AVALIACAO DE DESEMPENHO INSTITUCIIONAL (ADI) — CICLO - 01/07/2016 a 30/06/2017

FICHA DE QUALIFICAGAO DA META DE DESEMPENHO INSTITUCIONAL

Meta 10

RELEVANCIA E CLAREZA DA META

Descrever o objetivo em termos quantitativos (o qué; quanto e quando). Lembre-se, a meta deve ser clara e facil de ser entendida.

Emitir 12 manifestacdo de analise das peti¢des de registro de medicamento novo no

Descrigao da (s , . . A . ..
16 prazo maximo de até 120 dias e das peti¢cdes de Dossié de Desenvolvimento Clinico

EE de Medicamento - DDCM no prazo de 180 dias, conforme estabelecido no § 32 do
art. 36 da Resolucdo - RDC n2 09, de 20 de fevereiro de 2015
Identificagdo da area responsavel pela execugdo da meta.

Unidade

GESEF
Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos - COPEC

Relagdo de servidores diretamente envolvidos com a meta.

Organizacional

Gestor Cargo Contato (e-mail e ramal)
Claudiosvam Martins Gerente claudiosvam.alves@anvisa.gov.br
Alves de Sousa 3462-5664
Responsavel Interlocutor Cargo Contato (e-mail e ramal)
Alessandra Paixdo Dias Assistente alessandra.dias@anvisa.gov.br
3462-5654
Flavia Regina Souza Coordenador flavia.sobral@anvisa.gov.br
Sobral 5633
Indicar a relagdo com os objetivos estratégicos — 2016/2019.
Alinhamento Ampliar o acesso seguro da populagdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
Estratégico sanitdria

Otimizar as acOes de pré-mercado com base na avaliagdo do risco sanitario.

Indicar a relagdo com o(s) macroprocesso(s) e processos de 22 nivel da Cadeia de Valor — 2016/2019.

Alinhamento a
Cadeia de Valor Regularizacdo de produtos e servicos // Registro de Produto

AFERICAO DA META

Descrever o método de acompanhamento da entrega (produto de referéncia). Metas que possam ser medidas.

Porcentagem de peti¢des de registro de medicamento novo analisadas no prazo definido.

Indicador . o -
Tempo para a 12 manifestacdo de uma peticdo de DDCM do momento em que a
peticdo entra na fila de aguardando analise até o momento da primeira notificacdo
de exigéncia, anuido ou nao anuido.
Férmula utilizada para calcular a execugdo da meta, com defini¢do precisa dos elementos que a compéem: numerador e denominador ou
somatoério dos percentuais de execugao das etapas.
Férmula: Resultado 1 X 0,5 + Resultado 2 X 0,5
Sendo:
Resultado 1:
Para analise das petigGes de registro de medicamento: (1)

, Férmula: Z de peticdes que foram analisadas no prazo + Z de petigdes para analise x 100
Método de peticoes q P peticoes p
calculo Resultado 2:

Para peti¢oes de Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento — DDCM (2)
Numerador x 100: X % da meta
Denominador

Numerador: Niumero de peti¢Ges que atingem 180 dias de entrada na Anvisa e
tenham a 1° manifestagdo nesse prazo, dentro do trimestre avaliado.
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Denominador: Numero de peti¢cdes que atingem 180 dias de entrada na Anvisa,
dentro do trimestre avaliado.

Periodicidade de
monitoramento

VIABILIDADE E PRAZO

Descrever o que sera feito, em que tempo e quais as entregas mensuraveis que delimitam o seu escopo.

Entregas
mensuraveis

( ) mensal ( x) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( ) anual

Etapas da Agao
Analise das peti¢des de registro de medicamento
- Percentual
Descri¢do da Etapa Prazo Produto da Etapa
Correspondente

1.80% a 100% das peticdes
de ' registro de 25% Set/2016 1. R?Iatorlo com’agao
medicamento novo com realizada no periodo
entrada até 30/05/2016.

2.80% a 100% das peticGes
de - registro de 25% Dez/2016 2. Rglatorlo comla(;ao
medicamento novo com realizada no periodo
entrada até 30/08/2016.

3.80% a 100% das peticOes
de _ registro de 25% Mar/2017 3. Rglatorlo comlagao
medicamento novo com realizada no periodo
entrada até 30/11/2016.

4.80% a 100% das peticdes
de ' registro de 25% Jun/2017 4. R(.alatorlo com'a(;ao
medicamento novo com realizada no periodo
entrada até 28/02/2017.

Etapas da Agao
PetigGes de Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento — DDCM
- Percentual
Descrigdo da Etapa Prazo Produto da Etapa
Correspondente

1. 81 a 100% das
primeiras
manifestacbes dos
processos de DDCM
com 180 dias de 1. Relatdrio com agdo
entrada na Anvisa 100% Trimestral )

dentro do trimestre
avaliado em até 180
dias. ( etapa Unica
gque compora os
quatro periodos ).

realizada no periodo

0 que sera entregue em cada periodo do ciclo da ADI.
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i Previsdo de alcance %
Ciclo Produto
acumulado
° - - = -
1 Mo:nToSratmento 80% a 100% Relatérios com ajgzo realizada
L ul-Se no periodo
Z'I'ev'sa‘;:e . 32 Monitoramento 80% 2 100% Relatérios com agdo realizada
s L Jul-Dez ° 0 no periodo
da meta no ciclo 42 Monit t Relatérios com agdo realizada
2 Monitoramento 80% a 100% :
Jul-Mar no periodo
0 i Relatérios com agdo realizada
52 Monitoramento 80% a 100% ,9
Jul-Jun no periodo

( ) Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

o AleEe ( x ) Esforco Restrito (Depende exclusivamente da Anvisa)

O numero de petigdes que entram na fila de espera de andlise estd fora da
governabilidade da Anvisa.

O numero de petigdes de DDCM que entram na fila de espera de analise esta fora da
governabilidade da Anvisa, ou seja, em um més podem entrar mais peticGes que a
média normalmente avaliada.

Limitagdes/Riscos
relacionados

Fila de Andlise — Portal da Anvisa;
Dados do Sistema Datavisa via DW.
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