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Apresentacao

Este relatdrio apresenta uma analise detalhada
do desempenho da estratégia da Anvisa no
primeiro trimestre de 2024, que marca o inicio
da implementacao da estratégia delineada
para o periodo de 2024-2027.

Além das informacdes sobre este ciclo de
monitoramento, o relatério apresenta dados
sobre o desempenho dos resultados-chave,
do portifélio de projetos estratégicos e da
agenda regulatéria da Agéncia. Essas
informacdes sao apresentadas de forma
sumarizada nos trés capitulos do relatério. No
anexo estao as informacdes detalhadas do
desempenho de cada um dos resultados-chave
anuais.

Desejamos a todos uma otima leitura!
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Monitoramento da estratégia da Anvisa - T1/24
Objetos, dimensdes e indicadores monitorados

Instrumentos, objetivos, resultados e iniciativas

Alcance das metas

=
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Categoria de desempenho

7

objetivos
estratégicos

PLANO DE
GESTAO ANUAL

51

resultados-
chave (KR)*

6

projetos
estratégicos

Percentual de execucdo
dos KRs

Percentual de execucdo
dos KRs, por objetivo

Percentual de execugdo
dos KRs, por processo

Percentual de execugao dos
projetos

*Os KRs 2.2,5.2,7.2 e 7.3 do Plano Estratégico ndao foram monitorados no 1° trimestre de 2024.

Numero e percentual de KRs
com metas anuais
alcancgadas, por objetivo

Numero e percentual de KRs
com metas anuais
alcangadas, por processo

Numero de entregas - total,
em atraso e concluidas

Percentual de entregas
concluidas

Distribuicdo dos KRs por
categoria de desempenho e
objetivo

Distribuicao dos KRs por
categoria de desempenho e

processo
@e coll



Monitoramento da estratégia da Anvisa - T1/24

Categorias de desempenho

Criado em 2021, o indice categoria de desempenho
combina indicadores de execucao com a percepg¢ao
dos proprios gestores sobre o desempenho do KR ou
do projeto (satisfatorio, alerta ou critico).

Essa combinacao resulta em uma classificagcdo de 5
niveis — A, B, C, D ou E, que indicam maior (A) ou
menor (E) probabilidade de alcance dos resultados
declarados.

O indicador categoria de desempenho é produzido nos
1°, 2° e 3° trimestres do ano, enquanto no 4° e ultimo
trimestre do ano os resultados efetivos do ano sao
consolidados.

Satisfatorio

Percentual de execugdo

0a25%

25,1 a 50%

50,1 a 75%

75,1 a 100%

S
T

Critico

"ANVISA
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Monitoramento da estratégia da Anvisa - T1/24

Contribuicao da estratégia para o desempenho dos processos

Todos os KR estratégicos monitorados impactam e sao impactados pelos processos de trabalho da Anvisa, representados em sua cadeia de valor.
Neste relatdrio os resultados dos KR sdo apresentados agrupados em macroprocessos (nivel 1) e processos de trabalho (nivel 2).
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Municipios
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e atualizados
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estabelecimentos em atividades reguladas

+ Regularizacao sanitaria de alimentos,

medicamentos, produtos biolégicos,
dispositivos médicos, cosméticos,
saneantes, produtos fumigenos derivados
do tabaco e agrotdxicos
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+ Monitoramento do preco de
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Contribuicao da estratégia para compromissos e diretrizes de governo

A estratégia da Anvisa esta alinhada a um amplo conjunto de compromissos internacionais e nacionais. Neste relatdrio, as etiquetas
abaixo identificam os objetivos e projetos da Anvisa que contribuem para o alcance dos resultados declarados nestes instrumentos:

Plano Plurianual
(PPA) 2024-2027

Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel (ODS)

Fome zero e agricultura

Inddstria, inovagao e
infraestrutura

Reducao das desigualdades

L. Cidades e comunidades
jﬁ sustentaveis

4 Consumo e producdo
@08 csponsaveis

Paz, Justica e Instituicoes
Eficazes

Parcerias e meios de
implementacao

PPA1
@ P

Estruturacao da Politica

sustentavel JIEPN Nacional de Cuidados

PPA 2
Saude e Bem-Estar r?g% Atencgdo primaria a saude
Trabalho decente e — . o -
crescimento econdmico _{\.ﬂ,) Atencao especializada a saude

Gestao, trabalho, educacao e
transformacao digital na saude

P&D, inovacao, producao e
avaliagcao de tecnologias em saude

Vigilancia em salde e ambiente

Qualificacdo da assisténcia
farmacéutica no SUS

Saude indigena

Estratégia de
Saude Digital (ESD)

ESD

L@@” Estratégia de Saude Digital

—

Estratégia Nacional para
Desenvolvimento do Complexo
Econoémico Industrial de Saude

Estratégia Nacional para
Desenvolvimento do CEIS




Desempenho geral da estratégia
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Nivel de alcance das metas anuais dos KRs, por objetivo estratégico

—
13,7%

23,7% 1. Viabilizar o

acesso seguro a
produtos e
servicos

essenciais para
asaideda
populagao

4. Empoderar as
pessoas com
informacoes para
fazer as melhores
escolhas em salde

33,3%
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2. Contribuir para
o desenvolvimento
no pais de novas
tecnologias
promissoras na
area de satde

=

B

ANVISA

3. Antecipar e
responder
efetivamente as
crises sanitarias e
emergeéncias de
salde piblica

0%

0%

&, 5. Obter reconhecimento
& /7 como autoridade
(X S S
’/n sanitaria de referéncia
internacional

& 6. Promover o
uso intensivo de

7. Desenvolver dados
pessoas para o
futuro



Desempenho geral da estratégia
Nivel de execucao dos KRs, por objetivo estratégico

I
26,7%

33,3% 1. Viabilizar o

acesso seguro a
produtos e
servicos

essenciais para
asaideda
populagao

4. Empoderar as
pessoas com
informacoes para
fazer as melhores
escolhas em salde

37,8%

¢ =
Av)rEXe

2. Contribuir para
o desenvolvimento
no pais de novas
tecnologias
promissoras na
area de satde

=

B

ANVISA

3. Antecipar e
responder
efetivamente as
crises sanitarias e
emergeéncias de
salde piblica

9,3%
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&, 5. Obter reconhecimento
& /7 como autoridade
(X S S
’/n sanitaria de referéncia
internacional

& 6. Promover o
uso intensivo de

7. Desenvolver dados
pessoas para o
futuro
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Desempenho da estratégia
Alcance e execucao dos KRs, por objetivo estratégico

O desempenho geral da estratégia da Anvisa é calculado a partir da média simples do nivel de execucao dos 51 KRs
atualmente ativos. Considerando que a base de calculo de alguns indicadores muda ao longo do ano, alcancar um
KR no primeiro trimestre ndo garante seu alcance até o final do ano.

LG Alcance Execucao

alcancados| dos KRs (%) dos KRs (%) * A Anvisa apresentou um nivel

médio de execucdo dos KRs de

Objetivo estratégico

Desempenho geral da estratégia 51 7 I 13,7% l 26,7% 26,7%. 7 KRs tiveram suas metas

OEO1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para a salde da populacao 17 4 I 23,5% . 33,3% alca nc;adas no primeiro trimestre.

OEO02. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas tecnologias promissoras na area de saude 5 0 0,0% I 8,1% ° Os objetivos 01, 03 e 04

oE05. A .y o eotide nabL . registraram niveis mais altos de

. Anteci ti t i itari énci ¢ abli 7 0 0,0% 38,8% ~
ntecipar e responder efetivamente a crises sanitarias e emergéncias de salde publica execucao, 33,3%, 38,8% e 37,8%,
OEOQ4. Empoderar as pessoas com informacgoes para fazer as melhores escolhas em saude 6 2 I 33,3% . 37,8% respectiva mente.
OEO05. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia internacional 4 0 0,0% | 3.5% e QOs objetivos 05, 02 e 07, que
inalaram n %, 8,1%

OEO06. Promover uso intensivo de dados 9 1 I 11,1% . 23,7% assinaiara ap? as 3,5 Oi 81%e
9,3% de execucao no periodo.

OEQ7. Desenvolver pessoas para o futuro 3 0 0,0% I 9,3%



Desempenho da estratégia

Alcance e execucdo dos KRs, por macroprocesso e processo*

Macroprocesso e processo

1. Gestao da promogao e protecao a saude

1.1 Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

1.2 Desenvolver pesquisa, educacao e qualificagao em satde
1.3 Estabelecer normas e padroes regulatorios

1.4 Realizar controle sanitdrio de estabelecimentos e ambientes

1.5 Realizar controle sanitario de produtos
1.6 Monitorar o risco sanitario de produtos, servigcos e ambientes

1.7 Realizar fiscalizacao e apuragao da infracao sanitaria

1.8 Promover resposta sanitaria contra a propagacao internacional de doencas
e agravos

1.9 Realizar agdes para regulacao econdmica do mercado

2. Processos gerenciais

2.1 Gestao do desenvolvimento organizacional e da inovacao
2.3 Gestao do conhecimento e da informacao corporativa
2.4 Gestao de comunicacao institucional

2.6 Gestao de controles e seguranca institucionais

3. Processos de suporte

3.1 Gestao de Pessoas

3.2 Gestao de aquisicoes e logistica publica

3.4 Gestao de tecnologia da informacao

Total Geral

51

KRs
alcancados

[y
.

(]
.

[y
e

[y
|

Alcance
dos KRs (%)

0,0%
0,0%
0,0%
33,3%
10,0%
25,0%
0,0%
0,0%
50,0%
16,7%
0,0%
40,0%
0,0%
0,0%
14,3%
0,0%
0,0%
25,0%

13,7%

Execucao

dos KRs (%)

I 6,9%
I 8,0%
I 3,8%

. 22,9%
I 6,7%
- 48,2%
0,0%
0,0%
26,5%
0,0%
28,0%

39,4%

26,7%
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Os trés macroprocessos apresentaram
resultados em niveis semelhantes no
primeiro trimestre, com niveis de execucao
de 28,1%, 22,9% e 26,5%, respectivamente.

Com os maiores niveis de execucao,
destacaram-se os processos 1.4, 1.6, 1.8, 1.9,
23 e 3.4.

Por outro lado, os processos 1.1, 1.2, 1.3, 1.7,
2.1, 2.4, 2.6 e 3.1 pelo baixo nivel de
execucao.

* O monitoramento do impacto dos resultados-
chave no processo nao equivale ao desempenho
real dos processos, que é gerenciado por meio
dos sistema de gestdo de processos e de gestao
da qualidade. Nem todos os processos da cadeia
de valor possuem processos relacionados. Além
disso, os indicadores nivel de alcance e nivel de
execugao sao obtidos a partir de médias simples
do desempenho dos KRs. Assim, &€ necessario
investigar, caso-a-caso, os KRs que contribuem
para esses processos para determinar os fatores
gue estado limitando o desempenho.
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Desempenho da estratégia B

Distribuicao de KRs em categorias de desempenho

KRs por categoria de desempenho e objetivo estratégico

EA B CmD
KRs por categoria de desempenho e macroprocesso

OE02 4 1 l
—_3_| 1. Gestdo da promogdo e proteg¢do a saude _ 14 3
ocos N> B ,
2. Processos gerenciais 8 1
|

OEO5

OE06 - 1 5 1 3. Processos de suporte '_1 5 |
OEO07 3 I
0 5 10 15 20 25 30 35

OEO03

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18
«  Os objetivos 02 e 07 ndo apresentaram KRs com desempenho na + Os KRs agrupados em macroprocessos apresentaram uma
categoria A, enquanto os KRs dos demais objetivos apresentaram proporgao similar de KRs nas categorias A,C e D.

uma proporcao similar de KRs nas categorias A, C e D.
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Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

KRs alcancados  Execucdo (%)

OEO01. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para a saude
= 24%\ 3%
da populacao

Categoria de
desempenho

Alcancado KR Lider Linha-base Meta ano Resultado Execucio (%)

KR PEI 01.01_Cumprimos 50% da Agenda Regulatdria relacionada ao Complexo Econdmico-Industrial da

Satide (CEIS) ASREG 0,0% 50,0% 0,0%
KR PEI 01.02_Avaliamos 56,3% das vacinas e hemoderivados nos prazos estabelecidos GGBIO 50,0% 56,3% 0,0%
— . L o . . SCMED,
KR PEI 01.03_Atingimos 25% de medicamentos e produtos biolégicos priorizados comercializados em até
(] . _ GGMED, 25,0% 25,0% 36,0%
1ano apods o registro
GGBIO
KR PEI 01.04_Reduzimos progressivamente de 50% para 36% o nimero de hospitais silenciosos da Rede
(] , o , i GGMON 50,0% 36,0% 33,0%
Sentinela quanto a notificacao de eventos adversos a medicamentos no VigiMed
KR PEI 01.05_Alcancamos 40% dos indicadores-chave de desempenho (KPI) dos processos finalisticos
) ; - ) APLAN 0,0% 40,0% 0,0%
da cadeia de valor com melhoria no desempenho em relagao ao ano anterior
KR PEI 01.06_Aumentamos de 85% para 87,5% a taxa média de efetividade de retirada de anuncios de
GGFIS 85,0% 87,5% 85,0%

produtos irregulares da internet (EPINET)

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

ANVISA



Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos
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KRs alcancados  Execucido (%)

OEO01. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para a saude N \
24% 33%

da populacao

Alcancado KR Lider
KR PGA 01.01_Aumentar de 20 para 100% as melhorias para tornar o Processo Administrativo Sanitario CAIIS
mais eficiente
KR PGA 01.02_Reduzir de 36 para 30 dias o tempo médio de decisao em processos de Autorizacao de GGFIS

a Funcionamento de Empresas (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de todas as empresas
KR PGA 01.03_Aumentamos de 35 para 300 o nimero de mamografos avaliados com base norisco GGTES
potencial
KR PGA 01.04_Aumentar de 401 para 432 as decisbes em avaliagoes toxicolégicas para fins de registro de GGTOX

agrotoxicos quimicos para uso agricola

KR PGA 01.05_Aumentamos de 25% para 100% as etapas de implantacao do procedimento otimizado
para fins de andlise e decisao de peticoes de registro de dispositivos medicos, por meio do GGTPS
aproveitamento de analises realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE)

KR PGA 01.06_Reduzir em 25% o percentual de exigéncias de peticoes primarias de registro de protetores

GHCOS
a solares protocoladas em 2024 em relacao ao percentual obtido nos anos de 2021-23

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

Linha-base

20,0%

36

35

401

25,0%

0,0%

Meta ano

100,0%

30

300

432

100,0%

25,0%

Categoria de

Resultado Execucio (%)
desempenho

20,0% 0,0%

51 7,2%

54

75,0%

25,0%

Cc
Cc
c




Desempenho da estratégia

Desempenho dos objetivos e resultados-chave estratégicos

OEO01. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para a saude

da populacao

KR PGA 01.07_Implementar e validar a nova metodologia de fiscalizagao de recintos alfandegados, com
base no risco sanitario

KR PGA 01.08_Realizar simplificacao e harmonizacao da documentacao de registro e alteracoes de pos-
registro de medicamentos

KR PGA 01.09_Simplificar o processo de regularizacao de determinadas categorias de alimentos mediante
implantacao da notificagcao eletrdnica

KR PGA 01.10_Reduzimos de 1208 para 500 o estoque de recursos relacionados a PAS, tramitados para a
Geréncia-Geral de Recursos até dezembro de 2023

KR PGA 01.11_Aumentar de 282 para 326 servicos digitais transformados para unificar 100% do
peticionamento em plataforma tnica

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

Lider

GGPAF

GGMED

GGALI

GGREC

GGTIN

Linha-base

0%

0%

0%

1208

282

Meta ano

100%

100%

100%

500

326

Resultado

0%

25%

25%

282

KRs alcancados

24%\

Execucao (%)

0,0%
25,0%
25,0%
30,1%

0,0%

L
ARE

Execucao (%)

[9%]
w
7

Categoria de
desempenho

0 O III

ANVISA



Desempenho da estratégia

Desempenho dos objetivos e resultados-chave estratégicos

OEO02. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas tecnologias
promissoras na area de saude

Alcancado

KR PEI 02.01_Aumentamos em 5% o nimero de produtos novos, inovadores ou biossimilares na
Anvisa com nucleo tecnoldgico de fabricagao nacional

KR PEI 02.02_Avaliamos 100% de dispositivos médicos relacionados a Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) e ao Programa de Desenvolvimento e Inovacao Local (PDIL) dentro

do prazo legal de 90 dias*

KR PEI 02.03_Alcangamos nota de satisfacao com média acima de 3,25 para as iniciativas de
acompanhamento regulatério da Anvisa no ecossistema de inovagao

KR PEI 02.04_Aprovamos 48,8% das solicitagoes de anuéncia de pesquisas clinicas desenvolvidas no
Brasil, no prazo ideal, para medicamentos, produtos de terapias avangadas e dispositivos médicos

KR PGA 02.01_Reduzimos de 462 para 422 dias o tempo médio de andlise dos pedidos de avaliagao
de novos ingredientes e novos alimentos, submetidos pela via ordinaria, dinamizando o processo de
incorporacao de inovagdes nos sistemas alimentares

KR PGA 02.02_Aumentar de 0 para 100% o cumprimento das etapas necessdarias para implantacao
de método padronizado de monitoramento de precos provisérios para garantia ao acesso as
informacdes econdmicas de forma segura e adequada para a sociedade e drgaos de controle

* KR desconsiderado no monitoramento em razdao do ndo recebimento de demandas.

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

i Ly
[L_[H-3 1 H

KR

Lider

GGMED,

GGBIO

GGTPS

GGTPS,
GGBIO,
COPEC,

COPEC/DIRE2,
GSTCO/GGBIO,
GGTPS/CPPRO

GGALI

SCMED

Linha-base

0,0%

0,0%

56,0%

462

0,0%

Metaano

5,0%

100,0%

3,25

48,8%

422

100,0%

=N
~:= ANVISA

KRs alcancados  Execucao (%)

w
0% 8%
Resultado Execugao (%) Categoriade
desempenho
0,0% 0,0% C
0 0,0% C
7,6% 15,5% C
483 0,0% D
25,0% 25,0% C
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Desempenho da estratégia B

Desempenho dos objetivos e resultados-chave estratégicos

KRs alcangados  Execucao (%)

OEO03. Antecipar e responder efetivamente a crises sanitarias e emergeéncias de
saude publica 0% 39%

o2/

Alcancado KR Lider Linha-base Metaano Resultado Execucéo (%) Categoriade
desempenho
. . . N . S GGMON,

KR PEI 03.01_Mantivemos acima de 1693 o numero de a¢des realizadas anualmente para minimizar o

. ol oA GFARM, 1.690 1.693 457 27,0% Cc
risco sanitario no uso de produtos sob vigilancia

GGFIS
KR PEI 03.02_Obtivemos 95% de aprovacao das peticoes de priorizagao de solicitacoes de
o . S . : . GGFIS 94,0% 95,0% 94,0%
regularizacédo de medicamentos e produtos biologicos para mitigar risco de desabastecimento
KR PEI 03.03_Alcangamos um indice de 57% de conformidade em relagao aos requisitos de
delegacao nos estados que realizam inspegao em fabricantes de medicamentos e produtos para GGFIS 43,0% 57,0% 43,0% 0,0%
salde
- . . . GGPAF,
KR PEI 03.04_Aumentamos de 67% para 75% o percentual médio do nivel de capacidades basicas de
. . COVIG, 67,0% 75,0% 73,0%
pontos de entrada instalados no pais
CFPAF
KR PEI 03.05_Aumentamos de 40.889 para 42.797 a produtividade média da RNLVISA GELAS 40.889 42.797 8.884 I 20,8% C
KR PGA 03.01_Aumentar de 0 para 100% a execugado das etapas de simulagao de emergéncia
s ASNVS 0,0% 100,0% 25,0% 25,0% Cc

sanitdria
KR PGA 03.02_Propor nova metodologia de atuacao na area de portos com base no gerenciamento do
Hisco sanitrio GGPAF 0% 100% 25% 25,0%

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo




=N
. . := ANVISA
Desempenho da estratégia B

Desempenho dos objetivos e resultados-chave estratégicos

KRs alcancados  Execucao (%)

OEO04. Empoderar as pessoas com informacoes para fazer as melhores escolhas
em saude 33% 38%

=

Categoriade

Alcangado KR Lider Linha-base Metaano Resultado Execucao (%)
desempenho

KR PEI 04.01_Reduzimos o tempo médio de atendimento as solicitagcoes dos cidadaos de 4,17 para 4 GGCIP,
o . 4,17 4 2,89 ,0%
dias OouviD
KR PEI 04.02_Alcangamos 18,23 milhdes de pessoas nas agoes estratégicas de comunicacgao das
o | . ) ASCOM 0 18.236.953 1.460.738 8,0%
pautas prioritarias para saude e qualidade devida
KR PEI 04.03_Alcangamos 78% de satisfagdo dos usudrios que acessam os canais de atendimento da OuVID;
O , 75,6% 78,0% 85,4% ,0%
Anvisa GGCIP
KR PGA 04.01_Aumentamos de O para 6 as iniciativas das unidades organizacionais apoiadas pela
- , . 8 2 : ASCOM 0 6 0 0,0% D
Ascom com Linguagem Simples
KR PGA 04.02_Aumentamos de 18.000 para 23.400 a retirada do ar de anuincios de produtos
. . . S GGTAB 18.000 23.400 4.439 19,0% C
fumigenos divulgados irregularmente em plataformas digitais
KR PGA 04.03_Aumentar de 0 para 100% a publicacao dos Relatdrios de Monitoramento do balanco
GGBIO 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% (o]

risco e beneficio dos produtos de terapias avancadas, registrados sob Termo de Compromisso

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo
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Desempenho da estratégia B

Desempenho dos objetivos e resultados-chave estratégicos

KRs alcancados  Execucao (%)

OEO05. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia v
internacional 0% 4%

Categoriade

Alcancado KR Lider Linha-base Metaano Resultado Execucao (%)
desempenho

KR PEI 05.01_Alcangamos 90% dos critérios de auditoria utilizados pela Organizagdo Mundial da
. . ) ol S CSGQA 81,0% 90,0% 81,0% 0,0%
Saude para auditar as autoridades sanitarias nacionais

KR PEI 05.03_Integramos 40% de processos da cadeia de valor ao Sistema de Gestdao da Qualidade

CSGQA 29,0% 40,0% 29,4% 3,6% C
(SGQ Anvisa) Q ° 0 0 ‘ °

KR PGA 05.01_Aumentar de 54% para 65% o nivel de maturidade dos processos do Sistema de Gestao

da Qualidade da Anvisa priorizados para o reconhecimento como Autoridade Sanitaria de APLAN 54,0% 65,0% 54,0% 0,0% C
Referéncia Internacional pela OMS

KR PGA 05.02_Aumentar de 23 para 100% a publicacao dos Pareceres Publicos de Avaliagao de

registros deferidos e indeferidos de produtos bioldgicos, radiofarmacos e produtos de terapia GGBIO 23,0% 100,0% 31,0% ‘ 10,4% C

avancada para o reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria de Referéncia Internacional

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

- =
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Desempenho da estratégia B

Desempenho dos objetivos e resultados-chave estratégicos

KRs alcangados Execucao (%)

- - . \
OE06. Promover uso intensivo de dados -, >
. . _ Categoria de
Alcancado KR Lider Linha-base Meta ano Resultado Execucio (%)
desempenho
KR PEI 06.01_Reduzimos de 24% para 19,3% o indice de Obsolescéncia dos sistemas de informacao
GGTIN 24,0% 19,0% 21,1% 57,6% B
(modelo TIME)
KR PEI 06.02_Alcangamos 83,5% das metas do Plano de Transformacao Digital GGTIN 86,0% 89,5% 86,0% 0,0% c
KR PEI 06.03_Mapeamos 100% das bases de dados prioritarias para os recursos de
. . . GGCIP 0,0% 100,0% 0,0% 0,0% (23
interoperabilidade definidos pela RNDS
KR PEI 06.04_Alcangcamos um nivel 3,33 de maturidade em dados e analytics GGCIP 3 3,33 z 0,0% Cc
KR PEI 06.05_Alcangamos 53,2% no indice de Privacidade de Dados (i-priv SGD) GGCIP 41,0% 53.2% 46,0% 41,0% Cc

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo




Desempenho da estratégia

Desempenho dos objetivos e resultados-chave estratégicos

OEO06. Promover uso intensivo de dados

Alcancado KR Lider
o KR PEI 06.06_Alcancamos 55% no indice de Seguranca da Informacao (GSI) GGTIN
KR PGA 06.01_Aumentar de 1 para 3 a maturidade correcional da Anvisa COGER
KR PGA 06.02_Aumentarmos de 3 para 9 estados alimentando o CMD-VISA ASNVS

KR PGA 06.03_Aumentar de 0 para 100% o cumprimento das etapas necessarias para ASREG
implementagao do ambiente automatizado para monitoramento do desempenho de atos normativos

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

Linha-base

51,0%

0,0%

Meta ano

55,0%

100,0%

Resultado

57,0%

15,0%

L

KRs alcangados

B
11%

Execucao (%)

0%

0,0%

15,0%

ANVISA

ARE

Execucao (%)

20

Categoria de
desempenho




Desempenho da estratégia

Desempenho dos objetivos e resultados-chave estratégicos

OEO07. Desenvolver pessoas para o futuro

Alcancado KR

KR PEI 07.01_Alcangamos 20% de pessoas da Anvisa desenvolvidas por competéncias em regulacao,
tecnologia, gestao e inovagao

KR PEI 07.02_Alcangamos nota 2,00 no indice de engajamento dos servidores das unidades e equipes*

KR PEI 07.03_Aumentamos de 6,71 para, no minimo, 7,03 o indice de qualidade de vida no trabalho,
atingindo bem-estar intenso™

KR PGA 07.01_Aumentar de 0 para 100% a implementacao das agdes previstas para 2024 do Plano
Diretor de Logistica Sustentavel

KR PGA 07.02_Aumentar de 0 para 100% das unidades com o novo modelo de desempenho para
qualificagao do PGOR implementado

Lider

GGPES

GGPES

GGPES

GGGAF

GGPES

Linha-base

0,0%

0,00

6,71

0,0%

0,0%

* KR nao considerado no monitoramento em razdo da periodicidade da aplicacao do instrumento de mensuracgao.

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

Metaano

20,0%

2,00

7,03

100,0%

100,0%

=N
~:= ANVISA

KRs alcangados  Execucao (%)

| 4
0% 9%
Resultado Execucao (%) Categoriade
desempenho
0,0% 0,0% c
28,0% 28,0% c
0,0% 0,0% c
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Desempenho do portfdélio de projetos
Desempenho geral dos projetos

Total de ~
Datade Entregas Entregasem | Conclusao das

Nome do projeto entregas

previstas

término concluidas atraso entregas (%)

* A mensuracao do desempenho
dos projetos é baseada no

Desempenho geral dos projetos 33 0 1 0,0% o .
percentual médio de execucao
das entregas e no percentual

Adocao do Padrao Identification of Medicinal Products (IDMP) 6 0 0 0,0% de entregas concluidas em

relacao as planejadas.

Aprimoramento da Detecg¢ao de Riscos 31/12/26 3 0 0 0,0% . N .
* As informacdes do projeto
Modernizagédo aos sistemas
Modernizacdo de acesso aos sistemas informatizados daAnvisa = 31/12/26 6 0 0 0,0% informatizados da Anvisa nao

foram atualizadas neste ciclo de

Qualificacao da gestao das ac0es estratégicas de vigilancia monitoramento.

® ¢ & & o o
o

0
sanitariano SNVS (IntegraVisa IV) 31/12/26 9 0 0.0%
Reconhecimento do Brasil como autoridade reguladora de 31/12/24 4 0 0 0.0%
referénciainternacional - WHO Listed Authority (WLA) R
UDI - Identificagao Univoca de Dispositivos Médicos 30/09/24 5 0 1 0,0%
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== ANVISA
Informe de Monitoramento da Agenda Regulatoéria I

Resultados do 1° trimestre de 2024

PROPOSTAS
DESEMPENHO EXECUCAO DESEMPENHO DESEMPENHO
o
‘ Satisfatério Satisfatério
—/ 38% 172 (100%) 257 (100%)
Satisfatorio e Total: 257
PREVISIBILIDADE REGULATORIA SITUACJ\O NO FLUXO
CONCLUIDOS
Atos normativos
70% publicados Nao Iniciaco ||| | | | T <:
decorrentes da AR Em anlise das contribuicd... _ 48
n 27 Em Anélise de Impacto Re... _ 47
3 5% Em elaboragdo da minuta ... 31
T ’
- otal de atos o conciuico [ 20
96% normativos 0.0% 100,0% 0

Satisfatorio publicados em Deliberaczo final [ N 2
\ 28 ) \ Total: 6 ) Em realizagdo da Consulta ... - 15 )

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria

Resultados do 1° trimestre de 2024

1. PREVISIBILIDADE REGULATORIA
Meta: 70% de atos publicados decorrentes de temas da Agenda Regulatéria

Resultado T1/2024

©00)

96%

Satisfatorio (96%)

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda

Regulatdria 2024-2025

Foram publicados 28 atos normativos pela
Anvisa, incluindo assuntos de atualizacao
periodica e excluindo atos normativos internos.
Desse total, 27 atos estavam previstos em temas
da Agenda Regulatoéria 2024-2025.

Com este resultado, foi alcancado 96% de
previsibilidade na atuacao regulatéria da
Anvisa, superando a meta de 70% prevista para
este indicador.

L

ARE

ANVISA
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== ANVISA
Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria I

Resultados do 1° trimestre de 2024

2. DESEMPENHO DA AGENDA*
Meta: Desempenho satisfatério

Resultado T1/2024 « O desempenho da Agenda foi satisfatério, tendo
em vista gue nenhum tema esta em estado critico
em relagcao ao cronograma e 100% dos temas estao
com desempenho satisfatorio.

* O Desempenho da Agenda é definido a partir do padrao de
desempenho do andamento dos temas regulatorios em relagao ao
planejamento previsto.

000

Satisfatorio: 70% ou mais dos temas regulatérios tém desempenho
satisfatorio e nenhum critico;

Satisfatério Critico: 20% ou mais dos temas regulatérios tém desempenho critico;
intervalo entre o desempenho satisfatério e critico.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatdria 2024-2025
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== ANVISA
Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria I

Resultados do 1° trimestre de 2024

3. DESEMPENHO DAS PROPOSTAS E TEMAS REGULATORIOS*
Meta: Desempenho satisfatério

Temas regulatérios Propostas regulatérias * Todos os temas e propostas regulatorias

Resultados T1/2024 Resultados T1/2024 da Agenda estao com desempenho
satisfatorio, ou seja, a execucao esta em

70% ou mais das etapas planejadas.

* O Desempenho das propostas e temas regulatérios é
definido a partir do padrdo de desempenho das
propostas em relagao ao planejamento previsto.

Satisfatario
172 (100%)

= - Satisfatério

Sl Satisfatorio: 70% ou mais das propostas regulatdrias
do tema com desempenho satisfatorio (com execugao
Total: 172 Total: 257 de 70% ou mais das etapas planejadas) e nenhuma
critica

: 20% ou mais das propostas do escopo com

Satisfatorio (100%) Satisfatorio (100%) desempenho critico

Alerta: intervalo entre o desempenho satisfatério e
critico.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria
Resultados do 1° trimestre de 2024

4., EXECUQAO DA AGENDA REGULATORIA
Meta: 70% de execucao da Agenda Regulatdria até sua conclusao

Execucao da AR
Resultados T1/2024

70% « A Agenda Regulatdria teve um percentual
de 38% de execug¢ao, calculado a partir da
execucao dos temas regulatorios.

M

38%

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria
Resultados do 1° trimestre de 2024

5. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA

Execucao da AR
Resultados T1/2024

« Foram concluidos seis (6) temas, que
levaram a publicacdo de 6 instrumentos
regulatoérios, sendo 4 RDCs e 2 INs.

3 5% + Esse resultado equivale a 3,5% dos 172
| I temas atualmente na agenda regulatoria.

0,0% 100,0%
6 temas

concluidos

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025
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== ANVISA
Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria I

Resultados do 1° trimestre de 2024

5. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos

MACROTEMA N° TEMA TEMA ATO NORMATIVO
Medicamentos 891 Requerimentos para a comprovacao de seguranca e eficacia de peticdes de pds-registro (Revisao RDC 1 851/2024
da RDC 73/2016)

Procedimento otimizado de andlise, em que se utiliza das avaliacdes conduzidas por Autoridade
Regulatéria Estrangeira Equivalente (AREE) para anélise das peticdes de registro e ps-registro de IN n° 289/2024

Medicamentos 8.12 medicamentos e produtos biolégicos, e de carta de adequacao de insumo farmacéutico ativo
(CADIFA), em territério nacional
Alimentos 3.19 Revisdo da regulamentagdo de materiais metalicos em contato com alimentos RDC n°® 854/2024
Saneantes 12.1 Definicdo de requisitos técnicos para o registro de tintas com agao Saneante RDC n°® 847/2024
Produtos para a Saidde 11.10 Revisdo dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia para Dispositivos Médicos RDC n°® 848/2024

Anélise de petices de dispositivos médicos com aproveitamento de andlises de autoridades IN n° 290/2024

Produtos para a Satde 11 reguladoras reconhecidas




== ANVISA
Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria I

Resultados do 1° trimestre de 2024

6. REPLANEJAMENTO DO CRONOGRAMA

+ informacoes sobre as

. ropostas replanejadas:
Execucao da AR prop planel

Resultados T1/2024 . Replanejaram pelomenos AR YR

1 proposta regulatéria: FRAFNTAS SEGI TR COM BTSSR S5 R0
GGCIP, GGFIS, GGMON,

GGREC, GGTOX, GGALI e AR
ASNVS

- 4, 3 % « Observacao: uma proposta
0.0% 100.0% sem registro anterior de

planejamento esta incluida

11 cronogramas entre os replanejamentos.
replanejados Painel de Monitoramento da Agenda Regulatéria 2024-2025

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025
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