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Apresentacao

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

Além das informacdes sobre este ciclo de
monitoramento, o relatdério apresenta dados sobre o
desempenho dos resultados-chave, do portifolio de
projetos estratégicos ¢ da Agenda Regulatéria da
Agéncia. Essas informacdes sao apresentadas de forma
sumarizada nos trés capitulos do relatorio.

O ciclo 2024-2027 é marcado por OKRs Estratégicos
desafiadores, com foco no resultado para o cidadao e
gue, por isso, nem sempre existira governabilidade total
da Agéncia no alcance dos mesmos. No entanto,
entende-se que este € o caminho para a entrega de
valor para a sociedade e a Anvisa esta comprometida na
realizacdo de um trabalho integrado com outros Org&os
e com o setor regulado para o alcance da sua estratégia.

Desejamos a todos uma otima leitura!
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Monitoramento da estratégia da Anvisa - T2/24
Objetos, dimensdes e indicadores monitorados

Instrumentos, objetivos, resultados e iniciativas

Alcance das metas

=
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Categoria de desempenho

objetivos
estratégicos

ANVISA 2024-2027 PL&NO DE
SR GESTAO ANUAL

50

resultados-
chave (KR)*

14

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

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

*O KRs 2.3,5.2;7.2 e 7.3 do Plano Estratégico foram classificados como inativos para o trimestre reportado por nao terem acoes passiveis de resultados a serem

guantificados e monitorados.
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Monitoramento da estratégia da Anvisa - T2/24

Categorias de desempenho
Categoria de desempenho para KRs

Satisfatorio Critico

Percentual de execugdo

0a25%
Criado em 2021, o indice categoria de desempenho
combina indicadores de execucao com a percepg¢ao 25,1 a 50%
dos proprios gestores sobre o desempenho do KR ou

do projeto (satisfatorio, alerta ou critico). 50,1a 75%

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.

75,1 a 100%

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

consolidados. el Nooramo | A0 | Mo | Mo | mwaso | Awaso | Mo | mwaso | Awaso
P10 | oodias | >00dias | prazo | <90cas | >90dias | prazo | <90ckas | >90dias
c

D0% B C C
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Monitoramento da estratégia da Anvisa - T2/24

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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Orgamento e recursos
disponibilizados para
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+ Suporte técnico e financeiro para a¢ées de

Vigilancia Sanitaria nos Estados, DF e
Municipios

+ Estudos, pesquisas, informacodes e agdes

educativas em Vigilancia Sanitaria
Mormas e padrdes regulatdrios publicados
e atualizados

+ Autorizacao, habilitacao e certificacdo de

boas praticas para funcionamento de
estabelecimentos em atividades reguladas

+ Regularizacao sanitaria de alimentos,

medicamentos, produtos biolégicos,
dispositivos médicos, cosméticos,
saneantes, produtos fumigenos derivados
do tabaco e agrotdxicos

Monitoramento e investigacao de
notificagoes e alertas sanitarios

+ Monitoramento do preco de

medicamentos e dispositivos médicos

+ Acdes de resposta a eventos de saude

publica
Investigagao e apuragdo de infragtes
sanitarias
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PUBLICOS

PARA A SOCIEDADE

003
oy
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TODOS
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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 = ANVISA

Percentual de KRs com metas anuais alcancadas no trimestre, por objetivo estratégico

]
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22% Trimestre anterior: 13,7%
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4. Empoderar as
pessoas com 3. Antecipar e
informacoes para responder
fazer as melhores_ efetivamente as
escolhas em saide crises sanitarias e
emergeéncias de

I : ; salde piblica
33,5%




Desempenho geral da estratégia

Nivel de progresso dos KRs em relacao a meta anual, por objetivo estratégico
- ]

47,2%

Trimestre anterior: 26,7%
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crises sanitarias e
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Desempenho da estratégia
Alcance e execucao dos KRs por objetivo estrategico

O desempenho geral da estratégia da Anvisa € calculado a partir da média simples do nivel de
execucao dos 50 KRs atualmente ativos. Considerando que a base de calculo de alguns indicadores
muda ao longo do ano, alcancar um KR no primeiro trimestre nao garante seu alcance até o final do

ano.
Objetivo estratégico KRs KRs

" Alcancados
QE01, Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para a salde da populagdo 17 6
QE02, Contribuir para o desenvolvimenta no pais de novas tecnologias promissoras na area de sadde 5 1
QED3., Antecipar e responder efetivamente a crises sanitdras e emergéncias de sadde piblica 7 1
QE04, Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as melhores escolhas em saide 6 2
OE05. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia internacicnal 4

OE08. Promover uso intensivo de dados 8 1
QEQ0T, Desenvolver pessoas para o futuro 3

Desempenho Geral da Estratégia 50 1

% Alcance
dos KRs

353%
20,0%
143%
333%

12,5%

22,0%

% Progresso
dos KRs

||
o
=]
E:

ey

]
&

47.2%
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A Anvisa apresentou um nivel

médio de progresso dos KRs de
47,2 %. 11 KRs tiveram suas metas
alcancadas no primeiro trimestre.

Os objetivos 01, 02 e 03
registraram niveis mais altos de
progresso, 58,1%, 57,7% e 50,4%,
respectivamente.

Os objetivos 05 e 07, que
assinalaram apenas 6,9% e 21,7%
de progresso no periodo.
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Alcance e execucdo dos KRs por macroprocesso e processo*

Macroprocesso KRs KRs % Alcance dos % Progresso dos .

Alcancados KRs KRs « Os trés macroprocessos apresentaram
= resultados em niveis semelhantes no
£ 1. Gestdo da promeogao e protegio a salde 1 7 22.6% 49 5% segundo trimestre com niveis de

1.1 Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria 3 - 26,7% execugéo de 495%, 427% e 44,4%,
1.2 Desenvolver pesguisa, educagdo e qualificagdo em salde 1 - 19.9% respectivamente.
1.3 Estabelecer narmas e padrdes regulatarios 2 1 50.0% . L. -
_ - ; _ + Com os maiores niveis de execucao,
1.4 Realizar controle sanitario de estabelecimentos e ambientes 3 1 33.3% destacaram-se os processos 1.3, 1.9, 1.6 e
1.5 Realizar controle sanitario de produtos 1 2 18.2% 2.3.
1.6 Monitorar o risco sanitario de produtos, servigos e ambientes 4 2 50.0%
1.7 Realizar fiscalizagdo e apuragdo da infragdo sanitaria 3 ) Por outro lado, os p!’oces’sos 12,24, 2:_6 e
L . i 3.1 apresentaram baixo nivel de execucao.
1.8 Promover resposta sanitdria contra a propagagdo internacional de doencgas e agravos 2
1.9 Realizar agdes para regulagdo econdmica do mercado 2 1 50,0%
= 2. Processos gerenciais 12 3 25,0% 42 7%
2.1 Gestdo do desenvolvimento organizacional e da inovagdo 5 1 20,0% O monitoramento Ejo ImPaCtO dos resultados-
chave no processo ndao equivale ao desempenho
2.3 Gestdo do conhecimento e da informagdo corporativa 5 2 40,0% real dos processos, que é gerenciado por meio
2.4 Gestdo de comunicagdo institucional 1 dos sistema de gestdao de processos e de gestao
) o da qualidade. Nem todos os processos da cadeia
2.6 Gestdo de controles e seguranga institucionais 1 . .
. de valor possuem processos relacionados. Além
= 3. Processos de suporte 7 1 14,3% 44.4% disso, os indicadores de nivel de alcance e nivel de
01 Bz dlo [Resmes 2 . 13,0% execugao sao obtidos a partir dg médias simplgs
) . o i do desempenho dos KRs. Assim, é necessario
3.2 Gestdo de aquisigdes e logistica publica 1 -3,0% investigar, caso-a-caso, os KRs que contribuem
Total 50 1 22,0% 47.2% para esses processos para determinar os fatores

gue estao limitando o desempenho.



Desempenho da estratégia
Distribuicao de KRs em categorias de desempenho

Categoria de Desempenho dos KRs por Objetivos Estratégicos

OEO0. Viabilizar o acesso seguro a..

OEQ2. Contribuir para o desenvolv...

OEQ3. Antecipar e responder efeti...

OE04. Empoderar as pessoas com ...

OEQS5. Obter reconhecimento com...

QEDG. Promover uso intensivo de ...

OEO7. Desenvolver pessoas para o...

5

| I

5 10

®A B C oD ®E  Nio monitorado
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Os objetivos de 01 a 04 concentram os KRs na categoria
A. Os objetivos 05, 06 e 07 nao apresentaram KRs com
desempenho na categoria A.

Todos os Objetivos Estratégicos tiveram percentuais
maiores para as categorias D e E quando comparados
ao trimestre anterior, ou seja, pioraram de situacao,
exceto o Objetivo Estratégico 6, cujo percentual das
categorias A e B apresentou um incremento relevante
(de 33,3% para 62,5%) do 1° para o 2° trimestre de 2024 e
o percentual de categorias D e E manteve-se
praticamente inalterado.



Desempenho da estratégia
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Distribuicao de KRs em categorias de desempenho

O Macroprocesso 01 apresenta uma concentracao de KRs nas
categorias A e D e hd uma prevaléncia de KRs na categoria D
distribuidos pelos 3 macroprocessos da Cadeia de Valor da
Anvisa.

Todos os Macroprocessos tiveram percentuais maiores para as
categorias D e E quando comparados ao trimestre anterior, ou
seja, pioraram de situacao. Cabe salientar, portanto, que essa
piora foi refletida especialmente pela reducao do percentual
de KRs na categoria C, que foram classificados como
categoria D ou E no 2° trimestre. Os percentuais das
categorias A e B foram equivalentes para os macroprocessos
de Gestao da Promocgao e Protecao da Saude e de Suporte
e foram maiores para os processos Gerenciais (25% no 1°
trimestre e 41,7% no 2° trimestre).

Categoria de Desempenho dos KRs por Macroprocesso

1. Gestdo da promocgio e proteg..

2. Processos gerenciais

3. Processos de suporte

L]

5 10 15 20 25 30
®A B CeDeE

Nao monitorado



Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

Objetivo estratégico

OEO01. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para a saude da populacao

KR
KR PEI 01.01_Curmnprimeos 50% da Agenda Regulataria relacionada ac Complexo Econdmico-Industrial da Sadde (CEIS)
KR PEI 01.02_Avaliamos 56,3% das vacinas e hemoderivados nos prazos estabelecidos
KR PEI 01.03_Atingimos 25% de medicamentos e produtos biolégicos prierizados comercializados em até 1 ano apds o registro

KR PEl 01.04_Reduzimos progressivamente de 50% para 36% o nimero de hospitais silenciosos da Rede Sentinela quanto a
notificagdo de eventos adversos a medicamentos no VigiMed

KR PEI 01.05_Alcangamos 40% dos indicadores-chave de desempenho (KPI) dos processos finalisticos da cadeia de valor com
melhcria no desempenho em relagdc ao anc antenor

KR PEI 01.06_Aumentamos de 85% para 87,5% a taxa média de efetividade de retirada de andncios de produtos irregulares da
internet (EPINET)

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

0,00
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0,60
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KRs Alcancados 9% Progresso

35.29% ’ 58.08% '

Linha-base Meta ano Resultade FProgresso (%)

100,0%
0,0%
100,0%
100,0%

100,0%

0,0%

v

Categoria de
desempenho
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Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

Objetivo estratégico

OEO01. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para a saude da populacédo

KR
KR PGA 01.01_Aurmentar de 20 para 100% as melhorias para tomar o Processo Administrativo Sanitaric mais eficiente

KR PGA 01.02_Reduzir de 36 para 30 dias o tempo médic de decisdo em processos de Autonzagdo de Funcicnamento de Empresas
[AFE) e Autorizagdo Especial (AE) de todas as empresas

KR PGA 01.03_Aumentamos de 35 para 300 o ndmero de mamografos avaliados com base no risco potencial

KR PGA 01.04_Aumentar de 401 para 432 as decisfes em avaliagdes toxicolégicas para fins de registro de agrotéxicos quimicos para
uso agricola

KR PGA 01.05_Aumentamos de 25% para 100% as etapas de implantagdo do procedimento otimizado para fins de analise e decisdo
de petigdes de registro de dispositivos médicos, por meio do aproveitamento de analises realizadas por Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente (AREE)

KR PGA 01.06_Reduzir de 73% para 55% o percentual de exigéncias de petigdes primarias de registro de protetores solares
protocaladas em 2024 em relacdo ao percentual abtido nos anos de 2021-23

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

L

D

ANVISA
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KRs Alcancados % Progresso

35.29%' BE.I}H'.E'

Linha-base Meta ano Resultado Progresso (%)

Categoria de
desempenho

D




ANVISA

L
ARE

Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

KRs Alcancados % Progresso

Objetivo estratégico
35.29% 58.08%
hvd

OEO01. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servi¢os essenciais para a saude da populagao

KR Linha-base Metaano Resultado Progresso (%) Categoria de
desempenho
KR PGA 01.07_Ilmplementar e validar a nova metodclogia de fiscalizagdo de recintos alfandegados, com base no risco sanitario 0,00 1,00 050 50.0% _
KR PGA 01.08_Realizar simplificagdo e harmonizagdo da documentagdo de registro e alteragdes de pds-registro de medicamentos 0,00 1,00 030 30,0% B
KR PGA 01.09_Simplificar o processo de regulanizagdo de determinadas categorias de alimentos mediante implantagdo da notificagdo 0,00 1,00 050 50,0%
letronica
KR PGA 01.10_Reduzimos de 1208 para 500 o estogue de recursos relacionados a PAS, tramitades para a Geréncia-Geral de Recursos 1.208,00 500,00 789,00 58.2% C
até dezembro de 2023
KR PGA 01.17_Aumentar de 282 para 326 servigos digitais transformados para unificar 100% do peticionamento em plataforma dnica 28200 326,00 304,00 50,0% C

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo
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Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

KRs Alcancados 9% Progresso
Objetivo estratégico

20.00% 57.66%
OEO02. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas tecnologias promissoras na area de saude
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso (%)  Categoria de
desempenho

KR PEI 02.01 _Aumentamos em 5% o nimero de produtos novos, inovadores ou biossimilares na Anvisa com nicleo tecnolégico de 0,00 0,05 0,00
fabricagdo nacional
KR PEI 02.02_Avaliamos 100% de dispositives médicos relacionados a Parcerias para o Desenvolvimento Produtive (PDP) e ao 0,00 1,00 1,00 100,0%
Programa de Desenvolvimento e Inovagdo Local (PDIL) dentro de prazo legal de 90 dias
KR PEI 02.04_Aprovameos 48 8% das solicitacdes de anuéncia de pesguisas clinicas desenvelvidas no Brasil, no prazo ideal, para 0,56 049 021 43 3%
medicamentos, produtos de terapias avangadas e dispositivos médicos
KR PGA 02.01_Reduzimos de 462 para 422 dias o tempo médio de analise dos pedidos de avaliagdo de novos ingredientes & novos 462,00 42200 430,00 80,05 D
alimentos, submetidos pela via ordinaria, dinamizando o processo de incorporagdo de inovagdes nos sistemas alimentares
KR PGA 02.02_Aumentar de 0 para 100% o cumprimento das etapas necessarias para implantagdo de método padronizado de 0,00 1,00 0,65 65,00
monitoramento de pregos provisorios para garantia ao acesso as informagdes econdmicas de forma segura e adeguada para a
sociedade e drgdos de controle

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo




Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

Objetivo estratégico

OEO03. Antecipar e responder efetivamente a crises sanitarias e emergéncias de salde publica

KR Linha-base
KR PEI 02.01_Mantivemos acima de 1693 o ndmero de agdes realizadas anualmente para minimizar o risco sanitdrio no uso de 1.620,00
produtos sob vigilancia
KR PEI 03.02_Obtivemos 95% de aprovacio das petigdes de priorizagdo de solicitagdes de regularizagio de medicamentos e produtos 0,94
bioldgicos para mitigar risco de desabastecimento
KR PEI 03.03_Alcangameos um indice de 573% de conformidade em relagdo aos requisitos de delegagdo nos estados gue realizam 043

inspecdo em fabricantes de medicamentos e produtos para sadde

KR PEI 03.04_Aumentamaos de 67% para 73% o percentual médio do nivel de capacidades basicas de pontos de entrada instalades no 0,67
pais

KR PEI 03.05_fumentamos de 40.889 para 42.797 a produtividade média da RNLVISA 40.889,00
KR PGA 03.01_Aumentar de 0 para 100% a execugdo das etapas de simulagio de emergéncia sanitaria 0,00
KR PGA 03.02_Propor nova metodologia de atuagdo na drea de portos com base no gerenciamento do risco sanitério 0,00

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

Meta ano

1693,00

095

057

075

42797,00
1,00
1,00

Y

L

ANVISA
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KR= Alcancados 9 Progresso

ﬁ

14.20%

Resultade Progresso (%6)

929,00

1,00

029

0,73

19983,00
0,26
0,50

54,9%

100,0%

0,0%

75,0%

46,7%
26,0%
50,0%

50.37%

Categoria de
desempenho

C

D

D
D
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Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

KRs Alcancados 9% Progresso

Objetivo estratégico
33.33% A48.10%
N

OEO04. Empoderar as pessoas com informacdes para fazer as melhores escolhas em saude

KR Linha-base Metaano  Resultado Progresso (%)  Categoria de
desempenho

KR PEl 04.01_Reduzimas o tempo médio de atendimento 3s solicitagBes dos cidadSios de 417 para 4 dias 417 4,00 337 1000% [N
KR PEI 04.02_Alcangamaos 18,23 milh&es de pesscas nas agdes estratégicas de comunicagdco das pautas prioritdrias para salde e 0,00 1823895200 32631410,00 19,9% ¥
gualidade de vida
KR PEl 04.03_Alcangameos 783 de satisfagdo dos usuarics que acessam os canais de atendimento da Anvisa 0,76 078 0,86 100,0%
KR PGA 04.01_Aumentameos de 0 para 6 as iniciativas das unidades erganizacionais apoiadas pela Ascom com Linguagem Simples 0,00 6,00 1,00 16,7%
KR PGA 04.02_Aumentameos de 12,000 para 23.400 a retirada do ar de andncios de produtos fumigenos divulgados irregularmente 18.000,00 2340000 12173,00 52,0%
em plataformas digitais
KR PGA 04.03_Aumentar de 0 para 100% a publicagdo dos Relatorios de Monitoramento do balango risco e beneficio dos produtos 0,00 1,00 0,00 0,0% D

de terapias avangadas, registrados sob Termo de Compromisso




Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

Objetivo estratégico

OEO05. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia internacional N
KR Linha-base Meta ano Resultado
KR PEI 05.01_Alcangamos 90% dos critérios de auditona utilizados pela Organizagdc Mundial da Sadde para auditar as autoridades 0,81 090 082
zanitarias nacionais
KR PEI 05.03_Integramos 40% de processos da cadeia de valor ao Sistema de Gestdo da Qualidade (5G0 Anvisa) 029 040 029
KR PGA 05.01_Aumentar de 54% para 65% o nivel de maturidade dos processos do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa 054 0,65 0,55

pricrizados para o reconhecimento como Autoridade Sanitéria de Referéncia Internacional pela OMS

KR PGA 05.02_Aumentar de 23 para 100% a publicagdo dos Pareceres Publicos de Avaliagdc de registros defenidos e indeferidos de 023 1,00 032

produtos bioldgicos, radicfarmacos e produtos de terapia avangada para o reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria de
Referéncia Internacional pela OM5

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

L
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ANVISA

KRs Alcancados % Progresso
»

0.00%

Progresso (%)

6, 7%

0,0%
91%

11,7%

6.86%

Categoria de
desempenho

C
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Desempenho da estratégia B

Desempenho dos KRs estratégicos

KRs Alcancados % Progresso

Obijetivo estratégico i
12.50% 43.84%
OEO06. Promover uso intensivo de dados A
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso (%2)  Categoria de

. desempenho
KR PEI 06.01_Reduzimos de 26% para 21% o indice de Obsolescéncia dos Sistemas de Informagdo da Anvisa (modelo TIME) 0,24 021 0,21 9,05 B
KR PEI 06.02_Alcangameos 89,5% das metas do Plano de Transformagdo Digital 0,86 000 0,92 100,0% E
KR PEl 068.03_Mapeamos 100% das bases de dados prioritdrias para os recursos de interoperabilidade definides pela RNDS 0,00 1,00 0,00 0,0% €
KR PEI 06.04_Alcancamos um nivel 3,33 de maturidade em dados e analytics 3,00 3,33 313 39.4% B
KR PEI 06.05_Alcangamos 53,2% no indice de Privacidade de Dados (i-priv G0 0,41 053 0,51 82 054 B
KR PEI 08.06_Alcangamaos 55% no indice de Seguranga da Informacgdo (GSI) 0,51 0,55 0,0% Mdo monitorado
KR PGA 06.01_Aumentar de 1 para 3 a maturidade correcional da Anvisa 1,00 3,00 1,00 0,0% D
KR PGA 06.02_Aumentarmos de 3 para 9 estados alimentando o CMD-VISA 3,00 Q.00 5,00 33.3% B

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo




Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

Objetivo estratégico

OEOQ7. Desenvolver pessoas para o futuro

KR

e,

KR PEI 07.01_Alcangameos 20% de pessoas da Anvisa desenvolvidas por competéncias em regulagdo, tecnologia, gestdo e inovagdo

KR PGA O07.01_Aumentar de 0 para 100% a implementagdo 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 qualificagdo do PGOR
implementado

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

=
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KREs Alcancados 9 Progresso
L

0.00% 21.67%
A

Linha-base Meta ano Resultadoe Progresso (%)  Categoria de

desempenho
0,00 1,00 0,39 39,0% D
0,00 1,00 0,26 26,0%
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Desempenho do portfélio de projetos ~' ANVISA

Desempenho geral dos projetos

Mome do projeto Total de entregas  Percentual de execucdo anual Progresso global
previstas

ol
PO1. Reconhecimento do Brasil como autoridade reguladora de referéncia internacional 4 25.00% 25,00%
- WHO Listed Authority (WLA)
PO2. UDI - Identificagdo Univoca de Dispositivos Médicos 5 40,00% 40,00%
PO3. Aprimoramento da Detecgdo de Risco 3 0,00% 0,00%
PO4. Adogdo do Padrdo Identification of Medicinal Products (IDMP) [ 0.00%
PO5. Qualificagdo da gestdo das acdes estratégicas de vigilancia sanitaria no SMVS 9 0,00% 0,00%
(IntegraVisa IV)
POB&. Registro eletrdnico da dispensagdo de produtos controlados 5 0,00%
P07. Regulagdo Agil 6 0,00% 0,00%
PO8. Modelo de consolidagio de sumulas na Anvisa 6 0,00% 0,00%
POS. Consolidag3o e integragdo de dados de VISA na RNDS para apoiar a tomada de 5 0,00% 0,00%
decisdo em sadde publica
P10. AvallA - Sistema de avaliagio automatica de documentagdo para funcionamento de 3 0,00% 0,00%
Empresas
P11. Transformagao Digital do PAS 5 0,00% 0,00%
P12. Programa de Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira 9 0,00% 0,00%
P13, Servigo Seguro - Projeto Macional para a Melhoria da Seguranga 5anitaria dos 4 0,00% 0.00%
servigos de salde e de interesse para a saude
P14. Estimando os riscos da ingestio de alimentos contendo multiplos residuos de 7 0,00%
agrotoxicos
Total 77

* A mensuracao do desempenho dos projetos € baseada no percentual de entregas concluidas em relacao as entregas previstas para conclusao
até o final do ano corrente (percentual de execugao anual) e no percentual de entregas concluidas em relagdo ao total de planejadas para o
projeto no ciclo 2024-2027 (Progresso global).

* As informacdes dos projetos P8, P9, P10, P12 e P14 nao foram atualizadas neste ciclo de monitoramento.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria

Resultados do 2° trimestre de 2024

DESEMPENHO

EXECUCAO

N

45%

PREVISIBILIDADE REGULATORIA

70% Atos normativos
publicados
decorrentes da AR

N 56

Total de atos
tivos
81 (y norma
? publicados

Satisfatorio 69

DESEMPENHO
VER TEMAS EM ALERTA

Crtico 2 (1%

Alerta 4 (29%)

Satisfatario
166 (979%)

Total: 172

CONCLUIDOS

m 7,.0%

0,0% 100,0%

Total: 12

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025
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PROPOSTAS

DESEMPENHO
VER PROPOSTAS EM ALERTA

VER PROPOSTAS CRITICAS
Critico 3 (1%)

Alerta 3 (1%)

Satisfatério
265 (98%)

Total: 271
5|TUAC5¢0 NO FLUXO

Nzo Iniciade ||| G <:
Concluido _ 54
Em analise das contribuicdes d... _ 49
Em Analise de Impacto Regula... _ 40
Em elaboragdo da minuta do |... _ 35
Em Deliberagso final [l 18

Em realizagio da Consulta Pab... - 12

Arguivado I 1
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria
Resultados do 2° trimestre de 2024

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

Resultado T2/2024 , . ,
« Foram publicados 69 atos normativos pela Anvisa,

incluindo assuntos de atualizacdao periddica e

e\ excluindo atos normativos internos. Desse total, 56
O atos estavam previstos em temas da Agenda
‘ O Regulatéria 2024-2025.
. « Com este resultado, foi alcancado 81% de
81% \ ) previsibilidade na atuacao regulatéria da Anvisa,
Y superando a meta de 70% prevista para este
indicador.

Satisfatorio (81%)

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

Resultados do 2° trimestre de 2024

2. DESEMPENHO DA AGENDA*
Meta: Desempenho satisfatério

O desempenho da Agenda esta em alerta neste trimestre,
Resultado T2/2024 tendo em vista que ha dois temas com desempenho critico**:

« Tema n°8.19 - Revisdao da norma de inspecao de Boas
Praticas Clinicas(BPC) (Revisdo da IN 122/2022): e

« Tema n°11.2 - Identificacdao de estratégias para
promover o acesso a informacdes necessarias ao
consumo seguro de produtos para saude por pessoas
com deficiéncia visual.

En

* O Desempenho da Agenda é definido a partir do padrao de desempenho dos
temas em relacao ao planejamento previsto:

Satisfatorio: 70% ou mais dos temas regulatérios tém desempenho satisfatoério e

. . nenhum critico;
Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda

Reqgulatéria 2024-2025 Critico: 20% ou mais dos temas regulatoérios tém desempenho critico; e

intervalo entre o desempenho satisfatorio e critico.

**Temas com desempenho critico sao aqueles em que 20% ou mais de suas
propostas ndo alcangaram 39% do planejamento previsto.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria
Resultados do 2° trimestre de 2024
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3. DESEMPENHO DOS TEMAS REGULATORIOS*

Meta: Desempenho satisfatério

Temas regulatoérios
Resultados T2/2024

Critico 2 (198)

Alerta 4 (2%)

Satisfatorio
166 (97%)

Total: 172
Satisfatorio (97%)

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatodria 2024-2025

Os 2 temas com desempenho critico (Temas 819 e 11.2)
decorrem de propostas que nao alcancaram 39% do
planejamento previsto.

Observa-se o estado de alerta em 4 temas regulatérios
(Temas 1.20; 5.1; 7.1, e 8.2), sendo que 3 nao atingiram 70% de
propostas com desempenho satisfatorio e um dos temas possui
uma proposta com desempenho critico.

* O desempenho dos temas regulatorios é definido a partir do padrao de desempenho
da execucao das propostas em relacao ao planejamento previsto:

Satisfatorio: 70% ou mais das propostas regulatdrias do tema com desempenho
satisfatorio (ou seja, com execucao de 70% ou mais das etapas planejadas) e nenhuma
critica;

Critico: 20% ou mais das propostas do tema com desempenho critico; e

:intervalo entre o desempenho satisfatério e critico.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria
Resultados do 2° trimestre de 2024

4. DESEMPENHO DAS PROPOSTAS REGULATORIAS*
Meta: Desempenho satisfatério

Propostas regulatodrias
Resultados T2/2024 Pontuam-se 3 propostas regulatérias em estado de

alerta (Propostas 5.1.1; 7.1.1; e 8.2.1) por nao atingiram 70%
da execucao planejada e também 3 propostas com
desempenho critico (Propostas 11.2.1; 8.19.1; e 1.20.7) por
nao alcancaram 39% do planejamento previsto.

Critico 3 (19%)
Alerta 3 [1%4)

satisfatario
265 (98%)

Total: 271
Satisfatorio (98%)

* O desempenho das propostas regulatorias é definido a partir do padrao de
Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda desempenho da execugao em relacao ao planejamento previsto:

Regulatoria 2024-2025 Satisfatorio: alcance de 70% ou mais da execucao planejada;

Critico: 39% ou menos da execucao planejada para a proposta; e

intervalo entre 40 e 69% da execucao planejada.
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Resultados do 2° trimestre de 2024

5. KR 1.1 DC) PLANEJAMENTO ESTRATEGICO 2024-2027 - CUMPRIMOS 95% DA A(;ENDA
REGULATORIA RELACIONADA AO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE (CEIS)
Meta 2024: Cumprimos 50% da Agenda Regulatéria relacionada ao Complexo Econémico-

Industrial da Saude (CEIS)

KR 1.1 CEIS
Resultados T2/2024

50%

M

96%
Satisfatorio (96%)

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda

Regulatoria 2024-2025

Dos 26 Temas da Agenda Regulatéria 2024-2025 relacionados
ao CEIS, 25 apresentaram desempenho Satisfatério.

1 Tema relacionado ao CEIS teve desempenho Alerta:

o Tema n® 8.2 - Atualizacao dos requisitos para controle de qualidade
de fitoterapicos a partir de alteracdes pontuais na RDC 26/2014

2 propostas regulatoérias relacionadas ao CEIS tiveram seus
cronogramas replanejados, sendo referentes aos Temas n® 4.7 e
8.22.


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria
Resultados do 2° trimestre de 2024

6. EXECUC}AO DA AGENDA REGULATORIA
Meta: 70% de execucao da Agenda Regulatdria até sua conclusao

Execucao da AR
Resultados T2/2024

70%

N

45%

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda

Regulatdria 2024-2025

A Agenda Regulatoria subiu de um percentual
de 38% para 45% de execucgao neste segundo
trimestre. A execucao da Agenda é calculada a
partir do andamento executado pelo conjunto
de temas regulatorios.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria I

Resultados do 2° trimestre de 2024

7. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA

Execucg¢ao da AR
Resultados T2/2024

« Foram concluidos 12 temas, que levaram
a publicacdo de 13 instrumentos
regulatoérios, sendo 9 RDCs € 4 INs.

* Esse resultado equivale a 7% dos 172 temas

- 7,0% atualmente na Agenda Regulatoria.

0.0% 100,0%

12 temas concluidos

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

Resultados do 2° trimestre de 2024

7. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatoérios concluidos (Parte 1)

MACROTEMA N° TEMA TEMA ATO NORMATIVO
Assuntos Transversais 1.8 Peticionamento e arrecadacao de taxa de fiscalizagao de vigilancia sanitéria (TFVS) RDC n°® 857/2024
Assuntos Transversais 114 Requisitos para a admissibilidade de analises realizadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras IN n° 292/2024

Equivalentes nos processos de Inspecao e Certificacao de Boas Praticas

RDC 872/2024
Assuntos Transversais 1.18 Revisdo das normativas que regem a Rede Sentinela
IN n®302/2024
Alimentos 3.19 Revisdo da regulamentacao de materiais metalicos em contato com alimentos RDC n°® 854/2024

Procedimento otimizado de andlise, em que se utiliza das avaliacdes conduzidas por Autoridade
Regulatdria Estrangeira Equivalente (AREE) para anélise das peticoes de registro e pés-registro de
medicamentos e produtos biolégicos, e de carta de adequagdo de insumo farmacéutico ativo
(CADIFA), em territério nacional

Medicamentos 891 Requerimentos para a comprovacgao de seguranca e eficacia de peticoes de pds-registro (Revisao RDC 1 851/2024
da RDC 73/2016)

IN n°®289/2024
Medicamentos 8.12
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7. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (Parte 2)
MACROTEMA N° TEMA TEMA ATO NORMATIVO
Medicamentos 8.30 Revisdao dos medicamentos isentos de prescrigcao (MIP) (Revis@o da RDC n° 98/2016) RDC n°® 882/2024
Produtos para a Sadde 11 Analise de peticdes de dispositivos médicos com aprovgltamento de andlises de autoridades IN n° 290/2024
reguladoras reconhecidas
Proibi¢do da fabricagdo, importacdo e comercializagdo, assim como do uso em servigos de sadde,
Produtos para a Saude 114 do mercurio e do p6 para liga de amalgama nao encapsulado indicados para uso em Odontologia RDC 879/2024
(Revisdo da RDC n°® 173/2017)
Produtos para a Saidde 11.10 Revisdo dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia para Dispositivos Médicos RDC n° 848/2024
Saneantes 12.1 Definicdo de requisitos técnicos para o registro de tintas com a¢do Saneante RDC n°® 847/2024
Tabaco 16.3 Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco RDC n°® 855/2024
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8. REPLANEJAMENTO DO CRONOGRAMA

Execucao da AR
Resultados T2/2024

B 13%

35 cronogramas
replanejados

100%

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda

Regulatoria 2024-2025

Replanejaram pelo menos 1
proposta regulatéria: GCALI;
GGTOX; GHCOS, GGBIO; GELAS;
GGFIS; GGTES; ASNVS; COPEC;
GADIP; DIRE2; GGGAF; GGMED,;
GGMON; e GGREC.

Observacgao: O registro do
primeiro planejamento nao é
considerado como
replanejamento.
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+ informacodes sobre as
propostas replanejadas:

| Al  CRONOGRAMAS REPLANEJADOS

PROPOSTAS REPLANEJADAS DISTRIBUICAO DAS PROPOSTAS REPLANEJADAS POR GG OU EQUIVALENTE

bz 5I...---F!—F———F—

GG OU EQUIVALENTE  DIRETG)

Painel de Monitoramento da Agenda Requlatéria 2024-2025



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 1° semestre de 2024
PREVISIBILIDADE NA ARRs OBRIGATORIAS CONCLUIDAS RISCO DE DESCUMPRIMENTO DO
EKECUQED NO PRAZOQ LEGAL PRAZO PARA CONCLUSAQ DA ARR
ARRs obrigatorias
10
8
Total de ARRs
14 N .
o 1
N° de ARRs Obrigatérias 85.7% ; 0
Satisfatario Alerta Critico
9 Status das ARRs
N° de ARRs Eletivas ARRs eletivas
:m obtengdo de dados — 10
5 Satisfatério
) 100% das ARRs obrigatdrias
Em planejamento concluidas em até 3 anos a partir > ¢
da vigéncia da norma. - 1
Finalizada _ 0 I 0
Satisfatono Critico Alerta
Em conclusdo

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda de ARR 2023-2026
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1. PREVISIBILIDADE NA EXECUCAO DA AGENDA DE ARR (PrevExecARR)*
Meta: 2 70% das ARRs aderentes ao cronograma planejado

PrevExecARR « Obteve-se 85,7% de previsibilidade na execug¢dao da Agenda de ARR,

Resultado S1/2024 valor dentro da meta estabelecida para este indicador

70%  Das 14 ARRs constantes da Agenda, apenas 2 nao estao aderentes ao
cronograma planejado:
«  ARRda RDC n°772/2022; e

85.7%

« ARRda RDC n°595/2022.
Satisfatorio

* O resultado do indicador PrevExecARR é definido pela comparacao da execucao informada
Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda das ARRs até o semestre monitorado com a execug¢ao planejada para o mesmo periodo, sendo:

de ARR 2023-2026 Satisfatorio: 2 70% das ARRs com execucdo aderente ao cronograma planejado;
entre 50 e 69% das ARRs com execucao aderente ao cronograma planejado; e

Critico: < 50% das ARRs com execuc¢ado aderente ao cronograma planejado.



Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 1° semestre de 2024

1. PREVISIBILIDADE NA EXECUCAO DA AGENDA DE ARR (PrevExecARR)*
Detalhamento da execucao informada para as ARRs em andamento
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ARR
RDC n° 750/2022

RDC n® 613/2022

RDC n® 786/2023

RDC n® 814/2023
IN n°®129/2022

IN n° 35/2019

RDC n® 658/2022

RDC n® 739/2022
RDC n® 595/2022

RDC n® 772/2022

RDC n® 562/2021

UORG Responsével
GGMED

GGPAF

GGTES

GHCOS
GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGTOX
GGTPS

GHCOS

GGTPS

Carater
Obrigatdrio

Obrigatério
Obrigatério

Obrigatdrio

Eletivo

Eletivo

Eletivo

Obrigatorio

Obrigatdrio

Eletivo

Obrigatdrio

Em planejamento

Em planejamento

Em planejamento

Em planejamento

Em obtencado de dados

Em obtencdo de dados

Em obtencao de dados

Em obtencdo de dados

Em obtencado de dados

Em conclusdo

Em conclusao

Planejamento da ARR
Elaboragdo do Plano de ARR - tdpicos 1 e 2 (50%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Elaboragao do Plano de ARR - topicos 1 e 2 (50%)

Nao iniciado (0%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)
Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Coleta — periodo inicial (40%)

Nao iniciado (0%)
Coleta — periodo inicial (40%)

Nao iniciado (0%)

Coleta — periodo inicial (40%)

Coleta — periodo inicial (40%)

Coleta — periodo inicial (40%)

Levantamento da linha de base ou
atividades preparatérias (20%)
Coleta — periodo inicial (40%)

Coleta concluida (100%)

Coleta concluida (100%)

Conclusdo da ARR
N&o iniciado (0%)
N&o iniciado (0%)

Elaboracdo do Relatério de ARR —
até tépico 5 do modelo (60%)

N&o iniciado (0%)

N&o iniciado (0%)

Nao iniciado (0%)

N&o iniciado (0%)

Nao iniciado (0%)
Nao iniciado (0%)

Relatério de ARR elaborado
(90%)

Elaboragdo do Relatério de ARR —
tépicos 6 a 9 do modelo (80%)

Fonte: Aplicativo de Monitoramento da Agenda de ARR 2023-2026
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Resultados do 1° semestre de 2024

2. PERCENTUAL DE ARRs OBRIGATORIAS CONCLUIDAS NO PRAZO LEGAL (CumpPrazo)*
Meta: 100% das ARRs obrigatérias concluidas no prazo legal

CumpPrazo
Resultado S1/2024 - Todas as ARRs obrigatérias ja concluidas da Agenda de ARR
observaram o prazo legal estabelecido pelo Decreto n° 10.411, de
2020.
« S3o duas as ARRs obrigatdrias ja concluidas, que integram o
macrotema Portos, Aeroportos e Fronteiras:
+ ARR da RDC n° 488/2021: concluida no 1° sem/2024; e
| + ARR das RDCs n° 754 e 759, de 2022: concluida no 2° sem/2023
. . + Os relatdrios de todas as ARRs concluidas podem ser acessados
Satisfatério (100%) 3aui.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
de ARR 2023-2026

* Se pelo menos uma ARR obrigatéria for concluida apds o prazo de até 3 anos a partir da vigéncia do instrumento regulatério, o resultado desse indicador é
interpretado como Critico.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorios-de-arr-1

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR

Resultados do 1° semestre de 2024
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3. RISCO DE DESCUMPRIMENTO DO PRAZO PARA CONCLUSAO DA ARR (RiscoPrazo)*
Meta: = 70% das ARRs em situacao Satisfatoria e nenhuma Critica

10

L

*  CARATER
DA ARR

ARR
obrigatdria

ARR eletiva

RiscoPrazo RiscoPrazo « Este indicador nao alcangou a meta
ARRs obrigatoérias ARRs eletivas . . ,
Resultados S1/2024 Resultados S1/2024 estabelecida: uma ARR eletiva esta
em situacgao critica, pois ultrapassou o
10 L
8 prazo definido em seu cronograma,
_ , embora esteja em execuc¢ao avancgada
J =
- 1 (97%), restando apenas a etapa de
1
0 . ~ ..
0 0 I deliberacao do Relatdrio de ARR pela
Satisfatario Alerta Critico Satisfatnio Critico Alerta .
Dicol.
Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda de ARR 2023-2026
RISCOPRAZO CRITICO
Se até a metade do prazo legal para conclusao, a UORG nao tiver concluido a etapa “Planejamento da ARR"; ou * Seno dltimo ano do prazo legal, a
Se até o inicio do ultimo semestre anterior ao vencimento do prazo legal para conclusédo, a UORG nao tiver pelo menos iniciado UORG nao tiver iniciado a ARR
a etapa “Conclusdo da ARR"
se até a metade do prazo previsto em cronograma, a UORG nao tiver concluido a etapa “Planejamento da ARR”; ou * Seno ultimo ano do prazo previsto no
se até o inicio do ultimo semestre anterior ao vencimento prazo previsto em cronograma, a UORG ndo tiver pelo menos cronograma para realizagdo da ARR, a

iniciado a etapa “Conclusao da ARR”

UORG nao tiver iniciado a ARR
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Informe de Monitoramento da Agenda de ARR

Resultados do 1° semestre de 2024

3. Risco de descumprimento do prazo para conclusao da ARR (RiscoPrazo)

Detalhamento das ARRs em situacao ou Critico

e PRAZO EXECUCAO INFORMADA SITUACAO OBSERVAGOES ASREG

ARR CARATER RESPONSAVEL

Planejamento da ARR: Elaboragao do
Plano de ARR - topicos 1 e 2 (50%)

RDC n° o . . . .
750/202 Obrigatdrio GGMED 2°sem/25  Obtencdo dog tlia'dos. Coleta — periodo
inicial (40%)

Conclusdo da ARR: Nao iniciado (0%)

A ARR assumiu a classificagao “Alerta’ para esse indicador,
pois j& decorreu metade o prazo legal para conclusao e nao
foi concluida a etapa de Planejamento. No entanto, importa
destacar que a ARR est4 aderente ao cronograma planejado
pela UORG responsével e, se assim permanecer, 0 prazo legal
seréd cumprido.

Planejamento da ARR: Concluido

RDC n°

772/2022 Obtengdo dos dados: Concluido

Eletivo GHCOS 1° sem/24
Conclusao da ARR: Relatdrio de ARR

elaborado (90%)

A ARR assumiu a classificagao “Critica’ para esse indicador,
pois ja esta esgotado o prazo para conclusdo previsto no Voto
CRITICA 301 (2087788). No entanto, importa destacar que, conforme
informado pela UORG responsével, a ARR esta com 97% de
execucao, restando apenas a deliberagdo do Relatério de ARR
pela Dicol.

Fonte: Aplicativo de Monitoramento da Agenda de ARR 2023-2026
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Resultados do 1° semestre de 2024

4. REPLANEJAMENTO DO CRONOGRAMA

Informativo
: . d + informacgodes sobre o
Replanejamento do cronograma das ARRs
cronograma Nesta i i
. janela de monitoramento, . . 50
Resu |tados 51/2024 . e ACOMPANHAMENTO DA AGENDA DE AVALIACAO DE RESULTADO REGULATORIO (ARR) & @
nenhuma UORG replanejou o M

cronograma de ARRs sob sua

O/ responsabilidade.
0%

Nenhuma ARR com
cronograma replanejado i

Fonte: Painel de Monitoramento da
Agenda de ARR 2023-2026


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMGE3OTJiMzAtYjExZi00MGI2LWJkNWUtZTdjYmJiODFjOTUxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 1° semestre de 2024

6. CONCLUSAO DE ARRs NO SEMESTRE
Lista de ARRs concluidas no semestre

CARATER UORG RESPONSAVEL EMENTA RELATORIO DE ARR

Disp@e sobre a importagdo de produtos Relatério de ARR da RDC

RDC n° 488/2021 Obrigatério DIRES
sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de salde, para seu uso exclusivo 488/2021 (DIRES)



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorio_arr_rdc_488.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorio_arr_rdc_488.pdf
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