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Divulgado Relatério Anual da Ouvidoria

Documento aponta 22.293 registros de manifestacéoes como reclamacoées, dentuncias e
sugestoées junto a Anvisa em 2020, representando uma queda de 19,45% em relacao a
2019

Ja estd disponivel para consulta o_Relatério Anual da Ouvidoria da Anvisa referente ao ano de 2020
. O documento traz informacgdes consolidadas sobre manifestacdes de pessoas fisicas e juridicas,
tais como sugestoées, elogios, solicitacdes, reclamacdes e denlncias recebidas pela Agéncia no
decorrer do ano passado.

De acordo com o relatério, em 2020 houve 22.293 registros junto a Ouvidoria, representando uma
queda de 19,45% em relacdo a 2019. Desse total, o tipo de manifestacdes em maior nimero foram
as denuncias relacionadas a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria (7.859), com reducao
de 23,02% em comparagao com o ano anterior.

Nesse tépico, a fiscalizagdo foi o assunto com maior volume de denuncias (46,41%), sequida das
manifestacdes sobre “Ambiente/Produtos” (21,85%) e “Registro” (10,2%). Com a pandemia
provocada pelo novo coronavirus (Sars-CoV-2), pela primeira vez houve manifestacdes relacionadas
a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria associadas ao enfrentamento da Covid-19,

que representaram 4,75% do volume total de denuncias.

J& as reclamacoes totalizaram 5.661 registros, representando uma diminuicédo de 46,95%. O
assunto com o maior nimero de queixas teve relacdo com “Importacao/Exportacao”, com 968
manifestacdes no ano de 2020. Contudo, houve uma reducao de 57,56% em relacdo a 2019,
quando foi registrado um total de 2.281 reclamacdes sobre o assunto.

Na sequéncia, estdo as reclamacoes sobre Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), com
791 queixas em 2020 - uma reducao de 64,84% em comparagao com o ano anterior. O terceiro
assunto mais reclamado foi referente aos sistemas de informacao da Anvisa, com 647 reclamacdes,
representando uma queda de 15,97%.

Os outros itens avaliados no documento apontam o registro de 3.065 solicitacdes de providéncias,
270 sugestdes e 31 elogios.

Confira a integra dos dados do Relatério Anual da Ouvidoria da Anvisa referente ao ano de 2020.

Canais de registro

O principal canal utilizado para o registro das manifestacdes junto a Ouvidoria foi

o Ouvidori@tende, que é um formuldrio eletrénico disponivel no portal da Anvisa. Segundo as
informacdes, 86% dos registros foram feitos por esse canal. O segundo meio mais importante,
através do qual foram registradas 10,35% das manifestacdes, foi o Fala.Br - Plataforma Integrada
de Ouvidoria e Acesso a Informacao.

Com relacdo ao prazo de resposta, o relatério aponta que, em 2020, a Anvisa superou a meta de
responder 90% das manifestacées do Quvidori@tende em até 15 dias Uteis, chegando a 94,98%.

Quanto ao perfil dos demandantes, os dados revelam que 42,44% das manifestacdes foram feitas
por pessoas fisicas; 38,08% por pessoas juridicas; 19,13% por andnimos ou usuarios nao
qualificados em outros grupos; e, por fim, 0,34% por associagoes, instituicdes publicas ou sem
identificacao.

Para quem tem interesse em mais informacdes sobre as demandas recebidas pela Ouvidoria, o
documento traz o detalhamento dos dados apresentados. No entanto, foram excluidas da analise
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informacdes sobre manifestacdes classificadas como sendo fora da area de atuacao da vigilancia
sanitaria, perfazendo um total de 4.385 demandas.

Também foram excluidos da base de dados 1.652 pedidos de informacao, que nao sao computados
porque, nestes casos, a Ouvidoria direciona o cidaddo para outra area de relacionamento

da Anvisa com a sociedade, que é a Central de Atendimento. E importante destacar também que as
demandas relacionadas a Lei de Acesso a Informacao (Lei 12.527/11) também ndo estdo no escopo
das manifestacoes tratadas pela Ouvidoria.

Ponte

No servico publico, a Ouvidoria é uma espécie de “ponte” entre o manifestante (pessoas fisicas e
juridicas) e a Administracao Publica, que sao os 6rgaos, entidades e agentes publicos que
trabalham nos diversos setores do governo federal, estadual e municipal. A Ouvidoria é responsavel
por receber manifestacdes, analisa-las, orienta-las e encaminha-las as areas responsaveis

pelo seu tratamento ou apuracao, além de respondé-las aos manifestantes e concluir as

demandas.

Cligue no link a seguir e conheca a Ouvidoria da Anvisa.

Acompanhe a 82 Reuniao Extraordinaria da Diretoria Colegiada

Item da pauta: solicitacdao de autorizacdao temporaria de uso emergencial da associacao
dos anticorpos Banlanivimabe e Etesevimabe

82 Reuniao Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Data: 13/5/2021, quinta-feira.
Hordrio: 14h30.

Confira a pauta.

A Anvisa informa que realizard nesta quinta-feira (13/5), a partir das 14h30, a 82 Reunido
Extraordinaria Publica da Diretoria Colegiada (Dicol) de 2021. Na ocasido, os diretores irdo avaliar a
solicitacdo de autorizacao temporaria de uso emergencial, em carater experimental, da associacdo
dos anticorpos Banlanivimabe e Etesevimabe, da empresa Eli Lilly do Brasil Ltda.

Administrados juntos, em dose Unica, os anticorpos monoclonais produzidos em laboratério sao
indicados para o tratamento da Covid-19 nas formas leve e moderada, em adultos e criancas com
12 anos ou mais e que pesem, pelo menos, 40 quilos. Esses pacientes devem apresentar alto risco
de progressao da doenca para a forma grave. A associacdo de anticorpos nao é recomendada a
pacientes que ja estejam hospitalizados com a Covid-19 ou que necessitem de oxigénio ou
ventilagcdo mecanica.

Se aprovada, essa serd a segunda associacdo com autorizacdo temporaria para uso. Vale lembrar
que, em 20/4, a Anvisa autorizou a associacao dos anticorpos monoclonais Casirivimabe e
Imdevimabe. Em 12/3, foi aprovado o antiviral Rendesivir, medicamento injetavel.

Acompanhe aqui ao vivo

Anvisa prorroga regras para importacao de dispositivos e medicamentos

Objetivo é manter por mais dois meses procedimentos que tornam mais rapida a
importacao de produtos necessdrios ao enfrentamento da Covid-19

A Anvisa prorrogou por 60 dias a vigéncia da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 483/2021, que
trata, de forma extraordinéria e temporéria, dos requisitos para a importacdo de dispositivos
médicos novos e de medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de saude,
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em virtude da pandemia de Covid-19. A prorrogacao estad na RDC 496/2021, publicada no Diario
Oficial da Unido (D.0.U.) desta quarta-feira (12/5). O objetivo da medida é manter, por mais dois
meses, procedimentos que tornam mais rapida a importacao de produtos necessarios

ao enfrentamento do novo coronavirus (Sars-CoV-2).

Para saber mais

Em marco deste ano, a Anvisa publicou um documento com orientacdes para o setor regulado a
respeito da RDC 483/2021, esclarecendo sobre os procedimentos definidos na norma. De acordo
com as recomendacoes, a empresa importadora de dispositivos médicos e de medicamentos deve
estar devidamente regularizada para a atividade de importar. Isso significa ter Autorizacao

de Funcionamento de Empresa (AFE) para importacao emitida pela Anvisa, exceto unidades de
saude, que devem apresentar licenciamento emitido pelo 6rgao de vigilancia sanitaria competente
ou Alvard Sanitério - instituicbes publicas ficam dispensadas desse documento.

Caso o objeto da importacao seja algum produto sujeito ao controle especial da Portaria SVS/MS
344/98 e suas atualizacdes, é necessdaria também a Autorizacao Especial de Empresa (AE),
independentemente do importador.

Confira as informacdes sobre as orientacdes:

- Saiba mais sobre importacao de dispositivos e medicamentos

Fonte: Anvisa, em 12.05.2021
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