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Apresentacao

Este relatorio apresenta uma analise detalhada do
desempenho da estratégia da Anvisa no terceiro
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 portifélio 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 - T3/24

Objetos, dimensdes e indicadores monitorados

Instrumentos, objetivos, resultados e iniciativas Execucgdo

Alcance das metas
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Categoria de desempenho

e Percentual de

execucao dos KRs

resultados-
chave (KR)* | -

Percentual de
execucao dos KRs, por
objetivo

Percentual de
execucao dos KRs, por
processo

objetivos
estratégicos

* Percentual de
execucao dos projetos

14

projetos
estratégicos

PLANO DE

GESTAO ANUAL

PGA 2024

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

NuUmero e percentual de
KRs com metas anuais
alcancadas, por
processo

NUmero de entregas -
total, em atraso e
concluidas

Percentual de entregas
concluidas

Distribuicao dos KRs por
categoria de
desempenho e objetivo

Distribuicao dos KRs por
categoria de
desempenho e processo

@e coll



Os seguintes KRs do Plano Estratégico foram classificados como inativos para o 32 trimestre

A

por nao terem elementos para quantificar os resultados alcancados no periodo ou pela

meta para o ano de 2024 ser zero:

KR 2.2: Avaliamos 100% de dispositivos médicos relacionados a
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e ao
Programa de Desenvolvimento e Inovacdo Local (PDIL) dentro
do prazo legal de 90 dias

KR 2.3:Alcangcamos nota de satisfacao com média acima de 3,25
para as iniciativas de acompanhamento regulatério da Anvisa
no ecossistema de inovacao

KR 5.2: Atingimos 0% de autoridades reguladoras prioritarias
que praticam confianca regulatdria (reliance) frente as decisdes
regulatérias da Anvisa

KR 7.1: Alcangamos 0% de pessoas da Anvisa desenvolvidas por
competéncias em regulagao, tecnologia, gestdao e inovagao

KR 7.2: Alcangamos nota 2,00 no indice de engajamento dos
servidores das unidades e equipes

KR 7.3: Aumentamos de 6,71 para, no minimo, 7,03 o indice de
qualidade de vida no trabalho, atingindo bem-estar intenso

Dire3

Dire2 e Dire3

Gadip

DP

DP

DP

GGTPS

GGTPS, GGBIO, COPEC, GGMED

AINTE

GGPES

GGPES

GGPES

|
p—
(]
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Monitoramento da estratégia da Anvisa - T3/24

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.
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Categoria de desempenho para KRs

Percentual de execugdo

0a25%

25,1 a50%

50,1a75%

75,1 a 100%

Satisfatorio

Critico

Atraso | No | Awase | Atraso
>90dies | prazo | <90k | >P0dkas

@ (a) 0 gs
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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).

......... VALORES .
NOSSOS APLICADOS AOS GERAM OS SEGUINTES PUBLICOS
CAPITAIS NOSSOS PROCESSOS RESULTADOS PARA A SOCIEDADE
o000
............................... " * Suporte técnico e financeiro para acbes de @;ﬂ
\ oo COMUMEATAD SISTEMA MACIONAL D€ Vigiléncia Sanitaria nos Estados, DF e
L' ARTCuLAghor  NSTITUCIONAL WIGILANCIA SANITARIA o
. Y o e — Municipios SEGURANGA
@ mg?%%l S mmm;(-?:;‘m o GuMmacAD Gasados + Estudos, pesquisas, informacgses e agdes SANITARIA PARA
o s o s educativas em Vigilancia Sanitaria TODOS
commmeEnr ¥ AEGULATORIOS b . .
£ oA mFORMACAG MACRO o * Normas e padrdes regulatérios publicados
P e y S e atualizados Q@
""""""""""""""""" K crcanescionss + Autorizacao, habilitagao e certificacdo de
3 £OAINOVARAD 2 » CoTROLE SaNARO ' ACESSO

@ VISAO
: DE FUTURO

NOSSOS
”? VALORES

HUMANO

Mossos talentos
Servidores e colaboradores

-

ORCANIZACIONAL

Estrutura de organizacdo
e funcionamento

ESTRATEGE
ORGANZACIONAL A%

OPERACAO

e

o
L NITARIO DE PRODUTOS.
SERVIGOS E AMBIENTES
b o
FISCALIZACAD E APURACAD
D INFRAGAQ SANITARIA
4 erovor

RESPOSTA SANITARIA CONTRA

MACRO
PROCESSOS
D SUPORTE

RCALZAR AGOTS PAR
REGULACAD ECONOMICA DO
MERCADO

INFORMAGCAO

FINANCEIRO

Infraestrutura de tecnologia

Orgamento e recursos
e arquitetura da informagéo

disponibilizados para
execucao

%

-
|

GESTAO DE RISCOS CORPORATIVOS

PROPAGACAD
INTERNACIONAL DE BOTNGAS £ AGRAVOS

boas praticas para funcionamento de
estabelecimentos em atividades reguladas

+ Regularizacao sanitaria de alimentos,

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

Monitoramento e investigacao de
notificagGes e alertas sanitarios

* Monitoramento do preco de

medicamentos e dispositivos médicos

+ Acoes de resposta a eventos de saude

publica
Investigacgdo e apuragdo de infragdes
sanitarias

A SERVICOS E
PRODUTOS DE
SAUDE DE
QUALIDADE

CONFIANCA E
PREVISIBILIDADE NO

AMBIENTE
REGULATORIO

e

INFORMAGAO
PARA AUTONOMIA E
CIDADANIA EM SAUDE
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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

Estratégia de
Saude Digital (ESD)

Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel (ODS)

PPA1

ESD

Fome zero e agricultura s Estruturacao da Politica ks A L. . .
sustentavel JIE@N Nacional de Cuidados @ Estratégia de Saude Digital
Saude e Bem-Estar r?g% Atencgdo primaria a saude
Trabalho decentee {';"gi: Atencio especializada a saude Estratégia Nacional para
crescimento economico 1) Desenvolvimento do Complexo
Industria, inovagéo e % Gestso, trabalho, educacio e Econdomico Industrial de Saude
infraestrutura EALY transformag&o digital na saude . .
— Estratégia Nacional para
Reducao das desigualdades O P&D, inovacao, producao e Desenvolvimento do CEIS
avaliagao de tecnologias em saude
W= Cidades e comunidades boAe
J& sustentaveis 'a Vigilancia em salde e ambiente

== Consumo e producao
@08 csponsaveis

Paz, Justica e Instituicoes
Eficazes

Parcerias e meios de
implementacao

Qualificacdo da assisténcia
farmacéutica no SUS

Saude indigena



Desempenho geral da estratégia
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Percentual de KRs com metas anuais alcancadas no trimestre, por objetivo estratégico

e ——
31,25%

52,9% 1. Viabilizar o

acesso seguro a
produtos e
servicos

essenciais para

asaideda

populacao

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

33,3%

Trimestre anterior: 22%

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

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

0%

0%

0%

5. Obter reconhecimento
como autoridade
sanitaria de referéncia
internacional

| |
6. Promover o
uso intensivo de

7. Desenvolver dados
pessoas para o
futuro

37,5%



Desempenho geral da estratégia

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

64,7% Trimestre anterior: 47,2%

72,2%

produtos e
servicos
essenciais para
asadde da
populagao

4. Empoderar as
pessoas com
informagoes para
fazer as melhores
escolhas em saide

46,4%

dcesso seguro a

1. Viabilizar o %9

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

N
+*F
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3. Antecipar e
responder
efetivamente as
crises sanitarias e
emergeéncias de
sadde pablica

&, 5. Obter reconhecimento
” como autoridade
sanitaria de referéncia
internacional

6. Promover o
uso intensivo de

7. Desenvolver GEGH

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 € calculado a partir do percentual de alcance dos 48 KRs atualmente ativos. Além disso, € utilizado o
indicador de percentual de progresso, que € uma media simples dos percentuais de execucao de cada resultado em relacao a sua meta. Considerando
que nem todos os KRs sao cumulativos, alcancar um KR em um trimestre nao necessariamente garante seu alcance no trimestre seguinte.

Objetivo estratégico KRs KRs % Alcance % Progresso
. Alcangados dos KRs dos KRs
OED1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para a saude da populagao 17 9 52.9% _
OEQ2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas tecnologias promissoras na area de sadde 4 _
OEQ3. Antecipar e responder efetivamente a crises sanitarias e emergéncias de saude publica 7 1 14.3% _
OEQ4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as melhores escolhas em sadde B 2 33.3% ‘-%
OE05. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia internacional 4 -
OEQ6. Promover uso intensivo de dados 8 3 37.5% _
OEQ7. Desenvolver pessoas para o futuro 2 -
Desempenho Geral da Estratégia 48 15 31,3% 64,7%

o A Anvisa apresentou um nivel médio de progresso dos KRs de 64,7 %. 15 KRs tiveram suas metas alcancadas no
terceiro trimestre.

o Os objetivos 01 e 06 registraram niveis mais altos de alcance com 52,9% e 37,5%, respectivamente.

o Os objetivos 02,05 e 07 nao tiveram KRs com metas alcancadas no terceiro trimestre.
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Alcance e execucdo dos KRs por macroprocesso e processo*

Macroprocesso KRs KRs % Alcance dos % Progresso dos
Alangados [ K& KRs o O Macroprocesso Processos de Suporte

© 3. Processos de suporte 6 3 50,0% . 78.4% apresentou o maior percentual de KRs

3.4 Gestdo de tecnologia da informacéo 4 3 75,0% — alca ngados (50%) e com progresso (78,4%).

3.1 Gestdo de Pessoas 1 -8,0%

3.2 Gestio de aquisicdes e logistica publica 1 _ + Com os maiores niveis de execuc¢ao,
5 2. Processos gerenciais 12 5 41,7% ' 68,2% destacaram-se os processos 1.3, 1.9, 3.4 e

2.3 Gestdo do conhecimento e da informagdo corporativa 5 3 60,0% | 2,3 que estao na faixa de execugéo entre

2.1 Gestdo do desenvolvimenteo organizacional e da inovacdo 5 2 40,0% 90-100%

2.4 Gestdo de comunicacéo institucional 1

2.6 Gestdo de controles e seguranca institucionais 1 ! ° Por outro Iado, OS Processos 2'47 26 e 1.2
& 1. Gestédo da promocéo e protecio a salde 30 7 23,3% - 60,5% apresentaram 0% de progresso no terceiro

1.3 Estabelecer normas e padrées regulatorios 2 1 50,0% | trimestre.

1.6 Monitorar o risco sanitario de produtos, servicos e ambientes 4 2 50,0%

1.9 Realizar acées para requlacdo econémica do mercado 2 1 50,0%

1.4 Realizar controle sanitario de estabelecimentos e ambientes 3 1 33.3%

1.5 Realizar controle sanitario de produtos 10 2 20,0%

1.1 Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria 3

1.2 Desenvolver pesquisa, educacdo e qualificacdo em satde 1

1.7 Realizar fiscalizacdo e apuracio da infracio sanitaria 3

1.8 Promover resposta sanitaria contra a propagacéo internacional de doencas e agravos 2

Total 48 15 31,3% . 64,7%

* O monitoramento do impacto dos resultados-chave no processo nao equivale ao desempenho real dos processos, que é gerenciado por meio dos sistema de gestao de processos e de gestao
da qualidade. Nem todos os processos da cadeia de valor possuem processos relacionados. Além disso, os indicadores de nivel de alcance e nivel de execugao sdo 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 que estdo limitando o desempenho.
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Distribuicao de KRs em categorias de desempenho

o Os objetivos de 01, 03 e 06 concentram os maiores percentuais
de KRs na categoria A e B. Neste terceiro trimestre apenas o
objetivo 07 ndo apresentou KR na categoria A ou B. Ao longo

Categoria de Desempenho dos KRs por Objetivos Estratégicos dos trimestres analisados observa-se um aumento gradual no
percentual de KRs nas categorias A e B.

DEO1. Viabilizar o acesso segur..._ 5 2 3 l o Em comparacgao ao trimestre passado, houve uma diminuicao
de Objetivos com KRs na categoria D de 7 (todos os Objetivos)
para 3 Objetivos (OE 01, 05 e 07). Em compensacao houve uma

OED2. Contribuir para @ desenv... . 1 - aumento de Objetivos com KRs na categoria E de 3 (OE 01, 02 e

07) para 5 (OE 01, 02, 03, 04 e 06) .

OEDB'MEUDEJEmsmnde”ﬁ”'- N l o O grafico abaixo apresenta a evolucdo das categorias de
desempenho até o presente trimestre:
OEQd, Empcderaraspesscasc...- 1 l 2

OEDS, Obter reconhecimanta ¢ l 1 ®% de KRs A & B para evolucdo » % de KRs C para evolucdo ®3% de KRs D, E para evolugdo
100%

OEDE. Promover uso intensivo .. 2 1 .
3284% 54.17%

e —M%”
—— 38.00%

8]

3022%
OEQ7. Desenvalver pessoas par.. | 1 1 : 18,00% - .
7 80% 27.08%
— 14,58%
0%
i T T2 T3
0 5 10 15 2024

®A B C oD ®E " MNio monitorado



Desempenho da estratégia
Distribuicao de KRs em categorias de desempenho

Categoria de Desempenho dos KRs por Macroprocesso

R - 4 4 4
2. Processos gerenciais l
3. Processos de suporte I

O Macroprocesso 01 (Gestdo da Promocgao e Protecao)
apresenta uma concentracao maior de KRs nas categorias A e
D. Apenas o macroprocesso 3 (Processos de Suporte) nao
apresentou KR na categoria E no trimestre.

Na comparacao das categorias de desempenho deste
trimestre com o anterior, houve aumento nos trés
macroprocesso apenas na Categoria A, com aumento
significativo no 2 que passou de 8% para 27 % de KRs nessa
categoria, € no 2 que passou de zero no trimestre anterior
para 16% de KRs na categoria A.O Macroprocesso 1 aumentou
de 35% para 41% os KRs na categoria A. J& a Categoria B
permaneceu praticamente estavel o percentual de KRs do
trimestre passado para este.

Destaca-se o Macroprocesso 3 que diminuiu de 33% para 16%
0os KRs na Categoria D e de 16% para zero o percentual de KRs
na Categoria E,

(=]

=N
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4 11
2 2 1

5 10 15 20 25 30
oA B CoDe®E " MNio monitorado



Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

Objetivo estratégico

OEO1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para a saude da populacao

KR

e,

KR PEI01.01_Cumprimos 50% da Agenda Regulatdria relacionada ao Complexo Econdmico-Industrial da Saude [CEIS)

KR PEI 01.02_Avaliameos 56,3% das vacinas & hemoderivados nos prazos estabelecidos

KR PEI 01.03_Atingimos 25% de medicamentos e produtos biclégicos priorizados comercializados em até 1 ano apds o registro

KR PElI 01.04_Reduzimos progressivamente de 50% para 36% o nimero de hospitais silenciosos da Rede Sentinela quanto a
notificagdo de eventos adversos 2 medicamentos no VigiMed

KR PEI 01.05_Alcangamos 40% dos indicadores-chave de desempenho (KPI) dos processos finalisticos da cadeia de valor com
melhoria no desempenho em relacdo ao ano anterior

KR PEI 01.06_Aumentamos de 85% para 37.5% a taxa média de efetividade de retirada de anuncios de produtos irregulares da
internet (EPIMET)

KR PGA 01.01_Aumentar de 20 para 100% as melhorias para tornar o Processo Administrative Sanitaric mais eficiente

KR PGA 01.02_Reduzir de 36 para 30 dias o tempo médio de decisdo em processos de Autorizagio de Funcionamento de Emprasas
(AFE) 2 Autorizagio Especial (AE) de todas as empresas

KR PGA 01.03_Aumentamos de 35 para 300 o nimerc de mamagrafos avaliados com base no risco potencial

Total

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

0,00
0.50
0.25
0,50

0.00

0.35

0,20

36,00

35.00

0.50
0.56
0.25
0,36

0.40

0,88

1.00

30,00

300,00

AV

1,00
0.00
0,51
0,31

0,54

D.54

0,54

20,00

160,00
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KRs Alcangados % Progresso

52.94% ' ‘ T2.13%,

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

100,0%
0.0%
100.0%
100,0%

100.0%

0.0%

42.5%
100.0%

47.2%

desempenho

C

D
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Desempenho dos KRs estratégicos

KRs Alcangados % Progresso
Objetivo estratégico

52.94% 72.18%
OEO1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para a saude da populagao N
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso (%) Categoria de
desempenho
KR PGA 01.04_Aumentar de 401 para 432 as decisdes em avaliagdes toxicologicas para fins de registro de agrotdxicos quimicos para 401,00 432,00 248,00 57.4%

uso agricola

KR PGA 01.05_Aumentamos de 25% para 100% as etapas de implantagio do procedimento otimizado para fins de analise e decisdo 0,25 1.00 1,00 100.0%
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 0,00 0,25 0,32 100.0%
protocoladas em 2024 em relagdo ao percentual obtido nos anos de 2021-23

KR PGA 01.07_Implementar e validar a nova metodelogia de fiscalizagdo de recintos alfandegados, com base no risco sanitario 0,00 1.00 0,75 75.0%
KR PGA 01.08_Realizar simplificagdo e harmeonizagio da documentagio de registro e alteragdes de pos-registro de medicamentos 0,00 1.00 0,30 30,0%
KR PGA 01.09_Simplificar o processo de regularizagdo de determinadas categorias de alimentos mediante implantagdo da notificagdo 0,00 1,00 0,75 75,0%
eletrénica

KR PGA 01.10_Reduzimos de 1208 para 500 o estoque de recursos relacionados a PAS, tramitados para a Geréncia-Geral de Recursos 1.208.00 500,00 0,63 100.0%
até dezembro de 2023

KR PGA 01.11_Aumentar de 282 para 326 servicos digitais transformados para unificar 100% do peticionamento em plataforma dnica 282,00 326,00 343,00 100,0%
Total

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

Desempenho dos KRs estratégicos

KRs Alcangados % Progresso
Objetivo estratégico ¢

0.00% 99.06%

)

OEOQ2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas tecnologias promissoras na area de saude

KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso (%) Categoria de
desempenho
e

KR PEI 02.01_Aumentames em 5% o numero de produtos noves, inovadores ou biossimilares na Anvisa com nicleo tecnoldgico de 0,00 0,05 0,00 0.0%
fabricagdo nacional

KR PEI02.04_Aprovamos 48,8% das solicitagdes de anuéncia de pesguisas clinicas desenvelvidas ne Brasil, no prazo ideal, para 0,56 0,49 0,25 51.2%
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 avaliagdo de novos ingredientes e novos 462,00 422,00 424,00 95,0%
alimentos, submetidos pela via ordinaria, dinamizando o processo de incorperagio de inovagdes nos sistemas alimentares

KR PGA 02.02_Aumentar de 0 para 100% o cumprimento das etapas necessarias para implantacdo de método padronizado de 0,00 1.00 0,90 90,0%

monitoramento de pregos provisorios para garantia ao acesso s informagdes econdmicas de forma segura e adequada para a
sociedade e érgdos de controle

Total

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

TR
1.-::!;‘::)
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Desempenho da estratégia B

Desempenho dos KRs estratégicos

KRs Alcangados % Progresso

Objetivo estratégico -
, N , , 14.29% 65.94%
OEO03. Antecipar e responder efetivamente a crises sanitarias e emergéncias de saude publica hd
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso (%) Categoria de
desempenho
KR PEI 03.01_Mantivemos acima de 1693 o nimero de agdes realizadas anualmente para minimizar o risco sanitario no uso de 1.690,00 1693,00 1447.,00 85.5%

produtos sob vigilancia

KR PEI 03.02_Obtivemos 95% de aprovagio das petigbes de priorizagio de solicitagdes de regularizagido de medicamentos e produtos 0,94 (0,95 100,00 100.0%
bioldgicos para mitigar risco de desabastecimento

KR PEI 03.03_Alcangamos um indice de 57% de conformidade em relagdo aos requisitos de delegagdo nos estados gue realizam 0,43 0,57 0,29 0,0%
inspecdo em fabricantes de medicamentos e produtos para salude

KR PEI 03.04_Aumentamos de 67% para 75% o percentual médio do nivel de capacidades basicas de pontos de entrada instalados no 0,67 0. 75 0,73 75,0%
pais

KR PEI 03.05_Aumentamos de 40.88%9 para 42.797 a produtividade média da RNLVISA 40.889,00 4279700  32559,00 76.1%
KR PGA 03.01_Aumentar de 0 para 100% a execugdo das etapas de simulagio de emergéncia sanitaria 0,00 1.00 0,50 50,0%
KR PGA 03.02_Fropor nova metodologia de atuacdo na area de portos com base no gerenciamento do risco sanitario 0,00 1.00 0,75 75,0%
Total

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

KRs Alcangados % Progresso

Objetivo estratégico w )
33.33% 46.38%
N

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

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

-
KR PEI 04.01_Reduzimos o tempo médio de atendimento as sclicitagdes dos cidadios de 4,17 para 4 dias 417 4,00 3,13 100,0% _
KR PEI 04.02_Alcancamos 18,23 milhdes de pessoas nas agdes estratégicas de comunicagdo das pautas prioritarias para sadde e 0,00 18236953,00 0,0% MNio moniteorado
qualidade de vida
KR PEI 04.03_Alcangamos 78% de satisfacgo dos usuarios que acessam os canais de atendimento da Anvisa 0,76 0,78 0.56 100,0% B
KR PGA 04.01_Aumentameos de 0 para & as iniciativas das unidades organizacionais apoiadas pela Ascom com Linguagem Simples 0,00 6,00 0,00 0,0% MNdo moniterado

KR PGA 04.02_Aumentamos de 13.000 para 23.400 a retirada do ar de andncios de produtos fumigenos divulgados irregularments 18.000,00 23400,00 18320,00 78.3%
em plataformas digitais

KR PGA 04.03_Aumentar de 0 para 100% a publicagio dos Relatérios de Monitoramento do balango risco e beneficic dos produtos 0,00 1,00 0,00 0,0% -

de terapias avangadas, registrados sob Termo de Compromisso

Total




=N
. . := ANVISA
Desempenho da estratégia B

Desempenho dos KRs estratégicos

KRs Alcangados % Progresso

Objetivo estratégico ¢
, . 0.00% 48.99%
OEO05. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia internacional e
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso (%) Categoria de
desempenho
-
KR PEI 05.01_Alcangamos 90% dos critérios de auditoria utilizados pela Organizagdo Mundial da Sadde para auditar as autoridades 0,81 0,90 0,88 77.8%
sanitarias nacionais
KR PEI 05.03_Integramos 40% de processos da cadeia de valor ao Sistema de Gestdo da Qualidade (5GQ Anvisa) 0.29 0,40 0,33 36,4% D
KR PGA 05.01_Aumentar de 54% para 65% o nivel de maturidade dos processos do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa 0,54 0,65 0,60 54,5% C
priorizados para o reconhecimento como Autoridade Sanitaria de Referéncia Internacional pela OMS
KR PGA 05.02_Aumentar de 23 para 100% a publicagdo dos Pareceras Publicos de Avaliagdo de registros deferidos e indeferidos de 0,23 1.00 0,44 27.3% D

produtos biolagicos, radiofarmacos e produtos de terapia avangada para o reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria de
Referéncia Internacional pela OMS

Total

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

-
DHBCH TR
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Desempenho da estratégia B

Desempenho dos KRs estratégicos

KRs Alcangados % Progresso

Objetivo estratégico
3?.50) 75.02%
OEO06. Promover uso intensivo de dados e \.)
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso (%) Categoria de
desempenho
-
KR PEl 06.01_Reduzimos de 26% para 21% o indice de Obsolescéncia dos Sistemas de Informacgdo da Anvisa (modelo TIME) 0,24 0,21 0,22 a6, 7%
KR PEI 06.02_Alcancamos 89,5% das metas do Plano de Transformacgio Digital 0,86 3,90 0,92 100,0%
KR PElI 06.03_Mapeamos 100% das bases de dados prioritarias para os recursos de interoperabilidade definidos pela RNDS 0,00 1.00 0,60 60,0%
KR PEI 06.04_Alcancamos um nivel 3,33 de maturidade em dados e analytics 3,00 3.33 3,52 100,0%
KR PElI 06.05_Alcancamos 53.2% no indice de Privacidade de Dados (i-priv SGD) 0.41 0,53 0.52 90,2%
KR PEI 06.06_Alcancamos 55% no indice de sSeguranga da Informagde (G51) 0,51 Q.55 0,65 100,0%
KR PGA 06.01_Aumentar de 1 para 3 a maturidade correcional da Anvisa 1,00 3,00 1,00 0,0%
KR PGA 06.02_Aumentarmos de 3 para 9 estados alimentando o CMD-VISA 3.00 9,00 2.00 83.3%
Total

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo




Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

Objetivo estratégico

OEOQ7. Desenvolver pessoas para o futuro

e,

KR PGA 0O7.01_Aumentar de 0 para 100% a implementagdc das agdes previsias para 2024 do Planc Diretor de Logistica Sustentavel
KR PGA 07.02_Aumentar de 0 para 100% das unidades com ¢ nove modelo de desempenho para qualificagdo do PGOR

implementado

Total

KR

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

—:= ANVISA

KRs Alcangados % Progresso
-

0.00% 52.00%
A

Linha-base Meta ano Resultado Progresso (%) Categoria de
desempenho
0.00 1.00 0,66 66,0%
0.00 1,00 0,38 38.0% D



Desempenho do portfélio de projetos
Desempenho geral dos projetos

Mome do projeto

Total de entregas Percentual de execucdo anual Progresso global

previstas
Y
P01, Reconhecimento do Brasil como autoridade reguladora de referéncia < 25,00% 25,00%
internacional - WHO Listed Authority [WLA)
P02, UDI - Identificacdo Univoca de Dispositivos Médicos 5 0,005 0,00%
P03. Aprimoramento da Deteccdo de Risco 3 0.00% 0,00%
P04, Adocdo do Padrdo Identification of Medicinal Products {IDMP) 6 0.00% 0,00%
P05, Qualificacdo da gestdo das acdes estratégicas de vigilancia sanitéria no SNVS g 0,00% 0,00%
(Integralfisa IV)
POEG. Registro eletrdnico da dispensacdo de produtos controlados 5 0,00%
POT. Regulacio Agil g 0,00%
P08, Modelo de consolidacdo de simulas na Anvisa & 3,.00% 0,00%
P8, Consclidacdo e integracdo de dados de WISA na RNDS para apoiar a tomada de 5 0,00% 0,00%
decisao em saude plblica
P10. AvallA - Sistema de avaliacdo automatica de documentacdo para funcionamento 3 0,00% 0,00%
de empresas
P11, Transformacdo Digital do PAS 5 3,00% 0,00%
712, Programa de Substdncias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira 25,00% 11,11%
P13, Servico Seguro - Projeto Macional para a Melhoria da Seguranca Sanitdria dos 4 3.00% 0,00%
servicos de salde e de interesse para a salde
P14, Estimando os riscos da ingestdo de alimentos contendo muitiplos residuos de 7 005
agrotoxicos
Total i7

* As informacgdes do projeto P10 ndo foram atualizadas neste ciclo de monitoramento.

=N
—:= ANVISA
-

2.58%

% Média de Progresso
dos Projetos

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 execucao anual) e no percentual de entregas concluidas em relagdo ao total de planejadas para o
projeto no ciclo 2024-2027 (Progresso global).
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatdria 24-25

Resultados do 3° trimestre de 2024

AAAAA

DIRETORIA SUPERVISORA GERENCIA-GERAL

Filtre para
todas as paginas:  Todos v Todos v

DESEMPENHO EXECUCAO DESEMPENHO
VER TEMAS EM ALERTA
[ 9 b Critco 1 06% | VERTEMAS CRiTICOS
Alerta 5 (2,9%)
()
. Satisfatorio
~_/ A
57% 166 (96,5%)
Total: 172
PREVISIBILIDADE REGULATORIA
CONCLUIiDOS

; Atos normativos
70% publicados
decorrentes da AR
108 o
Total de atos . 9[3 A’

normativos 0,0% 100,0%
83%

MONITORAMENTO DA AGENDA REGULATORIA

CRONOGRAMAS
REPLANEJADOS

Total: 16

publicados
Satisfatorio 130 / \

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025

)

Atualizado em: 21/10/2024 ANVIEA

CURVAS DE AVANCO TEMAS

DAS PROPOSTAS CEIS

PROPOSTAS

DESEMPENHO
VER PROPOSTAS EM ALERTA

Critico 1(0,4%)

Alerta 6 (2,0%)

Satisfatario
290 (97,6%)

Total: 297
SITUAC;&O NO FLUXO

Concluido _ 99
Em analise das contribui¢des d... _ 59
Nao Iniciado [ 42
Em Anélise de Impacto Regula... _ 46
Em elaboracdo da minuta do I... - 23
em Deliberagso final | 16

@alizagéo da Consulta Pab... I 6 J
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RELACIONADOS AO
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatoria 24-25 == ANVISA
Resultados do 3° trimestre de 2024

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

Resultado T3/2024 « Foram publicados 130 atos normativos pela Anvisa,
incluindo assuntos de atualizacao periddica e

excluindo atos normativos internos. Desse total, 108
1 O‘ atos estavam previstos em temas da Agenda
Regulatéria 2024-2025.
‘ O + Com este resultado, foi alcancado 83% de
. previsibilidade na atuacao regulatéria da Anvisa,
83% —

superando a meta de 70% prevista para este
indicador, bem como melhorando o desempenho
em relacao ao trimestre anterior, quando se obteve

. .
Satisfatorio (83%) 81% de previsibilidade.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatodria
2024-2025
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 =:= ANVISA
Resultados do 3° trimestre de 2024

2. DESEMPENHO DA AGENDA*
Meta: Desempenho satisfatoério

« O desempenho da Agenda continua em alerta neste trimestre,
Resultado T3/2024 tendo em vista que hd um tema com desempenho critico**:

« Tema n°1.19 - Revisao dos critérios e procedimentos para
importacao, em carater de excepcionalidade, de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa (Revisdao da RDC n°
203 de 26/12/2017) (GADIP)

O tema n° 1.19 esta pendente de atualizacdo de sua abertura e consta
No seu planejamento a previsao de concluir as etapas de AIR e de CP
neste 3° trimestre de 2024.

* No trimestre anterior havia dois temas em estado critico (tema
N° 8.19 e tema N° 11.2) e destaca-se que atualmente estao com o
desempenho satisfatorio.

(o o

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria
2024-2025

* O Desempenho da Agenda é definido a partir do padrao de desempenho dos temas em relagao ao planejamento previsto:
Satisfatorio: 70% ou mais dos temas regulatérios tém desempenho satisfatério e nenhum critico;
Critico: 20% ou mais dos temas regulatérios tém desempenho critico; e

intervalo entre o desempenho satisfatério e critico.

** Temas com desempenho critico sdo aqueles em que 20% ou mais de suas propostas nao alcangaram 39% do planejamento previsto.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 == ANVISA
Resultados do 3° trimestre de 2024

3. DESEMPENHO DOS TEMAS REGULATORIOS*
Meta: Desempenho satisfatoério

« Além de um unico tema em estado critico (Tema n° 1.19), ha cinco (5)
temas em estado de alerta, pois possuem propostas regulatorias sem
atingir a execucao de 70% ou mais das etapas planejadas:

Temas regulatoérios
Resultados T3/2024

Critico 1 (0,6%) 1) Tema n° 3.26 - Revisao das normas de Boas praticas de fabricacao (BPF) para
estabelecimentos industrializadores de alimentos (GGFIS)
2) Tema n° 7.1 - Revisao das Boas Praticas para Laboratérios de Controle de
Qualidade (GELAS)
3) Tema n° 8.26 - Revisao da norma de boas praticas de farmacovigilancia para
s detentores de registro de medicamentos (GGMON)
166 (96,5%) 4) Tema n°16.1 - Embalagem de produtos fumigenos (GGTAB)

5) Tema n°16.2 - Exposi¢cao dos produtos nos pontos de venda (GGTAB)

Alerta 5 (2,9%) —

Total: 172 « Destaca-se que o tema n® 7.1 (Gelas) ja estava em alerta no 2° trimestre e
agora houve replanejamento do cronograma (veja proximo slide). Os
Satisfatoério (96,5%) demais temas acima ndo estavam em alerta ou estado critico no trimestre
passado, quando houve também seis (6) sinalizacdes (dois temas criticos e 4

gg;f‘zg;';e' de Monitoramento da Agenda Regulatoria em alerta), que atualmente ja se encontram com desempenho satisfatoério.

* O desempenho dos temas regulatérios é definido a partir do padrao de desempenho da execugao das propostas em relagdo ao planejamento previsto:

Satisfatoério: 70% ou mais das propostas regulatérias do tema com desempenho satisfatério (ou seja, com execucédo de 70% ou mais das etapas planejadas) e nenhuma critica;
Critico: 20% ou mais das propostas do tema com desempenho critico; e
rintervalo entre o desempenho satisfatorio e critico.
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Resultados do 3° trimestre de 2024
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4. DESEMPENHO DAS PROPOSTAS REGULATORIAS*

Meta: Desempenho satisfatério

Propostas regulatérias
Resultados T3/2024

Critico 1 (04%)

Alerta 6 (2,0%) —

_ Satisfatario
200 (97 6%)

Total: 297
Satisfatorio (97,6%)

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatodria

2024-2025

* O desempenho das propostas regulatdrias € definido a partir
do desempenho da execugao em relagao ao planejamento
previsto:

Satisfatorio: alcance de 70% ou mais da execucao planejada;

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

:intervalo entre 40 e 69% da execucgdo planejada.

Ha seis (6) propostas regulatérias em estado de alerta por ndo terem atingido
70% da execucao planejada. Dessas, trés (3) foram replanejadas neste 3° trimestre,
sendo uma para antecipar o cronograma, € uma teve registro de observacao:

>

Proposta n° 3.26.1 - Revisao de norma dos requisitos higiénico-sanitarios e de boas praticas de fabricacao para
estabelecimentos produtores ou fabricantes de alimentos (GGFIS)

Obs.: Por decisao da DIREA4, o relatério de AIR ndo sera publicado no momento, permanecendo o status ainda
na fase de AIR. Sendo assim, a GGFIS vai aguardar a minuta para publicar a CP junto com o relatério AIR.

Proposta n°® 5.5.9 - Atualizacao do compéndio da Farmacopeia Brasileira - Inclusao da monografia Teste de
Sensibilizacdo Cutanea (Atualizacdo Periédica -COFAR/GELAS)

Justificativa replanejamento: Foi necessario adiar a conclusdo do tema, pois no momento aguardamos o
envio de dados pelo CONCEA, que podem impactar consideravelmente o texto farmacopeico. Por
consequéncia, € possivel que uma nova consulta publica seja realizada.

Proposta n° 7.1.1 - Revisdo das Boas Praticas para Laboratérios de Controle de Qualidade (GELAS)

Justificativa replanejamento: Devido as demandas da OMS (GBT, PE, pré-qualificacdo de laboratdrios), nao foi
possivel dar andamento ao processo de fechamento do relatdrio de AIR e a etapa de participagao social.

Proposta n° 8.26.1 - Revisao da norma de boas praticas de farmacovigilancia para detentores de registro de
medicamentos (GGMON)

Justificativa antecipacdo: A norma estd em CP 1283/24 até 13/11/24 e, tendo em vista os prazos do ICH,
estimamos que serd publicada ainda este ano (replanejado para antecipar conclusdo de 2025 para 2024).

Propostas n°16.1.1 - IN de adverténcias sanitarias e mensagens em embalagens de produtos fumigenos
derivados do tabaco e n®16.2.1 - IN de adverténcias sanitarias e mensagens em expositores e mostruarios de
produtos fumigenos derivados do tabaco (ambas da GGTAB e com % de execugao reduzida apenas em
funcao das Audiéncias Publicas que ndao estavam previstas, mas a deliberacéo final ja estd encaminhada)

Com excec¢ao da proposta 7.1.1, que esta em alerta desde o trimestre passado,
informa-se que as outras cinco (5) propostas em estado critico ou de alerta no 2°
trimestre encontram-se atualmente com o desempenho satisfatorio.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25
Resultados do 3° trimestre de 2024

5. EXECUCAO DA AGENDA REGULATORIA
Meta: 70% de execucao da Agenda Regulatéria até sua conclusao

Execucao da AR
Resultados T3/2024

70%

N

57%

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda

Regulatodria 2024-2025

A Agenda Regulatdria subiu de um
percentual de 45% atingido no trimestre
anterior para um percentual de 57% de
execucao neste terceiro trimestre.

A execucao da Agenda é calculada a partir do
andamento executado pelo conjunto de
temas regulatorios.

—:= ANVISA
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6. REPLANEJAMENTO DO CRONOGRAMA

Replanejamento AR * 69 propostas foram replanejadas

Resultados T3/2024 neste 3° trimestre de 2024, + informacgoes sobre as
praticamente o dobro do 2° propostas replanejadas:
trimestre (35 propostas e CRonocRawAS LANEIADOS
re p I a n ej a d a S) o PROPOSTAS REPLANEJADAS DISTRIBUICAO DAS PROPOSTAS REPLANEJADAS POR GG OU EQUIVALENTE

' 23"? - Areas com maior nimero de l 2% Il-...._;;++F+_+_
0 T P

replanejamentos: GCALI; GGMED; TELS

69 cronogramas
replanejados

Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatoéria 2024-2025
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A TEMAS RELACIONADOS AO CEIS ssssetomsrconnoszc

PREVISAO ETAPAS CEIS

+ INFORMAGCOES CEIS

CRONOGRAMAS REPLANEJADOS CEIS

KR 1.1 DO PE 24-27 ﬁm PROPOSTAS CEIS
Cumprimos 95% da Agenda Regulatdria DESEMPENHO DESEMPENHO
Satisfatorio

Relacionada ao Complexo Econdmico-
Satisfatorio
31 (100%)
RESULTADO 3TRIM/2024 e

Industrial da Saude (CEIS)
50% Total: 31

Meta 2024:
Cumprimos 50% da Agenda Regulatoria
Relacionada ao CEIS

Total: -
DS e SITUACAO NO FLUXO
CONCLUIDOS Em Anélise de Impacto ... _ 10

Concluido _ 6
n Em analise das contribui... _ 6

0, Néo Iniciado _

& 15.4% e
Em Deliberacdo final . 1
100% 0,0% 100,0%

Em elaboragdo da minu... . 1

\ Satisfatorio / \ Total: 4 / Qrealizagéo da Consul... . 1 J

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatéria 2024-2025
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Painel com Novos Dados sobre Temas CEIS no 3° trimestre de 2024

(A +INFORMACOES CEIS

TEMAS CEIS POR MACROTEMA TEMAS CEIS POR OBJETIVO ESTRATEGICO TEMAS CEIS POR STATUS

Medicamentos

13
Objetiv01 _ 2!
Produtos para a Saude - 4

Alimentos 3

Objetivo 2 3
Cosméticos 3 6
Assuntos Transversais 1 Objetivo 3 1 4
Insumos Farmacéuticos 1
Objetivo 5 1
Saneantes 1 I .
Em andamento Mao iniciado Concluido
TEMAS CEIS POR GG OU EQUIVALENTE TEMAS CEIS POR DIRETORIA
I I I . . | | | 1 |
0 A S 0 0 C e] 1 Y] C
(p(,\']&' (j'(;“2 (_.,6‘)‘ (,(;\ 0 (3‘\ ()(,\1& (’Oq% (9(’%\ 00\423' ()(,\1& O_(’Oq%
\ . . by
¥ I g o
8]
@{’Y\L
e
S

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatoéria 2024-2025
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7. INDICADOR PARA TEMAS DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE (CEIS)

KR 1.1 Planejamento Estratégico 2024-2027 - Cumprimos 95% da Agenda Regulatéria relacionada ao
Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS)
Meta 2024: Cumprimos 50% da Agenda Regulatoria relacionada ao Complexo Econémico-Industrial da

Saude (CEIS)
KR 1.1 CEIS « O KR do CEIS foi calculado em 100%, uma vez que os 26 Temas da Agenda
Resultados T3/2024 Regulatéria 2024-2025 relacionados ao CEIS apresentaram desempenho
50% Satisfatoério neste 3° trimestre, ou seja, 70% ou mais de suas propostas

alcancaram a execucao de 70% ou mais das etapas planejadas. No trimestre
anterior, este KR foi calculado em 96%, pois 1 Tema relacionado ao CEIS teve
desempenho alerta (Tema n°® 8.2).

‘ ' « 8 propostas regulatérias relacionadas ao CEIS tiveram seus cronogramas
replanejados: GGCOS (Propostas n°12.4.1 e 4.1.1), GGTPS (Propostas n°11.6.1 e
11.6.2) , GGMED (Propostas n° 8.2.1 e 8.37.1), GGBIO (Proposta n°® 8.3.2) e GGALI

100% (Proposta n® 3.10.1). No trimestre anterior 2 propostas relacionadas ao CEIS
. P tiveram seus cronogramas replanejados: GGCOS (Proposta n° 4.7.1) e
(o)
Satisfatorio (100%) GGMED:GGBIO (Proposta n° 8.22.1).

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatodria 2024-2025

Lista de Temas relacionados ao CEIS
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8. PREVISAO PARA TEMAS DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE (CEIS)

TEMAS CEIS POR STATUS

PREVISAO DE CONCLUSAO DE ETAPAS DAS PROPOSTAS CEIS POR ANO

Condig3o Processual

Analise de Impacto Regulatério

Participagdo Social

4 Deliberacdo Final

92024 @2025 ®Apds 2025

Em andamento Mo iniciado Concluido
N= 371*
N= 26

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatéria 2024-2025

Entre os 26 temas relacionados ao CEIS na AR 2024-2025, 4 temas ja foram concluidos e 16 estao em
andamento. Considerando as 31 propostas regulatdrias envolvidas com o CEIS, a previsao é de que 12
estejam concluidas em 2024, 11 em 2025 e 7 s6 devem ser concluidas apés 2025.

* Ndo houve o planejamento para as etapas do tema/proposta “4.1.1. - Atualizacdo de listas de substancias permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso restrito ou
proibidas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes”, que foi sinalizado pela GGCOS como futuro integrante da lista de temas de atualizagao periddica.
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9. RECOMENDACOES DO CGE

MONITORAMENTO - TEMA N° 8.2: Atualizacao dos requisitos para controle de qualidade de fitoterapicos a
partir de alteracdes pontuais na RDC 26/2014 (Tema em Alerta no 2° trimestre)

Resultados T3/2024

m Condigoes Processuais Analise de Impacto Regulatdrio | Participagao Social Deliberagao Final
(AIR)

PLANEJADO Concluida 22 TRIM 2024 (Abr a Jun) 32 TRIM 2024 (Jul a Set) 12 TRIM 2025 (Jan a Mar)
EXECUTADO 100% Verificagao e publicagao 75% Implementacao e

no portal monitoramento
REPLANEJADO Concluida 22 TRIM 2024 (Abr a Jun) 42 TRIM 2024 (Out a Dez) 22 TRIM 2025 (Abr a Jun)
Justificativa Alteracdo realizada em razdo da necessidade de atendimento a diversas outras demandas da area - como esforcos para atendimento aos
replanejamento: requisitos do GBT, atendimento aos prazos legais relacionados as analises de peticdes no ambito de atuagdao-, bem como da severa

restricdo de forga de trabalho enfrentada pela Anvisa.

« Etapa atual no fluxo: Em Analise de Impacto Regulatdrio (75% das atividades de AIR ja realizadas)
« Previsao de conclusao AIR: 2° TRIM 2024 (Abr a Jun) —em atraso, mas em evolucao.
« Desempenho neste trimestre: Satisfatério (alcance de 70% ou mais da execucdo planejada)

* Previsao de conclusao da préoxima etapa — Consulta Publica: 42 TRIM 2024 (Out a Dez)



Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25
Resultados do 3° trimestre de 2024

9. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA

Execucao da AR
Resultados T3/2024

m 93%

0,0% 100,0%

16 temas concluidos

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda

Regulatdria 2024-2025

Foram concluidos 16 temas da Agenda 2024-2025, sendo
4 relacionados ao Complexo Econdmico-Industrial da
Saude (CEIS).

Os tema concluidos levaram a publicacado de 18
instrumentos regulatoérios, sendo 13 RDCs e 5 INs.

Esse resultado equivale a 9,3% dos 172 temas atualmente
presentes na Agenda Regulatoria.

Considerando o planejamento atual ha previsao de
concluir:

108 propostas em 2024, e
* 109 propostas em 2025, ao final da Agenda.

—:= ANVISA
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (16) — Parte 1

MACROTEMA N° TEMA TEMA ATO NORMATIVO

Assu ntos 18 Peticionamento e arrecadaga-o,d-e taxa de fiscalizacao de vigilancia RDC n° 857/2024
Transversais sanitaria (TFVS)

ASSUNTOS Requisitos para a admissibilidade de analises realizadas por

114 Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos processos de IN n°®292/2024

Transversais ~ e o o L
Inspecao e Certificagao de Boas Praticas

RDC n° 872/2024

Assuntos 118 Revisao das normativas que regem a Rede Sentinela
Transversais IN n° 302/2024
Alimentos 219 Revisao da regulamentacao dae“mz‘rtigzls metalicos em contato com RDC n° 854/2024

Cosmeéticos 4.5 Revisao da norma de Cosmetovigilancia RDC n° 894/2024
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (16) — Parte 2

MACROTEMA

Medicamentos

N° TEMA

8.4

TEMA

Boas praticas de armazenamento, distribuicao e transporte de gases
medicinais

ATO NORMATIVO

RDC n° 887/2024

Medicamentos

8.5

Condicdes e procedimentos para o registro de vacinas influenza pré-
pandémicas, atualizacao para uma cepa pandémica e autorizacao de
uso, comercializacao e monitoramento das vacinas pandémicas contra
influenza (TEMA CEIS)

RDC n° 846/2024

Medicamentos

8.10

Notificacao, registro e mudancas pos-registro de gases medicinais
enquadrados como medicamentos

RDC n° 870/2024
IN n° 301/2024

Medicamentos

8.12

Procedimento otimizado de analise, em que se utiliza das avaliagdes
conduzidas por Autoridade Regulatoéria Estrangeira Equivalente (AREE)
para analise das peticdes de registro e pds-registro de medicamentos e
produtos bioldgicos, e de carta de adequacao de insumo farmacéutico

ativo (CADIFA), em territorio nacional (TEMA CEIS)

IN n° 289/2024

Medicamentos

8.21

Requerimentos para a comprovacao de seguranca e eficacia de
peticdes de pds-registro (Revisdo da RDC 73/2016) (TEMA CEIS)

RDC n° 851/2024
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (16) — Parte 3
MACROTEMA N° TEMA TEMA ATO NORMATIVO
Medicamentos 830 Revisdao dos medicamentos |sen;cos de prescricao (MIP) (Revisao da RDC RDC n° 882/2024
n° 98/2016)
Portos, Orientacao e Controle Sanitario de Viajantes em Portos, Aeroportos,
Aeroportos e 10.4 Passagens de Fronteiras e Recintos Alfandegados (Revisao da RDC RDC n° 932/2024
Fronteiras 21/2008)
Produtos para a 1 Andlise de peticdes de dispositivos médicos com aproveitamento de IN n°® 290/2024
Saude ' analises de autoridades reguladoras reconhecidas (TEMA CEIS)
Proibicao da fabricacao, importacao e comercializacao, assim como do
Produtos para a uUso em servicos de saude, do mercurio e do po para liga de amalgama o
Saude 1.4 nao encapsulado indicados para uso em Odontologia (Revisao da RDC RDC n® 879/2024
n°173/2017)
Produtqs para a 1110 Revisdao dos Requmtos. Esseh§:|a|s de, Seguranga e Eficacia para RDC n° 848/2024
Saude Dispositivos Médicos
Saneantes 121 Definicao de requisitos tecmgc;isaa;ieo registro de tintas com acao RDC n° 847/2024
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