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=L ANVISA

TIT  Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria

FICHA DE MONITORAMENTO DE META

Cédigo da Meta: PE 2.3
Lo . . P - . - A .
Meta Estratégica: Atl’ngll’ 80% das etapas previstas do plano de agdo para difusdo da andlise de impacto regulatério no ambito da Anvisa
até dezembro de 2019.
Indicador: Percentual de implantagdo das fases do plano de agdo para difusdo da analise de impacto regulatério na Anvisa.
Unidade Responsavel: GGREG - Geréncia-Geral de Regulamentagdo e Boas Praticas Regulatérias
2018 55%
Meta Prevista:
2019 80%
RESULTADOS APURADOS
JUN - SET 11%
- 0,
2018 OUT - DEZ 2%
CONSOLIDADO 13%
ATE MAR 63%
ATE JUN 70%
2019 ATE SET
ATE 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, podendo reduzir ainda mais o progresso do
resultado.
CRITICO

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

* Assinale com um [X] o status da meta.

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2019

Resultados alcangados até junho de 2019.

Situagdo atual:

A etapa 7 (Realizar treinamentos para os servidores da Geair para as oficinas de analises de problemas) foi atendida com Oficina realizada com a Aplan e Elogroup.
As listas de presenga encontram-se anexadas a este processo (SEI n. 0660841 e 0660845).

Em relagdo ao cumprimento da etapa 11 (realizar 10 oficinas relativas as 3 fases da AIR com as unidades organizacionais), foram realizadas 2 oficinas de abril de
2019 a junho de 2019, descritas abaixo:

- Oficina de Analise e Defini¢do de Problema sobre Regularizagdo de tintas com agdo antimicrobiana ou inseticida/repelente (17/04/2019) (1% do resultado do
indicador)

- Oficina de Andlise e Definigdo de Problema sobre Boas praticas em farmdcias e drogarias (03, 05 e 19/06/2019) (1% do resultado do indicador)

Método de Calculo: Somatdrio dos percentuais referentes a cada etapa concluida.

Considerando que foram concluidas as etapas 1, 2, 3,4, 5,6, 7,8, 9, 10 e 11, o resultado apurado no periodo é 70 (setenta) %.

Pontos criticos:

Né&o ha.

Encaminhamentos:

No més de julho de 2018 ja foi realizada mais uma oficina e, portanto, a etapa 11 estara totalmente concluida na préxima janela de monitoramento. Também ja
foram realizados treinamentos para os servidores da Geair para as oficinas de construgdo (etapa 15) e comparagdo (etapa 16) de opgBes regulatdrias. Até o final do

més de julho, as diretrizes metodoldgicas para as oficinas de construgdo (etapa 13) e comparagdo (etapa 14) de opgdes regulatérias serdo concluidas.
Portanto, alcangaremos 100% do indicador na préxima janela de monitoramento.
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PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2018

Resultados alcangados de junho a setembro: 11%.

A etapa 9 (Aprimorar espago de AIR no Portal da Anvisa com foco no publico externo e transparéncia), responsavel por 8% do resultado do indicador, foi concluida:
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio.

Em relagdo ao cumprimento da etapa 11 (realizar 10 oficinas relativas as 3 fases da AIR com as unidades organizacionais), foram realizadas as seguintes oficinas de
junho a setembro de 2018:

- Oficina de Andlise e Definigdo de Problema sobre Regularizagdo do cultivo de Cannabis sp (07/06/2018, 08/06/2018, 12/06/2018 e 19/06/2018) (1% do resultado
do indicador);

- Oficina de Analise e Definigdo de Problema sobre Pontos de entrada e saida de psicotropicos, entorpecentes e precursores ( 25/07/2018 e 26/07/2018) (1% do
resultado do indicador); e

- Oficina de Analise e Defini¢do de Problema sobre Cereais Integrais (14/08/2018 e 16/08/2018) (1% do resultado do indicador);

A etapa 1 (Publicar o Guia de Andlise de Impacto Regulatério no Intravisa) estd na iminéncia de ser alcangada, tendo em vista que o Guia esta em fase de
finalizagdo apds contribuigSes da Terceira Diretoria. Apds fechamento do texto do Guia, este serd enviado para ASCOM para diagramacdo, sendo em seguida
pautado em DICOL para aprovagdo.

As etapas 2 e 3 (Realizar seminario para langamento do Guia; e Apresentar o Guia aos gestores, servidores e pontos focais do tema nas unidades organizacionais),
que sdo relacionados a etapa 1, ja estdo em fase de planejamento.

A etapa 4 (Elaborar mapeamento geral dos procedimentos de AIR de atribuicdo da GEAIR ) esta em fase final de elaboragdo e sua finalizagdo estd prevista para o
més de novembro. As etapas 5 e 6 (Construir os procedimentos internos (POP) das atividades desempenhadas pela GEAIR referentes ao mapeamento da etapa 4
para o apoio técnico as unidades organizacionais; e Elaborar diretrizes metodoldgicas para as oficinas de analises de problemas )serdo iniciadas logo apds a
finalizagdo da etapa 4.

Prépria unidade | Outras unidades Ministério da Outros 6rgados / Congresso
ENCAMINHAMENTOS (1) da Anvisa (2) Saude (3) intersetorial (4) Nacional (5)
Etapa 1 - Publicar o Guia de Analise de Impacto Regulatério no X X
Intravisa
Etapa 2 - Realizar seminario para langamento do Guia X X
Etapa 3 - Apresentar o Guia aos gestores, servidores e pontos X
focais do tema nas unidades organizacionais
Etapa 4 - Elaborar mapeamento geral dos procedimentos de AIR X
de atribuicdo da GEAIR

PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2018

Resultados alcangados de outubro a dezembro de 2018: 2%.

Em relagdo ao cumprimento da etapa 11 (realizar 10 oficinas relativas as 3 fases da AIR com as unidades organizacionais), foram realizadas as seguintes oficinas de
outubro a dezembro de 2018:

- Oficina de Analise e Definicdo de Problema sobre Sistema de Cosmetovigilancia (17/12/2018 e 21/12/2018)(1% do resultado do indicador); e
- Oficina de Analise e Defini¢do de Problema sobre Produtos de uso tradicional (12/12/2018, 19/12/2018 e 26/12/2018) (1% do resultado do indicador).

No que diz respeito a etapa 4 (Elaborar mapeamento geral dos procedimentos de AIR de atribuicdo da GEAIR), foi realizada, no dia 6 de dezembro de 2018, uma
oficina de mapeamento de processos moderada pela Elogroup. Além de mapear os processos e atividades relacionados a AIR, foram elaboradas matrizes de
responsabilidades para determinar os papéis de cada um dos atores envolvidos nas atividades que compdem o processo. Para a conclusdo da referida etapa ainda
é preciso elaborar um relatério do mapeamento dos processos. Apds a realizagdo da oficina, as etapas 5 e 6 (Construir os procedimentos internos (POP) das
atividades desempenhadas pela GEAIR referentes ao mapeamento da etapa 4 para o apoio técnico as unidades organizacionais; e Elaborar diretrizes metodoldgicas
para as oficinas de anélises de problemas ) foram iniciadas, mas ainda n3o foram concluidas.

As etapas 7, 13 e 14 (Realizar treinamentos para os servidores da GEAIR para as oficinas de andlises de problemas; Elaborar diretrizes metodoldgicas para as
oficinas de construgdo de opg¢des regulatérias; e Elaborar diretrizes metodoldgicas para as oficinas de identificagdo e comparagdo de impactos) serdo iniciadas
assim que as etapas 5 e 6 forem concluidas.

A etapa 1 (Publicar o Guia de Andlise de Impacto Regulatdrio no Intravisa) ndo foi concluida devido a problemas com a diagramagdo do guia, entretanto a previsdo
é de que ele seja apresentado a DICOL no dia 05 de fevereiro de 2019 e de que seja publicado no Portal da Anvisa para recebimento de contribui¢cGes no dia 06 de
fevereiro. Logo em seguida, serdo realizadas as etapas 2 e 3 (Realizar semindrio para langamento do Guia; e Apresentar o Guia aos gestores, servidores e pontos
focais do tema nas unidades organizacionais).

Prépria unidade | Outras unidades Ministério da Outros érgados / Congresso
ENCAMINHAMENTOS (1) da Anvisa (2) Saude (3) intersetorial (4) Nacional (5)
Elaboragdo de relatério do mapeamento dos processos de AIR X
realizado em oficina com a Elogroup
IAprovacgdo e publicagdo do Guia de AIR no Portal da Anvisa X X
Realizagdo de seminario de langamento do Guia e apresentagdo X X
para gestores, servidores e pontos focais
Finalizacdo de POPs dos procedimentos internos da GEAIR X
Finalizacdo das diretrizes metodoldgicas para as oficinas de X
andlises de problemas

PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2019
1 - Situagao atual
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A etapa 1 (Publicar o Guia de Andlise de Impacto Regulatoério no Intravisa) foi concluida. O Guia foi aprovado em reunido de Diretoria Colegiada em 05 de
fevereiro de 2019 e encontra-se publicado no Intravisa e Portal, no link: http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/3564250/guia+AIR+18+FEV.pdf/b33404el-
ecbc-4183-9579-aa97886a5eae.

Para o atendimento das etapas 2 e 3 (Realizar semindrio para langamento do Guia; e Apresentar o Guia aos gestores, servidores e pontos focais do tema nas unidades
organizacionais) foi realizada apresentagdo do Guia em Reunido Ordinaria Publica em 05 de fevereiro de 2019. (Documento SEI n° 0550314).

A etapa 4 (Elaborar mapeamento geral dos procedimentos de AIR de atribuicdo da GEAIR) foi atendida, conforme diagrama de escopo (Documento SEI
n°® 0552215).

A etapa 5 (Construir os procedimentos internos (POP) das atividades desempenhadas pela GEAIR referentes ao mapeamento da etapa 4 para o apoio técnico as
unidades organizacionais) foi atendida com a publicagdo do passo a passo de AIR na Intravisa, no
id=/sit_es/Regulamentacao/Documentos%20Compartilhados/AIR/Pass0%20a%20passo%20AIR%20— o
%20Nov0%20Flux0%20Regulat%C3%B3rio.pdf&parent=/sites/Regulamentacao/Documentos%20Compartilhados/AIR.

A etapa 6 (Elaborar diretrizes metodoldgicas para as oficinas de anélises de problemas) foi atendida com a publica¢do na Intravisa, no

1d=%2Fsites%2FRegulamentacao%2FDocumentos%20Compartilhados%2FAIR %2FPass0%20a%20pass0%20para%20a%20realiza%C3%A7%C3%A30%20das%20

A etapa 8 (Disponibilizar o template do relatorio de AIR no SEI) foi atendida com a publicag@o do template do Relatorio de AIR no Intravisa. Devido a diversidade
de elementos graficos que podem constar em um relatorio (tais como graficos, tabelas, imagens, entre outros), a GEAIR optou por disponibilizar o template no
Intravisa. Apos a conclusdo do relatorio, o mesmo devera ser salvo em PDF e realizado o upload no processo SEI. Encontra-se publicado no Intravisa, no

2c6b5d765158&id=%2Fsites%2FRegulamentacao%2FDocumentos%20Compartilhados%2FAIR %2F Template%20relat%C3%B3ri0%20air%2Epdf&parent=%2Fsite:

A etapa 9 (Aprimorar espaco de AIR no Portal da Anvisa com foco no publico externo e transparéncia), responsavel por 8% do resultado do indicador, foi concluida:
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio.

A etapa 10 (Aprimorar espago de AIR no Intravisa para disponibilizagido dos conteudos e ferramentas de AIR aos servidores das areas técnicas engajadas nessas
atividades) foi atendida com a publica¢@o dos conteudos e ferramentas no Intravisa, no
link: https://anvisabr.sharepoint.com/sites/Regulamentacao/SitePages/An%C3 %A 1lise-de-impacto-regulat%C3%B3rio.aspx?web=1.

Em relagdo ao cumprimento da etapa 11 (realizar 10 oficinas relativas as 3 fases da AIR com as unidades organizacionais), foram realizadas 7 oficinas de junho de
2018 a margo de 2019,, descritas abaixo:

- Oficina de Analise e Defini¢do de Problema sobre Regularizagdo do cultivo de Cannabis sp (07/06/2018, 08/06/2018, 12/06/2018 e 19/06/2018) (1% do resultado
do indicador);

- Oficina de Analise e Definigdo de Problema sobre Pontos de entrada e saida de psicotrdpicos, entorpecentes e precursores ( 25/07/2018 e 26/07/2018) (1% do
resultado do indicador);

- Oficina de Analise e Defini¢ao de Problema sobre Cereais Integrais (14/08/2018 ¢ 16/08/2018) (1% do resultado do indicador);
- Oficina de Analise e Defini¢do de Problema sobre Cosmetovigilancia (12/12/2018, 21/12/2018 e 07/02/2019) (1% do resultado do indicador);

- Oficina de Analise e Defini¢do de Problema sobre Produtos de uso tradicional para a saude (12/12/2018, 19/12/2018, 26/12/2018 e 18/01/2019) (1% do resultado
do indicador);

- Oficina de Analise e Defini¢do de Problema sobre Resolugdo n® 02/2004 - Pregos de medicamentos (12/02/2019 a 15/02/2019, 20/02/2019, 01/03/2019 e
12/03/2019, 15/03/2019 e 20/03/2019) (1% do resultado do indicador); e

- Oficina de Analise e Definigdo de Problema sobre Dispositivos eletronicos para fumar (20/03/2019 a 22/03/2019) (1% do resultado do indicador).

A etapa 12 (Acompanhar dois processos dentro do novo fluxo de regulamentagdo em discussdo, com a produgdo de um relatorio completo de AIR e uma Tomada
Publica de Subsidios - TPS) foi realizado todo o fluxo com a GGALI, para rotulagem de alimentos. Os documentos encontram-se no link:
http://portal.anvisa.gov.br/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-

1&p _p_col count=1& 101 struts action=%2Fasset publisher%2Fview content& 101 assetEntryld=4425096& 101 type=content& 101 groupld=33880& 101 u
publica-de-subsidios-tps-&inheritRedirect=true (5% do resultado do indicador).

2 - Pontos criticos

3 - Encaminhamentos

As demais etapas estdo em andamento, com previsdo de finalizagdo até dezembro de 2019.

eil Documento assinado eletronicamente por Flavio Saab, Gerente de Andlise de Impacto Regulatério, em 18/07/2019, as 12:05, conforme horario oficial de
ginml‘] @ 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/ At02015-
eletrénica 2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n? 25351.900232/2019-29 SEI n2 0660811
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