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i |— A ESTRATEGIA DA ANVISA E O SEU MONITORAMENTO
_l a

A estratégia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) esta descrita em dois instrumentos de gestdo, ambos previstos na Lei n® 13.848/2019:

Plano Estratégico V\/‘ 2020|2023 i
| ., 42

Vigéncia 2020-2023

______________________

-+

______________________

Vigéncia2023 T TTTTTTTTTTToTTooTTooomooommoommmmmmmm e

Cada um dos itens estratégico estd vinculado e contribui mais diretamente para um dos 15 objetivos estratégicos e para um dos 7
macroprocessos descritos na Cadeia de valor da Anvisa.

A execucdao do desempenho da estratégia é acompanhada pelo CGE, que aprova os relatérios trimestrais de monitoramento e I_
sinaliza os direcionamentos para o melhor alcance dos resultados**.

*Vale salientar que 2 itens se repetem nos instrumentos do PE e do PGA, sendo, portanto, contabilizados apenas uma vez
** Um dos projetos estratégicos foi encerrado por descontinuidade
*#% Atendendo ao disposto na Instru¢do Normativa n.° 24, de 18 de marco de 2020, editada pelo entdo Ministério da Economia



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023/@@download/file/Plano%20Estrat%C3%A9gico%202020-2023%209%C2%AAed%20(Atualiza%C3%A7%C3%A3o_JUN.2022).pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/cadeia-de-valor
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/planos-de-gestao-anual/pga_anvisa_2023_versao_final.pdf/view
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Como é calculado o
alcance da estratégia?

A partir da média aritmética
dos percentuais de alcance
das metas estratégicas (PE),
dos resultados-chave (PGA) e
da conclusdo dos pacotes de
trabalho dos Projetos
Estratégicos previstos para o
ano (PE).

2020

22,5% (20 de 89)

dos itens estratégicos
foram impactados
pela pandemia de covid-19

2021 2022

38%

2023 -1°TRI

A

ALCANCE ANUAL DA ESTRATEGIA

Meta: 70%

O indicador de alcance da estratégia
resume o desempenho da Anvisa para
0 ano, uma vez que traz uma média de
conclusdo dos itens estratégicos da
Agéncia que estdo dispostos no Plano
Estratégico (PE) e no Plano de Gestao
Anual (PGA).

38%

Metas estratégicas

53%

Pacotes de

trabalho
concluidos
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Evolucado do alcance acumulado das metas e projetos Alcance dos resultados-chaves PGA 2023

D estratégicos do PE 2020-2023 1° trimestre

76%

. 53%
Metas ®Projetos 46% 48%
38%
319%  33%
23%
24%
2020* 2021 2022 2023 1° tri

Alcancados Nao alcancados

* No ano de 2020 nao foi realizado o acompanhamento dos projetos estratégicos.

O Plano de Gestao Anual, como o préprio nome sugere, possui ciclo
anual, entdo, o seu alcance é calculado considerando os itens com
100% de execucao considerando a meta a ser alcancada no final do
ano.

O Plano Estratégico possui ciclo quadrienal, entdo, além do alcance do que
estava previsto para o ano, é possivel mensurar o alcance dos seus itens
considerando a meta final que deveria ser alcangada no ultimo ano do
ciclo. Assim, o grafico acima traz a evolucdo deste alcance para as metas do
PE 2020-2023 e para a conclusdo dos pacotes de trabalho dos projetos
estratégicos considerando como base o que deve ser alcancado até o final
de 2023.



PROJETOS ESTRATEGICOS

A carteira de projetos da Anvisa, dentro do Plano Estratégico 2020-2023, estd composta por 17
projetos. Trés deles foram encerrados, sendo um por descontinuidade e dois por ja terem finalizado
todos os pacotes de trabalho previstos para sua conclusao.

) % execugao total
PROJETOS ESTRATEGICOS dos pacotes de m Atrasado = Concluido = No prazo
trabalho*

Reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria de Referéncia Internacional na Lista

: . . o . . 9 4
PO da Organizacdo Mundial de Satde (Who Listed Authority - WLA) >0% P01 4
P02: Identificacdo Unica de dispositivos médicos - Fase 1 33,3% P02 2 mmmmgemmmm—
P 03: Monitoramento da Qualidade — Implementacdo de Programa de Monitoramento da 100% P03 10

. o

Qualidade de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria baseado em riscos P04 EEEESE—
SNCR - Informatizacdo do Gerenciamento da Distribuicdo de Numeracdes e Receituarios de

. (o)
P04 Controle Especial por meio do Sistema Nacional de Controle de Receituarios i P05 3 7
P05:  Aprimoramento da Detec¢ao de Risco 60% P06 5
P06: SNCM -Implementacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos 100%
P07: Linguagem Simples Anvisa 77% PO7 10 A
P08: Implementacdo da base de jurisprudéncia da Anvisa 85,7% P08 mm2amm 12
P 09: Avisa-Modernizacdo da Plataforma do Datavisa 9% POO D] s G
P 10: Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos com Mudanca Pds-Registro Encerrado por

" aprovados condicionalmente descontinuidade P10
P11:  Melhoria da Qualidade Regulatéria na Anvisa 72,2% P11 13 .
P12:  Préticas de confianca regulatoéria (reliance) na Anvisa 40%
P 13: Modelo de governanca de dados da Anvisa - Fase 1 30,7% P12 2 s
P14: Adocdo do padrdo IDMP (Identification of Medicinal Products) - Fase 1 0% P13 4 <
P 15: Sr:gzlggrla do processo de inspecdo sanitaria em servicos de saldde e de interesse para a 50% P14 mEmm——
P 161 Aprimoramento das capacidades basicas de vigilancia em pontos de entrada pés pandemia £0% P15 4 4

da covid-19 P16 7 . ]

P17: sr:/;?‘?tlgcr)i;amento, controle e fiscalizacdo do e-commerce de produtos sujeitos a vigilancia 1% P17 —

* Percentual calculado a partir do N° de pacotes de trabalho concluidos até o Gltimo trimestre de monitoramento dividido pelo total de pacotes 0 > 10 15

previstos até a finalizagdo do projeto (dezembro/2023)



ACOMPANHAMENTO DA CONCLUSAO DOS PACOTES DE
TRABALHO DOS PROJETOS ESTRATEGICOS

' Para serem considerados alcancados, os Projetos Estratégicos devem, até o final de 2023, ter todos os seus pacotes de trabalho concluidos. Dessa forma, é

necessario realizar o acompanhamento da situacdo de conclusdo dos pacotes, bem como a previsdao de conclusdo dos mesmos ao longo dos préximos
trimestres de 2023.

Situacao dos pacotes de trabalho dos Projetos Estratégicos Execucdo total dos pacotes de trabalho

5%

94 106 147

42% = Pacotes no prazo

= Pacotes concluidos

= Pacotes em atraso
64% 2% 100% 53%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, foi considerado como trimestre previsto de conclusdo aquele imediatamente
posterior ao do ultimo relatério de monitoramento




PROGRESSO NA
EXECUCAO DOS
OBJETIVOS
ESTRATEGICOS I I
L

OEO01 OEO02 OEO03 OEO04 OEO5 OEO06 OEOQ7 OEO08 OEO09 OE10 OE11 OE12 OE13 OE14 OE15

Cada item estratégico da Anvisa estd relacionado a um objetivo estratégico para o qual ele contribui. Acima, estdo apresentados os percentuais médios de execucdo dos
itens estratégicos relacionados a cada objetivo.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS (OE)

OE 1: Promover acdes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e insumos estratégicos, com
" qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional

OE 2: Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de salde equitativos e de qualidade

OE 3:  Garantir o acesso seguro da populacao a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
OE 4: Promover ambiente regulatério fFavoravel ao desenvolvimento social e econémico

OE 5:  Aprimorar a satisfacdo do usudrio com exceléncia no atendimento

OE 6: Racionalizar as acoes de regularizacdo de produtos e servicos

OE 7: Fortalecer as acoes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e servicos

OE 8: Fortalecer a integracdo das acoes do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria

OE 9: Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria

OE10: Aprimorar a governanca e a gestdo estratégica institucional

OE 11: Promover a gestdo da informacao, a desburocratizacdo e a transformacao digital

OE 12: Fortalecer a atuacao internacional e o relacionamento com atores e parceiros estratégicos
OE 13: Aprimorar a comunicagdo institucional

OE 14  Fortalecer a exceléncia técnica em gestdo e regulacdo

OE 15: Modernizar e integrar solugoes de Tl




EXECUCAO DION ele contribui. Abaixo, pode ser verificado o

percentual médio de execucdo dos itens

MACROPROCESSOS estratégicos relacionados a cada um dos

macroprocessos da Agéncia.

Cada item estratégico da Anvisa estd
PROGRESSO NA relacionado a um macroprocesso para o qual -
\ d
B

e

67%

Articulacdo interfederativa e relacoes institucionais

Regulamentacao 66%

64%

Habilitacdo, credenciamento e certificacdo de empresas

Regularizacdo de produtos 62%

50%

Governanca

Gestao 46%

42%

Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario



CATEGORIA DE DESEMPENHO

O indice “Categoria de Desempenho” foi criado em 2021 como uma combinacdo de indicadores
captados na janela de monitoramento junto as unidades e que podem auxiliar na previsibilidade de
alcance da meta ou do projeto no fim do periodo, como por exemplo o status de percepcao do gestor
(satisfatério, alerta ou critico) e percentual de execucdo do item (classificado em faixas de execucdo).

A cada trimestre, os itens estratégicos sao classificadas em um dos cinco niveis: A, B, C, D ou E; sendo o
primeiro aquele no qual a situacdo indica maior possibilidade de alcance ao final do periodo e o ultimo o

Quer conhecer mais de menor possibilidade de alcance.

sobre o indice de
Categoria de
Desempenho?

Cligue aqui!

Esse indice é levantado no 1°, 2° e 3° trimestre, pois no 4° trimestre, que é o Gltimo do ano, é realizado
o levantamento sobre o real alcance dos itens estratégicos.
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m Satisfatorio © Alerta mCritico Categoria de desempenho


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/monitoramento-da-estrategia

DESEMPENHO POR OBJETIVO ESTRATEGICO, MACROPROCESSO E INSTRUMENTO

Distribuicdo percentual dos itens estratégicos por categoria de desempenho conforme objetivo estratégico vinculado

14%
14%

"A B C =D mE
20%

I1 3% : I ‘ 4%
OE5

OE 8 OE9 OE 10 OE 11 OE 12 OE 13 OE 14 OE 15

Distribuicdo percentual dos itens estratégicos por categoria de desempenho

Distribuicdo percentual dos itens estratégicos por categoria de desempenho

. de acordo com o instrumento de gestdo ao qual estdo vinculados
conforme macroprocesso vinculado

=A B =C D mE
WA B CwmD mE

3%
9%

Articulacdo interfederativa e relacdes institucionais g7 T % 1% -
Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitdrio T 70% A% 15% 1% 13% -
0
Habilitacdo, credeciamento e certificacdo de empresas TG 7% 0 033%
Regularizagdo de produtos NG %IINT13% T 19%
Regulamentacio o0 m—m—
Gestdo g% e% 1%

Governanca s — 17% Metas (PE 2020-2023) Projetos (PE 2020-2023) PGA 2023




_I |._ CONTRIBUICOES PARA INSTRUMENTOS DE LONGO PRAZO
—

A construcdo da estratégia da Anvisa foi orientada no sentido de buscar o alinhamento dos itens
estratégicos com instrumentos de longo prazo, garantindo a integracao entre estratégias de curto, médio
e longo prazo ndo apenas para o cumprimento da missdo institucional da Agéncia, mas também para
auxiliar o Brasil no alcance de objetivos nacionais e globais.

Para tanto, as metas e projetos estratégicos Foram avaliados buscando identificar sua contribuicdo no
cumprimento das metas dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel (ODS) e das orientacdes da
Estratégia Federal de Desenvolvimento para o Brasil (EFD). Além disso, foram classificados em
“alinhados”, com grau de alinhamento baixo, médio ou alto, a depender da contribuicdo que os mesmos
poderiam dar para o alcance desses instrumentos.

Sendo assim, abaixo estdo apresentados os graficos com a distribuicdo das categorias de desempenho
dos itens estratégicos alinhados a EFD ou aos ODS, e o percentual médio de execucdo desses itens,
segundo grau de contribuicdo para cada instrumento.

Categoria de desempenho das metas e projetos Percentual médio de execucdo das metas e projetos estratégicos alinhados a Estratégia Federal de
estratégicos alinhados a EFD e aos ODS* Desenvolvimento para o Brasil (EFD) e aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)*
69%
mA B C =D =mE 61% 63%
e o = ks -
1% 8%
3 0
Baixa Média Alta Baixa Média Alta
contribuicdo contribuicao contribuicao contribuicao contribuicao contribuicdo
EFD 0ODs EFD oDs

N&o contempla os resultados-chave do PGA 2023, pois o alinhamento com os

instrumentos da EFD e ODS ainda ndo foi realizado * Os dados apresentados sao relacionados aos projetos e metas do PE 2020-2023.

P



02

DESEMPENHO DOS ITENS
ESTRATEGICOS

r

AR

ANVISA

U



ObjetiVO eStra tégiCO 1 % médio de execucdo

o)
PROMOVER ACOES QUE GARANTAM E AMPLIEM O ACESSO DA POPULACAO A MEDICAMENTOS E INSUMOS ESTRATEGICOS, ) 42 /0

COM QUALIDADE, SEGURANGA, EFICACIA, EM TEMPO OPORTUNO, PROMOVENDO SEU USO RACIONAL

Reduzir para 30% o tempo médio de anélise de pedidos de anuéncia em pesquisa clinica e registro de medicamento

. . Ly " S 30% 52% 100%
decorrentes da adocao de estratégias de otimizacdo em relacdo ao tempo médio de analises convencionais. (GGMED)

Reduzir para 90 dias corridos a média de tempo da primeira decisdo do processo de regularizacdo de dispositivos
(o)
médicos. (GGTPS) 90 40 100%

o 0 0
Anvisa em prazo inferior aos prazos estabelecidos pela RDC 260/18 e RDC 338/20 e suas atualiza¢bes.(GGBIO) 100% 0% 0%

Aumentar de 0 para 2 o nimero de relatérios de acompanhamento de mercado de medicamentos regulados pela CMED e

2 0 0%

anunciados em redes de farmacias e drogarias online. (SCMED)

Aumentar para 100% os peticionamentos de ensaios clinicos e registro de produtos de terapia avancada (PTA) com decisdo da -

Monitoramento, controle e fiscalizacdo do e-commerce de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. (GGFIS) 09 01 11% C




Objetivo estratégico 2

APERFEICOAR A GESTAO DO SUS VISANDO A GARANTIA DO ACESSO A BENS E SERVICOS DE SAUDE EQUITATIVOS E DE
QUALIDADE

Manter abaixo de 25% as ndo conformidades detectadas no Programa de Anélise de Residuos de Agrotéxicos em

Alimentos (PARA). (GGTOX)

Aumentar para 13 os nomes técnicos de dispositivos médicos com histérico de precos monitorados. (ASREG)

Implementar 100% das acoes previstas no Plano de Acdo da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos.

(ASNVS)

% médio de execucao

J 60%

25% 0% 0% .
13 13 100% .
100% 80% 80% .




Objetivo estratégico 3

GARANTIR O ACESSO SEGURO DA POPULAGAO A PRODUTOS E SERVICOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

Aumentar para 16 os servicos de satde com o Registro Nacional de Implantes (RNI) implantado. (GGMON)

Concluir 95% dos dossiés de investigacdo de alto risco em até 60 dias. (GGFIS)

Publicar 95% das medidas cautelares associadas a dossiés de investigacdo de alto risco em até 21 dias. (GGFIS)

Aumentar em 30% as decisoes em avaliacoes toxicoldgicas para fins de registro de agrotéxicos quimicos para uso

agricola em relacdo a média dos Ultimos 3 anos. (GGTOX)

Implantar o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) em 100% dos processos de analise de registro e pos-registro

de medicamentos. (GGMED)

Monitorar 100% do cumprimento dos termos de compromisso firmados para produtos biolégicos e produtos de

terapia avancada, com vencimento de prazo em 2023. (GGBIO)

Identificacdo Unica de dispositivos médicos - Fase 1. (GGTPS)

Implementacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos. (GGMON)

% médio de execucao

J 67%
B

i
16 18 100% .
95% 94% 99% .
95% 66% 69% B
30% 0% 0% .
100% 38% 38% .
100% 100% 100% .
R
6 2 33,3%
5 5 100% .




Objetivo estratégico 4

PROMOVER AMBIENTE REGULATORIO FAVORAVEL AO DESENVOLVIMENTO SOCIAL E ECONOMICO

Manter em até 30 dias o tempo médio de decisdo em processos de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas

(AFE) de todas as empresas, exceto farmdcias e drogarias. (GGFIS)

Realizar acdes com reducao de custos administrativos (carga administrativa) em, pelo menos, 8 atividades

econdmicas sujeitas a Vigilancia Sanitaria. (ASREG)

Concluir 100% das peticoes de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) em até 365 dias. (GGFIS)

Aumentar de 0 para 3 os monitoramentos da Agenda Regulatéria 2021-2023. (ASREG)

Aprimorar os normativos referentes ao enquadramento de alimentos para fins médicos no Brasil. (GGALI)

% médio de execucdo

) 38%
B

.
30 38 0% C
8 11 100% .
100% 91% 91% .
3 0 0% .
100% 0% 0% C




Objetivo estratégico 5

APRIMORAR A SATISFAGCAO DO USUARIO COM EXCELENCIA NO ATENDIMENTO

Aumentar para 85% a satisfacdo dos usudrios da Anvisa, que entram em contato por meio da Central de

Atendimento. (GGCIP)

Aumentar para 85% o indice de satisfacdo dos usuarios da Anvisa que solicitam acesso a informacao via Fala.Br.
(GGCIP)

Aumentar de 0 para 184 unidades organizacionais utilizando o mddulo de tramitacdo do Fala.BR. (OUVID)

% médio de execucao

J 65%
B

85% 90% 100%
85% 81% 95%
184 0 0%




% médio de execucdo

Objetivo estratégico 6

. RACIONALIZAR AS ACOES DE REGULARIZACAO DE PRODUTOS E SERVICOS 1 > 71%
Reduzir de 364 para 300 dias o tempo médio para a decisdo de processos de avaliacdo de seguranca e eficacia de novos
: o . . 300 293 100%
alimentos e ingredientes, probidticos e enzimas. (GGALI)
e Reduzir para 75 dias o tempo médio de decisdes de registro de produtos cosméticos. (GHCOS) 75 153 0%
e Reduzir para 70 dias o tempo médio de decisdes de registro de produtos saneantes. (GHCOS) 70 103 0%
Emitir 60% dos Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo iniciais por vias aceleradas (andlise de risco ou reliance).
A 60% 69% 100%
(GGFIS)
@ Reduzir 30% o tempo médio de analise de peticdes protocoladas sob os cédigos de assunto 5002 e 5065. (GGTOX) 30% 32% 100%
Reduzir para 50% o tempo médio de andlise de peticdes de produtos técnicos novos decorrente da adocdo da analise
i 50% 69% 100%
por analogia (GGTOX)




Objetivo estratégico 6

RACIONALIZAR AS ACOES DE REGULARIZACAO DE PRODUTOS E SERVICOS

Reduzir em 50% o tempo médio de andlise das peticdes de anuéncia prévia em pesquisa clinica que se enquadrarem nos
critérios de aproveitamento de anélises de autoridades reguladoras equivalentes estrangeiras (AREE) em 2023, em
comparacao ao tempo médio de anélise das peticdes ordinarias em 2022. (COPEC)

Reduzir em 25% o percentual de exigéncias relacionadas a registro de protetores solares protocolados em 2023.

(GHCOS)

Praticas de confianca regulatéria (reliance) na Anvisa. (GADIP)

50%

Continuacao

82%

100%

25%

100%

100%

40%




Objetivo estratégico 7 \33/

FORTALECER AS ACOES DE CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZAGAO DE PRODUTOS E SERVICOS

Realizar avaliacdo da conformidade regulatéria de 11% das petices de medicamentos aprovadas condicionalmente

conforme Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 219/2018 e mecanismos excepcionais criados para atender peticdes 11% 6% 55%
decorrentes da pandemia de COVID-19, por meio de auditoria ou outro instrumento adequado. (GGMED)

Aumentar em 30% o total de verificacoes de processos de isentos de registro de produtos cosméticos, por meio

30% 0% 0%

de busca ativa (situacdes mais criticas). (GHCOS)

Aumentar em 30% o total de verificacoes de processos de isentos de registro de produtos saneantes, por meio

30% 0% 0% C

de busca ativa (situacdes mais criticas). (GHCOS)

Realizar, considerando o cendrio pandémico, 190 inspecdes destinadas ao monitoramento regular e fiscalizacdo de
medicamentos, produtos para satde, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes e alimentos fabricados em territério 190 20 11% C
nacional. (GGFIS)

Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a classificacdo de alto e médio-alto risco, até o limite de 7%

7% 11% 0% C

ao final do ano de 2023, considerando série histérica evolutiva. (GGBIO)

Aumentar para 12 os programas de monitoramento analitico pés-mercado formalizados com sumario executivo. (GELAS) 12 10 839 .
(o]

Concluir 95% dos processos administrativos sanitarios notificados a partir de julho de 2022 decorrentes de dossiés de

95% 27% 28%

investigacdo de alto risco em até 120 dias. (GGFIS)




Objetivo estratégico 7

FORTALECER AS ACOES DE CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZAGCAO DE PRODUTOS E SERVICOS

Reduzir de 1500 para 600 o quantitativo de Processos Administrativos Sancionadores (PAS) tramitados para a unidade

até 31/07/2023 e que estdo aguardando decisdo em 12 instancia. (CAJIS)

Reduzir em 80% a disponibilidade de produtos irregulares na internet pelas empresas mais notificadas pela Anvisa no

ambito do Epinet. (GGFIS)

Reduzir de 1016 para 500 o estoque de recursos administrativos, relacionados a Processo Administrativo Sanitario - PAS,
que aguardam andlise e julgamentos, tramitados até 30/06/2022 para a Geréncia-Geral de Recursos- GGREC. (GGREC)

Aumentar de 0% para 90% a conclusdo da investigacao das denuncias pendentes que foram recebidas no periodo de

2018 a 2020. (GGTAB)

Propor metodologia de atuacdo em aeronaves e recintos alfandegados com base no gerenciamento do risco sanitario.

(GGPAF)

Reduzir em 50% o passivo de peticoes de Relatodrios Periddicos de Avaliacdo Beneficio-Risco. (GFARM)

Aumentar de 0 para 8 as inspecoes de tecnovigilancia em empresas detentoras de registro de produtos para salde.

(GGMON)

Aumentar de 6 para 10 o nimero de auditorias anuais realizadas em laboratérios da Rede Nacional de Laboratérios da

Vigilancia Sanitaria (RNLVISA). (GELAS)

Aumentar de 10 para 15 o total de Roteiros Objetivos de Inspecdo (ROI) elaborados com 6rgaos de vigilancia sanitaria

de estados, DF e municipios. (GGTES)

Continuacao

e

600 1182 35% .
80% 90% 100% .
500 889 25% .
90% 14% 16% .
100% 25% 25% .
50% 0% 0% D

8 2 25% .

10 7 25% .

15 10 0% .




Objetivo estratégico 7

FORTALECER AS ACOES DE CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS E SERVICOS

SNCR - Informatizacdo do Gerenciamento da Distribuicdo de Numeracoes e Receituarios de Controle Especial por meio

do Sistema Nacional de Controle de Receituéarios (GGMON)

Continuacao

Aprimoramento da Detec¢do de Risco. (GGMON)

Melhoria do Processo de Inspecdo Sanitaria em Servicos de Salde e de Interesse para a Satde. (GGTES)

Aprimoramento das capacidades basicas de vigilancia em pontos de entrada pés pandemia da covid-19. (GGPAF)

Monitoramento da Qualidade - Implementacdo de Programa de Monitoramento da Qualidade de Produtos sujeitos a

Vigildncia Sanitaria baseado em riscos. (GELAS)

et
5 0 0% .
5 3 60% .
8 4 50% .
14 7 50% .
10 10 100% .

Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos com Mudanca Pés-Registro aprovados condicionalmente. (GGMED)

Encerrado por descontinuidade




Objetivo estratégico 8

FORTALECER A INTEGRACAO DAS ACOES DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Atingir 95% dos processos estruturantes dos sistemas de gestdo da qualidade e de inspecdo com procedimentos

harmonizados no SNVS. (GGFIS)

Aumentar para 100% as autoridades sanitdrias descentralizadas que realizam inspecdo em fabricantes de medicamentos
com 100% de conformidade dos critérios de auditoria criticos (C), 70% dos critérios muito importantes (Ml) e 50% dos
critérios importantes (1I). (GGFIS)

Aumentar para 100% as autoridades sanitdrias descentralizadas que realizam inspecdo em fabricantes de produtos para
saude com 100% de conformidade dos critérios de auditoria criticos (C), 70% dos critérios muito importantes (Ml) e 50%
dos critérios importantes (1). (GGFIS)

Alcancar 80% de resultado 6timo e excelente de satisfacdo de usudrios que utilizam os canais de comunica¢do do SNVS.

(ASNVS)

Objetivo estratégico 9

APRIMORAR A QUALIDADE REGULATORIA EM VIGILANCIA SANITARIA

% médio de execucao

O 92%

pt
95% 67% 71% -
100% 100% 100% .
100% 100% 100% .
80% 79% 97% .

Ampliar para 70% os atos normativos (Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) + Instrucdo Normativa (IN)) publicados pela

Anvisa resultantes de sua Agenda Regulatéria. (ASREG)

Melhoria da Qualidade Regulatéria na Anvisa. (ASREG)

70%

% médio de execucao

64%

Q 82%
emdie

91%

72%




Objetivo estratégico 10

APRIMORAR A GOVERNANCA E A GESTAO ESTRATEGICA INSTITUCIONAL

Aumentar para 70% o cumprimento da estratégia da Anvisa. (APLAN)

Elevar o nivel de maturidade de gestao de riscos corporativos de "inicial" para "aprimorado” em duas dimensodes.

(APLAN)

Aumentar de 40% para 100% a implementacdo do plano de melhorias do processo de prestacdo de contas

institucional. (APLAN)

Aumentar de 8 para 12 os temas com teses de defesa minima juridica atualizada. (PROCR)

Aplicar novo modelo de gestdo orcamentaria em 100% das despesas discricionarias da Agéncia, alinhada a governanca

organizacional. (GGGAF)

Aumentar de 60 para 65 o total de novos beneficios identificados a partir das auditorias realizadas na Anvisa. (AUDIT)

% médio de execucao

)51%

70% 38% 54%

100% 66% 66%

100% 50% 17% C

12 12 100% .

100% 25% 25% .

65 6 9% .
=

P08

Implementacdo da base de jurisprudéncia da Anvisa. (GGREC)

12

85,7%




ObjetiVO eStratégiCO 1 1 % médio de execucdo

~»
PROMOVER A GESTAO DA INFORMACAO, A DESBUROCRATIZACAO E A TRANSFORMACAO DIGITAL 16%

Cumprir 100% da meta de servicos digitais transformados conforme o Plano Digital. (GGTIN) 100% 11% 11%

Aumentar para 36 as bases de dados abertos publicadas no Portal do Governo Federal. (GGCIP) 36 32 20%

Executar a transformacao digital e melhoria de maturidade digital de, no minimo, 30 servicos. (GGTIN) 30 6 20%

Modelo de governanca de dados da Anvisa - Fase 1. (GGCIP) 13 4 30,7%

Ampliar o nivel de maturidade na gestao de dados de 2+ para 3. (GGCIP) 3 2+ 0% .




Objetivo estratégico 12

FORTALECER A ATUAGAO INTERNACIONAL E O RELACIONAMENTO COM ATORES E PARCEIROS ESTRATEGICOS

Participar de 30% das atividades de avaliacdo de Organismos Auditores realizadas pelo Programa de Auditoria

Unica em Produtos para Satide (MDSAP). (GGFIS)

Participar de 100% das reunidoes de comités, circulo de especialistas, seminarios, treinamentos, subcomités e grupos de

trabalho do Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PICs). (GGFIS)

Alcancar 90% de autoridades estrangeiras consideradas estratégicas com mecanismos de intercambio de informacao

estabelecidos com a Anvisa. (AINTE)

Atingir 100% de cumprimento de critérios estabelecidos para os programas internacionais em que a Anvisa é

membro. (GGFIS)

Elaborar 4 relatérios trimestrais de acompanhamento da implementacdo das recomendacdes da GBT para

medicamentos e vacinas. (AINTE)

Aumentar de 0 para 100% os processos de terceiro nivel da cadeia de valor relacionados ao GBT incluidos no Sistema de

Gestdo da Qualidade. (CSGQA)

% médio de execucao

) 52%

R
30% 28% 93%
100% 100% 100%
90% 90% 100%
100% 76% 76%
4 0 0%
100% 0% 0%




Objetivo estratégico 12

FORTALECER A ATUAGAO INTERNACIONAL E O RELACIONAMENTO COM ATORES E PARCEIROS ESTRATEGICOS

Reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria de Referéncia Internacional na Lista da Organizacdo Mundial de

Continuacao

[o)
Salde (Who Listed Authority - WLA). (AINTE) 8 4 50%
Adocado do padrao IDMP (Identification of Medicinal Products) - Fase 1. (GGCIP) 3 0 0%
O b . t. t t P o 1 3 % médio de execucao
APRIMORAR A COMUNICACAO INSTITUCIONAL O 92%
a Aumentar para 30% a divulgacdo das acoes institucionais. (ASCOM) 30% 36% 100% .
‘ Padronizar 100% dos produtos de comunicacdo de acordo com a identidade visual da Anvisa. (ASCOM) 100% 100% 100% .
e Linguagem Simples Anvisa. (ASCOM) 10 77% .




% médio de execucao

Objetivo estratégico 14 ) sas

FORTALECER A EXCELENCIA TECNICA EM GESTAO E REGULAGAO

% médio de execucao

Objetivo estratégico 15 ) s5%

MODERNIZAR E INTEGRAR SOLUCOES DE TI

Aumentar para 100% as unidades organizacionais com servidores capacitados nas tematicas de transformacao digital,
o 5 100% 93% 93%
novas tecnologias e inovacao. (GGPES)
Obter 50% de acolhimento do posicionamento da Anvisa nas proposicoes Legislativas de interesse da Anvisa, pautadas
o » N - . . 50% 0% 0%
em Comissdes, Plenério, no Poder Legislativo Federal, bem como sancdo presidencial. (ASPAR)
Alcancar 100% das unidades organizacionais com servidor que tenha participado de acdes relacionadas ao
100% 61% 9
desenvolvimento de competéncias socio emocionais e/ou bem-estar. (GGPES) 61%
Aumentar de 37% para 50% as unidades com monitoramento de produtividade individual de pelo menos 80% de seus
50% 45% 62%
servidores. (GGPES)

Aumentar para 228 os servicos para uma nova plataforma. (GGTIN) 228 257 100%
1

9%

Avisa - Modernizacdo da Plataforma do Datavisa. (GGTIN) 11
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% de eficacia

Gestao de riscos da estratégia § o

EVOLUCAO DO NiVEL DE RISCO

COMPARACAO DE NIVEL DE RISCO INERENTE E RESIDUAL

25 ® NiVEL DE RISCO INERENTE
= NiVEL DE RISCO RESIDUAL 4 ° Tri/2022
= NVEL DE RISCO RESIDUAL 1° Tri/2023

20

EO2. EXT1. EXT10. EXT2. EXT8. EXT9. PR1. PR3. PR4. PS3. PS4. S1. S2. S3. S4. S5.



Gestao de riscos da estratégia

IMPLEMENTACAO DOS CONTROLES

Situacao dos controles
31; 6%

162; 30%

342; 64%

= Implementados = Em implementacdo = Planejados

% Recuo de 8 pontos percentuais sobre o indice de
controles implementados, em relacdo ao
monitoramento anterior ( = efeito da inclusdao das novas
metas do PGA 2023)

Implementados

Situacao dos controles ainda nao
implementados

Em 58% Sat’isfatorio
(facil

implementagao

Planejado
implementagdo)




Gestao de riscos da estratégia

ADESAO DAS UNIDADES

150%
100%
50%

0%

L 84% 89% 91% 91% e
—— (o]
Risco inerente 12 TRI2022 2°TRI2022 3°TRI2022 4°TRI2022 12 TRI 2023

(abril 2021)
= Ades3do
Adesao

. Dificuldade das unidades em responder ao formulario;

Unidades que antes eram monitoradas, neste ano de 2023 ndo possuem mais metas
estratégicas a serem executadas;

Insercao de novas unidades monitoradas e que ainda ndo estdo habituadas a este rito
de monitoramento

150%

0,
100% ROl 82% 69% 81%

44% 44% 43% 43%

50%

0%
Risco 32 TRI 4° TRI 12 TRI 22 TRI 32 TRI 42 TRI 12 TRI
inerente 2021 2021 2022 2022 2022 2022 2023

(abril 21)

= Eficacia dos controles

EFicacia dos controles

1. Novo alinhamento entre riscos e metas com a identificacdo do PGA 2023.

2. Todos os riscos de Sistema diminuiram o seu nivel. (A grande maioria das novas
metas do PGA 2023 estdo desvinculadas a riscos de Sistemas)

3. Realinhar com as unidades o entendimento do conceito de “Em implementacdo”
e “Implementado”. AcbOes continuas podem ser interpretadas como
implementadas.



Gestao de riscos da estratégia

IMPACTO NA ESTRATEGIA

25
40 347 1B
35 - 20 2
30 25 15 2 ) 18
25
19 21 3 9
20 16 16 17 10 3 1 7
e 14 14 13, el 14 13 = 9 4 2 5
9 37 3 7 2
35 , 3 4, 3 5 0 a1 1 o m B -
> [ ] -1 10 I0 I 0 I EO2 EXT1 EXT2 EXT8 EXT9 EXT10 PR1 PR3 PR4 PS4 S1 S2 S3 sS4 S5 Sem
0 phtapRE RS - e e — o N .
risco
EO2 EXT1 EXT2 EXT8 EXT9 EXT10 PR1 PR3 PR4 PS4 S1 S2 S3 S4 S5 Sem A B C D
risco
m4°T2022 RE 1°T 2023
Impacto por risco Impacto por risco e alcance dos resultados

1. 90% das metas sem materializacdo dos riscos estdo na categoria A de

1. 41% dos resultados estratégicos nao tiveram materializacdo dos riscos;
desempenho;

2. Queda no impacto na estratégia para os riscos controlaveis (EXTS,

EXT9 e 52) e aumento no impacto para o risco Critico (PS3); 2. 5 metas impactadas por riscos de Externalidades e 4 metas por riscos

de Pessoas estdo na categoria D desempenho;
3. Queda do impacto dos riscos na estratégia em 4 dos 5 riscos de Sistema . . . . . .
e em todos os riscos de Processo; Aumento do impacto nos riscos de 3. Queda do impacto dos riscos na estratégia em 4 dos 5 riscos de Sistema

Pessoas: e em todos os riscos de Processo; Aumento do impacto nos riscos de
' Pessoas;
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V4 ~ - .
PROMOVER ACOES QUE GARANTAM E AMPLIEM O ACESSO DA POPULACAO A MEDICAMENTOS E INSUMOS ESTRATEGICOS,
COM QUALIDADE, SEGURANCA, EFICACIA, EM TEMPO OPORTUNO, PROMOVENDO SEU USO RACIONAL

Reduzir para 30% o tempo médio de andlise de pedidos de anuéncia em pesquisa clinica e
registro de medicamento decorrentes da adocdo de estratégias de otimizacdo em
relacdo ao tempo médio de andlises convencionais.

Reduzir de 92 para 90 dias corridos o limite de tempo médio para a primeira decisdo
sobre a autorizacdo para comercializacdo de dispositivos médicos.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGMED / DIRE 2 Regularizagdo de produtos GGTPS / DIRE 3 Regularizacdo de produtos
Metas a serem 30% 30% 30% 30% Metas a serem 146 95 92 90
alcangadas alcancadas
Valor alcangado 60% 75% 47% 1°Tri: 52% Valor alcancado 37 28 32 1° Tri: 40

A avaliacdo da reducdo dos tempos de anilise das demandas analisadas que foram A média de tempo da primeira decisdo do processo de regularizacdo de dispositivos

priorizadas em decorréncia de covid-19 também esta sendo considerada no célculo da médicos Foi de 40 dias. A obtencio desse dado se deu através de painéis de Bussiness
meta, sob recomendacdo do Comité de Gestdo Estratégica, Riscos e Inovacdo
Institucional (CGE).

Para o levantamento dos dados necessério a avaliacdo dessa meta, o prazo médio para

Inteligence.

Em 01/03, a RDC n. 751, de 15 de setembro de 2022, que dispde sobre a classificacdo

a analise do registro de medicamentos foi extraido no painel de Ciclo de vida de de risco, os regimes de notificacio e de registro, e os requisitos de rotulagem e

i - . . B /0
peticdes, sob responsabilidade da GGCIP, e disponivel no Portal da Anvisa (*). instrugoes de uso de dispositivos médicos (exceto para diagnéstico in vitro) entrou em
vigéncia. Com a substituicdo da RDC 185/01, pretende-se superar os desafios de
*https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/ciclo-

realizar a adequada classificacdo de risco das tecnologias novas com maior celeridade.
de-vida-de-analise-de-peticoes



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/ciclo-de-vida-de-analise-de-peticoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/ciclo-de-vida-de-analise-de-peticoes

V4
O BJ ET I VO EST RAT E G I C O 1 PROMOVER ACOES QUE GARANTAM E AMPLIEM O ACESSO DA POPULACAO A MEDICAMENTOS E INSUMOS ESTRATEGICOS,
COM QUALIDADE, SEGURANCA, EFICACIA, EM TEMPO OPORTUNO, PROMOVENDO SEU USO RACIONAL

Aumentar para 100% os peticionamentos de ensaios clinicos e registro de produtos de

Aumentar de 0 para 2 o nimero de relatérios de acompanhamento de mercado de
terapia avancada (PTA) com decisdo da Anvisa em prazo inferior aos prazos estabelecidos

medicamentos regulados pela CMED e anunciados em redes de farmacias e drogarias

pela RDC 260/18 e RDC 338/20 e suas atualizacoes. * online.
Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGBIO / DIRE 2 Regularizagdo de produtos SCMED / Dir-Presid. Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitério
Metas a serem 85% 95% 97% 100% Metas a serem 2
alcangadas D alcancadas
Valor alcangado 90% 76% 48% 1°Tri: 0% Valor alcangado 1°Tri: 0
Considerando o fluxo de recebimento de peti¢des de registro e ensaio clinico de PTA, Foi iniciada no primeiro trimestre a coleta dos dados para elaboracdo do primeiro
o calculo referente ao periodo ainda ndo permite ser apurado, pois nenhum processo relatério de acompanhamento de mercado de medicamentos regulados pela CMED,

foi concluido no primeiro trimestre de 2023. cuja previsdo de conclusdo é no segundo trimestre de 2023.




PROMOVER ACOES QUE GARANTAM E AMPLIEM O ACESSO DA POPULACAO A MEDICAMENTOS E INSUMOS ESTRATEGICOS,
COM QUALIDADE, SEGURANCA, EFICACIA, EM TEMPO OPORTUNO, PROMOVENDO SEU USO RACIONAL

OBJETIVO ESTRATEGICO 1

Monitoramento, controle e fiscalizacdo do e-commerce de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

Unidade:
GGFIS/ DIRE 4

Total de pacotes de trabalho
% de pacotes concluidos

% de pacotes em atraso

Macroprocesso:
Monitoramento, Fiscalizacdo e Controle Sanitario

11,1%
11,1% ¢
m Atrasado " Concluido = No prazo

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Concluidos até o
1° trimestre/2023
N©° 1

% acumulado 11,1%

Previsao de conclusdo de pacotes de
trabalho*

S timesire | 3 rimestre | & imesir
3 0 5

33,3% 33,3% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de conclusio aquele
imediatamente posterior ao do ultimo relatério de monitoramento

O projeto apresenta 1 pacote de trabalho em atraso:
PCT 1.2. Elaboracédo do estudo técnico preliminar e demais artefatos da IN n°® 1/2019.

A Equipe de Planejamento da Contratacdo (EPC) foi formalizada no inicio de
janeiro/2023. Considerando o Termo Abertura de Projeto, verifica-se um certo atraso
frente ao planejado. A EPC estd discutindo semanalmente para a elaboracdo do
Estudo Técnico Preliminar (ETP). A previsdo é de que seja finalizado ao final de abril
de 2023.

Para o 2° trimestre esta no escopo do projeto mais 2 pacotes:
PCT 1.3. Realizacdo de pesquisa de precos.
PCT 1.4. Andlise juridica do edital.




V4 . .
O BJ ET I VO EST RAT E G I C O 2 APERFEICOAR A GESTAO DO SUS VISANDO A GARANTIA DO ACESSO A BENS E SERVICOS DE SAUDE EQUITATIVOS E
DE QUALIDADE

Manter abaixo de 25% as nao conformidades detectadas no Programa de Analise de
Residuos de Agrotéxicos em Alimentos (PARA).

Aumentar para 13 os nomes técnicos de dispositivos médicos com histérico de precos
monitorados.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGTOX / DIRE 3 Habilitagdo, credenciamento e certificacdo de empresas ASREG / Dir-Presid. Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

Metas a serem 25% 25% 25% 25% Metas a serem 8 8 11 13
alcangadas alcancadas

Valor alcancado 0% 0% 0% 1°Tri: 0%* Valor 2 8 11 13 META ALCANCADA

alcancado

(*) Dados confidenciais até divulgacdo do Relatério Final (documento preparatério nos termos da LAI)

Foram identificados erros no Sistema de Gerenciamento de Amostras de Produtos
(SISGAP) referentes a liberacdo de alguns laudos, impedindo a apuracdo completa dos
resultados do Ciclo 2022. Por isso, foram enviados a GGTIN pedidos de correcao (CAs),
para atuar no sistema. As coletas do ciclo 2022 foram finalizadas em dezembro de
2022. No 1° trimestre, iniciou-se a apuracdo dos resultados, avaliando-se o
cumprimento do plano de amostragem que foi estabelecido para o referido ciclo.
Foram inseridos e liberados 89% dos resultados analiticos no SISGAP. Apés a liberagdo
de todos os resultados, a Anvisa dara inicio a elaboracdo do relatério do ciclo 2022,
com a compilacdo e anadlise mais detalhada dos dados, incluindo a realizacdo da
avaliacdo do risco aos consumidores brasileiros.

Seguindo procedimento interno, os resultados analiticos, que incluem os dados
numéricos da presente meta, serdo divulgados apés a conclusdo e aprovac¢do do
relatério do ciclo.

Até a 32 janela de monitoramento de 2022, a area ja havia iniciado as atividades
relativas ao monitoramento de precos dos 13 nomes técnicos previstos na meta e ja
havia concluido a divulgacao de painéis contemplando 8 destes nomes.

No 4° trimestre de 2022, foi publicado mais um painel em 03/10/2022, para 3 nomes
técnicos, descritos abaixo, totalizando, assim, 11 nomes técnicos monitorados e
divulgados.

No inicio deste ano, em 17/01/2023, foi publicado mais um painel de monitoramento
de precos referentes aos 2 dois nomes técnicos abaixo, cumprindo assim as etapas de
monitoramento e divulgacdo destes.

12 — Prétese Valvular Cardiaca Bioldgica

13 — Prétese Valvular Cardiaca Mecanica

Portanto, a meta “PE 2.2 - Aumentar para 13 os nomes técnicos de dispositivos
médicos com histérico de precos monitorados” foi alcancada neste primeiro
trimestre de 2023.




V4 . .
O BJ ET I VO EST RAT E G I C O 2 APERFEICOAR A GESTAO DO SUS VISANDO A GARANTIA DO ACESSO A BENS E SERVICOS DE SAUDE EQUITATIVOS E
DE QUALIDADE

Implementar 100% das acoes previstas no Plano de Acdo da Vigilancia Sanitaria em

Resisténcia aos Antimicrobianos. *
Unidade: Macroprocesso:
ASNVS / Dir-Presid. Governanca
Metas a serem 0% 75% 85% 100%
alcancadas
Valor alcancado 0% 80% 80% 1° Tri: 80%

As acbes executadas permanecem em 80,3% acumulado neste trimestre. Ndo houve
evolucdo em relacdo ao dltimo monitoramento realizado. Adicionalmente,
considerando que alguns dos resultados dependem de definicdes no Ministério da
Saude (MS), eventualmente, podera ser necessaria a redefinicdo de atividades.

Foram relatados problemas em relacdo a falta de reunides de check-in (reunides
semanais de acompanhamento) por diversas razoes. Para melhor acompanhamento e
definicio de encaminhamentos, é importante que sejam retomadas as reunides
ordinarias e de check-in.




V4
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Aumentar para 16 os servicos de satiide com o Registro Nacional de Implantes (RNI)
implantado.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGMON / DIRE 5 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario GGFIS / DIRE 4 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

Concluir 95% dos dossiés de investigacdo de alto risco em até 60 dias.

Metas a serem 5 6 11 16* Metas a serem 30% 50% 70% 95%
alcancadas alcancadas

Valor alcangado 4 18 18 18 META ALCANCADA Valor alcancado 60% 59% 60% 1°Tri: 94%

O RNI é um sistema de informacao desenvolvido para registrar dados de artroplastias Foram contabilizados os dossiés de investigacio que foram abertos no trimestre
de quadril e de joelho e de procedimentos cirlrgicos para implantagdo de stent (janeiro a marco/2023) e finalizados, que tiveram o status alterado para “Queixa
cardiaco. O valor estabelecido para o Plano Estratégico 2020-2023 de 16 servicos de técnica confirmada para autuacdo - alto risco”; “Queixa técnica confirmada para
salide com o RNIimplantado foi superado ainda em 2021. autuacdo”; “Queixa técnica confirmada”; “Queixa técnica confirmada sem autuacdo”; e

“Queixa técnica confirmada — autuado pela Visa”.

No periodo, houve um total de 368 dossiés de investigacdao abertos, dos quais 106
tiveram seu status alterados para os citados acima. E, desses, 100 foram concluidos
em 60 dias. A média ponderada acumulada foi de 94,34%. Os processos de trabalho, o
acompanhamento dos dossiés pelas geréncias e coordenacbes, a forma de
distribuicdo e a priorizacdo das demandas contribuem para o atendimento da meta.
Essas atividades sdo realizadas de maneira continua pelas areas.

* Meta alterada em dezembro de 2020 para ajustar o nimero de servicos de saide com RNI

implantado de 20 para 16.
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Publicar 95% das medidas cautelares associadas a dossiés de investigacdo de alto risco
em até 21 dias.

Unidade: Macroprocesso:
GGFIS / DIRE 4 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario
Metas a serem 60% 70% 80% 95%
alcancadas
Valor alcancado 45% 54% 56% 1° Tri: 66% B

No periodo, houve um total de 145 medidas publicadas, das quais 95 foram publicadas
em até 21 dias. A média ponderada foi de 65,52%.

Os processos de trabalho, o acompanhamento dos dossiés pelas geréncias e
coordenacbes, a forma de distribuicdo e a priorizacdo das demandas sdo acdes
realizadas para que a meta seja cumprida. Todavia, diversos fatores impactam o prazo
para publica¢do das medidas preventivas em até 21 dias, muitos dos quais estdo fora da
governabilidade da GGFIS, sendo o principal deles a necessidade de informacodes
provenientes de outros atores. Tais informacdes sdo imprescindiveis para a confirmacdo
da necessidade de publicacdo da medida.

Um problema reportado foi que a distribuicdo para andlise foi realizada préxima ao
prazo, em funcdo da disponibilidade dos servidores. Ademais, houve a necessidade de
requisicao de informacoes adicionais, da empresa ou de Vigildncias sanitarias de outros
entes federados, o que tem grande impacto na meta, considerando o prazo restrito para
seu atendimento. Para mitigar os riscos, houve priorizacdo das situacées de maior risco
sanitario e redistribuicdo de atividades, com foco na atividade de investigacdo sanitéria.

Aumentar em 30% as decisdes em avaliacdes toxicoldgicas para fins de registro de
agrotodxicos quimicos para uso agricola em relacdo a média dos ultimos 3 anos.

Unidade: Macroprocesso:
GGTOX / DIRE 3 Regularizacdo de produtos
Meta a ser 30%
alcancada
Valor alcancado 1°Tri: 0%

O resultado apurado estd relacionado ao percentual de aumento das decisdes em
relacdo a média dos Ultimos 3 anos. Nesse sentido, apesar do valor alcancado ter sido
de 0%, o resultado do trimestre pode ser considerado positivo, uma vez que a média
de decisdes do 12 trimestre dos Ultimos 3 anos foi de 68 e o valor apurado de janeiro a
marco de 2023 foi de 100 decisdes, representando um acréscimo de 46% em relacdo a
média de 68, no trimestre.

No decorrer do ano esse nimero pode ser modificado em razdo da apuracdo da data

de publicacdo da avaliacdo toxicolégica.
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Implantar o Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) em 100% dos processos de andlise de
registro e pos-registro de medicamentos.

Monitorar 100% do cumprimento dos termos de compromisso firmados para produtos
bioldgicos e produtos de terapia avancada, com vencimento de prazo em 2023.

Unidade: Macroprocesso: \ Unidade: Macroprocesso: \
GGMED / DIRE 2 Regularizagdo de produtos GGBIO / DIRE 2 Regularizacdo de produtos
Metas a serem 100% Metas a serem 100%
alcangadas alcancadas

Valor alcan¢ado 1°Tri: 38% . Valor alcangado 1°Tri: 100% .
O nimero de Procedimentos Operacionais Padrdo (POPs) dos processos de anélise de Alguns itens com prazo no 1° trimestre de 2023 foram prorrogados. Dos que
registro e pos-registro de medicamentos adequados ao SGQ é 5. O nimero total de permaneceram com cumprimento até marco/2023, todos tiveram cumprimento
POPs dos processos de anélise de registro e pds-registro de medicamentos previstos apresentado a Agéncia. Para o atendimento desse resultado chave a GGBIO esta
é 13. Portanto, o percentual alcancado foi de 38,46%. estruturando os procedimentos para monitoramento dos Termos de Compromisso
As seguintes ac¢des estdo sendo desenvolvidas para o alcance do resultado-chave: (TCs) firmados pelas suas &reas subordinadas. O trabalho ainda é feito de forma
- Agrupar indicadores GBT semelhantes em Acdes, de modo a otimizar a manual, e estdo sendo buscadas ferramentas para a realizacdo de um monitoramento
implementacao e utilizar um Planner para o monitoramento delas. mais automatizado, bem como a contratacio de pessoal especifico para essa
- Elaborar POPs comuns GGMED e GGBIO, sempre que possivel. atividade.
- Acionar suporte (Aplan/Consultoria/CSGQA) para mapear 0s processos e seus riscos, No total, foram 10 TCs com item com prazo de vencimento no 1° trimestre de 2023 e
agrupando sempre que possivel os mapeamentos. todos estdo com cumprimento protocolado, ou seja, foram monitorados.
- Proceder consulta a CSGQA na interpretacdo/implementacdo dos indicadores,
incluindo se possivel a intermediacdo da experiéncia de outras ARNs nivel IV.
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Identificacdo Unica de dispositivos médicos - Fase 1

Unidade: Macroprocesso:
GGTPS/ DIRE 3 Regularizagdo de Produtos

O projeto ndo apresenta pacote de trabalho em atraso.

Total de pacotes de trabalho —
Houve atraso no planejamento da base de dados UDI. A GGTIN indicou a possibilidade

% de pacotes concluidos 33,3% de inicio no dia 23 de fevereiro de 2023. Foram identificados riscos na estratégia
. indicada pela GGTIN, em razdo do histérico de outros projetos, com impacto na

. ~ s . . ., . Ll

avalia¢do das instancias de deliberagdo.

HAtrasado " Concluido = No prazo

P02 2

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Previsao de conclusdo de pacotes de

Concluidos até o trabalho*
1° trimestre/2023
o imesre | 3% imeste | # timesre
N©° 2 0 0 4
% acumulado 33,3% 33,3% 33,3% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de conclusio aquele
imediatamente posterior ao do ultimo relatério de monitoramento
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Implementacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

e

Unidade: Macroprocesso:
GGMON/ DIRE 5 Monitoramento, Fiscalizacdo e Controle Sanitario

Com a revisdo da Carteira de Projetos Estratégicos, aprovada em setembro de 2022, o

Projeto Estratégico P06 foi encerrado por conclusao.

Total de pacotes de trabalho — - O inicio do P06, referente a implementacdo do Sistema Nacional de Controle de

Medicamentos (SNCM), se deu no contexto normativo da Lei n°® 11.903/2009, que criou o

% de pacotes concluidos 100% SNCM e estabelecia que a rastreabilidade de medicamentos deveria identificar cada
embalagem de modo univoco, por meio do nimero de série do produto.

% de pacotes em atraso 0%
Além disso, a reda¢do da Lei determinava que esse Sistema deveria contar com banco de

dados centralizado em instituicido do Governo Federal e que a implementacdo do
Sistema deveria ser realizada pela Anvisa.
Ocorre, entretanto, que o cendrio legislativo foi alterado com a edicdo da Lei n°
®m Atrasado Concluido No prazo 14.338/2022. Em sintese, a alteracdo acabou com o modelo e criou um novo que tem
como base o numero do lote do produto e é descentralizado, de modo que cada
P0G 5 detentor de registro de medicamentos fica responsavel por acompanhar a distribuicdo
dos lotes de seus produtos através por meio de um mapa de distribuicdo. Ademais, o
novo texto da Lei determina que os detentores de registro de medicamentos possuam
sistemas para elaborar os mapas de distribuicdo de medicamentos.
Frente a essas inovacoes trazidas pelo Poder Legislativo, fez-se necessario revisar o P06
adequando seus pacotes de trabalho ao novo texto da Lei. Destaca-se, entretanto, que a
execucdo do P6 foi bem-sucedida, pois a Anvisa chegou a disponibilizar o SNCM dentro
do prazo legal para uso do setor regulado, no dia 28 de abril de 2022, tendo sido essa
etapa do Projeto finalizada com sucesso.

PROJETO CONCLUIDO
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Manter em até 30 dias o tempo médio de decisdo em processos de Autorizacdo de

Realizar acbes com reducdo de custos administrativos (carga administrativa) em, pelo
Funcionamento de Empresas (AFE) de todas as empresas, exceto farmacias e drogarias.

menos, 8 atividades econdmicas sujeitas a Vigilancia Sanitaria.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGFIS / DIRE 4 Habilitacdo, credenciamento e certificagdo de empresas ASREG / Dir-Presid. Regulamentagdo
Metas a serem 30 30 30 30 Metas a serem 2 2 2 2
alcangadas C alcancadas
Valor alcancado 36 20 26 1°Tri: 38 Valor alcancado 11 11 1 11 META ALCANGCADA

O alcance dessa meta foi prejudicado pela perda de 23% da capacidade de anélise da A unidade responsavel pela meta atuou, no ano de 2020, em um projeto denominado

area, em especial por motivo de férias ou atestado de servidores, em relagdo ao Descarimba, em que foi mensurada a economia gerada com a retirada das exigéncias

anterior. de cépias autenticadas e firmas reconhecidas em variadas normas da Anvisa,

Em relacdo aos dados para célculo do indicador, o denominador "n" € igual a 1583, atingindo, dessa forma, diversas atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria.

gque representa o numero de empresas que solicitaram Autorizacdo de Como resultado desse projeto, foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°

Funcionamento (AFE) e o somatério correspondente ao numerador é 438, de 06 de novembro de 2020, a qual promoveu ajuste em 25 dispositivos

aproximadamente 60154, que representa o total de tempo gasto nas decis6es. O distribuidos em 12 normas, gerando uma economia de aproximadamente R$693 mil

tempo médio foi de 38 dias. reais ao ano, para mais de 11 atividades econdmicas. Desta forma, essa meta, prevista

para conclusdo em 2023, foi concluida ainda no ano de 2020.
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Concluir 100% das peticoes de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) em até
365 dias.

Aumentar de 0 para 3 os monitoramentos da Agenda Regulatéria 2021-2023.

Unidade: Macroprocesso: \ Unidade: Macroprocesso: \
GGFIS / DIRE 4 Habilitacdo, credenciamento e certificagdo de empresas ASREG / Dir-Presid. Regulamentagdo
Metas a serem 90% 93% 95% 100% Metas a serem 3
alcangadas alcancadas
Valor alcan¢ado 90% 93% 93% 1°Tri: 91% . Valor alcancado 1°Tri: 0 .
No periodo, 781 peticdes de CBPF foram publicadas, sendo a média ponderada de N3o foi realizado monitoramento da Agenda Regulatéria nesse trimestre.
peticdes analisadas em 365 dias de 90,65%, e o percentual de deferimento de Durante o primeiro trimestre a area estabeleceu os procedimentos, o modelo de
97,69%. governanca e os indicadores que serdo aplicados no monitoramento da Agenda
O resultado foi influenciado em grande parte por peticoes de certificacdo Regulatéria. Para a execucdo dessa meta, estio sendo implementados novos
internacional de estabelecimentos fabricantes localizados em paises em que nao processos de trabalho na unidade, que aumentam a demanda operacional, o que
puderam ser realizadas inspecdes necessarias para fins de certificacao. requer a alocacdo de novos servidores.
Foram adotadas estratégias, como priorizacdo das atividades de inspecdo, para ser Além disso, a infraestrutura de hardware existente na sede da Anvisa tem se
possivel finalizar as solicitagdes no prazo estabelecido. mostrado um obstaculo para viabilizar as solucdes que garantam a implementacio
Foram utilizados todos os mecanismos disponiveis para a emissdo de (CBPF) no prazo dos novos processos de trabalho. Esses dois fatores trouxeram complexidade na
determinado, bem como, para viabilizar sua concessao (deferimento), quando execucdo da meta e foram contornados com otimizacées realizadas nos processos de
atendido os requisitos sanitarios. Porém, algumas restricdes impactaram a meta. trabalho. A persisténcia dos fatores mencionados pode comprometer a execucio
dessa meta nos proximos trimestres.
O resultado se justifica no fato de o periodo para realizacdo do monitoramento da
execucao no ano de 2023 ser a partir de julho.
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Aprimorar os normativos referentes ao enquadramento de alimentos para fins médicos

no Brasil.
Unidade: Macroprocesso:
GGALI / DIRE 2 Regularizacdo de Produtos
Metas a serem 100%
alcancadas
) C
Valor alcancado 1°Tri: 0%

Trata-se de KR de acdo, com previsdo de quatro entregas, cada uma equivalente a
25%. Foram realizadas atividades que contribuem para o alcance das entregas, mas
elas somente serdo finalizadas nos préoximos trimestres. Atividades realizadas:
Publicacdo do Edital de Chamamento n° 21, em marco de 2023, com a finalidade de
coletar informacgdes sobre alimentos destinados a atender as necessidades de
pessoas em condicdes metabdlicas e fisioldgicas especificas ndo enquadrados nos
regulamentos técnicos vigentes no Brasil; e preparacdo do termo de referéncia para
contracdo de consultor com o objetivo de caracterizar as principais lacunas e barreiras
presentes na atual legislacdo brasileira que impedem o acesso por parte da populacdo
brasileira de alimentos especialmente formulados para atender as necessidades de
individuos com condicoes metabdlicas e fisioldgicas especiais, conhecidos como
alimentos para fins médicos.
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Aumentar para 85% a satisfacdo dos usudarios da Anvisa, que entram em contato por

Aumentar para 85% o indice de satisfacdo dos usuarios da Anvisa que solicitam acesso a
meio da Central de Atendimento.

informacao via Fala.Br.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGCIP / Dir-Presid. Articulacdo interfederativa e relagoes institucionais GGCIP / Dir-Presid. Articulacdo interfederativa e relacoes institucionais

Metas a serem 81% 82% 84% 85% Metas a serem 81% 82% 84% 85%
alcangadas alcancadas

Valor alcancado 89%  90%  90% 1° Tri: 90% Valor alcangado 80%  76%  79% 1°Tri: 81%

A CGTAI/GGCIP esté elaborando proposta de revisao e atualizacdo dos normativos de

. Sl . . No 1° tri , 3 Anvi 1.719 i inf a i
atendimento ao publico. Em parceria com a APLAN, estd mapeando e redesenhando U armene, &) A el praelidiet el [alferimsice proeninies o

seus processos de trabalho, bem como passaré a adotar o SGQ. sistema Fala.BR. Dessas respostas, apenas 46 foram avaliadas pelos usuérios.

Os dados quantitativos do desempenho da Anvisa no periodo sdo obtidos do Painel da
LAI, disponivel em: http://paineis.cqu.gov.br/lai/index.htm.

Os dados necessarios para o calculo sdo obtidos no sistema SAT:
. 10 AT T . .
RebiGies = el de SHidEem = Reslledes Gade - (il A Anvisa foi o0 2° 6rgao publico, de um total de 319, que mais recebeu pedidos de

e e e e e acesso a informacdo pelo sistema Fala.BR, ficando atras apenas do INSS — Instituto

Nacional de Seguro Social. A média de tempo para resposta foi satisfatoria, de 10,42

Fonte: http://10.190.0.242/sat/pesquisa-satisfacao/resultados-aerais dias, sendo que o prazo estabelecido pela Controladoria Geral da Unido (CGU) é de 20

SAT>Relatérios>Pesquisa de Satisfacdo > Resultados Gerais Ak,
A Coordenacdo de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informacao - CGTAI/GGCIP, em
parceria com a APLAN, mapeou e redesenhou o Processo de Acesso a Informacao por
meio da Plataforma Fala.BR. A partir de abril sera iniciada a execucdo do plano de
implementacdo do processo redesenhado que deverd impactar positivamente os

indices alcancados até o momento.



http://10.190.0.242/sat/pesquisa-satisfacao/resultados-gerais
http://10.190.0.242/sat/pesquisa-satisfacao/resultados-gerais
http://paineis.cgu.gov.br/lai/index.htm
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Aumentar de 0 para 184 unidades organizacionais utilizando o médulo de tramitacdo do

Fala.BR.
Unidade: Macroprocesso:
OuVID Governanga
Metas a serem 184
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 0

No primeiro trimestre de 2023 foi realizado levantamento de requisitos da
plataforma Fala.BR e realizadas articulacdes prévias para identificacdo das éareas e
definicdo de unidade piloto.

Acordou-se que a partir de abril de 2023 a Covig/GGPAF seria a primeira unidade a ser

cadastrada no médulo de tramitacdo do Fala.BR.




OBJETIVO ESTRATEGICO 6

RACIONALIZAR AS ACOES DE REGULARIZACAO DE PRODUTOS E SERVICOS

Reduzir para 300 dias o tempo médio para a decisdo de processos de avaliacdo de
seguranca e eficicia de novos alimentos e ingredientes, probiéticos e enzimas.

Unidade: Macroprocesso:
GGALI / DIRE 2 Regularizacdo de produtos
Metas a serem 450 405 355 300

alcancadas

Valor alcancado 425 405 359 1° Tri: 293 .

No trimestre, foram contabilizados 35 processos, com tempo médio de 293 dias.

O bom resultado é atribuido, inicialmente, as estratégias de simplificacdo e
racionalizacdo de processos de trabalho, compreendendo implementacdo dos novos
codigos de assunto para peticoes simplificadas, estratégias de triagem e adocdo do
indeferimento sumario para os pedidos com auséncia de documentacdo de instrucao
obrigatoria. A isso, somam-se o esforco e comprometimento da equipe. Cabe ressaltar
que a capacidade operacional estd em seu limite e, caso ndo haja reposicdo da forca de
trabalho, as estratégias adotadas podem ser exauridas. Ademais, a equipe técnica
executa outras atividades essenciais (participacdo em féruns internacionais de temas
de convergéncia regulatoéria, processos de regulamentacdo e atendimento a sociedade.
Uma medida de controle que continua é a contratacdo de consultores (somente
probiéticos) para apoiar na avaliacdo. Entretanto, ha atrasos que podem impactar no
resultado da meta nos proximos ciclos. Neste trimestre, também foi encaminhada a
minuta de consulta publica relacionada ao investimento na modernizacdo do marco

regulatério, que demanda tempo, é mas necessario para otimizar resultados futuros.

Reduzir para 75 dias o tempo médio de decisdes de registro de produtos cosméticos.

Unidade: Macroprocesso:
GHCOS / DIRE 3 Regularizacdo de produtos
Metas a serem 95 90 80 75
alcancadas
. D
Valor alcangado 84 129 123 1° Tri: 153

Os resultados continuam sendo impactados pelos efeitos da pandemia, que geraram
aumento da demanda e priorizacdo de andlise de processos ligados diretamente ao
enfretamento da pandemia, postergando outros processos de analise mais complexa
e demorada.

Em 09/01/2023, a peticdo de registro mais antiga da fila era de 02/09/2022
(aproximadamente 120 dias de fila) e havia 190 registros na fila, ja em 10/04/2023, a
peticdo de registro mais antiga da fila é de 08/11/2022 (aproximadamente 150 dias
de fila) e ha 268 registros na fila.

No 1° trimestre de 2023 houve um aumento significativo de peticdes da fila em
relacdo ao final do 4° trimestre de 2022, o que pode ser explicado pela auséncia de
servidores devido a férias ou atestados médicos e deslocamento de servidores para
outras atividades, como as relacionadas aos eventos adversos devido as pomadas
capilares, Camara Técnica de Cosméticos, resposta de documentos, andlise de
recursos, andlise de ativos alisantes e atividades de regulamentacéo.
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Reduzir para 70 dias o tempo médio de decisdes de registro de produtos saneantes. Emitir 60% dos Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo iniciais por vias aceleradas

(anélise de risco ou reliance). *

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GHCOS / DIRE 3 Regularizacdo de produtos GGFIS / DIRE 4 Habilitacao, credenciamento e certificacdo de empresas
Metas a serem 85 80 75 70 Metas a serem 40% 45% 50% 60%
alcangadas C alcancadas
Valor alcangado 91 98 97 1°Tri: 103 Valor alcancado 94% 97% 74% 1°Tri: 69%

Para o resultado apurado, foram considerados os seguintes dados:

Somatorio do tempo total de analise de processos para publicacdo do registro de No periodo, houve um total de 213 CBPF iniciais emitidos, dos quais 147 foram
saneantes: 27.398. Somatdrio do nimero total de processos para a publicagdo do emitidos por via acelerada. A média ponderada foi de 69,09%.

registro de saneantes: 266, resultando no tempo médio de 103 dias. Foram adotadas estratégias para ampliar a via acelerada, sem aumento do risco
Mesmo com a reducdo da forca de trabalho pelo periodo de férias, resultando em sanitario. Conquanto a meta tenha sido atingida, observa-se que ha uma reducio do
diminuicao da capacidade de analise, a area conseguiu atingir um tempo médio resultado em comparacdo com monitoramentos anteriores, uma vez que alguns
préximo do medido no Gltimo trimestre de 2022. Espera-se uma diminuicdo mais mecanismos para emissao por via acelerada ndo estdo mais disponiveis.

acentuada no préximo periodo.

Intensificacdo nas atividades de analise de registro pelos técnicos da area.

A ferramenta utilizada para obter os dados e realizar os célculos, que é mantida pela
GGCIP, encontra-se em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-

analiticas/ciclo-de-vida-de-analise-de-peticoes



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/ciclo-de-vida-de-analise-de-peticoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/ciclo-de-vida-de-analise-de-peticoes
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Reduzir 30% o tempo médio de anélise de peticdes protocoladas sob os cddigos de
assunto 5002 e 5065.

Reduzir para 50% o tempo médio de andlise de peticdes de produtos técnicos novos
decorrente da adocdo da andlise por analogia.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGTOX /DIRE 3 Regularizagao de produtos GGTOX / DIRE 3 Regularizacdo de produtos
Metas a serem 5% 10% 20% 30% Metas a serem 20% 30% 40% 50%
alcangadas alcancadas

Valor alcangado 0% 22% 43% 1°Tri: 32% Valor alcancado 54% 60% 82% 1°Tri: 69%
O valor médio de tempo de anélise de 2020 foi de 231,9 dias. O valor médio de tempo O tempo médio de anélise de peti¢cdes de produtos técnicos novos via convencional
de anilise de 2023 até o 12 trimestre é de 155,9 dias, o que equivale a 32% de foi de 453,5 dias. O tempo médio de anélise de PTN via analogia foi 141,83 dias, o que
reducao. representa 69% de reducdo no tempo de andlise.

O trabalho de andlise dos produtos foi executado regularmente, incentivando os
servidores da GEAST e da GPREQ a utilizarem os arquivos do projeto Flora de forma a

auxiliar suas avaliacoes toxicoldgicas.
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OBJETIVO ESTRATEGICO 6

Reduzir em 50% o tempo médio de andlise das peti¢des de anuéncia prévia em pesquisa clinica
que se enquadrarem nos critérios de aproveitamento de andlises de autoridades reguladoras
equivalentes estrangeiras (AREE) em 2023, em comparacao as peti¢des ordinarias em 2022.

Reduzir em 25% o percentual de exigéncias relacionadas a registro de protetores solares
protocolados em 2023.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
COPEC / DIRE 2 Regularizagdo de produtos GHCOS / DIRE 3 Regularizacdo de produtos
Metas a serem 50% Metas a serem 25%
alcangadas alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 82% Valor alcangado 1°Tri: 0%

O nuimero de peticdes ordinarias de anuéncia de ensaios clinicos em 2022 foi 22, com

tempo médio de andlise de peticoes de 22 dias.

O numero de peticoes AREE de anuéncia de ensaios clinicos no 1° Trimestre de 2023
foi 14, com tempo médio de analise de 4 dias.

Reduziu-se de 22 dias (equivale a 100%) para 4 dias (equivale a 18%), alcancando uma
reducdo de 82% em relacdo as peti¢des ordindrias em 2022.

A despeito de se ter uma demanda maior que a capacidade de resposta da area, pelo
déficit de servidores, além do passivo gerado em decorréncia da pandemia, neste
primeiro trimestre o que se observou foi que para todas as peticoes enquadradas nos
critérios da Aree ou Reliance, houve uma reducdo expressiva no tempo de analise. No
entanto, a falta de servidores ainda resulta em um longo tempo de fila das peticoes.

Para calcular o resultado desse resultado chave, é preciso dividir o nimero de
exigéncias relacionadas a registro de protetores solares de 2023 pelo nimero total
de peticoes. O numero total foi de 122 e o nimero de exigéncias foi 0, ou seja,
considerando que o objetivo era reduzir, e que o percentual de exigéncias foi 0, a
meta foi alcancada nesse trimestre.

As acdes para reducdo da incidéncia de exigéncia (como webinars e revisdo de
formuldrios de peticdo) sobre o peticionamento de registro de protetor solar
encontram-se em planejamento e devem ocorrer ao longo de 2023.

Houve prejuizo na execucdo das atividades em virtude das demandas urgentes
geradas pelas pomadas capilares que apresentaram reacoes adversas.
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Praticas de confianca regulatéria (reliance) na Anvisa

Unidade: Macroprocesso:
GADIP Regularizacio de produtos
O projeto ndo apresenta pacote de trabalho em atraso.
) Nao houve acdes nesse trimestre no Projeto, sobretudo que tenham impactado na
% de pacotes concluidos 40% . entrega de qualquer pacote
% de pacotes em atraso 0%

No ultimo monitoramento de 2022 foi reportado sobre a publicacdo da Resolucdo de
Diretoria Colegiada (RDC) n°® 741, de 10 de agosto de 2022, que dispde sobre
os critérios gerais para a admissibilidade de andlise realizada por Autoridade

= Atrasado Concluido = No prazo Reguladora Estrangeira Equivalente em processo de vigildncia sanitdria junto a

Anvisa, por meio de procedimento otimizado de analise. Também foi realizado
P12 2 - mapeamento das praticas de confianca regulatéria adotadas no ambito da Anvisa.

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Previsao de conclusdo de pacotes de

Concluidos até o trabalho*
1° trimestre/2023
o imesre | 3% imeste | # timesre
N©° 2 0 1 2
% acumulado 40% 40% 60% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de conclusio aquele
imediatamente posterior ao do ultimo relatério de monitoramento
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Realizar avalia¢cdo da conformidade regulatéria de 11% das peticdes de medicamentos
aprovadas condicionalmente conforme Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 219/2018

COVID-19, por meio de auditoria ou outro instrumento adequado.

Unidade: Macroprocesso:
GGMED / DIRE 2 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

Metas a serem 1% 5% 8% 11%
alcancadas
Valor alcancado 1% 3% 5% 1°Tri: 6% b

Para atender os para decisdo final nos processos de registro de medicamentos estabelecido
em lei, foi proposta a otimizacdo da andlise desses processos, com base em reliance,
garantindo previsibilidade por parte do setor regulado e da populagdo. Contudo, devido a
grave situacdo ocasionada pela pandemia de COVID-19, com comprometimento dos prazos
para analise, foi publicada a Resolugdo RDC 415/2020, que prevé a priorizacao de analises de
peticoes de registro e pds registro de medicamentos para a preven¢do ou tratamento da
COVID-19 e para mitigacdo do risco de desabastecimento de medicamentos com impacto
para a saude publica devido a COVID-19. Diante do cenario de pandemia, e considerando que
ndo havia um nimero expressivo de submissdes no dmbito das Orientacées de Servico de
otimizacdo de andlise, foi recomendado pelo CGE a inclusdo na meta PE 1.1. a avalia¢do da
reducdo dos tempos de andlise das demandas analisadas que foram priorizadas em
decorréncia da COVID-19, adicionalmente ao que ja era feito para os mecanismos de reliance.
Assim, para o levantamento dos dados necessario a avaliacdo deste indicador, o prazo médio
para a andlise do registro de medicamentos foi extraido no painel de Ciclo de vida de
peticdes e os demais dados foram solicitados as areas técnicas correspondentes. O somatério
das avaliacoes da conformidade regulatéria das peticoes de medicamentos aprovadas
condicionalmente e mecanismos excepcionais criados para atender peticdes decorrentes da
pandemia de COVID-19 foi de 541 e o total de peticdes Foi 9732, o que representa 5,56%.

e mecanismos excepcionais criados para atender peticdes decorrentes da pandemia de *

Aumentar em 30% o total de verificacdes de processos de isentos de registro de
produtos cosméticos, por meio de busca ativa (situacdes mais criticas).

Unidade: Macroprocesso:
GHCOS / DIRE 3 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

Metas a serem 0% 10% 20% 30%

alcancadas
Valor alcancado 95% 26% 24% 1°Tri: 0%

O método de calculo estabelecido s6 considera a quantidade anual de processos. Por
essa razdo, o resultado medido em parciais trimestrais sempre é negativo, ja que a
quantidade anual somente pode ser atingida ao final do ano.

O numero de referéncia é 1.205 verificacdes. Com base nesse valor, deve-se atingir o
total anual de 1.567 (30% de aumento no total de verificacbes) que corresponde a
uma média mensal de 131 processos.

No 1° trimestre foram verificados 878 processos, gerando uma média de 292/més,
muito acima da meta, em razao das reacoes adversas com pomadas capilares, o que
demandou grande concentracdo de esforcos por parte da CCOSM, em prejuizo de
outras atividades.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/ciclo-de-vida-de-analise-de-peticoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/ciclo-de-vida-de-analise-de-peticoes
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Aumentar em 30% o total de verificacoes de processos de isentos de registro de

; ¢ ) s ; ' Realizar, considerando o cenério pandémico, 190 inspec¢des destinadas ao monitoramento
produtos saneantes, por meio de busca ativa (situacdes mais criticas).

regular e fiscalizacdo de medicamentos, produtos para salde, insumos farmacéuticos,
cosméticos, saneantes e alimentos fabricados em territério nacional.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GHCOS / DIRE 3 Monitoramento, fiscalizagdo e controle sanitario GGFIS / DIRE 4 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario
Metas a serem 0% 10% 20% 30% Metas a serem 0 50 150 190
alcangadas C alcancadas

Valor alcangado 100% 0% 37% 1°Tri: 0% Valor alcancado 0 78 170 1°Tri: 20 ¢
O método de calculo estabelecido s considera a quantidade anual de processos. Os cronogramas de inspegdes sdo ajustados e articulados com as vigilancias sanitarias
Por essa razdo, o resultado medido em parciais trimestrais sempre € negativo, ja que para a realizacdo das inspecdes. O resultado é cumulativo e tende a aumentar ao
a quantidade anual somente pode ser ao final do ano. longo do ano.

O nUumero de referéncia é 1.283 verificacdes. Com base nesse valor, deve-se atingir o
total anual de 1.668 (30% de incremento no total de verificagdes) que corresponde a
uma média mensal de 139 processos.

No 12 trimestre foram verificados 334 processos, gerando uma média de 111/més
abaixo da meta necessaria, em razdo do periodo de férias da equipe.

No préximo periodo isso sera revertido.
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OBJETIVO ESTRATEGICO 7

Aumentar para 12 os programas de monitoramento analitico pds-mercado formalizados
com sumadrio executivo.

Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a classificacdo de alto e *
médio-alto risco, até o limite de 7% ao final do ano de 2023, considerando série histérica
evolutiva.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGBIO / DIRE 2 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario GELAS / DIRE 2 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario
Metas a serem 10% 9% 8% 7% Meltas a Ssrem 5 9 10 12
alcancadas c alcancadas
Valoralcancado  10% 7% 7% 19 Tri: 1% Valor alcangado 4 8 10 1°7Tri: 10

Foi desenvolvido o trabalho de sensibilizacdo da Visa para o envio dos dados das
avaliacdes sanitarias nos servicos de hemoterapia de 2022 e de seu recebimento e
processamento, visando sua consolidacdo, andlise e avaliacdo quanto ao cumprimento
da meta estabelecida para o ano.

Os dados apresentados até o momento representam 75% (550) das inspecoes
realizadas em 2022 e reportadas pelos érgdos de Visa. O resultado parcial das
avaliacbes apresenta-se aquém do esperado para o periodo em 4 pontos percentuais
(11% dos estabelecimentos de sangue classificados em Médio-Alto e Alto risco). A
expectativa é que, com o recebimento e processamento dos dados faltantes, o
indicador possa atingir a meta estabelecida para o ano.

Dados utilizados para o monitoramento:

NUmero de estabelecimentos de sangue em alto risco = 32

Numero de estabelecimentos de sangue em médio-alto risco = 29

Nimero de estabelecimentos de sangue avaliados = 550

Equipe estd reduzida, com sete vagas a serem preenchidas. Além disso, houve
demanda imprevista relacionada a emergéncia sanitdria, relativa as pomadas para
modelar e trancar cabelos, além de demandas para a adequacdo aos critérios do GBT.
Provavelmente no préximo trimestre haverd avancos. Foi concluida a contratacdo de
uma consultora PNUD com o objetivo de buscar solucdes e sugestdes de melhorias
nos processos de contratacdo de laboratérios credenciados e transporte de amostras.
Além disso, a area tem trabalhado na harmonizacdo do POP 003 que é transversal na

Anvisa com o objetivo de estruturar os Programas de Monitoramento na Agéncia.

* Meta alterada em dezembro de 2020 para ajustar o nimero de produtos incluidos em
programas de monitoramento de 30 para 25. Alterada novamente em dezembro de 2021 para
ajustar a estratificacdo de 2022 e 2023 em virtude do cenario pandémico. Alterada novamente
em dezembro de 2022 para ajustar estratificacdo e reda¢do, com alteracdo de “produtos” para

“programas”, conforme recomendacao da Auditoria Interna.
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Reduzir de 1500 para 600 o quantitativo de Processos Administrativos Sancionadores
(PAS) tramitados para a unidade até 31/07/2023 e que estdo aguardando decisdo em 12

* instancia.

Concluir 95% dos processos administrativos sanitarios notificados a partir de julho de
2022 decorrentes de dossiés de investigacdo de alto risco em até 120 dias.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGFIS / DIRE 4 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario CAJIS / DIRE 4 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario
Metas a serem 30% 50% 70% 95% Metas a serem 600
alcancadas D alcancadas
Valor alcancado 0% 0% 13% 1°Tri: 27% Valor alcangado 1°Tri: 1182

Meta alterada na Gltima reunido do CGE (30/06/2022), dados utilizados: filtros utilizados para

o calculo foram os Autos de Infragdes Sanitarias lavrados a partir de janeiro/2023 de alto risco

e relatorios elaborados em 2023, (total de 11 PAS). Destes, 3 PAS foram finalizados para . .
Total de processos que entraram até 31/03/2023 =1512, sendo 1226 o que tinhamos em

31/12/2022 e 286 o que entrou de 01/01 a 31/03/2023. Total de processos julgados em
12 instancia até 31/03/2023 = 330. Sobre a execucdo do resultado-chave:

julgamento em menos de 120 dias. A meta envolve trés etapas: analise do dossié de
investigacdo de alto risco para instauracdo do PAS, notificacdo do autuado e analise do PAS

instaurado (manifestacdo da drea autuante). Embora houve uma melhoria no controle de . . i . L .
. ) o 1) Foram realizadas varias reunides para inicio da digitalizacdo dos processos a fim de
tempo entre as trés etapas do processo, apés a da citacdo do autuado ter entrado na ) . ) ) o o
o ) o . identificar quais seriam priorizados, o volume semanal, levantamento de possiveis
competéncia da area, ha ainda um passivo a ser tratado, onde se deve observar o prazo L . L .
o . ) o ) ] problemas. O principal problema encontrado foi a forma de tramitacdo/transferéncia
prescricional, além do atendimento da meta estratégica por uma equipe reduzida. No 1° ) o ~ )
. . . . . dos processos para o arquivo, que exigiu uma evolu¢do no Datavisa;
trimestre/2023, foram instaurados 220 PAS (193 classificados como alto risco, 14 de baixo ~ o ) . .
) o o ) o ) 2) Alteracdo da métrica para que o nimero de processos julgados por autoridade
risco, 13 de médio risco); finalizados para julgamento, 207 PAS classificados como alto risco, .
o o o . julgadora passasse de 18 para 20;
11 PAS de baixo risco e 5 PAS de médio risco (total de 224 PAS finalizados para julgamento). . - . .
) ) » ) o 3) Levantamento de cendrios envolvendo a alteracdo da metodologia utilizada para a
Dos quais, 11 (100%) PAS instaurados classificados como alto risco foram finalizados para S o . o
. o ) distribuicdo dos processos com foco em atingir o nimero de 123 decisdes em 12
julgamento, sendo que 3 (27%) foram finalizados em menos de 120 dias e 5 (45,4%) . o )
o . o . L instancia emitidas/més.
finalizados em menos de 200 dias. A distribuicdo dos processos de alto risco é prioritaria, mas

também sdo observados os prazos prescricionais, mantendo uma distribuicdo equilibrada
entre os de baixo e médio risco, dentro da capacidade produtiva da érea.
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Reduzir em 80% a disponibilidade de produtos irregulares na internet pelas empresas
mais notificadas pela Anvisa no ambito do Epinet.

Unidade: Macroprocesso:
GGFIS / DIRE 4 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

Metas a serem 80%
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 90%

Houve monitoramento dos termos e ampliacdo do didlogo com as empresas para
reducdo de produtos irregulares em seus websites/plataformas.

Para os cinco termos mais notificados das trés principais empresas, houve reducao
maior de 80% de disponibilidade de anuncios irregulares para 12 dos 15 termos
totais, comparando a média do 1° trimestre de 2023 com a média do ano de 2022.

A reducdo global foi de 90%. Ou seja, reduziu de 100% para 10% de anuncios
disponiveis.

Reduzir de 1016 para 500 o estoque de recursos administrativos, relacionados a Processo
Administrativo Sanitdrio - PAS, que aguardam analise e julgamentos, tramitados até
30/06/2022 para a Geréncia-Geral de Recursos- GGREC.

Unidade: Macroprocesso:
GGREC / Dir-Presid. Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

Metas a serem 500
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 889

A area tem realizado estratégias para melhor acompanhamento da meta estipulada.

No 1° trimestre foi criado um OKR tatico da unidade para atuar de forma assertiva
para o cumprimento dos prazos legais buscando aumentar o mapeamento das
atividades de triagem para dar suporte a analise de Processo Administrativo Sanitario.
Com esse foco, foi possivel aumentar esse mapeamento em 40%, trabalho este que
serd continuado no 2° trimestre, com acdes direcionadas a subsidiar de forma

eficiente a distribuicdo de recursos com prazos prescricionais a vencer.
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OBJETIVO ESTRATEGICO 7

Propor metodologia de atuacdo em aeronaves e recintos alfandegados com base no
gerenciamento do risco sanitdrio.

Aumentar de 0% para 90% a conclusdo da investigacdo das denuncias pendentes que
foram recebidas no periodo de 2018 a 2020.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGTAB / DIRE 3 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario GGPAF / DIRE 5 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

Metas a serem 90% Metas a serem 100%
alcancadas alcancadas

Valor alcancado 1°Tri: 14% Valor alcancado 1°Tri: 25%

A area de fiscalizacdo iniciou um processo de atualizacdo dos fluxos internos das No primeiro trimestre de 2023, foram apresentados os relatérios dos grupos de

atividades identificando pontos onde poderiam ser feitos ajustes de modo a facilitar
os processos de trabalho. Também estd em andamento uma forca-tarefa com a CAJIS
para o julgamento dos AIS com risco de prescricdo, o que permitiu a reorganizacdo da
forca de trabalho para outras atividades, como a apuracao das dendncias.

O numero de denuncias concluidas foi 18 e o nimero total de denuncias aguardando

analise era 128, o que representa 14%.

trabalho definidos pela Portaria n® 523/2022. Os relatérios foram avaliados
inicialmente pela GGPAF e posteriormente encaminhados para avaliacdo e
contribuicdo das demais dareas da GGPAF localizadas na sede da Anvisa e
coordenagbes regionais de PAF. Por fim, foram elaborados documentos com as
consideracoes e encaminhamentos de forma a nortear as préximas acoes da GGPAF
para proposicdo de metodologia de atuacdo em aeronaves e recintos alfandegados

com base no gerenciamento do risco sanitario.
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Reduzir em 50% o passivo de peticdes de Relatérios Periddicos de Avaliacdo Beneficio-
Risco.

Unidade: Macroprocesso:
GFARM / DIRE 5 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

Metas a serem 50%
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 0% b

No primeiro trimestre de 2023, nenhuma peticdo do cédigo 11818 foi concluida no
sistema. Foi feita uma forca tarefa com os secretarios da DIRE5, GGMON e GFARM
para andlise dos requisitos obrigatdrios. Esta faltando ainda a anélise dos requisitos
desejaveis.

A contratacdo dos consultores se tornou um etapa demorada.

Foi inscrita uma quantidade de candidatos muito maior que a quantidade de

servidores disponiveis para avaliacdo dos documentos solicitados nos Editais.

Aumentar de 0 para 8 as inspecoes de tecnovigilancia em empresas detentoras de
registro de produtos para saude.

Unidade: Macroprocesso:
GGMON / DIRE 5 Monitoramento, fiscaliza¢do e controle sanitario

Metas a serem 8
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 2

Para o 1° trimestre, o valor parcial é a realizacdo de duas inspecoes.

Para atendimento da meta (realizacdo de duas inspecdoes de Tecnovigilancia) a
unidade realizou reunides com as Visas para o apoio e planejamento das inspecoes,
elaborou procedimento, estabeleceu cronograma com base em critérios definidos e

providenciou toda a logistica para a realizacdo das inspecoes.
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Aumentar de 6 para 10 o nimero de auditorias anuais realizadas em laboratérios da Rede
Nacional de Laboratérios da Vigilancia Sanitdria (RNLVISA).

Unidade: Macroprocesso:
GELAS / DIRE 4 Articulacdo interfederativa e relagdes institucionais

Metas a serem 10
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 7

Foi realizada uma auditoria no primeiro trimestre, conforme o esperado. Como a area
também depende da disponibilidade de agendas dos laboratérios que serdo
auditados, o KR é desafiador, uma vez que ndo ha total ingeréncia sobre o
cronograma de realizacdo das auditorias, necessitando haver uma negociacdo de
datas para a execucdo da atividade. Além disso, a propria disponibilidade da equipe,
que é reduzida, torna a realizacdo das auditorias uma demanda dificil de ser realizada.
Neste primeiro monitoramento, foi considerado satisfatério o alcance KR, pois estava
dentro do previsto para 2023. Houve demanda imprevista decorrente de uma
emergéncia sanitdria, referente as pomadas para modelar e trancar cabelos -
realizando o apoio para a investigacdo de eventos adversos graves relacionados ao
uso. Essa demanda aumentou ainda mais as atividades da drea no 1° trimestre.

Aumentar de 10 para 15 o total de Roteiros Objetivos de Inspecdo (ROI) elaborados com
6rgaos de vigilancia sanitaria de estados, DF e municipios.

Unidade: Macroprocesso:
GGTES / DIRE 3 Articulacdo interfederativa e relagdes institucionais

Metas a serem 15
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 10

A disponibilizacdo de novos ROI harmonizados atende a um conjunto de processos,
coordenado pela GGTES, envolvendo a contratacdo de consultores por meio de
organismos internacionais, a realizacdo de reunides com esses consultores e também
com os pontos focais que representam os 6rgdos locais de vigilancia sanitéria, a
disponibilizacdo de plantdes de duavidas, a avaliacdo dos materiais elaborados pelos
consultores, a apresentacdo de material ja validado para o SNVS, a sistematizacdo de
criticas, sugestdes e dos resultados dos testes realizados etc. Tais atividades tém
ocorrido conforme o esperado, dentro de procedimentos ja estruturados e de um
cronograma previamente elaborado. No primeiro trimestre de 2023 deu-se o
recebimento dos produtos dos consultores, consistindo em relatérios contendo o
registro das atividades realizadas junto ao SNVS e também as propostas de roteiros e
planilhas de célculo.
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Monitoramento da Qualidade - Implementacdo de Programa de Monitoramento da Qualidade de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria baseado em riscos

Unidade: Macroprocesso:
GELAS / DIRE 4 Monitoramento, Fiscalizacdo e Controle Sanitdrio

O Projeto Estratégico P03 foi encerrado por conclusdo.

A conclusdo ocorreu no segundo trimestre de 2021. A unidade lider realizou
Total de pacotes de trabalho “ - apresentacdo dos resultados do Projeto ao Comité de Gestdo Estratégica, Riscos e

Inovacdo Institucional em 22 de julho de 2021, formalizando o encerramento do

% de pacotes concluidos 100% . -
rojeto.
% de pacotes em atraso 0%

m Atrasado Concluido No prazo

P03 10

PROJETO CONCLUIDO




OBJETIVO ESTRATEGICO 7

FORTALECER AS ACOES DE CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS E SERVICOS

Informatizacdo do Gerenciamento da Distribuicdo de Numeracgdes e Receituarios de Controle Especial por meio do Sistema Nacional de Controle de Receituérios

Unidade:
GGMON/ DIRE 5

Macroprocesso:
Monitoramento, Fiscalizacdo e Controle Sanitario

Total de pacotes de trabalho — -

% de pacotes concluidos 0% .
% de pacotes em atraso 0%
m Atrasado = Concluido = No prazo

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Previsao de conclusdo de pacotes de

Concluidos até o trabalho*

1° trimestre/2023

N° 0

% acumulado 0% 20% 100% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de conclusio aquele
imediatamente posterior ao do ultimo relatério de monitoramento

S timesire | 3 rimestre | & imesir
1 4 0

O projeto ndo apresenta pacote de trabalho em atraso.

A agenda de trabalho conjunto com a GGTIN e a SPASSU TECNOLOGIA E SERVICOS
tem avancado satisfatoriamente. Foram realizadas reunides para o levantamento de
informacoes e requisitos para o sistema. A equipe designada para o projeto ja realizou
a revisdo de toda a documentacdo disponibilizada, e tem avancado no mapeamento
de cada uma das acoes a serem realizadas, de forma que a definicdo dos requisitos
pela GPCON deve ser concluida até 30/04/2023 .

Para o 2° trimestre esta previsto no escopo do projeto um pacote:
PCT 1.2. Desenvolver sistema para numerac¢ao nacional e controle de prescri¢oes

No 3° trimestre esta prevista a conclusdo do projeto com a execucdo dos 4 pacotes
restantes.
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Aprimoramento da Detecc¢do de Risco

Unidade: Macroprocesso:
GGMON/ DIRE 5 Monitoramento, Fiscalizacdo e Controle Sanitario

O projeto ndo apresenta pacote de trabalho em atraso.

No trimestre houve instabilidade das redes da Anvisa e perdas de acessos. Foi

Total de pacotes de trabalho ) ) i o ) N
realizado um realinhamento do projeto, com uma revisdo das questdes gerenciais.
% de pacotes concluidos 60% . Focamos na entrega dos produtos e ataque as causas raizes em vez de solucdes

ontuais.
% de pacotes em atraso 0% P

Para o 2° trimestre esta previsto no escopo do projeto um pacote:
PCT 1.2. Mapear desdobramento do processo de monitoramento.

m Atrasado = Concluido ®No prazo

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Previsao de conclusdo de pacotes de

Concluidos até o trabalho*
1° trimestre/2023
o imesre | 3% imeste | # timesre
N° 3 1 0 1
% acumulado 60% 80% 80% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de conclusio aquele
imediatamente posterior ao do ultimo relatério de monitoramento
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Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos com Mudancga Pés-Registro aprovados condicionalmente

Unidade: Macroprocesso:
GGMED/ DIRE 2 Monitoramento, Fiscalizacdo e Controle Sanitario

Com a revisdo da Carteira de Projetos Estratégicos, aprovada em setembro de 2022,

esse Projeto Estratégico P10 foi encerrado por ndo continuidade.

A atividade de Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos com
Mudanca Pds-Registro aprovados condicionalmente é de grande relevancia,
entretanto ha dificuldades operacionais que, no momento, inviabilizam a sua
operacionalizacdo, considerando o volume de processos a serem monitorados. O
referido Projeto Estratégico tinha como pacote de trabalho a elaboracdo de
procedimentos para a avaliacdo de peticdes aprovadas condicionalmente. Ressalta-se
que a elaboracao dos procedimentos sera realizada apo6s a transposicdo de limitacoes
técnicas advindas da utilizacdo de ferramentas de Business Intelligence e da
implementacdo do modelo de termos de compromisso e cronogramas junto a
Procuradoria. Destaca-se que o monitoramento de termos de compromisso estd
sendo realizado, com o recorte relativo a vacinas e medicamentos aprovados para uso

emergencial, de forma que a questdo seguira sendo acompanhada em menor escala.
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Melhoria do Processo de Inspecdo Sanitaria em Servicos de Salde e de Interesse para a Saude.

Unidade: Macroprocesso:
GGTES/ DIRE 3 Monitoramento, Fiscalizacdo e Controle Sanitario

Destaque para as seguintes acoes: desenvolvimento de formuldrios de LimeSurvey
para o envio das informacoes de 3 novos ROl harmonizados; realizacdo de reunido

Total de pacotes de trabalho — - com os pontos focais que participam da elaboracdo e harmonizacio de ROI; realizacdo

l de reunido extraordindria online e ordinaria presencial do Grupo de Trabalho

o) 1 (o)

% de pacotes concluidos 50% Tripartite (GTT) para a aprovacao tripartite de documentos; coordenacdo de 8
reunioes online de subgrupos com trabalhos ligados ao GTT; monitoramento do

% de pacotes em atraso 0%
funcionamento das Fferramentas LimeSurvey e painel no Power Bl para o
compartilhamento de informagdes; atuacdo em interface com a GGCIP e a GGTIN para
= Atrasado Concluido No prazo a correcdo de erros e a consequente manutencdo da operacdo do painel BI;
elaboracdo de andlise das informacdes presentes no painel de monitoramento dos
ROI no Power BI; elaboracdo de texto e gréficos sobre as analises dos resultados dos
P15 4 4 indicadores dos ROI; disponibilizacao do Boletim Anual dos resultados dos indicadores
do risco em potencial de servicos de salde e de interesse para a saide submetidos a
avaliacdo por meio dos ROI; atendimento de duividas e pedidos de informagoes via e-
mail, WhatsApp e reunides via Teams; realizacdo de capacitagoes e de tratativas junto

a GGPES para a disponibilizacdo de cursos por meio do AvaVisa; coordenac¢do de

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

projeto junto ao HAOC para o desenvolvimento de cursos de capacita¢do voltados ao
Previsdo de conclusao de pacotes de SNVS; atualizacio da péagina do portal com assuntos ligados ao projeto;

Concluidos até o trabalho* . d deimpl 50d i ( d
10 trimestre/2023 monitoramento das metas de implementac¢do dos ROI (PVVisa e Plano Integrado).
2o trimestre | 3°timestre | aewimestre |
N©° 4 0 2 2
% acumulado 50% 50% 75% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de conclusio aquele
imediatamente posterior ao do ultimo relatério de monitoramento
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Aprimoramento das capacidades basicas de vigildncia em pontos de entrada pds pandemia da covid-19

Unidade:

GGPAF/ DIRE 5

Total de pacotes de trabalho “

% de pacotes concluidos 50% .
% de pacotes em atraso 0

P16

Concluidos até o
1° trimestre/2023

NO

% acumulado

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de conclusio aquele

Macroprocesso:
Monitoramento, Fiscalizacdo e Controle Sanitario

O projeto ndo apresenta pacote de trabalho em atraso.

- A entrega do Guia de monitoramento das capacidades de vigilancia e resposta foram

adiantadas em relacdo ao cronograma, possibilitado por implementacdo de atividade

de monitoramento piloto com Pontos de Entrada realizada em janeiro de 2023.

Estd previsto no escopo do projeto 2 pacotes para o 2° trimestre:
PCT 3.2. Realizar etapas do processo de regulamentacdo e PCT 3.3. Submeter a Dicol

Minuta de regulamento de enfrentamento de ESPIl em PoE.
m Atrasado = Concluido = No prazo

7 _

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Previsao de conclusdo de pacotes de
trabalho*

S timesire | 3 rimestre | & imesir
7 2 3 2
50% 64,3% 85,7% 100%

imediatamente posterior ao do ultimo relatério de monitoramento




OBJETIVO ESTRATEGICO 8

FORTALECER A INTEGRAGAO DAS ACOES DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Atingir 95% dos processos estruturantes dos sistemas de gestdo da qualidade e de inspecdo
com procedimentos harmonizados no SNVS.

Unidade: Macroprocesso:
GGFIS / DIRE 4 Articulacdo interfederativa e relagdes institucionais
Metas a serem 60% 70% 80% 95%
alcancadas D
Valor alcancado 52% 68% 67% 1°Tri: 67%

Para fins de célculo do indicador, considerou-se que o nimero total de processos
considerados estratégicos é 65 (13 processos estratégicos X 5 tipos de produto= 65
processos). O nimero total de processos estratégicos governados por procedimentos
harmonizados até o 1° trimestre foi de 44. Portanto, o percentual foi 67%.

Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas que realizam inspecdo em
fabricantes de medicamentos com 100% de conformidade dos critérios de auditoria criticos
(C), 70% dos critérios muito importantes (Ml) e 50% dos critérios importantes (l).

Unidade: Macroprocesso:
GGFIS / DIRE 4 Articulacdo interfederativa e relagdes institucionais

Metas a serem 25% 50% 75% 100%
alcancadas

Valor alcancado 0% 100% 100% 1° Tri: 100%

A partir dos relatérios de monitoramento de auditorias, bem como reunides de
acompanhamento (pontos de controle) realizadas nas Vigilancias Sanitérias Estaduais
de GO, MG, RJ, RS, SC e SP, foi realizado o levantamento do atendimento aos critérios
de auditoria estabelecidos na IN n° 32/2019 relativos a inspecdo de fabricantes de
medicamentos (48 critérios criticos, 26 critérios muito importantes e 4 critérios
importantes). Considerando o disposto no Art. 6° da IN n® 32/2019, o n° total atual de
autoridades descentralizadas que realizam inspecdo em fabricantes de medicamentos
é 7, sendo que todas cumprem os percentuais.

No ano de 2022 ja foram realizadas auditorias em 6 Visas, faltando somente a VISA-
RS. Ainda ndo foram entregues os relatérios finais com os resultados da auditoria. No
proximo trimestre serdo obtidos esses dados.




OBJETIVO ESTRATEGICO 8

FORTALECER A INTEGRAGAO DAS ACOES DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas que realizam inspecdo em
fabricantes de produtos para satide com 100% de conformidade dos critérios de auditoria
criticos (C), 70% dos critérios muito importantes (MI) e 50% dos critérios importantes (l).

Unidade: Macroprocesso:
GGFIS / DIRE 4 Articulacdo interfederativa e relagdes institucionais

Metas a serem 25% 50% 75% 100%
alcancadas

Valor alcancado 0% 100% 100% 1° Tri: 100%

Considerando o disposto no Art. 6° da IN n® 32/2019, o n° total atual de
autoridades descentralizadas que realizam inspecdo em fabricantes é 7, sendo que
todas atendem os critérios da meta.

Em 2022 foram realizadas auditorias em 6 Visas, restando apenas a Visa RS para esse
ano. Os relatérios ainda ndo foram emitidos com os resultados das auditorias.

Alcancar 80% de resultado 6timo e excelente de satisfacdo de usuarios que utilizam os
canais de comunicacdo do SNVS.

Unidade: Macroprocesso:
ASNVS / Dir-Presid. Articulacdo interfederativa e relagoes institucionais

Metas a serem 80%
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 79%

Atualmente, a ASNVS possui cerca de 552 gestores do SNVS cadastrados nos
aplicativos de grupos de mensagens e com acesso a plataforma Microsoft Teams.
Deste modo, além da possibilidade de promover reunides remotas com diferentes
pessoas em diferentes localidades do pais, tem-se a facilidade de trocas de
informacodes e documentos, tornando a comunicac¢do e a divulgacdo do conhecimento
mais transparente, eficiente e segura para os entes do SNVS. No formulério de
cadastro dos usudrios aos canais de comunicacdo com SNVS, fez-se uma primeira
pesquisa de satisfacdo do uso da plataforma Microsoft Teams. Até o momento, tem-
se 79% de usuarios satisfeitos e muito satisfeitos com o uso da plataforma Teams,
como canal de comunicacao.




O BJ ET I VO EST RAT E G I C O 9 APRIMORAR A QUALIDADE REGULATORIA EM VIGILANCIA SANITARIA

Ampliar para 70% os atos normativos (Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) +
Instrucdo Normativa (IN)) publicados pela Anvisa resultantes de sua Agenda Regulatoria.

Unidade: Macroprocesso:
ASREG / Dir-Presid. Regulamentac¢do
Metas a serem 75% 60% 65% 70%

alcancadas

Valor alcancado 91% 69% 87% 1° Tri: 64% .

Foram publicados 11 atos normativos de alcance externo, excluidos os de atualizacdo

periddica. Destes, 7 sdo decorrentes de projetos da Agenda Regulatéria, o que
representa 64%. Importante ressaltar que este é o 1° monitoramento da estratégia
em que se obtém resultado abaixo da meta.

Esclarece-se que entre 2020 e 2022, com maior énfase em 2022, houve grande
esforco despendido pelas areas técnicas e pela ASREG no desenvolvimento do Projeto
1.2 da Agenda Regulatéria (Avaliacido e Consolidacdo de Norma do Estoque
Regulatéria da Anvisa), o que resultou na publicacdo de 125 atos normativos,
representando 77% do total dos regulamentos publicados decorrentes de projeto
regulatério da Agenda Regulatéria. Em sintese, as publicacdes normativas
decorrentes do projeto 1.2 contribuiram de forma expressiva para o alcance da meta
estratégica. No entanto, 2023 é o primeiro ano do novo ciclo de revisdo e
consolidacdo e ndo devem ser realizadas publicagdes de atos normativos decorrentes
de Projeto Regulatorio 1.2. Assim, serd importante acompanhar a meta por mais um
ciclo e, se necessario, adotar medidas corretivas junto as UORGs e Diretorias.




OBJETIVO ESTRATEGICO 9

APRIMORAR A QUALIDADE REGULATORIA EM VIGILANCIA SANITARIA

Melhoria da Qualidade Regulatéria na Anvisa

Unidade: Macroprocesso:
ASREG / Dir-Presid. Regulamentacao

Total de pacotes de trabalho “ -
% de pacotes concluidos 72,2% .
% de pacotes em atraso 0%

m Atrasado = Concluido No prazo

P11 13 5

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Previsao de conclusdo de pacotes de
Concluidos até o trabalho*

1° trimestre/2023
o imesre | 3 imestre | #vtrimesive
N©° 13 1 0 4
% acumulado 72,2% 77,8% 77,8% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de conclusio aquele
imediatamente posterior ao do ultimo relatério de monitoramento

O projeto ndo apresenta pacote de trabalho em atraso.

O projeto evoluiu significativamente no primeiro trimestre do ano, dentro da
expectativa de andamento. Destacamos evolucdes, principalmente para o pacote 1.3.
"Elaborar e Disponibilizar material orientativo sobre coleta de dados, métodos
comparativos e participacdo social em AIR" e pacote 4.4"“Implementar procedimentos
de andlises de custos em AIR e ARR ambos em fase final de execuc¢do". Maior foco é
dado agora nos préximos trés trimestres para o Resultado N° 6 "Estabelecimento de
modelo de ambiente regulatério experimental (Sandbox Regulatério) para a Anvisa".

Estd previsto no escopo do projeto 1 pacote para conclusdo no 2° trimestre: PCT 4.4.
Implementar procedimentos de anélises de custos em AIR e ARR.
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Aumentar para 70% o cumprimento da estratégia da Anvisa. Elevar o nivel de maturidade de gestao de riscos corporativos de "inicial" para

"aprimorado” em duas dimensoes.

~
Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
APLAN / Dir-Presid. Governanca APLAN / Dir-Presid. Governanga
Metas a serem 70% 70% 70% 70% Metas a serem 18% 54% 66% 100%
alcangadas alcancadas
Valor alcancado 53% 60% 74% 1°Tri: 38% Valor alcangado 18% 66% 66% 1° Tri: 66%

O resultado foi obtido a partir da média aritmética dos alcances do PE 2020-2023 (23 de 43
- 38%), do PGA 2023 (8 de 33 - 24,24%) e da conclusdo dos pacotes de trabalho dos projetos
estratégicos (78 de 147 - 53%). Ao longo da vigéncia do PE 2020-2023, 38,5% foi o melhor
resultado apurado para o 1° trimestre (2020 - 32,4%, 2021 — 28%, 2022 - 37%). A Anvisa
continua aprimorando seu processo de monitoramento da estratégia, otimizando o

Com a aplicacdo das novas ferramentas de GRC em nivel tdtico nos processos
priorizados pelo Sistema de Gestdo da Qualidade, observa-se a possibilidade de
elevacdo do nivel de maturidade em GRC pelas unidades da Agéncia a partir da base.
Todavia, com a reducdo da forca de trabalho, na Assessoria de Planejamento, focada

processo de tomada de decisdo. Acdes executadas: rotina de acompanhamento de metas e

. , . o _ L. . ~ o na acado de riscos, pode haver desaceleracdo nas acoes e maior dificuldade em apoiar
projetos estratégicos no Comité de Gestdo Estratégica, Riscos e Inovagdo Institucional

L L . . - . . as unidades. No momento, os esforcos da equipe estdo direcionados para apoiar a
(CGE), com a definicdo de critérios e sistematica para selecdo das metas e projetos mais ) ~ ) ~ ) )
" . . _ . . o . . implementacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa.
criticos e posterior discussdao conjunta; a disponibilizacdo do Painel da Estratégia para
acompanhamento facilitado do quantitativo, da situacdo e do detalhamento das metas/KRs
e dos projetos estratégicos; utilizacdo da metodologia para avaliacdo das categorias de
desempenho das metas com base na possibilidade de alcance das mesmas no final do ano,
utilizando, para tanto, a combinacdo dos indicadores de status, percentual de execucdo da
meta e trimestre analisado. Uma nova acdo desenvolvida no trimestre foi o report, pela

GGTIN, do andamento dos pacotes de trabalho dos projetos que tém interface com TI,

buscando garantir seu acompanhamento pelo CGE.




OBJETIVO ESTRATEGICO 10

APRIMORAR A GOVERNANGA E A GESTAO ESTRATEGICA INSTITUCIONAL

Aumentar de 40% para 100% a implementacdo do plano de melhorias do processo de
prestacdo de contas institucional.

Unidade: Macroprocesso:
APLAN / Dir-Presid. Gestdo
Metas a serem 100%
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 50% C

Dentre as acdes para implementacado do plano de melhorias do processo de Prestacdo
de Contas Institucional estava a aplicacdo do Guia de Linguagem simples e a mudanca
na estrutura e Layout do Relatério Anual de Gestdo de 2022. Todo o processo de
elaboracdo dos conteldos do Relatério foi executado com o apoio dos pontos focais
das unidades e considerando o referido Guia. Os materiais foram validados pelas
diretorias. A Aplan entregou as versdes dos 5 capitulos para diagramacdo para a
Ascom em tempo habil para a elaboracdo das versdes finais diagramadas, mas houve
atraso na entrega das diagramacgdes, o que prejudicou a previsdo de avanc¢o no
alcance da meta para o trimestre, que era de 55%.

Aumentar de 8 para 12 os temas com teses de defesa minima juridica atualizada.

Unidade: Macroprocesso:
PROCR Gestao

Metas a serem 12
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 12

META ALCANCADA

A elaboracdo pela Procuradoria Federal junto a Anvisa de teses juridicas de defesa
minima relacionados aos temas prioritdrios da Agéncia aumenta o nivel de
engajamento dos procuradores federais que atuam diretamente nas acdes judiciais,
aumentando, via de consequéncia, a qualidade da proépria defesa. A existéncia das
teses, portanto, aumenta a taxa de sucesso judicial nas agdes em que a Anvisa é parte.
No ano de 2022 e até marco de 2023 foram atualizadas ou criadas 12 (doze) teses de
defesas minimas. Novas teses devem ser atualizadas ou criadas apo6s a submissdo a
Subprocuradoria Federal de Contencioso da Procuradoria-Geral Federal para, entéao,
serem depositadas no Sistema SuperSapiens e disponibilizadas aos procuradores
federais de todo pais pelos meios adequados. Registra-se que, apesar do aumento de
8 para 12 no nimero de teses, algumas ainda ndo foram encaminhadas enquanto
outras foram, porém sem resposta, para a Subprocuradoria Federal de Contencioso
da Procuradoria-Geral Federal.




OBJETIVO ESTRATEGICO 10

APRIMORAR A GOVERNANGA E A GESTAO ESTRATEGICA INSTITUCIONAL

Aplicar novo modelo de gestdo orcamentaria em 100% das despesas discriciondrias da
Agéncia, alinhada a governanca organizacional.

Unidade: Macroprocesso:
GGGAF / Dir-Presid. Gestdo
Metas a serem 100%
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 25%

A aplicacdo do novo modelo prevé quatro etapas: elaborar demandas orcamentdrias
conforme Novo Modelo, elaboracdo da PLOA conforme Novo Modelo, realizar
monitoramento orcamentario conforme Novo Modelo e avaliacdo e realizacdo de
adequacdes do Novo Modelo para elaboracdo de normativo especifico.

A coleta de dados orcamentarios ja foi realizada conforme novo modelo e o resultado

serd apresentado na reunido do CGE prevista para 27/04.

Aumentar de 60 para 65 o total de novos beneficios identificados a partir das auditorias
realizadas na Anvisa.

Unidade: Macroprocesso:
AUDIT Governanga
Metas a serem 65
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 6

Para 2023, pretende-se identificar, pelo menos, 65 novos beneficios a partir das
auditorias realizadas. Para o primeiro trimestre, foram contabilizados 6 beneficios
oriundos das seguintes recomendacdes: Relatério 02/2022 (Recomendacdo 01),
Relatério 03/2021 (Recomendacao 10), Relatério 05/2022 (Recomendacdes 02 06 e
09), Recomendacdo 02/2021 (Recomendacao 05).

Foram realizadas as atividades de forma planejada e os resultados vieram da forma
esperada.
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P08 Implementacdo da base de jurisprudéncia da Anvisa

Unidade: Macroprocesso:
GGREC/ Dir-Presid. Governanca

O projeto apresenta 2 pacote de trabalho em atraso: PCT 5.1. Disponibilizar acesso ao

usuario interno, material orientativo e implementar iniciativas de sensibilizacdo
Total de pacotes de trabalho “ - (31/03/2023). PCT 5.2. Disponibilizar acesso ao usuario externo, material orientativo e

implementar iniciativas de sensibilizacdo (31/03/2023).

% de pacotes concluidos 85,7%
B A Biblioteca Digital, ferramenta da GGCIP que foi aprovada para fins de
% de pacotes em atraso 14,3% disponibilizacdo dos documentos e dados, ainda nao foi validada em sua totalidade
pela GGTIN para producdo. Apesar de ja se encontrar alimentada com grande parte
dos dados, foram observadas 4 vulnerabilidades, sendo que 3 ja foram sanadas. Caso
® Atrasado Concluido No prazo 0 prazo para essa Ultima vulnerabilidade se arraste de forma demasiada, a previsdo da

GGREC é dar andamento a disponibilizacdo da base de dados apenas com o painel B,
POS . 12 que pode ser amplamente disponibilizado ao usuério interno da Anvisa. Neste caso, a
entrega referente ao publico externo restaria prejudicada, o que geraria a
necessidade de alteracdo desse pacote de trabalho e do produto previsto para o
Projeto Estratégico. No Ultimo trimestre os avancos se restringiram a disponibilizacdo
do painel Bl da base de jurisprudéncia aos servidores da GGREC, com o objetivo de ja

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

colocar em uso e em teste a ferramenta. Para tanto, além da disponibilizacdo do
Previsdo de conclusdo de pacotes de painel BI, foi realizado um workshop com os usuarios e foi elaborado um Guia de uso

Con.clmdos =l trabalho* da ferramenta. O objetivo é deixar a ferramenta pronta e revisada para o momento
1° trimestre/2023 5
mm em que a validacdo da GGTIN quanto a Biblioteca Digital ocorrer, tornando possivel a
N© 12 ) 0 0 disponibilizacdo de ambas as ferramentas ao publico interno da Anvisa. Essas sdo, por
enquanto, as atividades que podem continuar sendo realizadas pela drea até que
% acumulado 85,7% 100% 100% 100% ocorra algum avanco na outra ferramenta para fins de disponibilizacdo.

* Para os pacotes de trabalho em atraso, serd considerado como trimestre previsto de conclusao aquele
imediatamente posterior ao do Ultimo relatério de monitoramento




O BJ ET I VO EST R AT E G I C O 1 1 PROMOVER A GESTAO DA INFORMACAO, A DESBUROCRATIZACAO E A TRANSFORMACAO DIGITAL

Cumprir 100% da meta de servicos digitais transformados conforme o Plano Digital. Aumentar para 36 as bases de dados abertos publicadas no Portal do Governo Federal.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGTIN / Dir-Presid. Gestao GGCIP /Dir-Presid. Gestao
Metas a serem 67% 78% 100% 100% Metas a serem 15 24 30 36
alcangadas alcancadas
Valor alcangado 65% 82% 100% 1°Tri: 11% Valor alcancado 25 31 31 1°Tri: 32
O numero de servicos transformados até o 1° Trimestre 2023 foi 6 e o nimero total Foram publicadas as bases de dados previstas no Plano de Dados Abertos 2022-2024
de servicos de 2023 é 56. da Anvisa.

Houve mudanca de fabrica de software em 15 de janeiro de 2023. Com isso, a nova
empresa precisa conhecer os processos e sistemas da Anvisa para que, entdo, consiga
lidar com os projetos. A fabrica de software anterior teve baixa produtividade em
relacdo aos projetos do Plano Digital e, assim, a nova empresa precisa absorver um
grande backlog de projetos.

A Anvisa tem se destacado na transformacdo digital dos servicos prestados aos
cidaddos no contexto da Administracdo Publica Federal. Em 2023, foi iniciado um
novo ciclo de entregas e nesse primeiro trimestre foram realizadas entregas de
transformacdo de servicos das areas de Toxicologia, Medicamentos Notificados e
Dispositivos Médicos. Para tanto, a area de Tl apoiou as areas na migracdo dos
assuntos e no cadastro dos servicos no Gov.Br. Além disso, hd o monitoramento do
plano por meio do Comité de Governanca Digital (CGD).




OBJETIVO ESTRATEGICO 11

PROMOVER A GESTAO DA INFORMACAO, A DESBUROCRATIZACAO E A TRANSFORMACAO DIGITAL

Ampliar o nivel de maturidade na gestdo de dados de 2+ para 3.

Unidade: Macroprocesso:
GGCIP / Dir-Presid. Gestdo
Metas a serem 3
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 2+

No primeiro trimestre, foi definido o racional do Novo Modelo de Gestao de Solugdes
de Dados & Analytics, apresentado para anuéncia do CGE em reunido do dia
30/03/2023.

A apuracdo da meta requer necessidade da execucdo da ferramenta Gartner IT Score
for Data & Analytics. A execucdo dessa ferramenta estd prevista para o fim do
segundo trimestre de 2023 e para o fim do quarto trimestre de 2023.

Executar a transformacao digital e melhoria de maturidade digital de, no minimo, 30
Servicos.

Unidade: Macroprocesso:
GGTIN / Dir-Presid. Gestdo
Metas a serem 30
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 6

Servicos com transformacao digital executada:

- Servicos de Toxicologia: 4 servicos

- Solicitar autorizacdo para fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob
medida: 1 servico

- Notificacdo de Radiofarmacos: 1 servico

A Anvisa tem se destacado na transformacdo digital dos servicos prestados aos

cidaddos no contexto da Administracdo Publica Federal. Em 2023, foi iniciado um

novo ciclo de entregas e neste primeiro trimestre foram realizadas a transformacao

de servicos das areas de Toxicologia, Medicamentos Notificados e Dispositivos

Médicos. Para tanto, a area de Tl apoiou as areas na migracdo dos assuntos e no

cadastro dos servicos no Gov.Br.




O BJ ET I VO EST R AT E G I CO 1 1 PROMOVER A GESTAO DA INFORMACAO, A DESBUROCRATIZACAO E A TRANSFORMACAO DIGITAL

Modelo de governanca de dados da Anvisa - Fase 1

Unidade: Macroprocesso:
GGCIP/ Dir-Presid. Gestdo
Total de pacotes de trabalho “ - O projeto ndo apresenta pacote de trabalho em atraso.
% de pacotes concluidos 30,7% . O documento de escopo e principios do Modelo de Governanca de Dados foi avaliado
d lo CGD.
% de pacotes em atraso 0% € aprovado peio

Estd em andamento o projeto do Novo Modelo de Gestdo de Solucdes de Dados &
Analytics, que trouxe a necessidade de alteracdo do cronograma do PE do Modelo de
Governanca de Dados, de forma que a entrega das Politicas de Governanca de Dados
seja adiado para o terceiro trimestre e a entrega do Modelo de Curadoria seja

m Atrasado = Concluido = No prazo ) i
adiantado para o segundo trimestre.

P13 4 _ Estd previsto no escopo do projeto 1 pacote de trabalho para o 2° trimestre: PCT 2.3.
Definir politicas de Governanca de Dados e Analytics.

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Previsao de conclusdo de pacotes de

Concluidos até o trabalho*
1° trimestre/2023
o mesre | 3+ imestre | & timesre
N° 4 1 2 6
% acumulado 30,7% 38,5% 53,8% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de conclusdo aquele
imediatamente posterior ao do Gltimo relatério de monitoramento




L4
O BJ ET I VO EST R AT E G I C O 1 2 FORTALECER A ATUACAO INTERNACIONAL E O RELACIONAMENTO COM ATORES E PARCEIROS ESTRATEGICOS

Participar de 30% das at’ividades de avaliacdo de Organismos Auditores realizadas pelo
Programa de Auditoria Unica em Produtos para Satde (MDSAP).

Unidade: Macroprocesso:
GGFIS / DIRE 4 Articulacdo interfederativa e relagdes institucionais

Metas a serem 20% 25% 27% 30%
alcancadas

Valor alcancado 40% 26% 31% 1° Tri: 28%

A Anvisa disponibilizou servidores e recursos para participacdo das atividades de
forma presencial.

DNV Recognition WA — Janeiro 2023 - 2 avaliadores (FDA e TGA)

GMED Surveillance HO - Fevereiro 2023 - 3 avaliadores (2 FDA e 1 PMDA)

NSAI Surveillance WA — Fevereiro 2023 - 2 avaliadores (FDA e HC)

BSI Surveillance HO — Mar¢o 2023 - 3 avaliadores (1 PMDA e 2 servidores Anvisa)
ULAB Surveillance WA — Mar¢o 2023 - 2 avaliadores (FDA e PMDA)

DNV Recognition HO — Mar¢o 2023 - 2 avaliadores (2 servidores Anvisa)

Anvisa contribuiu com 4 de 14 avaliacoes = 28,5%

Participar de 100% das reunides de comités, circulo de especialistas, seminarios,
treinamentos, subcomités e grupos de trabalho do Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme (PICs).

Unidade: Macroprocesso:
GGFIS / DIRE 4 Articulacdo interfederativa e relagoes institucionais

Metas a serem 0% 30% 60% 100%
alcancadas

Valor alcancado 20% 66% 65% 1°Tri: 100%

Houve atuacdo da Anvisa em duas reunides, a saber: WG on Remote Assessment e WG
on Inspection Reliance.

Foi priorizada a participacdo dos servidores para atendimento as demandas
decorrentes do PICs.
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O BJ ET I VO EST RAT E G I C O 1 2 FORTALECER A ATUAGAO INTERNACIONAL E O RELACIONAMENTO COM ATORES E PARCEIROS ESTRATEGICOS

Alcancar 90% de autoridades estrangeiras consideradas estratégicas com mecanismos de

Atingir 100% de cumprimento de critérios estabelecidos para os programas
intercambio de informacdo estabelecidos com a Anvisa.

internacionais em que a Anvisa é membro.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
AINTE / Dir-Presid. Articulacdo interfederativa e relagdes institucionais GGFIS / DIRE 4 Articulagdo interfederativa e relagdes institucionais

Metas a serem 0% 70% 80% 90% Metas a serem 50% 60% 70% 100%
alcangadas alcancadas

Valor alcancado 90%  90%  90% 90% META ALCANGADA Valor alcancado 63%  71%  74% 10 Tri: 76%

A Anvisa possui mecanismos de intercambio de informagdo com aproximadamente 50 Os dados apresentados para o célculo do indicador foram obtidos a partir dos

autoridades estrangeiras. Durante a pandemia, foi possivel assinar um dos relatérios de auditoria interna realizadas na GGFIS, nos quais foi realizado

documentos mais importantes, com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA).
Além disso, também foi assinado compromisso junto a autoridade sanitaria

da China.

Importante destacar que existe uma lista base de paises considerados estratégicos,
aprovada pela Diretoria Colegiada. Desses paises, 90% ja possuem mecanismos de

levantamento do atendimento aos critérios de auditoria estabelecidos.
Todas as auditorias internas ocorreram em 2022, sendo que o monitoramento do
plano de acdo ocorrera no decorrer de 2023.

intercdmbio de informacao estabelecidos com a Anvisa, concluindo, portanto, a meta.




OBJETIVO ESTRATEGICO 12

FORTALECER A ATUAGAO INTERNACIONAL E O RELACIONAMENTO COM ATORES E PARCEIROS ESTRATEGICOS

Elaborar 4 relatérios trimestrais de acompanhamento da implementacdo das
recomendacdes da GBT para medicamentos e vacinas.

Unidade: Macroprocesso:
AINTE / Dir-Presid. Articulagdo interfederativa e relagdes institucionais

Metas a serem 4
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 0 C

Durante o trimestre, a area coletou informacdes sobre o andamento do atendimento
das recomendacdes da ferramenta Global Benchmarking Tool pelas areas técnicas e

iniciou a elaboracdo do primeiro relatério.

Aumentar de 0 para 100% os processos de terceiro nivel da cadeia de valor relacionados
ao GBT incluidos no Sistema de Gestdo da Qualidade.

Unidade: Macroprocesso:
CSGQA / Dir-Presid. Gestdo
Metas a serem 100%
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 0%

Foi realizado o gerenciamento de processo (FORM-006.POP-G-ANVISA-002) e
gerenciamento de risco (FORM-007.POP-G-ANVISA-003) dos seguintes processos,
constando nos repositérios: 1) Realizar Anuéncia de DDCM e DEEC; 2) Realizar
Registro de Medicamentos; 3) Emitir AFE e AE para Fabricante, Importadora,
Exportadora, Distribuidora, Armazenadora e Transportadora; 4) Emitir AFE e AE para
Farmacias e Drogarias; 5) Credenciar Laboratério; 6) Monitorar e Auditar a Rede de
Laboratérios Oficiais; 7) Realizar Controle Sanitario em Produtos Importados -
Modalidade Siscomex; 8) Gerir PAS em Portos, Aeroportos e Fronteiras; 9)Coordenar
Rede Sentinela; 10) Realizar Farmacovigilancia. Entretanto, ndo foram realizadas
reunides de andlise critica para avaliacdo dos indicadores de processo e controles de
risco, que estd em fase de automacdo, com previsdo para abril. Somente apds a
implantacdo e realizacdo dessas reunides, serd possivel considerar esses processos
implementados no SGQ. Apesar do resultado ser zero para o primeiro trimestre, o
processo de implantacdo esta em andamento e o que comprometeu o resultado foi
somente a implantacdo das reunides de andlise critica, que serdo realizadas em breve.




L4
O BJ ET I VO EST R AT E G I C O 1 2 FORTALECER A ATUACAO INTERNACIONAL E O RELACIONAMENTO COM ATORES E PARCEIROS ESTRATEGICOS

Reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria de Referéncia Internacional na Lista da Organiza¢do Mundial de Satde (Who Listed Authority - WLA)

Unidade:

AINTE / Dir-Presid.

Total de pacotes de trabalho _ -

Macroprocesso:
Articulagdo interfederativa e relagGes institucionais

O projeto ndo apresenta pacote de trabalho em atraso.

Durante o periodo, a Ainte continuou acompanhando as discussdes internacionais

continuaram o trabalho de adequacdo aos critérios estabelecidos, com vistas a

% de pacotes concluidos 50% . sobre a ferramenta Global Benchmarking Tool e as é4reas técnicas da Anvisa

% de pacotes em atraso 0%

Concluidos até o trabalho*

1° trimestre/2023
o trmestre | 30 trmestre | timetre
0 0 4

NO

PO1

% acumulado

* Para os pacotes de trabalho em atraso, serd considerado como trimestre previsto de conclusdo aquele

submissdo da candidatura conforme cronograma do projeto.

Os demais pacotes do projetos estdo todos previstos para o 4° trimestre de 2023.
m Atrasado = Concluido = No prazo

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Previsdo de conclusdo de pacotes de

4
50% 50% 50% 100%

imediatamente posterior ao do uGltimo relatério de monitoramento
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O BJ ET I VO EST RAT E G I C O 1 2 FORTALECER A ATUAGAO INTERNACIONAL E O RELACIONAMENTO COM ATORES E PARCEIROS ESTRATEGICOS

Adocdo do padrao IDMP (ldentification of Medicinal Products) - Fase 1

Unidade: Macroprocesso:
GGCIP/ Dir-Presid. Gestao

O projeto apresenta 1 pacote de trabalho em atraso: PCT 1.1. Descrever o cenario
internacional da implantacdo do padrao ISSO IDMP em 2022.

Para impulsionar o andamento do projeto, a GGCIP e GGMED, com a apoio do Gabinete
% de pacotes concluidos 0%

do Diretor-Presidente e Segunda Diretoria, decidiram contratar consultores para apoiar

tecnicamente a Anvisa na implantacdo do padrdo ISO IDMP. A contratacdo estd em
curso: Projeto 914BRZ2026 — Edital 06/2023 — Republicacdo e Projeto 914BRZ2026 —
Edital 07/2023 = Republicac¢do, disponiveis em

% de pacotes em atraso 33,3%

http://app3.brasilia.unesco.org/vagasubo/index.php?option=com_phocadownload&vie

. ,
Atrasado ' Concluido No prazo w=cateqorv&id=1&ltemid=5.

A previsdo é de que os consultores iniciem suas atividades em abril de 2023, em funcdo
P14 I 2 das etapas do processo seletivo dos consultores. Ambos os editais precisaram ser
republicados em fun¢do da ndo inscricdo minima de candidatos na primeira publica¢cdo
dos editais. A producao técnica dos consultores se dara por meio de produtos, os quais

passaram por um alinhamento aos pacotes de trabalho do projeto IDMP.

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Os dois pacotes, que estdo dentro do prazo, estdo previstos para o 4° trimestre.

Previsdo de conclusdo de pacotes de
Concluidos até o trabalho*

1° trimestre/2023
o imesre | 3" imestre | #vtrimesive
N©° 0 1 0 2
% acumulado 0% 33,3% 33,3% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de conclusdo aquele
imediatamente posterior ao do Ultimo relatério de monitoramento



http://app3.brasilia.unesco.org/vagasubo/index.php?option=com_phocadownload&view=category&id=1&Itemid=5
http://app3.brasilia.unesco.org/vagasubo/index.php?option=com_phocadownload&view=category&id=1&Itemid=5

O BJ ETIVO EST RATEG I CO 1 3 APRIMORAR A COMUNICAGAO INSTITUCIONAL

Aumentar em 30% a divulgacdo das acdes institucionais. Padronizar 100% dos produtos de comunicacdo de acordo com a identidade visual da

Anvisa.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
ASCOM / Dir-Presid. Gestao ASCOM / Dir-Presid. Gestao
Metas a serem 15% 20% 25% 30% Metas a serem 100%
alcangadas alcancadas

Valor alcancado 26% 22% 23% 1°Tri: 36% Valor alcancado 1°Tri: 100% META ALCANGCADA
Manutencdo da estratégia de divulgacdo das acbes importantes da Agéncia Estabeleceu-se como meta a padronizacio de 5 produtos de comunicacdo:
notadamente no portal e nas midias sociais e trabalho com a imprensa, com destaque apresentacdes, cartdes de visita, assinatura de e-mail, fundo de tela e modelo de
para a lista de transmissdo de assuntos mais importantes para jornalistas de diversos convite. Cada produto padronizado corresponde a 20% da meta, perfazendo-se um
veiculos de imprensa. total de 100% de alcance da meta, se os 5 produtos fossem padronizados.

Todos os produtos foram padronizados, ou seja, 100% da meta alcancada.

Para alcance da meta ainda no primeiro trimestre, foi utilizada a metodologia OKR
para elaboracdo de plano tético, o que proporcionou maior foco da unidade com o
estabelecimento de 2 KRs relativos a tematica, os quais foram cumpridos. A
padronizacao visual dos produtos foi apresentada ao CGE, tendo sido aprovada pelo
comité.




O BJ ETIVO EST RATEG I CO 1 3 APRIMORAR A COMUNICAGAO INSTITUCIONAL

Linguagem Simples Anvisa

Unidade: Macroprocesso:
ASCOM / Dir-Presid. Gestao
Total de pacotes de trabalho “ - O projeto apresenta 1 pacote de trabalho em atraso: PCT 3.3. Identificar e capacitar
interlocutores interessados na tematica “linguagem simples” na Anvisa (31/03/2023).
% de pacotes concluidos 7%
% de pacotes em atraso 7,6% . Houve problemas de afastamento da equipe responsavel pelo projeto o que

ocasionou atraso na entrega de alguns pacotes de trabalho previstos para este
trimestre.

No entanto, a execucdo geral do projeto ocorre dentro do previsto e serad concluida
no prazo programado. Foi realizada a readequacdo do cronograma interno e

m Atrasado = Concluido No prazo
prospeccao de refor¢o para a equipe responsavel.

O projeto continua sendo prioritdrio para a area e a gestdo esta reorganizando as
P07 I 10 2 atividades dos membros da equipe para possibilitar o cumprimento do cronograma.
Para o 2° trimestre estd no escopo do projeto mais 2 pacotes e, consequentemente, a
conclusao do projeto:
PCT 3.2. Estabelecer normativa interna para implantar a Linguagem Simples nos
materiais produzidos pela Anvisa

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

PCT 3.5. Apoiar as areas técnicas em iniciativas de uso da Linguagem Simples

Previsao de conclusdo de pacotes de

Concluidos até o trabalho*
1° trimestre/2023
o imesre | 3% imeste | # timesre
N©° 10 3 0 0
% acumulado 77% 100% 100% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de conclusio aquele
imediatamente posterior ao do ultimo relatério de monitoramento




OBJETIVO ESTRATEGICO 14

FORTALECER A EXCELENCIA TECNICA EM GESTAO E REGULAGAO

Aumentar para 100% as unidades organizacionais com servidores capacitados nas
tematicas de transformacao digital, novas tecnologias e inovacao.

Unidade: Macroprocesso:
GGPES / Dir-Presid. Habilitacdo, credenciamento e certificacdo de empresas
Metas a serem 25% 50% 75% 100%
alcancadas
Valor alcancado 25% 64% 93% 1°Tri: 93%

O resultado alcancado até o momento é de 93%, visto que sdo 154 unidades com
servidores capacitados e 165 unidades organizacionais até o nivel de coordenacao.
O primeiro trimestre do ano apresenta menor execucdo de capacitacoes.

Obter 50% de acolhimento do posicionamento da Anvisa nas proposicoes Legislativas de
interesse da Anvisa, pautadas em Comissoes, Plenario, no Poder Legislativo Federal, bem
como sancao presidencial.

Unidade: Macroprocesso:
ASPAR / Dir-Presid. Articulagdo interfederativa e relagdes institucionais

Metas a serem 50%
alcancadas

Valor alcancado 1°Tri: 0%

De Janeiro/2023 a 31/03/2023 ndo houve deliberacdo no Poder Legislativo de
proposicoes com posicdo da Anvisa previamente estabelecida em Dicol.

As acoes de acompanhamento e monitoramento foram realizadas com a divulgagdo
em boletins internos, geracdo de processos SEl e comunicacdo ostensiva as diretorias.
Contudo, das proposicdes monitoradas, apenas 3 entraram em pauta de deliberacdo
perante o Poder Legislativo, sendo que dessas, todas, até o final do primeiro
trimestre, aguardavam manifestacdo das areas técnicas e respectiva apreciacdo da
Dicol, o que inviabilizou o encaminhamento de posicionamento por fato alheio a

atividade da Aspar.




OBJETIVO ESTRATEGICO 14

FORTALECER A EXCELENCIA TECNICA EM GESTAO E REGULAGAO

Alcancar 100% das unidades organizacionais com servidor que tenha participado de
acoes relacionadas ao desenvolvimento de competéncias socio emocionais e/ou bem-
estar.

Unidade: Macroprocesso:
GGPES / Dir-Presid. Gestdo
Metas a serem 100%
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 61%

O numero de unidades organizacionais equivalentes a coordenacdes com pelo menos
um servidor participante das seguintes iniciativas de desenvolvimento e de bem-estar
ofertadas pela GGPES - dentre elas: capacitacoes para habilidades socioemocionais
em trilha sugerida pela Gedep; mentorias, oficinas, rodas e iniciativas ofertadas pela
CSQVT, no periodo, é 101. O nimero total de unidades é 165. O percentual alcancado
até o 1° trimestre foi de 61%.

Importante ressaltar que as iniciativas/estratégias tém sido realizadas ha alguns anos
voltadas para o desenvolvimento de habilidades socioemocionais e ampliacdo do
bem-estar das pessoas. Percebe-se que had adesdo crescente aos projetos/iniciativas
correlatos.

Aumentar de 37% para 50% as unidades com monitoramento de produtividade individual
de pelo menos 80% de seus servidores.

Unidade: Macroprocesso:
GGPES / Dir-Presid. Gestao
Metas a serem 50%
alcancadas
Valor alcancado 1°Tri: 45%

Para apuracdo da meta foi realizado o levantamento da quantidade de servidores em
exercicio na unidade (Geréncias-Gerais, Assessorias, Unidades Especificas e Unidades
diretamente ligadas as Diretorias) x quantidade de servidores no PGOR com Plano de
Trabalho registrado no sistema PGOR. Total unidades: 38 unidades. Destas, 17
apresentam 80% ou mais de servidores no PGOR.




O BJ ETIVO EST RATEG I CO 1 5 MODERNIZAR E INTEGRAR SOLUCOES DE Tl

Aumentar para 228 os servicos para uma nova plataforma.

Unidade: Macroprocesso:
GGTIN / Dir-Presid. Gestdo
Metas a serem 155 193 208 228
alcancadas
Valor alcancado 162 204 252 257 META ALCANCADA

A Anvisa tem se destacado na transformacdo digital dos servicos prestados aos
cidaddos no contexto da Administracdo Publica Federal. Em 2023, foi iniciado um
novo ciclo de entregas e neste primeiro trimestre foram realizadas entregas de
transformacdo de servicos das areas de Toxicologia, Medicamentos Notificados e
Dispositivos Médicos. Para tanto, a drea de Tl apoiou as areas na migracdo dos
assuntos e no cadastro dos servicos no Gov.Br. Além disso, hd o monitoramento do
plano por meio do Comité de Governanca Digital (CGD).




O BJ ETIVO EST RATEG I CO 1 5 MODERNIZAR E INTEGRAR SOLUCOES DE Tl

Modernizacdo da Plataforma do Datavisa

Unidade: Macroprocesso:
GGTIN/ Dir-Presid. Gestdo

A migracdo do Datavisa para outro ambiente é um processo complexo, ja que envolve

l h o redesenvolvimento de pelo menos 30 sistemas, o que levaria um prazo extenso para
Total de pacotes de trabalho n - termos uma entrega minima vidvel. A arquitetura de alguns sistemas antigos esta
% de pacotes concluidos 9% totalmente vinculada ao ambiente da Anvisa e ndo é possivel fazer a migracdo do
% de pacotes em atraso 18% - sistema para outra infraestrutura tecnoldgica. Por esse motivo, a equipe responsavel
resolveu reavaliar a estratégia de desenvolvimento da solucdo. Para tanto, foram
necessarias reunides e levantamentos para que fosse possivel apresentar uma

proposta viavel para a tomada de decisdo da Alta Administracdo sobre a conducdo do

m Atrasado ' Concluido ®No prazo projeto. Foi solicitada a atualizacdo do cronograma do projeto com o ajuste dos

pacotes de trabalho para contemplar a nova estratégia de desenvolvimento da

P09 1 solucdo para modernizacdo do Datavisa. Tal atualiza¢do ja foi aprovada pelo Comité
de Governanca de Digital - CGD, mas ainda precisa ser avaliada pela Diretoria

Colegiada.

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Previsao de conclusdo de pacotes de

Concluidos até o trabalho*
1° trimestre/2023
o mesre | 3 mestre | #strmestee
N©° 1 2 0 8
% acumulado 9% 27% 27% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de conclusio aquele
imediatamente posterior ao do ultimo relatério de monitoramento
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AINTE -
APLAN -
ARN -
ASCOM -
ASNVS =
ASPAR -
ASREG =
AUDIT -
CAJIS -
CCOSM -
CGE -
CMED -
COGER -
COPEC -
CSGQA -
csQvt -
DICOL -
DIRE (2-5) -
ESPII -
GADIP -
GBT -
GEAST -
Gedep -
GELAS -
GGALI -

GGBIO -

GGCIP -
GGFIS =
GGGAF -
GGMED -
GGMON -
GGPAF -
GGPES -
GGREC -

GGTAB -

GGTES -
GGTIN -
GGTOX -
GGTPS -
GHCOS -
GPCON -

Assessoria de Assuntos Internacionais

Assessoria de Planejamento

Autoridade Reguladora Nacional

Assessoria de Comunicagdo

Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Assessoria Parlamentar

Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatdria

Auditoria Interna

Coordenacgao de Analise e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
Coordenagdo de Cosméticos

Comité de Gestdo Estratégia, Riscos e Inovagdo Institucional
Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos
Corregedoria

Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Coordenagado do Sistema de Gestdo da Qualidade
Coordenacgdo de Saude e Qualidade de Vida no Trabalho
Diretoria Colegiada

Segunda, Terceira, Quarta e Quinta Diretorias

Emergéncia de saude publica de importancia internacional
Gabinete do Diretor-Presidente

Global Benchmarketing Tool

Geréncia de Avaliagdo de Segurancga Toxicoldgica

Geréncia de Desenvolvimento de Pessoas

Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica

Geréncia-Geral de Alimentos

Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e

Produtos de Terapias Avangadas (GGBIO)
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa
Geréncia-Geral de Inspecgdo e Fiscalizagdo Sanitaria
Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas

Geréncia-Geral de Recursos

Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos, derivados ou ndo do

Tabaco

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude

Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao

Geréncia-Geral de Toxicologia

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
Geréncia de Produtos Controlados

GHCOS
GPCON
GPREQ
GRC

IN

LAI

MS
OuVID
PAS
PGOR
PLOA
PNUD
PROCR
PTN
RDC
SCMED
SGCOL
SGQ
SNVS
SUS
uDlI
UORG
VISA

Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
Geréncia de Produtos Controlados

Geréncia de Produtos Equivalentes

Gestdo de Riscos Corporativos

Instrugao Normativa

Lei de Acesso a Informacdo

Ministério da Saude

Ouvidoria

Processo Administrativo Sanitario

Gestdo Orientada para Resultados

Projeto de Lei Orgamentdaria Anual

Programa das NagGes Unidas para o Desenvolvimento
Procuradoria Federal junto a Anvisa

Produtos técnicos novos

Resolugdo da Diretoria Colegiada

Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada

Sistema de Gestdo da Qualidade

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria

Sistema Unico de Satide

Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos

Unidade Organizacional

Vigilancia Sanitaria
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ANEXO

Historico de ajustes dos itens estratégicos




Itens
estratégicos

PE 1.3

PE 1.4

PE 2.1

PE2.3

PE 3.1

PE 3.4

PE 5.2

Alteracdo, suspensao ou exclusdo

Exclusdo da meta “Alcancar 87,5% de processos de Licenca de
Importacdo com conclusdo da analise em até 5 dias”.

Alteracdo da redacdo para "Aumentar para 100% os peticionamentos
de ensaios clinicos e registro de produtos de terapia avancada (PTA)
com decisdo da Anvisa em prazo inferior aos prazos estabelecidos pela
RDC 260/18 e RDC 338/20 e suas atualizacoes".

Suspensdo do monitoramento da meta "Manter abaixo de 25% as nao
conformidades detectadas no Programa de Analise de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos (PARA)”.

Retorno do monitoramento da meta "Manter abaixo de 25% as nao
conformidades detectadas no Programa de Analise de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos (PARA)”.

Suspensdo da meta "Implementar 100% das acdes previstas no Plano
de Acdo da Vigilancia Sanitaria em resisténcia ao antimicrobianos".

Inclusdo da meta "Implementar 100% das acoes previstas no Plano de
Acdo da Vigilancia Sanitaria em resisténcia ao antimicrobianos".

Exclusdo da meta "Tratar 100% das denuncias recebidas em servicos
de saude classificadas como risco potencial de alta gravidade"

Alteracdo da redacdo da meta para "Publicar 95% das medidas
cautelares associadas a dossiés de investigacao de alto risco em até 21
dias"

Alteracdo da redacdo da meta para "Aumentar para 85% o indice de
satisfacdo dos usuarios da Anvisa que solicitam acesso a informacao
via Fala.BR"

Justificativa Més/Ano

Migracdo do sistema de Peticionamento Eletronico de Importacdo (PEI)
para o Portal Unico de Comércio Exterior, com a consequente extincdo do
PEI. Assim, os dados de monitoramento ndo seriam possiveis de serem
extraidos.

Alterada para aumentar o percentual de peticoes com decisdo em prazo
inferior ao estabelecido em regulamento. Alterada novamente em junho
de 2022 para acrescentar o termo “e suas atualizacdes” a fim de abranger
as RDCs posteriores.

Meta ndo monitorada no ano de 2022, uma vez que, em virtude da
pandemia de covid-19, ficou inviabilizada, desde 2020, a execucdo das

jun/2022

abr/2022

coletas de amostras por parte das vigilancias sanitdrias estaduais e Al
municipais integrantes do Programa.

2023
Retirada do plano estratégico em virtude da necessidade de revisdo do
PAN-VISA. llgATAL
Incluida no Plano Estratégico apds revisdo do PAN-VISA. mar/2021

Retirada do Plano, por ndo corresponder mais a um desafio estratégico,
com rotinas ja incorporadas pela unidade responsavel, tendo histérico de jun/2021
alcance de 100%.

Ajustes na redacao da meta para melhorar a compreensao. fev/2021

O nome do sistema da CGU foi alterado em agosto de 2020. Desta forma,

a palavra "e-SIC" deve ser substituida pela palavra "Fala.BR" Jo 20



Itens
estratégicos

PE 6.5

PE 7.1

PE 7.2

PE7.3

PE7.4

Alteracao, suspensdo ou exclusao

Alteracdo da redacdo da meta para "Reduzir 30% o tempo médio de
andlise de peticoes protocoladas sob os cédigos de assunto 5002 e
5065"

Alteracdo da redacdo da meta para "Realizar avaliacdo da
conformidade regulatéria de 11% das peticoes de medicamentos
aprovadas condicionalmente conforme Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n°. 219/2018 e mecanismos excepcionais criados
para atender peticoes decorrentes da pandemia de COVID-19, por
meio de auditoria ou outro instrumento adequado”.

Substituicdo da meta para "Aumentar em 30% o total de verificacoes
de processos de isentos de registro de produtos cosméticos, por
meio de busca ativa (situacdes mais criticas)".

Substituicdo da meta para "Reduzir 40% do total de né&o
conformidade em produtos saneantes isentos de registro/notificados
verificados no sistema, por meio de busca ativa (situacbes mais
criticas)".

Alteracdo da redacdo da meta para "Realizar, considerando o cenério
pandémico, 190 inspecdes destinadas ao monitoramento regular e
fiscalizacdo de medicamentos, produtos para salde, insumos
farmacéuticos, cosméticos, saneantes e alimentos fabricados em
territério nacional"

Justificativa

O objetivo deste indicador é apurar o resultado alcancado com a
racionalizacdo do processo de trabalho de avaliacdo de peticoes de
agrotoxicos, decorrente da implementacdo da ferramenta de anélise
(FLORA). O projeto Flora visa aumentar a eficiéncia da andlise toxicoldgica
de produtos agrotéxicos, enquadrados como PF e PFE, atuando sobre a
harmonizacdo e o processamento automatico de informacdes. A
expectativa é de que com o projeto Flora seja possivel reduzir a fila de
produtos formulados (PFs) com ingrediente ativo ja registrado no Pais,
codigo de assunto 5002, e produtos formulados com base em técnicos
equivalentes (PFEs), codigo de assunto 5065, para que a Anvisa deixe de
analisar produtos protocolados ha 9 anos e passe a avaliar os protocolos
realizados no ano corrente, respeitando o prazo legalmente estabelecido
na alinea “c”, inciso Il, paragrafo 2°, Art. 15, do Decreto n° 4074, de 2002
(24 meses).

Alteracdo realizada para contemplar peticoes relacionadas a COVID (RDC
348/2020), pois antes contemplava apenas a RDC 219/2018. Com isso, foi
ampliado o escopo da meta para priorizar acoes relacionadas aos produtos
para enfrentamento da pandemia.

Exclusdo da meta inicial e substituicdo por outra mais factivel e eficaz. A
experiéncia com o monitoramento da meta mostrou que o objetivo
esperado de reducdo das irregularidades nos processos de produtos
isentos de registro (cosméticos e saneantes) esta fora da governabilidade
da Anvisa, uma vez que depende de acdes do setor regulado nesse sentido.
Exclusdo da meta inicial e substituicdo por outra mais factivel e eficaz. A
experiéncia com o monitoramento da meta mostrou que o objetivo
esperado de reducdo das irregularidades nos processos de produtos
isentos de registro (cosméticos e saneantes) esta fora da governabilidade
da Anvisa, uma vez que depende de acdes do setor regulado nesse sentido.
Limitacoes de deslocamento impostas pela pandemia, outras demandas
geradas pela pandemia, atividades que foram suspensas e estdo sendo
retomadas, e a limitacdo de recursos, ndo apresentam um panorama
favoravel, nem viabilizam muitas acoes que poderiam ser conduzidas para
o atingimento da meta.

Més/Ano

dez/2021

ago/2020

jun/2021

jun/2021

out/2021



Itens
estratégicos

PE 7.5

PE 7.5

PE 7.7

PE 7.8

PE 8.2

PE 8.3

Alteracao, suspensdo ou exclusdo

Exclusdo da meta “Aumentar para 100% as unidades de
medicamentos ativados por meio do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM)".

Exclusdo da meta "Aumentar para 100% as unidades de
medicamentos ativados por meio do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM)".

Alteracdo da redacdo da meta para "Aumentar para 12 os programas
de monitoramento analitico pés-mercado formalizados com sumario
executivo".

Alteracdo da redacdo da meta para "Concluir 95% dos processos
administrativos sanitarios decorrentes
de dossiés de investigacdo de alto risco em até 120 dias".

Alteracdo da redacdo da metas para "Aumentar para 100% as
autoridades sanitarias descentralizadas, que realizam inspecdo em
fabricantes de medicamentos, que cumprem com 100% dos critérios
de auditoria criticos (C), 70% dos critérios muito importantes (Ml) e
50% dos critérios importantes (1)

Alteracdo da redacdo da meta para "Aumentar para 100% as
autoridades sanitarias descentralizadas, que realizam inspe¢do em
fabricantes de produtos para salde, que cumprem com 100% dos
critérios de auditoria criticos (C), 70% dos critérios muito importantes
(MI) e 50% dos critérios importantes (I)".

Justificativa

O resultado continuard sendo acompanhado na execucdo do Projeto
Estratégico P06.

A IN 100/2021 definiu que a obrigacdo de inicio das comunicacbes de
registros de eventos de interesse do SNCM sera o prazo maximo da Lei, ou
seja, 28/04/2021. Dessa forma ndo havera ativacdo de medicamentos antes
dessa data.

Atendimento a recomendacdo da Auditoria Interna que apontou
inconsisténcia na apresentacdo dos resultados da meta, possivelmente
pela falta de clareza da descricdo do indicador na ficha de qualificacdo,
assim como a falta de indicacdo sobre o momento em que o programa deve
ser incluido no cédlculo da meta. Destaca-se que esta inconsisténcia ndo
desqualificou o esforco empreendido e nem os resultados obtidos,
tampouco afetou as entregas para a sociedade, tendo havido uma
interpretacdao conceitual diversificada do que se queria medir, o que
resultou no ajuste para alinhar o método de célculo e dar maior clareza dos
resultados apresentados.

Ajustado o prazo para 120 dias, informado

inicialmente se mostrou inviavel.

pois o prazo

Alteracdo devido ao cendrio de enfrentamento da pandemia de Covid-19 e
do histérico de acoes relacionadas com a estratégia de descentralizacdo
das inspecdes no SNVS. Cabe destacar que o ajuste da meta é compativel
com os percentuais estabelecidos no inciso Ill, do Art. 8° da IN 32/2019,
possibilitando avanco incremental em rela¢do aos resultados esperados.
Alteracao devido ao cenério de enfrentamento da pandemia de Covid-19 e
do histérico de agdes relacionadas com a estratégia de descentralizagdo
das inspecdes no SNVS. Cabe destacar que o ajuste da meta é
compativel com os percentuais estabelecidos no inciso Ill, do Art. 8° da IN
32/2019, possibilitando avanco incremental em relacdo aos resultados
esperados.

Més/Ano

dez/2021

nov/2021

out/2022

ago/2020

ago/2020

ago/2020



Itens
estratégicos

PE 8.4

PE 9.1

PE 10.2

PE 11.1

PE 12.1

PE 12.2

PE12.3

Alteracao, suspensao ou exclusdo

Exclusdo da meta "Ter 80% das proposicoes regulatdrias que
impactam o SUS com participacdo de entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria — SNVS”

Exclusdo da meta “Atingir 100% de Anélise de Impacto Regulatério
(AIR), no novo modelo, dos atos normativos de regulamentacao, ndo
dispensados de AIR".

o nivel de
corporativos

Alteracdo da redacdo da meta para "Elevar
maturidade de gestdo de riscos
de “inicial” para “aprimorado” em duas dimensoes"

Alteracdo da redacdo para "Cumprir 100% da meta de servicos
digitais transformados conforme o Plano Digital".

Exclusdo da meta "Aumentar para 70% as proposicoes legislativas,
de interesse da Anvisa"

Alteracdo da redacdo da meta para "Atingir participacdo de 30% nas
atividades de avaliacdo de Organismos Auditores realizadas pelo
Programa de Auditoria Unica em Produtos para Satide (MDSAP)".

Alteracdo da redacdo da meta para "Atingir 100% do nivel de
participacdo em reunides de comités, circulo de especialistas,
semindrios, treinamentos, subcomités e grupos de trabalho do
Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PICs)".

Justificativa

Falta de harmonizacdo e padronizacdo de conceitos, definicbes e
descritores para a realizacdo dos levantamentos dos respectivos processos
requlatérios, e, assim, para a verificacdo do seu impacto no Sistema Unico
de Saude. Além disso, havia falta de harmonizacdo e padronizacdo de
métodos e procedimentos a serem realizados pelas respectivas areas
responsaveis pelos processos regulatérios para promoverem a
participacdo efetiva e qualificada dos gestores dos entes do SNVS em
todas as etapas do processo regulatorio.

Com o inicio dos efeitos do Decreto n° 10.411/2020 para a Anvisa, em 15
de abril de 2021, passou a ser obrigatéria a realizacdo de AIR no novo
modelo previamente a edicdo de atos normativos de interesse geral. A
partir de entdo, desviar dessa determinacdo significaria incorrer em uma
ilegalidade, o que retirou a sustentacao légica da manutencdo dessa meta.

Ajustes por cumprimento da meta antes do previsto.

A proposta de alteracdo reduz a necessidade de futuras alteracdes da
meta diante do fato de que a lista de servicos da Anvisa (Carta de Servicos)
ainda se encontra com um "n° total de servicos instavel e a equipe de
governanca do Plano Digital esta trabalhando na Versdao 2 da lista de
servicos, com varios itens ainda em avaliacao.

Retirada do Plano, considerando mudancas de diretrizes sobre o processo
de analise de proposicoes legislativas.

Ajustes na redacdo da meta para melhorar a compreensao.

Ajustes na redacao da meta para melhorar a compreensao.

Més/Ano

mai/2022

jan/2022

fev/2021

abr/2022

dez/2021

Fev/2021

fev/2021



Itens

.. Alteracdo, suspensdo ou exclusao
estrategicos

Alteracdo na redacdo do projeto para "ldentificacdo Unica de

202 dispositivos médicos — Fase I".

P0G Encerramento do projeto "SNCM - Implementacdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos".
Encerramento do projeto "Garantia da Conformidade Regulatéria de
P10 Medicamentos com Mudanca Pd&s-Registro aprovados
condicionalmente".

Justificativa Més/Ano

Ajustes conforme 522 Reunido do CGE. ago/2022

Conclusdo do projeto e perda de objeto face a mudanca superveniente da

legislacao. ago/2022

N&o continuidade do projeto. ago/2022
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