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~ ANVISA

[ Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria

FICHA DE MONITORAMENTO DE META

Cddigo da Meta:

PE 2.2
CG13

Meta Estratégica:

Atingir 25% de Atos Normativos que possuem mecanismos para o
monitoramento de seus resultados.

Indicador:

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

Unidade Responsavel:

GGREG - Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias

2018 20%
Meta Prevista:
2019 25%
RESULTADOS APURADOS
JAN - JUN 33,33%
JUL - SET 8,33% (Resultado revisado para 50%. Informacdes no Parecer do 22
Monitoramento)*
2018
OUT - DEZ 50%
CONSOLIDADO| 41,28%
JAN - MAR 0%
JAN - JUN 14,28%
2019 JAN - SET
JAN - DEZ
CONSOLIDADO
STATUS DA META*
SATISFATORIO

Indicador com resultado dentro ou préximo do esperado. Expectativa de progresso
normal e sem riscos iminentes.

ALERTA

Indicador com resultado aquém do esperado. Possibilidade de riscos futuros, X
podendo reduzir ainda mais o progresso do resultado.

Indicador com resultados muito abaixo do esperado. Risco evidenciado e baixa
possibilidade de recuperacdo do resultado no curto prazo.

CRITICO

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=753553&infra_sist...
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* Assinale com um [X] o status da meta.

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2019

Situacao atual:

Considerou-se para o periodo de janeiro a junho de 2019, o universo de 36 atos normativos publicados.
Destes, foram excluidos os atos dispensados de AIR (29), sendo 02 Atualiza¢des Periddicas, 01 RDC ndo
normativa, entre outros casos de dispensa. Desta forma, o denominador resulta em 07.

Entretanto, apenas 01 dos AIR elaborados apresentou a descricdo dos indicadores que seriam utilizados
para o monitoramento do desempenho da norma. Dessa forma, o numerador resultou em 01.

Método de Calculo:

AP_IND

I IND = ———
ne- (Nt — Nnd) "

100
Onde:

Inc_ IND -> Percentual de incorporacdo de mecanismos para o monitoramento
da implantagdo de atos normativos;

AP_IND -> Nimero de atos normativos publicados no ano com previsdo de
indicadores para o monitoramento da implantacdo;

Nt -> Nimero total de atos normativos publicados no ano;

Nnd -> Numero de atos normativos dispensados da formulagdo prévia de
instrumentos de monitoramento (regime especial e atualizacdo periddica);

Considerando o método de célculo, o resultado apurado no periodo é 14,28%.

Pontos criticos:

O processo de trabalho para a implementac¢do de procedimentos formais em monitoramento e avaliagdo do

resultado regulatdrio para as normas editadas pela Anvisa estd sendo construido no ambito do Projeto P5.
De forma paliativa neste processo ainda em construcao, a GECOR desenvolveu procedimentos para o
monitoramento sistemdatico das normativas editadas de modo a consultar e assessorar as areas na
construcdo de seus indicadores.

Além disso, ha a necessidade do desenvolvimento de um banco de dados para viabilizar o
acompanhamento periddico do conjunto de indicadores das normas editadas. Dessa forma, foi solicitada a

construgdo desse banco de dados em 2016 e a solugdo encontrada foi de submeter essa demanda ao edital

da GGCIP lancado em maio/2016, o qual foi um dos 18 projetos aprovados em setembro, a ser
disponibilizado na plataforma Bussiness Inteligence (Bl). Como esse projeto nao teve andamento, a GECOR
esta buscando se capacitar em construgao de banco de dados para viabilizar a elaboragao dos painéis de
desempenho para cada uma das normas editadas.

Encaminhamentos:

Com o intuito de resolver o problema da construgdao de banco de dados de indicadores de monitoramento,
a GECOR estd buscando capacitagdo em desenvolvimento de banco de dados. Além disso, tanto a GECOR
como a GGREG estdo envidando esforgos para conseguir ter acesso a algum sistema gerenciador de banco
de dados junto a GGTIN.

PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2018

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=753553&infra_sist...
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Resultados alcangados do periodo de janeiro a junho de 2018.
1 Situacdo atual:

Considerou-se para o periodo de janeiro até junho de 2018, o universo de 32 atos normativos publicados

Destes, foram excluidos os atos dispensados de AIR: em Regime Especial (05), as Atualizagcdes Periddicas

(04), as RDCs e as INs ndo normativas (08). Desta forma, o denominador resulta em 15.

Dos 15 AIR elaborados, 04 apresentaram a descricdo dos indicadores que seriam utilizados para o
monitoramento da norma e um ndo informou no Relatdério de AIR, porém apresentou a ficha de qualificacdo

do indicador. Dessa forma, o numerador resultou em 05.

Cabe esclarecer que em 14 de julho de 2017 foi criada a Geréncia de Estudos Econdmicos e Inteligéncia
Regulatéria — Gecor (por meio da RDC N2 165, de 14 de julho de 2017, que alterou o Regimento Interno da
Anvisa), tendo como uma de suas competéncias a execucdo das atividades relacionadas as avaliacbes de
impacto regulatério ex-post, que inclui o fomento a construcao de indicadores de monitoramento de atos

normativos.

2 Pontos criticos:

Dentre as atribui¢cdes alocadas a Gecor, estava o processo de trabalho sobre descontinuagao de fabricacdo
ou importacdo de medicamentos, que comprometeu os recursos da Gecor. Como exemplo, cita-se que, no
periodo de julho de 2017 a marc¢o de 2018, foram tratadas 555 notificacdes ou documentos protocolados
sobre o tema (Notificagbes de Descontinuagcdo Temporaria/Definitiva de Fabricacdo ou Importacao,
Notificacdo de Reativacdo de Fabricacdo ou Importacdo, Atualizacdo de Informacdes sobre Notificacdo de
Descontinuagao de Fabricacdao ou Importacdo). Dessa forma, a conduc¢do das demais atividades gerenciais
sofreram impactos na sua conducdo, dentre elas, as atividades previstas na etapa de planejamento das
acdes para o monitoramento, tanto na atuac¢do junto as areas no desenvolvimento de indicadores para o
monitoramento das normas, quanto para o desenvolvimento de um banco de dados para a efetiva

tabulacdo do conjunto de indicadores das normas editadas.

Além disso, hda a necessidade do desenvolvimento de um banco de dados para viabilizar o
acompanhamento periddico do conjunto de indicadores das normas editadas. Dessa forma, foi solicitada a
construcdo desse banco de dados em 2016 e a solugcdo encontrada foi de submeter essa demanda ao edital
da GGCIP lancado em maio/2016, o qual foi um dos 18 projetos aprovados em setembro, a ser

disponibilizado na plataforma Bussiness Inteligence (BI).

3 Encaminhamentos necessarios para resolucdo dos pontos criticos:

Com o intuito de resolver o problema da construcdo de banco de dados de indicadores de monitoramento,
a GECOR estd oferecendo capacitacdo em desenvolvimento de banco de dados. Além disso, tanto a GECOR
como a GGREG estdo envidando esforcos para conseguir ter acesso a algum sistema gerenciador de banco

de dados junto a GGTIN.

Propria Outras Ministério Outros érgdos / Congresso

ENCAMINHAMENTOS unidade | unidades da | da Saude intersetorial (4) Nacional
(1) Anvisa (2) (3) (5)
1. Desenvolvimento de banco de dados de
indicadores de monitoramento de atos X
normativos

2. Permissao de acesso a sistema gerenciador
de banco de dados pela GGTIN
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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=753553&infra_sist...

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2018

Resultados alcancados do periodo de julho a setembro de 2018.
1 Situagdo atual:

Considerou-se para o periodo de julho até setembro de 2018, o universo de 16 atos normativos publicados.
Destes, foram excluidos os 4 atos dispensados de Analise de Impacto Regulatério (AIR), chegando ao
denominador de 12.

Dos 12 AIR elaborados, 01 apresentou a descricdo dos indicadores que seriam utilizados para o
monitoramento da norma, formando o numerador do indicador.

2 Pontos criticos:

Uma das fontes de dados para o calculo deste indicador é o formuldrio de AIR 1. Os atos normativos desse
periodo foram oriundos de poucos AIR 1. Os 12 atos normativos foram oriundos de apenas 05 AIR 1. Isso
guer dizer que, em alguns casos, um tema foi desmembrado em mais de um ato normativo. Por exemplo, a
GGALI fez apenas 3 AIR 1 para 7 atos normativos diferentes e ndo previu indicador de monitoramento e a
GMESP/GGMED fez apenas um AIR 1 para 4 atos normativos diferentes e ndo previu indicador de
monitoramento. Além disso, o preenchimento dos formuldrios de AIR 1 foram feitos muito tempo antes da
discussdo das publicacdes dos atos normativos, o que dificultou previsao dos indicadores.

Reforca-se a necessidade do desenvolvimento de um banco de dados para viabilizar o acompanhamento
periddico do conjunto de indicadores das normas editadas e as dificuldades enfrentadas nesse processo.
Dessa forma, foi solicitada a construcdo desse banco de dados em 2016 e a solugao encontrada foi de
submeter essa demanda ao edital da GGCIP lancado em maio/2016, o qual foi um dos 18 projetos
aprovados em setembro, a ser disponibilizado na plataforma Bussiness Inteligence (BI).

3 Encaminhamentos necessdrios para resolucdo dos pontos criticos:

Com o intuito de resolver o problema da construcdo de banco de dados de indicadores de monitoramento,
tanto a GECOR como a GGREG estdao envidando esforcos para conseguir ter acesso a algum sistema
gerenciador de banco de dados junto a GGTIN.

Com relacdo ao resultado abaixo do esperado, a GECOR e a GGREG decidiram por atuar em duas frentes:

A primeira frente é para lidar com os indicadores dos atos normativos que ja foram publicados. A GECOR e a
GGREG vao entrar em contato com a GGALI e com a GGMED para auxilid-los na identificacdo de indicador
de monitoramento dos seus respectivos atos normativos.

A segunda frente é focada nos atos normativos que ainda ndo foram deliberados pela Dicol. Neste caso, a
GECOR e a GGREG estdo trabalhando no desenho de processo de trabalho para monitorar o fluxo dos
processos que se tornardo atos normativos, para que quando forem agendados para ser deliberados na
Dicol, tanto em Consulta Publica como em instancia de decisdo, verificar se ha previsdao de indicador de
monitoramento e entrar em contato com a Area Técnica responsavel. Nos casos em que n3o houver
previsdo de indicador, a abordagem da GECOR vai ser para fomentar a identificacdo de indicadores
relevantes para a RDC. Nos casos em que houver previsdao de indicador, entdo a GECOR ird validar os
indicadores que foram sugeridos e auxiliar no preenchimento das respectivas fichas de qualificacdo.

*Nota sobre a Revisdo do Resultado: Como resultado da estratégia de acdes realizadas para a primeira
frente, foram obtidos indicadores que ndo estavam inicialmente previstos para 4 normativas da
GMESP/GGMED (referentes a RDC 238/18, IN 25, 26 e 27/18) e uma normativa da GGALI (referente a RDC
239/18). Assim, mais cinco normas passaram a ter previsdo de indicador, de forma que o numerador teve
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de ser recalculado de 1 para 6 (no denominador permaneceram as 12 RDC). Essas a¢Ges foram consideradas
necessarias para o alcance da meta de 2018.

Outras Outros
Prépria lunidades|Ministério 6rados / Congresso
ENCAMINHAMENTOS unidade| da da Saude & Nacional

intersetorial

(2) Anvisa (3) (4)

(2)

(5)

Defini¢cdo de indicadores de monitoramento dos atos

. . X X
normativos de suplementos alimentares
Definigdo de indicadores de monitoramento dos atos X X
normativos de medicamentos dinamizados
Desenho de processo de trabalho de monitoramento da
pauta da DICOL para a sensibilizacdo das Areas Técnicas da X
Anvisa sobre a importancia de se prever os indicadores de
monitoramento dos atos normativos
Banco de dados de indicadores de monitoramento X X

PARECER DO 32 MONITORAMENTO DE 2018

Resultados alcancados do periodo de outubro a dezembro de 2018.
1 Situacdo atual:

Considerou-se para o periodo de outubro até dezembro de 2018, o universo de 9 atos normativos
publicados. Destes, foram excluidos os 7 atos dispensados de Andlise de Impacto Regulatério (AIR),
chegando ao denominador de 2.

Dos 2 AIR elaborados, 01 apresentou a descricdo do indicador a ser utilizado para o monitoramento da
norma, formando o numerador do indicador.

2 Pontos criticos:

Uma das fontes de dados para o cdlculo deste indicador é o formuldrio de AIR 1 e o preenchimento dos
formuldrios de AIR 1 foram feitos muito tempo antes da discussdao das publica¢cdes dos atos normativos, o
que dificultou previsdao dos indicadores.

Reforca-se a necessidade do desenvolvimento de um banco de dados para viabilizar o acompanhamento
periddico do conjunto de indicadores das normas editadas e as dificuldades enfrentadas nesse processo.
Dessa forma, foi solicitada a construcdo desse banco de dados em 2016 e a solucdo encontrada foi de
submeter essa demanda ao edital da GGCIP lancado em maio/2016, o qual foi um dos 18 projetos
aprovados em setembro, a ser disponibilizado na plataforma Bussiness Inteligence (BI).

3 Encaminhamentos necessarios para resolucao dos pontos criticos:

A partir dos encaminhamentos realizados na 32 janela de monitoramento, estdo previstas estratégias para
monitorar o fluxo dos processos que se tornarao atos normativos, para que quando forem agendados para
ser deliberados na Dicol, tanto em Consulta Publica como em instancia de decisdo, verificar
antecipadamente, se hd previsdo de indicador de monitoramento e entrar em contato com a Area Técnica
responsdavel. Nos casos em que ndo houver previsdo de indicador, a abordagem da GECOR vai ser para
fomentar a identificacdo de indicadores relevantes para a RDC, com a realizacdo de reunides junto as areas
técnicas para a sensibilizacdo dos gestores em melhorar/atualizar a previsdo de indicadores de suas
propostas de normas. Nos casos em que houver previsdao de indicador, entdo a GECOR ird validar os
indicadores que foram sugeridos e auxiliar no preenchimento das respectivas fichas de qualificacado.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=753553&infra_sist...
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Com o intuito de resolver o problema da construcdo de banco de dados de indicadores de monitoramento,
tanto a GECOR como a GGREG estdo envidando esforgos para conseguir ter acesso a algum sistema
gerenciador de banco de dados junto a GGTIN.

Outros
Prépria Outras Ministério | 6rgdos/ | Congresso
ENCAMINHAMENTOS . unidades da , . . .
unidade (1) . da Saude (3)|intersetorial|Nacional (5)
Anvisa (2)
(4)

|Desenho de processo de trabalho de
monitoramento da pauta da DICOL para a|
sensibilizacdo das Areas Técnicas da Anvisa X
sobre a importdncia de se prever os
indicadores de monitoramento dos atos
normativos.
IReunides com os assessores das areas X X
técnicas
IBanco de dados de indicadores de X X
monitoramento

PARECER CONSOLIDADO DE 2018

Resultados alcancados em 2018

Em 2018, entram para o calculo do indicador um total de 29 atos normativos publicados, sendo que desse
universo foram 12 atos normativos com mecanismos para o0 monitoramento de seus resultados,
alcangando um percentual de 41,28%.

Pontos criticos

Uma das fontes de dados para o cédlculo deste indicador é o formulario de AIR 1 e o preenchimento dos
formuldrios de AIR 1 foram feitos muito tempo antes da discussao das publicacdes dos atos normativos, o
gue dificultou previsdao dos indicadores.

Reforca-se a necessidade do desenvolvimento de um banco de dados para viabilizar o acompanhamento
periddico do conjunto de indicadores das normas editadas e as dificuldades enfrentadas nesse processo.
Dessa forma, foi solicitada a construcao desse banco de dados em 2016 e a solu¢dao encontrada foi de
submeter essa demanda ao edital da GGCIP langado em maio/2016, o qual foi um dos 18 projetos
aprovados em setembro, a ser disponibilizado na plataforma Bussiness Inteligence (BI).

Encaminhamentos

A partir dos encaminhamentos realizados na 32 janela de monitoramento, estdo previstas estratégias para
monitorar o fluxo dos processos que se tornarao atos normativos, para que quando forem agendados para
ser deliberados na Dicol, tanto em Consulta Publica como em instancia de decisao, verificar
antecipadamente, se ha previsdo de indicador de monitoramento e entrar em contato com a Area Técnica
responsavel. Nos casos em que nao houver previsao de indicador, a abordagem da GECOR vai ser para
fomentar a identificacdo de indicadores relevantes para a RDC, com a realizacdo de reunides junto as areas
técnicas para a sensibilizacdo dos gestores em melhorar/atualizar a previsao de indicadores de suas
propostas de normas. Nos casos em que houver previsao de indicador, entdo a GECOR ird validar os
indicadores que foram sugeridos e auxiliar no preenchimento das respectivas fichas de qualificacdo.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=753553&infra_sist... 6/8
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Com o intuito de resolver o problema da construc¢ao de banco de dados de indicadores de monitoramento,
tanto a GECOR como a GGREG estdo envidando esforcos para conseguir ter acesso a algum sistema
gerenciador de banco de dados junto a GGTIN.

1. Desenho de processo de trabalho de monitoramento da pauta da DICOL para a sensibilizacdo das
Areas Técnicas da Anvisa sobre a importancia de se prever os indicadores de monitoramento dos atos
normativos.

2. Reunides com os assessores das areas técnicas.

3. Banco de dados de indicadores de monitoramento.

PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2019

1 - Situagao atual

Considerou-se para o periodo de janeiro, fevereiro e marco de 2019, o universo de 12 atos normativos
publicados. Destes, foram excluidos os atos dispensados de AIR: em Regime Especial (05), as Atualiza¢des
Periddicas (03), as RDCs e as INs ndo normativas (02). Desta forma, o denominador resulta em 02.

Entretanto, nenhum dos 02 AIR elaborados apresentou a descricdo dos indicadores que seriam utilizados
para o monitoramento do desempenho da norma. Dessa forma, o numerador resultou em zero.

2 - Pontos criticos

O processo de trabalho para a implementacdo de procedimentos formais em monitoramento e avaliacao do
resultado regulatdrio para as normas editadas pela Anvisa esta sendo construido no ambito do Projeto P5.
De forma paliativa neste processo ainda em construcdo, a Gecor desenvolveu procedimentos para o
monitoramento sistemdatico das normativas editadas de modo a consultar e assessorar as areas na
construcdo de seus indicadores.

Além disso, ha a necessidade do desenvolvimento de um banco de dados para viabilizar o
acompanhamento periddico do conjunto de indicadores das normas editadas. Dessa forma, foi solicitada a
construcdo desse banco de dados em 2016 e a solu¢do encontrada foi de submeter essa demanda ao edital
da GGCIP lancado em maio/2016, o qual foi um dos 18 projetos aprovados em setembro, a ser
disponibilizado na plataforma Bussiness Inteligence (Bl). Como esse projeto ndo teve andamento, a GECOR
estd buscando se capacitar em construcao de banco de dados para viabilizar a elaboracao dos painéis de
desempenho para cada uma das normas editadas.

3 - Encaminhamentos

Com o intuito de resolver o problema da construc¢ao de banco de dados de indicadores de monitoramento,
a GECOR estd buscando capacitacdo em desenvolvimento de banco de dados. Além disso, tanto a GECOR
como a GGREG estdo envidando esforgos para conseguir ter acesso a algum sistema gerenciador de banco
de dados junto a GGTIN.

Documento assinado eletronicamente por Julia de Souza Ferreira, Gerente de Estudos Economicos e
Inteligéncia Regulatéria Substituto(a), em 19/07/2019, as 09:52, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
informando o cédigo verificador 0660987 e o cédigo CRC E819FDC3.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=753553&infra_sist...  7/8


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

22/07/2019 SEI/ANVISA - 0660987 - Ficha de Monitoramento de Meta

Referéncia: Processo n? 25351.900232/2019-29 SEI n2 0660987
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