PE 3.9 Reduzir o tempo médio para publicagio de peticdes referentes a
Inclusdo/Autorizacdo de Uso de Domissanitario na Monografia do Ingrediente Ativo
para 365 dias, até 2019

META

Reduzir o tempo médio para publicacdo de peticdes referentes a

Meta Inclusdo/Autorizacdo de Uso de Domissanitario na Monografia do
Ingrediente Ativo para 365 dias, até 2019.
Macroprocesso ~ ~ .
F.) Gestdo de Agdes de Pré-Mercado
Relacionado
Objetivo I ~ . — .
J - 3. Otimizar as ag¢des de pré-mercado, com base na avaliagao do risco
Estratégico L
. sanitario.
Relacionado

Periodicidade de
monitoramento

(x ) Trimestral — Janela de Monitoramento da Anvisa

Estratificagdo do 2018 730 dias 2019 365 dias
alcance da meta (jun a dez) (jan a dez)
() Esforco Amplo (Envolve outras esferas do SNVS)

Governabilidade

( x ) Esforco Restrito ( Depende exclusivamente da Anvisa)

Limitagdes/Riscos
relacionados

1. Problemas relacionados ao sistema;

Sazonalidades na demanda de entrada;

3. Equipe muito pequena, o que faz com que a auséncia de qualquer
servidor por motivos diversos (saude, férias, licencas diversas) gere
grande impacto no resultado.

N

Unidade
Organizacional

Coordenacdo de Saneantes (COSAN/GHCOS)

Homologacao da ficha

Versdo da Ficha

12 Versao da ficha de qualificacdo

Elaborada por

Jaimara Azevedo Oliveira

Revisada por

Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
(GHCOS)

Data da
implementacao

Jun/2018




INDICADOR

Nome do
Indicador

Tempo médio para publicagdo de peticbes referentes a
Inclusdo/Autorizacdo de Uso de Domissanitario na Monografia do
Ingrediente Ativo.

Conceito

O tempo para a analise de Inclusdo/Autoriza¢do de Uso de Domissanitario
na Monografia do Ingrediente Ativo ndo deve ser uma barreira para o
registro de produtos saneantes contendo ativos novos ou novos tipos de
formulagdo. Sera considerado tanto o deferimento como o indeferimento
das peticdes no DOU para fins do calculo do indicador.

Aplicabilidade

O tempo decorrido desde a solicitagdo da peticdo até a publicagao final da
RE em DOU com a monografia do ingrediente ativo é importante para que
esta avaliagdo ndo se torne gargalo ou impeditivo para registro de produtos
saneantes com novos ativos ou novos tipos de formulagao, principalmente
no que se refere a ativos que serao utilizados em campanhas de saude
publica no combate a vetores.

Classificagdo do

( ) Estrutura ou Insumo ( ) Processo ( ) Produto (X) Resultado ( ) Impacto

Indicador
Ano Tempo Médio Mediana do tempo
2014 1594 dias 1604 dias
Linha de 2015 1385 dias 1276 dias
L 2016 1245 dias 1086 dias
Base/Série 2017 595 dias 504 dias
historica 2018 1166 dias 797 dias
Até 2014 a atividade era realizada na Geréncia Geral de Toxicologia,
qguando foi migrada para a area de saneantes em 2014.
Média do Tempo (em dias) decorrido desde a apresentacdo do pleito de
Método de Inclusdo/Autorizacdo de Uso de Domissanitario na Monografia do
Calculo Ingrediente Ativo até a sua publicacdo em DOU para todos os processos
publicados no periodo.
Algoritmo de |Gerar Relatdrio no DATAVISA: na aba relatdrios, escolher opcdo
Calculo “Documento” e em seguida gerar “Processos e Peticdes Cadastrados,

(descricdo dos
passos para o

Migrados ou Protocolados na UNIAP” e selecionar o periodo de publicacdo
desejado. Na planilha gerada, calcular a média da diferenca entre

calculodo | b pypLICACAO e DT_ENTRADA.”
indicador)
Unidade de Dias
medida
Periodicidade d
erio |c-| aNe € ( ) mensal ( ) trimestral ( ) quadrimestral ( ) semestral ( x ) anual
atualizacao

Fonte

Relatdorio DATAVISA




