos

Distribuicdo dos
relatérios para os paises
participantes

do grupo.

Lista de postagem de
envio dos relatérios

1.4 Resultado (R2) Avaliacdo do
projeto realizada.

1.4.1 Acompanhamento do
cumprimento dos indicadores
durante o desenvolvimento do
projeto.

Objetivo especifico (1.4): Avaliar as atividades do projeto

Projeto avaliado e
relatorios técnico e
financeiro apresentados.

Registro e compilacdo
dos indicadores
executados.

Relatério de avaliacdo do
projeto.

Relatorio técnico de
atividades

Relatério financeiro.

Relatério trimestral de
execugdo dos indicadores
das atividades.

1.4.2 Acompanhamento e
avaliacdo da execucdo financeira.

Arquivamento dos
comprovantes financeiros
do projeto.

Cépias dos recibos
originais, notas fiscais,
faturas, guias de
recolhimentos.

Registro e compilacdo
dos dados de execucédo
financeira do projeto.

Relatério trimestral de
prestacdo de contas.

1.4.3 Elaboracdo do relatério de
avaliacdo projeto.

Relatério de avaliagdo
elaborado.

Relatério de avaliagdo
apresentado.

Eixo 2 - Farmacovigilancia

Eixo 2 — Objetivo geral: Contribuir para promover e proteger a satide da populacdo da regido da América Latina
e Caribe por meio de a¢des de Farmacovigilancia.

Resultado 2.1 Rede de
monitoramento de eventos
adversos de medicamentos
instituida.

A.2.1.1 Sediar, em 2011, Encontro
Internacional de Paises Membros
do Programa de Monitoramento
da OMS de Eventos Adversos em
Medicamentos (UPPSALA).

Ndmero e relagdo de
paisesparticipantes da
Rede.

Contato com OMS ou com
autoridades dos
paisesrealizado.

Objetivo especifico (2.1): Implantagao de rede latina-americana e caribenha de monitoramento
de eventos adversos de medicamentos.

Relatérios das ati-
vidades e Planode
Acédo da Rede.

E-mails, cartas ou
oficios enviados.

Indicagbes de
representantes dos paises
recebidas.

E-mails, cartas ou
oficios recebidos.

Programacdes do encontro
e dos encontros satélites
elaboradas.

Programacdes do
encontro e dos encon-
tros satélites.

Convite para os paises
encaminhado.

Cépia de e-mail ou
comprovante de
envio de convite.

Encontro Internacional
eencontros satélites
realizados.

Relatoria dos even-
tos e Lista depresen-
¢a dos participantes
assinada.

Inexisténcia de Rede
deMonitoramento de
Eventos Adversos a
medicamentos
envolvendo os paises.

Oficializado a OMS o
pleito de realizacdo do
Encontro no Brasil.
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A.2.1.2 Sediar,em 2011, Congresso
de Farmacovigilancia de Paises de
América Latina e Caribe.

Contato com autoridades
dos paises realizado.

E-mails, cartas ou
oficios enviados.

Indicacdes de
representantes
dos paises recebidas.

E-mails, cartas ou
oficios recebidos.

Programacgdes do encontro
e dos encontros satélites
elaboradas

Programacées do
encontro e dos
encontros satélites.

Convite para os paises
encaminhado.

Copia de e-mail ou
comprovante de
envio de convite.

Encontro Internacional
e encontros satélites
realizados.

Relatoria dos eventos
e Lista de presenca dos
participantes

assinada.

Realizacdo de 7
Encontros desta natureza
na Colémbia.

A.2.1.3 Planejar e criar uma Rede
de Especialistas Colaboradores
nacionais e estrangeiros para
monitoramento e notificagdo

de eventos adversos de
medicamentos.

Instituicdes de interesse
identificadas.

Ata das reunides para
identificacdo das
institui¢oes.

Consultoria para
planejamento e criagdo da
Rede Contratada.

Contrato do consultor.

Proposta de Plano de Acéo
da Rede elaborada.

Relatério do Consultor e
reunides de trabalho com
a equipe do NUVIG.

Reunido / Seminario /
Oficina internacional para
apresentacao e criagdo da
Rede realizada.

Relatoria do evento e lista
de presenca.

Rede constituida.

E-mail / correspondéncias
recebidas dos paises que
acordam participar da
Rede.

Inexisténcia de Rede de
Monitoramento de
Eventos Adversos a
medicamentos
envolvendo os paises

A.2.1.4 Realizar videoconferéncias
sobre temas de farmacovigilancia
entre os colaboradores da

rede e convidados nacionais e
estrangeiros.

Temas a serem abordados
na videoconferéncia
identificados.

Ata das reunides para
identificacdo dos temas
propostos.

Convites para realizagao das

videoconferéncias enviados.

Cépia de e-mail ou
comprovante de
envio de convite.

Videoconferéncias
realizadas.

Ajuda Memoria das
videoconferéncias;
Gravacao das

videoconferéncias.

A.2.1.5 Implantar a notificacdo de
estudos, de pesquisas realizadas e
eventos adversos no ambito das
atividades da rede de
colaboradores.

Resultado 2.2 Avaliacdo dos
resultados do projeto realizada

Relacdo dos paises
notificantes e notificagdes
realizadas.

Projeto avaliado e relatérios
técnicos e financeiros
apresentados

Relatdrios de notificagdes
por nimeros e
procedéncia do pais
colaborador.

Relatério de avaliacdo do
projeto Relatério técnico
de atividades

Relatorio financeiro.

Inexisténcia dessas
notificagdes.

A.2.2.1 Definir metodologia para
realizacdo da avaliacdo dos
resultados do projeto.

Metodologia elaborada e
divulgada.

Relatdrio descritivo da
metodologia definida.

A.2.2.2 Realizar avaliagao das
atividades e resultados alcancados.

Registro e compilagéo dos
indicadores executados.

Relatdrio trimestral de
execugao dos indicadores
das atividades.

A.2.2.3 Divulgar resultado da
avaliacdo do projeto.

Relatério de avaliagdo
elaborado.

Relatério de avaliagao
apresentado.
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Eixo 3 - Regulacao Econdomica e Avaliacio Economica de Medicamentos e

Avaliacao de Tecnologias em Saude

Eixo 3 — Objetivo geral: Fortalecer a medicina baseada em evidéncias, a regulagdo econémica e avaliagdo
de tecnologias em salide no ambito do Governo e de organizacdes sem fins lucrativos, na regido das
Américas, possibilitando um trabalho em rede nessas areas.

Objetivo especifico (3.1): Formar uma rede de avaliagdo de tecnologias e regulagdo econdmica disseminada
na regidao das Américas entre instituicdes governamentais, com a contribuicdo de instituicées de ensino e
pesquisa, além de outras organiza¢gdes ndo- governamentais, desde que sem finalidade de lucro

Linhas de Base

Indicadores de
Resultado

Meios de
Verificacao

Resultado (3.1) Formacéo de
uma rede de ATS/Regulacéo
Econdmica na regido das Américas
de organizacdes governamentais,
nao- governamentais (sem fins
lucrativos e instituicdes de ensino
e pesquisa.

Rede de colaboracdo em
ATS na regido do MERCOSUL
(Subcomissao de Avaliagao
e Uso das Tecnologias

em Servicos de Saude da
Comissao de Servicos de
Atencdo a Saude do SGT ne
11“Saude”)

Numero e relagcéo de
paises participantes da
Rede.

Relatorios das atividades
A.l.

Atividade

Linhas de Base

Indicadores de
Processo

Meios de
Verificacao

A.3.1.1 Diagnéstico da situacdo
dos paises quanto a aplicagcao

da avaliacdo de medicamentos

e de tecnologias e da regulagéo
econdmica na area da saude:
institucionalizacdo (estrutura
organizacional e normas legais) e
capacidade existente nos paises.

T.3.1.1.1 Contratacdo de consultor
para elaboracédo do diagnoéstico

O Diagndstico da ATS no
ambito do MERCOSUL
em 2009/2010 pode ser
considerado piloto para
o desenvolvimento do
instrumento para realizar
essa atividade

Nudmero e relagdo de
paises pesquisados.

Relatério de atividades
do consultor contratado.

Consultor contratado.
Diagnéstico da situacao
dos paises realizado.

Relatorio de atividades
do consultor contratado.

A.3.1.2 Identificacdo de centros
de exceléncia em areas como ATS,
regulacdo econémica, avaliacdo
econdmica, estudos de custos,
impacto econdémico de novas
tecnologias, nos paises da regido.

T.3.1.2.1 |dentificar os centros de
exceléncia.

T.3.1.2.2 Realizar oficina
de trabalho com os centros
identificados.

O Diagnéstico da ATS no
ambito do MERCOSUL
em 2009/2010 pode ser
considerado piloto para
o desenvolvimento do
instrumento para realizar
essa atividade.

Numero e relacéo de
centros de exceléncia
por areade expertise e
por pais.

Relatérios de atividades
da instituicdo contratada.

Convite para oficina
encaminhado
Confirmagao de presenca
Oficina de trabalho
realizada.

Lista de presenca.
Meméria de reuniao.

Atividade

Linhas de Base

Indicadores de
Processo

Meios de
Verificacao

A.3.1.3 Desenvolvimento de um
férum regional virtual da rede para
promover a troca de informagoes
e experiéncias em: avaliacdo de
medicamentos e tecnologias em
saude, processo de tomada de
decisdo para a incorporacdo de
tecnologias nos sistemas de saude;
estudos de custo-efetividade,
estudos de impacto econémico,
regulacao econdmica, precos

de medicamentos e de outras
tecnologias, patentes.

T.3.1.3.1 Estruturar férum.

T.3.1.3.2 Contratacdo de
profissional responsavel por
atualizar o forum virtual.

Inexisténcia de meio virtual
institucionalizado para
troca de informacoes e
experiéncias.

Férum regional
virtual estruturado,
publicado e
atualizado.

Sitio de publicacéo.

Empresa contratada.

Férum estruturado.

Contrato.
Relatorio da empresa.

Profissional contratado.

Contrato.
Relatérios do profissio-
nal.
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A.3.1.4 Realizacdo de avaliagbes
conjuntas de medicamentos

e tecnologias, com o suporte
técnico dos centros de exceléncia
identificados.

T.3.1.4.1 Identificar temas de
interesse comum junto aos paises.

T.3.1.4.2 Desenvolver modelos
de avaliagdo que possam ser
adaptados a realidade de cada pais.

Em andamento o “Estudo
farmacoeconomico de

dois esquemas de terapia
antirretroviral em pacientes
com HIV/AIDS no Brasil e em
Cuba’, considerado piloto
para realizar essa atividade.

Avaliagdes adaptadas a
cada pais realizados.

Relatorios de atividades
da pessoa fisica e
instituicdo especializada
contratados.

Temas de interesse
identificados.

Reunides regionais para
identificagdo de temas de
interesse.

Modelos de avaliagédo
adaptaveis a realidade de
cada pais desenvolvidos.

Relatérios de atividades
da pessoa fisica e
instituicao
especializada
contratados.

A.3.1.5 Realizacdo de estudos
pelos centros de exceléncia,

tais como: ATS, avaliacdo
econdmica, analises de impactos
orcamentarios, elaboracdo de guias
metodoldgicos, construcdo de
bases de dados de

custos.

T.3.1.5.1 Priorizacdo dos temas em
conjunto com os participantes da
rede.

T.3.1.5.2 Realizacdo dos estudos.

Experiéncia da ANVISA

no escopo do TC 37:
Cooperagdes nacionais —
IATS, Fundacdo Médica do
Rio Grande do Sul (com
profissionais da UFRGS);
PEB/COPPE/UFRJ.
Cooperacgdes internacionais:
IECS/Argentina; CECMED/
Cuba, Escola Andaluza

de Saude Publica- EASP/
Espanha e Escola de Saude
Publica da Universidade
de Ohio/EUA, pode ser
considerado piloto para

o desenvolvimento do
instrumento para realizar
essa atividade.

Estudos realizados e
publicados.

Revistas e periddicos
cientificos.

Temas de interesse
identificados.

Lista de presenca
Memoéria das Reunides
regionais para
identificacdo de temas
de interesse.

Ndmero e relagao

de estudos nas areas

de ATS, avaliacao
econdmica, analises de
impactos orcamentarios,
elaboracdo de guias
metodolégicos,
construcdo de bases de
dados de custos.

Relatério de atividades da
instituicdo especializada
contratada.

T.3.1.5.3 Revisdo externa dos
estudos por pares.

T.3.1.5.4 Publicacdo dos estudos.

Revisao por pares dos
estudos
realizada.

Relatério de atividades
dos consultores
contratados

Estudos publicados

Revistas e periddicos
cientificos

A.3.1.6 Desenvolvimento de
Banco de Precos da Regido Pan-
Americana.

T.3.1.6.1 Apoio técnico ao Grupo
de Trabalho de Banco de Pregos
coordenado pela OPAS entre os
paises da regido.

T.3.1.6.2 Realizacdo de
comparacédo de Bancos de Precos
da regiao Pan- Americana (linha de
base: levantamento dos bancos de
precos

realizado, GT ja formado).

T.3.1.6.3 Padronizacdo das
informagodes existentes para
alimentar o Banco de Precos
Regional

Existéncia de GT com
paisesda regido sob coor-
denacédo da OPAS. Levan-
tamento dosbancos de
precos realizado.

Banco de precos
estruturado e
publicado.

Sitio de publicacdo do
banco.

Consultor contratado.

Contrato.

Banco de pregos
comparados

Relatério de atividades
do consultor contratado.

Informacoes
padronizadas para
alimentar o banco.

Verificagdo no Banco de
precos.

A.3.1.7 Realizacdo de encontro
anual da rede para apoiar a
implementacdo do programa de
trabalho.

Inexisténcia de
redeinstituciona-
lizada.

Programacédo do
encontro consensuada.

Divulgacao do encontro
na regiao.

Encontro anual
realizado.

Relatdrio de atividades
do evento.
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A.3.1.8 Desenvolvimento de
parcerias entre paises da regiao e
agéncias\instituicbes que possam
colaborar para a consolidacao
dessas areas, como, por exemplo,
oNational Institute for Clinical
Excellence (NICE) e o Departamento
de Avaliacdo Economica de
Medicamentos do Ministério da
Saude da Australia.

T.3.1.8.1 Identificar as instituicoes.

T.3.1.8.2 Elaborar os Termos de
Referéncia.

T.3.1.8.3 Celebrar os acordos de
cooperagao

T.3.1.8.4 Cumprir o cronograma de
atividades acordado.

No escopo do TC 37 foram
estabelecidas cooperagao
com IECS/Argentina;
CECMED/Cuba.

Parcerias realizadas.

Termos de referéncia.

Instituicdes de interesse
identificadas.

Reunides para
identificacao de
parecerias de interesse

Acordo de cooperagao
elaborado

Termo de referéncia.

Atividades das
cooperagoes
realizadas.

Relatério de atividades.

A.3.1.9 Realizacdo de estudos
sobre o processo de decisao
relativo anincorporacdo de
tecnologias em saude, em paises
selecionados.

T. 3.1.9.1 Selecionar os paises
objeto do estudo.

T. 3.1.9.2 Contratar consultor.

Inexisténcia de estudo sobre
0 processo de decisdo.

Estudos realizados.

Relatério de atividades
do consultor contratado

Paises de interesse

Reunides para
identificacdo de paises

identificaos. de interesse
Consultor
contratado. Contrato.

Objetivo especifico (3.2): Disseminar informagdes e conhecimentos relevantes sobre medicinaba-
seada em evidéncias, a regulacao econémica e avaliacdo de tecnologias em saude

Resultado (R3.2). Disseminacdo
do conhecimento

A.3.2.1 Desenvolvimento de um
boletim regional de avaliacdo de
tecnologias em saude e regulagdo
econdmica.

T.3.2.1.1 Formagao do Conselho
Consultivo do Boletim (20
integrantes)

T.3.2.1.2 Contratacdo de consultor
para elaboracéo e revisao dos
textos

T.3.2.1.3 Contratacdo de pessoa

juridica para criacdo da identidade

visual e diagramacdo de cada
ndmero

T.3.2.1.4 Realizagdo de reuniao
anual do Conselho Consultivo

Publicacdo do BRATS em
inglés e espanhol

Publicagdo do BRATS em
inglés e espanhol, mas sem
a participacdo de paises
externos no processo

de escolha dos temas,
elaboracéo e revisao do
texto

Numero de boletins
e outros estudos
publicados

Boletins publicados

Nudmero e relagdo
de participantes nos
eventos

Boletim regional
publicado

Relatério de atividades e/
ou certificados

Sitio de publicacao

Conselho Consultivodo

Relacdo dos membros

Boletim formado do Conselho
Contrato

Consultor

Contratado Textos elaborados e

revisados

Pessoa juridica
contratada

Contrato
Identidade visual criada
e boletins diagramados

Reunides anuais do
Conselho Consultivo
realizadas

Relatério de atividades
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A.3.2.2 Publicacao e disseminagdo
das avaliagdes de medicamentos

e tecnologias, pareceres e boletins
existentes, em espanhol e
portugués.

T.3.2.2.1 Contragao de consultor
para identificar publicacées ja
existentes sobre os assuntos de
interesse

T.3.2.2.2 Tradugdo dos textos
prioritérios

Textos de interesse
traduzidos e divulgados

Sitio de publicacdo

Tradugao para o espanhol de
sete edicdes do BRATS

Publicagées de interesse
identificadas

Textos de interesse
traduzidos e divulgados

Contrato
Relatério de atividades
do consultor contratado

A.3.2.3 Promocéao do Il Seminério
Pan-Americano de Regulacéo
Econémica de Medicamentos

Contato com autoridades
dos paises realizado

E-mails, cartas ou oficios
enviados

Indicacbes de
representantes para
Seminario recebidas

Respostas aos E-mails,
cartas ou oficios
recebidos

Realizado em marco de
2008 no Brasil a 12 edicdo do
evento com representantes
de 23 paises da regido pan-
americana.

Programacéo do
seminario elaborado

Programacéo da 12
Oficina do Grupo de
Trabalho

Convite para semindrio
encaminhado

Copia de e-mail ou
comprovante de envio
de convite

Seminario realizado

Relatério de atividades
do evento

A.3.2.4 Apoio a participacao

no Encontro Anual do Health
Technology Assessment
International (no Rio de Janeiro, em
junho de 2011) e a outros eventos
afins ao tema.

T.3.2.4.1 Elaborar as propostas de
painéis e identificar participantes;

T.3.2.4.2 Pagamento de inscri¢des,
passagens e diarias, aluguel de
espaco, material de divulgacéo,
realizacdo de sessdes paralelas.

12 edi¢do de um dos

Numero de participantes
da regido apoiados

Certificados de
participagao

eventos mais importantes
na area de ATS na América-
Latina.

Painéis aprovados
pela organizagao

Programacao cientifica

Inscri¢bes, passagens e
didrias pagas

Consulta a GEFIC

Objetivo especifico (3.3): Fortalecer a capacidade técnico-operacional em Medicina Baseada em
Evidéncia, Avaliacdo Econdmica e Regulacao Econdmica

Resultado (R3.3). Fortalecimento
da capacidade em Medicina
Baseada em Evidéncia, Avaliacdo
Econdmica e Regulagdo Econémica

No escopo do TC37 foram

Numero de participantes
capacitados

cerca de 2500 pessoas foram
treinadas no Brasil.

Relagdo de paises
participantes

Relatorios das atividades
A3
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A.3.3.1 Desenvolvimento de

curso regional de longa duracao,

a distancia, em Medicina Baseada
em Evidéncia, Avaliacdo Econémica
e Regulacdo Econdmica, a ser
realizado em 2011

T.3.3.1.1 Identificar instituicdes
que tenham capacidade para
desenvolver o curso;

T.3.3.1.2 Identificar especialistas
em paises da regido que possam
atuar como tutores dos cursos,
incluindo aqueles ja capacitados
por meio de programas financiados
com recursos dos termos de
cooperagao entre OPAS e ANVISA\
MS (ex: paises do

MERCOSUL)

T.3.3.1.3 Contratar instituicao que
sera responsavel pelo curso

T.3.3.1.4 Realizacdo do curso
regional

Realizagdo em 2009/2010
Curso de Evaluacion de
Tecnologias em Sanitdrias —
Modalidad Distancia (IECS/
Argentina) com participacdo
de 40 pessoas da regido do
Mercosul, compreendendo
representantes da
Argentina, Brasil, Paraguai e
Uruguai, considerado piloto
para a realizar essa atividade

Curso
realizado

regional

Relatério de atividades
da pessoa juridica
contratada

Instituicbes potenciais
identificadas

Tutores especializados
identificados

Reunides para
identificacao de
instituicoes e tutores

Programa e material do
curso preparado em
portugués e espanhol

Numero e relagao
de participantes que
concluiram o curso

Relatorio de atividades
da pessoa juridica
contratada

A.3.3.2 Desenvolvimento de curso
basico regional de curta duragao
presencial sobre Medicina Baseada
em Evidéncia, Avaliacdo Econémica
e Regulagao Econ6émica.

T.3.3.2.1 Identificar instituicdes
que tenham capacidade para
desenvolver o curso;

T.3.3.2.2 Identificar paises
interessados em estabelecer
parcerias para 0s cursos;

T.3.3.2.3 Contratar instituicao que
sera responsavel pelo curso.

Realizagdo do Curso

de saude baseada em
evidéncias desenvolvida
pela Cochrane e Hospital
Sirio Libanés que obteve
como resultado 1100
trabalhos de conclusao
de curso da turma de
2007/2008; 888 trabalhos
de conclusao de curso da

Curso regional realizado

Relatério de atividades
da pessoa juridica
contratada

Instituicbes potenciais
identificadas

Tutores especializados
identificados

Reunides para
identificacdo de
instituicoes e tutores

Programa e material
do curso preparado em
portugués e

T.3.3.3.1 Realizacdo de oficinas de
trabalho

T.3.3.3.2 Convite a professores
visitantes (para apoio de acbes da
UNIFESP)

A.3.3.4 Acesso a bases eletronicas
relevantes para as avaliacdes de
medicamentos e tecnologias.

T.3.3.4.1 Identificar as principais
bases de dados para realizacdo das
avaliacdes de tecnologias

T.3.3.4.2 Contratar permissao de
acesso as bases identificadas

Sentinela e Universidades
para participar do Curso
de Especializagdo em ATS
realizado pela UFRGS.

No escopo do TC37 foram
assinadas licengas anuais do
Tree Age e Uptodate

turma de 2008/2009. espanhol Relatério de atividades
Numero e relacéo da p;esso; juridica
- de participantes que contratada
'rl'e3u3)r;la|4 Realizacdo do curso concluiram o curso
9 (apresentacao do
trabalho final)
A.3.3.3 Apoio a cursos de
pos- graduacdo (ensino e <
pesquisa) na area de avaliagcdo de Numero de cursos Eglﬁf:l%ierggrs;g de
medicamentos e tecnologias, com | No escopo doTC37 foram apoiados ume ¢
o estimulo ao intercambio entre apoiados 12 profissionais participantes
instituicoes académicas da regiao. | de Hospitais da Rede

Oficinas de trabalhos
realizadas

Relatério de atividades
da oficina

Convite a professores
realizado

Avaliacéo do uso da base

E-mails, cartas ou oficios
enviados e
respondidos

Levantamento dos
acessos durante o
periodo de assinatura

Identificacdo de bases de
interesse

Memoéria das reunides
para identificacdo de
bases de interesse

Numero de bases de
acesso assinadas

Relacdo das bases de
acesso assinadas
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A.3.3.5 Desenvolvimento de
cursos praticos semipresenciais

de avaliagdo econdmica, em que
cada grupo escolhe um tema de
pesquisa e desenvolve um modelo
de avaliagdo economica, sob
orientacao de tutores (2012)

T.3.3.5.1 Identificar instituicoes
capacitadas para ministrar o curso
na regiao;

T.3.3.5.2 Definir contetido
programatico do curso;

T.3.3.5.3 Contratacdo da
instituicao

T.3.3.5.4 Formacéo dos grupos e
definicdo dos temas

T.3.3.5.1 Identificar instituicdes
capacitadas para ministrar o curso
naregiao;

Resultado (R3.4) Avaliacdo das
atividades do projeto

A.3.4.1 Acompanhamento e
avaliacdo do cumprimento dos
indicadores durante o
desenvolvimento do projeto

A.3.4.2 Acompanhamento e
avaliacao da execucdo financeira

A.3.4.3. Elaboracéo do relatério
de avaliagdo semestral resultado
da avaliacdo do projeto, incluindo
avaliacdo do cumprimento do
cronograma de atividades

No escopo do TC37 foi
realizado o Programa de
Avaliacées Econdmicas

- Atividades Académicas

e Tutoria de Projetos de
Investigagcao em parceria
com |ECS para profissionais
da Rede Sentinela, ANS,
ANVISA e MS, totalizando 24
participantes e 6 estudos de
avaliacdo economica

Realizacdo de avaliacdo do
Projeto ATS e Projeto Precos
no escopo do TC 37

Realizacdo de avaliacdo do
Projeto ATS e Projeto Precos
no escopo do TC 37

Curso realizado e avaliado

Conclusao dos estudos
Avaliacdo do curso pelos
participantes

Instituicdes potenciais
identificadas

Tutores especializados
identificados

Reunides para
identificacao de
instituicoes e tutores

Programa e material
do curso reparado em
portugués e
espanhol

Numero e relagdo de
participantes que
concluiram o curso

Relatério de atividades
da pessoa juridica
contratada

Numero de estudos de
avaliagao
econOmica

Projeto avaliado

Registro e compilacéo
dos indicadores
executados

Relacdo dos estudos de
avaliacdo econdmica

Relatérios de avaliagcao

Relatorio trimestral de
execucao dos indicadores
das atividades

Arquivamento dos
comprovantes financeiros
do projeto

Copias dos recibos
originais, notas fiscais,
faturas, guias de
recolhimentos

Registro e compilacdo
dos dados de execugao
financeira do projeto

Relatorio trimestral de
prestacdo de contas.

Relatério de avaliagdo
elaborado

Relatério de avaliacdo
apresentado.

A.3.4.4 Elaboracdo do relatério de
avaliacdo final do projeto, incluindo
as licdes aprendidas em relagdo aos
aspectos de escopo, tempo, custo,
qualidade, recursos humanos,
comunicagdes, metodologia, riscos
e aquisi¢oes deste projeto

Relatério de avaliagao
elaborado

Relatério de avaliagdao
apresentado.
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Eixo 4 - Farmacopeia Brasileira

Eixo 4 — Objetivo geral: Contribuir para promover e proteger a saude da populacédo e o desenvolvimento
cientifico e tecnolégico nacional e da América Latina.

Resultado (R4.1) Experiéncias

e conhecimentos desenvolvidos
na América Latina relacionados

a monografias farmacopeicas e
substancias quimicas de referéncia
(SQR) compartilhados

Existéncia de uma

rede ainda informal de
laboratérios colaboradores
da Farmacopeia Brasileira,
Cuja intercomunicacao e
troca de experiéncias e
informacdes

ainda é incipiente

Objetivo especifico: Fortalecer os Laboratorios Colaboradores das Farmacopeias da Regido do Mercosul
e contribuir para a sua integracdo com os congéneres da Ameérica Latina.

« Seminario internacional
realizado

- Visitas técnicas entre
paises do Mercosul
realizadas

« Relatério e resumo do
seminario internacional
divulgados

- Relatérios das visitas
técnicas

A.4.1.1 Realizar seminario
internacional com representantes
de paises da América Latina

e convidados da OPAS / OMS,
Farmacopeias Européia e Norte-
Americana para apresentar
experiéncias e conhecimentos
adquiridos internacionalmente e
na América Latina relacionados ao
desenvolvimento de monografias
farmacopeicas e substancias
quimicas de referéncia (SQR).

Existéncia de uma

rede ainda informal de
laboratérios colaboradores
da Farmacopeia Brasileira,
cuja intercomunicagao

e troca de experiéncias

e informacdes ainda é
incipiente.

Necessidade de haver
troca de informacgdes

e cooperagdo entre os
membros da rede hoje
existente.

Necessidade de estabelecer
indicadores de producao e
de conhecer as atividades
desenvolvidas pelos
laboratérios colaboradores.

» Seminario internacional
realizado

- Lista de presenca

- Relatério e resumo do
seminario internacional
divulgados

+ Memdrias de reunides

» Indicadores de producao
estabelecidos

« Relatério com as
atividades e as
“vocagbdes” de cada
laboratério elaborado

A.4.1.2 Receber dois técnicos

do Uruguai e dois técnicos do
Paraguai no Brasil para conhecer a
experiéncia Brasil - Argentina de
desenvolvimento conjunto de
monografias farmacopeicas e
substancias quimicas de referéncia
(SQR).

Resultado (R4.2). Ferramentas
para fortalecimento das
capacidades técnicas dos
laboratérios colaboradores

das Farmacopeias da regido do
Mercosul desenvolvidas

Compartilhamento da
experiéncia de parceria
entre Brasil e Argentina
com outros paises do
Mercosul com a finalidade
de incentiva-los a ingressar
nessa parceria, rumo a
elaboracdo de uma
Farmacopeia Mercosul.

Necessidade de
estabelecer normas e
critérios especificos, a
serem cumpridos pelos
laboratérios colaboradores
das Farmacopeias do
Mercosul

- Visitas técnicas
dos convidados
internacionais a Anvisa,
INCQS, UFRJ e UFRGS
realizadas.

Norma para gestao da
qualidade laboratorial
farmacopeica redigida
e acordada entre os
membros

- Relatérios das visitas
técnicas
« Memorias de reunides

Norma para gestdo da
qualidade laboratorial
farmacopeica publicada
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Atividade

Linhas de Base

Indicadores de
Processo

Meios de
Verificacao

A.4.2.1 Realizar quatro reunides
(sendo duas com 20 participantes
e duas com 08 participantes)

com experts da Argentina, Brasil,
Paraguai, Uruguai e OPAS/OMS em
normas de Gestdo da Qualidade
Farmacopeica, para definir critérios
/ diretrizes aplicaveis aos
laboratérios colaboradores das
Farmacopeias do Mercosul

A.4.2.2 Realizar videoconferéncias
para a elaboracdo de proposta

de norma da GQ Laboratorial
Farmacopeica aplicavel aos
laboratérios colaboradores das
Farmacopeias do Mercosul

A.4.2.3 Realizar evento presencial,
com transmissao via internet,

para apresentacao da norma da
GQ Laboratorial Farmacopeica
aplicével aos laboratérios
colaboradores das Farmacopeias
do Mercosul no Brasil (com
representantes dos paises do
Mercosul e da OPAS/OMS)

A.4.2.4 Redigir e publicar a norma
de GQ Laboratorial Farmacopeica

» Necessidade de
estabelecer normas

e critérios especificos,

de comum acordo com

as partes interessadas, a
serem cumpridos pelos
laboratérios colaboradores
das Farmacopeias do
Mercosul.

Necessidade de adesao

as normas a serem
estabelecidas, o que sera
mais facilmente alcangado
se todas as partes
interessadas participarem
da discussédo e construcdo
da norma.

Reunides realizadas

- Listas de presenca
- Relatérios das reunibes
« Diretrizes da
futura norma da
GQ Laboratorial
Farmacopeica
estabelecidas e
acordadas

Videoconferéncias
realizadas

Memoéria e relatério das
reuniées

Normas da

GQ Laboratorial
Farmacopeica
rascunhadas

Minuta da GQ
Laboratorial
Farmacopeica
elaborada

Evento realizado

Listas de presenca
Relatérios e registro do
evento

Minuta da GQ
Laboratorial
Farmacopeica discutida
e com as alteracdes
acordadas entre as
partes

Versao final da norma
redigida e publicada

Publicagdo no DOU

A.4.2.5 Realizar seis reunides
(sendo quatro com 20 participantes
e duas com 08 participantes) com
experts na area de farmacopeia e
de informética da Argentina, Brasil,
Paraguai, Uruguai e OPAS/OMS
para definir as necessidades da
rede de laboratérios e delinear um
sistema de informacao de dados
dos laboratérios colaboradores das
Farmacopeias da regido Mercosul.

A.4.2.6 Elaborar um termo de
referéncia (TR) para
desenvolvimento do sistema
de informacao de dados dos
laboratérios colaboradores
das Farmacopeias da regiao do
Mercosul.

A.4.2.7 Contratar empresa

para desenvolver softwares para
sistemade informacao de dados
dos laboratérios colaboradores
das Farmacopeias da regido do
Mercosul (desenvolvimento,
documentacdo, testes e
implantacéo).

A.4.2.8 Realizar reunido com
representantes do Brasil, dos
demais paises do Mercosul e
da OPAS/OMS para apresentar,
homologar e aprovar o sistema
deinformacao de dados dos
laboratérios colaboradores das
Farmacopeias da regido do
Mercosul.

Necessidade de gerenciar
os dados gerados pelos
laboratérios colaboradores,
disponibilizando-os num
sistema de informagdes
disponivel para todos.

» Necessidades do banco
de dados definidas

« Principais caracteristicas
do sistema definidas

- Sistema delineado

+ Necessidades do banco
de dados definidas

« Principais caracteristicas
do sistema definidas

- Sistema delineado

Termo de referéncia

Termo de referéncia

elaborado. elaborado.
Software desenvolvido,
Empresa contratada documentado, testadoe

implantado.

Reuniao realizada.

- Lista de presenca

» Relatério, memoria ou
ata da reunido

» Sistema homologado e
aprovado
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A.4.2.9 Realizar oficina de
capacitacao para os paises do
Mercosul, para implantar e utilizar
osistema de informacéo de dados
doslaboratérios colaboradores
das Farmacopeias da regiao do
Mercosul.

Necessidade de capacitar os
colaboradores do Mercosul
para utilizarem o sistema.

Oficina realizada.

- Lista de presenca

« Relatério, memoria ou
ata da reuniao
Laboratérios
colaboradores
capacitados a utilizar o
sistema

A.4.2.10 Elaborar termo de
referéncia (TR) para aquisicao

de vinte computadores para

uso exclusivo dos Laboratérios
Colaboradores da Farmacopeia
Brasileira nas atividades relativas a
implantacéo e utilizacdo do sistema
de informagao de dados.

A.4.2.11 Solicitar a aquisi¢do dos
computadores.

A.4.2.12 Elaborar termo de cessao
de uso dos computadores e termo
de compromisso de alimentacdo do
sistema de informacdo de dados.

A.4.2.13 Entregar os computadores
aos Laboratérios Colaboradores da
Farmacopeia Brasileira.

Solicitacao Necessidade

de equipar os laboratérios
com computadores de

uso restrito e exclusivo

nas atividades relativas a
atualizacdo da Farmacopeia
Brasileira.

Termo de referéncia

Termo de referéncia

elaborado. elaborado.

Solicitacao Solicitacao

realizada. documentada.

Termo de cessao deuso Termo de cessdo de uso
elaborado. elaborado.

Computadoresentregues.

Recibo dos
equipamentos
assinados.

Termo de cessao de uso
assinado.

A.4.2.14 Realizar oficina de
capacitacao em Brasilia (DF)
para osparticipantes da rede
de laboratérios colaboradores
das Farmacopeias da regiao do
Mercosul (reunidgo com 40
participantes).

Resultado (R4.3) Avaliacao dos
resultados do projeto realizada

Necessidade de capacitar os
colaboradores do Brasil para
utilizarem os sistemas.

Necessidade de verificar

se as atividades do projeto
estdo sendo cumpridas e se
os resultados pretendidos
estdo sendo alcangados.
Divulgar os resultados
alcancados pelo projeto.
Avaliar se houve avanco ou
ganho real para a Rede de
Laboratérios Colaboradores
apds a execugdo do
projeto.

Oficina realizada.

Lista de presenca
Relatoério, memoria ou
ata da reuniao
Laboratérios
colaboradores
capacitados a utilizar o
sistema

A.4.3.1 Definir metodologia
para realizagao da avaliacdo dos
resultados do projeto.

A.4.3.2 Realizar duas missoes

de avaliacao das atividades e
resultados alcangados — uma no
meio do projeto e outra ao final da
execucgdo das atividades.

Necessidade de verificar

se as atividades do projeto
estao sendo cumpridas e se
os resultados pretendidos
estao sendo alcangados.

Metodologia de avaliacdo
definida e documentada.

» Lista de presenca e atas
de reunides.

- Metodologia de
avaliacdo definida e

« documentada.

Visitas técnicas de
avaliagao realizadas

Relatérios técnicos
produzidos a partir das
visitas técnicas.

A.4.3.2 Divulgar os resultados da
avaliacdo do projeto

Dar transparéncia as agoes
executadas e divulgar seus
resultados.

Relatério de avaliagdo do
projeto concluido.

Relatério (ou resumo)
de avaliagdo do projeto
divulgado no endereco
eletrénico da
Farmacopeia Brasileira.

Avaliacdo do projeto de cooperacéo técnica n° 64 - Fortalecimento das A¢des de Vigilancia
Sanitéria e do Sistema Unico de Saude - OPAS/OMS



Eixo 5 - Seguranca do Paciente

Eixo 5 — Objetivo geral: Promover acées voltadas para a seguranca do paciente, em consonancia com
as estratégias da Organizacdo Mundial de Saude e Alianca Mundial no ambito da vigilancia sanitaria

em servicos de saude.

Objetivo especifico (5.1): Prevenir as infeccoes relacionadas a assisténcia a saide visando a seguranca

do paciente.

Indicadores

Meios de
Verificacao

Supostos/
Pressu
postos/
Risco

Resultado 5.1: Reducao das infeccbes
relacionadas a assisténcia a saude, com a
implantacéo de critérios nacionais, medidas
de prevencao e respostas a emergéncias
oportunamente

Reducédo de 30% em
03 anos. Publicacdo
dos dados de infecgdes
relacionadas a
assisténcia a saude por
relatérios técnicos

Publicagao dos

dados de infecgbes
relacionadas a
assisténcia a saude por
relatorios técnicos

Implantacdo dos
critérios nacionais
de infecgoes
relacionadas

a assisténcia

a saude nos
estabelecimentos
de saude
prioritérios e
adesao das
medidas de
prevencao.

Resultado 5.1.1: Fortalecimento da capacidade
técnica da vigilancia sanitaria de servicos na
prevencao e controle das infec¢oes relacionadas
a assisténcia a saude quanto os objetivos
delineados pelo Projeto da Seguranca do
Paciente da Alianca Mundial.

Numero de publicacdo
de materiais técnicos
elaborados (manuais)
e numero de
capacitagoes realizadas
e profissionais
capacitados

Publicagao dos
manuais, publicacdo
dos indicadores
Lista de presenca
Relatérios Finais

Atividades:

5.1.1.1 Elaboracdo de material técnico para
auxiliar no processo de capacitacdo em dois
idiomas (portugués e espanhol).

5.1.1.2 Identificacdo de expertises para

Numero de publicacdo
de materiais técnicos
elaborados (manuais)
e numero de
capacitagoes realizadas
e profissionais
capacitados

Videos produzidos

em dois idiomas e
contrato de expertises
assinados Profissionais
identificados
Profissionais
capacitados

elaboracdo do material.
5.1.1.3 Realizagéo de cursos.

5.1.1.4 Avaliacao de metodologia de andlise,
consolidacdo dos dados de infeccdes
relacionadas a assisténcia a satide e resisténcia
microbiana em servicos de saude e proposta de
medidas corretivas para o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria por meio de contratacdo de
consultoria

5.1.1.5 Definir metodologia de coleta, anélise

e monitoramento dos surtos de infec¢bes

em servicos de salde e proposta de medidas
corretivas para o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria por meio de contratagdo de consultoria.

5.1.1.6 Propor estratégica de implantacao do
Projeto de Seguranca do Paciente nos servigos de
saude do pais para o fortalecimento do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria por meio de
contratagao.

5.1.1.7 Elaborar estratégia de implantacdo da
lista de verificagdo das cirurgias seguras por meio
de consultoria.

5.1.1.8 Intercambio de experiéncia e
apresentacao das iniciativas realizadas no
Brasil na participacdo dos agentes do SNVS em
congressos de relevancia internacional.

5.1.1.9 Participagao dos agentes do SNVS em
reunido técnicas da OMS/OPAS dos Projetos de
Seguranca do Paciente e Resisténcia Microbiana
para atualizacdo e intercambio de experiéncias e
apresentacao das iniciativas realizadas no Brasil.

Profissional contratado
Profissional contratado
Profissional
contratado Profissional
contratado Publicacdo
de trabalhos

e participacao

em congressos

de relevancia
Apresentacao dos
dados nacionais em
reunides da rede da
OPAS/OMS Lista de
presenca

Relatérios Finais
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Resultado 5.1.2: Fortalecimento da capacidade
da vigilancia sanitdria em respostas a
investigacdes de surtos em servicos de saude

e intercambio de conhecimento por meio de
cooperacao técnica com o Centers for Disease
Control — CDC.

Visita técnica -
relatério elaborado;
Curso proposto e
realizado; nimero
de profissionais
capacitados.

Profissionais
capacitados

quanto respostas a
investigacdo de surtos
em servicos de satde.
Cursos de investigacdo
realizados. Relatorio
conjunto ANVISA e
Especialista/OPAS.

Atividades:

5.1.2.1 Curso de investigacdo de surtos em
servicos de saude realizado pela Society for
Healthcare Epidemiology of America SHEA/CDC
com a participacdo de agentes do SNVS

5.1.2.2 Visita técnica de agentes do SNVS no
Centers for Disease Control and Prevention, na
National Center for Preparedness, Detection, and
Control of Infectious Diseases (NCPDCID)

5.1.2.3 Visita técnica de profissional do CDC

para assessorar na elaboracao de curso de
investigacdo de surtos em servicos de salide para
os agentes do SNVS no Brasil.

5.1.2.4 Realizar curso de investigacdo de surtos
de infecgdes em servicos de saude aplicados

a vigilancia sanitaria para agentes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria por meio de
contratacao e participacdo de profissional
internacional para ministrar aulas.

Visita técnica -
relatério elaborado;
Curso proposto e
realizado; nimero
de profissionais
capacitados.

Lista de presenca
relatdrio técnico
elaborado Participacao
em curso realizada
Visita técnica realizada
e proposta de cursos
de investigacédo de
surtos para os agentes
do SNVS realizada
Visita técnica realizada
e proposta de cursos
de investigacédo de
surtos para os agentes
do SNVS realizada
Cursos de investigacao
realizados, gravados e
disponibilizados para
os agentes do SNVS.
Relatdrio conjunto
ANVISA e Especialista/
OPAS

Resultado 5.1.3: Fortalecimento da capacidade
técnica da vigilancia sanitaria em resposta a
emergéncias sanitdrias por meio de cooperagao
técnica com laboratérios expertises para
confirmacdo e complementagao dos fenétipos
raros de microrganismos multirresistentes,
Microbactérias de Crescimento Rapido (MCR) e
de microrganismos encontrados em investiga¢do
de surtos de infecgdes relacionadas a assisténcia
a saude.

Editais elaborados
e resultados das
pesquisas publicados.

Laboratorios a serem
apoiados identificados;
termos de referéncias
assinados; estabelecido
rede de referéncia
laboratorial para as
infeccdes relacionadas
a assisténcia a saude;
Relatdrio conjunto
ANVISA e
Especialista/OPAS

Integragdo das
areas GGLAS,
CGLAB

Atividades:

5.1.3.1 Identificar e apoiar os laboratérios
colaboradores com expertise

5.1.3.2 Elaborar os Termos de Referéncia
5.1.3.3 Celebrar os acordos de cooperagao

5.1.3.4 Cumprir o cronograma de atividades
acordado

Editais elaborados
e resultados das
pesquisas publicados.

Termos de referéncias
elaborados e
contratados Relatérios
técnicos apresentados
dos termos de
referéncias elaborados.
Relatdrios técnicos
apresentados.
Relatdrios técnicos
apresentados.

Resultado 5.1.4: Melhorar a coleta, analise e
emissdo de alertas de surtos nos laboratérios
clinicos no Brasil por meio de cooperagao
técnica para implantagao de ferramenta infor-
matizada WHONET,da OPAS/OMS

Visita técnica - relatério
elaborado; capacitagao
para utilizacdo da
ferramenta; nimero de
estabelecimentos de
saude implantado e
enviando dados.

Contratagao

realizada, laboratérios
identificados e
implantado sistema
informatizado e
recebimento de alertas
de surtos.
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Atividades:

5.1.4.1 Realizar reunido para identificacdo de
expertises

5.1.4.2 Elaborar o termo de cooperagdo

5.1.4.3 Contratacdo de consultoria para
elaboracdo de estratégia e implantacéo
da ferramenta informatizada WHONET nos
laboratérios clinicos no Brasil.

Contrato realizado
Visita técnica

de colaborador
internacional

para implantacdo

de ferramenta
informatizada para
analise e emissao de
alertas de surtos nos
laboratérios clinicos no
Brasil

Contratagdo realizada
Lista de presenca
Relatério

Objetivo especifico (5.1): Prevenir as infecgdes relacionadas a assisténcia a saude visando a seguranca

do paciente.

Resultado 5.2: Acdes estratégicas relacionadas a
organizagao dos servigos de saide desenvolvidas

Cursos realizados
e profissionais
capacitados

Relatdrio de atividades

Resultado 5.2.1: Promover curso de
gerenciamento de tecnologias em servicos de
saude na modalidade a distancia (EAD) para os
agentes do SNVS por meio de cooperacao técnica
com instituicdo de ensino especializada.

Numero de alunos que
estao desenvolvendo

as atividades / Numero
de alunos matriculados

Relatorio de atividades

Inexisténcia

de curso
especifico sobre
0 gerenciamento

de tecnologias em

servigosde saude.

Atividades:

5.2.1.1 Identificar instituicbes que tenham
capacidade para desenvolvere conduzir o curso.

5.2.1.2 |dentificar especialistas que possam atuar
como tutores.

5.2.1.3 Contratar instituicao(des) para realizacao
do curso.

5.2.1.4 Acompanhar a execugado do curso

Instituicdes identifi-
cadasTutores iden-
tificados Contrato
firmado Ndmero de
alunos que estao
desenvolvendo as
atividades / Numero
de alunos matricu-
lados

Documentacdo do
processo de selecao
das instituicoes
Documentacdo do
processo de selecao de
tutores.

Contrato Relatério de
atividades

Resultado 5.2.2: Fortalecer a regulamentacdo
sanitaria nacional relacionada a seguranga do
paciente em servicos de Terapia RenalSubstitutiva

Regulamentacéao
atualizada e publicada

Contrato Relatério de
atividades

Atividades:

5.2.2.1. Contratar consultor para revisao

das regulamentacgdes sanitdrias nacionais
relacionadas aosservicos de Terapia Renal
Substitutiva, apresentando relatério contendo
a nova proposta de texto eas bases técnico -
cientificas que a suporta.

Consultor contratado

Contrato Relatério de
atividades

Resultado 5.2.3: Produzir material técnico, nos
idiomas portugués e espanhol, para capacitacdo
dos profissionais de satde e técnicos emtemas
relacionados a organizacdo dos servicos de satude
visando a seguranca do paciente

Materiais técnicos
publicados e
profissionais
capacitados

Contrato Relatério de
atividades

Inexisténcia
de material
abrangente nos

idiomas portugués

e espanhol

Atividades:
5.2.3.1 Identificar expertises.
5.2.3.1 Contratar consultor para elaboracéo

5.2.3.1 Contratar servico de traducdo dos
manuais de portugués para espanhol

Expertises identificadas
Consultor contratado
Servico de traducéo
contratado

Documentacdo do
processo de selecdo
das expertises Material
técnico elaborado
Material técnico
traduzido para
espanhol
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Resultado 5.2.4: Contratar a

realizacdo de pesquisas relacionadas ao
processamento de produtos parasaude e ao
funcionamento dos servicos de terapia renal
substitutiva(TRS) por meio de cooperagao técnica
com instituicdes de ensino epesquisa

Realizacdo de pesquisas

Pesquisas publicadas

Necessidade de
aprofundamento
técnico-cientifico
sobre estes
temas a fim de
embasar as acdes
regulatérias
vinculadas a
seguranca do
paciente

Atividades:

5.2.4.1 Contratar Pessoa(s) Fisica(s) para auxiliar
na definicdo de critérios, temas especificos, no
planejamento e de edital e outras atividades
necessarias para a realizacdo de pesquisas
relacionadas ao processamento de produtos
para saude e ao funcionamento dos servigos de
terapia renal substitutiva (TRS).

5.2.4.2 Contratar Pessoa Juridica paraa
realizacdo de 2 (duas) pesquisas relacionadas ao
processamento de produtos para saude e 1 (uma)
pesquisa sobre o funcionamento dos servicos de
terapia renal substitutiva (TRS).

5.2.4.3 Acompanhamento da execucao das
pesquisas

Pessoal(s) Fisica(s)
contratada(s) Contratos
assinados

Resultados das
pesquisas entregues

Contrato Planejamento
da pesquisa concluida
Editais/Termos de
Referéncia elaborados
Contratos assinados
Pesquisa realizada

Objetivo especifico (5.3): Implementar acbes estratégicas relacionadas a producdo de indicadores para
o0 monitoramento da seguranca e da qualidade da assisténcia e minimizagao de riscos em servicos de
saude.

Resultado 5.3: Monitoramento continuo da
seguranca e da qualidade da assisténcia da rede
hospitalar materno infantil e dosservigos de
dialise do SUS implantados.

Pesquisas realizadas

Publicacdo dos
resultados das
pesquisas.

Existem estudos
realizados apenas
a nivel estadual e
iniciativas a nivel
nacional iniciadas
no ano de 2007,
comoTC37

Resultado 5.3.1: Implantar monitoramento
continuo da seguranca e da qualidade da
assisténcia da rede hospitalar materno infantil

e dos servicos de dialise do SUS por meio de
indicadores baseados nos sistemas de informagao
em saude estabelecidos por meio de cooperagdo
técnica com instituicdesde ensino e pesquisa.

Termo de Referéncia
elaborado
Pesquisas contratadas

Publicacédo dos
resultados das
pesquisas

Existem estudos
realizados apenas
a nivel estadual e
iniciativas a nivel
nacional iniciadas
no ano de 2007,
comoTC37

Atividades:

5.3.1.1. Realizar pesquisa para implantacao

do monitoramento continuo da seguranca e

da qualidade da assisténcia da rede hospitalar
materno infantil do SUS por meio de indicadores
baseados nos sistemas de informacdo em saude
com participacdo de especialistas internacionais.

5.3.1.2. Realizar pesquisas para implantacao

do monitoramento continuo da seguranca e da
qualidade da assisténcia da rede de servicos de
dialise do SUS por meio de indicadores baseados
nos sistemas de informac¢do em satide com
participacao de especialistas internacionais.

5.3.1.3. Realizar pesquisas de andlise da situacao
e descricao dos servicos da rede hospitalar
materno infantil edos servicos de dialise com
participacao de especialistas

internacionais.

Termo de
Referéncia elaborado
Pesquisa contratada

Publicacdo dos
resultados das
pesquisas

Avaliacdo do projeto de cooperacéo técnica n° 64 - Fortalecimento das A¢des de Vigilancia
Sanitaria e do Sistema Unico de Satde - OPAS/OMS




Resultado 5.3.2: Fortalecer a capacidade técnica
da vigilancia sanitaria de servicos de satude por
meio de cooperagao técnica com o Ministério da
Saude e dos Esportesda Franca.

Visita técnica realizada

e elaborada proposta
para realidade
brasileira

Lista de presenca
da visita técnica e
relatério elaborado

Experiéncia da
Franca no
processo de
estabelecimento
de indicadores.

Atividades:

5.3.2.1. Realizar visita técnica de agentes do
SNVS ao Ministério da Saude e dos Esportes da
Franca para conhecimento da experiéncia do
sistema PLATINES (Plateforme d’Information sur
les Etablissements de Santé).

5.3.2.2. Realizar Oficina de Trabalho para
definicdo de estratégias para a implantacéo
de um sistema de monitoramento de servicos
de saude por meio de indicadores com a
participacao de profissional internacional.

Visita técnica realizada

e elaborada proposta
para realidade
brasileira Numero

de participantes/

instituicdes nas oficinas

Texto base.

Lista de presenca
da oficina.
Relatério final

da Oficina

Resultado 5.4: Critérios estabelecidos para
reducdo de vulnerabilidades estruturais e
ambientais e para a continuidade daassisténcia
nos servicos de saude emeventos de grande
porte.

Numero de critérios
estabelecidos

Objetivo especifico (5.4): Promover acoes estratégicas para reducao de vulnerabilidades estruturais e
ambientais e para a continuidade da assisténcia nos servicos de saude em eventos de grande porte.

Critérios publicados.

Inexisténcia de
critérios para a
continuidade da
assisténcia nos
servicos de satude
em eventos de
grande porte e
inadequacéao
dos critérios
existentes de
reducdo de
vulnerabilidades
estruturais e
ambientais em
2010

Resultado 5.4.1: Definir critérios paraverificacdo
da reducao de vulnerabilidades dos servicos de
saude

Numero de critérios
estabelecidos.

Critérios publicados

Desconhecimento
dasituacdo

de vulnerabilidade
da infraestrutura
fisica dos Servicos
de Saude até

2010

Atividades:

5.4.1.1. Realizar trés oficinas para avaliacdo das
condicdes de vulnerabilidade da infraestrutura
fisica dos servicos de saude do pais frente

a desastres e sua adequacdo ao Indice de
Seguranca Hospitalar (OPAS) para os Servicos
de Saude do Brasil, com a participagao de
especialista internacional indicado pela OPAS/

5.4.1.2. Realizar reunido com o especialista da
OPAS para consolidar o resultado das Oficinas e
elaborar termo de referéncia para adequacao do
ISH para os SS no Brasil.

5.4.1.3. Adequar o Indice de Seguranca
Hospitalar (ISH) para os Servicos de Saude
do Brasil, com a participacdo de especialista
internacional indicado pela OPAS/OMS.

5.4.1.4. Realizar Seminario para divulgar os
critérios estabelecidos para enfrentamento de
desastres, com a participacdo de especialista no
tema.

Numero de

Oficinas realizadas
Numero de
participantes/
instituicoes nas
oficinas.

Numero de situagdes
de vulnerabilidades
(diagnosticos)
Numero de

critérios identificados
Termo de Referéncia
elaborado

Numero de critérios
suplementares ao ISH
estabelecidos
Critérios divulgados

Lista de presenca de
cada oficina.

Relatorios Finais das
Oficinas

Relatério da Reunido
Relatdrio conjunto
ANVISA e

Especialista/OPAS Lista
de presenca Relatério
do seminério
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Resultado 5.4.2: Fortalecer a requlamentacdo
sanitaria nacional referente a seguranca fisica
dos servicos de saude em preveng¢do ecombate a
incéndios

Elaboracgao de texto
base

Relatério final
contendo o texto base

A regulamentacao
atual ndo

aborda as reais
necessidades

de seguranca e

0s parametros

de projeto de
combate a
incéndio paraum
EAS nas diferentes
situacdes de

risco apresentadas

Atividades:

5.4.2.1. Realizar Oficina para avaliar os
condicionantes do projeto de prevencéo e
combate a incéndios em servicos de saude, com a
participacao de especialista no tema.

5.4.2.2. Elaborar texto base sobre os novos itens
e parametros para o projeto de prevencdo e
combate a incéndios em servicos de saude, com a
participacao de especialista no tema.

Oficina realizada.
Numero de
participantes/
instituicdes na oficina.
Numero de itens e de
parametros de projeto
identificados

Texto base elaborado
Numero de itens e
parametros de projetos
estabelecidos

Lista de presenca da
oficina.

Relatério final da
Oficina

Texto base.

Resultado 5.4.3: Fortalecer a capacidade
técnica da vigilancia sanitdria de servigos de
saude por meio da definicdo de condi¢oes de
funcionamento dos servicos de saideem eventos
esportivos de grande porte.

Numero de protocolos
de funcionamento
estabelecidos

Relatérios finais das
Oficinas.

Desconhecimento
das condicoes

de funcionamento
dos servicos

de satde de
referéncia em
periodos de
eventos esportivos
de grande porte
até 2010.

Atividades:

5.4.3.1. Realizar trés oficinas para definicdo
de condic¢des defuncionamento dos servicos de
sauide em periodos de eventos esportivos de
grande porte, com a participagdo de especialista
no tema.

5.4.3.2. Elaborar texto base sobre as condi¢des
de funcionamento dos servicos de saude de
referéncia dos Estados-sede em periodos de
eventos esportivos de grande porte, com a
participagao de especialista no tema.

5.4.3.3. Realizar Seminario de divulgacao

das condigdes de funcionamento dos servicos
de saude de referéncia dos Estados-sede em
periodos de eventos esportivos de grande porte,
com a participacdo de profissional internacional.

Numero de
Oficinasrealizadas
Numero de
participantes/
instituicoes nas
oficinas.

Numero de protocolos
de funcionamento
identificados

Texto base elaborado
Numero de protocolos
de funcionamento
estabelecidos
Seminario realizado
Numero de
participantes por
Estado-sede

Lista de presenca das
oficinas.

Relatérios finais das
Oficinas.

Texto base

Lista de presenca
Relatodrio do seminario

Resultado 5.4.4: Fortalecer a regulamentacao
sanitdria nacional referente a seguranca fisica dos
servicos de satde para reducao de vulnerabilida-
des ambientais

Numero de itens e
parametros de projetos
estabelecidos

Parametrosdivulgados

A regulamentacéo
técnica atual nao
incorpora as atuais
atitudes inerentes
a sustentabilidade
ambiental.
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Atividades:

5.4.4.1. Realizar Oficina para avaliar os
condicionantes ambientais para a seguranca dos
pacientes e trabalhadores dos servicos de saude,
com a participacdo de especialista no tema.

5.4.4.2. Elaborar texto base sobre os novos itens
e parametros dos condicionantes ambientais
aplicaveis em projetos de servicos de saude, com
a participacdo de especialista no tema.

5.4.4.3. Realizar Seminério para divulgar os
parametros dos condicionantes ambientais
aplicaveis em projetos de servicos de saude, com
a participacdo de especialista no tema.

Oficina realizada.
Nudmero de
participantes/
instituicdes na oficina.
Ndmero de itens

e parametros
higrotérmicos,
acusticos, luminicos

e ergonémicos
identificados.

Texto base elaborado
Nudmero de itens

e parametros de
projetos estabelecidos
Parametros divulgados

Lista de presenca da
oficina.

Relatério final da
Oficina.

Texto base

Lista de presenca
Relatério do seminario

Objetivo especifico (5.5): Avaliar o projeto

Resultado 5.5: Avaliacdo Das Atividades Do
Projeto

Projeto avaliado e
relatorios técnico e
financeiro
apresentados

Produtos entregues

Acompanhamento
do projeto desde
a sua elaboracdo e
execucao.

Resultado 5.5.1: Definicao de indicadores de
implantacéo e deresultados para realizacdo da

Registro e compilacéo
dos indicadores

Relatdrio trimestral
de execucao dos
indicadores das

5.5.1.3. Realizacdo de reunides periodos

5.5.1.4. Elaboracéo do relatério de avaliacéo
semestral resultado da avaliacdo do projeto,
incluindo avaliagdo do cumprimento do
cronograma de atividades.

avaliacdo dos resultados do projeto. executados atividades
Atividades:

5.5.1.1. Definicdo de instrumento de

acompanhamento

5.5.1.2. Definicdo de metodologia de

acompanhamento da execucdo das atividades e Planilha de

financeiro acompanhamento Relatdrio trimestral

(PTA/PTS)

Avaliacdo do projeto de cooperacgao técnica n° 64 - Fortalecimento das A¢des de Vigilancia
Sanitaria e do Sistema Unico de Satde - OPAS/OMS

| 43




Eixo 6 - Seguranca dos Alimentos

dos alimentos consumidos no Brasil.

Eixo 6 — Objetivo geral: Aprimorar a tomada de decisao baseada no conhecimento cientifico e o
gerenciamento do risco no ambito da vigilancia sanitaria de alimentos, a fim de garantir a inocuidade

Anvisa

Objetivo especifico: Ampliar o conhecimento sobre avaliacdo de riscos de alimentos no ambito da

Resultado 6.1: Equipe de Avaliagdode Riscos na
area de alimentos da ANVISA formada.

Atividades:

6.1.1.Identificacdo dosprofissionais da area de
alimentos que comporao o grupo de avaliacdo
de risco e comunicagao de risco.

6.1.1.1. Oficina para definicdo de grupo de
avaliagcdo e comunicagao na Geréncia-Geral de
Alimentos.

6.1.2. Realizacdo de qualificagdo emanalise de
risco

6.1.2.1. Capacitacdo do grupo em colaboragao
com Joint Institute forFood Safety and Nutrition
(JIFSAN),Grupo da Universidade de Maryland e
Food and Drug Administration (FDA).

6.1.3 Capacitagao em servico comfoco na
avaliacdo de risco qualitativa e quantitativa

6.1.3.1. Conhecer experiéncias decomo é
a sistemética de trabalho desenvolvida em
unidades de avaliagdo de risco por meio
de treinamento em servico em paisescom
expertise na area.

6.1.3.2. Exercicio de avaliagao e comunicacdo
de risco desenvolvidopelos técnicos
capacitados da Geréncia de GGALI a partir

do temadefinido na capacitagao, com
acompanhamento do JIFSAN.

Profissionais da GGALI
e atores estratégicos
capacitados pelo JIFSAN.

Realizacdo das visitas
técnicas a paises com
expertise na drea de
avaliacdo de risco

Grau de aproveitamento
da capacitacdo segundo
analise dos alunos.

Percentual de
aproveitamento do
treinamento em

servico por parte dos
profissionais da GGALI
(avaliagdo com base

em instrumento a ser
desenvolvido).
Resultado da analise, por
parte dos instrutores, do
exercicio de avaliacdo

e comunicagao de

risco realizado pelos
profissionais da GGALI
(segundo instrumento
de andlise a ser
definido).

Lista de presenca.

Relatérios de viagem.

Instrumentos de
avaliacdo do curso

Relatérios de viagem

Relatério dos
instrutores

Recursos disponiveis.

Interesse do Joint
Institute for Food
Safety and Nutrition
(JIFSAN) em
participardo Projeto.

Recursos disponiveis.

Interesse dos paises
selecionados para

o treinamento em
service em participar
do Projeto.

Resultado 6.2: Avaliacdo de Risco com base
nos dados de monitoramento realizada.

Atividades:

6.2.1. Definicao das prioridades de avaliacdo
derisco.

6.2.1.1. Realizar oficinas para defini¢ao do
perfil do risco, além do protocolo e politica de
avaliacdo de risco.

6.2.1.2. Realizar chamada publica do grupo de
especialistas que participardo da avaliagdo de
risco, com base nos dados de monitoramento.

Realizacdo de uma
avaliacdo de risco com
todos os componentes.
Perfil de risco e protocolo
e politica de avaliagdo
elaborados.

Publicacdo do grupo
de especialistas que
integrarao a avaliacdo
de risco (com base na
chamada publica).

Publicacao da
Avaliacéo de Riscos
Documentos
eletrénicos.

Boletim de Servico.

Interesse dos
especialistas em
participar da
Avaliagao de Risco.
Disponibilidade dos
recursos e do banco
de dados.
Disponibilidade

da infraestrutura
necessaria a
Avaliagao de Risco.
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6.2.2. Planejamento, realizacdo e apresentagao
das avaliagoes de risco.

6.2.2.1. Realizagao de oficina com os
avaliadores de risco a fim de apresentar perfil
do risco, além do protocolo e politica de
avaliacdo de risco.

6.2.2.2. Preparacao e facilitacao das bases de
dados dos programas de monitoramento.

6.2.2.3. Realizacao das oficinas para avaliacao
derisco.

6.2.2.4. Oficina para apresentagao a Anvisa
de resultados e discussao do relatério dos
avaliadores externos.

6.2.3. Apresentacdo do produto de avaliagdo
de risco as partes envolvidas.

6.2.3.1. Oficina de trabalho com os todos os
atores envolvidos.

Oficina realizada.

Banco de dados
integralmente
disponivel. Cumprimento
do cronograma de
trabalho. Oficina
realizada.

Oficina realizada

Lista de presenca.
Relatérios dos
avaliadores
Planilha de
acompanhamento.
Relatério.

Lista de presenca

Interesse dos
especialistas em
participar da
Avaliagao de Risco.
Disponibilidade dos
recursos e do banco
de dados.
Disponibilidade

da infraestrutura
necessaria a
Avaliagao de Risco.

Resultado 6.3: Producdo do Conhecimento
a partir do Monitoramento e da Avaliagcdo de
Risco.

Atividades:

6.3.1.Construcdo de um sistema deinformacao
baseado no modeloproposto no CQUALI e no
GEMS/FOOD/OMS.

6.3.1.1. Oficinas de trabalho para adefinicao
da estrutura das bases dedados e defini¢ao de
responsaveis na criagdo das mesmas.

6.3.1.2. Desenvolvimento do Sistema definido.

6.3.1.3. Validacgao e ajustes do
Sistema desenvolvido.

6.3.2. Articulagdo com instituicdes de fomento
a pesquisa e universidades para fortalecimento
da avaliagdo de riscos em alimentos.

6.3.2.1. Oficinas de trabalho para incentivar
novos grupos de pesquisas.

6.3.3. Ampliacdo do acesso a informacéo de
qualidade e melhoramento da capacidade de
gestao de conhecimento em avaliagdo de risco.

6.3.3.1. Disseminar informacoes sobre
avaliacdo de risco, integrado a iniciativa
do Projeto Biblioteca Virtual em Saude de
Inocuidade de alimentos.

6.3.3.2. Comunicacdo voltada aos gestores da
vigilancia sanitaria.

6.3.3.3. Realizacédo de oficinas para definicdo
de processo de trabalho de sistematizacédo e
analise de dados e producao do conhecimento
a partir do monitoramento e da avaliagcdo do
risco.

Processo de trabalho
para sistematizacao

e analise de dados

e producao do
conhecimento definido.
Sistema desenvolvido e

validado.

Oficina realizada.
Percentual de
informestécnicos
preparados con-
forme plano de
comunicagao.
Percentual de comuni-
cacdesde riscos divul-
gadas na REALI.
Oficinas realizadas.

Publicagao
eletrénica. Relatério
técnico.

Lista de presen-
ca. Biblioteca
Virtual emSaude
de Inocuidadede
alimentos.

Disponibilidade dos
recursos.

Interesse das insti-
tuicdes de pesqui-
sa em participar
das oficinas.
Disponibilidade
dosrecursos.
Interesse dos
parceirosda OPAS
que coordenam a
BibliotecaVirtual
em Saude de Ino-
cuidade de alimen-
tos em divulgar os
informes.
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Resultado 6.4: Cooperacdo internacional Percentual de Instrumento Disponibilidade dos
na area Andlise de Risco em Inocuidade de representantes dos deavaliacao. recursos.
Alimentos. paises africanos Relatérios técnicos Interesse da ARFA e

satisfeitos com o curso . dos paises de lingua
Lista de presenca. i

Atividades: ministrado. portuguesa da Africa
Cumprimento das em participar do

Colaboragao com o intercambioentre o Brasil atividades programadas. projeto.

e os paises de lingua portuguesa da Africa, Curso realizado.

no marco da cooperacgéo Sul-Sul, com a
participagao triangulada da OMS.

6.4.1.1. Apoio no fortalecimento da ARFA (em
Cabo Verde na gestdo de riscos

6.4.1.2. Apoio a rede de WHO-GFN (Global
Foodborne Infections Network) em
organizagao de um curso para os paises de
lingua portuguesa da Africa.
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Eixo 7 - Regulamento Sanitario Internacional

Eixo 7 — Objetivo geral: Contribuir para a implementacao do Regulamento Sanitario Internacional em
pontos de entrada no Brasil e, em conjunto com a OPAS/OMS, para sua implementag¢ao na Regido
das Américas e nos Paises de Lingua Portuguesa (PALOPS), fortalecendo a capacidade institucional da

ANVISA com vistas a se tornar um Centro Colaborador da OMS

Objetivo especifico (7.1): Promover o desenvolvimento e fortalecimento das capacidades basicas nos
pontos de entrada brasileiros, conforme anexo 1B do RSI, para alerta e resposta e medidas de satde

publica.

Resultado

Linhas de Base

Indicadores de
Resultado

Meios de
Verificacao

Resultado 7.1.1

Planos de acdo elaborados

e pactuados com os atores
envolvidos, com base nos
diagnésticos realizados para o
desenvolvimento, fortalecimento
e manutencdo das capacidades
basicas em pontos de entrada
brasileiros.

Alguns pontos de entrada
ndo possuem plano de agao
elaborado e pactuado para
implementacédo do RSI.
Exigéncia do Regulamento
Sanitario Internacional

para fortalecimento das
capacidades basicas em
pontos de entrada.

Numero de planos de
acao elaborados em
relacédo as avaliagcoes
realizadas; Percentual de
planos de acéo pactuados
em relagao aos planos de
acao elaborados.

Planos de Acdo
elaborados e pactuados
com 0s responsaveis
locais envolvidos.

Atividades

Linhas de Base

Indicadores de
Processo

Meios de
Verificacao

Atividade 7.1.1.1 - Estabelecer
termo de referéncia para a
contratacao de consultoria(s) para
elaboracao dos planos de acdo nos
pontos de entrada avaliados.

Auséncia de termo de
referéncia elaborado para
contratacao de consultoria.

Termo de Referéncia
elaborado

Termo de Referéncia
publicado.

Atividade 7.1.1.2 - Contratar
consultoria(s) para elaboracéo

e pactuacéo de planos de acéo
para o desenvolvimento e
fortalecimento das capacidades
basicas em pontos de entrada
avaliados, de acordo com termo de
referéncia elaborado pela GGPAF/
Anvisa.

Auséncia consultoria
contratada para elaboragao
dos planos de acao.

Consultoria contratada
Ne de diagnésticos
encaminhados para a
consultoria.

Contrato firmado com a
consultoria.

Atividade 7.1.1.3 Elaborar, por
meio de consultoria contratada,
proposta de planos de acéo para o
desenvolvimento e fortalecimento
das capacidades basicas em
pontos de entrada avaliados, em
conformidade com o Diagndstico
resultante da avaliacdo procedida

por técnicos da Anvisa;

Numero de propostas
de planos de acdo
elaborados.

Propostas de Plano de
agao.

Atividade 7.1.1.4 - Apresentar, em
conjunto com a(s) consultoria(s)
contratada(s), os planos de acao
elaborados de acordo com o anexo
1B do RSI (2005).

Alguns pontos de entrada
nao possuem plano de acdo
elaborado e pactuado para
implementacao do RSI.

Numero de Reunides de
apresentacao.

Planos de acdo
elaborados.

Relatorio de atividades
da consultoria
contratada.

Memoéria de Reuniao.
Listas de Presenca.

Atividade 7.1.1.5 - Pactuar os
planos de acédo elaborados, com os
6rgaos envolvidos nos pontos de

Alguns pontos de entrada
ndo possuem plano de agao

Numero de planos

Relatorio de atividades
da consultoria
contratada.

entrada glaborado e p_actuado para pactuados. Memodrias de Reunido.
implementacao do RSI. Listas de Presenca.
. Indicadores de Meios de
Resultado Linhas de Base . -
Resultado Verificacao
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Resultado 7.1.2

Planos de Agao implementados,
em conjunto com outros atores
envolvidos, com vistas a fortalecer
as capacidades bdsicas para alerta,
resposta e medidas de satide
publica nos pontos de entrada no
Brasil.

Atividade 7.1.2.1 - Implementar
as atividades de competéncia da
Anvisa previstas nos planos de
acao previamente pactuados.

Exigéncia do Regulamento
Sanitdrio Internacional
para fortalecimento das
capacidades bésicas em
pontos de entrada.

Os pontos de entrada do
Brasil necessitam fortalecer

as capacidades basicas.

As atividades de compe-
téncia da Anvisa, previs-
tas nos planos de acdo
previamente pactuados,
necessitam ser totalmen-
te implementadas

Percentual das acbes
implementadas pelos
responsaveis locais

em relagao as agdes
pactuadas por ponto de
entrada

Numero de ativi-
dades de compe-
téncia daAnvisa
implementadas

Documentos

comprobatérios referente
as acdes implementadas

nos pontos de entrada
selecionados.

Relatérios de
monitoramento da
implementacdo dos

planos de acéo.

Relatério consolidado
da avaliacdo de impacto
da implementacéo dos

planos de a¢do no Brasil.

Relatérios de
monitoramento
dasatividades im-
plementadas nos
pontos de entrada
selecionados.

Atividade 7.1.2.2 -
Monitoramento da implementacao
dos planos de acao, em parceria
com os demais atores envolvidos.

As atividades pactuadas
nosplanos de acdo neces-
sitam ser implementadas.

Numero de atividades
de acompanhamento
dos planos de acéo
realizadas pelos comi-
tés locais.

Relatérios de mo-
nitoramento dos
comités locais.

Listas de presenca.

Atividade 7.1.2.3 - Avaliacdo
do Impacto da implementacdo
dos planos de acéo para o
fortalecimento das capacidades
béasicas nos pontos de entrada
avaliados.

Necessidade de cum-
prircom o disposto no
RSI (2005).

Numero de pontos de
entrada fortalecidos
para as capacidades
basicas

Relatérios de avaliagdo
de Impacto por ponto
de entrada.

Listas de Presenca das
Reunibes de avaliacdo
dos resultados da
implementacdo

Resultado 7.2.1

Acoes de cooperagdo com paises
das Regides das Américas e
PALOPS, em articulacdo com a
OPAS e a OMS, implementadas.

Atividade 7.2.1.1- Promover,

em conjunto com a OPAS e OMS,
a realizacao eventos técnico-
cientificos, anuais até 2012, para
a implementagao do Anexo 1B do
RSI. (2005).

Recomendado no RSI
(2005) acdes de cooperacdo
entre os paises para
fortalecimento das
capacidades basicas.

Recomendado no RSI
(2005) acdes de cooperacdo
entre os paises para
fortalecimento das
capacidades basicas.

Objetivo especifico (7.2): Apoiar a OPAS/OMS em ac¢bes de cooperacao técnica com os paises dasRe-
gides das Américas e PALOPS com vistas a contribuir para o fortalecimento das capacidades basicas
nos referidos paises, conforme anexo 1B do RSI.

Numero de agbdes de
cooperacao realizadas
com paises das regides
das Américas e PALOPS.

Nudmero de eventos
realizados até 2012.
Nudmero de paises
participantes.

Listas de Presencas
E-mails

Oficios
Programacéo das
atividades Publicagées
realizadas PAGnet

Listas de Presenca de
eventos.

Atividade 7.2.1.2 - Promover,

em conjunto com a OPAS e OMS,

a disseminagdo de informacgoes,

no idioma portugués, inglés e
espanhol relativas aos documentos
utilizados e/ou gerados para
subsidiar as discussdes nos
eventos técnico-cientificos para a
implementacdo do anexo 1B do
RSI.

Poucos documentos sao
disponibilizados pela OPAS e
OMS nos trés idiomas.

Numero de documen-
tos traduzidos e enca-
minhados para aOPAS
nos idiomas previstos.

Publicacdo dos
documentos em
portugués, inglés e
espanhol.

48 |

Avaliacdo do projeto de cooperacéo técnica n° 64 - Fortalecimento das A¢des de Vigilancia
Sanitéria e do Sistema Unico de Saude - OPAS/OMS



Atividade 7.2.1.3 - Apoiar a OPAS/
OMS na formacdo de inspetores
multiplicadores dos paises da
Regiao das Américas e os PALOPS
para reproducao de conhecimento
técnico em seus paises, conforme
anexo 1B do RSI (2005)

Recomendado no RSI
(2005) acdes de cooperacao
entre os paises para
fortalecimento das
capacidades basicas.

Numero de atividades
de capacitacdo de
multiplicadores
realizadas.

Relatério de atividades
realizadas

Atividades 7.2.1.4 - Apoiar a OMS
e a OPAS no desenvolvimento e
funcionamento de PAGnet para
disseminacao das informacgoes.

Incipientes meios para troca
de experiéncias entre os
paises na implementacao
do RSI.

+ Recomendado no

RSI (2005) acoes de
cooperacao entre os paises
para fortalecimento das
capacidades basicas.

Consultor contratado.
Rede PAGnet
funcionando em meio
virtual.

Numero de informagdes
sobre a implementacao
do RSI nos diferentes
paises disponibilizada na
Rede PAGnet no ano de
2012.

Rede PAGnet em meio
virtual.

saude.

Objetivo Especifico (7.3): Apoiar a OPAS/OMS no desenvolvimento de redes virtuais para divulgacao
de informacgdes relacionadas a saude, de maneira a colaborar na determinagdo de recomendacdes de

Resultado Esperado 7.3.1

Rede de informacgbes sobre
consumo, seguro e saude para a
regido das Américas elaboradas e

implementadas.

Atividade 7.3.1.1 -

Contratar profissional para o
desenvolvimento e manutencéo de
Rede Consumo Seguro e Saude

Inexisténcia de uma

rede para divulgagao

de informagdes sobre
consumo, seguro e satide
para a regido das Américas.

Inexisténcia de um
profissional com expertise
para desenvolver e manter
a Rede Consumo Seguro e
Saude

Rede de informagdes
sobre consumo, seguro e
saude em funcionamento
na web.

Numero mensal de
informacdes postadas na
rede.

Numero de profissionais
contratados para
desenvolvimento da
RCSS.

Rede Consumo Seguro
Saude em meio
eletrénico Instrumento
de Contratacdo do
Profissional

Listas de Presenca

Instrumento de

Contratacdo do
Profissional

Relatorio de atividades
do profissional
contratado

Atividade 7.3.1.2 - Realizar
Reunido do Grupo de Trabalho
de Desenvolvimento da Rede
Consumo Seguro e Saude

Inexisténcia de uma

rede para divulgacao de
informacdes sobre
consumo, seguro e saude
para a regido das Américas.

Numero de reunibes
realizadas para discussao
de temas referentes a

RCSS

Memdrias de Reunido.
Listas de Presenca.

Atividade 7.3.1.2 - Realizar
Encontro para discusséo de
assuntos referentes a Rede
Consumo Seguro e Saude

Inexisténcia de uma

rede para divulgacao

de informagdes sobre
consumo, seguro e saude
para a regido das Américas.

Numero de encontros
realizados

Relatério de eventos.
Lista de Presenca

e PALOPS.

Resultado Esperado 7.4.1

Termo de Cooperacao (TC) ANVISA
- OPAS/OMS avaliado.

Necessidade de avaliacao
dos resultados do presente
Termo de Cooperagao

para Fortalecimento das
Capacidades Basicas.

Objetivo Especifico (7.4): Avaliar, em conjunto com a OPAS/OMS, os resultados do presente Termo de
Cooperacao para Fortalecimento das Capacidades Basicas em Pontos de Entrada o Brasil, nas Américas

Percentual das
atividades do projeto
realizadas. Percentual
de cumprimento da
execucao financeira do
termo de cooperacdo
pela OPAS.

Relatérios e documentos
das atividades do projeto;
Relatérios dos Recursos

financeiros utilizados;
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Atividades

Linhas de Base

Indicadores de
Resultado

Meios de
Verificacao

Atividade 7.4.1.1 - Contratar
consultor para o planejamento,
acompanhamento na execucdo
técnica e financeira deste termo de
cooperagao.

Inexisténcia de consultor
contratado para realizar

o planejamento,
acompanhamento da
execucao técnica e
financeira do termo de
cooperacgédo, no ambito da
OPAS/OMS.

Consultoria contratada

Instrumento de
Contratacédo da
consultoria.

Relatorio de atividades
do consultor contratado.

Atividade 7.4.1.2 - Realizar o
monitoramento anual da execugao
do termo de cooperacgao.

Necessidade de avaliagao
dos resultados do presente
Termo de Cooperagao

para Fortalecimento das
Capacidades Basicas.

Numero de atividades
de acompanhamento do
termo de cooperacdo.

Relatérios de
monitoramento.

Atividade 7.4.1.3 - Realizar

a avaliagao final do termo de
cooperacao e do fortalecimento da
capacidade institucional da ANVISA
referente a implementacao do RSI.

Necessidade de
avaliagao final dos
resultados do presente
Termo de Cooperagao

e do fortalecimento da
capacidade institucional
da Anvisa referente a
implementacao do RSI.

Relatério final de
avaliacdo elaborado e

disponibilizado para
Anvisa.

Relatérios de avaliagao
final do termo com relato
do fortalecimento na
implementacao do RSI

Eixo 8 - Controle do Tabaco

Eixo 8 — Objetivo geral: 0Aumentar a percepcao e a efetividade das imagens de adverténcia sanitaria nas
embalagens e materiais de propaganda, em consonancia com a Convencao Quadro da Organizacao
Mundial de Saude para Controle do Tabaco

embalagens e propagandas

Objetivo especifico (8.1): Avaliar a percepcao da populacao quanto as imagens e adverténcias nas

Linhas de Base

Indicadores de
Resultado

Meios de
Verificacao

Resultado 8.1: Avaliacdo da
efetividade das atuais adverténcias
sanitarias (3° grupo) utilizadas nas
embalagens e nos materiais de
propaganda de produtos derivados
do tabaco.

De acordo com a Pesquisa
Especial de Tabagismo -
PETab, realizada pelo IBGE,
junto a Pesquisa Nacional
por Amostra de Domicilios
- PNAD, a prevaléncia de
fumantes no pais, com 15
anos de idade ou mais, em
2008 era de 24,6 milhdes.

[ndice de reatividade
emocional das
adverténcias sanitarias do
3° grupo

Apresentacao e
publicacdo dos
resultados

Atividades

Linhas de Base

Indicadores de
Resultado

Meios de
Verificacao

8.1.1 Criacao de grupo de
trabalho para acompanhamento
da elaboracao e selecao das
adverténcias sanitérias

8.1.2 Identificagao e contratagao
de instituicdo ou profissionais para
realizacdo do estudo

8.1.3 Acompanhamento da
realizacdo do estudo

8.1.4 Realizacdo de evento para
apresentacao dos resultados
obtidos e com a publicacdo do
relatdrio final

De acordo com a Pesquisa
Especial de Tabagismo -
PETab, realizada pelo IBGE,
junto a Pesquisa Nacional
por Amostra de Domicilios
- PNAD, a prevaléncia de
fumantes no pais, com 15
anos de idade ou mais, em
2008 era de 24,6 milhoes.

Grupo de trabalho
identificado e designado

Publicacédo de portaria
com a designacédo dos
participantes do grupo
de trabalho

Contrato assinado com a
Instituicdo que realizara
o estudo

Contrato

Relatério mensal do
estudo obre efetividades
das

adverténcias sanitarias do
3° grupo

Relatoérios mensais

Relatdrio final do estudo
publicado e Evento para
a apresentacédo do estudo
realizado e divulgagao do
relatério final

Relatério final e Lista
de presenca dos
Participantes do evento

Objetivo especifico (8.2): Identificar a interferéncia da propaganda/publicidade/promocdo na
percepcdo das adverténcias sanitarias e as estratégias utilizadas pelas industrias do setor fumageiro
para atrair a populagdo para seus produtos.
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Estratégias utilizadas

em outros paises que
desenvolvem agdes de
controle do tabaco e

altos investimentos em
propaganda e embalagens
de produtos derivados do
tabaco

Resultado 8.2 Identificacao
das estratégias da industria
para minimizar o impacto das
adverténcias nas embalagens
e propagandas de produtos
derivados do tabaco no brasil.

Percentual de
embalagens e
propagandas com
estratégias identificadas

Apresentacao e
publicacdo dos
resultados

8.2.1. Identificacdo e contratacdo
de instituicdo para realizagdo do
estudo

Contrato assinado com a
Contrato elaborado Instituicdo
Estratégias utilizadas
em outros paises que
desenvolvem ac¢bes de
controle do tabaco e

Relatério mensal do
estudo sobre efetividades
do 3°grupo de

8.2.2. Acompanhamento da

P Relatoérios mensais
realizacdo do estudo

8.2.3. Evento para apresentagao

altos investimentos em
propaganda e embalagens
de produtos derivados do
tabaco

adverténcias sanitarias

Relatério final do estudo
publicado e Evento para

Relatério final e Lista

dos resultados obtidos e com a
publicagao do relatério final

a apresentacao do estudo
realizado e divulgacao do
relatdrio final

de presenca dos
Participantes do evento

Objetivo especifico (8.3): Desenvolver novo grupo de adverténcias sanitarias com direitos autorais
das imagens pertencentes a Anvisa, considerando: a percepcao da populacdo quanto as imagens e
adverténcias nas embalagens e propagandas, a interferéncia da propaganda/publicidade/promog¢ao
na percepcao das adverténcias sanitarias e as estratégias utilizadas pelas industrias do setor fumageiro

Resultado 8.3: Elaboracéo

das adverténcias sanitarias

para produtos derivados do
tabaco convencionais e ndo
convencionais (fumo mascado,
fumo inalavel, fumo para narguilé
etc), considerando a efetividade
das atuais adverténcias avaliadas
e as estratégias da industria
identificadas.

8.3.1 Contragao de instituicdo
para a elaboracdo da proposta de
adverténcias sanitérias

para atrair a populagao para seus produtos.

8.3.2 Acompanhamento do
desenvolvimento do 4° grupo de
adverténcias sanitarias

8.3.3 Apresentacao final do 4°
grupo de adverténcias sanitarias
parao GT

8.3.4 Selecdo e aprovacdo do 4°
grupo de adverténcias sanitarias
pelo GT

8.3.5 Apresentacgao do 4° grupo
de adverténcias sanitdrias para a
DICOL

8.3.6 Aprovacao do 4° grupo de
adverténcias sanitaria pela DICOL

As adverténcias sanitarias
precisam ser atualizadas
periodicamente,
considerando que com o
passar do tempo perdem a
efetividade

As adverténcias sanitdrias
precisam ser atualizadas
periodicamente,
considerando que com o
passar do tempo perdem a
efetividade

Conjunto de adverténcias

sanitarias produzido

Contrato assinado com a

Instituicao que
realizard o estudo

Relatorio final contendo a

proposta de adverténcias
sanitarias para o 4°

grupo

Contrato

Reunides mensais com
oGT

Atas de reunido

Reuniao final com o GT

Ata de reunido

Adverténcias
selecionadas

Documento com
as adverténcias
selecionadas pelo GT

Reunido com a DICOL

Ata da reuniao

Reunido da DICOL

Ata da reuniao

Objetivo especifico (8.4): Publicar e divulgar o 4° grupo de adverténcias sanitarias, tornando seu
uso obrigatoério nas embalagens e materiais de propaganda de produtos derivados do tabaco
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Resultado 8.4: Publicacdo da
resolucao do colegiado da Anvisa
- RDC com o novo grupo de
adverténcias sanitérias para os
produtos derivados do tabaco.

Necessidade constante

de aprimoramento da
legislacao e das agdes para o
controle do tabaco

RDC publicada

Diario Oficial da Uniao

Atividades

Linhas de Base

8.4.1 Publicacdo da Consulta
Publica

8.4.2 Publicacdo da RDC

8.4.3 Elaboracédo de material para
divulgacédo das novas adverténcias
sanitarias e dos estudos realizados

Necessidade constante

de aprimoramento da
legislacao e das agdes para o
controle do tabaco

Indicadores de Meios de
Resultado Verificacao
Publicacdo da Consulta
Publica Dou
Publicacdo das novas DOU

imagens

Contrato com grafica
firmado e entrega do
material

Material impresso e
Portal da Anvisa

Objetivo especifico (8.5): Avaliar o processo de desenvolvimento do 4° grupo de adverténcias sanitarias,
verificando avancos, dificuldades e desafios encontrados no processo

- Indicadores de Meios de
e el Resultado Verificacao
Resultado 8.5: Avaliacéo do Proi li
processo de desenvolvimento do Acompanhamento do rergtegggs\/?élca:ig:e .
4° grupo de adverténcias sanitérias plrokj)eto desdeasua _ financeiro Relatorios
elaboracéo e execugao.
para produtos derivado do tabaco. ¢ ¢ apresentados
- . Indicadores de Meios de
Ativi Linh ; =
tividades as de Base Resultado Verificacao

8.5.1. Oficina de avaliacdo do
processo de desenvolvimento do
4° grupo de adverténcias sanitarias
com a participacdo de todos os
colaboradores do projeto

Acompanhamento do
projeto desde a sua
elaboracéo e execucao.

Oficina realizada com
produto final, relatério de
avaliacdo do processo

Relatoério final

Eixo 9 - Fortalecimento institucional, intercambio de informacdes e experiéncias
e a participacao em foruns internacionais com autoridades e agéncias reguladoras
sanitarias, organismos internacionais identificados como estratégicos para a Anvisa e

para a OPAS/OMS

Eixo 9 — Objetivo geral: Estabelecer mecanismos visando ao fortalecimento interinstitucional,intercam-
bio de informag&es e experiéncias e a participagdo em féruns internacionais com Autoridades e Agén-
cias Reguladoras Sanitarias, Organismos Internacionais identificados como
estratégicos para a Anvisa e para a OPAS/OMS.

Objetivo especifico: Ampliacdo do didlogo e articulagdo, com estreitamento das relacdes entreAnvisa e
Autoridades e Agéncias Reguladoras Sanitarias, Organismos Internacionais, InstituicoesAcadémicas e de
referéncia em pesquisa e tecnologia.

Linhas de Base

Indicadores deRe-
sultado

Meios de Verifica-
¢ao

Resultado 9.1: Estreitar o didlo-
gointerinstitucional com vistas
a fortalecer a capacidade técni-
co- operacional das Autoridades
Regulatdrias Nacionais- ARNs

Quantidade de visitas
técnicas, reunides de
trabalho e consultorias
realizadas

Quantidade de reunides
de trabalho econsul-
torias

Relatérios, memorias
de reunides e docu-
mentos produzidos.

Resultado 9.2: Fomentar o de-
senvolvimento e implementagdo
de mecanismos de intercambio
de informagdes e experiéncias,
planosde trabalho, coleta e ana-
lise de

informacdes.

Nimero de memoran-
dos firmados

Relatdrios, memorias
de reunides e docu-
mentos produzidos.
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Resultado 9.3: Promover o dia-
logo e a participagdo de paises
das Américas em féruns interna-
cionais relevantes para a Saude
e vigilanciasanitaria e articular

Quantidade de even-
tos (Seminarios,grupos
de trabalho, visitas
técnicas, consultorias
e capacitagoes)

Relatérios, memarias
de reunides, docu-
mentos produzidos e
listas depresencga.

acdes de coordenacio nas areas realizados

de atuagdo

regulatoria.

Resultado 9.4: Contribuir na for- Quantidade de Relatdrios, memdrias
magdo e capacitagdo técnica dos estdgios, cursos e de reunides e listas de
quadros das Autoridades workshops presenga.

Regulatdrias Nacionais.

TABELA 3 - Matriz Légica do TC 64 vigente entre 2017 e 2020

RE1 a RE5

MATRIZ LOGICA TC 64 - Fortalecimento das a¢bes de vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e do Sistema Unico de Saude - SUS

Fortalecer as acbes de vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Unico de Salide com vistas a proteger e
FIM promover e saude da populagao.

Aperfeicoar as capacidades institucionais e sanitdrias da Anvisa com vistas ao cumprimento de suas
funcgbes de promocgao e protecdo a saide da populagao, por meio do fomento de atividades que garantam

PROPOSITO a melhoria da qualidade, seguranca e eficacia de produtos e servicos de interesse sanitdrio.

. 20% de medidas sanitdrias adotadas pela Anvisa a partir de eventos adversos notificados a Anvisa em
2016

+ 4% de estabelecimentos de sangue classificados como de alto risco sanitario em 2015
. 6% de estabelecimentos de sangue classificados como médio-alto risco sanitario em 2015

. 100% de Organismos Auditores autorizados no ambito do Medical Device Single Audit Program
(MDSAP) internalizados pela Anvisa em até 30 dias em 2015

. Auséncia de procedimentos harmonizados em processos de trabalho em Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados, em 2015

. 92,93% de respostas proferidas as manifestagcdes cadastradas no Sistema de Atendimento da Ouvidoria
em até 15 dias Uteis em 2013

. 73,81% de respostas proferidas as manifestacdes cadastradas no Sistema de Atendimento da Ouvidoria
em até 15 dias Uteis em 2014

. 89,71% de respostas proferidas as manifestagdes cadastradas no Sistema de Atendimento da Ouvidoria
em até 15 dias Uteis em 2015

LINHA DE . 23% de atos normativos com mecanismos para 0 monitoramento de seus resultados em 2016

BASE

. 71% dos atos normativos submetidos a Analise de Impacto Regulatério em 2014

. 73% dos atos normativos submetidos a Andlise de Impacto Regulatério em 2015

. 50% de Atendimento dos Critérios Estabelecidos no Programa de Auditorias Técnicas da ANVISA em 10
Vigilancias Sanitérias estaduais em 2015

. Auséncia de laboratérios da Rede Nacional de Laboratério de Vigilancia Sanitaria com avaliacdo do
Sistema de Gestdo da Qualidade em 2015

RESULTADO ESPERADO INDICADORES METAS EONRESIDE EXTERNALIDADES

VERIFICAGAO
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RE1 Acesso seguro da
populacao a produtos e
servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria ampliado

Percentual de medidas
sanitarias adotadas
pela Anvisa a partir

de eventos adversos

Ampliar o
percentual

de medidas
sanitdrias
adotadas pela
Anvisa a partir
de sinais de
seguranga
identificados
pela avaliacéo de
eventos adversos

Observatorio

Instabilidade

dos sistemas

de informagao;
Ferramentas
inadequadas para

- . - notificados, da Estratégia - o tratamento dos
notificados  Anvisa passando de 20% | GGMON dados dos sistemas
em 2016 para de informacao
pelo menos 50%
até 2020
Capacidade
dos Servigos de
Hemoterapia de
adequacdo das ndo
conformidades
Reduzir o encontradas nas

Percentual de
estabelecimentos de
sangue classificados
como médio-alto e alto
risco sanitdrio

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

Banco de dados
GSTCO/GGMED

inspecoes.

Capacidade das
Vigilancias Sanitérias
locais de avaliar

o risco potencial
nos Servicos de
Hemoterapia e

de monitorar

as devidas
adequacoes das
nao conformidades
encontradas

RE2 Agées de cooperacao
e convergéncia regulatoria
no ambito internacional
executadas

Percentual de
Organismos Auditores

Manter o
percentual

de 100% de
internalizagao,

Atrasos na
publicacdo das RE
que reconhecem
os Organismos
auditores (auséncia
dos dirigentes

autorizados no pela AnVIS.a' que assinam
ambito do Medical dos organismos Planilha de controle | 3 publicacio,
Device Single Audit auditores do grupo MDSAP problemas na
Program (MDSAP) autorizados no imprensa nacional
internalizados pela 2?25’2332"52“3 feriados, atrasos '
Anvisa em até 30 dias 30 dias, até 2019, g?oizizgu;go
GGFIS).

Harmonizar 8

procedimentos

prioritarios Eventos de grande
Ndmero de em processos porte, emergéncia
procedimentos de trabalho de saude publica,
harmonizados em em Portos, greves, paralisagdes,
processos de trabalho | Aeroportos, Relatério da GGPAF | falta de recursos
em Portos, Aeroportos, | Fronteiras humanos e
Fronteiras e Recintos e Recintos de recursos

Alfandegados.

Alfandegados, até
2019

financeiros, cultura
organizacional.
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R3 Acoes de educacao e

comunicacao em vigilancia

sanitaria aprimoradas

Percentual de
respostas proferidas

as manifestacdes
cadastradas no Sistema
de Atendimento da
Ouvidoria em até 15
dias uUteis

Responder 90%
das manifestagoes
cadastradas

no Sistema de
Atendimento da
Ouvidoria em até
15 dias uteis, de
201622019

Sistema Ouvidori@
tende

Os interlocutores
devem ser
continuamente
sensibilizados/
treinad os de

forma que as
respostas exaradas
sejam completas

e atendam de
forma satisfatéria o
cidadao, evitando
o retrabalho de
devolver para
complementacéo e
consequentemente,
a intempestividade.

Quando ocorre

a reestruturagao
das éreas da
Agéncia, o sistema
nao consegue se
adaptarcom a
mesma velocidade,
0 que pode gerar
morosidade nas
respostas.

RE4 Agbes de regulagao

econdmica, aprimoramento

do marco regulatério e

monitoramento de mercado

fortalecidas

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

Ampliar o
percentual de
Atos Normativos
que possuem
mecanismos para
o0 monitoramento
de seus
resultados,
passando de 4,5%
em 2015 para
pelo menos 25%
até 2019.

DOU, Formsus,
Controle normativo
GPROR/GGREG,
Processo de
Regulamentacao

O mecanismo de
monitoramento
passou a fazer parte
do AIR 1 no formato
FormSUS. Assim,
para os processos
anteriores a julho de
2012 essa previsao
de mecanismos de
monitoramento nao
estava incorporada
nas boas praticas de
regulamentacao.

Dessa forma,
para os processos
que tiveram AIR

1 preenchido no
modelo anterior,
essa previsao nao
é mencionada

no processo de
regulamentacao.

Percentual de atos
normativos que foram
submetidos a AIR
(Anélise de Impacto
Regulatorio)

Ampliar o
percentual dos
atos normativos
com Avaliacéo
de Impacto
Regulatério,
passando de 73%
em 2015 para
100% até 2019.

Relatérios GGREG

A fim de se

mitigar o risco de
publicagdo de um
ato normativo sem
AIR prévio, buscou-
se desenhar um
mecanismo de
monitoramento
ativo da equipe

de AIR sobre as
pautas de Reunido
Ordinaria Publica da
DICOL. Mensagens
de correio
eletronico serao
disparados para as
areas e diretorias
lembrando do
preenchimento do
AIR
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Ampliar o
percentual de
Atendimento
dos Critérios
Percentual de estabelecidos Baixa
Atendimento dos no Programa ernabilidade da
Critérios Estabelecidos | de Auditorias - gove =
no Programa de Técnicas da Observatpr!o Anvisa em relacao
Auditorias Técnicas Anvisa, para as da E.strategla da ao cumprimento das
da ANVISA em 10 10 Unidades Anvisa - GGFIS acgoes corretivas por
Vigilancias Sanitarias Federadas &allj':ﬁccl’loiso(:stados €
estaduais selecionadas, plos.
passando de 50%,
. . em 2015 parapelo
RES5 Sistema Nacional de menos, 80% até
Vigilancia com capacidade 2019
de atuacao aprimorada
Atingir o
percentual
de 100% dos
Percentual de laboratérios da
laboratérios da Rede Nacional
Rede Nacional de de Laboratorio ) .
Laboratério de de Vigilancia Observatoério da Quantidade de
Vigilancia Sanitéria Sanitaria Estratégia - GELAS proﬁ55|c3na|s para
(RNLVISA) com o (RNLVISA) com rlegllz.agao das visitas
Sistema de Gestao o Sistema de ¢é limitada
da Qualidade (SGQ) Gestao da
avaliados Qualidade (SGQ)
avaliados, até
2018.
ATIVIDADES

A1 - Realizar estudos e apoiar a producdo de conteudo voltados ao fortalecimento da
capacidade institucional do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A2 - Apoiar o desenvolvimento de ac¢des e atividades relacionadas a ampliacéo e
consolidacdo de escopo de atuagao da vigilancia sanitaria.

A3 - Apoiar a elaboragao e aimplementacdo de projetos estruturantes para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A4 - Apoiar e fomentar a realizagéo de agdes, projetos e ferramentas que visam a producao
de informacgoes e a geracdo de conhecimentos em vigilancia sanitaria.

AS5 - Apoiar a elaboracao e disseminacédo de publicagdes técnicas e cientificas na area de
RE1 a RE5 vigilancia sanitaria.

A6 - Apoiar a realizacdo cursos de capacitagao, oficinas de trabalho, seminarios, reunides e
outras atividades técnicas e cientificas.

A7 - Apoiar a formacao de redes de suporte técnico, cientifico e operacional no ambito da
vigilancia sanitaria.

A8 - Apoiar a realizacdo de agdes de cooperacdo técnica internacional.

A9 - Fomentar a¢des de monitoramento e avaliacdo de acdes, projetos, programas e
politicas.
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B 10 ANOS DE COOPERACAO TECNICA

A cooperacgao técnica realizada no ambito do Termo de Cooperacao 64 tem dois
momentos bem-marcados. Entre 2010 e 2017 a cooperacao foi centrada em 9 (nove) eixos
definidos pela Anvisa e de 2017 a 2020 abarcando toda a agéncia, por meio dos 5 (cinco)
resultados esperados.

A seguir sao apresentados os destaques da cooperacdo referentes ao primeiro
momento desse Termo de Cooperacgdo Técnica (ou no periodo de 2010 a 2017).
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B EIXO1

Uso Racional de Medicamentos

Objetivo:

Estabelecer acbes estratégicas para a promocao do Uso Racional de medicamentos
voltadas para aregiao das Américas, a partir do levantamento de estudos sobre propaganda/
publicidade/promocao e consumo de medicamentos, bem como do diagndstico das
caracteristicas politica, econémica, e social dos paises selecionados e das estratégias
utilizadas pelas industrias farmacéuticas para divulgar medicamentos.

Principais Resultados:

As acbes deste eixo foram pactuadas pela Geréncia-Geral de Monitoramento
e Fiscalizacao de Propaganda que foi extinta em 2012 devido a uma reestruturacdo
organizacional da Anvisa. O Nucleo da Educacao, Pesquisa e Conhecimento (NEPEC) assumiu
o eixo, porém em 2014 o NEPEC foi extinto e foi criada a Geréncia de Fortalecimento do
SNVS (GFORT), com atribuicdes distintas.

Diante de tantas mudancgas optou-se pelo cancelamento deste eixo em 2014 (nota
técnica n° 03/2014 GFORT/GGCOF/SSNVS/ANVISA de 27/11/2014).

Apesar do cancelamento do eixo, as atividades relacionadas a promo¢ao do Uso
Racional de medicamentos foram trabalhadas no ambito do Comité Nacional para promogao
do uso racional de medicamentos (URM), que foi instituido Portaria N° 1.555, de 27 de junho
de 2007. Até o ano de 2019 a Anvisa participou da Coordenagao conjunta deste Comité
com a Secretaria de Ciéncia e Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude,
participando do planejamento anual de atividades e execu¢ao do Congresso Brasileiro sobre
o Uso Racional de Medicamentos (edi¢cdes 2007, 2009, 2012, 2014 e 2017) e Prémio Nacional
de Incentivo a Promocao do Uso Racional de Medicamentos “Lenita Wannmacher” (edi¢oes
2009, 2010, 2011, 2013 e 2015).

Em 2016 o eixo foi reativado para apoiar as agdes de cooperacgao técnica relacionadas
a pesquisas, estudos e producao de conhecimento em vigilancia sanitaria. O objetivo foi
de fortalecer a capacidade institucional do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria por
intermédio de agbes estratégicas sobre as tematicas de interesse da Vigilancia Sanitaria
realizando estudos, pesquisas e producao de conhecimento na area. Desta forma o eixo
estava alinhado ao Planejamento Estratégico para o periodo 2016-2019 da Anvisa.
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Desta forma, foram desenvolvidas acdes voltadas para producao e disseminacao de
informagdes e conhecimentos relativos a vigilancia sanitaria, além do desenvolvimento
de suporte a gestao estratégica e organizacional, e a avaliagao institucional. A cooperacao
contribuiu para fortalecer a capacidade institucional da Anvisa por meio de estudos que
avaliaram os principais resultados alcancados, inova¢des e desafios da agéncia. Foi realizado
um levantamento dos documentos oficiais, procurando abranger todos os géneros
praticados na Anvisa, além da sistematizacao dos tipos mais comuns de documentos e
promovido um estudo de padronizacao dos documentos oficiais da Agéncia. Tais agoes
tiveram como resultados a prestacdo de contas e transparéncia a sociedade, sendo pauta de
audiéncias publicas nas duas casas do Congresso Nacional e a reducdo das incongruéncias
da pratica redacional cotidiana na Agéncia.

A preocupac¢do com o fortalecimento do SNVS na agenda dos gestores bem como o
reconhecimento do SNVS como acao estratégica e essencial para a promocao e protecao
da saude como direito social foi um dos pontos discutidos na 12 Conferéncia Nacional de
Vigilancia em Saude, realizada em 2017.

A cooperacgao colaborou na realizacao da pesquisa analitica, com o desenvolvimento
de painéis graficos (dashboards) para monitoramento dos indicadores e dos projetos
estratégicos do Planejamento Estratégico da Anvisa, possibilitando o desenvolvimento
do Observatério da Estratégia da Anvisa com a implantagdao de uma ferramenta estatistica
aplicada permitindo a facil compreensao dos dados pela sociedade em geral.

Também foi elaborado o mapa de competéncias das esferas de governo, no ambito
da vigilancia sanitdria para contribuir na diminuicdo da fragmentacao e superposicdo
existente entre os entes dos SNVS. Essa superposicao acarreta um custo adicional e a perda
de eficiéncia, com implicagdes para o processo fabril e para o controle do risco sanitario.
Para se estabelecer as competéncias do nivel central e suas interfaces com as competéncias
delegadas a outras esferas de governo, foram identificadas as competéncias e processos
onde havia sobreposicao de atividades entre esferas de governo e como se configurava a
atuacao de cada ente federado nessas situagdes, indicando uma proposta de reconfiguracao
e propondo critérios para definir a distribuicdao das atribuicbes delegaveis entre os entes do
SNVS.

Em relacdo ao monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, foi contratada
a elaboracao e consolidacao do material técnico de hemovigilancia para subsidio as acoes
do sistema Vigipds no ambito de prevencao e minimizagao de riscos a que sao submetidos
receptores e doadores de sangue/hemocomponentes e contratado a revisao do Manual de
Biovigilancia.
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B EIXO2

Farmacovigildncia

Objetivo:

Implantacdo de uma rede latino-americana e caribenha de monitoramento de eventos
adversos a medicamentos como ferramenta para controle pés-uso/comercializacdo desses
produtos, apoiando a tomada de deciséo com embasamento cientifico relativo ao risco, e
produzindo conhecimento do uso de medicamentos no ambito do SUS e da América Latina
e Caribenha.

Principal Resultado:

A Farmacovigilancia consiste em um conjunto de procedimentos relacionados a
deteccao, avaliacao, compreensao e prevencao de reacdes adversas a medicamentos ou
quaisquer outros possiveis problemas relacionados a farmacos. Tem como objetivo principal
a reducdo das taxas de morbidade e mortalidade associada ao uso de medicamentos,
através da deteccao precoce de problemas de seguranca desses produtos, além de melhorar
a selecao e o uso racional dos medicamentos pelos profissionais de saude.

A principal ferramenta da farmacovigilancia é a notificagao espontanea por parte dos
profissionais de saude, de toda suspeita de reacao adversa causada por medicamento ou
mesmo de outros problemas relacionados a medicamentos como desvios de qualidade,
perda de eficécia, abuso, intoxicacao, uso indevido ou mesmo erros de administracgao.

Apodsatragédiamundial causada pelatalidomida,em 1961, identificou-seanecessidade
de empreender esforcos internacionais nas questdes de seguranca dos medicamentos. A
décima sexta Assembleia Mundial da Saude (1963) adotou uma resolucao que reafirmou
a necessidade de a¢des imediatas em relagdo a disseminacao rapida de informacgdes sobre
reagcoes adversas a medicamentos e que conduziu, posteriormente, a criacao do Projeto de
Pesquisa Piloto para a Monitorizacao Internacional de Medicamentos da OMS, em 1968. O
Programa Internacional de Monitorizacao de Medicamentos, desde 1978, é operacionalizado
pelo Uppsala Monitoring Centre (UMC), na Suécia, através da rede de farmacovigilancia em
todo mundo. Atualmente, o Programa retine mais de 140 paises.

No Brasil, a Portaria MS n° 696, de 7 de maio de 2001, instituiu o Centro Nacional de
Monitorizacao de Medicamentos (CNMM). O CNMM é responsavel pela implementacao
e coordenacao do sistema nacional de Farmacovigilancia. Em 2001, o Centro Nacional de
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Monitorizacao de Medicamentos, sediado na drea de farmacovigilancia da Anvisa, foi aceito
no Programa Internacional da OMS, como seu 62° membro efetivo. Em outubro de 2014, o
Vigibase (banco de dados da OMS que contém relatos de reacdes adversas recebidos dos
paises membros desde 1968) ultrapassou a marca de 10 milhdes de notificacdes recebidas.

E neste contexto que o TC 64 contemplou um eixo especifico sobre a tematica
Farmacovigilancia enquanto politica publica na area da vigilancia sanitaria. A necessidade
do fortalecimento do sistema de farmacovigilancia do pais, assim como a insercao do Brasil
e dos demais paises da América Latina e Caribe na temdtica foram os principais argumentos
para o estabelecimento do objetivo e dos resultados esperados na cooperacao.

Deste modo, foram realizadas atividades que buscassem alcancar uma mudanca no
sistema de farmacovigilancia da Anvisa, por meio de seu aprimoramento e tendo como
principal estratégia a colaboragao com os paises da regiao, e a capacitacao de seu corpo
técnico nas discussoes internacionais.

Em novembro de 2010, para iniciar as atividades previamente acordadas no TC 64
por meio do Eixo de Farmacovigilancia, a Anvisa foi convidada a participar do VIl Encuento
Internacional de Farmacovigilancia, realizado de 24 a 26 de novembro na Colémbia,
oportunidade em que realizou uma palestra sobre a experiéncia da Geréncia a época e
as atividades desenvolvidas pela Agéncia. Como conferencista de abertura, a GFARM foi
representada e a partir deste Encontro iniciou-se as discussdes para que o Brasil sediasse
o préximo evento. A articulacao desta atividade, da participacao do Brasil e da rotatividade
do evento entre os paises das Américas contou com o apoio da OPAS/OMS Brasil e WDC
guanto ao financiamento da atividade, viabilidade da participacdo de dois representantes
da Anvisa, e articulacao técnica na realizacao do evento.

O Encontro Internacional de Farmacovigilancia das Américas (EIFVGA) tem sido
historicamente organizado e sediado na Coldmbia nos ultimos anos. Com o apoio da OPAS/
OMS percebeu-se a necessidade de regionalizacdo do mesmo em busca do fortalecimento
da farmacovigilancia na regido das Américas, sugestao que veio ao encontro da necessidade
ja identificada pela Colombia de que o EIFVA poderia ser realizado em outros paises das
Américas. Acordou-se, dentre outros aspectos, a manutencao da sua realiza¢ao na Colémbia
a cada 2 anos. Sendo assim, o Encontro de 2012 seria realizado no Brasil, em 2013 na
Colébmbia, em 2014 em outro pais da regiao, em 2015 na Coldmbia, sucessivamente. Esta
atividade sera descrita mais abaixo, sequindo a ordem cronoldégica das atividades.

Em 2011, a Anvisa participou do 34th Annual Meeting of Representatives of the National
Centres Participating in the WHO Programme for International Drug Monitoring, realizado na
cidade de Dubrovnik, Croacia. Como parte de um dos paises participantes da Rede de Centros
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de Monitoramento de Medicamentos, coordenados pelo Centro Colaborador da OMS e,
Uppsala, Suécia, o Brasil participou do evento tendo em vista que no ano seguinte iria sedia-
lo em Brasilia. Esta participagao e principalmente, articulagao da mudanca do eixo do evento
Europa-América do Norte, contou com forte apoio e articulagdo da OPAS/OMS Brasil e Sede. O
Brasil apresentou, neste evento, um poster (premiado com destaque) e ainda participou da mesa
de fechamento realizando uma apresentacao sobre a proposta de ser sede do evento em 2021.

Em 2012, de 02 a 05 de abril foi realizado o curso “Andlise e Perfil Beneficio-Risco de
Medicamentos e Identificacao de Sinal de Seguranc¢a”na sede da Anvisa, ministrado pelo
renomado pesquisador espanhol, Professor Albert Figueras (Universidade Autdnoma
de Barcelona). O principal objetivo do curso foi instrumentalizar os técnicos da GFARM
para a avaliacao de riscos e beneficios dos medicamentos pés- comercializagcao e para
a deteccgao de sinais a partir das notificacées recebidas no Notivisa. Além disso, foram
realizadas discussOes praticas de casos e elaboracao de propostas para o aprimoramento
dos processos de trabalho desenvolvidos pela Geréncia de Farmacovigilancia. A atividade
contou com a participacao de 60 técnicos da Anvisa, e foi ainda gravada devido a elevada
demanda e disponibilidade restrita de vagas.

Em continuidade ao Encontro da Colbmbia, a Anvisa sediou o IX Encontro Internacional
de Farmacovigilancia das Américas, que trouxe representantes de varios centros de
farmacovigilancia da regiao das Américas ao Brasil. Neste encontro, em especifico, foi discutida
aincorporacao dos paises da regiao que ainda ndo traziam no escopo das politicas de saude o
tema farmacovigilancia e que nao participam do Programa de Monitoramento Internacional
de Medicamentos da OMS/Uppsala Monitoring Centre (UMC). Os principais objetivos do
encontro foram: (i) estabelecimento de agenda prépria em farmacovigilancia para a regiao das
Américas; (ii) a consolidacao de uma rede latino-americana e caribenha em farmacovigilancia; e
(iii) o fortalecimento do Sistema de Farmacovigilancia no pais sede do Encontro. Este evento foi
realizado no periodo de 08 a 10 de novembro de 2021 na cidade de Brasilia.

No ultimo dia deste evento ainda foi realizada uma Oficina Satélite com os
paises participantes da Regiao das Américas, onde se tratou da analise dos Relatérios
Periddicos de Farmacovigilancia. Essa atividade foi organizada e desenvolvida pela
OPAS/OMS e pelo Prof. Dr. Mariano Madurga (EMA). Durante 4 horas, os representantes dos
Centros Nacionais de Monitoramento de Medicamentos dos paises das Américas e a Equipe
de Farmacovigilancia da Anvisa analisaram, de forma pratica, documentos referentes
aos detentores de registro de medicamentos e seus relatérios submetidos as agéncias de
regulacao dos paises participantes.

Em seguida ao Encontro Regional, foi realizado o 35th Annual Meeting of representatives
of the National Centres participating in the WHO Medicines Safety Programme no Brasil, na
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cidade de Brasilia, de 11 a 14 de novembro de 2012. Com a participagcdo de 144 paises
de todo o mundo, o evento contou com uma agenda especifica sobre os temas de
farmacovigilancia de interesse, especialmente, da regido das Américas. Com o apoio da
OPAS/OMS em articulagao estreita com a equipe técnica da Anvisa e Diretoria, 8 paises da
Américado Sule América Central foram contemplados com o apoio para a participacdo de
2 representantes de cada pais, por meio do TC 64. Esta acao possibilitou para alguns destes
paises participarem pela primeira vez deste evento. A Anvisa coordenou as atividades,
ministrou palestras e participou com sua equipe técnica em todas as capacitacoes e
formacdes propiciadas pelos convidados e palestrantes. Ainda, apresentou 5 trabalhos
cientificos sobre a gestdao de farmacovigilancia, legislacao, comunicacao e vacinas além
de casos especificos da Agéncia. Coordenou mesas de debate e elaborou relatérios
conforme as orientacdes e regras estabelecidas pelo Centro Colaborador da OMS,
Uppsala Monitoring Centre (UMC).

Comissao Organizadora do IX EIFVA e do 35th AMRNC WHO, que contou com a
equipe de Farmacovigilancia da Anvisa, OPAS BRA e WDC e especialistas convidados.
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B EIXO3

Regulacao Econémica e Avaliacao Econémica de
Medicamentos e Avaliacao de Tecnologias em Saude

Objetivo:

Fortalecer a medicina baseada em evidéncias, a requlacdao econdmica e avaliacao
de tecnologias em sauide no ambito do Governo e de organiza¢des sem fins lucrativos,
na regiao das Américas, possibilitando um trabalho em rede nessas areas.

Principais Resultados:
1 - Criagcao e consolidacao da Rede de Avaliacao de Tecnologia em Saude das
Ameéricas - REDETSA

A qualificacao do processo de cooperacao na Regido das Américas se materializou
com a criagao da Rede de Avaliacao de Tecnologia em Saude das Américas - REDETSA
em 2011, por Representantes de Ministérios da Saude de paises da Regidao das Américas,
Centros Colaboradores e instituicdes importantes no campo da ATS.

A rede, cujo objetivo principal é fortalecer a capacidade instalada regional de
avaliacao de tecnologias em saude, com a perspectiva de fortalecimento dos sistemas
publicos de saude dos paises membros, comecou a ser discutida em 2010, onde paises
da regido identificaram como prioridades a troca de experiéncias, estratégias para
fomentar capacitacao e disseminar informacdes para apoiar a tomada de decisao.

A cooperagdo técnica permitiu a sua criagdo, assim como a realizagdo das primeiras
reunides que foram fundamentais para a definicdo dos objetivos da rede, focando na
organizagao de processos e interven¢des em ATS, a articulagcdao com iniciativa regional,
a sistematizacao do acesso as informacdes baseadas em evidéncia cientifica, a gestao e
divulgacao da comunicagao, e a mobilizacao de recursos.

A rede contou, nos trés primeiros anos, com a cooperacao entre a OPAS/OMS e
a Anvisa para sua estruturagao, organizacao e financiamento das reunides presenciais
anuais. Durante esse periodo foi realizado o mapeamento das capacidades de Avalicao
de Tecnologias em Saude - ATS e Bancos de Precos em Saude — BPS. Destacam-se, nesse
periodo, resultados importantes como o diagnéstico da situagao dos paises quanto a
aplicacao da avaliacao de medicamentos e de tecnologias e da regulacao econémica
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na area da saude: institucionalizacao (estrutura organizacional e normas legais) e
capacidade existente nos paises; a realizacao de oficina com os centros de exceléncia e
com expertise em dreas como ATS, regulacdao econdmica, avaliacao econdmica, estudos
de custos, impacto econémico de novas tecnologias nos paises da regiao e a realizacao
de estudos sobre o processo de decisao relativo a incorporacao de tecnologias em
saude, em paises membros da rede.

Foi realizada a estruturacdo da informacao disponivel sobre ATS na Plataforma
Regional de Acesso e Inovacao para Tecnologias em Saude (PRAIS), uma iniciativa da
OPAS/OMS lancada em maio de 2012. A PRAIS foi criada para reforcar a transparéncia
dos fluxos de informacgao e cooperacao entre os diferentes setores envolvidos com
os produtos e as tecnologias médicas nos paises das Américas, através de uma série
de ferramentas virtuais tais como Comunidades de Pratica, Férum de Inovacao e
Formularios Terapéuticos Nacionais.

Também merece destaque a realizacdao da Oficina com o National Institute of
Clinical Excelence — NICE - do Reino Unido para conhecer, de maneira aprofundada, os
métodos de desenho e aplicagao de estudos de comparacgao indireta e mistos; o método
de avaliacao de produtos para saude e o método de avaliacao de multiplas tecnologias,
baseados na avaliacao dos protétipos de guias brasileiros e no conhecimento técnico e
politico do NICE relacionado ao Departamento Nacional de Saude do Reino Unido.

Com a consolidacdao da rede, as acdes voltaram-se para o fortalecimento das
areas de ATS, Regulacao Econdmica e Boas Praticas Regulatorias nas agdes de vigilancia
sanitdria, e apoio a formacao de uma rede de ATS/Regulacdo Econémica na regido
das Américas, composta por organizacdes governamentais, nao governamentais
(sem fins lucrativos) e instituicdes de ensino e pesquisa, bem como o fortalecimento
da capacidade técnico- operacional em Medicina Baseada em Evidéncias, Avaliacao
Econbmica, Regulagcao Econdmica e Boas Praticas Regulatdrias (pela continuidade do
Curso Avancado de Avaliacao Econdmica de Tecnologias em Saude).

Os resultados dos estudos econdémicos, produtos do referido curso, foram
apresentados durante no 11th HTAi Annual Meeting, realizado em 2014, em Washington.
Também foram apresentados na Reunidao Ordinaria do SGT n° 11 “Saude”, Comissao de
Servigosde atencao a Saude/ Subcomissao de Avaliacao e uso de tecnologias em servigos
de Saude n° 01/14 MERCOSUL (A Argentina apresentou “Bevacizumabe como primeira
linha em cancer de célon metastatico”; o Brasil/Anvisa apresentou “Vemurafenibe como
primeira linha em cancer de melanoma mestatatico” e o grupo do Brasil/Ministério da
Saude apresentou “Valvula adrtica percutanea em pacientes de alto risco cirurgico” e o
Uruguai apresentou “Lenalinomida para mieloma multiplo”.
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Os seguintes encontros da RedETSA fomentaram o debate sobre a necessidade da
avaliacao e priorizacao de tecnologias de saude como ferramenta essencial para avancar
a cobertura universal de saide e compartilhamento dos desafios e licdes apreendidas
para esse alcance. Vele destacar também as a¢des relacionadas a regulacao econémica
do mercado de produtos para saude e medicamentos, os aspectos relacionados ao
desabastecimento de medicamentos e ao monitoramento do mercado de dispositivos
médicos; a analise prospectiva do risco de reducao de oferta ao SUS: Avaliacdo do
cenario do desabastecimento de mercado de medicamentos.

2 - Disseminacdao de informacdes e conhecimentos relevantes sobre medicina
baseada em evidéncias, a requlacao econémica e avaliacao de tecnologias em saude.

Com o intuito de promover o intercambio de informacgdes técnicas e acdes de
disseminacdo do conhecimento entre as instituicdes que compde a Redetsa, foram
elaboradas 23 edicées do Boletim Brasileiro de Avaliacao de Tecnologias em Saude -
BRATS (https://rebrats.saude.gov.br/institucional/brats), disponibilizados em portugués
e espanhol. O BRATS continha duas se¢des principais: uma destinada ao levantamento
e a avaliacao critica das evidéncias de eficacia e seguranca relativas a tecnologia, e a
outra destinada aos aspectos econdmicos, tais como impacto econémico e custo de
tratamento. O objetivo era apresentar informagdes e consideragcdes para auxiliar a
tomada de decisao dos profissionais e gestores da saude, e contribuir para o uso racional
de tecnologias. Era uma publicacdao elaborada por profissionais da Anvisa, Ministério
da Saude e ANS, e contou com o apoio da OPAS. As publicacdes foram realizadas
trimestralmente e disponibilizadas no site da Anvisa.

No ambito da cooperacao, também foi discutida, como estratégia de cooperacao
e interagao regionais, a importancia dos bancos de informa¢des de precos de
medicamentos e produtos para saude praticados no setor publico, bem como precos
regulados pelo Estado. Essa relevante discussao foi o objetivo do Seminario Internacional
sobre Bancos de Precos em Saude que foi organizado pela Anvisa, OPAS e Departamento
de Economia do Ministério da Saude.

Em relacao a regulagao econdmica, a cooperagao técnica colaborou nas discussées
que implicaram na publicacao das seguintes resolucoes:

Publicacao de Resolucao da Diretoria Colegiada n° 35, de 10 de julho de 2013, que
determinava o envio das informacdes referentes a producao e comercializacdo de seus
produtos genéricos.
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Publicacao de Resolucao n° 1, de 08 de marco de 2013, que estabeleceu critérios
de composicao de fatores para ajuste de precos de medicamentos.

Publicacao de Resolucdo n° 2, de 03 de abril de 2013, que dispds sobre a forma
de definicdo do Preco Fabricante — PF e do Preco Maximo ao Consumidor — PMC dos
medicamentos, estabeleceu a forma de apresentacao do Relatério de Comercializagao a
Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos — CMED, disciplinou a publicidade
dos precos dos produtos farmacéuticos e definiu as margens de comercializacdo para
esses produtos.

Por fim, estudos realizados segundo a RDC 18/2014, que disciplina a forma de
comunicacao da descontinuacdao tempordria e definitiva da fabricacao ou importacao
de medicamentos, apontaram que as principais razdes informadas pelas empresas para
desabastecimento se enquadram em cinco categorias: questdes logisticas, motivacao
comercial, parque fabril, processo de fabricacdo e principio ativo. J4 segundo o
Conasems, os principais problemas relacionados ao desabastecimento e dificuldades
de aquisicdo de medicamentos destinados a atencdo basica sdao: subfinanciamento
da assisténcia farmacéutica basica, aumento do preco dos medicamentos, processos
licitatorios fracassados, nao cumprimento das exigéncias do edital e indisponibilidade
quantitativa de medicamentos no mercado.

Esse projeto também foi motivado pelo fato de o Ministério da Saude ter editado
a Portaria 1626 de 30/09/2015 que visava instituir o Grupo de Trabalho com a finalidade
de elaborar um diagnéstico situacional dos medicamentos no pais com risco de
reducao de oferta, e propor estratégias para mitigacao e gestao dos riscos, porém esse
grupo nunca foi constituido. No ambito internacional, foi aprovada na 69° Assembleia
Mundial da Saude, em 2016, a Resolucao WHA69.25, que trata do enfrentamento do
desabastecimento global de medicamentos e vacinas. A resolucao instou os Estados-
membros a desenvolverem estratégias para a previsao, prevencao e reducao do
desabastecimento ou do estoque de medicamentos, segundo prioridades e contextos
nacionais.

O projeto apresentou trés relatorios:

Relatério analitico apresentando as causas e consequéncias da reducao da oferta
de medicamentos, considerando o panorama nacional e o internacional, bem como
quais 0s casos que tiveram mais impacto em termos de desabastecimento para o SUS.

Relatério técnico com a relacado de medicamentos com potencial risco de
desinteresse comercial parte de produtores nacionais e internacionais.
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Relatério técnico contendo plano de acao para resolucao do problema de
desabastecimento no ambito da ANVISA, bem como sugestdes de melhoria nos marcos
regulatoérios associados ao tema.

Também em 2016 foram realizados estudos de mercado de Medicamentos Isentos
de Prescricao (MIP) para subsidiar a Secretaria-Executiva da Camara de Regulag¢ao do
Mercado de Medicamentos na elaboragao de estratégias e planos de apoio ao processo
de liberagao de estabelecimento e ajuste de preco daqueles medicamentos.

3 - Fortalecimento da capacidade em Medicina Baseada em Evidéncia, Avaliacao
Econ6mica e Regulacao Econémica

Para garantir o desenvolvimento da medicina baseada em evidéncias, daregulagao
econOmica e da avaliagao de tecnologias em saude é fundamental investir na formacao
e na capacitacdo de profissionais para fortalecer a area de ATS e Regulacao Econdmica
na regiao.

Nessa linha foram promovidos:

Curso regional de longa duragao, a distancia, em Medicina Baseada em Evidéncias,
Avaliacao EcondmicaeRegulagao Econdmicacomolnstitutode AvaliacaodeTecnologias
em Saude - IATS;

Cursos praticos semipresenciais de avaliacao econdmica, em que cada grupo
escolheu um tema de pesquisa e desenvolveu um modelo de avaliacdo econémica,
sob orientacdo de tutores. O objetivo foi capacitar os profissionais em ferramentas e
métodos para realizar um estudo de avaliagao econémica. O publico-alvo desse curso
foram profissionais da saude e gestores (locais ou nacionais) da regiao do MERCOSUL
(Argentina, Brasil e Uruguai) e de Cuba cujas atividades requeriam as ferramentas da
Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) no processo de tomada de decisao, e que
possuiam conhecimentos basicos de ATS.

Curso pratico-tedrico sobre Métodos Alternativos ao uso de animais.
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B EIXO4

Farmacopeia Brasileira

Objetivo:

Contribuir paraapromocao e protecao dasaude dapopulagcao e odesenvolvimento
cientifico e tecnoldgico nacional e da América Latina e fortalecer a rede de Laboratérios
Colaboradores das Farmacopeias da Regidao do Mercosul e contribuir para a sua
integracao com os congéneres da América Latina.

Principais Resultados:

A Farmacopeia Brasileira (FB) € o cédigo oficial farmacéutico do pais, onde
se estabelecem os requisitos minimos de qualidade para insumos farmacéuticos,
medicamentos e produtos para a saude. Assim sendo, cabe a FB o estabelecimento
dos parametros de aceitabilidade dos produtos disponibilizados a populagao Brasileira,
servindo de alicerce essencial para a execucdao das acdes de controle e fiscalizacdao
sanitaria.

O desenvolvimento técnico-cientifico na area de medicamentos e produtos para
saude, por natureza, é bastante dinamico e célere, sendo importante um compéndio
farmacopeico que se ajuste as inovacdes farmacéuticas. Desta forma a cooperacao
técnica e este eixo e seus resultados, foram de grande importancia para atividades
relacionadas as atualizacoes e revisdes técnicas, além da colaboragao com a troca de
experiéncias e informagdes com outras farmacopeias de referéncia global.

Diante a importancia da capacidade de informacdes atualizadas, a traducao
de materiais de referéncia voltados ao fortalecimento das capacidades técnicas dos
Laboratérios Colaboradores das Farmacopeias para o idioma portugués foi de grande
importancia, e também em colabora¢ao para regiao do MERCOSUL foram realizadas
traducgdes para o idioma espanhol para publicagcdao em CD e suporte virtual.

OprojetoRededelaboratérios ColaboradoresdaFarmacopeiasBrasileirafortalecida
para promover e proteger a saude da populacdao e o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico nacional e da América Latina - Rede de Laboratoérios Colaboradores da
Farmacopeia Brasileira, constituiu um aspecto importante da atividade regulatéria e
representou oportunidades de desenvolvimento econdmico para os paises.
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A OPAS/OMS Brasil apoiou a realizacao da reuniao da Farmacopeia MERCOSUL no
ano de 2013 em Brasilia/DF, tendo como objetivo fortalecer a atuagao regulatéria da
ANVISA e dos paises da regiao MERCOSUL. Representantes das Autoridades Sanitarias
e da Academia da Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai e Venezuela discutiram e
harmonizaram textos e/ou métodos gerais e deram continuidade ao plano de trabalho.
Nesse encontro ocorreram muitos avancos para a Farmacopeia MERCOSUL, tendo sido
elevados 14 projetos de resolugao para consulta interna nos Estados Partes e 05 projetos
de resolucao para aprovacgao pelo Grupo Mercado Comum. Foi finalizada a diagramacao
das versdes, em espanhol e inglés, da Farmacopeia Brasileira (5° edicdo), da Farmacopeia
Homeopadtica Brasileira, Formuldrio Fitoterdpico Nacional e do Formuldrio Nacional,
voltados ao fortalecimento das capacidades técnicas dos Laboratérios Colaboradores
das Farmacopeias da regiao do MERCOSUL.

Em dezembro de 2014 foi realizado o 8° Encontro Anual da Farmacopeia Brasileira
na sede da Anvisa em Brasilia/DF, onde foram discutidos temas relacionados ao escopo
da Farmacopeia Brasileira e do MERCOSUL, como medicamentos fitoterdpicos, controle
de qualidade de radiofdrmacos, nomenclatura de excipientes, gases medicinais,
bioequivaléncia de medicamentos e bioisencdes, sangue componentes e derivados,
assim como o processo de regulamentacao da Anvisa.

No ano de 2015, foram planejadas atividades para o periodo que visavam o
fortalecimento da atuacao regulatéria da Anvisa e dos paises da regiao MERCOSUL,
além da necessidade de atualizacao do Formulario de Fitoterapico da Farmacopeia
Brasileira. Entre as principais atividades realizadas no periodo: Realizacao da reuniao
técnico- cientifica da Farmacopeia MERCOSUL, promovendo discussoes e intercambio
de conhecimento entre os seus colaboradores, participantes da Comissao e dos
Comités Técnicos Tematicos subsidiando as discussdes relacionadas a elaboragao de
monografias, textos e estabelecimento de substancias quimicas de referéncia. Nessa
reunidao, realizada em marco de 2015, ocorreram importantes avancos referentes
ao processo de harmonizacdo de textos e métodos gerais, tendo sido levados aos
Coordenadores da Comissao de Produtos para a Saude 14 (quatorze) projetos de
resolucao para consulta interna nos Estados Partes e 06 (seis) projetos de resolucao para
aprovacao pelo Grupo Mercado Comum. Outroimportante resultado foia contratacao de
consultoria especializada para elaboracao de 60 monografias sobre plantas medicinais
ja conhecidas, mas ainda nao constantes do Formulario de Fitoterapicos.

No ano de 2016, destaca-se o apoio a realizacao da Reuniao da Farmacopeia
Mercosul, promovendo discussdes e intercambio de conhecimento entre os paises-
membro do Mercosul. Nesse encontro foram planejadas as visitas técnicas aos
laboratérios de controle de qualidade do Uruguai e Paraguai. Em um segundo momento,
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foi apoiada a traducao para os idiomas inglés e espanhol das obras da Farmacopeia
Brasileira (FB): Primeiro Suplemento da 52 edicao da FB, Formulario Homeopatico da
FB e Memento Fitoterapico Terapéutico. Também foi realizada a reuniao presencial do
Grupo Ad Hoc Farmacopeia do Subgrupo de Trabalho n° 11 da Comissao de Produtos
para a Saude, com a presenca das delegacdes da Argentina, Brasil, Paraguai, Uruguai e
Venezuela.

A partir do ano de 2017 as atividades relacionadas a Farmacopeia Brasileira
continuaram sendo apoiadas no ambito do resultado esperado 1: “Acesso seguro da
populagao a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria ampliado”
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B EIXO5

Seguranca do Paciente

Objetivo:

Promover acdes voltadas para a seguranca do paciente, em consonancia com as
estratégias da Organizacao Mundial de Saude e Alianca Mundial no ambito da vigilancia
em servicos de saude.

Principais Resultados:

O trabalho desenvolvido neste eixo contribuiu para o fortalecimento qualidade
dos servicos de saude brasileiros, pois estabeleceu assessoria técnica por meio da
cooperacao técnica com a Anvisa para capilarizacao das acdes de seguranca do paciente
nos servicos de saude de diferentes complexidades, para contribuicdo no Programa
de Monitoramento da Qualidade dos Prestadores de Servi¢os na Saude Suplementar
(QUALISS) da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), para estruturacao dos NSP
dos servicos de saude, com destaque para os nucleos de qualidade e seguranga nos
hospitais federais e, por fim, para a implementacao do PNSP em todos os servicos de
saude brasileiros.

Contribuiu para a qualificacdo dos profissionais do SNVS no tema Seguranca do
Paciente, apoiando a capacitacdao de profissionais para implantacdo dos projetos, a
exemplo da implantacao da Estratégia Multimodal de Melhoria da higiene das Maos e
Cirurgias Seguras, nos servigos de saude brasileiros.

Ainda, contribuiu com a reestruturacao do sistema nacional para vigilancia e
monitoramento de surtos infecciosos em servicos de saude, permitindo o aumento
da sensibilidade e oportunidade na deteccao, controle e reducao de riscos de surtos
infecciosos, refletindo diretamente na seguranca do paciente e na qualidade dos
servicos de saude do pais.

Neste contexto, merecem destaques as acdes que contribuiram para:

1 - Reducao das infec¢des relacionadas a assisténcia a saude, com a implantacao
de critérios nacionais, vigilancia epidemiolégica, medidas de prevencao e respostas a
emergéncias oportunamente
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a. Consumo de preparacdo alcodlica para higiene das maos Existem diferentes
indicadores definidos para avaliacdo do risco, e entre aqueles que se referem a
seguranca do paciente em servicos de saude, destaca-se o da higiene das maos.
Este indicador, de notificacdo compulséria ao SNVS, pode ser mensurado pelo
monitoramento indireto mensal da adesao a higiene das maos pelos profissionais
de saude. A medida adotada para evidenciar esta pratica € monitorar o consumo
mensal de mL/1.000 pacientes dias. De acordo com a OMS, o consumo minimo
esperado de preparacao alcodlica para higiene das maos é de pelo menos 20 mL
por paciente-dia. Desde 2013, este monitoramento vem sendo realizado pela
GVIMS/GGTES/Anvisa, em conjunto com as Coordenag¢bes Estaduais/Distrital/
Municipais de Controle de Infeccao Hospitalar (CECIH/CDCIH/CMCIH). Tendo
em vista que a higiene das maos é uma medida essencial para a prevencao das
IRAS, o monitoramento deste indicador constitui uma meta nacional de suma
importancia.

A necessidade de avaliar a situacao nacional da pratica de higiene das maos em
servicos de saude do pais com leitos de UTI é fundamental para verificar o cumprimento
dos marcos regulatérios e direcionar a implementacao de medidas corretivas junto aos
servicos de saude.

Sendo assim, uma acao contemplada no TC 64 foi a analise estatistica dos dados
nacionais de consumo de preparacao alcodlica para higiene das maos em Unidades de
Terapia Intensiva de servicos de saude, no periodo de 2013 a 2019.

b. 5 de maio — Dia mundial de higiene das maos

A higiene das maos é considerada a medida mais importante e reconhecida no
controle das infeccdes nos servicos de saude. Deve ser realizada pelos profissionais de
saude nos seguintes momentos: antes e apds tocar o paciente; antes da realizacao de
procedimentos invasivos; apo6s risco de exposicao a fluidos corporais e apds contato
com superficies préximas ao paciente.

Para fortalecer as acdes de prevencao e controle de infec¢bes, previstas na Portaria
n° 2616/98 e reforcar a gestao de riscos preconizadas no PNSP, RDC n° 50/2002, RDC
n° 63/2011, RDC 42/2010 (que dispde sobre obrigatoriedade de disponibilizacao
de preparacao alcodlica para as maos), e RDC n° 36/2013 (que institui acbes para a
seguranca do paciente em servigos de saude), inUmeras a¢des foram desenvolvidas no
ambito do termo de cooperacdao com a OPAS/OMS.

Com vistas a estimular a pratica da higiene das maos para prevencao das IRAS, a
GVIMS/GGTES/Anvisa contou com a parceria da OPAS nas diversas campanhas anuais
da OMS (Salve vidas: higienize suas maos) para o dia 5 de maio, data estipulada pela
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OMS para a celebracdao do Dia Mundial de Higiene das Maos. Foram traduzidos e
diagramados uma gama de cartazes e materiais educativos para apoiar os servicos de
saude na comemoracao desta data, tais como:
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c. Implementacao de acdes previstas no PNSP, RDC 36/2013 e Portaria 2616/1998

- Estratégia multimodal da OMS de melhoria da higiene das maos

De acordo com a RDC n° 36/20136, os Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP)
devem elaborar o Plano de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude (PSP). Além
disso, o NSP deve implementar os Protocolos de Seguranca do Paciente, tais como,
higiene das maos, cirurgia segura, identificacao correta do paciente, medicacdo segura,
prevencao de quedas e lesao por pressao, entre outras.

A estratégia multimodal da OMS de melhoria da HM engloba cinco componentes
que formam a estratégia multimodal ou multifacetada, envolvendo: Mudancga no sistema,
garantindo a infraestrutura necessaria para permitir que o profissional da saude possa
praticar a higiene das maos no servico de saude (acesso a sabonete liquido e papel toalha e
disponibilizacao de preparacao alcodlica); Capacitacao e educacao (Cinco Momentos para
higiene das maos - antes de tocar o paciente; apds tocar o paciente; antes da realizacao de
procedimentos (limpos e assépticos); apds contato com superficies préximas ao paciente;
e apos a exposicao a sangue e quaisquer outros liquidos corpoéreos.

Para a aplicacdo dareferida estratégia, foram traduzidos para o portugués materiais
publicitarios (ferramentas) e disponibilizados, pela Anvisa, em parceria com a OPAS/
OMS. Foram disponibilizados:
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O

ferramentas para a mudanca no sistema, como manuais, guias, questionarios;
ferramentas para capacitacao e educacao, como apresentac¢odes, folhetos e cartazes;
ferramentas para avaliacdo e devolucao, como formularios, questionarios e testes;

ferramentas de lembretes nos locais de trabalho, como cartazes e cartas;

O O O O

ferramentas para assegurar um clima institucional seguro

Os materiais podem ser acessados no Portal da Anvisa, em: https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude.

d. Reestruturacdo do Sistema Nacional de Monitoramento de Surtos Infecciosos em
Servicos de Saude

A ocorréncia de surtos infecciosos nos servicos de saude, indica que a populacao
estd sob risco e pode representar ameacas a saude publica, tornando necessaria a
adocao de agcbes oportunas e efetivas para determinar que tipos de respostas e medidas
de controle e prevencao serao requeridos. Nesse sentido, é necessaria a existéncia de
um Sistema Nacional de Monitoramento de Surtos para a orientacao do processo de
investigacdo, notificacdo e monitoramento de agravos infecciosos que possibilite o
aumento da sensibilidade e oportunidade na deteccao, controle e reducao de riscos
das IRAS, assim como de surtos infecciosos nos estabelecimentos assistenciais de saude
brasileiros.

Nesse sentido, para viabilizar o processo de reestruturacdo do sistema em
vigéncia, coordenado pela GVIMS/GGTES/ANVISA, foram contratados, no ambito
do TC 64, consultores para elaboracao de documentos, entre os quais um relatério
técnico contendo revisao bibliografica (com artigos classicos e artigos atuais) para
apoiar a atualizacdo do manual de investigacao de surtos infecciosos em servicos de
saude, e ferramentas para apoiar a reestruturacao do Sistema Nacional de Vigilancia e
Monitoramento dos Surtos Infecciosos em Servigos de Saude.

e.Vigilancia epidemiolégica das IRAS

O conhecimento da magnitude das IRAS é possivel por meio da vigilancia
epidemioldgica que, segundo a Organizacdao Mundial de Saude (OMS), é um dos
componentes essenciais dos programas de prevencao e controle das IRAS. Nesse
sentido, para fortalecer as a¢des de prevencao e controle de infec¢bes, bem como a
reestruturacao do Sistema Nacional de Surtos, foi contratado, por meio do TC 64, um
profissional para producdao de materiais que apoiem a capacitacao dos profissionais de
saude para a realizacao da vigilancia epidemiolégica das IRAS.

Avaliacéo do projeto de cooperagao técnica n° 64 - Fortalecimento das A¢oes de Vigilancia |

Sanitaria e do Sistema Unico de Satde - OPAS/OMS 75



http://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude
http://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude

2 - Desenvolvimento de acdes de suporte para 0 monitoramento e a analise das
notificacdes no Notivisa 2.0 de ébitos, eventos graves e never events

Para a devida gestdao dos riscos assistenciais e reforco a seguranca do paciente,
conforme RDC n° 36/20136, foi estabelecida como competéncia do NSP a vigilancia, o
monitoramento e a notificacdo de EA ao SNVS. Ressalta-se que o objetivo da notificacao
é permitir a identificacdo de danos passados para aprendizagem e prevencao de sua
reincidéncia. Segundo a RDC, o monitoramento das notificacdes é atribuicdao do NSP,
devendo a notificacao ser realizada mensalmente, até o 15° (décimo quinto) dia util do
més subsequente ao més de vigilancia, por meio do Notivisa — médulo Assisténcia a
Saude. Os EA que evoluirem para 6bito devem ser notificados em até 72 (setenta e duas)
horas ao SNVS.

Para otimizar a analise dos dados de notificacdao de incidentes reportados pelos
servigos de saude do pais ao SNVS, foi desenvolvido no ambito do TC 64, o servico de
andlise dos dados de incidentes (periodo 2014 - 2019).

3 - Analise estatistica dos dados do Notivisa - médulo Cidadao

A OMS considera como de suma importancia a participacao de pacientes,
familiares e acompanhantes na assisténcia a saude, reconhecendo que esta parceria,
aliada aos esforcos desenvolvidos pelos gestores e profissionais dos servicos de saude
podem concorrer para a prevencao de danos e melhoria da Seguranca do Paciente.

Para que os pacientes e familiares possam notificar os incidentes, a Anvisa colocou
a disposicao destes entes, em 2014, o Sistema Nacional de Notificacbes em Vigilancia
Sanitaria (Notivisa), médulo Cidadao.

4 - Projeto Pacientes pela Segurancga do Paciente

Em 2006, OMS definiu 13 areas de acao do Programa Seguranca do Paciente.
Dentre essas acoes destaca-se a criacao do programa “Pacientes pela Seguranca dos
Pacientes”, que assegura que a voz do paciente esteja no centro do movimento pela
saude do paciente em todo o mundo. Assim, de acordo com a OMS, pacientes e familiares
devem estar envolvidos em todos os niveis de cuidados de saude, participando desde
a elaboragcao de politicas e planejamento, até a verificacdo do desempenho dos
profissionais de saude, estando ciente do consentimento informado e compartilhado,
além da tomada de decis6es no local de atendimento.
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Para estimular a participacao do paciente e de seus familiares no processo do
cuidado é muito importante a disponibilizacdao de documentos apropriados que sejam
capazes de instrumentaliza-los.

Nesse sentido a GGTES/Anvisa propds a criacao do projeto denominado “Pacientes
pela Seguranca do Paciente em Servicos de Saude’, que envolve tanto a comunicacao/
divulgacao do Projeto e a publicagdao dos materiais informativos/educativos como folder,
panfletos, cartazes, hotsite e videos sobre o tema. Uma a¢do desenvolvida com o apoio da
OPAS/OMS foi a disponibilizacao de cartazes e panfletos sobre Pacientes pela Seguranca
dos Pacientes em Servicos de Saude, destinado a pacientes, gestores de servicos de saude,
sociedades cientificas, profissionais de saude, educadores, entre outros.

5 - Definicao de metodologias estatistica e epidemioldgica

No ambito do termo de cooperacdao foram discutidas metodologias estatistica e
epidemiolégica visando a otimizacdo do feedback dos resultados de: autoavaliagao das
praticas de seguranca do paciente; autoavaliagao de higiene das maos em servicos de saude;
e-questionario de cultura de seguranca hospitalar e pacientes pela seguranca dos pacientes.

6 - Manual de Boas Praticas para o Processamento de Produtos em Servicos de Saude

O Manual de Boas Praticas para o Processamento de Produtos em Servicos de
Saude tem como objetivo instrumentalizar fiscais da vigilancia sanitaria, profissionais e
gestores dos servicos de saude, especialmente aqueles que atuam no processamento de
produtos da saude. Adicionalmente, contribui de forma significativa no gerenciamento
do risco sanitdrio associado ao uso de produtos para saude e, consequentemente na
promocado da Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude, reforcando
0s compromissos da Anvisa junto ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
em ambito nacional, com o Programa Nacional de Seguranca do Paciente e, em ambito
global, com a Alianca Mundial pela Seguranca do Paciente.

A necessidade da elaboracao do referido Manual foi levantada a partir das
solicitagbes de orientacdes, de capacitacdes e dos questionamentos dos fiscais das
vigilancias sanitdrias. Em 2017 a Anvisa realizou levantamento de demandas de
capacitacao do SNVS, em que o Processamento de Produtos foi considerado como
prioritario para capacitacao em 15 estados das 5 regides do pais. Em analise aos
procedimentos recebidos por meio da Ouvidoria da Anvisa, constatou-se que (41%)
das denuncias em relacdo ao processamento de produtos, fazem referéncias a falta/
inefetividade da fiscalizacado a respeito dos produtos processados em servigos de saude
e empresas processadoras, denotando possiveis fragilidades em seu controle sanitario,
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que vao desde um desconhecimento da populagao e dos profissionais da saude sobre
esta pratica corriqueira em servicos de saude, até dificuldades técnicas dos fiscais de
vigilancia sanitaria no um olhar criterioso e objetivo sobre esta matéria.

O Manual de Boas Praticas para o Processamento de Produtos em Servicos de
Saude foi finalizado e aguarda os tramites para edicao e publicacao.

7 - Servicos de Interesse para a Saude

Também merece destaque agdes realizadas no contexto da cooperagao técnicacomo
a elaboracao de relatérios técnicos quanto a regulacao de servicos de saude e de interesse
para a saude, relacionados ao de Guia de Requisitos Sanitarios para o estabelecimento
de educacao infantil, o apoio a elaboracao de documentos técnicos e pesquisas para a
tomada de decisao quanto a regulacao de servicos de saude e de interesse para a saude
e as acOes estratégicas relacionadas a organizacao dos servicos de saude desenvolvidas.

Para apoiar a Geréncia de Regulamentacdao e Controle Sanitario em Servicos
de Saude, foram estabelecidos critérios para reducao de vulnerabilidades estruturais
e ambientais e para a continuidade da assisténcia nos servicos de saude em eventos
de grande porte; desenvolvidas acdes de monitoramento continuo da seguranca e da
qualidade da assisténcia da rede hospitalar materno infantil e dos servicos de didlise
do SUS implantados e realizado apoio técnico para elaboracdo de manual sobre
gerenciamento de projetos e instalagdes.

8 - Apoio as publicagbes
Foram muitas as publicagdes apoiadas no ambito do TC 64:

o Lancamento da Série “Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de
Saude” A primeira edicao dos materiais foi disponibilizada no ano de 2013 e
reimpressdes destes materiais foram feitas, de forma a apoiar a divulgacao
e ampla disseminacao do tema da Seguranga do Paciente em Servicos de
Saude.

o Langcamento da série “Microbiologia Clinica para o Controle de Infeccao
Relacionada a Assisténcia a Saude”

Médulo 1: Biosseguranca e Manutenc¢ao de Equipamentos em Laboratério de
Microbiologia Clinica

Médulo 2: Controle Externo de Qualidade Moédulo 3:Principais Sindromes
infecciosas
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Médulo 4: Procedimentos Laboratoriais da Requisicao do Exame a Analise
Microbiolégica e Laudo Final.

Médulo 5: Tecnologias em Servicos de Saude: Descricao dos Meios de Cultura
Empregados nos Exames Microbiolégicos

Moédulo 6: Deteccao e Identificacdo de Bactérias de Importancia Médica Médulo 7:
Deteccao e Identificacdo de Microbactérias de Importancia Médica Médulo 8: Deteccao
e ldentificagcao dos Fungos de Importancia Médica Médulo 9: Infeccbes Virais

Além dos nove manuais citados acima, foi elaborado, para compor a mesma
série, 0 “Mddulo 10: Deteccao dos Principais Mecanismos de Resisténcia Bacteriana aos
Antimicrobianos pelo Laboratério de Microbiologia Clinica” Para isso, como uma acao de
combate a disseminacao da resisténcia microbiana no pais, foi contratado, no ambito do
TC 64, o consultor que elaborou o documento. Esse manual visa auxiliar na harmonizagao
dos procedimentos e critérios interpretativos para a deteccao de resisténcia microbiana,
contribuindo assim para a melhoria da qualidade dos laboratérios de microbiologia dos
servicos de saude do Brasil.

o Manual de Referéncia Técnica para a Melhoria da Higiene das Maos

o Guiaparaalmplementacao daEstratégia Multimodal da OMS para a Melhoria
da Higiene das Maos

o Higiene das Maos na Assisténcia a Saude Extra-hospitalar e Domiciliar e nas
Instituicbes de Longa Permanéncia - Um Guia para a Implementacdao da
Estratégia Multimodal da OMS para a Melhoria da Higiene das Maos e da
Abordagem “Meus 5 Momentos para a Higiene das Maos”

o Guia de implementacao da cirurgia segura.

o Lista de Verificacao de Seguranca Cirdrgica — checklist de cirurgia segura

Manual cirurgias seguras salvam vidas

O

Guia cirurgias seguras salvam vidas
Cartaz: cirurgias seguras salvam vidas
Manual Limpeza e desinfeccao de Superficies em Servicos de Saude

o O O O

Folheto: Sustentando a melhoria - atividades adicionais para consideracao
pelos estabelecimentos de saude

9 - Projetos
a) Projeto piloto “Cirurgias Seguras Salvam Vidas”
No Brasil, iniciativa conjunta da Secretaria de Atencao a Saude (SAS/MS), Anvisa

e OPAS/OMS, reuniu esforcos para a viabilizacao do projeto “Seguranca do Paciente e
Qualidade em servicos de saude — Cirurgias Seguras Salvam Vidas”.
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Neste contexto, com o objetivo de apoiar as acdes de cirurgia segura em servicos
de saude, foi desenvolvido um Projeto piloto em hospitais do DF para verificar a adesao
da aplicacdo da Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica (checklist de cirurgia
segura), em cinco hospitais: Hospital de Base, Hospital Regional da Asa Norte, Hospital
Universitario de Brasilia, Hospital Regional de Sobradinho e Hospital Regional do Gama.
Ainda, o projeto em questao contou com o desenvolvimento de ferramentas para coleta
e analise estatistica dos dados.

b) Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude - Desenvolvimento
da metodologia de compilacdo dos dados de higienizacao das maos

Para apoiar o Projeto de Implantacdo Nacional da Estratégia Multimodal de
Melhoria da Higiene das Maos em UTI, desenvolvido pela GVIMS/GGTES/Anvisa em
conjunto com as CECIH, foi desenvolvida metodologia de compilacdo dos dados deste
Projeto com apoio da OPAS/OMS.

O projeto contribui para maior adesao dos profissionais de saude as praticas de higiene
das maos, prevenindo e (ou) reduzindo o risco de infec¢des decorrentes da falta de adesao
ou da nao observancia aos 5 momentos para higiene das maos preconizado pela OMS.

¢) Servico de avaliacao da gestao das coordenacdes Estaduais de Controle de Infeccdo
(Projeto em Foco)

10 - Cursos de capacitacao

A cooperagao técnica apoiou a ampliacao do conhecimento dos profissionais que
atuam no SNVS e nos servigos de saude por meio dos cursos:

o Curso Introdutorio sobre Qualidade e Seguranca dos Servicos de Medicina
Hiperbarica

o Curso de Capacitacao em Avaliacao de Projetos Basicos e Executivos de
Engenharia e Arquitetura no contexto do Plano de Expansao da Radioterapia
no Sistema Unico de Saude

o Curso de atualizacdao Inspecao de Boas Praticas de Gestdao de Riscos em
Servicos de Saude.

Em 2017 foi realizado o V Semindrio Internacional: Redu¢ao do Risco para a
Seguranc¢a do Paciente e Qualidade em Servicos de Saide. Em conjunto com esse evento,
foi realizada uma reunido regional para implementacdao dos componentes essenciais
dos programas nacionais de controle de infeccdo, organizada pela OPAS/OMS.
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B EIXO6

Seguranca dos Alimentos

Objetivo:

Ampliar o conhecimento sobre avaliagao de riscos de alimentos no ambito da
Anvisa; estruturar a avaliacao de risco com base nos dados de monitoramento de
alimentos no controle poés-mercado e cooperar tecnicamente com outros paises de lingua
portuguesa no campo da avaliacao de risco de alimentos.

Principais Resultados:

Em relacao a Seguranca dos Alimentos estabelecido como EIXO 6 do TC 64 a cooperac¢ao
técnicada OPASfoirealizadacoma ANVISA, através da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI)
e foi orientada para o fortalecimento da 4rea de Avaliacao de Risco em Alimentos com a
perspectiva de mudanc¢a no modelo exercido do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) nessa area. Assim, com o foco no risco e com a avaliagao de risco assumindo um
papel fundamental, se permite o diagnostico da qualidade sanitaria dos alimentos fornecidos
a populacao brasileira, com a avaliagcao da exposicao dos consumidores e o consequente
dimensionamento do risco, bem como subsidiam a avaliacao das medidas preventivas e
corretivas adotadas para o seu controle, no ambito do SNVS. O controle da inocuidade de
alimentos esta incluido dentre o rol das competéncias do Sistema Unico de Saude (SUS).

Por outra parte, a OPAS, através de seu Centro Pan-Americano de Febre Aftosa e
Saude Publica Veterinaria (PANAFTOSA/OPAS), localizado no Rio de Janeiro, RJ, como
responsavel pelo Programas Regional da OPAS em Inocuidade dos Alimentos, assume a
execucao da cooperacgao técnica do EIXO 6 do TC 64 em coordenagao com o escritorio
da OPAS em Brasilia, responsavel pelo TC 64.

Cabe ressaltar que em 2015 se da o inicio ao processo de restruturagao e gestao da
GGALI que culminou em 2016 por intensas mudancas na Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI). Como consequéncia a area passou por grande alteracao em sua estrutura, com
a publicacao da Resolucdao-RDC ne. 61, de 2016, momento em que foram criadas trés
Geréncias, e uma Coordenacgao, demonstrando um reconhecimento da importancia da
area de alimentos na Anvisa e permitindo uma reorganizacao dos processos de trabalho,
visando a modernizacao, eficiéncia e inovacao no controle sanitario de alimentos.
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O eixo “Seguranca dos Alimentos” apresentou 3 grandes resultados: Fortalecimento
da capacidade em Avaliacdo de Riscos na area de Alimentos; Fortalecimento da
participacao do Brasil nos Comités do Codex que a ANVISA representa; e Fortalecimento da
regulamentacao sanitdria brasileira.

1. Fortalecimento da capacidade em Avaliacdo de Riscos na drea de Alimentos

De modo a apoiar a tomada de decisao com embasamento cientifico e produzir
conhecimento por meio da avaliacdao de risco em alimentos, no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), foi necessario identificar e formar uma equipe de
Avaliacao de Riscos na Area de Alimentos composta por técnicos da Anvisa e do sistema
SNVS, especialistas e pesquisadores. Consequentemente, houve também a necessidade
de promover a capacitacdo com o conhecimento especifico e atualizado em avaliacao de
risco para apoiar as atividades e os processos de decisao.

Em 2012, a Cooperacao da OPAS através do PANAFTOSA elaborou o 1° Médulo do
Curso de Avaliacao de Risco para os técnicos da ANVISA. Esse foi o primeiro médulo de
uma série de cursos que tiveram como objetivo formar um grupo de avaliadores de
risco na ANVISA

(http://new.paho.org/panaftosa/index.php?option=com
content&task=view&id=718 &ltemid=1926).

Destaca-se outros cursos de formacdo da equipe, entre eles, o de Sensibilizacao

em Analise de Riscos Microbiolégicos e o de Avaliacao de Risco Quimico para Grupos
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de Avaliadores com a participacao de outros paises da regiao, como forma de promover
e intercambiar experiéncias com outras agencias. Além de Curso de Avaliacao do Risco
e Regulamentacao de uso de Aditivos e a Oficina para Fortalecimento dos Programas
de Monitoramento de Alimentos, bem como a aquisicao de licencas e a capacitacao da
equipe da ANVISA no software @risk para a GGALLI.

Paralelamente, foram realizadas identificadas e contratadas consultorias especializadas
para realizar as analises dos dados de disponibilidade e consumo de alimentos
individual, de origem animal e vegetal, baseados na Pesquisa de Orcamento Familiar
(POF) coletados pelo IBGE, a fim de poder utiliza-los na avaliacdo da exposicao a residuos
e contaminantes na dieta da populacao brasileira. Todos esses dados foram utilizados
como subsidios pela ANVISA, na conducdo da avaliacao de risco e de suas acdes de
regulamentacao e controle, como também foram oferecidos a FAO e OMS para subsidiar as
avaliagbes no ambito internacional pelo Joint Meeting on Pesticide Residues (JMPR) e
Joint Expert Committee on Food Additives (JECFA).

Em 2014, se deu continuidade ao apoio para o fortalecimento da equipe na capacitagcao
para a interpretacao e uso de banco de dados de consumo de alimentos para subsidiar
a avaliacdo de risco e a elaboracao de revisao sistematica da literatura sobre publicaces
de ocorréncia em diversos contaminantes em alimentos e a avaliagcao de processos de
mitigacao visando a seguranca dos alimentos.

No ano de 2015, em seguimento a capacitacao para a formacao de recursos
humanos da ANVISA em avaliacao de riscos em alimentos, a cooperagao promoveu
outras atividades comas equipes através de varias Oficinas para definir os procedimentos
e a eleicdo do contaminante e para o qual risco que sera avaliado. Como resultado,
foi estabelecido a Avaliacdo de Risco dos contaminantes: chumbo e a micotoxina
Deoxinivalenol (DON), como os primeiros contaminantes a serem avaliados. Com isso, se
procedeu a analise dos dados de consumo de alimentos em relagao aos contaminantes
DON e o metal pesado chumbo para subsidiar as avaliagbes de riscos relacionados a
esses contaminantes. Além disso, se estabeleceu o apoio com consultorias para elaborar
documentos técnicos com os relatérios de Avaliacao de Risco da Exposicao Humana ao
Don e Chumbo pela Dieta.

Em 2016, a GGALI realizou junto com o PANAFTOSA/OPAS e especialistas, uma
avaliacao de risco da exposicao humana a micotoxina DON pela dieta. Foi demonstrado
que parcelas da populacao, os altos consumidores e as criancas podem estar em risco
devido a alta exposicao ao DON pelo consumo alimentar. Os resultados obtidos foram
importantes para avaliar o pleito apresentado pelo setor produtivo de prorrogacao dos
prazos de adequacao a RDC n. 7, de 2011 (Limite Maximo de Micotoxinas em Alimentos).
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Também em 2016, se trabalhou com outro desafio da drea técnica, pois ao contrario do
que acontece em agrotoxicos, que sao aprovados pelo Ministério da Agricultura Pecuaria
e Abastecimento (MAPA) o uso de medicamentos veterinarios em animais de producao
nao necessitava de qualquer manifestacdo por parte da Anvisa. Na época estavam
registradas 264 substancias para uso em animais de produg¢ao e somente 62 substancias
possuiam limites maximos estabelecidos pelo Codex Alimentarius. Ressaltando que é
grande a preocupacao dos potenciais problemas para a saude quando da nao avaliacao,
tanto do ponto de vista toxicoldgico pela ingestao dos residuos, quanto da inducao de
microrganismos resistentes. Assim, a cooperagdo capacitou os profissionais, tanto da
Anvisa quanto os participantes dos grupos técnicos de assessoramento, na Avaliacdao
de Risco de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos.

A incorporacao da ferramenta de avaliacdao de risco implica uma mudanca de
cultura institucional e requer a apropriacao de um instrumental de trabalho complexo.
Em ambito mundial, a OMS tem consolidado esse conhecimento, conjuntamente com
a FAO, mediante a organizacao de documentos diretivos e a conducao de avaliagbes
de riscos de interesse internacional. Pontualmente, alguns paises tém despontado
nesse campo de conhecimento, tendo inclusive reformado suas agéncias de controle
de alimentos criando entes destinados exclusivamente a essa reconhecida funcao
governamental. Na busca da incorporacao dessa sistematica de trabalho, é que se
norteou o Eixo 6 do TC 64 com a perspectiva de desenvolvimento da cooperagao técnica
com a OPAS, organismo com notdrio saber nesse campo de conhecimento.

2. Fortalecimento da participacdo do Brasil hos Comités do Codex Alimentarius

gue a ANVISA representa

O Brasil ¢ membro do Codex Alimentarius desde 1968 e é um dos paises da América
Latina que tem maior tradicdo de participacao nos trabalhos do Programa Codex. O Pais foi
indicado no periodo de 1991 a 1995 para ser o Coordenador do Comité Regional da
FAO/OMS para a América Latina e o Caribe (CCLAC) e em seguida foi eleito membro do
Comité Executivo (CCEXEC) da Comissao do Codex Alimentarius, como Representante
Geografico para a América Latina e o Caribe (1995 a 2003). O Brasil, presidiu, também, a
Forca Tarefa de Sucos de Frutas, no periodo de julho de 1999 a julho de 2005, que teve como
missao revisar as normas Codex Alimentarius para estes produtos e sediouem 2017 a 112
Reunidao do Comité Codex de Contaminantes de Alimentos (CCCF), no Rio de Janeiro.

O Ministério das Relagcbes Exteriores € o Ponto Focal do Comité do Codex
Alimentarius no Brasil. A coordenacao do Codex Alimentarius no Brasil é exercida desde
1980 pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), quando
foi criado o Comité do Codex Alimentarius do Brasil (CCAB).
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O CCAB é composto por 6rgaos do governo, 6rgao de defesa do consumidor,
associacdao do setor produtivo e confederagdes, incluindo: Ministério das Relagbes
exteriores (MRE), Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO),
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio (MDIC), Ministério da Justica,
Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA), Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Associacao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), Instituto de Defesa dos Consumidores (IDEC),
Associacao Brasileira das Industrias de Alimentacao (ABIA), Confederacao Nacional da
Industria (CNI), Confederacao Nacional da Agricultura (CNA) e Confederagdao Nacional
do Comércio (CNCQ).

Foram criados no ambito do CCAB, a semelhanca da estruturacdao do Codex, grupos
técnicos- GTs especificos cuja funcao basica é identificar os segmentos e especialistas
interessados nos varios temas, que possam fornecer subsidios ou pareceres sobre os
temas em discussao nas agendas dos comités do Codex.

As coordenagdes dos Grupos Técnicos (GTs) instituidos pelo CCAB sao exercidas
pelo Inmetro, pela ANVISA e pelo MAPA. Os grupos técnicos ativos até o final de 2017
coordenados pela ANVISA foram: GT contaminantes em Alimentos; GT de Aditivos
Alimentares; GT de Higiene dos Alimentos; GT de Rotulagem dos Alimentos; GT de
Métodos de Analises e Amostragem de Alimentos; GT de Nutricao e Alimentos para Fins
Especiais e GT de Oleos e Gorduras, além de compartilhar com o MAPA a coordenacao
da representacao do Brasil na Forca Tarefa de Resisténcia aos Antimicrobianos

Além disso, a ANVISA é também a instituicdo de ponto de contato do Brasil
e colaboradora do Sistema de Monitoramento Ambiental Global denominado de
Programa de Monitoramento e Avaliacao de Contaminacao de Alimentos, comumente
conhecido como GEMS/Food, sendo responsavel por aportar dados de ocorréncia de
contaminantes e agrotéxicos em alimentos, bem como dados de consumo de alimentos.

Dessa forma, a Agéncia atuou nos respectivos féruns internacionais apresentando
propostas de trabalho com vistas a assegurar a protecao da saude da populacao como
também praticas comerciais igualitarias na drea da producao e comercializacao de
alimentos alinhadas com a realidade no Brasil. Sendo assim, e considerando a Anvisa
como instituicdao colaboradora, é necessario que dados nacionais sejam organizados
e submetidos, conforme as diretrizes estabelecidas nos manuais publicados no sitio
eletronico da FAO/OMS.

No periodo do TC 64, promoveu a realizacao de um trabalho para obter num
documento técnico denominado de “Lista de métodos de referéncia Cédex atualizados
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com a comparagao dos métodos, os seus principios, critérios de desempenho e selecao,
classificacao e alimentos a que se destinam, considerando a avaliagcao fundamentada
dos métodos apropriados e praticaveis no Brasil”. Além disso, o documento técnico sobre
“Métodos de referéncia Cddex Alimentarius para agucar, gorduras, sédios, micotoxinas,
contaminantes inorganicos, corantes e edulcorantes para uso por laboratorios no Brasil”.
Para dar suporte tanto no conhecimento como na atuacao da area de alimentos nos

comités do Codex.

Em 2012, na reunidao do Comité do Codex de Métodos de Andlise e Amostragem
(CCMAS), a delegacao do Brasil indicou que a norma geral de métodos de analise
e amostragem, continha métodos desatualizados. O Comité acordou que o Brasil
preparasse um documento de discussao para identificar as inconsisténcias da norma
e a necessidade de atualizacao das referéncias para que o CCMAS decidisse sobre
a necessidade de revisao. No periodo de 2013 a 2019 o Brasil coordenou o trabalho
para atualizacao da principal norma do Comité, a CXS 234, com a prova¢ao do novo
preambulo e estrutura da norma. No periodo de 2012 a 2017 o Brasil apresentou 6
documentos de discussao atualizando o tema

No periodo de 2010 a 2017 o Brasil elaborou e apresentou 16 documentos no
Comité Codex de Contaminantes em Alimentos (CCCF) relacionados as boas praticas e
limites maximos de aflatoxinas em castanha do Brasil, limites maximos de fumonisinas
em milho e produtos de milho e os respectivos planos de amostragem, medidas para
controlar fumonisinas em milho e produtos de milho, aflatoxinas em cereais, cédigo
de pratica para prevencdo e reducdao da contaminagao de micotoxinas em cereais e limites
maximos de cadmio em chocolate e produtos derivados de cacau.

3. Fortalecimento da reqgulamentacao sanitaria brasileira

No ambito de atuacao da Anvisa relacionadaaregulagao, a promocao da qualidade,
seguranca e eficacia de alimentos, incluindo bebidas, 4guas envasadas, ingredientes,
matérias-primas, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia, materiais em contato
com alimentos, contaminantes, residuos de medicamentos veterinarios e rotulagem, a
Cooperacgao Técnica apoiou a Agéncia nas acdes de melhorias de processos e na gestao por
resultados.

A cooperacao apoiou a ANVISA com a identificacdao dos maiores especialistas
do pais para elaborar documentos técnicos sobre os métodos de ensaio de referéncia
do Codex Alimentarius para diversos analiticos como por exemplo sédio, gorduras trans,
gorduras saturadas, agucar, aflatoxinas, desonivalenol, fumonisinas B1 e B2, ocratoxina
A, zearalenona, patulina, contaminantes inorganicos, metilmercurio, corantes artificiais
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e edulcorantes. A identificacdao da disponibilidade de métodos de andlise disponiveis
é essencial tanto no estabelecimento de limites maximos, quanto para as acdes de
monitoramento e fiscalizacdo.

Asatividadesdesenvolvidas na capacitacaoemavaliacaoderisco,desistematizacao
para coleta e tratamento de dados, tanto de consumo, quanto de ocorréncia
foram essenciais para melhorar a qualidade das regulamentagbes, para que sejam
proporcionais ao risco a saude e possibilitem a disponibilidade de alimentos, a exemplo da
regulamentacao de limites maximos de micotoxinas em alimentos. A avaliagao de risco
da micotoxina Deoxinivalenol (DON), realizada no ambito do TC, subsidiou a revisao dos
limites dessa micotoxina em 2017.

4 - Producao do conhecimento a partir do monitoramento e da avaliagao de risco

Workshop: Vigilancia Integrada da Resisténcia aos Antimicrobianos

Em 2013 foi realizado o Workshop “Vigilancia Integrada da Resisténcia aos
Antimicrobianos”que contou coma participacao de 33 profissionais representantes do Mapa,
ANVISA, OPAS/OMS, PANAFTOSA/OPAS, Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz), Instituto
Interamericano de Cooperacao para a Agricultura (IICA), Unidao Brasileira de Avicultura
(UBABEF) e de Laboratérios de Saude Publica. Como resultado do workshop a OPAS
realizou o encaminhamento das cartas para os Ministros da Agricultura e da Saude, com
0s anexos, Exposicao de Motivos e Minuta de Portaria Interministerial, dispondo sobre
a criacao do Programa de Vigilancia Integrada da Resisténcia aos Antimicrobianos e de
seu respectivo Comité Gestor no Brasil.

Manuais técnicos para a Vigilancia Sanitaria em Alimentos

A cooperacao promoveu a elaboracao do documento sobre “Principios, Diretrizes
e Procedimentos para a Avaliacao de Riscos Quimicos em Alimentos no Brasil”. Também
foi elaborada a “Cartilha de orientacdes aos pequenos produtores para enriquecimento de
farinhas de milho com ferro e acido félico”; a impressao do livro técnico: “Fundamentos
sobre a modelagem da avaliacdo de risco: foco nos produtos do mar” da FAO; e a revisdao
da versao final do documento “Guia para atuacao da vigilancia sanitdria em eventos de
massas: orientagdes para o gerenciamento de risco”.

Comunicacao de Risco

A cooperacao também promoveu algumas atividades de comunicacdao em saude
através da elaboracao de campanhas educativas e e de consultoria especializada para
elaborar campanhas para reducao de do consumo de sédio e da producao de material
audiovisual para estimular a adocao das boas praticas de manipulacao nas residéncias, do
conteldo para a internet sobre a importancia da consulta as informacdes de rotulagem
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dos alimentos e de materiais informativos sobre os riscos potenciais do consumo dos
suplementos alimentares.

5 - Cooperacao internacional na area Analise de Risco em inocuidade de alimentos

O TC 64 apoiou a Reuniao Regional para o Fortalecimento da INFOSAN e dos
Sistemas Nacionais de Controle de Alimentos nas Américas, realizada em 2014 em Santiago,
Chile, com o objetivo de dar o conhecimento aos paises da regiao das diretrizes
estratégicas da rede internacional para o fortalecimento dos sistemas nacionais de
controle dos alimentos e identificar e priorizar as atividades para fortalecer a INFOSAN
na regiao.

A Anvisa fortaleceu seu papel de colaborador com a América Latina apoiando a
organizacao da Conferéncia Internacional sobre Politicas Integradas e regulacdo em
seguranca alimentar e nutricional, realizada na cidade de Quito, Equador, em 2016.
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B EIXO7

Regulamento Sanitario Internacional

Objetivo:

Contribuir para a implementacdao do Regulamento Sanitario Internacional em pontos
de entrada no Brasil e, em conjunto com a OPAS/OMS, para a sua implementagdo na
regiao das Américas e nos paises de lingua portuguesa (PALOPS), fortalecendo também a
capacidade institucional da Anvisa, com vistas a se tornar um Centro Colaborador da OMS.

Principais Resultados:

O Regulamento Sanitario Internacional (RSI) € um instrumento juridico com o objetivo
de melhorar a capacidade dos paises de detectar, avaliar, notificar e intervir nas emergéncias
em saude publica que podem apresentar riscos de propagacao internacional. O RSI vigente
foi aprovado durante a 582 Assembleia Mundial da Saude da OMS, em 2005.

Em 2009, o Congresso brasileiro votou o Projeto de Decreto Legislativo que aprovou
o texto revisado do Regulamento Sanitario Internacional, referendado pela 582 Assembleia
Geral da OMS, que passou a vigorar também no Brasil. O documento aperfeicoou os
mecanismos de deteccao e resposta aos surtos e epidemias, além de ampliar o rol de doencas
de notificacao obrigatéria, para abarcar todo evento que possa se constituir em emergéncia
de saude publica de importancia internacional, como danos causados por agentes quimicos,
materiais radioativos e alimentos contaminados.

A cooperacao técnica com a OPAS/OMS por meio do TC 64 possibilitou a avaliacao das
capacidades basicas nos pontos de entrada e elaboracao de planos de acao em todos os
pontos de entrada brasileiros, visando a formulacao de estratégias especificas, de maneira
a fortalecer as capacidades de prevencao, deteccdo, andlise, comunicacao e resposta as
Emergéncias de Saude Publica que vierem a ocorrer no Brasil.

Também foram executadas a¢des de cooperagao técnica com os paises das Regiao
das Américas e PALOPS, em conjunto com a OPAS/OMS, com vistas a contribuir para o
fortalecimento das capacidades bdsicas do anexo 1B do RSI.

A cooperacao apoiou o langamento do Programa Nacional de Vigilancia em Saude para
Navios de Cruzeiro, com a estruturacao de capacitacoes para técnicos da Anvisa para que
todos os navios de cruzeiro que circulam na costa brasileira passem por inspec¢des sanitarias.
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Nestas inspecdes os fiscais da Agéncia verificam todos os controles da embarcacao referentes
a seguranca sanitaria da dgua e dos alimentos ofertados a bordo.

Outras areas e servicos também inspecionados nos navios sao aguas recreacionais
(piscinas, hidromassagens etc.), limpeza de cabines e ambientes, instalacbes médicas,
gerenciamento de residuos solidos (lixo), sistema de tratamento de esgoto, climatizacao e
controle de vetores. Apds as fiscalizagdes sanitdrias dos navios de cruzeiro sdao obtidos o
indice de conformidade e pontuacéo de risco para cada embarcacao.

Além disso, foi realizada cooperacao técnica para o fortalecimento das Capacidades
Basicas para o Regulamento Sanitario Internacional — RSI 2005, como Estado Parte do
Mercosul, utilizando os instrumentos de avaliacao de capacidades basicas de vigilancia e
resposta em pontos de entrada (portos e aeroportos), definidos em conjunto pelos paises
que compdem o bloco. Os referidos instrumentos foram aplicados posteriormente nos
paises para realizar a analise das capacidades e avaliar as deficiéncias. A 12 fase correspondeu
a avaliacao, com as seguintes etapas: elaboracao e harmonizacao no Mercosul de um
instrumento de avaliacao; selecao de 21 portos e 14 aeroportos para avaliagao; avaliacao
das capacidades em 16 portos e 14 aeroportos e elaboracao de diagnédstico para cada ponto
de entrada e encaminhamento do Relatério Nacional a OPAS/OMS.

Foram promovidas e disseminadas informacdes, em portugués, inglés e espanhol,
relativas aos documentos utilizados e/ou gerados para subsidiar as discussdes nos eventos
técnico-cientificos para a implementacgao do anexo 1B do RSI.

Com o intuito de capacitar técnicos das vigilancias locais, da regiao norte do pais, para
estarem preparados ao aparecimento de doencasinusitadas e aalteracao docomportamento
epidemioldgico de outras ja conhecidas foi realizado o Curso Basico de Resposta a Eventos de
Saude Publica - CBRES, em Manaus. Em um cenario onde nao existem barreiras geograficas
para fatores de risco e agravos a saude, torna-se necessdario adequar os servicos de saude a
nova realidade epidemiologica, onde situacées de emergéncias normalmente extrapolam a
capacidade de resposta técnica.

Identificacao, caracterizagao, monitoramento e intervencao oportuna nas situacdes de
emergéncias em saude publica de relevancia, estimando o risco da expansao destes eventos,
bem como ampliando a capacidade de respostas conforme preconiza o Regulamento
Sanitéario Internacional (RSI). Para tanto é necessario ter profissionais capacitados para
a resposta a estas emergéncias. Neste contexto, a cooperacao apoiou a capacitacao de
servidores da Anvisa, a elaboracao dos Planos de Acdo e pactuagao com os responsaveis
locais envolvidos com os documentos comprobatoérios referente as agdes implementadas
nos pontos de entrada selecionados e relatérios de monitoramento da implementac¢ao dos
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planos de acao, também foi consolidada a avaliacdao de impacto da implementacdao dos
planos de acao no Brasil.

O TC 64 apoiou a realizacao do Encontro Anual de Avaliacao da Temporada de Navios
de Cruzeiro 2013/2014, pela Anvisa, com o objetivo de apresentar os resultados referentes
ao trabalho da vigilancia sanitaria, bem como as estratégias e condutas para proxima
temporada. O evento realizado em Belém-PA, contou com a participacao de representante
do Chile e do Uruguai. Para dar subsidio a esse evento foi estruturada e traduzida, para o
inglés e espanhol, a publicacdo da Anvisa de 2014: “Programa Nacional de Vigilancia em
Saude para Navios de Cruzeiro” e revisado o documento “Certificacién de Aeropuertos y
Puertos — Procedimientos Administrativos y Lista de Verificaciéon Técnica”".

A OPAS/OMS apoiou a contratagao Cead/UnB para elaborar e realizar o Curso de
extensao Controle Sanitario de Produtos e Curso de extensao em Controle e Vigilancia
Sanitéria de Infraestrutura e Meios de Transporte, na modalidade a distancia. O curso teve
por objetivo desenvolver competéncias e capacidades conceituais e técnicas, adequando
conhecimentos académicos em atividades fiscalizatérias e em regulamentacdo sanitdria
relacionados a PAF.

Também voltado a capacitacdao de recursos humanos, foi estruturado o curso “The
Course for the Training of Cross-Connection Control Program Specialists’, com a Universidade
da Califérnia, com o objetivo de oferecer treinamento para servidores e pessoas envolvidas
no controle da qualidade da agua oferecida nos pontos de entrada, com énfase no refluxo
em sistema de agua potavel.

Em 2015, o TC 64 possibilitou a participacao da Anvisa no: “Simposio mundial sobre
el Arreglo de colaboracion para la prevencién y gestiéon de eventos de salud publica en la
aviacion civil (CAP-SCA)’, realizado em Montreal no Canada. Também neste ano, apoiou a
realizacao da: “Regional Expert Consultation on the Monitoring of the Implementation
of the International Health Regulations (IHR) post-2016 - PAHO WHO Country Office’, em
Brasilia e a participacao do Brasil na: “WHO informal working group meeting to review the
methodological approach for the operationalization of the post-2016 IHR implementation
monitoring scheme — PAHO headquarters,Washington DC, United States”
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B EIXOS8

Controle do Tabaco

Objetivo:

Aumentar a percepcao e a efetividade das imagens de adverténcia sanitaria nas
embalagens e materiais de propaganda’, em consonancia com a Convencao Quadro da
Organizacao Mundial de Saude para Controle do Tabaco (CQCT).

Principais Resultados:

Ao longo de 2012, foram realizados encontros com os responsaveis pela elaboracao
do 4° grupo de adverténcias sanitarias para uso obrigatério nas embalagens de
produtos derivados do tabaco comercializados no pais, bem como no nos pontos de
venda no pais.

Alguns pontos relevantes para a execucao das atividades vinculadas ao resultado
esperado foram levantados, como o curto prazo para a elaboragao do 4° grupo de
adverténcias sanitarias, tendo em vista que o contrato de uso das imagens do 3° grupo
tinha validade até maio de 2013. Havia, ainda, a dificuldade na renovacao do direito de
uso das imagens, pois os modelos fotograficos ndao foram encontrados.

A Fiocruz seria responsavel por viabilizar um estudo de impacto prévio do futuro
grupo de imagens, antes da adocao pela ANVISA. Na ocasiao, chegou-se a selecionar
12 imagens. A ideia era apresenta-las a grupos focais das macrorregides do Brasil, contando
com o apoio das Secretarias Municipais de Saude das localidades escolhidas.

Havia, também, um componente de revisao da literatura, para subsidiar o processo
de validacao das novas imagens, que refletiria as estratégias da industria do tabaco com
relacdo ao uso das adverténcias sanitarias nos produtos derivados do tabaco. Se previu
que os trabalhos no escopo do TC 64 serviriam de base para a futura discussao do 5°
grupo de adverténcias sanitarias com imagens inéditas. Outra atividade planejada nesse
resultado seria a elaboragao/publicacao de livro sobre a Histéria de Regulamentacao do
Tabaco no Brasil.

1 -0 Art. 3° da Lei n© 9.294/1996 veda a propaganda de produtos fumigenos, permitindo apenas a sua
exposicdo no ponto de venda, de acordo com regramentos estabelecidos.
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Embora nao diretamente vinculado ao eixo 8, mas com relagdo com a CQCT,
prontamente se adequou o plano de trabalho do TC 64 para responder a uma demanda
eminente da ANVISA para se discutir o uso de Aditivos em produtos de Tabaco. Os
resultados da cooperacao técnica empreendida possibilitaram subsidiar a Diretoria
Colegiada da ANVISA a promulgar a RDC n° 14/2012 que restringiu o uso de aditivos em
produtos derivados do tabaco. Considerando que a utilizagcao de aditivos na composicao
dos produtos esta diretamente relacionada a atratividade e palatabilidade do produto,
com o objetivo de atrair novos consumidores, principalmente criangas e adolescentes,
€ importante considerar também que as embalagens (cores e layout) dos produtos
servem como atrativo para os consumidores, uma vez que a propaganda do produto ja
é proibida no Brasil.

Infelizmente, alguns percal¢os surgiram, tais como greves nas entidades escolhidas
para conduzir a pesquisa, a ndao efetivacao dos instrumentos necessarios para elaborar
uma carta-acordo com a OPAS/OMS e o fim de vigéncia do TC 64 (2015 - antes da
prorrogacao). Diante disso, a GGTAB solicitou o cancelamento do Eixo 8 por meio da
Nota Técnica 056/2014.

A partir das alteracdes de regimento interno da ANVISA, houve adequacgao do
eixo 8, impactando na gestao e execucao dos projetos e acdes previstas no ambito da
cooperacao. Adicionalmente, uma recomendacao de 6rgao auditor externo sugeriu que
algumas atividades deixassem de ser executadas por meio do TC.

Com a perspectiva de prorrogacao do TC, discutiu-se novamente a possibilidade de
que asimagens de adverténcia fossem produzidas por meio de Termo de Referéncia com
a OPAS, com vistas a contratacao de empresa para a execucao da atividade. Entretanto,
nao houve avanco na pactuacao de atividades de cooperacao técnica vinculadas ao TC64
entre2014e2017.Com a publicacao do 4° grupo de adverténcias sanitarias pela ANVISA,
realizada entao com recursos proprios, resgatou-se a ideia de se avaliar o impacto e a
efetividade dessas novas imagens por meio da cooperacao técnica com a OPAS/OMS.

Com a mudanga, em 2017, da matriz légica do TC, onde foram ampliadas as
possibilidades de cooperagao, mais areas técnicas da agéncia puderam se beneficiar
deste instrumento, porém, continuaram sendo conduzidos os temas dos eixos tematicos
iniciais.

Desta forma, atendendo ao que foi proposto no objetivo do eixo 8, em 2019, foi
retomado o projeto de carta acordo, dessa vez com o “Projeto de pesquisa: percepgao de
jovens e adultos, fumantes e ndao fumantes, sobre as novas adverténcias sanitarias das
embalagens de cigarros’, pesquisa qualitativa realizada com a participacao do Centro
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de Estudos, Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldégico em Saude Coletiva (CEPESC),
Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA), Universidade Federal do
Rio de Janeiro (UFRJ) e Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz). Esta pesquisa teve como objetivo
conhecer a efetividade das imagens e mensagens de adverténcia estabelecidas da RDC
n° 195/2017.

A pesquisa, realizada com fumantes e ndo fumantes, adultos e jovens, foi conduzida
em capitais de diversas regides do pais e concluida com a entrega de um relatério final
e posterior publicacao do artigo cientifico “If | hadn't seen this picture, I'd be smoking—
perceptions about innovations in health warnings for cigarette packages in Brazil: a focus
group study™. O referido relatério possibilitou que fosse realizada a primeira Avaliagao
de Resultado Regulatério (ARR) da Anvisa, concluida em abril de 2021.3

O conhecimento da percepc¢ao de jovens e adultos sobre as adverténcias sanitdrias
auxilia na consecucao de politicas nacionais importantes de controle de tabaco, mais
especificamente, na elaboracdao de propostas mais efetivas para as proximas adverténcias
sanitarias a serem inseridas nas embalagens dos produtos fumigenos e nos expositores
contidos nos pontos de venda.

2 - Perez CDA, Camacho LAB, Mendes FL, et al’lf | hadn't seen this picture, I'd be smoking’—perceptions about
innovations in health warnings for cigarette packages in Brazil: a focus group study, Tobacco Control Published
Online First: 21 July 2021. doi: 10.1136/tobaccocontrol-2020-056360.

3 - Avaliacdo de Resultado Regulatério (ARR) da RDC 195/2017: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/
regulamentacao/monitoramento-e-avaliacao-de-resultado-regulatorio/RelatoriodeARR RDC_195_2017.pdf.
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B EIXOO9

Fortalecimento institucional, intercambio de informacoes e
experiéncias e a participacao em féruns internacionais com
autoridades e agéncias reguladoras sanitarias, organismos
internacionais identificados como estratégicos para a Anvisa
e paraa OPAS/OMS

Objetivo:

Corroborar mecanismos visando ao fortalecimento internacional, intercAmbio de
informacgodes e experiéncias e a participacao em féruns de concertacao internacionais
com Autoridades e Agéncias Reguladoras Sanitarias, Organismos Internacionais
identificados como estratégicos para a ANVISA e para a OPAS/OMS.

Principais Resultados:

A Anvisa é protagonista na regulagao e controle sanitario e, no que se refere a
abrangéncia de sua atuacdo, uma das maiores agéncias reguladoras do mundo. A
cooperacao técnica em vigilancia sanitdria constitui um instrumento eficaz para o
fortalecimento das capacidades regulatérias de todas as partes que dela participam,
favorecendo a troca de experiéncias e o aproveitamento das melhores praticas
regulatérias executadas por diferentes autoridades sanitarias.

Desde 2010, a Anvisa é a autoridade regulatéria de referéncia regional para a
Organizacdao Pan-Americana da Saude (OPAS) (reavaliada em 2017); foi reconhecida
como Agéncia Reguladora de Equivaléncia Internacional, pela Unidao Europeia, em 2015, e
tornou-se membro da International Council on Harmonisation (ICH), principal férum de
elaboracao de regulamentos técnicos para a drea de medicamentos em 2016.

A cooperacgao tem contribuido para a capacitacao do corpo técnico em atividades
e treinamentos internacionais. Os programas executados sob sua égide permitem o
intercambio e o compartilhamento de conhecimentos, experiéncias e melhores praticas,
por intermédio do desenvolvimento de capacidades humanas e institucionais, com
vistas a aperfeicoar ou aprimorar a exceléncia regulatéria, de maneira constante.

No ambito do eixo 9 merece destaque:
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Programa de Intercambio Requlatério e Cooperacao Internacional

OProgramadeIntercambio Regulatério e Cooperacgao Internacional da ANVISA (estagio
internacional) é voltado ao recebimento de estagidrios de outros paises para conhecer
0s processos e opg¢oes regulatorias da Anvisa. A realizacao do estagio internacional
proporcionou maior aproximacao entre os paises sul-americanos, com a colaboracao da
ANVISA no fortalecimento das capacidades institucionais das agéncias reguladoras
parceiras. Técnicos das Agéncias Reguladoras da Colémbia, Equador, Paraguai, Peru,
Uruguai e Venezuela participaram do programa.

Autoridades Requladoras Nacionais de Referéncia Regional da OPAS (ARNr)

A Anvisa é Autoridade Reguladora Nacional de Referéncia Regional paraas 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 regulatoria
de maneira constante. A cooperagao técnica internacional constitui importante
instrumento de desenvolvimento nacional, auxiliando um Pais a promover mudancas
estruturais e benéficas a toda sua populacgao.

Em 2016, foi realizado no ambito da cooperacdao o apoio ao encontro das
Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia da OPAS, onde foi assinado o Acordo
de Confidencialidade entre as Autoridades, que permite o intercambio de informagdes
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. As atividades de
apoio aos representantes de instituicdes estrangeiras para o didlogo e fortalecimento
regulatério consolidou, uma vez mais, a cooperacao entre a Anvisa e os paises da América
do Sul, bem como fortaleceu a relacao do Brasil com a Europa, através da atividade com
a autoridade reguladora alema, referéncia em regulamentacao de dispositivos 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,
harmonizacao e desenvolvimento para os paises da regiao.

Plataforma de Intercambio Requlatério (REPs)

A Anvisa apoiou o desenvolvimento da Plataforma de Intercambio Regulatério -
segura (REPs), uma soluc¢dao conjunta de portal global de Tl para apoiar o intercambio
seguro de informagdes ndo-publicas entre agéncias reguladoras das Américas e em nivel
global. A plataforma teve o objetivo de melhorar a troca de informacdes, racionalizar
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0 uso dos recursos e promover a convergéncia regulatéria na regidao. A REPs foi criada
com apoio financeiro dos Estados Unidos, Brasil, Canada, Australia e Japao. A OPAS foi a
Secretaria e responsavel pelo seu desenvolvimento. O intercambio se concentrou no
Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP), cujos objetivos séo:
promover uma adequada avaliacao regulatéria dos sistemas de gestao da qualidade
de fabricantes de dispositivos médicos; promover o uso mais eficiente e flexivel de
recursos regulatorios por meio do compartilhamento e aceitacao mutua de resultados
entre os reguladores, respeitando a soberania de cada autoridade; e promover maior
alinhamento de abordagens regulatérias e exigéncias técnicas a nivel mundial. A REPs
permitiu o compartilhamento seguro de informagcbes entre agéncias reguladoras
promovendo a transparéncia, a convergéncia regulatéria e o fortalecimento das
capacidades regulatodrias, a interagcdo e cooperacao técnica entre paises. A plataforma REPs
apoiou o Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP), em um esforco
para que os resultados de médio e longo prazo acelerassem a convergéncia regulatéria
internacional. Os paises se beneficiaram da plataforma REPs ao melhorar a eficiéncia da
decisao regulatoria por terem um instrumento para o intercambio dinamico e seguro de
informacgodes regulatérias. A plataforma foi utilizada até 31 de dezembro de 2021.

Rede Pan-Americana para a Harmonizacdo da Regulamentacao Farmacéutica

(Rede Parf)

AAnvisaémembrodaRedePan-AmericanaparaaHarmonizacaodaRegulamentacao
Farmacéutica (Rede Parf), que redne autoridades regulatérias de medicamentos, bem
como representantes de associacdes de produtores de medicamentos e de profissionais de
saude dos paises das Américas. A Rede possui um comité diretivo, grupos técnicos e
conferéncias que sao realizadas a cada dois ou trés anos. A Agéncia participa de todos
0s grupos técnicos e coordena os grupos de Promocao da Convergéncia Regulatoria e
de Combate a Falsificacao.

O TC 64 possibilitou facilitar a participacdao de representantes de autoridades
reguladoras internacionais parceiras nas Conferéncias da Rede Pan-Americana de

Harmonizacao da Regulamentacao Farmacéutica.

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S)

PIC/S se refere conjuntamente a Convencao Farmacéutica Internacional (PIC,
do inglés Pharmaceutical Inspection Convention) e ao Esquema de Cooperacao em
Inspecao Farmacéutica (PIC/S). O PIC/s teve inicio em 1970, na forma de PIC, criado
pela Associacao de Livre Comércio da Europa (European Free Trade Association — EFTA)
ao estabelecer uma Convencdao de Reconhecimento Mutuo de Inspecao de Fabricantes
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de Produtos Farmacéuticos. Até 1995, a Convencao ficou restrita a membros europeus,
que negociavam acordos vinculantes de reconhecimento mutuo ratificados por seus
parlamentos. Em 1995, derivado do PIC, foi criado o Esquema de Cooperacdao em
Inspecao Farmacéutica, tornando-se mais flexivel e nao vinculante, e permitindo a
adesao de paises nao europeus ao PIC/S.

Em 2014, a Anvisa formalizou seu interesse em se tornar membro do PIC/S
e demonstrou a sua disposicao em iniciar os esforcos para modernizar seu marco
regulatdrio, investir em qualificacdo dos inspetores que atuam no Sistema Nacional de
Inspecao de Medicamentos, além de harmonizar os procedimentos de inspecao das
boas praticas de fabricacao de medicamentos em todos os estados brasileiros. Em
2015, foi realizado o curso Active Pharmaceutical Ingredients (APIs) Training Course —
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S), do Parenteral Drug Association
(PDA). Outro curso realizado para capacitar o corpo técnico da Anvisa foi o Curso de
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo no ambito do Comité de Altos Estudos do Férum
de Agéncias Reguladoras de Medicamentos do Espaco Luséfono (Farmed).

Em 2019, os marcos regulatérios afetos as Boas Praticas de Fabricacdo de
Medicamentos e Laboratérios de Saude Publica foram amplamente revisados para
incorporacao dos padrdées do PIC/S, juntamente com o trabalho de auditoria das
Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais para adequagdes necessarias no sistema
nacional de vigilancia sanitaria. No mesmo ano, a Anvisa recebeu a auditoria do PIC/S e teve
sua adesao aprovada em 30/11/2020.

A partir de janeiro de 2021, a Anvisa se tornou o 54° membro do PIC/S. Desde
entdo, a Anvisa vem participando de todos os grupos técnicos, seminarios de capacitacao,

ciclos de especialistas e reuniées do Comité PIC/S.

Codex Alimentarius

O Codex Alimentarius € um programa conjunto da Organizacao das Na¢des Unidas
para Agricultura e Alimentacao (FAO) e da Organizacao Mundial da Saude (OMS), criado
em 1963, com o objetivo de estabelecer normas internacionais na area de alimentos,
incluindo diretrizes, padroes de produtos e cédigos de boas praticas para proteger a
saude dos consumidores e garantir praticas leais de comércio entre os paises.

O Brasil € um dos paises da América Latina que tem maior tradicao de participacao
nos trabalhos do Programa Codex. No ambito da cooperacao foram desenvolvidos
documentos técnicos sobre a seguranc¢a dos alimentos que subsidiaram a participacao
da Anvisa nas reunides dos Comités dos Codex.
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Requlamento Sanitario Internacional

ORegulamentoSanitariolnternacional (RSI) é uminstrumentojuridicointernacional
vinculativo para 196 paises em todo o mundo, que inclui todos os Estados Membros da
Organizacao Mundial da Saude (OMS). Seu objetivo é ajudar a comunidade internacional a
prevenir e responder a graves riscos de saude publica que tém o potencial de atravessar
fronteiras e ameacar pessoas em todo o mundo. O RSI, que entrou em vigor no dia 15 de
junho de 2007 e define os direitos e obrigacdes dos paises de relatar eventos de saude
publica e estabelecer varios procedimentos que a OMS deve seguir em seu trabalho
para defender a seguranca publica mundial.

O Brasil, porintermédio do MS e da Anvisa teve papel relevante no aprimoramento
deste regulamento e desde o inicio da década se prepara para o enfrentamento de
situagdes inusitadas que possam colocar em risco a saude de nossa populagao.

A cooperacao apoiou o langamento do Programa Nacional de Vigilancia em Saude para
Navios de Cruzeiro, com a estruturacao de capacitacoes para técnicos da Anvisa para que
todos os navios de cruzeiro que circulam na costa brasileira passem por inspecoes sanitarias.
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B Resultados de 2017 a 2020

A revisao da matriz I6gica buscou ampliar as possibilidades de cooperacao entre a
OPAS e a Anvisa, assim como atender as metas e objetivos estratégicos definidos para a
agéncia para o quadriénio de 2016-2019. A seguir, seguem os destaques de acordo com
os Resultados Esperados Pactuados.

Resultado Esperado 1
Acesso seguro da populagao a produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria ampliado

Objetivo:

O objetivo desse resultado esperado esta alinhado com o objetivo estratégico 1 da
Anvisa para o periodo de 2016 a 2019 envolvendo as seguintes areas técnicas: Assessoria
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, Comissao de Vigilancia Sanitaria em Resisténcia
Microbiana, Geréncia de Laboratérios de Saude Publica, Geréncia de Laboratérios de
Saude Publica, Geréncia Geral de Alimentos, Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao
e Pesquisa, Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
e a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude. Esta diretamente relacionado
a projetos e acdes estratégicas ligadas a analise e avaliacao do impacto regulatério, a
efetividade na gestdo do risco sanitdrio e a ampliacdo do acesso e da oferta a produtos
e servicos, respeitando os pilares da qualidade, da eficacia e da seguranca sanitdrias.

Principais Resultados:

Esse resultado esperado permitiu dar seguimento a cooperacao voltada a
farmacovigilancia, seguranca dos alimentos, farmacopeia e seguranca do paciente,
porém com a ampliacdao do escopo da cooperacao foi possivel apoiar, também, acoes
voltadas ao monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria e tecnologias em
servicos de saude.

Farmacovigilancia:

Um grande desafio paraahemoterapia no Brasil € o desenvolvimento de estratégias
para estimular, nos estabelecimentos regulados, o conceito da importancia de adocao
das boas praticas. Os principais produtores de sangue do pais, os grandes hemocentros,
ja avancaram bastante na garantia e na gestao da qualidade, porém, o Brasil precisa
desenvolver mecanismos de aprimoramento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
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para a verificacao de boas praticas, em especial, o olhar para a validacdao e o controle
de processos. Pensando nisso, foi realizado, no ambito da cooperacdao, um estudo
comparativo entre regulamentos e diretrizes de Boas Praticas de Fabricacao - BPF
nacionais e internacionais, com énfase nas Boas Praticas aplicadas aos estabelecimentos
de sangue, visando a proposicao de modelo de organizagao estrutural e de conteudo
para um regulamento em Boas Praticas no ciclo do sangue. Também foi elaborado um
Guia rapido para inspecao em Servicos de Hemoterapia para aperfeicoamento das
atividades deinspecao e monitoramento na area de sangue. O estudo comparativo entre
regulamentos e diretrizes de Boas Praticas de Fabricagao - BPF nacionais e internacionais,
com énfase nas Boas Praticas aplicadas aos estabelecimentos de sangue ird apoiar a revisao
da RDC n° 34/2014, prevista na Agenda Regulatdria vigente da Anvisa. Os resultados
apresentados trouxeram aspectos comparativos com outras normas nacionais de
boas praticas, também trouxeram compara¢des da atual RDC com guias e regulamentos
internacionais das principais autoridades ou entidades de notério saber e a proposicdao de um
modelo de organizacado estrutural da RDC, permitindo assim harmonizacgao, alinhamento e
convergéncia regulatdria. Ja o Guia rapido para inspecao em Servicos de Hemoterapia
para aperfeicoamento das atividades de inspecao e monitoramento na area de sangue
serviu de apoio e facilitou atuagao do inspetor, além de promover o aperfeicoamento e
harmonizagao da acao de inspecao e o aumento da sensibilidade das avaliagdes de
risco sanitario na area de sangue.

Também merece destaque a elaboracao de conteudos tedricos sobre o marco
regulatério internacional e nacional em biovigilancia para a oficina de trabalho que
serviu como forma de divulgac¢ao da instituicdao do Sistema Nacional de Biovigilancia
a partir da RDC/Anvisa n° 339/2020 e que subsidiou a instrumentalizagao dos técnicos de
Vigilancia Sanitaria na gestao dos riscos decorrentes dos eventos adversos atribuidos ao
processo de doacao - transplante e ao uso terapéutico de células, tecidos e érgaos
humanos. Foi desenvolvido um curso a distancia, para profissionais de vigilancia sanitaria
brasileiros, em Procedimentos Operacionais Padrao (POP) relativos as a¢des de vigilancia
sanitaria na drea de sangue, tecidos, células e érgaos, utilizando a plataforma em sitio
de Internet, com a tecnologia Moodle. A implementacao de um Sistema Nacional de
Biovigilancia representa um grande desafio, especialmente pela complexidade dos
objetos envolvidos, pelas barreiras corporativas e pela falta de uma sélida cultura de
qualidade e seguranca nas instituices de satide no Brasil. E importante proporcionar, aos
inspetores de vigilancia sanitaria, a oportunidade de discutir as diferentes estruturas
do sistema nos estados do pais e de identificar seus desafios operacionais, de forma
que possam incrementar suas acdes de inspecao e de controle de riscos. Importante
registrar que a iniciativa esta alinhada ao esforco que a Organizacao Mundial da Saude
— OMS tem desenvolvido, ha mais de uma década, para promover o estabelecimento
de sistemas de notificacdo, como ferramenta de aprendizado para melhorar a seguranca

Avaliacdo do projeto de cooperacao técnica n° 64 - Fortalecimento das A¢des de Vigilancia |

Sanitaria e do Sistema Unico de Satde - OPAS/OMS 101




do paciente e com o Plano de Acao Regional ao nivel das Américas para o tema da doagao e
acesso equitativo ao transplante de 6rgaos, tecidos e células para os anos de 2019 a 2029.

A colaboracao brasileira a Biblioteca Notify conduziu a criacdo de um projeto de
desenvolvimento de uma versao“irma’,;em idioma portugués, do conteudo da Biblioteca
Notify. Eimportante proporcionar, aos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
e aos estabelecimentos e profissionais de saude, o acesso a informacao e a uma base de
dados confiavel, que permitam um incremento nas suas a¢des didrias de identificacao,
avaliacao, gerenciamento, e monitoramento do risco, melhorando também a qualidade
das notificacdes a serem enviadas a coordenacao do Sistema Nacional de Biovigilancia.
A traducdo para o idioma portugués do Website e do conteudo da Biblioteca Notify
proporcionou um grande avanco para os profissionais de salude na consolida¢do dos
conceitos que norteiam a Biovigilancia, o que contribuiu para o fortalecimento do Sistema
Nacional de Biovigilancia.

Também foi elaborada uma proposta de metodologia de priorizacao para a analise
dos relatérios periddicos de avaliacdao beneficio-risco, que subsidiou a Geréncia de
Farmacovigilancia na revisao da Resolu¢ao — RDC n° 04/2009 e da Instrucao Normativa

- IN n° 14/2009 que dispde sobre Boas Praticas de Farmacovigilancia para
Detentores de Registro de Medicamento de uso humano e sobre o Relatério Periodico de
Avaliacdo de Beneficio-Risco a ser submetido a Anvisa pelos Detentores de Registro de
Medicamentos.

A cooperacao também apoiou a transicao das informacgodes de varios sistemas de
Informacao de vigilancia de eventos adversos para o VigiMed. O VigiMed é o sistema
disponibilizado pela Anvisa para o monitoramento de eventos adversos relacionados
a medicamentos e vacinas. VigiMed é nome dado no Brasil ao sistema VigiFlow, que
é fornecido aos centros nacionais de farmacovigilancia dos paises membros do Programa
de Monitoramento Internacional de Medicamentos pelo Uppsala Monitoring Centre
(UMCQ), centro colaborador da OMS que operacionaliza o Programa.

Alimentos:

Para subsidiar o processo decisério da Anvisa, foram desenvolvidos uma série de
documentos técnicos voltados a seguranca dos alimentos.

Desta forma, o documento sobre limites de contaminantes quimicos em alimentos
apresentou o levantamento dos limites maximos de contaminantes estabelecidos no
ambito internacional e auxiliou a agéncia no cumprimento da Agenda regulatéria 2017-
2020 sobre contaminantes em alimentos.
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Para decidir sobre o melhor design da rotulagem nutricional frontal de alimentos
foi realizada uma pesquisa online sobre alimentacdao e rotulagem nutricional e a
atividade de revisao sistematica do modelo de rotulagem nutricional frontal apoiou a
elaboracdo da proposta regulatéria que foi submetida a consulta publica. Ja produtos
técnicos desenvolvidos voltados a avaliacao da seguranca de plantas medicinais foram
importantes para apoiar decisao da Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria.

Também foram elaboradas recomendacdes acerca dos procedimentos e etapas
adotados pelos servicos de alimentacdo para transmissao de informacbes sobre as
principais caracteristicas de composicao dos alimentos e para reduzir o uso de déleos e
gorduras parcialmente hidrogenados e o teor de gorduras transindustriais nos alimentos.
A Anvisa identificou que, no que diz respeito a revisao da rotulagem nutricional, um dos
problemas a serem enfrentados é a auséncia de transmissao de informagdes nutricionais
nos alimentos ofertados em servicos de alimentacao. Isso ocorre porque a legislacdo atual
nao se aplica a esses produtos, o que é explicado pelos desafios existentes para fornecer
informacodes precisas e adequadas nos servicos de alimentacao.

Farmacopeia:

A Farmacopeia Brasileira estabelece os requisitos minimos de qualidade para farmacos,
insumos, drogas vegetais, medicamentos e produtos para a saude, apoiando as agoes
de regulagao sanitdria e induzindo ao desenvolvimento cientifico e tecnolégico nacional.
A cooperacado apoiou a elaboracdo da proposta da 62 edicao da Farmacopeia Brasileira
por meio da revisao bibliografica de monografias, normalizacdao e harmonizacao dos
seus textos e revisao de inconsisténcias técnicas no ambito textual.

Seqguranca do Paciente:

O tema Seguranca do Paciente vem sendo desenvolvido sistematicamente pela
Anvisa desde sua criagao, cooperando com a missao da vigilancia sanitaria de proteger a
saude da populacao e intervir nos riscos advindos do uso de produtos e dos servicos a
ela sujeitos, por meio de praticas de vigilancia, controle, requlacao e monitoramento sobre
os servicos de saude e o uso das tecnologias disponiveis para o cuidado.

Para apoiar as a¢des da Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude e
subsidiar a tomada de decisao, foram elaborados documentos técnicos no ambito da
cooperacao como:

- Desenvolvidas propostas metodoldgicas para analises estatisticas descritivas dos
dados nacionais de consumo de preparacdes alcodlicas para higiene das maos notificados
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por servicos de saude com leitos de UTI do pais, voltadas a impactar na reducao das
infeccbes relacionadas a assisténcia a saude, com a implantagao de critérios nacionais,
medidas de prevencdo e respostas a emergéncias oportunamente;

- Documentos e ferramentas para apoiar a reestruturacdao do Sistema Nacional de
Vigilancia e Monitoramento dos Surtos Infecciosos em Servicos de Saude;

- Elaboracao e implementacao do Projeto“harmonizagao do processo de inspecao
e fiscalizacdo em servicos de saude/interesse para a saude, realizadas pelo Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, com foco no gerenciamento de risco e beneficio;

- Definidas metodologias estatisticas e epidemiolégicas que otimizem o feedback
dos resultados de dados coletados nacionalmente sobre Vigilancia Sanitaria para a
Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude;

- Revisdo do questionario de Cultura de Seguranca Hospitalar;

- Relatério contendo o referencial teérico em gestao da qualidade para as acdes
de vigilancia sanitaria em servigos de saude/interesse; e

- Revisao do conteudo do Curso “Inspecao de boas praticas de gestao de riscos
em servicos de salde” e apresentar projeto pedagdgico para adaptagao do curso ao modelo
autoinstrucional EAD (plataforma moodle) sobre o tema, definidas ferramentas e método
estatistico e epidemiolégico que otimizem a validacao dos dados para acompanhamento
das notificacdes de IRAS e RM e o feedback dos resultados de andlises diversas relacionadas
a higiene das maos, e elaboracdao de material para divulgacao do relatério da analise
critica do arcabouco regulatério da GGTES/Anvisa;

- Criagao e desenvolvimento de estratégias de avaliagago e monitoramento de
Programas de Prevencao e Controle de IRAS;

- Revisao bibliografica para apoiar o desenvolvimento do Manual sobre Vigilancia
Epidemioldgica das Infec¢des Relacionadas a Saude (IRAS) em servicos de saude;

- Modelo de gerenciamento de riscos sanitdrios aplicado a regulagao dos servicos
de saude e de interesse para a saude; metodologias para limpeza dos bancos de dados
e para analise estatistica dos dados do NOTIVISA;

- Desenvolvimento de conteudo do Guia para a Vigilancia Epidemiolégica das
Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude.
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Visando apoiar a Anvisa na coordenac¢do nacional de controle de infeccao hospitalar,
foi desenvolvido, no ambito da cooperacao, a proposta de monitoramento e analise
dos dados enviados pelas Comissdes Estaduais de Controle de Infeccao Hospitalar
- CECIHs e Comissées Municipais de Controle de Infeccao Hospitalar - CMCIHs pelos
formularios nacionais de notificacao de infec¢des relacionada a assisténcia a saude,
resisténcia microbiana e didlise nacionais. Também para apoiar a reestruturacao do
Sistema Nacional de Vigilancia e Monitoramento dos Surtos Infecciosos em Servicos de
Saude, foi desenvolvido um manual para investigacao de surtos infecciosos em servigcos
de saude e materiais técnicos, educacionais e de ferramentas para execugao do plano
de capacitacao para o Sistema Nacional de Vigilancia e Monitoramento de Surtos em
servicos de saude.

Atendendo as estratégias do Plano de Acao da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia
aos Antimicrobianos, foram capacitados profissionais que trabalham nos Laboratérios de
Microbiologia Clinica para harmonizacao dos procedimentos e critérios interpretativos na
deteccaodaresisténciamicrobiana.TambémfoidesenvolvidooManual sobre Processamento
de Produtos para a Saude para instrumentalizar fiscais da vigilancia sanitaria, profissionais
e gestores dos servicos de saude, especialmente aqueles que atuam no processamento de
produtos da saude, no que diz respeito ao processamento de produtos para a saude, limpeza,
desinfeccao e esterilizacdo de materiais e equipamentos de forma a aumentar a seguranga
do paciente. Foi realizada a revisao do contetuido do curso autoinstrucional EAD sobre “Inspecao
de boas praticas de gestao de riscos em servigcos de saude” para nortear as acdes sanitarias
relacionadas a seguranca do paciente em servicos de saude.

Ja o projeto “Harmonizacao do processo de inspecao e fiscalizacdo em servicos de
saude/interesse para a saude, realizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), com foco no gerenciamento de risco e beneficio” buscou definir um roteiro com
requisitos minimos a serem verificados pelo SNVS e permitir a autonomia das Visas na
producao dos seus instrumentos de avaliagao baseados na sua realidade local.

Para promover a capacidade da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitaria e apoiar a Geréncia de Laboratérios de Saude Publica — GELAS foi contratado
o estudo de validacao do Sistema Gerenciador de Amostras Laboratoriais — Harpya.
O Sistema Harpya é um software utilizado pelos laboratérios oficiais para coleta de
dados dos laboratérios privados (previsto no texto da Consulta Publica 632/19). A
Geréncia de Laboratérios de Saude Publica solicitou a elaboracdao de documentos
técnicos necessarios para subsidiar o processo de documentacao e validagdo, nos termos
do Guia de Validagao de Sistema Computadorizados da Anvisa e de outras referéncias
internacionais, da nova versao do Sistema Harpya, que foi desenvolvida pelo INCQS/
Fiocruz em parceria com Anvisa. Foi elaborado também o documento contendo requisitos
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do usuario, revisao normativa e mapeamento dos fluxos de trabalhos vinculados ao
Sistema HARPYA. A nova versao do sistema proporciona mais eficiéncia na gestao das
amostras dos produtos submetidos a Vigilancia Sanitaria em todo o pais.

Por fim, para apoiar a capacitacdo dos profissionais que trabalham nos
Laboratdrios de Microbiologia Clinica para harmonizacao dos procedimentos e critérios
interpretativos na deteccao da resisténcia microbiana foi desenvolvido, no ambito
da cooperacao, o Médulo 10 - Deteccao dos Principais Mecanismos de Resisténcia
Bacteriana aos Antimicrobianos pelo Laboratério de Microbiologia Clinica, da série:
Microbiologia Clinica para o Controle de Infeccao Relacionada a Assisténcia a Saude,
disponibilizado no formato de videos.

Resultado Esperado 2
Acoes de cooperacao e convergéncia regulatoria
no ambito internacional executadas

Objetivo:

O objetivo desse resultado esperado esta alinhado com o objetivo estratégico 7
da Anvisa para o periodo de 2016 a 2019. Esta relacionado a promoc¢ao da convergéncia
regulatdria, que possibilita a adogao de critérios e procedimentos comuns entre paises para
auditar e monitorar a fabricacao de produtos e a geracao de servicos para a saude.

Principais Resultados:

A convergéncia regulatéria ¢ um movimento de alinhamento técnico internacional
que leva em consideracao melhores praticas, principios e padrdes reconhecidos
internacionalmente no processo de regulamentagao. Porém a convergéncia regulatoria
possibilita a aplicacao ou adaptacao de requisitos regulatérios locais sem a perda do
poder regulatério ou da soberania nacional.

Um dos foros internacionais de convergéncia regulatéria que contam com participagao
regular da Anvisa é o Codex Alimentarius. Documentos técnicos continuaram a ser
produzidos no ambito da cooperacgao para subsidiar a participacao da Anvisa no Codex
Alimentarius como a organizagao e tabulacao de dados no ambito da avaliacao de riscos em
alimentacao (Dados analiticos de programas de monitoramento nacional, de pesquisas
e controle de qualidade de alimentos para submissao ao “Global Environment Monitoring
System/Food Contamination Monitoring and Assessment Programme”) e a organizagao
de dados de contaminantes quimicos e residuos quimicos em alimentos no formato do
GEMS/FOOD da Organizacao Mundial de Saude, fazendo que a regidao das Américas
ultrapassasse a Europa no aporte de dados.
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Outras acoes que eram apoiadas no eixo 9 (cooperacao internacional) continuaram
a ser executadas no ambito deste resultado como o Programa de Estagios Internacionais
recebendo estagiarios da Argentina e do Peru para conhecer os processos e opgoes
regulatérias da ANVISA e atividades relacionadas ao Mecanismo de Estados Membros
sobre Produtos Subestandar e Falsificados da OMS.

Em 2020 foi finalizada a execugao do apoio financeiro da Anvisa ao Mecanismo de
Estado-Membros da Organizacao Mundial da Saude (OMS) sobre Produtos Médicos de
Baixa Qualidade, Espurios, de Rotulagem Enganosa, Falsificados ou de Imitacao. Com
o apoio da ANVISA, o Mecanismo foi capaz de facilitar e entregar com sucesso os aspectos
técnicos (reunides de grupos de trabalho, sessdes técnicas etc.), operacionais (tradugoes,
documentacao, viagens etc.) e estratégicos (convocacao de Comité Gestor e reunides
plendrias) fluxos de trabalho necessarios para concluir as atividades priorizadas dentro
do plano de trabalho 2018-2019 e catalisar o progresso para as atividades priorizadas
dentro do plano de trabalho 2020-2021. O Mecanismo de Estados Membros sobre produtos
falsificados e abaixo dos padroes de qualidade da OMS é uma instancia formal que debate
temas relativos as boas praticas para combate de falsificacao e protecao dos interesses de
saude publica, e inclui técnicos que se dedicam a discussao de tépicos e desenvolvimento
de documentos de referéncia em diversos aspectos relacionados a problematica,
especialmente de forma virtual. Trata-se do Unico foro global de discussao entre Governos
sobre o tema, criado a partir de pressdes politicas lideradas por Brasil e india no ambito da
OMS, a partir de 2010. A contribuicdo da Anvisa assegurou a continuidade das atividades
técnicas do Secretariado do Mecanismo de Estados Membros.

Resultado Esperado 3

Acoes de educacao e comunicagao em vigilancia sanitaria aprimoradas

Objetivo:

Este resultado esperado buscou aprimorar a comunicacao da Anvisa com a
sociedade para ampliar e qualificar a participacao dos cidadaos nas praticas de Vigilancia
Sanitaria, além de melhorar o relacionamento com outros atores e institui¢cdes, tais como
orgaos do poder executivo, legislativo e setor regulado, entre outros. O objetivo desse
resultado esperado esta alinhado com o objetivo estratégico 9 da Anvisa para o periodo de
2016 a 2019.

Principais Resultados:

O projeto “A Trajetéria da Regulacao Sanitaria Brasileira”, além do resgate, registro
e preservacao da historia da regulagdo sanitdria no pais, contribuiu para subsidiar as acées
de producao do conhecimento e educagdo sanitdria no pais. Os resultados auxiliaram as
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estratégiasdecomunicacaoemVisaeapresentaram momentosdeinflexdodeterminados
pela ocorréncia de situagdes graves, que causaram lesdes, sequelas, doencas e mortes
na populagao. Tais acontecimentos mobilizam a sociedade e as autoridades sanitarias
no sentido de conhecer melhor as tecnologias envolvidas, o contexto em que ocorre
seu uso para melhorar a estrutura e a eficiéncia das agdes de vigilancia sanitaria, em prol
da protecao a saude da populacao.

A cooperacao também facilitou a producao dos anais dos eventos técnicos Global
Summit on Regulatory Science e 72 Semana do Conhecimento da Anvisa em 2017. Os
anais apresentaram o relato das discussdes sobre regulacao sanitaria realizadas entre
os profissionais do SNVS, comunidade cientifica e sociedade promovendo a assimilagdao do
conhecimento e promoc¢ao do desenvolvimento da ciéncia regulatoria.

E estratégico para a consolidacdo do SNVS a formacéo e o aperfeicoamento dos
profissionais de vigilancia sanitaria. A fim de desenvolver as capacidades necessdrias para
a organizagao das a¢Oes de vigilancia sanitaria exercidas pela Uniao, Estados, Distrito
Federal e Municipios, e ainda, as acdes de qualificacdo da gestao das agdes estratégicas
de vigilancia sanitaria, a Anvisa formulou o Programa de Formacao e Aperfeicoamento
ProfissionalemVigilancia Sanitaria—CapacitaVisa.Paranortearesse trabalho, foirealizado
o0 mapeamento das competéncias especificas (conhecimentos técnico, habilidades
e atitudes) e o mapeamento das competéncias comuns (conhecimentos técnicos,
habilidades e atitudes) para atuagao em vigilancia sanitaria. Foi disponibilizado uma
referéncia de competéncias especificas para atuacao em vigilancia sanitaria percebido
como uma ferramenta de gestdao da educacdao que oriente a construcao de programas
de formacao e educacao permanente voltados ao desenvolvimento profissional dos
trabalhadores, consoante a natureza, dimensoées, complexidade e missao da vigilancia
sanitaria no Brasil. O desenvolvimento de competéncias diz respeito a aceitacao de que
as condi¢des para formacgao das competéncias se desenvolvem em multiplicidade de
lugares de socializacdo, entre os quais a formacdo académica, a educagao permanente
e a educagao continuada.

Além disso, foi desenvolvida uma proposta de implementacao do Modelo de Gestdo
do Conhecimento da Anvisa em conformidade com os requisitos da Norma I1SO 30.401:
2018 - Sistemas de Gestao do Conhecimento. A implementacao do Modelo de Gestao
do Conhecimento busca sistematizar e otimizar as praticas de gestao do conhecimento
existentes; implantar novas praticas de gestao do conhecimento alinhadas as estratégias
organizacionais; atender as necessidades e as expectativas das partes interessadas; e
melhorar o desempenho de processos organizacionais.

A gestao de pessoas integrada a gestao de conhecimento é parte da estratégia
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de desenvolvimento de uma instituicao. A educacao corporativa abrange mais do que
capacitacao e e/ou qualificagao do corpo técnico, objetiva, de forma ampla, unir talentos
individuais e uma estrutura organizacional moderna, levando a melhoria dos servicos
oferecidos ao publico. Dentro desses preceitos, foi elaborado um estudo sobre a viabilidade
de criagao de um modelo de Educacao Corporativa da Vigilancia Sanitaria visando (1)
contribuir com o desenvolvimento dos servidores e gestores da Anvisa, estimulando
o autodesenvolvimento profissional; (2) incentivar a gestdo do conhecimento
organizacional, por meio da sistematizacao e compartilhamento de conhecimentos
gerados em ambito organizacional; (3) promover o alinhamento do desenvolvimento
dos servidores com as estratégias da instituicao; (4) possibilitar uma maior integracao
entre as unidades organizacionais e estimular melhorias nos processos de trabalho; (5)
desenvolver um ambiente colaborativo, que traga motivacao e engajamento dos
servidores e (6) estimular aformagao de um ambiente voltado a modernizacao, inovacao
e gestao de resultados.

Atendendo a estratégia de inovacdao para modernizacdo da gestao institucional,
onde se insere o Programa de Gestao da Inovacao, a Anvisa implantou um modelo
colaborativo de gestdo das ideias no ambiente corporativo, com foco nas pessoas e
impacto no desenvolvimento institucional. Para apoiar o Programa foi realizado, no
ambito da cooperacao, o planejamento, execucao e relatoria de 12 oficinas com base
em exposi¢cdes dialogadas, processos conversacionais e métodos e ferramentas de
design thinking.

Também para aprimorar a comunicacao em vigilancia sanitdria e fortalecer a imagem
e ampliar as estratégias de didlogo e informacdo para os diversos publicos-alvo da Anvisa,
com vistas a amplitude de sua missao institucional, foram identificadas oportunidades
de implantacdao de novos projetos e produtos visuais e audiovisuais para a Anvisa por
meio da realizacao do mapeamento conceitual da producao visual e audiovisual da
Agéncia, de 2017 a 2019. Como consequéncia deste trabalho, foram desenvolvidos
imagens e videos, de acordo as necessidades identificadas no mapeamento conceitual,
disponibilizadas nas redes sociais nas quais a Anvisa tem perfil e realizado o levantamento
das noticias e informes publicados pela Anvisa, no ano de 2018 e primeiro semestre de 2019,
identificando principais temas da Anvisa de maior destaque na midia.

Para contribuir para a ampliacao dos canais e fortalecimento da disseminacao do
conhecimento cientifico da drea de epidemiologia, regulagao e vigilancia sanitaria e
incentivar a producao e a divulgacao técnico-cientifica no Brasil de estudos no campo da
farmacoepidemiologia, farmacovigilancia, vigilancia e efeitos nas populacées humanas
do uso de agrotoéxicos, alcool e tabaco foi realizado o projeto “Apoio a Revista Brasileira
de Epidemiologia e Chamada Conjunta RBE/ANVISA para artigos na area de Vigilancia
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Sanitdria”. No ambito do projeto foram publicados 60 artigos cientificos da Revista
Brasileira de Epidemiologia (volumes 21, 22 e 23), 15 artigos cientificos do Suplemento
Especial com a divulgacao dos resultados laboratoriais da Pesquisa Nacional de Saude -
PNS e 10 artigos cientificos sobre vigilancia do uso de agrotéxicos e drogas legais.

Os artigos estao disponiveis por meio dos links: http://www.scielo.br/scielo.
php?script=sci_issuetoc&pid=1415-790X20190001&Ing=pt&nrm=iso  http://www.scielo.
br/scielo.php?script=sci_issuetoc&pid=1415-790X20200001&Ing=pt&nrm=iso http://
www.scielo.br/scielo.php?script=sci_issuetoc&pid=1415- 790X20190003&Ing=pt&nrm=iso

Resultado Esperado 4
Acoes de regulacao econdmica, aprimoramento do marco
regulatério e monitoramento de mercado fortalecidas

Objetivo:

O resultado esperado compreende ag¢bes voltadas ao assessoramento para
regulagao econdmica do mercado (de medicamentos e produtos para saude), e verificacao
do risco de desabastecimento de produtos e esta alinhado ao objetivo estratégico 4 da
Anvisa para o periodo de 2016 a 2019.

Principais Resultados:

Uma das acdes de acompanhamento sobre o abastecimento de medicamentos
e regulacao do mercado farmacéutico nacional que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) atua esta relacionada ao Sistema Unico de Saude e a otimizacio
do uso dos recursos publicos destinados a aquisicdo de medicamentos. Essas agdes tém
se apresentado como um grande desafio enfrentado pela administracao publica, nao
apenas no nivel federal, mas também nos niveis estaduais e municipais. Buscando
aprimorar os mecanismos de regulacdao do mercado farmacéuticos conduzidos pela
ANVISA, qualificando as informacdes do Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (Sammed), maior fonte de dados do mercado farmacéutico brasileiro,
bem como as informacgdes técnicas da lista de medicamentos da CMED e os processos
de disseminacao de informagdes necessdrios a melhoria da compra publica de
medicamentos foi realizado o projeto “Qualificacao das informacdes de regulagcao de
mercado de responsabilidade da ANVISA e utilizadas para as Compras Publicas no Brasil".

No ambito deste projeto foi atualizado o bando de dados do sistema SAMMED a
partirdas recomendacgoes relacionadas Denominacao Comum Brasileira (DCB). Os resultados
obtidos com a producao audiovisual e reestruturacdao da pagina de compras publicas
no portal da ANVISA trardao um impacto significativo na qualificacdo das atividades
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de compras de medicamentos no ambito de Estados, Distrito Federal, Municipios e
Consorcios em todo o pais, inclusive com a perspectiva de aumento das denuncias, antes
nao enviadas para a CMED, por desconhecimento do processo e do canal direto com
a camara de medicamentos, além claro, de qualificar os gestores e fornecedores no dia a
dia das praticas de cotacao de precos, bem como, durante os certames e nas execugoes
contratuais.

Também, neste periodo, foram realizados diversos estudos paraa Camara de Regulacao
Econdmica de Medicamentos (CMED) sobre os possiveis impactos do ponto de vista
regulatério, mercadoldgico e inflacionario de uma possivel mudanga na obrigatoriedade
de regulacdo econédmica no Medicamentos isentos de prescricao (MIPs). Os produtos
desenvolvidos abordaram dados econdémicos do mercado brasileiro deste segmento,
experiéncias internacionais sobre regulacao de MIPs e projec¢des de possiveis cenarios
relacionando os MIPs disponiveis no mercado brasileiro com o comportamento
inflacionario da economia e serviram como subsidios para a discussdao sobre a
possibilidade de mudanca regulatéria destes medicamentos.

Além disso, para contribuir para aprimoramento do processo de avaliacao e decisao
sobre a liberacao, o monitoramento e a regulacao de precos da CMED, foi solicitada a
contratacao de analises do mercado de medicamentos e a elaboracao de relatérios e
estratégias para subsidiar acdes da CMED.

Para manter um mercado equilibrado, estimulando a concorréncia no setor, é
necessaria uma atuacgao firme e repreensiva, motivo pelo qual sao apuradas as infracdes
cometidas e aplicadas as san¢des por meio de multas pecuniarias de acordo com cada
ato infracional. Dessa forma é importante acompanhar o ritmo do mercado e as reagoes,
positivas ou negativas, de cada interessado, no sentido de que as regras reguladoras
estejam aptas a analisar, apurar e punir as empresas que nao observem a cadeia
normativa existente. Os diversos produtos técnicos produzidos contribuiram com o
monitoramento, pela CMED, das compras publicas dos entes da Administracao Publica
direta e indireta da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. Foram
elaborados documentos contendo avaliacao das atividades governamentais, privadas e
internacionais relacionadas com a cadeia de fornecimento de medicamentos, realizado o
acompanhamento das iniciativas do mercado de medicamentos, o acompanhamento das
discussoes relacionadas a regulacao do mercado no Congresso Nacional e a andlise da
dinamica do mercado brasileiro de medicamentos, com énfase no comportamento de
precos dos medicamentos isentos de prescricao, praticados no varejo.

Em razao da Pandemia de Sars-CoV-2 houve um aumento da procura de
alguns medicamentos isentos de prescricdio (MIP) para o tratamento da infeccao,
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mesmo sem comprovacao de eficacia. Com a alta procura pela populacdao e o risco
de desabastecimento destes medicamentos, a Anvisa passou a exigir o controle de
dispensacao desses medicamentos, por meio do Receituario de Controle Especial
utilizado exclusivamente pelos profissionais médicos, tal medida provocou uma variacao
dos valores praticados pelos estabelecimentos farmacéuticos. Assim, foram realizados
analises e monitoramento sobre os processos administrativos de apuragao de infragdes a
respeito da venda acima do preco maximo permitido sobre os medicamentos presentes
no protocolo clinico de combate ao COVID-19, para apoiar as a¢des da Secretaria
Executiva da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos — SCMED.

Outra agao realizada foi a elaboracao de uma proposta de atualizacao da Resolucao
CMED n° 03, de 29 de julho de 2003 sobre o Regimento Interno da Camara de Regulacao do
Mercado de Medicamentos. A proposta de atualizacao da Resolu¢ao CMED n° 03 buscou
contribuir para o aperfeicoando do regimento interno da CMED, prover melhor organizacao
em sua estrutura organizacional, mais eficicia no seu funcionamento, melhor
distribuicao de atribuicdes, regulacao mais sélida sobre seus processos administrativos,
suprindo as omissdes pertinentes, respeitando os principios da legalidade, ampla defesa
e contraditorio, e demais principios maximos da Administracao Publica, visando trazer
celeridade, economia processual e principalmente seguranca juridica em sua atividade
regulatoria.

Para consolidar e ampliar a base de conhecimento dos funcionarios e colaboradores
da ANVISA em relacdo aos conceitos, métodos e ferramentas de pesquisa estatistica
utilizados na investigacao cientifica pura e aplicada nas areas de epidemiologia, pesquisa
farmacéutica e saude publica, foi realizado um curso sobre andlise critica avanc¢ada na
interpretacao dos estudos utilizados para a precificacao dos medicamentos.

Resultado Esperado 5

Sistema Nacional de Vigilancia com capacidade de atuacao aprimorada

Objetivo:

O resultado esperado compreende apoiar as agdes transversais voltadas a atuacao
da Anvisa e coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Esta alinhado ao
objetivo estratégico 5 e 8 da Anvisa para o periodo de 2016 a 2019.

Principais Resultados:
O trabalho realizado apoiou diversas areas técnicas da Anvisa na execucao de
acoes voltadas ao aprimoramento da sua capacidade de atuacdao em beneficio do
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Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Foram desenvolvidas acbes de suporte a gestao
estratégica em vigilancia sanitaria e a avaliagao institucional como a construg¢ao de um
método e prototipagem da gestdo de riscos visando aumentar a eficicia e a eficiéncia
operacional. Estabeleceu-se um conjunto de informacodes relacionadas a metodologia
de gestdo de riscos e respectivas definicdes para prover um sistema de informacgodes de
registro e acompanhamento dos riscos corporativos na Anvisa.

No ambito da cooperacao foi realizada a avaliacdo parcial do desempenho
do Planejamento Estratégico da Anvisa 2016-2019 com a descricao das analises e
discussdes realizadas e visao diagndstica do Mapa Estratégico no que tange a adequacao
e exequibilidade das metas estabelecidas para os diferentes objetivos, incluindo
eventuais sugestdes de adequacgdes ou ajustes de indicadores e metas. A implantacao
da gestao de riscos corporativos contribuiu para aumentar o grau de maturidade da
agéncia, permitindo uma reflexao quanto as atividades que desempenha e andlise dos
desafios e ameacas a ser enfrentados.

Asacoescontribuiramparaoalcancedoobjetivoestratégico08daAnvisa“Implantar
modelo de governanga que favoreca a integracao, a inovagao e o desenvolvimento
institucional”, pois a producao e sistematizacao dos resultados alcancados pela Agéncia,
contribuiram para aprimorar o didlogo da Anvisa com os seus distintos publicos, assim
como para o exercicio do controle social e maior protagonismo no campo da regulacao
sanitdria pela sociedade brasileira.

Também foi elaborado um plano-diagnéstico para a avaliacao de desempenho
dos servidores da Anvisa com proposicao de instrumento de avaliagdao baseado nos
indicadores e desenvolvido o conteudo para curso a distancia sobre o que é avaliacao
de desempenho para ser disponibilizado na plataforma Moodle da Anvisa.

Em 2018 foram realizadas agdes para o fortalecimento regulatério da Anvisa para
o enfrentamento das emergéncias em saude publica com o levantamento da atuacao
da agéncia relacionado a preparagao e resposta as emergéncias de saude publica e a
caracterizacao das experiéncias das Agéncias Reguladoras nas Emergéncias de Saude
Publica. Esses documentos apoiaram a agéncia na definicao do “Plano de Preparacao e
Resposta as Emergéncias em Saude Publica da Anvisa”.

Para apoiar as a¢bes de inspecao e fiscalizacao de empresas fabricantes de
produtos para a saude realizadas pela Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao de Produtos
para Saude, foi elaborada uma proposta de regras e critérios de compartilhamento de
areas produtivas de produtos para saude com outros produtos regulamentados ou nao
pela Anvisa, com base no cendrio nacional e internacional de produtos para a saude.
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E frequente que a equipe técnica encontre situacdes em que a fabricacdo de medical
devices é feita na mesma darea onde sao produzidos outros produtos de interesse da
vigilancia sanitaria - tais como medicamentos ou cosméticos - ou que nao estao no
escopo de atuacao da vigilancia sanitaria - como, por exemplo, pegas para serem usadas
na fabricacdao de veiculos ou aeronaves ou softwares de usos diversos. Apesar desta
pratica ser comum em empresas fabricantes de produtos para a saude, hd uma lacuna
regulatoéria arespeito, o que possibilitaaadocao de agdes distintas no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Dois projetos foram desenvolvidos para subsidiar as acées da GGPAF.

Otrabalho”Ac¢des Relacionadas A Analise Juridica e Apoio Técnico Quanto as Demandas
Pertinentes aos Instrumentos Normativos e de Instrumentos Regulatérios” tratou de
analise juridica acerca das principais normativas relacionadas as areas de controle de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos alfandegado, sistematizando informacdes para
orientar e dar subsidio como medidas para o aprimoramento do processo de fiscalizacao
e controle sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. A anélise
demonstrou que em relacdo as normas regulatorias atinentes a vigilancia sanitaria em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, encontram-se em harmonia com
a ordem legal, sobretudo, no que tange a importacao de bens e produtos sob vigilancia
sanitaria. Apontou que a Resolugao - RDC n° 208, de 5 de janeiro de 2018, trouxe novos
contornos para a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n° 81/2008, simplificando
os procedimentos para a importacao de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
notadamente, no que tange a produtos médicos recondicionados ou usados e fontes
radioativas seladas, a importacao de amostras pertencentes a classe de medicamentos,
saneantes domissanitarios, cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal, nao
regularizados na Anvisa. A Anvisa tem procurado revisar seus instrumentos regulatérios
normativos e nao normativos, conforme previsto na Portaria n° 1.741, de 12 de
dezembro de 2018, promovendo regulacao baseada em evidéncias, em previsibilidade
e simplificacdo administrativa a fim de estimular melhoria da qualidade regulatéria.

Ja o trabalho “Racionalizacao e Centralizacao das Atividades Administrativas de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados” teve por objetivo apresentar o
resultado de analise das etapas necessarias para consecucao satisfatéria da centralizacao
dos contratos celebrados pelas Unidades Gestoras atreladas as coordenagdes regionais
e estaduais da Anvisa, com a identificacdo das etapas ja vencidas e aquelas que ainda
precisam ser cumpridas, atreladas a eventuais sugestées de melhoriasem procedimentos
ja realizados que podem ser aprimorados para as demais regionais. A Geréncia Geral
de Portos, Aeroportos e Recintos Alfandegados (GGPAF), como 6rgado integrante da
estrutura da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, responde pelas acoes relativas
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a entrada de mercadorias e pessoas sujeitas a regulacao sanitaria, conforme definido
na Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n° 274, de 05 de abril de 2019, que alterou
o0 Regimento Interno da ANVISA. Considerando os aspectos continentais do Pais e a
quantidade de postos de entrada e fronteira existentes, a otimizacao dos processos e
racionalizacao da utilizacao de mao de obra, sao parte das agoes estratégicas que vem
sendo implementadas pela GGPAF na busca da manutencao satisfatéria das atividades
desenvolvidas na Sede, Coordenag¢bes Regionais, Estaduais e Postos de Atendimento
apesar da constante diminuicao do quadro de servidores em virtude de aposentadorias
e dos desafios de otimizar o emprego de recursos publicos em todas as areas da
Administracao. O relatério apontou que as agdes necessdrias para o atingimento dos
objetivos pretendidos com a centralizacao ja foram delimitadas e vem sendo tomadas
pelas areas competentes. Notou-se um custo de manutencao bastante varidvel entre as
unidades descentralizadas da ANVISA, uma vez que as necessidades operacionais estao
diretamente relacionadas a localizacao das unidades, porém em geral, as regionais que
possuem mais unidades dentro dos aeroportos, apresentam um custo logistico menor.
O relatério elaborado apresentou propostas de medidas que podem ser adotadas para
racionalizagao de recursos empregados nas unidades descentralizadas da Agéncia.

Ainda no ambito deste resultado esperado e, com o intuito de subsidiar a tomada
de decisao da Anvisa quanto a autorizagao para conducao de ensaios clinicos no Brasil, para
fins deregistro ou pds-registro de medicamentos e produtos biolégicos, foi desenvolvido
uma analise estatistica de protocolos clinicos por consultores com expertise na area.

Por fim, no segundo semestre de 2019, foi implementado no ambito do Gabinete
do Diretor-Presidente da Anvisa, projetos relacionados as boas praticas de gestdao de
projetos de cooperagao técnica com organismos nacionais e internacionais, trazendo
para a Agéncia um modelo de gestao de projetos customizado para a realidade do 6rgao.

Tal projeto propiciou a centralizacao das informacdes das acdes implementadas,
maior transparéncia e otimizagao das informacgdes sobre as execugdes fisicas e financeiras
em consonancia com o pactuado em planos de trabalho. Neste sentido, o referido
projeto trabalhou nas vertentes de centralizacdao dos registros dos processos de
trabalho em gestao de projetos, otimizacao da experiéncia do usudrio interno e externo,
aprimoramento do monitoramento das demandas em gerenciamento dos projetos e na
potencializacao da gestao orcamentaria por meio de sistemas e indicadores.

Outra realidade foi a implementacao de procedimentos e fluxos padronizados
ao atendimento das demandas das dareas técnicas da Anvisa. Tal esforco resulto no
extenso trabalho de levantamento de informacdes e implementacao de ferramentas
que propiciaram o estabelecimento de um modelo inovador, que trouxe resultados
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importantes ao desenvolvimento das estratégias e acdes que foram apoiadas pelo
Gabinete do Diretor-Presidente nos anos de 2019 e 2020.

Prova disso foi a elaboracdo dos seguintes documentos técnicos: “Documento
técnico contendo mapeamento e andlise dos processos de gerenciamento de projetos
de Cooperacao técnica e Execucao Decentralizada no ambito da Anvisa, quanto
a: Concepcao de projeto de Cooperagao Técnica, Acompanhamento da Execucao;
Contratacao dos Servicos; Pagamento dos Servicos; Renovacdes e finalizagcbes dos
projetos”; “Documento técnico contendo a proposta de estruturagao e implantacao da
Unidade Funcional de Gerenciamento de Projetos de Cooperacao Técnica Internacional
e Execucdao Descentralizada no ambito da Anvisa”; “Documento técnico contendo
proposta de implementacao dos fluxos de gestao na plataforma Microsoft Planner para o
gerenciamento da Unidade de Gerenciamentos de Projetos da Anvisa”; “Documento
técnico contendo proposta de implementacao do painel de gestao do fluxos financeiros
e orcamentdrios dos acordos de cooperacao da Anvisa, com apresentacao de relatérios
e dashboards”; e “Documento técnico contendo a proposta de estruturacao e
implantacao da Unidade Funcional de Gerenciamento de Projetos de Cooperacao
Técnica Internacional e Execucao Descentralizada no ambito da Anvisa”
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Bl DESAFIOS E RECOMENDACOES

A cooperacao técnica realizada por meio de Termos de Cooperacao (TC) tem
permitido o desenvolvimento de acbes em saude relevantes nos ambitos nacional e
internacional, as quais estao orientadas por programas, projetos e planos discutidos
e aprovados conjuntamente pelas contrapartes e pela Organizacao Pan-Americana da
Saude/Organizacao Mundial da Saude (OPAS/OMS).

O TC 64, referente ao projeto “Fortalecimento das A¢des de Vigilancia Sanitaria e
do Sistema Unico de Saude’, celebrado entre a Anvisa e a OPAS, cobre o periodo de 2010
a 2020. Nesses mais de 10 anos, foram produzidos resultados alinhados a prioridades
nacionais e aos planos estratégicos de ambas as instituicdes e deu continuidade a uma
cooperacao técnica iniciada no ano de 2005.

A cooperacao internacional no campo regulatério tem se mostrado fundamental
para garantir o acesso da populacao a produtos de qualidade. Com a crescente
complexidade dos produtos farmacéuticos e dos seus ingredientes e a crescente
complexidade nas cadeias de suprimentos globalizadas, a cooperagao técnica e
o compartilhamento com outras agéncias reguladoras nacionais sao ferramentas
essenciais para harmonizar e alinhar as praticas e atividades regulatérias.

A metodologia utilizada para monitorar o termo de cooperagao e, a0 mesmo
tempo, auxiliar os gestores a desenvolver e mostrar a efetividade do projeto, é a matriz
l6gica. A Matriz Légica é uma ferramenta para facilitar o processo de conceituacao,
desenho, execucao e avaliacao de projetos. Para que essa ferramenta seja realmente
efetiva, é importante que seja periodicamente revista, reavaliada e atualizada.

Fato é que, a Anvisa realizou duas alterac6es em seu regimento interno no periodo
de 2014 a 2016, e como consequéncia, surgiu a necessidade de alinhar a matriz I6gica
do projeto. Apesar das mudancas enfrentadas pelo projeto, a Anvisa, na qualidade de
autarquia especial do poder executivo federal, deve realizar alteragdes em sua estrutura
organizacional, sempre que for necessario para promover melhorias, a fim de melhor
harmonizar suas atribuicées, competéncias e processos de trabalho, assim como atender
necessidades emergentes da gestao em relacdo a sua organizag¢ao, de modo a melhor
atender aos desafios e aos objetivos institucionais que visam o cumprimento da missao
da Agéncia em favor da sociedade.
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Assim, apesar do atingimento das mudancas nos resultados na gestao e execugao
do projeto, bem como nas a¢des previstas no ambito da cooperacao, todos os esforcos
foram realizados em prol do atingimento das metas e dos resultados esperados.

Diante do grande volume de acbes de regulacao sanitaria abarcadas pela Anvisa
no Brasil, € importante construir pontes de didlogos constantes com as areas técnicas
para avaliagbes conjuntas das potencialidades da cooperacao técnica. A OPAS estara
sempre a disposicao para apoiar a Anvisa em temas considerados importantes pela
agéncia, e com os quais a Organizacao possa contribuir.
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B LICOES APRENDIDAS E BOAS PRATICAS

A cooperacgao técnica contribuiu para a atualizacao dos conhecimentos técnicos e
cientificos que apoiaram as agcdes da Anvisa. A exemplo do que vem acontecendo com
as autoridades reguladoras de outros paises, a Anvisa esta empenhada em discussoes
técnicas para a elaboracdo e a adocgao de referéncias internacionais a fim de aprimorar
sua capacidade institucional, notadamente no que concerne as atividades do processo
regulatorio.

Neste contexto, auxiliou na construcao de pontes com diferentes paises da regiao,
na divulgacdao das melhores praticas adotadas pela agéncia, no conhecimento dos
diversos modelos regulatérios e na sedimentacao do papel de lideranca da Anvisa nas
discussoes internacionais.

O fortalecimento das capacidades reguladoras no ambito de autoridades
reguladoras nacionais € um componente critico do programa de cooperacao técnica
da OPAS. O programa destina-se a melhorar o acesso as tecnologias sanitarias de
qualidade, seguras e eficazes e fortalecer os sistemas de saude. Reconhecendo que o
intercambio de recursos/informacdes entre os Estados-Membros é suporte nos esforcos
para melhorar as fung¢des reguladoras, a OPAS continua trabalhando ativamente para
facilitar a cooperacao técnica entre as agéncias reguladoras nacionais.

Ao longo da vigéncia da cooperacao técnica foi possivel observar a melhoria
da qualidade dos relatérios técnicos e a da avaliacdo dos efeitos das acdes realizadas
no ambito do termo de cooperacao no cenario regulatério nacional. Ficou evidente a
importancia da visibilidade dos resultados alcancados e de como estes irao apoiar a
tomada de decisao da Anvisa.

Outro ponto que merece destaque é a necessidade de maior espagco para
o planejamento conjunto. E importante dedicar mais tempo ao diidlogo entre as
areas técnicas da Anvisa e da OPAS para definicao dos planos de trabalho e no
acompanhamento da sua implantacao.

Cumpre ressaltar que, a partir do segundo semestre de 2019 foi implementado
no ambito da Anvisa, a temdtica relaciona as boas praticas em gestao de projetos
de cooperacao técnica com organismos internacionais, 0 que proporcionou a
maior atuacao da Agéncia junto a gestao do termo de cooperagao n°® 64, com vistas
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ao acompanhamento do alinhamento dos resultados esperados da cooperacao,
com o planejamento estratégico e as acdes em desenvolvimento, apresentacao e
implementacdao de metodologias ageis para monitoramento das demandas e gestao
financeira dos projetos de cooperacao do Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa.

Como as acoes desenvolvidas envolvem varios aspectos da regulacao sanitaria,
assim como varios setores da agéncia, é interessante que haja um espac¢o dentro da
Anvisa para divulgacao desses resultados intermediarios, espacos para processos de
integracdao e compartilhamento das informacgbes, para que as experiéncias vividas
possam contribuir para fomentar a inovacao e a eficacia da cooperacao.
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