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Apresentacao

Este relatorio apresenta uma analise detalhada do
desempenho da estratégia da Anvisa no quarto
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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Anexo 1 — Detalhamento dos KRs estratéqgicos




Monitoramento da estratégia da Anvisa - T4/24

Objetos, dimensdes e indicadores monitorados

Instrumentos, objetivos, resultados e iniciativas Execucgdo

Alcance das metas

~:= ANVISA

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
ESTRATEGICO

ANVISA 2024-2027

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

Os seguintes KRs do Plano Estratégico foram classificados como inativos para o 42 trimestre por ndo terem elementos

para quantificar os resultados alcangados no periodo ou pela meta para o ano de 2024 ser zero:

Distribuicao dos KRs por
categoria de
desempenho e objetivo

Distribuicao dos KRs por
categoria de
desempenho e processo

@e coll

* KR 5.2: Atingimos 0% de autoridades reguladoras prioritdrias que praticam confianca regulatdria (reliance) frente as decisdes regulatérias da Anvisa (Gadip/AINTE)

* KR 7.1: Alcangamos 0% de pessoas da Anvisa desenvolvidas por competéncias em regulagdo, tecnologia, gestdo e inovagdo (DP/GGPES)



Monitoramento da estratégia da Anvisa - T4/24

Categorias de desempenho

Criado em 2021, o indice categoria de desempenho
combina indicadores de execucao com a percepgcao
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

o |}

Atraso | No | Awase | Atraso
>90dies | praro | <90k | >90dkas
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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 ~:= ANVISA

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

Trimestre anterior: 31,25%
59,6% ’

7
59% 1. Viabilizar o — 33% -
acesso seguro a
(o)
b 2. Contribuir para 25 /0
o desenvolvimento
no pais de novas
tecnologias
promissoras na
area de salde

servicos
essenciais para
asaide da
populacao

&, 5. Obter reconhecimento
&~~~ como autoridade
\

,/| sanitaria de referéncia
internacional

NN
+*F

ANVISA

—
50% & 6. Proover 0 75%

uso intensivo de
GEGH

4. Empoderar as
pessoas com 3. Antecipar e
informacoes para responder
fazer as melhores efetivamente as

7. Desenvolver
pessoas para o
futuro

escolhas em salde crises sanitarias e
emergéncias de

salde piblica

83%



Desempenho geral da estratégia

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

82,7% Trimestre anterior: 64,7%

v e,
80,8% 1. Viabilizar o

dacesso seguro a

produtos e
servicos 2. Contribuir para

essenciais para o desenvolvimento
asaltde da no pais de novas
populagao tecnologias
promissoras na
area de salide

e
+*F

ANVISA

4. Empoderar as

pessoas com 3. Antecipar e
informacgoes para responder

fazer as melhores efetivamente as
escolhas em saiide crises sanitarias e

emergeéncias de

— ; saude pﬁbhca
94,4%

85,5%

59,1%

®, 5. Obter reconhecimento
&~ como autoridade
(X S S
’/“ sanitaria de referéncia
internacional

| |
6. Promover o
uso intensivo de

7. Desenvolver dados
pessoas para o
futuro

=N
—:= ANVISA

95,6%
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Alcance e execucao dos KRs por objetivo estratégico

O desempenho geral da estratégia da Anvisa é calculado a partir do percentual de alcance dos 52 KRs atualmente ativos. Além disso, é utilizado o
indicador de percentual de progresso, que € uma meédia 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 ndao necessariamente garante seu alcance no trimestre seguinte.

Objetivo estratégico KRs KRs % Alcance % Progresso
. Alcangados dos KRs dos KRs
OEDT. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para a saude da populagio 17 10 58,8% _
OEDZ. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas tecnologias promissoras na drea de sadde 3] 2 33.3% _
OED3. Antecipar e responder efetivamente a crises sanitarias e emergéncias de salde publica 7 5 71.4% _
OED4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as melhores escolhas em sadde 3 5 83.3% _
OEO05. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia internacional - 1 25,0% -%
OEO&. Promover uso intensivo de dados a8 6 75,0% _
OEDY. Desenvolver pessoas para o futuro 4 2 50,0% _
Desempenho Geral da Estratégia 52 31 59 6% 82,7%

o A Anvisa apresentou um nivel médio de progresso dos KRs de 82,7 %. 31 KRs tiveram suas metas alcancadas no
guarto trimestre.

o Os objetivos 04 e 06 registraram niveis mais altos de alcance com 94,4% e 95,6%, respectivamente.
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Alcance e execucdo dos KRs por macroprocesso e processo*

Macroprocesso KRs KRs % Alcance dos % Progresso dos
Alcancados KRs KRs
= o O Macroprocesso Processos de Suporte
S oEbloEeem it ae 8 6 75,0% L 92T% apresentou o maior percentual de KRs
SllE=0T e AxETE 3 2 66.7% o o0e% alcangados (75%) e com progresso (92,7%).
3.4 Gestdo de tecnologia da informacéo 4 4 100,0% _
3.2 Gestao de aquisicdes e logistica publica 1 L 700% + Com os maiores niveis de execuc¢ao,
8 2. Processos gerenciais 12 7 58,3% 86,7% destacaram-se os processos 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.6,
2.3 Gestdo do conhecimento e da informagéo corporativa 5 4 80,0% _ 19, 2.3, 2.6, 31, 3.4, que estdo na faixa de
2.1 Gestdo do desenvolvimento organizacional e da inovacdo 5 3 60,0% _ execucao entre 90-100%
2.4 Gestdo de comunicagdo institucional 1 _
N T i * Por outro lado, o processo 1.8 apresentou
2.6 Gestdo de controles e seguranca institucionais 1 _ .
. . . = 50%, o0 menor progresso no trimestre.
2 1. Gestdo da promocdo e protecdo a salide 32 18 56,3% 78,8%
1.6 Monitorar o risco sanitario de produtos, servicos e ambientes 4 3 75,0% _
1.3 Estabelecer normas e padrées regulatorios 3 2 66,7% _
1.8 Promover resposta sanitaria contra a propagacdo internacional de doengas e agravos 2 1 50,0% _3%
1.9 Realizar agGes para regulacdo econémica do mercado 2 1 50,0% _
1.7 Realizar fiscalizacdo e apuracgdo da infracdo sanitaria 3 1 33,3% -6
1.5 Realizar controle sanitario de produtos 11 3 27,3% -
1.1 Coordenar o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitéria 3 3 100,0% _
1.2 Desenvolver pesquisa, educacdo e qualificacdo em satde 1 1 100,0% _
i
1.4 Realizar controle sanitario de estabelecimentos e ambientes 3 3 100,0% _
Total 52 31 59,6% 82,7%

* 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

Categoria de Desempenho dos KRs por Objetivos Estratégicos

CED1. Viahilizar o acesso segur

0EQ2. Contribur para o deserny

OED. Antecipar e responder ef

OE0d. Empoderar as pessoas ...

QEDQS. Obter reconhedmento

OEQE. Promaver usa imtensivo

OEDT. Desemeclver pessaas par...

=]

[E]

8A oE

0%

o Os objetivos de 01, 03, 04 e 06 concentram 0s maiores
percentuais de KRs alcancados.

o No trimestre passado havia 26 itens que estavam em categoria
A ou B, sendo que nesse trimestre o total de itens alcancados foi
de 31, representando um alcance de 60%.

o O grafico abaixo apresenta a evolugcao das categorias de
desempenho até o quarto trimestre:

Evolucdo das Categorias de Desempenho (1)

#% de KRs A e B para evolugdo » 9% de KRs C para evolugao ® % de KRs D, E para evolugio

T.84%
T T2 T2 T4
2024
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Distribuicao de KRs em categorias de desempenho

Categoria de Desempenho dos KRs por Macroprocesso

1. Gestao da promocao e prote... + O Macroprocesso 03 (Processos de

suporte) apresentou uma concentragao
maior de KRs alcancados (75%).

- O Macroprocesso 02 (Processos
gerenciais) apresentou 583% de KRs

alcancados.
2. Processos gerendciais

« O Macroprocesso 01 (Gestao da
promocao e protec¢ao) € o que tem mais
itens, mas que apresentou O menor
percentual de KRs alcancados 56,2%.

3. Processos de suporte

L=
(53]
—
[

15 20 25 30 35



Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

Objetivo estratégico

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

KR
-
KR PEI 01.01_Cumprimos 50% da Agenda Regulatdria relacionada ao Complexo Econdémico-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 bicldgicos priorizades comercializados em até 1 ano apds o registro

KR PEI 01.04_Reduzimos progressivamente de 50% para 36% o ndimero de hospitais silenciosos da Rede 5entinela guanto a
notificacdo de eventos adversos a medicamentos no VigiMed

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

KR PEI 01.06_Aumentamos de 85% para 57,5% a taxa média de efetividade de retirada de andincios de produtos irregulares da
internet (EFINET)

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

KR PGA 01.02_Reduzir de 36 para 30 dias o tempo médio de decisdo em processos de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
(AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de todas as empresas

KR PGA 01.03_Aumentamos de 35 para 300 o nimero de mamaografos avaliados com base no risco potencial

Linha-base Meta ano Resultade Progresso (20)

0,00
0,50
0,25
0,50

0,00

0,85

0,20
36,00

35,00

0,50
0.56
0.25
0.36

0,40

0,58

1.00
30,00

300,00

AV

0.96
0,00
0,44
0.31

0,58

0.83

0.79
20,00

315,00

=N
~:= ANVISA

KRs Alcangados % Progresso

58.82% ’ ‘ 80.79% ’

100.0%
0.0%
100.0%
100.0%

100,0%

0.0%

73.8%
100,0%

100.0%

Categoria de
desempenho
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Desempenho dos KRs estratégicos

KRs Alcangados % Progresso

Objetivo estratégico
. . . L. , . 58.82% BO0.79%;
OEO1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para a saiide da populacao N

KR Linha-base Meta anco Resultado Progresso (%) Categoria de
desempenho
r
KR PGA 01.04_Aumentar de 401 para 432 as decisdes em avaliagdes toxicologicas para fins de registro de agrotoxicos quimicos para 401,00 432,00 342,00 79.2%
uso agricola
KR PGA 01.05_Aumentamos de 25% para 100% as etapas de implantagio do procedimento otimizado para fins de analise e decisio 0,25 1,00 1,00 100,0%

de petigdes de registro de dispositives 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 0,73 055 0,56 95,6%
protocoladas em 2024 em relagdo ao percentual obtido nos anos de 2021-23

KR PGA 01.07_Implementar e validar a nova metodologia de fiscalizag3o de recintos alfandegados, com base no risco sanitario 0,00 1,00 1,00 100,0%
KR PGA 01.05_Realizar simplificacdo e harmonizagdo da documentagdo de registro e alteragdes de pds-registro de medicamentos 0,00 1,00 0,30 30,0%
KR PGA 01.09_Simplificar o processo de regularizagio de determinadas categorias de alimentos mediante implantagio da notificacdo 0,00 1,00 0,95 95,0%
eletrénica

KR PGA 01.10_Reduzimos de 1203 para 500 o estogue de recursos relacionados a PAS, tramitados para a Geréncia-Geral de Recursos 1.208,00 500,00 427,00 100.0%

até dezembro de 2023

KR PGA 01.11_Aumentar de 282 para 326 servigos digitais transformades para unificar 100% do peticionamento em plataforma dnica 282,00 326,00 363,00 100,0%
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Desempenho dos KRs estratégicos

KRs Alcangados % Progresso

Objetivo estratégico
. . . , . . , , 33.33% T2.70%
OEO02. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas tecnologias promissoras na area de saude v
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso (%) Categoria de
desempenho

KR PEI 02.01_Aumentamos em 5% o ndmero de produtos novos, inovadores ou biossimilares na Anvisa com nucleo tecnolégico de 0.00 0,05 0,00 0,0%
fabricagdo nacional

KR PEI 02.02_Avaliamos 100% de dispositivos médicos relacionados a Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) e ao 0,00 1,00 1,00 100,026
Programa de Desenvolvimento e Inovagio Local (PDIL) dentro do prazo legal de 90 dias

KR PEI 02.03_Alcancamos nota de satisfagdo com meédia acima de 3,25 para as iniciativas de acompanhamento regulatdrio da Anvisa 0,00 3,25 4,00 100.0%
no ecossistema de inovagio

KR PEI 02.04_Aprovamos 48,8% das solicitagdes de anuéncia de pesquisas clinicas desenvolvidas no 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 anilise dos pedidos de avaliagdo de noves ingredientes e novos 462,00 422,00 426,00 90.0%
alimentos, submetidos pela via ordinaria, dinamizando o processo de incorporagdo de inovagdes nos sistemas alimentares

KR PGA 02.02_Aumentar de O para 100% o cumprimento das etapas necessarias para implantagdo de método padronizado de 0,00 1,00 0,95 95,0%
monitoramento de pregos provisdrios para garantia ao acesso as informagdes econdmicas de forma segura e adequada 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 saude publica

KR
i

KR PEI 05.01_Mantivemos acima de 1693 o ndmero de agfies realizadas anualmente para minimizar o risco sanitario no uso de
produtos sob vigilancia

KR PEI 03.02_Obtivemos 95% de aprovacdo das petigdes de priorizagdo de solicitagdes de regularizagio de medicamentos e produtos
biolégicos para mitigar risco de desabastecimento

KR PEI 03.03_Alcangamos um indice de 57% de conformidade em relag3o aos requisitos de delegagio nos estados que realizam
inspecdoc em fabricantes de medicamentos e produtos para sadde

KR PEI 05.04_Aumentamos de 67% para 75% o percentual meédio do nivel de capacidades basicas de pontos de entrada instalados no
pais

KR PEI 03.05_Aumentamos de 40.889 para 42.797 a produtividade média da RNLVISA
KR PGA 03.01_Aumentar de 0 para 100% a execugio das etapas de simulagdo de emergéncia sanitaria

KR PGA 03.02_Propor nova metodologia de atuagdo na area de portos com base no gerenciamento do risco sanitario

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

Linha-base

1.690,00

0,94

0,43

0.67

40.889,00
0,00
0.00

Meta ano

1693.00

0,95

0,57

0.75

42797.00
1.00
1.00

Resultado

1959,00

0,79

0,86

0.66

43869,00
1.00
1.00

=N
~:= ANVISA

KRs Alcangados

‘T1.43% ’

Progresso (%)

100,0%
83.2%
100,0%
0.0%

100.0%
100.0%
100.0%

% Progresso

‘83.31%’

Categoria de
desempenho




Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

Objetivo estratégico

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

KR Linha-base Meta ano  Resultado
-
KR PEI 04.01_Reduzimos o tempo médio de atendimento as solicitagdes dos cidad3os de 4,17 para 4 dias 4,17 4,00 346
KR PEI 04.02_Alcangamos 18,23 milhdes de pessoas nas agdes estratégicas de comunicagdo das pautas prioritarias para sadde e .00 1823695300 202121720
qualidade de vida 0
KR PEI 04.03_Alcangamos 78% de satisfagdo dos usudrios que acessam os canais de atendimento da Anvisa 0,76 0,78 0,90
KR PGA 04.01_Aumentamos de 0 para 6 as iniciativas das unidades organizacionais apoiadas pela Ascom com Linguagem Simples 0,00 6,00 4,00
KR PGA 04.02_Aumentamos de 18.000 para 23.400 a retirada do ar de andncios de produtos fumigencs divulgados irregularmente 18.000,00 23400,00 24000,00
em plataformas digitais
KR PGA 04.03_Aumentar de 0 para 100% a publicacdo dos Relatdrios de Monitoramento do balango risco e beneficio dos produtos 0,00 1,00 1,00

de terapias avancadas, registrados sob Termo de Compromisso

=N
~:= ANVISA

KRs Alcangados % Progresso

‘ 83.33% ' ‘ 94.44%’

Progresso (%) Categoria de

desempenho
100.0%

100,0%

100,0%
66,7%
100,0%

100,0%



= N
. . := ANVISA
Desempenho da estratégia B

Desempenho dos KRs estratégicos

KRs Alcangados % Progresso

Objetivo estratégico \
25.00% 59.00%

OEO05. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia internacional N
KR Linha-base Meta ano Resultade Progresso (%) Categoria de
desempenho
i
KR PEI 05.01_Alcangamos 90% dos critérios de auditoria utilizados pela Organizagdo Mundial da Sadde para auditar as autoridades 0.81 0,90 91,30 100,0%
sanitarias nacionais
KR PEI 05.03_Integramos 40% de processos da cadeia de valor ao Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ Anvisa) 0,29 0,40 0,35 54,5%
KR PGA 05.01_Aumentar de 54% para 65% o nivel de maturidade dos processos do Sistema de Gestio da Qualidade da Anvisa 0.54 0.65 0,60 54,5%
priorizados para o reconhecimento como Autoridade Sanitaria de Referéncia Internacional pela OMS
KR PGA 05.02_Aumentar de 23 para 100% a publicagdo dos Pareceres Publicos de Avaliagdo de registros deferidos e indeferidos de 0,23 1,00 0,44 27.3%

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

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

-
DHBCH TR




= N
. . := ANVISA
Desempenho da estratégia B

Desempenho dos KRs estratégicos

KRs Alcangados % Progresso

Objetivo estratégico
. . 75.00% 95.58%
OEO06. Promover uso intensivo de dados g

KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso (%) Categoria de
desempenho
F
KR PEl 06.01_Reduzimos de 26% para 21% o indice de Obsolescéncia dos Sistemas de Informacdo da Anvisa (modelo TIME) 0,24 0,21 012 100,0%
KR PEI 06.02_Alcancamos 89,5% das metas do Plano de Transformagdo Digital 0.86 0,90 100,00 100.0%
KR PEI 06.03_Mapeamos 100% das bases de dados prioritarias para os recursos de interoperabilidade definidos pela RNDS 0,00 1,00 0,70 70,0%
KR PEI 06.04_Alcancamos um nivel 3,33 de maturidade em dados e analytics 3,00 333 3,76 100,0%
KR PEI 06.05_Alcangamos 53.2% no indice de Privacidade de Dados (i-priv 5GD) 0,41 0,53 0,57 100,0%
KR PEI 06.06_Alcancamos 55% no Indice de Seguranga da Informagéo (GSI) 0,51 0,55 0,65 100.0%
KR PGA 06.01_Aumentamos de 25% para 92% a implementacdo dos itens avaliados para obtengio do nivel 2 de maturidade 25,00 52,00 85,40 94.6%
correcional
KR PGA 06.02_Aumentarmos de 3 para 9 estados alimentando o CMD-VISA 3,00 9,00 9,00 100.0%

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo




Desempenho da estratégia
Desempenho dos KRs estratégicos

Objetivo estratégico

OEQ7. Desenvolver pessoas para o futuro

KR
-
KR PEI 07.02_Alcangamos nota 2.00 no indice de engajamento dos servidores das unidades e equipes
KR PEI 07.03_Aumentamos de 6,71 para, no minimo, 7,03 o indice de qualidade de vida no trabalho, atingindo bem-estar intenso
KR PGA 07.01_Aumentar de 0 para 100% a implementagio das agdes previstas para 2024 do Plano Diretor de Logistica Sustentavel

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

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

PPA &

Linha-base Meta ano Resultado Progresso (%)

0.00
6,71
0,00
0,00

2.00
7.03
1.00
1.00

N

3.65
b.94
0.70
1.00

=N
~:= ANVISA

KRs Alcangados % Progresso

50.00% ’ ‘ 85.47% ’

100.0%
71.9%
70,0%
100.0%

Categoria de
desempenho



Desempenho do portfdélio de projetos 16.11%
Desempenho geral dos projetos

% Média de Progresso
dos Projetos

Nome do projeto Total de entregas  Percentual de Progresso
previstas execucdo anual global
PO1. Reconhecimento do Brasil como autoridade reguladora de referéncia internacional - WHO Listed 4 25,00% 25,00%
Authority (WLA)
P02. UDI - Identificacdo Univoca de Dispositivos Médicos 5 100,00% 80,00%
P03. Aprimoramento da Deteccao de Risco 3 0,00% 0,00%
P04. Adocdo do Padrdo Identification of Medicinal Products (IDMP) 6 0,00% 0,00%
PO5. Qualificacdo da gestao das acOes estratégicas de vigilancia sanitaria no SNVS (IntegraVisa V) 9 100,00% 22,22%
P06. Registro eletrénico da dispensacao de produtos controlados 5 0,00%
PO7. Regulacdo Agil 6 50,00% 16,67%
P08. Modelo de consolidacdo de simulas na Anvisa 6 100,00% 16,67%
P09. Consolidacado e integracao de dados de VISA na RNDS para apoiar a tomada de decisao em saude 5 100,00% 40,00%
publica
P10. AvallA - Sistema de avaliacdo automatica de documentacdo para funcionamento de empresas 3 0,00% 0,00%
P11. Transformacdo Digital do PAS 5 0,00% 0,00%
P12. Programa de Substancias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira 12 150,00% 25,00%
P13. Servico Seguro - Projeto Nacional para a Melhoria da Seguranca Sanitaria dos servicos de salde e de 4 0,00% 0,00%
interesse para a saude
P14. Estimando os riscos da ingestao de alimentos contendo multiplos residuos de agrotoxicos 7 0,00%
Total 80

A mensuracao do desempenho dos projetos é baseada no percentual de entregas concluidas em relagao as entregas previstas para conclusao até o final do ano
corrente (percentual de execucao anual) e no percentual de entregas concluidas em relagao 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 4° trimestre de 2024

MONITORAMENTO DA AGENDA REGULATORIA

Filtre para DIRETORIA SUPERVISORA

todas as paginas:  Todos

DESEMPENHO EXECUCAO
o
()
\_/
° N
—

60%

PREVISIBILIDADE REGULATORIA

Atos normativos
publicados
decorrentes da AR

144

Total de atos
normativos
publicados

70%

N

83%

\ Satisfatério

GERENCIA-GERAL

Todos

Critico 3 (1,8%)

173 )

N\

Alerta 1(0,5%)

CRONOGRAMAS
e REPLANEJADOS

DESEMPENHO
VER TEMAS EM ALERTA

Satisfatorio

167 (97,7%)
Total: 171
CONCLUIDOS
B 13.5%
0,0% 100,0%
Total: 23

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025

~:= ANVISA

Atualizado em: 21/01/2025

CURVAS DE AVANCO

DAS PROPOSTAS CEIS

PROPOSTAS

DESEMPENHO
VER PROPOSTAS EM ALERTA

Alerta 2 (0,6%)

Critico 4 (1,3%)

Satisfatorio
306 (98,1%)

Total: 312
SITUA(;)&O NO FLUXO

Nzo Iniciado [ 50

Em Analise de Impacto Regula... - 39

Em analise das contribuicdes d... - 37

Em elaboracdo da minuta do I... - 27
Em Deliberagdo final [ 13

RELACIONADOS AO

Qrealizagéo da Consulta Pub... I 9 /
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatoria 24-25 =~ ANVISA
Resultados do 4° trimestre de 2024

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

Resultado T4/2024 « Foram publicados 173 atos normativos pela Anvisa,
incluindo assuntos de atualizacao periddica e

excluindo atos normativos internos. Desse total, 144
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 e mantendo o desempenho em relacao
ao trimestre anterior.

Satisfatorio (83%)

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatodria
2024-2025
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 =i ANVISA
Resultados do 4° trimestre de 2024

2. DESEMPENHO DA AGENDA*

Meta: Desempenho satisfatoério
« O desempenho da Agenda continua em alerta neste trimestre, tendo

i i A Fieatt
Resultado T4/2024 em vista que existem treés (3) temas com desempenho critico™:
+ Tema n°1.21 - Vigéncia do CBPF durante o periodo de validade do registro do

produto e prazo de validade diferenciado, baseado no risco sanitario (GGFIS) - A
proposta N°1.21.1 estava com previsao de concluir a abertura no 4° trimestre de 2024,
mas segundo monitoramento, esta etapa ainda nao foi iniciada.

+ Tema n° 11.6 - Regulamentacao de dispositivos médicos para diagnédstico in vitro
(IVD) sujeitos a Andlise Prévia (GGTPS) - As propostas n°11.6.1 e 11.6.2 estavam com
previsao de concluir a AIR no 4° trimestre de 2024, mas segundo monitoramento, 30%
da AIR foi executada.

+ Tema n° 14.1 - Requisitos sanitarios para os servicos de acolhimento a idosos
(GGTES) - A proposta n°14.1.1 estava com previsao de concluir a AIR no 4° trimestre de
2024, mas segundo monitoramento, 30% da AIR foi executada.

(o o

* No trimestre anterior havia um tema em estado critico (tema n°1.19),
mas nesta janela encontra-se com o desempenho satisfatorio, pois
teve seu cronograma replanejado com previsao de concluir as etapas
de abertura, AIR e Participacao Social no 2° trimestre de 2025 e a
deliberacao no 3° trimestre de 2025.

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 4° trimestre de 2024

3. DESEMPENHO DOS TEMAS REGULATORIOS*
Meta: Desempenho satisfatoério

Temas regulatérios « Além dos trés temas em estado critico (Temas n°1.21,11.6 e
Resultados T4/2024 14.1), hd um (1) tema em estado de alerta, pois possui proposta
regulatéria sem atingir a execucao de 70% ou mais das etapas
planejadas:

Alerta 1 (0,5%)

« Tema n° 3.4 - Nutrivigilancia (GGMON) - A proposta n° 3.4.1 estava
com previsao de concluir a AIR no 4° trimestre de 2024, mas
segundo monitoramento, 60% da AIR foi executada.

Critico 3 {1,8%)

. + Destaca-se que o tema acima nao estava em alerta ou estado
Satisfatorio _ . . . o
167 (97 7%) critico no trimestre passado. Ainda, os cinco (5) temas (Temas n

3.26,7.1,8.26,16.1 e 16.2) que estavam em alerta no trimestre

passado, encontram-se atualmente com desempenho
Satisfatoério (97,7%) satisfatorio. Informa-se que as propostas n° 3.26.1, 7.1.1 e 8.26.1
tiveram seus cronogramas replanejados neste trimestre.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria
2024-2025

* 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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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 == ANVISA
Resultados do 4° trimestre de 2024

4. DESEMPENHO DAS PROPOSTAS REGULATORIAS*

Meta: Desempenho satisfatério

Propostas regulatérias
Resultados T4/2024

Alerta 2 (0,6%)
Critico 4 (1,3%)

Satisfatdrio
306 (98,1%)

Satisfatorio (98,1%)

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 duas (2) propostas regulatérias em estado de alerta por ndo terem atingido 70% da execucao
planejada. Informa-se que a proposta n° 5.5.9 esta em alerta desde o trimestre passado.

- Proposta n° 3.4.1 - Requisitos de nutrivigilancia aplicaveis ao setor regulado, incluindo aqueles referentes ao
estabelecimento de sistema de nutrivigilancia e ao envio de notificacdes e relatérios peridodicos obrigatérios (GGMON).

- Proposta n® 5.5.9 - Atualizagcao do compéndio da Farmacopeia Brasileira - Inclusdo da monografia Teste de
Sensibilizacdo Cutanea (Atualizacdo Periddica - COFAR/GELAS).

Ha quatro (4) propostas regulatérias com desempenho critico por ndo terem atingido 39% da
execucao planejada. Nenhuma delas estava em alerta ou com desempenho critico no trimestre
passado. Uma dessas propostas teve seu cronograma replanejado nesse trimestre e outra registrou
observacao.

- Proposta n° 1.21.1 - Vigéncia do CBPF durante o periodo de validade do registro do produto e prazo de validade
diferenciado, baseado no risco sanitario (GGFIS) - Obs.: A vigéncia do CBPF foi concluida para produtos. Para
medicamentos, o presente tema esta sendo tratado em uma nova proposta regulatoéria: estabelecer a gestao de risco
sanitario e o monitoramento da conformidade de empresas aplicados as atividades de concessdo ou renovagao do
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e do Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem para
estabelecimentos fabricantes de insumos farmacéuticos ativos (IFAs), medicamentos, produtos de Cannabis para fins
medicinais, produtos biolégicos e dispositivos médicos no &mbito da Anvisa. Processo 25351.812394/2024-78.

- Proposta n° 11.6.1 - Requisitos para analise prévia de produtos para diagndstico in vitro para fins de registro (GGTPS).

- Proposta n° 11.6.2 - Requisitos para analise prévia dos sistemas autotestes de monitoramento da glicemia
(glicosimetros, tiras teste, controles e calibradores) (GGTPS).

- Proposta n° 14.1.1 - Requisitos sanitarios para os servicos de acolhimento a idosos (GGTES) - Justificativa
replanejamento: Apds conversa com a GEAIR sobre as evidéncias regulatdrias captadas até o momento e o trabalho
desempenhado pela equipe, o primeiro trimestre sera dedicado a organizar essas evidéncias no relatério de AIR e no
contato com atores importantes como Ministério do Desenvolvimento e Assisténcia Social, Familia e Combate a Fome e
Ministério da Saude, cujas ac¢des atravessam o tema e impactam na RDC 502 de 2021 e outros instrumentos regulatdrios
relacionados com o acolhimento da pessoa idosa, inclusive na avaliagao do impacto econémico. Assim, houve reajuste de
apresentag¢ao dos instrumentos normativos para o terceiro trimestre de 2025.

Com exce¢ao da proposta n° 5.5.9, que esta em alerta desde o trimestre passado, informa-se
que as outras cinco (5) propostas em alerta e a proposta em estado critico no 3° trimestre
encontram-se atualmente com o desempenho satisfatorio.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 =:- ANVISA
Resultados do 4° trimestre de 2024

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

Execucao da AR

Resultados T4/2024
* A execugcao da Agenda Regulatoria

i aumentou de 57% no trimestre anterior, para
F0% um percentual de 60% de execug¢do neste
terceiro trimestre.

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

A\

60%

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatdria 2024-2025
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Resultados do 4° trimestre de 2024

6. REPLANEJAMENTO DO CRONOGRAMA

Replanejamento AR
Resultados T4/2024

B 13%

100%

41 cronogramas
replanejados

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda

Reqgulatdria 2024-2025

41 propostas foram replanejadas
neste 4° trimestre de 2024,
cerca de 40% a menos em
relacio ao 3° trimestre (69
propostas replanejadas).

Areas com maior nimero de
replanejamentos: CGMED, GGFIS,
GGALI e GGBIO.

~:= ANVISA

+ informacgodes sobre as
propostas replanejadas:

A CRONOGRAMAS REPLANEJADOS

PROPOSTAS REPLANEJADAS OR GG OU EQUIVALENTE

DISTRIBUIGAO DAS PROI
! .
T )
. b I I . . . . E
H 1 1
0% 100% i
- . . . C B 8 0 B |
e T @ @ @ & G

Total: 41

Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25
Resultados do 4° trimestre de 2024

-ﬁ TEMAS RELACIONADOS AO CEIS o smmmriorsirsces
C i i DESEMPENHO DESEMPENHD

umprimos 95% da Agenda Regulatéria
Critico
2 (5%)
Satisfatario
38 (95%)

Relacionada ao Complexo Econdmico-
Industrial da Saade (CEIS)

Critico
Meta 2024: Ta%]
Cumprimos 50% da Agenda Regulatdria
Relacionada ao CEIS

Satisfatorio
RESULTADO 4TRIM/2024 25 (96%)
50% Total: 40
Total: A
26 SITUACAO NO FLUXO
CONCLUIDOS

Concluide

Em realizacdo da Consul...

) & 1925

Em analise das contribui... _ 5
96% 0.0% 100,0%

Em elaboracdo da minu... - 2

\ Satisfatorio j \ Total:- 5 j \ Em Deliberacio final . 1 j

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025

Lista de Temas relacionados ao CEIS
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A +INFORMAGCOES CEIS [ renvamara.cas |

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

Medicamentos

13
Produtos para a Salde - 4

Alimentos 3 Objetivo 2 3
Cosméticos 3
Assuntos Transversais 1 Objetive 3 1 2 >
Insumos Farmacéuticos 1
Objetive 5 1
Saneantes 1 ) L
Em andamento Concluido Mao iniciado
TEMAS CEIS POR GG OU EQUIVALENTE TEMAS CEIS POR DIRETORIA

8

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

Lista de Temas relacionados ao CEIS
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Resultados do 4° trimestre de 2024

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 ..
Resultados T4/2024 O KR do CEIS foi calculado em 96%, uma vez que 25 dos 26 Temas da Agenda Regulatoéria

2024-2025 relacionados ao CEIS apresentaram desempenho Satisfatério neste 4° trimestre,
30% Ou seja, alcancaram a meta de 70% ou mais de suas propostas alcancaram a execucao de 70%
ou mais das etapas planejadas. No trimestre anterior, este KR foi calculado em 100%.

+ O Tema n° 11.6 —-Regulamentacao de dispositivos médicos para diagndstico in vitro (IVD)
sujeitos a Andlise Prévia, da GGTPS, apresentou desempenho critico, uma vez que suas duas
propostas regulatorias estavam com planejamento para finalizar a AIR no 4° trimestre, mas

n conseguiram executar apenas 30% da etapa de AIR.

- 7 propostas regulatérias relacionadas ao CEIS tiveram seus cronogramas replanejados no
4° trimestre: GGALI (Propostas n°3.27.1 e 3.27.2), GGFIS (Propostas n° 6.1.1 e 8.7.1), GGMED

96% (Proposta n° 8.2.1), GGCOS (Proposta n°12.4.1) e GGTPS (Proposta n°11.5.1). No trimestre anterior
. s o 8 propostas regulatdrias relacionadas ao CEIS tiveram seus cronogramas replanejados, sendo
)
Satisfatorio (96/") que 2 delas (GGCOS (Proposta n° 12.4.1), GGMED (Proposta n° 8.2.1) foram replanejadas em

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda ambos os trimestres.

Regulatodria 2024-2025

Lista de Temas relacionados ao CEIS
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> Propostas replanejadas relacionadas ao Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS)

GGALI

Proposta n° n° 3.27.1: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre os requisitos sanitarios para formulas infantis para lactentes e criancas
de primeira infancia, alimentos de transicao e alimentos a base de cereais para lactentes e criancas de primeira infancia, formulas para nutricao enteral e formulas
dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

Previsao de concluir a etapa de participagao social e a deliberacao final do 1° trimestre de 2025.

Proposta n° 3.27.2: Proposta de Instrucao Normativa — IN que estabelece os requisitos de composicao e qualidade, alegacdes de conteudo e nutricionais e lista de
constituintes autorizados para formulas infantis para lactentes e criancas de primeira infancia, alimentos de transicao e alimentos a base de cereais para lactentes e
criancgas de primeira infancia, formulas para nutricao enteral e formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo.

Previsao de concluir a etapa de participagao social e a deliberacao final do 1° trimestre de 2025.

GGFIS

Proposta n° 6.1.1: Requisitos de Boas Praticas para o fracionamento e distribuicao de insumos farmacéuticos
Previsao de concluir a etapa de participagao social no 1° trimestre de 2025 e a deliberacao final do 2° trimestre de 2025.

Proposta n° 8.7.1: Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Preparacao de Radiofarmacos em estabelecimentos de Saude e Radiofarmacias
Previsao de concluir as etapas de AIR no 1° trimestre de 2025, a de participacao social no 2° trimestre de 2025 e a deliberacao final no 3° trimestre de 2025.
GGMED

Proposta n° 8.2.1: Proposta de RDC para atualizacdo dos requisitos para controle de qualidade de fitoterapicos a partir de alteracdes pontuais na RDC 26/2014
Previsao de concluir a etapa de participag¢ao social no 1° trimestre de 2025 e a deliberacao final do 4° trimestre de 2025.
*segundo replanejamento consecutivo

GGCOS

Proposta n° 12.4.1 — Registro e Notificagao de Produtos Saneantes:
Previsao de concluir a deliberacao final do 1° trimestre de 2025.
*segundo replanejamento consecutivo

GGTPS

Proposta n° 11.5.1 - Regulacao de Inovacao em Dispositivos Médicos

Previsao de concluir as etapas de definicdo da condigao processual no 2° trimestre de 2025, AIR no 3° trimestre de 2025, participacao social no 4° trimestre
de 2025 e a deliberacgao final apés 2025.



Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 == ANVISA
Resultados do 4° trimestre de 2024

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

Condicdo Processual
Participacdo Socizl

Analise de Impacto Regulatdrio

Deliberagéo Final

Em andamento Concluido Mao iniciado

N= 26 N= 40*

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatéria 2024-2025

Entre os 26 temas relacionados ao CEIS na AR 2024-2025, 5 temas ja foram concluidos, um a mais que
no trimestre anterior e 16 estao em andamento. Até este 4° trimestre, 5 temas permanecem sem ser

iniciados.

Considerando as 40 propostas regulatdrias envolvidas com o CEIS, 10 estavam previstas para serem
concluidas no ano passado, 20 em 2025 e 9 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 aprovado em dezembro/2024 como integrante da lista de temas de atualizacdo periédica e para o qual serd

solicitada exclusdo da lista de temas relacionados ao CEIS.
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9. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA

Execucao da AR + Foram concluidos 23 temas da Agenda 2024-2025, sendo
Resultados T4/2024 5 relacionados ao Complexo Econdmico-Industrial da
Saude (CEIS).

« Os tema concluidos levaram a publicacdo de 66
instrumentos regulatérios, sendo 53 RDCs e 11 INs.

13 5% Destaca-se que somente a conclusao do Tema n° 1.20 -
r Revisao e Consolidacao de Normas do estoque regulatorio
0.0% 100,0% da Anvisa foi responsavel pela publicacdgo de 37

instrumentos regulatorios.

23 temas concluidos * Esse resultado equivale a conclusao de 13,5% dos 171 temas
atualmente presentes na Agenda Regulatoria.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatdria 2024-2025
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (23) - Parte 1/6

MACROTEMA N° TEMA TEMA ATO NORMATIVO

Assuntos 18 Peticionamento e arrecadacao de taxa de fiscalizacao de vigilancia

Transversais sanitaria (TFVS) RDC n® 857/2024

Requisitos para a admissibilidade de analises realizadas por
114 Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos processos de IN n°292/2024
Inspecao e Certificacao de Boas Praticas

Assuntos
Transversais

RDC n° 872/2024
TAssuntos- 1.18 Revisao das normativas que regem a Rede Sentinela
ransversails IN no 302/2024
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (23) - Parte 2/6

MACROTEMA N° TEMA TEMA ATO NORMATIVO

RDC n° 886/2024: RDC n° 896/2024: RDC n° 917/2024: RDC
n° 898/2024; RDC n° 908/2024: RDC n° 899/2024: IN n°
312/2024: RDC n° 900/2024: RDC n® 901/2024: RDC n®
902/2024: RDC n° 868/2024: RDC n® 903/2024; RDC n°
N o 906/2024; RDC n° 907/2024: RDC n® 909/2024: RDC n°
Assuntos 20 NOf;gfgf;f:;ﬁg‘izéi?afgrio 912/2024: RDC n° 913/2024: RDC n° 914/2024: RDC n°
Soane 915/2024: RDC n® 925/2024: RDC n° 921/2024: RDC n°
922/2024; RDC n° 923/2024; RDC n° 924/2024: IN n°
320/2024: IN n° 321/2024: RDC 926/2024: IN n° 319/2024:
RDC n° 928/2024: RDC n° 918/2024: RDC n° 916/2024: RDC
N° 919/2024: RDC Nn° 920/2024; RDC n° 944/2024: RDC n°
927/2024: RDC n° 910/2024: € RDC ne 911/2024.

Transversais




Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25

Resultados do 4° trimestre de 2024

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (23) - Parte 3/6

=N
~:= ANVISA

MACROTEMA N° TEMA TEMA ATO NORMATIVO
Alimentos 219 Revisao da regulamentacao de.materlals metalicos em contato com RDC n° 854/2024
alimentos
Cosméticos 4.5 Revisao da norma de Cosmetovigilancia RDC n° 894/2024
Cosmeéticos 46 Revisao de regulamento; com inclusao de qhspos@vos de repercussao RDC n° 951/2024
predominantemente administrativa
Revisao das regras utilizadas para nomenclatura das Denominacoes .
: Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia Brasileira e publicacdes das RDC n® 955/2024
Farmacopela 53 : . ~ . .
Listas das Denominacdes Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia IN 342/2024
Brasileira. (Revisdo da RDC n° 63/2012)
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (23) — Parte 4/6

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 (23) — Parte 5/6

MACROTEMA N° TEMA TEMA ATO NORMATIVO
Requisitos minimos para a validacao de métodos bioanaliticos RDC n° 941/2024
Medicamentos 8.22 empregados em estudos com fins de registro e pos-registro de
medicamentos (Revisdo da RDC 27/2012) (TEMA CEIS) RDC n°®942/2024

Requisitos para procedimento simplificado de solicitacdes de registro,

pos-registro e renovacao de registro de medicamentos RDC n® 954/2024

Medicamentos 8.23

Revisao dos medicamentos isentos de prescricao (MIP) (Revisao da RDC

Medicamentos 8.30 RDC n° 882/2024

n° 98/2016)
Portos, Requisitos tecnicos e administrativos para concessao de autorizagdes  RDC n° 938/2024
Aeroportos e 10.1 de funcionamento de empresas, estabelecimento de boas praticas de
Fronteiras armazenamento e certificacdo de boas praticas de armazenamento no RDC n°939/2024

ambito de portos, aeroportos e fronteiras (PAF)
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (23) - Parte 6/6
MACROTEMA N° TEMA TEMA ATO NORMATIVO
Portos, Orientacao e Controle Sanitario de Viajantes em Portos, Aeroportos, Passagens
Aeroporfcos € 104 de Fronteiras e Recintos Alfandegados (Revisdo da RDC 21/2008) RDC n® 932/2024
Fronteiras
Produtos para a 1 Analise de peticdes de dispositivos médicos com aproveitamento de analises de IN n° 290/2024
Saude ' autoridades reguladoras reconhecidas (TEMA CEIS)
Produtos para a Proibicao da fabricacao, importacao e comercializagao, assimm como do uso em
Saudz N.4 servicos de salde, do mercurio e do pd para liga de amalgama ndo encapsulado RDC n° 879/2024
indicados para uso em Odontologia (Revisdo da RDC n°173/2017)
Produto,s para a 1110 Revisao dos Requisitos Essenciais de' Seguranc;a e Eficacia para Dispositivos RDC n° 848/2024
Saude Médicos
Saneantes 12.1 Definicdo de requisitos técnicos para o registro de tintas com acdo Saneante  RDC n° 847/2024
Tabaco 16.2 Exposicao dos produtos nos pontos de venda IN n° 331/2024
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Informe de Monitoramento da Agenda de ARR

Resultados do 2° semestre de 2024

Total de ARRs

15

N° de ARRs
Obrigatdrias

9

N° de ARRs Eletivas

6

PREVISIBILIDADE NA
EXECUGAO

‘

93.3%

SATISFATORIO

Status das ARRs
Finalizada Em Em Em

obtengdo  plangjam... conclusdo
de dados

ARRs OBRIGATORIAS CONCLUIDAS RISCO DE DESCUMPRIMENTO DO @

NO PRAZO LEGAL PRAZO PARA CONCLUSAO DA ARR
ARRs obrigatorias
10
8
5
I |
CRIiTICO 0

Satisfatario Alerta

Pelo menos uma ARR obrigatdria
concluida ap6s o prazo de até 3 anos a ARRs eletivas
partir da vigéncia da norma. 10

0 * 3 4
7 5 /0 . 2
Satisfatério Alerta

+ informagdes

* Das 4 ARRs obrigatdrias concluidas, 1
foi concluida fora do prazo legal.

Fonte; Painel de Monitoramento da Agenda de ARR 2023-2026; Painel de acompanhamento da Agenda de ARR
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Informe de Monitoramento da Agenda de ARR R
Resultados do 2° semestre de 2024

1. DESEMPENHO DA EXECUCAO DA AGENDA DE ARR (PrevExecARR)*
Meta: 2 70% das ARRs aderentes ao cronograma planejado

PrevExecARR
Resultado S2/2024

PREVISIBILIDADE NA + Obteve-se 93,3% no desempenho da execugcao da Agenda de ARR,
EXECUCAOQ

valor que atende a meta estabelecida para este indicador, maior ou

7% igual a 70%.
N ’ « Das 15 ARRs constantes da Agenda, apenas a ARR da RDC n° 786/2023

93.3% (CGTES) nao esta aderente ao cronograma planejado.

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.


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWE1NjJjMmUtMWVhMS00NGJhLWI4OGEtODg5ZjA1Yzg2MWNmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWE1NjJjMmUtMWVhMS00NGJhLWI4OGEtODg5ZjA1Yzg2MWNmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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Resultados do 2° semestre de 2024

1. DESEMPENHO DA EXECUCAO DA AGENDA DE ARR (DesempExecARR)*
Detalhamento da execucao informada para as ARRs em andamento

ARR UORG Responsével  Caréter Status Planejamento da ARR Obtencdo de dados Conclus&o da ARR
RDC n°® 658/2022 GGFIS Eletivo Em obtencao de dados Formalizacao do Plano de ARR (100%) Coleta — periodo inicial (40%) Nao iniciado (0%)
IN n°129/2022 GGFIS Eletivo Em obtencao de dados Formalizagao do Plano de ARR (100%) Coleta — periodo inicial (40%) Nao iniciado (0%)
IN n° 35/2019 GGFIS Eletivo Em obtencao de dados Formalizacao do Plano de ARR (100%) Coleta — periodo inicial (40%) N&o iniciado (0%)
RDC n°® 750/2022 GGMED Obrigatério  Em obtencdo de dados Formalizacao do Plano de ARR (100%) Coleta — periodo final (80%) Nao iniciado (0%)
RDC n°® 885/2024 GGMED Eletiva Em planejamento N&o iniciado (0%) Nao iniciado (0%) Nao iniciado (0%)
RDC n° 814/2023 GGCOS Obrigatério Em planejamento N&o iniciado (0%) N&o iniciado (0%) N&o iniciado (0%)
RDC n° 613/2022 GGPAF Obrigatério  Em conclusao da ARR Formalizagao do Plano de ARR (100%) Coleta concluida (100%) N&o iniciado (0%)
RDC n® 786/2023 GGTES Obrigatorio Em planejamento  Elaboracdo do Plano de ARR - topicos 3a5(30%) Coleta — periodo inicial (40%) Fieboragao do Relatdrio de AR 7
até topico 5 do modelo (60%)
RDC n°® 739/2022 GGTOX Obrigatério  Em obtencdo de dados Formalizagao do Plano de ARR (100%) Coleta — periodo final (80%) Nao iniciado (0%)

Fonte: Aplicativo de Monitoramento da Agenda de ARR 2023-2026
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Resultados do 2° semestre de 2024

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

CumpPrazo
Resultado S2/2024

A ARR da RDC n° 562/2021 foi concluida fora do prazo legal
estabelecido pelo Decreto n°10.411, de 2020 e, dessa forma, a meta
para esse indicador nao foi cumprida.

« Embora o desvio do prazo legal tenha sido relativamente pequeno
(@ conclusdo deveria ter ocorrido até 8/9/24, mas ocorreu em
30/10/24), esse resultado leva o indicador para a situacdo critica.

« As demais ARRs obrigatorias ja concluidas foram aprovadas pela
Dicol dentro do prazo legal.

CRITICO (75%) « Os relatérios de todas as ARRs concluidas podem ser acessados
agqui.

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
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWE1NjJjMmUtMWVhMS00NGJhLWI4OGEtODg5ZjA1Yzg2MWNmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWE1NjJjMmUtMWVhMS00NGJhLWI4OGEtODg5ZjA1Yzg2MWNmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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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

*  CARATER
DA ARR

ARR
obrigatdria

ARR eletiva

RiscoPrazo RiscoPrazo
ARRs obrigatoérias ARRs eletivas
Resultados S2/2024 Resultados S2/2024
ARRs eletivas

ARRs obrigatorias
10

8

5 4

1 - ;

Satisfatdrio Alerta 0 . .. .
Satisfatdrio Alerta

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

80% das ARRs estdao em situacao
satisfatéria e nenhuma esta em
situacao critica, portanto, no periodo
monitorado, este indicador alcangou

a meta estabelecida.

3 ARRs estao em situacao Alerta

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


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWE1NjJjMmUtMWVhMS00NGJhLWI4OGEtODg5ZjA1Yzg2MWNmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
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3. Risco de descumprimento do prazo para conclusao da ARR (RiscoPrazo)
Detalhamento das ARRs em situacao

UORG

ARR CARATER RESPONSAVEL

PRAZO

EXECUCAOQ INFORMADA

SITUAGAO

OBSERVACOES ASREG

‘|0

Planejamento da ARR: Formalizagao
do Plano de ARR (100%)

A ARR assumiu a classificagao “Alerta’, pois nao foi
informado inicio das atividades relativas a etapa de conclusao

IN " 129/2022 Fletivo GGFIS sem/2025 Obtengdo do?n?gz?(jgo?l;e ta - periodo Alerta da ARR até o altimo semestre anterior ao prazo previsto em
° cronograma.
Conclusdo da ARR: N&o iniciado (0%)
Planejamento da ARR: Formalizacao
ADC e do Plano de ARR (100%) A ARR assumiu a classificagdo “Alerta’, pois ndo foi
658/2022 Eletivo GGFIS 1 Obtencdo dos dados: Coleta — periodo Alerta informado ”,“CI(,J dgs atividades reIaU_vas a etapa de cqnclusao
sem/2025 inicial (40%) da ARR até o Gltimo semestre anterior ao prazo previsto em
° cronograma.
Conclusao da ARR: Nao iniciado (0%)
Planejamento da ARR: Formalizagao A ARR assumiu a classificagdo “Alerta’, pois nao foi
do Plano de ARR (100%) informado inicio das atividades relativas a etapa de conclusdo
RDC n° o 1° ~ _ . da ARR. No entanto, importa destacar que a ARR esté
613/2022 Obrigaterio GGPAF sem/2025 Obtengéo dos dados: Caleta concluida Alerta aderente ao cronograma planejado ¢, se o Relatério de ARR

(100%)

Conclusdo da ARR: Nao iniciado (0%)

for aprovado pela Dicol até abril/2025, o prazo legal sera
cumprido.

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



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWE1NjJjMmUtMWVhMS00NGJhLWI4OGEtODg5ZjA1Yzg2MWNmIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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Resultados do 2° semestre de 2024

4. REPLANEJAMENTO DO CRONOGRAMA

+ informacodes sobre o

Replanejamento do > Nesta janela de monitoramento, das 9 cronograma das ARRs
Cronograma ARRs em anda mento, uma replanejou @) . ACOMPANHAMENTO DA AGENDA DE AVALIAGAO DE RESULTADO REGULATORIO (ARR) & (9)
Resultados S2/2024 i —
cronograma de execucao: M T
+  RDC n° 814/2023 (GGCOS): Estabelece as condicdes 9 I
1 1 O/ temporarias para a regularizacdo, comercializacdo e 5 : I I I BEERE
o uso de produtos destinados a fixar e/ou modelar os e

Cuantitaivo de ARRS por Macrotema

cabelos e altera a Resolucao de Diretoria Colegiada -

RDC n° 752, de 19 de setembro de 2022.
Uma ARR com - ]

. Justificativa da unidade: as atividades de articulagao
nednfoas el replanejado e alinhamento entre as dreas envolvidas

demandaram um esforco maior do que o

Fonte: Aplicativo de Monitoramento Inicialmente previsto.
da Agenda de ARR 2023-2026


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMGE3OTJiMzAtYjExZi00MGI2LWJkNWUtZTdjYmJiODFjOTUxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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Resultados do 2° semestre de 2024

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

CARATER UORG RESPONSAVEL EMENTA RELATORIO DE ARR
o o Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 305, de 24 de setembro de Relatério de ARR da RDC
RDC n°® 562/2021 Obrigattrio GEMAT 201, 562/2021

Dispde sobre os requisitos e procedimentos para a solicitagdo de registro,
distribuicdo, comercializagdo e utilizagdo de dispositivos médicos para

RDC n°® 595/2022 Obrigatério GEVIT diagnéstico in vitro como autoteste para deteccdo de antigeno do SARS-CoV-2, Helatorio de ARf da HOC
o : N . 595/2022
em consonancia ao Plano Nacional de Expansao da Testagem para Covid-19
(PNE-Teste), e da outras providéncias.
RDC 1° 772/2022 Eletivo GGCOS Dispde sobre 0 procedlrr?e.nto simplificado pata'mudangas pds-registro de Relatério de ARR da RDC
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. 172/2022

Fonte: Agenda de ARR 2023-2026



Altera%20a%20Resolução%20de%20Diretoria%20Colegiada%20-%20RDC%20nº%20305,%20de%2024%20de%20setembro%20de%202019.
Altera%20a%20Resolução%20de%20Diretoria%20Colegiada%20-%20RDC%20nº%20305,%20de%2024%20de%20setembro%20de%202019.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorio-de-arr-rdc-595_2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorio-de-arr-rdc-595_2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/rarr_rdc_772_2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/rarr_rdc_772_2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/agenda-de-arr-2023-2026
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