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~ ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

FICHA DE MONITORAMENTO DE META

Cadigo da Meta:

PE 3.11

Meta Estratégica:

Reduzir o tempo médio para a publicacdo do registro de saneantes para no
maximo 90 dias até 2019.

Indicador:

Tempo médio decorrido desde a solicitagdo de registro de saneante até a sua
publicacdo em DOU.

Unidade Responsavel:

GHCOS - Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes

2018 100 dias
Meta Prevista:
2019 90 dias
RESULTADOS APURADOS
JUN - SET 119 dias
2018 OUT - DEZ 123 dias
CONSOLIDADO| 121 dias
JAN - MAR 124 dias
JAN - JUN 107 dias*
2019 JAN - SET
JAN - DEZ

CONSOLIDADO

* foram excluidos do calculo 17 registros publicados em 23/04/2019, pois foram publica¢des realizadas
para ajustar falhas na base de dados. A COSAN vem realizando uma limpeza no banco de dados sobre
pleitos finalizados e nao publicados, o que tem gerado algumas publicacbes com tempo superior a mil

dias.
STATUS DA META
SATISFATORIO
Indicador com resultado dentro ou préximo do esperado. Expectativa de progresso X

normal e sem riscos iminentes.

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

ALERTA

CRITICO
Indicador com resultados muito abaixo do esperado. Risco evidenciado e baixa
possibilidade de recuperacdo do resultado no curto prazo.
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PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2019

Resultados alcangados até junho de 2019.

Situacao atual:

O resultado apurado da meta neste periodo demonstra que a area esta se aproximando do objetivo, ou
seja, o tempo médio decorrido desde a solicitacdo de registro de saneante até a sua publicacdo em DOU
em 90 dias. Confirma-se, portanto, a expectativa anunciada na ultima medicdo. Houve uma reducdo do
tempo médio de 124 para 107 dias!

Importante destacar que a fila de processos de registro encontra-se hoje (29/07/2019) no més de junho
(26/06/2019), o que representa 33 dias de fila. Mantendo-se esse patamar, no préximo trimestre, espera-se
uma aproximacao da meta ainda mais expressiva.

A COSAN recebeu um novo servidor em julho que ja esta em treinamento para contribuir na analise dos
processos. O Plano de Trabalho elaborado para sua formagdo comeca com a andlise dos pleitos de
Revalidacao de registro, passando para os pleitos de registro apds 60 dias. O incremento da capacidade
instalada é mais um indicador positivo para o atingimento da Meta dentro do prazo estabelecido.
Considerando o relatério de primeira manifestacdo do Datavisa com os processos publicados

neste semestre, observa-se que a quantidade de exigéncias emitidas é alta: foram emitidas pelo menos uma
exigéncia para 58% dos processos publicados no periodo. A emissao de exigéncia contribui para o aumento
do tempo de publicagao.

Foi realizado um Webinar em junho/2019 na tentativa de instruir o setor sobre os principais motivos de
exigéncias das categorias 4gua sanitaria e alvejantes.

Método de Calculo:

Média do Tempo (em dias) decorrido desde a entrada da solicitagdo de registro de produtos saneantes até a
sua publicacdo em DOU para todos os processos publicados no periodo monitorado.

Considerando o método de célculo, o resultado apurado no periodo é 107 (dias).

Pontos criticos:

E importante mencionar_que no tempo médio para a publicacio do registro de cosméticos estd incluso o
tempo que a empresa leva para cumprimento de exigéncias, que pode chegar até 120 dias. Assim,
mesmo que a area analise rapidamente os processos, pode ser prejudicada pela auséncia ou demora no
cumprimento de exigéncias.

Caso fosse possivel retirar da contagem o “tempo empresa”, ou seja, o tempo em que o processo fica sob
responsabilidade da empresa para o cumprimento da exigéncia, todos os processos com exigéncia
apresentariam tempos médios reduzidos.

Estd em elaboragdo pela GGCIP, uma ferramenta que disponibilizara relatdrios apresentando os tempos da
etapas desde a entrada no processo na Anvisa até a sua publicacdo. Nestes casos, sera possivel retirar do
calculo o tempo em que a analise foi interrompida para uma manifestacdo da empresa. Atualmente, ndo é
possivel fazer estes cdlculos com os relatdrios extraidos do sistema Datavisa.

Encaminhamentos:

Finalizar a ferramenta que
disponibilizara os tempos das
etapas do processo desde sua
entrada na Anvisa até sua
publicacdo em DOU,
contemplando inclusive, o tempo
destinado ao cumprimento das
exigéncias.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=766754&infra_sist...
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Para reduzir o prazo de publicacao
do Registro de saneantes serdao
revistos procedimentos de analise e
serdo verificadas as necessidades
de treinamentos (harmonizagao)
para os servidores e setor regulado.

Consolidagdo das contribui¢des da
Consulta Publica relativas ao
aumento do prazo de revalidacao
de registro de 5 para 10 anos, e
aprovacao da Resolugdo o

que permitira concentrar esforcos
da equipe na atividade alinhada
com a meta estratégica.

PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2018
Resultados alcancados no periodo de junho a setembro de 2018.

Encontra-se em andamento na Coordenacgdo de Saneantes (COSAN), desde fevereiro de 2018, a gestdo por
resultados, ou seja, 03 dos 04 especialistas responsaveis pela avaliacdo dos processos de registro de
saneantes estdo trabalhando com metas de produtividade de 120% e dispensa do ponto. Isto permitiu
guedas considerdveis no tempo de publicacdo de registros. Considerando que ainda resta o trimestre de
out-dez, a perspectiva é atingir a meta para 2018.

Outra medida que resultard na reducdo do tempo médio da publicacdo do registro é a reducdo da fila de
peticOes referentes a Inclusdo/Autorizacdo de Uso de Domissanitario na Monografia do Ingrediente Ativo. A
entrada dessas peticdes é baixa, porém a analise requer um tempo muito superior ao de andlise de
registros. Atualmente os servidores que analisam processos de registro estdo dedicados também a andlise
de peticbes antigas dessa fila, portanto acreditamos que a reducdo dessa outra fila contribuird para o
alcance da meta de tempo médio para publicacdo de registros para 2018.

ENCAMINHAMENTOS

Prépria
unidade (1)

Outras
unidades da
Anvisa (2)

Ministério da
Saude (3)

Outros 6rgaos
/ intersetorial

(4)

Congresso
Nacional (5)

Para reduzir o tempo médio de
publicacdo, sera proposto a
redistribuicdo da analise dos registro
de saneantes a todos os servidores do
setor, aptos para esta atividade.

Para reduzir o prazo de publicacdo do
Registro de saneantes serdo revistos
procedimentos de andlise e serdo
verificadas as necessidades de
treinamentos para os servidores e
setor regulado.

Trabalharemos em conjunto com a
Diretoria para agilizar a publicacdo de
norma para aumento do prazo de
revalidacao de registro de 5 para 10
anos, que ainda necessita passar por
consulta publica, permitindo
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PARECER DO 22 MONITORAMENTO DE 2018

Resultados alcancados no periodo de outubro a dezembro de 2018.

concentrar mais esforcos na atividade
alinhada com a meta estratégica.

O resultado apurado da meta mostra uma estabilizagdo do tempo médio decorrido desde a solicitagao de
registro de saneante até a sua publicacdo em DOU, considerando o 32 e 49 trimestre de 2018.

Neste periodo destacam-se algumas questées que contribuiram para que ndo houvesse a melhoria
esperada do indicador:

¢ Afastamento, por motivo de saude, de 1 dos 4 especialistas da drea responsaveis pela avaliagdo de
processo de registro;

¢ Dedicacdo de parte do tempo dos demais especialistas para andlise de processos referentes a meta
PE 3.10;

¢ Elevado esforco da area para atendimento de pedidos crescentes de acesso a informacdo, que foram
recebidos, no ambito da Lei de Acesso a Informagdo, assim como julgamento de recursos
decorrentes.

Além disso, neste periodo foi feito esforco para conclusdao da analise de todos os processos referentes ao
assunto de Inclusdo/Autorizacdo de Uso de Domissanitario na Monografia do Ingrediente Ativo - meta PE
3.10.

Contudo, como ndo teremos mais fila de processos de Inclusdo/Autorizacdo de Uso de Domissanitario na
Monografia do Ingrediente Ativo, os esforcos dos servidores serdo direcionados para analise dos processos
de registro, com a finalidade de atendimento da meta estratégica.

Diante do discutido, temos que o resultado consolidado do ano de 2018 teve como média 121 dias para
publicagdo de um produto saneante.

Outros
L. Qutras e .
Propria Ministério | orgdos/ | Congresso

unidade (1) unlda?des da da Saude (3)|intersetorial|Nacional (5)
Anvisa (2) ()

ENCAMINHAMENTOS

Para reduzir o prazo de publicagdo do
Registro de saneantes serdo revistos
procedimentos de andlise e serdo
verificadas as necessidades de
treinamentos para os servidores e setor
regulado.

Trabalharemos em conjunto com a
Diretoria para agilizar a publicagdo de
norma para aumento do prazo de
revalidacdo de registro de 5 para 10 anos,
que ainda necessita passar por consulta
publica, permitindo concentrar mais
esforcos na atividade alinhada com a meta|
estratégica.

Concentrar esforgos para finalizagdo dos
processos de monografia ainda pendentes
(meta estratégica 3.9) para que, atingida
esta finalizacdo, todos os servidores
possam se dedicar a andlise de processos
novos de registro.
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|Imp|ementaremos 0 cumprimento de X X
exigéncia eletrénica, melhorando o tempo
de resposta da exigéncia.

IPropor uma forca tarefa interna
GHCOS para o cumprimento da meta 3.11

PARECER DO 12 MONITORAMENTO DE 2019

1 - Situagdo atual

O resultado apurado da meta ainda mostra a estabilizacdo do tempo médio decorrido desde a solicitagdo de
registro de saneante até a sua publicagdo em DOU um pouco maior do que o esperado considerando os
ultimos trés trimestres. Nao obstante, no proéximo trimestre o tempo médio ja estard mais proximo do prazo
estabelecido.

Neste periodo ainda foram enfrentadas situagdes que contribuiram para que ndo houvesse a melhoria
esperada do indicador:

e manutencdo de parte do tempo dos demais especialistas para andlise de processos referentes a meta
(PE 3.10);

¢ aumento no atendimento de pedidos de acesso a informacao de alta complexidade, que foram
recebidos, no ambito da Lei de Acesso a Informagao, assim como julgamento de recursos decorrentes;
e

e reunides preparatdrias para o Mercosul.

A fila de processos de "Inclusao/Autorizacao de Uso de Domissanitario na Monografia do Ingrediente Ativo"
estd finalizada, s6 restando o retorno de cumprimento de exigéncia e a publicacdo das aprovadas. Além
disso, como houve a mudanca na coordenagao da area, a técnica que atuava na gestdo passou a analise dos
processos de registro o que aumenta a capacidade instalada em cerca de 25% (considerando quadro total de
Especialistas da COSAN), com isso o atendimento da meta esta mais factivel.

Contudo a fila de processo de registro de saneantes foi reduzida, pois estamos analisando os processos que
estdo no més de abril de 2019, ou seja, a fila estd com menos de 30 dias.

2 - Pontos criticos

Férias e afastamentos. S3o sazonais e podem atrapalhar o bom fluxo do planejado pela 4rea considerando
uma equipe reduzida.

E importante mencionar também que no tempo médio para a publicaciio do registro de saneantes est
incluso o tempo que a empresa leva para cumprimento de exigéncias, que pode chegar até 120

dias. Assim, mesmo que a drea analise rapidamente os processos, pode ser prejudicada pela auséncia
ou demora no cumprimento de exigéncias.

Esta em elaboragao pela GGCIP uma ferramenta que disponibilizara relatorios “descontando o tempo
empresa”. Atualmente, ndo ¢ possivel realizar estes calculos com os relatdrios extraidos do sistema
DATAVISA.

3 - Encaminhamentos

Registro de saneantes serdo revistos
procedimentos de andlise e serdo
verificadas as necessidades de

Prépria Outras Ministério da Outros rgaos Congresso
ENCAMINHAMENTOS TOPT8 | unidades daf / intersetorial | O
unidade (1) . Saude (3) Nacional (5)
Anvisa (2) (4)
Para reduzir o prazo de publicagdo do X
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treinamentos (harmonizagdo) para os
servidores e setor regulado.

Trabalharemos em conjunto com a
Diretoria para agilizar a publicacdo de
norma para aumento do prazo de
revalidacdo de registro de 5 para 10
anos, que ainda necessita passar por
consulta publica, permitindo
concentrar mais esforcos na atividade
alinhada com a meta estratégica.

i
Sel
assinatura
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Julcemara Gresselle de Oliveira, Gerente de Produtos de
Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes Substituto(a), em 29/07/2019, as 18:28, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de
2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n2 25351.900236/2019-15 SEI n2 0672748
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