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

A estratégia da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) esta descrita em dois instrumentos de gestdo, ambos previstos na Lei n® 13.848/2019:
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Vigéncia 2020-2023

_ ' 33 resultados-chave(KR)
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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 execucdo do desempenho da estratégia é acompanhada pelo CGE, que aprova os relatérios trimestrais de monitoramento e |_
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 Instrucdo Normativan.° 24, de 18 de mar¢o 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 percentuaisde 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

40%

2023 - 2°TRI

\

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).

31%

Metas estratégicas

63%

Pacotes de

trabalho
concluidos




I_ Evolucao do alcance acumulado das metas e projetos Alcance dos resultados-chaves PGA 2023
estratégicos do PE 2020-2023 2° trimestre
73%
Metas B Projetos 63%

46%  48%

31%  33% 31% 97%

23%

2020* 2021 2022 2023 2°tri Alcancado N&o alcancado

* 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 alcancada 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
I— todos os pacotes de trabalho previstos para sua conclusao.

% execugao total

PROJETOS ESTRATEGICOS dos pacotes de mAtrasado = Concluido = No prazo
trabalho*

P O1: Reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria de Referéncia Internacional na Lista S0% PO .

* daOrganizacdo Mundial de Saude (Who Listed Authority — WLA) —
P02: Identificacdo Gnica de dispositivos médicos - Fase 1 50% P02 3 e

Monitoramento da Qualidade — Implementacdo de Programa de Monitoramento da P03 10
P 03: . .. A . . 100%
Qualidade de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria baseado em riscos PO4 EEEE——

P 04: SNCR - Informatizacdo do Gerenciamento da Distribuicdo de Numeragdes e Receituarios de 0%

*  Controle Especial por meio do Sistema Nacional de Controle de Receituarios ? POS 3 _—
P05: Aprimoramento da Detecc¢do de Risco 60% P06 5
P06: SNCM-Implementacao do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos 100% P07 IS 10
P07: Linguagem Simples Anvisa 7%
P08: Implementacdo da base de jurisprudéncia da Anvisa 85,7% P08 mm2mmm 12
P09: Avisa-Modernizacdo da Plataforma do Datavisa 84,6% P09 11 R
P 10: Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos com Mudanca Pés-Registro Encerrado por P10

*  aprovados condicionalmente descontinuidade
P11: Melhoria da Qualidade Regulatéria na Anvisa 78% P11 14 4
P12:  Praticas de confianca regulatéria (reliance) na Anvisa 40% P12 2 I
P13: Modelode governanca de dados da Anvisa - Fase 1 38,5%
P14: Adocdodo padrdao IDMP (Identification of Medicinal Products) - Fase 1 0% P13 5 .
P 15: Melhoria do processo de inspecdo sanitaria em servicos de salide e de interesse paraa 60% P14 mEmm2enn

*  salde

5 |

P 16: Aprimoramento das capacidades basicas de vigildncia em pontos de entrada pds pandemia 64% P15 N ?

o da covid-19 © P16 Iamzamm 9 I
p17: Monitoramento, controle e fiscalizacdo do e-commerce de produtos sujeitos a vigilancia 1% P17 WSS | S

*  sanitaria

0 5 10 15

* Percentual calculado a partir do N° de pacotes de trabalho concluidos até o Gltimo trimestre de monitoramento dividido pelo total de pacotes
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 previsdo de conclusdo dos mesmos ao longo dos préximos
trimestres de 2023.

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

9%

-_ 28%
_- 27 31 = Pacotes concluidos
63%

_- 80% 100% = Pacotes em atraso

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




92% 92% 92%

73%
PROGRESSO NA 62% 62% O°% e 64% 61%
EXECUCAO DOS 50% o 55%
OBJETIVOS
ESTRATEGICOS

33%

OEO1 OE02 OEO03 OE04 OEO05 OEO06 OE07 OE08 OE09 OE10 OE11 OE12 OE13 OE14 OE15

Cada item estratégico da Anvisa esta relacionado a um objetivo estratégico para o qual ele contribui. Acima, estdo apresentados os percentuais médios de execucao 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 satde equitativos e de qualidade

OE 3:  Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigildncia sanitaria
OE 4: Promoverambiente regulatério fFavordvel ao desenvolvimento social e econémico

OE 5: Aprimorar a satisfacdo do usuario 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 aintegracdo das acoes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

OE 9: Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitdria

OE 10: Aprimorar a governanca e a gestao estratégica institucional

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

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

OE 14 Fortalecer a exceléncia técnica em gestdo e regulacdo

OE 15: Modernizar e integrar solucoes de Tl




Cada item estratégico da Anvisa esta

PROGRESSO NA relacionado a um macroprocesso para o qual
EXECUCAO DOS ele contribui. Abaixo, pode ser verificado o

percentual médio de execucdo dos itens

MACROPROCESSOS estratégicos relacionados a cada um dos

macroprocessos da Agéncia.

Governan¢a 58%
Gestao 59%
Regulamentacao 70%
‘ Regularizacdo de produtos 60%

Habilitacdo, credeciamento e certificacdo de empresas _ 63%
Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario _ 52%
Articulaggo interfederativa e relagges institucionais - [EEE ] 75%



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 execucao 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 Gltimo 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 ultimo do ano, é realizado
o levantamento sobre o real alcance dos itens estratégicos.

9 9 10 9
? H N 0 H
0% -25% _ 6 . 1° Trim 2° Trim 1°Trim 2°Trim 1°Trim 2° Trim 1° Trim 2° Trim 1°Trim 2°Trim

A B C D E

69

41

17

Faixas de execucao
Quantidade de itens
estratégicos

Qtd. de metas estratégicas e resultados-chave

Categoria de desempenho
m Satisfatério  Alerta mCritico


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

Mantiveramem boa Meclgga?rg de Pe(rzgwt:gce;grsur;wme . Pioraramde categoria
categoria g - .
(AouB) (CDouE)
Nesse bloco, estdo os itens estratégicos que Foram contabilizados os itens estratégicos que, S3o incluidos nesse bloco os itens que se Foram contabilizados os itens estratégicos que, em
permaneceram nas categorias consideradas em comparacao 3o trimestre anterior, passaram mantiveram em categorias de desempenho comparacido ao trimestre anterior, passaram do
com maior possibilidade de alcance A ou B, do grupo de categorias de desempenho com com menor possibilidade de alcance, ndo grupo de categorias de desempenho com maior
seja pela sua manutencgo como categoria A menor possibilidade de alcance (C, D ou E) para o tendo sido alterado o enquadramento da sua possibilidade de alcance (A ou B) para o grupo com
ou pela passagem da categoria A para a grupo com maior possibilidade de alcance (A ou categoria menor possibilidade de alcance (C, D ou E) ou, ainda
categoria B B) ou, ainda que tenham se mantido no grupo de que tenham se mantido no g'|rupo de menor
. . . menor  possibilidade de' alcance,  estdo 2 itens mantiveramna C possibilidade de alcance, estdo enquadrados numa
40 itens se mantiveram como categoria A enquadrados numa categoria de desempenho 2 itens mantiveram na D categoria de desempenho menos Favoravel que a do
17 itens passaram de A para B mais favoravel que a do trimestre anterior trimestre anterior

1itemdeD para A

! 8 itensde A para C
1itemdeD paraC

1item de A paraD
3itensde AparaE
1itemdeB paraE
1itemdeB paraC
7 itensde C paraD
5itensde D paraE




DESEMPENHO POR OBJETIVO ESTRATEGICO, MACROPROCESSO E INSTRUMENTO

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

0, -

13% 14%
()
33% 14%
20% 33% 25% 29%
40%
OEO1 OEO02 OEO03 OEO4 OEO05 OEO6 OEQ7 OEO08 OEO09 OE10 OE11 OE12 OE13 OE14 OE15
mA B C®=ED mE
Distribuicdo percentual dos itens estratégicos por categoria de desempenho Distribuicdo percentual dos itens estratégicos por categoria de desempenho
conforme macroprocesso vinculado de acordo com o instrumento de gestao ao qual estdo vinculados
mA BmC DmE mA B CwmDBEE
Articulacdo interfederativa e relacdes institucionais FITS3% 0 13% [113% I - S 10%
. X . s 6% 19%
Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario TR 7% 00 26% [15%  15% I °
R . - o 19%
Habilitagao, credeciamento e certificacdo de 67% 339% 12% 26%
empresas 14%
Regularizacdo de produtos 4% 19% 6% 19% N
Regulamentacido IINS0%N 25% IS
Gestdo NG 1% T17% %Il
META (PE 2020-2023) PROJETO (PE 2020-2023) PGA 2023

Governanca IIINS0%TE3% T 17%



CONTRIBUICOES PARA INSTRUMENTOS DE LONGO PRAZO

EFD

100% das orientacées
relacionadas ao escopo de
atuacdo da Anvisa possuem ao
menos 1 item estratégico que
contribui para o seu alcance

Categoria de desempenho das metas e projetos
estratégicos alinhados a EFD e aos ODS

10%
13%

20%

47%

EFD

A construcdo da estratégia da Anvisa foi orientada no sentido de buscar o alinhamento dos itens
estratégicos com instrumentos de longo prazo, garantindo a integracdo 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 Sustentivel (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.

A B Cw#D mE

ODS
-das metas

relacionadas ao escopo de
atuacdo da Anvisa possuem
ao menos 1item
estratégico que contribui
para o seu alcance

Percentual médio de execucdo das metas e projetos estratégicos alinhados a Estratégia Federal de
Desenvolvimento para o Brasil (EFD) e aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS)*

66%
1%
11% 62%
20%
0% 59% 59%
48%
oDS Baixa Média Alta Baixa

contribuicdo

contribuicdo
EFD

contribuicdo

contribuicdo

66%
Média Alta
contribuicdo contribuicdo
OoDS
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Objetivo estratégico 1

PROMOVER AGCOES QUE GARANTAME AMPLIEM O ACESSO DA POPULAGCAO A MEDICAMENTOSE INSUMOS ESTRATEGICOS,
COM QUALIDADE, SEGURANCA, EFICACIA, EM TEMPO OPORTUNO, PROMOVENDO SEU USO RACIONAL

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

% médio de execucao

) 62%
-

~ _ L 30% 52% 100%
decorrentes da adocdo de estratégias de otimizacdo em relacdo ao tempo médio de anélises convencionais. (GGMED)
Reduzir para 90 dias corridos a média de tempo da primeira decisdo do processo de regularizacdo de dispositivos
(o)
médicos. (GGTPS) 90 38 100%
Aumentar para 100% os peticionamentos de ensaios clinicos e registro de produtos de terapia avancada (PTA) com decisdo da
. P . L 100% 50% 50%
Anvisa em prazo inferior aos prazos estabelecidos pela RDC 260/18 e RDC 338/20 e suas atualizacoes.(GGBIO)
Aumentar de 0 para 2 o nimero de relatérios de acompanhamento de mercado de medicamentos regulados pela CMED e 50%
2 1 o

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

Monitoramento, controle e fiscalizacdo do e-commerce de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. (GGFIS)

09

01

11%




QUALIDADE

Objetivo estratégico 2

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

% médio de execucao

) 62%
i

Manter abaixo de 25% as ndo conformidades detectadas no Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos em

Alimentos (PARA). (GGTOX)

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

META ALCANCADA

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

(ASNVS)

25% 0% 0% C
© 3 oo | [0
100% 85% 85% .




Objetivo estratégico 3

GARANTIRO ACESSO SEGURO DA POPULAGAO A PRODUTOSE SERVICOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

% médio de execucao

oy

Aumentar para 16 os servicos de salide com o Registro Nacional de Implantes (RNI) implantado. (GGMON)
16 18 100%
META ALCANCADA
e Concluir 95% dos dossiés de investigacdo de alto risco em até 60 dias. (GGFIS) 95% 82% 86%
Publicar 95% das medidas cautelares associadas a dossiés de investigacdo de alto risco em até 21 dias. (GGFIS)
95% 54% 57%
Aumentar em 30% as decisoes em avaliacdes toxicoldgicas para fins de registro de agrotdxicos quimicos para uso o
, s . 30% 0% 0%
agricola em relacdo a média dos ultimos 3 anos. (GGTOX)
Implantar o Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) em 100% dos processos de analise de registro e pés-registro
100% 30% 30%
de medicamentos. (GGMED)
Monitorar 100% do cumprimento dos termos de compromisso firmados para produtos bioldgicos e produtos de
100% 100% 100%
terapia avancada, com vencimento de prazo em 2023. (GGBIO)
e Identificacdo Gnica de dispositivos médicos - Fase 1. (GGTPS) 6 3 50%
@ Implementacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos. (GGMON) 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 farmdacias e drogarias. (GGFIS)

Realizar agcdes com reducdo 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 Fabricacao (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 execucao

) 50%
o

@

META ALCANCADA

e
30 39 0% .
8 11 100% .
100% 91% 91% B
3 1 33% B
100% 25% 25% .




% médio de execucao

Objetivo estratégico 5 Y e

APRIMORARA SATISFAGAO DO USUARIO COM EXCELENCIANO ATENDIMENTO

Aumentar para 85% a satisfacdo dos usuarios da Anvisa, que entram em contato por meio da Central de o
: 85% 91% 100%
Atendimento. (GGCIP)
Aumentar para 85% o indice de satisfacdo dos usuarios da Anvisa que solicitam acesso a informacao via Fala.Br.
85% 80% 94%
(GGCIP)
Aumentar de 0 para 184 unidades organizacionais utilizando o médulo de tramitacdo do Fala.BR. (OUVID) 184 1 1%




Objetivo estratégico 6

RACIONALIZARAS AGCOES DE REGULARIZACAO DE PRODUTOSE SERVICOS

Reduzir de 364 para 300 dias o tempo médio para a decisdo de processos de avaliacdo de seguranca e eficacia de novos

alimentos e ingredientes, probidticos e enzimas. (GGALI)

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

Reduzir para 70 dias o tempo médio de decis6es de registro de produtos saneantes. (GHCOS)

Emitir 60% dos Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo iniciais por vias aceleradas (analise de risco ou reliance).

(GGFIS)

Reduzir 30% o tempo médio de analise de peticoes protocoladas sob os cédigos de assunto 5002 e 5065. (GGTOX)

Reduzir para 50% o tempo médio de analise de peticoes de produtos técnicos novos decorrente da adocao da andlise

por analogia (GGTOX)

% médio de execucao

) 66%

Cadne e i
300 331 79% B
75 163 0% .
70 98 0%
60% 58% 97% B
30% 27% 90% .
50% 60% 100% .




Objetivo estratégico 6

RACIONALIZARAS ACOES DE REGULARIZACAO DE PRODUTOSE SERVICOS

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

Reduzirem 25% o percentual de exigéncias relacionadas a registro de protetores solares protocoladosem 2023.

(GHCOS)

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

50%

Continuacao

45%

90%

25%

25%

100%

40%




Objetivo estratégico 7

FORTALECERAS ACOES DE CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZACAO DE PRODUTOS E SERVICOS

Realizar avaliacdo da conformidade reqgulatéria 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. (GGMED)

% médio de execucao

) 50%
o

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

de busca ativa (situagcdes mais criticas). (GHCOS) A

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

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

Realizar, considerando o cenario pandémico, 190inspecdes destinadas ao monitoramento regular e fiscalizacdo de
medicamentos, produtos para salde, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes e alimentos fabricados em territério
nacional. (GGFIS)

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. (GGBIO)

Aumentar para 12 os programas de monitoramento analitico pds-mercado formalizados com sumario executivo. (GE@

META ALCANCADA

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

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

=
1% 7% 64% C
30% 115% 100% .
30% 0% 0% C
190 70 37% D
7% 10% 0% D
12 12 100% .
95% 7% 7% .




Objetivo estratégico 7

FORTALECERAS ACOES DE CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZAGAO 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)

Reduzirem 80% a disponibilidade de produtos irregulares na internet pelas empresas mais notificadas pela Anvisano

ambito do Epinet. (GGFIS)

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

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

201832 2020. (GGTAB)

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

(GGPAF)

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

Aumentar de 0 para 8 as inspecdes de tecnovigildanciaem empresas detentoras de registro de produtos para satde.

(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 sanitéri@

de estados, DF e municipios. (GGTES) META ALCANGADA

Continuacao

=

600 1058 49% B

80% 84% 100% .
500 706 60% .
90% 37% 41% B
100% 25% 25% C

50% 0% 0% D

8 4 50% B

10 4 40% B

15 15 100% .




Objetivo estratégico 7 Continuagso

FORTALECERAS ACOES DE CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZAGAO DE PRODUTOS E SERVICOS

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

5 0 0% B
do Sistema Nacional de Controle de Receituarios (GGMON)
e Aprimoramento da Deteccdo de Risco. (GGMON) 5 3 60% B
6 Melhoria do Processo de Inspecdo Sanitaria em Servicos de Saude e de Interesse para a Saude. (GGTES) 15 9 60% .
° Aprimoramento das capacidades basicas de vigilanciaem pontos de entrada pés pandemia da covid-19. (GGPAF) 14 9 64% .
Monitoramento da Qualidade - Implementacdo de Programa de Monitoramento da Qualidade de Produtos sujeitos a
10 1 100%
Vigilancia Sanitaria baseado em riscos. (GELAS) 0 °
@ Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos com Mudanca Pds-Registro aprovados condicionalmente. (GGMED) Encerrado por descontinuidade




Objetivo estratégico 8

FORTALECERA INTEGRACAO DAS ACOES DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Atingir 95% dos processos estruturantes dos sistemas de gestdo da qualidade e de inspecao com procedimentos
harmonizados no SNVS. (GGFIS)
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 (MI) e 50% dos
critérios importantes (1). (GGFIS)

Aumentar para 100% as autoridades sanitarias 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 (l). (GGFIS)

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

(ASNVS)

Objetivo estratégico 9

APRIMORARA QUALIDADE REGULATORIA EM VIGILANCIA SANITARIA

% médio de execucao

J 64%

e e
95% 68% 72%
100% 43% 43%
100% 43% 43%
80% 79% 97%

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

Anvisa resultantes de sua Agenda Regulatoéria. (ASREG)

Melhoria da Qualidade Regulatéria na Anvisa. (ASREG)

70%

% médio de execucao

) 73%
o

48%

69%

78%




Objetivo estratégico 10

APRIMORARA GOVERNANGAE A GESTAO ESTRATEGICA INSTITUCIONAL

P08

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

Elevaro nivel de maturidade de gestao de riscos corporativos de "inicial" para "aprimorado” em duas dimensoes.

(APLAN)

Aumentar de 40% para 100% a implementacédo do plano de melhoriasdo processo de prestacdo de contas

institucional. (APLAN)

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

@

META ALCANCADA

Aplicar novo modelo de gestdo orcamentaria em 100% das despesas discriciondrias 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)

Implementacdo da base de jurisprudéncia da Anvisa. (GGREC)

% médio de execucao

D 61%

70% 40% 57% .
100% 66% 66% .
100% 50% 17%

12 12 100% .
100% 50% 50% B

65 33 51% .

12

85,7%




Objetivo estratégico 11

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

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

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

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

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

Modelo de governanca de dados da Anvisa - Fase 1. (GGCIP)

% médio de execucao

\ 33%

e ol I
100% 44% 44%
36 32 20%
3 2+ 0%
30 19 63%




Objetivo estratégico 12

FORTALECERA ATUACAO 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 Saide (MDSAP). (GGFIS)

% médio de execucao

) 55%

Participar de 100% das reunides de comités, circulo de especialistas, semindrios, treinamentos, subcomités e grupos de

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

Alcancar 90% de autoridades estrangeiras consideradas estratégicas com mecanismos de intercdmbio de informagéz@

estabelecidos com a Anvisa. (AINTE) D

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

membro. (GGFIS)

Elaborar 4 relatérios trimestrais de acompanhamento daimplementac¢do das recomendacoes 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)

30% 26% 86%
100% 100% 100%
90% 90% 100%
100% 75% 75%
4 1 25%
100% 0% 0%




Objetivo estratégico 12

FORTALECERA ATUAGAO INTERNACIONAL E O RELACIONAMENTO COM ATORES E PARCEIROS ESTRATEGICOS

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

Continuacao

(o)
Salde (Who Listed Authority - WLA). (AINTE) 8 4 50%
Adocao do padrao IDMP (Identification of Medicinal Products) - Fase 1. (GGCIP) 3 0 0%
O b o t. t t P o 1 3 % médio de execucao
APRIMORARA COMUNlCACAOlNSTlTUCIONAL O 92%
e Aumentar para 30% a divulgacdo das acdes institucionais. (ASCOM) 30% 33% 100% .
' Padronizar 100% dos produtos de comunicac¢do de acordo com a identidade visual da Anvisa. (ASCOM) 100% 100% 100% .
Linguagem Simples Anvisa. (ASCOM) 13 10 77% .




Objetivo estratégico 14

FORTALECERA EXCELENCIA TECNICA EM GESTAO E REGULACAO

novas tecnologias e inovacao. (GGPES)

em Comissoes, Plendrio, no Poder Legislativo Federal, bem como sancdo presidencial. (ASPAR)

Alcancar 100% das unidades organizacionais com servidor que tenha participado de acoes relacionadas ao

desenvolvimento de competéncias socio emocionais e/ou bem-estar. (GGPES)

servidores. (GGPES)

Objetivo estratégico 15

MODERNIZARE INTEGRAR SOLUCOESDE TI

Aumentar para 228 os servicos parauma nova plataforma. (GGTIN)

Avisa - Modernizacao da Plataforma do Datavisa. (GGTIN)

Aumentar para 100% as unidades organizacionais com servidores capacitados nas tematicas de transformacao digital,

% médio de execucao

O 92%

Obter 50% de acolhimento do posicionamento da Anvisa nas proposicoes Legislativas deinteresse da Anvisa, pautadas

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

@

META ALCANCADA

S
100% 95% 95% .
50% 92% 100% .
100% 74% 74% .
50% 50% 100% .

228

13

% médio de execucao

O 92%

257

100%

84,6%




03

IDENTIFICACAO E MITIGACAO DE
RISCOS DA ESTRATEGIA
F
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% de eficacia

Gestao de riscos da estratégia Yo

EVOLUCAO DO NiVEL DE RISCO

COMPARACAO DE NiVEL DE RISCO INERENTE E RESIDUAL

25 ®m NiVEL DE RISCO INERENTE
= NiVEL DE RISCO RESIDUAL 1° Tri/2023
® NiVEL DE RISCO RESIDUAL 2° Tri/2023

20 ,
INTOLERAVEL

CRITICO

MODERADO

CONTROLAVEL

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



Gestao de riscos da estratéegia

IMPLEMENTACAO DOS CONTROLES

Situagéo dos controles _—
22,3 —- -

Implementados

199; 30%

441, 67%

Situacao dos controles ainda nao

= Implementados = Em implementacdo = Planejados .
implementados

< Aumento de 3 pontos percentuais sobre o indice de
controles “implementados” e redu¢dao de 3 pontos
percentuais sobre o indice de controles “planejados”,
em relacdo ao monitoramento anterior;

< Aumento de 127 controles ( = finalizacdo da aplicacdo
de GRC nos KRS de 2023)

58% Satisfatorio
Em Y .
(facil

implementagao

Planejado
implementagao)




Gestao de riscos da estratéegia

ADESAO DAS UNIDADES

150%
o0 100% 84% 89% 91% 91% — 84%
A —_—
50%
0%
Risco 12 TRI 2022 2° TRI 2022 3°TRI 2022 4°TRI| 2022 1°TRI 2023 2° TRI 2023
inerente
(abril 2021)
= Adesdo
Adesao

1. Contato direto com os pontos-focais de cada unidade;

2. Ascom, Aspar, COPEC, GGTOX e Procuradoria ndo reportaram a tempo do fechamento
do relatorio;

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

150%

100%
100% 44% 44% o 43% 43% 08%
0 (o] 0 0
50% —
0%

Risco 12 TRI 202222 TRl 202232 TRI 202242 TRl 202212 TRI 202322 TRI 2023

inerente

(abril 21)

= Eficacia dos controles

EfFicacia dos controles

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

2. DEIRISCOSICONEroIavEis! (37%). Maior indice de Controle dos riscos. Nenhum risco
“Critico”.

3. Redugdo do nivel de Risco em 10 riscos, mas aumento do nivel em 4 riscos de

Sistema (Os riscos de sistema continuam na mesma categoria, mesmo
aumentando o nivel).



Gestao de riscos da estratéegia

IMPACTO NA ESTRATEGIA

35
40 37 30
[ |
i 2829 30 25
30
e 20 -
> 19 20 15
14 1 14 - -
: ” 5 Y - I
(5) I 00 I 0 Y | EO2 EXT1 EXT2 EXT8 EXT9 EXT10 PR1 PR3 PR4 PS3 SI S2 S3 sS4 S5 sem

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

risco

m1°T2023 ®RE2°T 2023

Impacto por risco

risco

WA "B  CwmD mE

Impacto por risco e alcance dos resultados

1. Das metas “sem materializacdo dos riscos”, 85% estdao na categoria “A”

1. 35% dos resultados estratégicos ndo tiveram materializacdo dos riscos;
de desempenho;

2. Queda ou estabilidade do impacto na estratégia para os riscos

controlaveis (EO2, EXT8, EXT9, EXT10, PR1 e S2);

. Somente 04 Riscos impactaram em mais metas estratégicas,

comparado ao monitoramento anterior. Mas ndo houve aumento do
nivel de risco, devido ao aumento da implementac¢ao dos controles,
mantendo ou até mesmo diminuindo as categorias dos riscos);

2. Em 50% dos riscos estratégicos ha pelo menos 01 meta estratégica na

categoria “E" de desempenho. Os Risco PS4 (4), EXT1 (3) e EXT8 (3) sdo
0s que contém mais metas nesta cateogira;

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
Pessoas;
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DETALHAMENTO DOS ITENS
ESTRATEGICOS

. F
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—:= ANVISA



OBJETIVO ESTRATEGICO 1

PROMOVER AGCOES QUE GARANTAME AMPLIEM O ACESSO DA POPULAGAO A MEDICAMENTOSE INSUMOS ESTRATEGICOS,
COM QUALIDADE, SEGURANCA, EFICACIA, EM TEMPO OPORTUNO, PROMOVENDO SEU USO RACIONAL

Valor alcancado

registro de medicamento decorrentes da adocao de estratégias de otimizacdoem
relacdo ao tempo médio de andlises convencionais.

Reduzir para 30% o tempo médio de andlise de pedidos de anuénciaem pesquisa clinicae

Unidade: Macroprocesso:
GGMED/ DIRE 2 Regularizacdo de produtos

Metas a serem 30% 30% 30% 30%

alcancgadas

60% 75% 47% 1° Tri: 52% | 2° Tri: 52%

A avaliacdo da reducdo dos tempos de andlise das demandas analisadas, que foram
priorizadas em decorréncia de covid-19, também esta sendo considerada no célculo da
meta, sob recomendacdo do CGE.

Para o levantamento dos dados necessario a avaliacdo dessa meta, o prazo médio para
a analise do registro de medicamentos foi extraido no painel de Ciclo de vida de
peticoes, sob responsabilidade da Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e
Pesquisa (GGCIP), e disponivel no Portal da Anvisa (*).

*https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/ciclo-

de-vida-de-analise-de-peticoes

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:
GGTPS/DIRE 3 Regulariza¢do de produtos
Metas a serem 146 95 92 90
alcancadas
Valor alcancado

37 28 32 1°Tri: 40 | 2° Tri: 38

Em 16 de fevereiro de 2023, bem como em 26 de junho de 2023, foram realizados os
seminarios virtuais RDC 751/2022 - Classificacdo de risco, regimes de notificacdo e de
registro, requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de dispositivos médicos;
Orientacdes para atendimento e preenchimento dos requisitos técnicos constantes na
Estrutura de Dossié Técnico, Anexo Il da Resolucdo RDC 751/2022, para fins de
notificacdo e registro de equipamentos médicos junto a Anvisa. A RDC n. 751, de 15
de setembro de 2022, que dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de
notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e instrucbes de uso de
dispositivos médicos (exceto para diagnéstico in vitro) entrou em vigéncia em marco
de 2023 e os seminarios virtuais servem para reduzir a curva de aprendizado do setor
de dispositivos médicos no seu cumprimento.



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 POPULAGAO 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
terapia avancada (PTA) com decisdo da Anvisaem prazo inferior aos prazos estabelecidos
pela RDC 260/18 e RDC 338/20 e suas atualizacgoes.

Aumentar de 0 para 2 o nimero de relatérios de acompanhamento de mercado de
medicamentos regulados pela CMED e anunciados em redes de farmacias e drogarias
online.

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

Unidade: Macroprocesso:
GGBIO/DIRE 2 Regularizacdo de produtos

Metas a serem 85% 95% 97% 100% Metas a serem 2
alcancadas alcangadas

Valoralaancado 999, 769, 48% 10 Tri: 0% | 2° Tri: 50% Valor alcancado 19Tri:0 | 29 Tri: 1

No segundo trimestre, foram finalizados 02 dossiés de ensaios clinicos com produtos A elaboracio do primeiro relatério contendo dados de farmécias online teve como

de terapia avancada, sendo 01 deles com prazo inferior ao legal, alcancando o
resultado de 50%.

desafios: i) A falta de aplicativos para programacdo em python nos computadores da
SCMED; ii) Demandas da segunda instancia da CMED que demandaram tempo que
seria necessario para elaboracdo de relatério mais completo, bem como realiza¢cdo de
maior quantidade de revisoes. O primeiro relatério foi importante para a identificacdo
da forma de apresentacdo dos dados online e desenvolvimento de metodologias para

tratamento.




PROMOVER AGCOES QUE GARANTAME AMPLIEM O ACESSO DA POPULAGAO A MEDICAMENTOSE 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 sanitaria.

Unidade:
GGFIS/DIRE 4

Total de pacotes de trabalho

Macroprocesso:
Monitoramento, Fiscalizacdo e Controle Sanitério

O projeto apresenta 3 pacotes de trabalho em atraso:
PCT 1.2. Elaboracdo do estudo técnico preliminar e demais artefatos da IN n® 1/2019.

(31/03/2023)
% de pacotes concluidos 11,1% PCT 1.3. Realizacdo de pesquisa de precos. (30/06/2023)
Eﬂ 203 o oo .
% de pacotes em atraso 33,3% PCT 1.4. Anélise juridica do edital. (30/06/2023)
Tendo em vista a necessidade que envolverd uma tecnologia emergente (uso de
recursos de inteligéncia artificial) ha uma série de detalhes e informacdes a serem
, reunidas visando embasar a contratacao e que, pelo ineditismo do servico, ainda ndo
m Atrasado Concluido No prazo E Sl <

se tem disponivel. A equipe de planejamento da contratacdo estd elaborando o
estudo técnico preliminar, agendando reunides com possiveis fornecedores e ndo ha
P17 1 5 providéncias adicionais a serem tomadas no momento.
Os demais pacotes (sem contabilizar os 3 pacotes em atraso) estdo previstos para o
ultimo trimestre.

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Previsdo de conclusao de
pacotes de trabalho*

S imasir | #timesire
3 5

11,1% 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

Concluidos até o
2° trimestre/2023

Ne° 1

% acumulado




V4 - ,
O BJ ETIVO EST RAT G I CO 2 APERFEICOARA GESTAO DO SUS VISANDO A GARANTIADO ACESSO A BENS E SERVICOS DE SAUDE EQUITATIVOSE
I DE QUALIDADE

Manter abaixo de 25% as nao conformidades detectadas no Programa de Analise de

Aumentar para 13 os nomes técnicos de dispositivos médicos com histérico de precos
Residuos de Agrotoéxicos em Alimentos (PARA).

monitorados.

¥

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGTOX/DIRE 3 Habilitacdo, 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
alcancadas C alcangadas .
Valor alcan¢ado 0% 0% 0% 19 Triz 0%* | 29 Tri: 0%* Valor 2 8 11 13 META ALCANGADA
alcancado

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

Em abril de 2023 foi finalizado o plano de amostragem para o ciclo 2023 do PARA, que Meta alcancadano 1° trimestre de 2023,

contou com a participacdo das Vigilancias Sanitarias, dos laboratérios contratados e da A B 50 el 4B TeTE T Co 202, 5 S 4 et T f5 S s

Associacdo Brasileira de Supermercados — ABRAS, responsavel pela logistica. O plano relativas a0 monitoramento de precos dos 13 nomes técnicos previstos na meta e ja

prevé a coleta de 3.790 amostras de 14 alimentos, a saber: abacaxi, alface, alho, arroz, . , . - ..
havia concluido a divulgacdo de painéis contemplando 8 destes nomes.

batata doce, beterraba, cenoura, chuchu, goiaba, laranja, manga, pimentao, tomate e N A e €0 A2, T el T T See S S R, pEE B meres

uva. As coletas ocorrerdo no periodo de 20 semanas, de 08/05/2023 a 04/12/2023. No

técnicos, descritos abaixo, totalizando, assim, 11 nomes técnicos monitorados e
final de abril foi realizado Webnar de treinamento e preparacdo para o ciclo de coletas

divulgados.

de 2023, que teve inicio na semana do dia 08/05/2023, conforme planejado No inicio deste ano, em 17/01/2023, foi publicado mais um painel de monitoramento

No final de junho tivemos a liberacdo dos primeiros resultados do ciclo de 2023, que, . .. . . .
de precos referentes aos 2 dois nomes técnicos abaixo, cumprindo assim as etapas de

contudo, ainda precisam ter os resultados compilados e avaliados em conjunto com os . . -
monitoramento e divulgacdo destes.

resultados das demais amostras previstas para o ciclo. D e e (E e o e

13 — Prétese Valvular Cardiaca Mecénica
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O BJ ET I VO EST RAT E G I C O 2 APERFEICOARA GESTAO DO SUS VISANDO A GARANTIADO ACESSO A BENS E SERVICOS DE SAUDE EQUITATIVOS E
DE QUALIDADE

Implementar 100% das acdes previstas no Plano de Acao da Vigilancia Sanitariaem
Resisténciaaos Antimicrobianos.

Unidade: Macroprocesso:
ASNVS / Dir-Presid. Governanca
Metas a serem 0% 75% 85% 100%
alcancgadas
Valor alcancado 0%  80%  80% 19 Tri: 80% | 2° Tri: 85% -

As acdes executadas alcancaram 85,2% (52/61) acumulado neste trimestre.

No trimestre foram realizadas as reunides ordindrias do GT. A execucdo da meta foi
afetada pela mudanca de comando da diretoria e equipe do Ministério da Salide que,
naturalmente, necessitou de tempo para se apropriar da tematica. Foi relatada
também dificuldade de contratacdo de consultoria para realizacdo das atividades.
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Aumentar para 16 os servicos de saide com o Registro Nacionalde Implantes (RNI)
implantado.

Concluir95% dos dossiés de investigacdo de alto risco em até 60 dias.

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:

GGMON/ DIRE 5 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitério GGFIS/ DIRE 4 Monitoramento, fiscalizacio e controle sanitario

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

alcancadas alcangadas

Valor alcancado 4 18 18 18 META ALCANCADA Valor alcancado 60% 599 55 19 Tri: 94% | 20 Tr: 82% B
Meta alcancada em 2021. O RNI é um sistema de informa¢do desenvolvido para Foram contabilizados os dossiés de investigacdo que foram abertos no semestre
registrar dados de artroplastias de quadril e de joelho e de procedimentos cirirgicos (janeiro a junho/2023) e finalizados, que tiveram o status alterado para “Queixa
para implantacdo de stent cardiaco. O valor estabelecido para o Plano Estratégico técnica confirmada para autuacdo - alto risco”; “Queixa técnica confirmada para
2020-2023 de 16 servicos de satide com o RNIimplantado foi superado. autuacdo”; “Queixa técnica confirmada”; “Queixa técnica confirmada sem autuacdo”; e

“Queixa técnica confirmada—autuado pela Visa”.

No periodo, houve um total de 726 dossiés de investigacdo abertos, dos quais 319
tiveram seu status alterados para os citados acima. E, desses, 260 foram concluidos
em 60 dias. A média ponderada acumulada foi de 81,5%.

Os processos de trabalho, o acompanhamento dos dossiés pelas geréncias e
coordenacoes, a forma de distribuicdo e a priorizacdo das demandas contribuem para
o atendimento da meta. Essas atividades sdo realizadas de maneira continua pelas
areas. A distribuicdo dos dossiés de investigacdo de maior risco foi priorizada, bem
* Meta alterada em dezembro de 2020 para ajustar o nimero de servicos de satde com RNI como aqueles com maior tempo de abertura, sem conclusdo. Além disso, foram
implantado de 20 para 16. reiteradas as solicitacdes as VISAs para que as investigacdes pudessem ser concluidas.
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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 sanitério
Metas a serem 60% 70% 80% 95%

alcancgadas
Valor alcancado 45%  54%  56% 1° Tri: 66% | 2° Tri: 54%

No periodo acumulado, houve um total de 324 medidas publicadas, das quais 174 foram
publicadas em até 21 dias. A média ponderada foi de 53,70%.

Os processos de trabalho, o monitoramento dos dossiés pelas geréncias e
coordenacdes, a forma de distribuicdo, a otimizacdo dos fluxos de triagem e a
priorizacdo das demandas sdo ac¢oes realizadas para que a meta seja cumprida. Todavia,
diversos fatores impactam o prazo para publicacdo das medidas preventivas em até 21
dias, tais como equipe reduzida, necessidade de informacdes provenientes de outros
atores e as investigacdes referentes ao caso das pomadas capilares (30% das medidas
cautelares publicadas em atraso no periodo de janeiro-junho foram referentes a dossiés
de pomadas). Muitos fatores estdo fora da governabilidade da unidade, sendo o
principal deles a necessidade de informacdes provenientes de outros atores. Tais
informacdes sdo imprescindiveis para a confirmacdo da necessidade de publicacdo da
medida.

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 Regularizagdo de produtos
Meta a ser 30%
alcancada
C
Valor alcancado 1°Tri: 0% | 2° Tri: 0%

O resultado apurado esta relacionado ao percentual de aumento das decisdes em
relacdo a média dos Ultimos 3 anos, que é 309. Para alcancar esse aumento de 30%, é
preciso chegar a 401 no acumulado desse ano. Essa meta apresenta um resultado
cumulativo e sua probabilidade de alcance vai aumento ao longo dos trimestres.

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 semestre dos
ultimos 3 anos foi de 174 (2020, 2021 e 2022: 132, 178 e 211) e o valor apurado de
janeiro a junho de 2023 foi de 208 decisdes, representando um acréscimo de 20% em
relacdo a média de 174 dos anos anteriores.

No decorrer do ano esse nimero pode ser modificado em razdo da apuragdo da data
de publicacdo da avaliacdo toxicoldgica.




OBJETIVO ESTRATEGICO 3

GARANTIR O ACESSO SEGURO DA POPULAGCAO A PRODUTOSE SERVICOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

Implantar o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) em 100% dos processos de andlise de
registro e poés-registro de medicamentos.

Unidade: Macroprocesso:
GGMED/ DIRE 2 Regularizagdo de produtos

Metas a serem
alcancgadas

Valor alcancado

100%

1°7Tri: 38% | 2° Tri: 30%

-

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

Unidade: Macroprocesso:
GGBIO/DIRE 2 Regularizagdo de produtos

Metas a serem 100%
alcancadas

O numero de Procedimentos Operacionais Padrao (POPs) dos processos de andlise de
registro e pos-registro de medicamentos adequados ao SGQ é 6. O nimero total de
POPs dos processos de andlise de registro e pos-registro de medicamentos previstos
€ 20. Portanto, o percentual alcancado foi de 30%.

No segundo trimestre, a partir da Oficina de mapeamento do processo de pds-
registro e verificacdo das instrucées do Pop- GGMED - 007, foi identificada a
necessidade de POPs que nao haviam sido mapeada inicialmente. Desse modo, o
nGmero total de POPs aumentou para 20. Isso justifica a reducdo do percentual de
adequacéao apesar de ter havidoum POP a mais adequado no periodo.

Valor alcancado

1°Tri: 100% | 2° Tri: 100%

No total, foram 9 TCs com item com prazo de vencimento no 2° trimestre de 2023 e
todos estdo com cumprimento protocolado, ou seja, foram monitorados.

A unidade tem conseguido realizar o monitoramento dos cumprimentos de Termos de
Compromisso por meio da extracdo semanal de relatérios do sistema Datavisa e
acompanhamento dos dados em planilha Excel. A atividade, contudo, é manual e,
portanto, requer muita atencdo e tempo para a correta validacdo dos dados. De todos
os TC incialmente firmados com itens com prazo para cumprimento no 2°
trimestre/2023, apenas 9 mantiveram esse prazo e tiveram os cumprimentos
devidamente apresentados pelas empresas. O restante trata-se de peticdo que foi
encerrada e logo perdeu seu objeto ou que teve seu prazo para cumprimento
prorrogado, ndo se enquadrando mais nos critérios para apuracao neste KR, neste
periodo. Estes ultimos seguirdo sendo avaliados conforme os novos prazos.




OBJETIVO ESTRATEGICO 3

GARANTIR O ACESSO SEGURO DA POPULAGCAO A PRODUTOSE SERVICOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

Identificagdo Unica de dispositivos médicos - Fase 1

Unidade:
GGTPS/DIRE 3

Total de pacotes de trabalho —

Macroprocesso:
Regularizagdo de Produtos

% de pacotes concluidos 50%
% de pacotes em atraso 0%
m Atrasado " Concluido No prazo
P02 3 3

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Concluidos até o
2° trimestre/2023

Previsao de conclusdo de
pacotes de trabalho*

uimutre | " imesie
0 3

50%

N° 3

% acumulado 50% 100%

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

O projeto ndo apresenta pacote de trabalho em atraso.

Apos reunioes com a GGTIN ao longo dos dltimos anos, houve sinalizacdo sobre a
possibilidade de o projeto iniciar em setembro. A GGTPS investiu duas pessoas como
titular e suplente na definicdo de requisitos junto a GGTIN, bem como a GGTIN
disponibilizou alguns terceirizados para apresentar o sistema em que sdo registrados os
requisitos.

Embora o projeto esteja dentro do prazo com os pacotes atuais, ja foi sinalizado que os
dois pacotes que dependem de tecnologia de informacdo previstos para 31/12/2023
nao serdo concluidos. Considerando isso, a situacdo do projeto na visdo da unidade é
critica.
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Implementacdo do Sistema Nacionalde Controle de Medicamentos

W

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

Com a revisdo da Carteira de Projetos Estratégicos, aprovada em setembro de 2022, o
Projeto Estratégico P06 foi encerrado por conclusdo.

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 redacdo da Lei determinava que esse Sistema deveria contar com banco de

dados centralizado em instituicado 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 nimero do lote do produto e é descentralizado, de modo que cada
detentor de registro de medicamentos fica responsavel por acompanhar a distribuicdao
Po6 : dos lotes de seus produtos 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 inovagodes 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
execucao 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




OBJETIVO ESTRATEGICO 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

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 certificacdo de empresas ASREG / Dir-Presid. Regulamentacdo
Metas a serem 30 30 30 30 Metas a serem 2 2 2 2
alcancadas alcangadas
D
Valor alcancado 36 20 26 19 Tri: 38 | 2° Tri: 39 Valor alcancado 11 11 11 11 META ALCANCADA

Além de itens de riscos materializados, a questdo de pessoal disponivel para a
realizacdo das analises foi um fator bastante relevante no periodo (motivos como
atestado médico e desligamento).

Em relacdo aos dados para calculo do indicador, o denominador "n" é igual a 3233,
que representa o numero de empresas que solicitaram Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) e o somatério correspondente ao numerador é
aproximadamente 126087, que representa o total de tempo gasto nas decisées. O
tempo médio foi de 39 dias.

A unidade responsavel pela meta atuou, no ano de 2020, em um projeto denominado
Descarimba, em que foi mensurada a economia gerada com a retirada das exigéncias
de copias autenticadas e firmas reconhecidas em variadas normas da Anvisa,
atingindo, dessa forma, diversas atividades econémicas sujeitas a vigildncia sanitdria.
Como resultado desse projeto, foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada n°
438, de 06 de novembro de 2020, a qual promoveu ajuste em 25 dispositivos
distribuidos em 12 normas, gerando uma economia de aproximadamente R$693 mil
reais ao ano, para mais de 11 atividades econémicas. Assim, 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

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

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGFIS/ DIRE 4 Habilitacdo, credenciamento e certificacdo de empresas ASREG / Dir-Presid. Regulamentacdo
Metas a serem 90% 93% 95% 100% Metas a serem 3
alcancadas alcangadas
B B

Valor alcancado 90% 93% 93% 1°Tri: 91% | 2° Tri: 91% Valor alcancado 1°Tri: 0| 2° Tri: 1

No periodo, 1610 peticdes de CBPF foram publicadas, sendo a média ponderada de

peticoes analisadas em 365 dias de 91,36%, e o percentual de deferimento de 96,8%. No 2° trimestre, foi construido o Manual de Monitoramento da Agenda Regulatéria

Foram utilizados todos os mecanismos disponiveis para a emissdo de Certificacdo de (AR), incluindo a ferramenta para a execucdo do monitoramento da AR. Em 27/6, foram

Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) no prazo determinado, bem como para viabilizar apresentados, internamente, os procedimentos e a governanca para o monitoramento

sua concessio (deferimento), quando atendidos os requisitos sanitarios. Porém, da AR e foi informada a abertura da janela do monitoramento. No dia 29/6, o fluxo de

algumas restricdes impediram o atendimento, e ainda ha reflexos da pandemia no monitoramento e os indicadores dos informes foram apresentados ao Comité Gestor da
1

cumprimento dessa meta. Estratégia na 642 reunido do Comité. Assim, as atividades previstas para o trimestre

As VISAs e a Anvisa foram impactadas negativamente pela pandemia, que ocasionou foram devidamente concluidas.

actmulo de peticdes com mais de 365 dias. No entanto, é necessaria a implementacdo de novos processos de trabalho na unidade,

No caso de cosméticos e saneantes, considerando a competéncia das VISAs locais na 0 que aumenta a demanda operacional. Essa situacao, somada a reducao da equipe (ao

conducio das inspecoes, destaca-se que tem sido feito contato permanente com longo do trimestre), resultou na necessidade de reorganizacdo dos processos de

esses 6rgaos, com o intuito de que as inspeces sejam realizadas em tempo habil para trabalho. Além disso, a infraestrutura de hardware tem se mostrado um obstaculo para
cumprimento da meta prevista. viabilizar as solucdes que garantam a implementa¢do dos novos processos de trabalho.
Esses dois fatores trouxeram complexidade na execucdo da meta e foram contornados
com otimiza¢des realizadas nos processos de trabalho. A persisténcia dos Fatores

mencionados pode comprometer o alcance da meta.
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Aprimorar os normativos referentes ao enquadramento de alimentos para fins médicos

no Brasil.
Unidade: Macroprocesso:
GGALI/DIRE 2 Regularizagao de Produtos
Metas a serem 100%
alcancgadas
D
Valor alcancado 1°Tri: 0% | 2° Tri: 25%

Trata-se de KR de acdo, com previsdo de quatro entregas, cada uma equivalente a
25%. Foram recebidas as contribuicdes ao Edital de Chamamento n° 21, em marc¢o de
2023, tendo como resultado uma lista de possiveis produtos que ndo sdo
comercializados no Brasil devido a lacunas regulatérias. A lista de alimentos
corresponde a primeira entrega das acoes, ou seja, 25% do KR.

Ainda, foi publicado um edital para contracdo de consultoria especializada no
desenvolvimento de documento de base contendo: identificacdo de alimentos
destinados a atender as necessidades de pessoas em condicoes metabdlicas e
fisioldgicas especificas ndo enquadrados pelos atuais regulamentos técnicos editados
pela Anvisa; mapeamento das legislagcoes e experiéncias internacionais relacionadas a
regulamentacdo desses produtos; e o diagnéstico das principais lacunas e barreiras
presentes na atual legislacdo brasileira que impedem a disponibilizacdo desses
alimentos no mercado brasileiro.




OBJETIVO ESTRATEGICO 5

APRIMORARA SATISFACAO DO USUARIO COM EXCELENCIANO ATENDIMENTO

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

Metas a serem

81% 82% 84% 85%
alcancgadas

Valor alcancado 89%  90%  90% 10 Tri: 90% | 2° Tri: 91%

O monitoramento da qualidade do atendimento ao publico estd sendo aprimorado
por meio do redesenho dos processos da unidade, elaboracdo de POP para as outras
unidades organizacionais da Anvisa com a finalidade de padronizar o atendimento ao
publico e revisdode POP utilizados pela Central de Atendimento.

O resultado da meta foi satisfatério. A unidade tem investido na capacitacdo dos
teleoperadores da Central de Atendimento e no fortalecimento da parceria com
todas as unidades da Anvisa. O compromisso de todos os interlocutores do SAT e
seus gestores é fundamental para melhorar a qualidade e a celeridade das respostas

a0s usuarios.

Fonte: http://10.190.0.242/sat/pesquisa-satisfacao/resultados-gerais

SAT>Relatérios>Pesquisa de Satisfacdo > Resultados Gerais

Unidade: Macroprocesso:
GGCIP/ Dir-Presid. Articulacdointerfederativa e relagdes institucionais

Aumentar para 85% o indice de satisfacdo dos usudrios da Anvisa que solicitamacesso a
informacaovia Fala.Br.

Unidade: Macroprocesso:
GGCIP / Dir-Presid. Articulagdointerfederativa e relagdes institucionais

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

Valor alcancado 80%  76%  79% 10 Tri: 81% | 2° Tri: 80%

No 2° trimestre, a Anvisa respondeu 1.868 pedidos de informac¢do provenientes do
sistema Fala.BR. Dessas respostas, apenas 60 foram avaliadas pelos usuarios.

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.

No segundo trimestre de 2023 a Anvisa foi o 2° 6rgao publico, de um total de 322,
que mais recebeu pedidos de acesso a informacao pelo sistema Fala.BR, ficando atras
apenas do INSS - Instituto Nacional de Seguro Social. A média de tempo para resposta
foi satisfatéria, de 11,12 dias, sendo que o prazo estabelecido pela Controladoria
Geralda Unido (CGU) é de 20 dias.

A unidade tem aprimorado o controle de qualidade das respostas, além de investir em
uma quantidade maior e permanente de treinamentos com a equipe da Central de
Atendimento. Outra acdo importante que tem mostrado bons resultados é o
fortalecimento da parceria com as demais unidades organizacionais da Agéncia, por
meio de contatos frequentes para discussdao e harmonizacdo de respostas, reunides
com os gestores e sensibilizacdo dos interlocutores e chefias quanto a importancia do
investimento na qualidade das respostas a sociedade.



http://10.190.0.242/sat/pesquisa-satisfacao/resultados-gerais
http://paineis.cgu.gov.br/lai/index.htm

O BJ ET I VO EST RAT E G I CO 5 APRIMORAR A SATISFACAO DO USUARIO COM EXCELENCIANO ATENDIMENTO

Aumentar de 0 para 184 unidades organizacionais utilizando o médulo de tramitacdo do
Fala.BR.

Unidade: Macroprocesso:
OuVvVID Governanga

Metas a serem
alcancgadas

184

Valor alcancado 1°Tri: 0] 2° Tri: 1

No segundo trimestre de 2023, conforme articulacoes prévias, a Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) foi cadastrada no
Fala.BR e passou a utilizar o médulo de tramitacdo interna como unidade piloto. Foi
também aberto o processo SEI n® 25351.910919/2023-59, a fim de levantamento
junto as Diretorias e Unidades Organizacionais Especificas de quando e quais areas
seriam cadastradas e teriam caixa no sistema Fala.BR para receber demandas com
manifestacdes de Ouvidoria a partir de 01 de julho de 2023.




OBJETIVO ESTRATEGICO 6

RACIONALIZARAS AGCOES DE REGULARIZAGCAO DE PRODUTOSE SERVICOS

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

Unidade: Macroprocesso:
GGALI/DIRE 2 Regularizacdo de produtos

Metas a serem 450 405 355 300
alcancgadas

B

Valor alcancado 425 405 359 1° Tri: 293 | 2° Tri: 331

No semestre, foram contabilizados 73 processos, com tempo médio de 331 dias.

O resultado foi superior ao do ciclo anterior de monitoramento, passando de 293 dias
para 331 dias, e ndo atingiu a meta prevista. Estratégias de simplificacdo e
racionalizacdo de processos de trabalho sdo usadas como: implementacdo dos novos
codigos de assunto para peticoes simplificadas, estratégias de triagem e adocdo do
indeferimento sumario para pedidos com auséncia de documentacdo de instrucao
obrigatéria. No entanto, a capacidade operacional se encontra em seu limite e, caso ndo
haja reposicdo da forca de trabalho, as estratégias atualmente adotadas podem ser
exauridas. Outra medida de controle adotada é a contratacdo de consultores para
apoiar na avaliacdo da qualidade de evidéncias aportadas nos pedidos de avaliacdo de
eficadcia de probidticos. Entretanto, essa é uma medida que ficou circunscrita a
probidticos, ja que sdo os Unicos desses casos em que a alegacdo de um beneficio é
mandatoéria e cujos requisitos legais para avaliacdo estdo alinhados com a abordagem
adotada para a avaliacdo de tecnologias de salde, abrindo a possibilidade de
contratacdo de profissionais com experiéncia nesse campo. As dificuldades com as
atividades de consultoria continuam, com atrasos nas entregas dos produtos por
diversassituacoes.

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

Unidade: Macroprocesso:
GHCOS/DIRE 3 Regularizagao de produtos

Metas a serem

95 90 80 75
alcancadas
Valor alcancado 84 129 123 1°Tri: 153 | 2° Tri: 163

Os resultados do trimestre continuam sendo impactados pelos efeitos da pandemia,

que geraram aumento da demanda e priorizacao de analise de processos relacionados
a pandemia, causando a postergacao de outros, de analise mais complexa e demorada
e que agora estao em tratamento.
Em 10/04/2023, a peticdo de registro mais antiga da fila era de 08/11/2022
(aproximadamente 150 dias de fila) e havia 268 registros na fila, ja em 10/7/2023, a
peticdo de registro mais antiga da fila era de 09/05/2023 (aproximadamente 62 dias
de fila) e havia 113 registros na fila.

No 2° trimestre houve reducdo no nimero de peticdes da fila de registro, que pode
ser explicado pela presenca de todos os servidores e a priorizagdo das analises de
peticdes. Foi possivel reduzir a dedicacdo exclusiva de servidores nas demandas
relacionadas com eventos adversos de pomadas capilares, atendendo somente as
situagdes mais urgentes. Ademais, as demandas de Cdmara Técnica de Cosméticos,
resposta de documentos, andlise de recursos, andlise de ativos alisantes e atividades
de regulamentacdo estdo sendo tratadas com foco nos casos de maior urgéncia.

W




OBJETIVO ESTRATEGICO 6

RACIONALIZARAS AGCOES DE REGULARIZAGCAO DE PRODUTOSE SERVICOS

Reduzir para 70 dias o tempo médio de decisdes de registro de produtos saneantes.

Unidade: Macroprocesso:
GHCOS/DIRE 3 Regularizagdo de produtos

Metas a serem

85 80 75 70
alcancgadas

Valor alcancado 91 98 97 1° Tri: 103 | 2° Tri: 98

Para o resultado apurado, foram considerados os seguintes dados: somatério do tempo
total de analise de processos para publicacdo do registro de saneantes: 59.584. Somatério
do nimero total de processos para a publicacdo do registro de saneantes: 608, resultando
no tempo médio de 98 dias.

No ciclo reportado, o sistema Datavisa ndo permitia a inclusdo dos expedientes de registro
e pés-registro na lista de publicacdo. Assim, processos com analise finalizada em marco sé
foram publicados em maio/junho, gerando um tempo médio maior. Foi aberto um
chamado para resolver o problema, que ainda ndo se encontra finalizado.

Os processos da fila de registro foram distribuidos em sua totalidade no periodo,
permitindo analisar em junho os processos protocolados no préprio més, deixando a fila
com prazo de 20 dias apenas. Espera-se, com isso, a diminuicdo do tempo médio na
préoxima medicdo, desde que o problema de publicacdo seja solucionado efetivamente.
Fonte dos dados mantida pela GGCIP:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-

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

Emitir 60% dos Certificados de Boas Préticas de Fabricacdo iniciais por vias aceleradas
(anélise de risco ou reliance).

Unidade: Macroprocesso:
GGFIS/ DIRE 4 Habilitacdo, credenciamento e certificacdo de empresas

Metas a serem

40% 45% 50% 60%
alcancadas

Valor alcancado

94% 97% 74% 1°Tri: 69% | 2° Tri: 58%

No periodo, houve um total de 466 CBPF iniciais emitidos, dos quais 272 foram
emitidos por via acelerada. A média ponderada foi de 58,37%.

Foram adotadas estratégias para ampliar a via acelerada, sem aumento do risco
sanitario. Observa-se que ha uma reducdo do resultado, uma vez que alguns
mecanismos para emissdo por via acelerada ndo estdo mais disponiveis (ex. RDC
606/2022).

A vigéncia da RDC 606/2022, que define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para a certificacdo de boas préticas de fabricacdo para
fins de registro e alteracdes pés-registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento
e produtos para saide em virtude da emergéncia de satde publica internacional do
novo Coronavirus, terminou em 17/11/2022. Embora essa RDC tenha estabelecido
critérios temporarios e extraordinarios para concessao de CBPF, ela contribuia para o
alcance da meta.



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

OBJETIVO ESTRATEGICO 6

RACIONALIZARAS AGCOES DE REGULARIZAGCAO DE PRODUTOSE SERVICOS

Reduzir 30% o tempo médio de andlise de peticdes protocoladas sob os cédigos de
assunto 5002 e 5065.

Unidade:
GGTOX/DIRE 3

Macroprocesso:
Regularizacdo de produtos

Metas a serem

5% 10% 20% 30%
alcancgadas

Valor alcancado

0% 22% 43% 1° Tri: 32% | 2° Tri: 27%

O valor médio de tempo de anélise de 2020 foi de 231,9 dias. O valor médio de tempo
de anélise de 2023 até o 22 trimestre é de 168,39 dias, o que equivale a 27% de
reducdo.

Alguns processos foram paralisados por algum tempo para que o corpo técnico
pudesse atender outras demandas do setor, como projeto SIA e organizacdo da
gestdo de recursos de TI. Essa intercorréncia elevou o tempo médio de anélise por
pleito, provocando reducao no resultado apurado. Os servidores ja retornaram as suas
atividades habituais e os processos voltaram para o fluxo normal de anélise.

A meta compoe a rotina de trabalho da unidade, além de contar com a participacao de
consultoras externas contratadas pela parceria Anvisa-PNUD. O setor tem trabalhado
para a renovacao dos contratos das consultoras para que ndo haja impacto nos
tempos de avaliacao dos pleitos.

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

Unidade:
GGTOX/ DIRE 3

Ano

Metas a serem

20% 30% 40%
alcancadas

Valor alcancado 549 60% 82%

O tempo médio de andlise de peticdes de produtos técnicos novos via convencional
foi de 634 dias. O tempo médio de analise de PTN via analogia foi 250,67 dias, o que

Macroprocesso:
Regularizacdo de produtos

50%

1°Tri: 69% | 2° Tri: 60%

representa 60% de reducdo no tempo de analise.

-
B




OBJETIVO ESTRATEGICO 6

RACIONALIZARAS AGCOES DE REGULARIZAGCAO DE PRODUTOSE SERVICOS

Reduzirem 50% o tempo médio de andlise das peti¢cdes de anuéncia prévia em pesquisa clinica
que se enquadrarem nos critérios de aproveitamento de analises de autoridades reguladoras
equivalentes estrangeiras (AREE) em 2023, em comparacdo as peticdes ordinariasem 2022.

\%

Unidade:
COPEC/DIRE 2

Macroprocesso:
Regularizacdo de produtos

Metas a serem 50%
alcancgadas

Valor alcancado 1°Tri: 82% | 2° Tri: 45,5%

O numero de peticoes ordindrias de anuéncia de ensaios clinicos em 2022 foi 22, com tempo
médio de andlise de peticdes de 22 dias.

O namero de peticdes AREE de anuéncia de ensaios clinicos no 1° semestre de 2023 foi 66,
com tempo médio de anélise de 12 dias.

Reduziu-se de 22 dias (equivale a 100%) para 12 dias (equivale a 54,5%), alcancando uma
reducdo de 45,5% em relacdo as peticdes ordindrias em 2022. Para alcancar o percentual de
reducdo de 50%, o tempo médio de andlise precisa ser igual ou inferiora 11 dias.

Em face da pandemia e do passivo de peticdes de ensaios clinicos gerado, foi adotado o
mecanismo de aproveitamento de analise realizada por autoridade regulatéria estrangeira
equivalente (AREE), por meio da RDC n° 601/2022. Com base no resultado obtido, a norma
tem sido efetiva. Como se trata de uma comparacdo de peticdes ordinarias avaliadas em
todo o ano de 2022, em relacdo as peticdes AREE avaliadas durante o primeiro semestre de
2023, é necessario continuar acompanhando. A vigéncia da RDC n° 601/2022 foi prorrogada
até 24/05/2024. A conclusdo da revisdao RDC 09/2015 ainda ndo ocorreu, de maneira que
pudesse contemplar os mesmos critérios AREE. Assim foi solicitada a prorrogacdo da
vigénciada norma.

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

N

Unidade:
GHCOS/DIRE 3

Macroprocesso:
Regulariza¢do de produtos

Metas a serem 25%
alcancadas

Valor alcancado 1°Tri: 0% | 2° Tri: 25%

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
peticdes. O numero total foi de 158 e o nimero de exigéncias foi 95, alcancando o
percentual de 60,1%. Considerando que a linha de base era 81% e que reduzir em 25%
significachegar a um percentualinferiora 61%, a meta foi alcancgada.

Foi aberto processo regulatério para elaboracdo de Guia para regularizacdo de
produtos cosméticos do grupo Protetor Solar, com o objetivo de orientar as empresas
do setor produtivo com relacdo ao procedimento de regularizacdo, abrangendo as
etapas administrativas e a interpretacdo da unidade sobre as legislacdes utilizadas na
regularizacdo desses produtos. Os protetores solares sdo considerados de alto risco
sanitario, e, portanto, sujeitos a registro previamente a sua comercializacdo.

0] link do portal da ANVISA com
http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-requlatorias#/visualizar/506372

publicacdo do TAP:

Ademais, quando o Guia for disponibilizado para Consulta Pablica estd planejada a
realizacdo de webinar para apresentacao e esclarecimentos sobre o Guia.



http://antigo.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/506372
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Praticas de confiancaregulatoéria (reliance) na Anvisa

Unidade: Macroprocesso:
GADIP Regularizacdo de produtos
O projeto ndo apresenta pacote de trabalho em atraso.
Total de pacotes de trabalho — -
N&o houve a¢des nesse trimestre no Projeto, sobretudo que tenham impactado na
% de pacotes concluidos 40% Srlreee A6 suElueT B
% de pacotes em atraso 0% 3
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 dispoe sobre
os critérios gerais para a admissibilidade de andlise realizada por Autoridade
= Atrasado Concluido No prazo Reguladora Estrangeira Equivalente em processo de vigildncia sanitaria junto a
Anvisa, por meio de procedimento otimizado de anédlise. Também foi realizado
P12 2 3 mapeamento das praticas de confiancaregulatéria adotadas no ambito da Anvisa.

Os instrumentos proprios de reliance estdo sendo construidos pelas respectivas areas
finalisticas. A ANVISA decidiu pela prorrogacdo da Resolucdo-RDC n° 750, que servia
como piloto para préticas de reliance na drea de medicamentos. Com isso, a minuta de
Instrucdo Normativa que estava avancada, ndo foi publicada, conforme se esperava,

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

no primeiro semestre de 2023.

P p Previsdo de conclusdo de Serd necessario rever as datas das entregas do Projeto.
Concluidos até o pacotes de trabalho*
2° trimestre/2023
o trinesre | o trimesre
N° 2 1 2
% acumulado 40% 60% 100%

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




OBJETIVO ESTRATEGICO 7

FORTALECERAS ACOES DE CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZAGAO DE PRODUTOS E SERVICOS

Realizar avaliacdo da conformidaderegulatéria 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 sanitério

Metas a serem 1% 5% 8% 11%
alcancgadas

Valor alcancado 19% 3% 5% 1°Tri: 6% | 2° Tri: 7%

Foram tomadas a¢oes para permitir a andlise otimizada de peticdes baseada em reliance e
a analise baseada em risco, que podem contribuir para a reducdo dos prazos de anélise
e disponibilizacdo dos técnicos para as avaliacdes de aprovacoes condicionais. Dentre as
acoes destacam-se: publicagdo da Consulta Publica n° 1.108/2022 sobre Instrucao
Normativa que estabelece as modalidades e os critérios aplicados para o procedimento
otimizado de andlise, em que se utiliza das avaliacbes conduzidas por
Autoridade Regulatéria Estrangeira Equivalente (AREE); prorrogacdo do prazo de vigéncia
da RDC n° 750/2022, que estabelece procedimento otimizado temporario de
anélise; priorizacdo de andlise para peticoes de alteracdes de tecnologia farmacéutica no
ambito da GGBIO; publicacdo da Consulta Pablica n° 1136/2022 sobre RDC para definir as
diretrizes gerais do piloto de implementacdo do procedimento otimizado de andlise,
baseado em critérios de risco.

Da mesma forma foram realizadas acbes para implementacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade na GGMED e GGBIO também contribuem para a otimizacdo e padronizacdo de

processos, o que indiretamente favorece o cumprimento da meta.

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

Aumentar em 30% o total de verificacoes de processos de isentos de registro de
produtos cosméticos, por meio de busca ativa (situagdes 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% 115% META ALCANCADA

O numero de referéncia é 1.205 verificacoes. Com base nesse valor, a meta era atingir o
total anual de 1.567 (30% de aumento no total de verificagcdes).Até 30/06/2023 foram
verificados 2.593 processos, gerando uma média de 432/més, muito acima da meta
necessdria, em razdo das reacdes de eventos adversos com pomadas capilares, que
demandaram grande concentracdo de esforcos, em prejuizo de outras atividades.
2.593/1.205 = 2,15 ou 115% - a meta foi superada no 2° trimestre de 2023.

No segundo trimestre de 2023, as verificacdes focaram no atendimento de denulncias,
averiguacdo de produtos com nomes suspeitos identificados no momento do pedido de
Certificado de Livre Venda, para identificar produtos suspeitos de serem alisantes
irregulares. O objetivo foi cancelar produtos com a indicacdo para pincéis no nome, que nao
sdo cosmeéticos, e, principalmente, cancelar pomadas para fixar e/ou modelar os cabelos
notificadas a partir de 11/08/2021 com os conservantes methylchloroisothiazolinone e
methylisothiazolinone, que foram proibidos em produtos sem enxdgue com a publicacdo da
RDC 528/2021. Mais de 600 processos foram cancelados, a maioria dos processos por esse
motivo. Com o alto nimero de verificacdes simplificadas, foi possivel superar a quantidade
de verificacdes estimadas para o trimestre para o cumprimento da meta.
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Aumentar em 30% o total de verificacoes de processos de isentos de registro de

€ ( i > sento Realizar, considerando o cendrio pandémico, 190 inspecdes destinadas ao monitoramento
produtos saneantes, por meio de busca ativa (situagcdes mais criticas).

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

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GHCOS/DIRE 3 Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario GGFIS/DIRE 4 Monitoramento, fiscalizagdo e controle sanitario

i i S

Valor alcancado 4, 0% 37% 1° Tri: 0% | 2° Tri: 0% Valor alcangado 0 78 170 10 Tri: 20 | 2° Tri: 70 b
O método de calculo estabelecido sé considera a quantidade anual de processos. Para algumas areas néo foi possivel cumprir a previsao inicial de inspe¢des no periodo
Por essa razao, o resultado medido em parciais trimestrais sempre é negativo, ja que devido a impossibilidade de conciliar as agendas em funcdo de limitacdo da equipe
a quantidade anual somente pode ser apurada ao final do ano. técnica. No caso de produtos para satde, ndo hd demanda de inspe¢des para fins de
O numero de referéncia é 1.283 verificacdes. Com base nesse valor, deve-se atingir o certificacdo da BPF nacionais, e ndo ha inspe¢des investigativas pendentes. Ressalta-
total anual de 1.668 (30% de incremento no total de verificacdes) que corresponde a se que estdo sendo atendidas todas as solicitacdes de apoio das VISAs.
uma média mensal de 139 processos. A fim de solucionar as adversidades na execucdo da meta, houve a realizacdo do
Nesse semestre foram verificados 809 processos, gerando uma média de 134/més, numero maximo de inspecdes com a equipe disponivel, articulacdo com as VISAs,
proxima do que é preciso para o alcance da meta. realizacdo de programa de monitoramento em farmacias de manipulacdo e inspe¢oes
No periodo, a area ja pode contar com a atuacdao do novo estagiario treinado para a investigativas.
tarefa (em razdo da saida antecipada do anterior). Com um pequeno incremento nos
préximos meses, serd possivel atingir a média de 139 verificados/més e,
consequentemente o acumulado minimo de 1.668. Vale lembrar que o valor atingido
até agora representa mais de 48% da meta para o ano.
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OBJETIVO ESTRATEGICO 7

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, considerandosérie histoérica
evolutiva.

* Aumentar para 12 os programas de monitoramento analitico pés-mercado formalizados

com sumario executivo.
Macroprocesso:
Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

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

Metas a serem
M
:ltf:nag:j;‘:m 10% 9% 8% 7% 5 alcancadas > ? 2 12

Valor alcan¢ado Valor alcangado 4 8 10 12 META ALCANGADA

10% 7% 7% 1°Tri: 11% | 2° Tri: 10%

Os dados apresentados até o 1° semestre representam 84% (618) das inspecdes
realizadas em 2022 e reportadas pelos 6rgaos de Visa. O resultado parcial das
avaliacoes apresenta-se aquém do esperado para o periodo em 3 pontos percentuais
(10% 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.

Os Programas de Monitoramento analitico pés-mercado possuem diversas fases antes
mesmo de iniciarem sua realizacdo efetiva e apresentarem os resultados das analises
dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, por isso, a formalizacdo, acompanhamento
e encerramento de cada Programa é um grande desafio para a Geréncia da
Laboratérios de Sadde Publica. Mesmo com equipe muito reduzida e demandas de
grande importancia (como a realizacdo de auditorias nos laboratérios oficiais e
atendimento de emergéncias sanitarias, como o enfrentamento da Covid-19 e a que
ocorreu recentemente referente as pomadas de trancar cabelos), a Gelas conseguiu
atingir a meta estratégica prevista para 2023, com a formalizacdo de mais dois
Programas de Monitoramento, que irdo analisar a qualidade de equipos e de agulhas
e seringas.
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Concluir95% dos processos administrativos sanitarios notificados a partir de julho de
2022 decorrentes de dossiés de investigacao de alto risco em até 120 dias.

Unidade: Macroprocesso:
GGFIS/DIRE 4 Monitoramento, fiscalizagdo e controle sanitério

Metas a serem

30% 50% 70% 95%
alcancadas

Valor alcancado 0% 0% 13% 10 Tri: 27% | 2° Tri: 7%

A meta envolve trés etapas, a andlise do dossié de investigacdo de alto risco para
instauracdo do PAS, a notificacdo do autuado e a andlise do processo administrativo
sanitario instaurado (manifestacdo da drea autuante). No 1° semestre a area instaurou 486
Processos Administrativos Sanitarios (402 alto risco, 35 baixo risco, 49 médio risco). Nesse
mesmo periodo, foram finalizados para julgamento, 360 Processos Administrativos
Sanitarios (PAS) classificados como alto risco, 17 PAS de baixo risco e 7 PAS de médio risco
(total de 384 PAS finalizados para julgamento), sendo que 5 (7,35%) foram finalizados em
menos de 120 dias e 22 (32,35%) finalizados em menos de 200 dias. Area tem passado por
uma alteracdo no processo de trabalho, e os processos fisicos estdo migrando para o sistema
SEI. Assim, também sdo necessarias alteragoes dos Procedimentos Operacionais do Processo
de Trabalho, bem como a equipe deve passar por treinamento. A area tem trabalhado nos
processos de forma mista até conseguir migrar todos os processos para forma digital, assim
o atendimento da meta fica mais dificil de ser alcancada a curto prazo. Por fim, destaca-se
que a area prioriza a distribuicdo dos processos de alto risco, porém deve sempre observar
os prazos prescricionais distribuindo de forma equilibrada os processos com risco baixo e
médio para anélise. No entanto, em virtude do tamanho da equipe e com a alta demanda se

torna um entrave no cumprimento da meta.

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.

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

Metas a serem 600
alcancgadas

Valor alcancado 1°Tri: 1182 | 2° Tri: 1058

Total de processos que entraram até 30/06/2023 =1704, sendo 1226 o que tinhamos em

31/12/2022 e 478 o que entrou de 01/01 a 30/06/2023. Total de processos julgados em

12 instancia até 31/03/2023 = 646.

Sobre a execucdo do resultado-chave:

1) Foram realizadas reunides com a GGCIP para melhoria e automatizacdo das
planilhas de controle utilizadas como fonte de dados dos painéis;

2) Concentrou-se esforcos no saneamento dos processos a fim de que possam ser
convertidos em processos SEl o mais rapido possivel.
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Reduzir em 80% a disponibilidade de produtosirregulares na internet pelas empresas
mais notificadas pela Anvisa no ambito do Epinet.

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

Metas a serem 80%
alcancgadas

Valor alcancado 1°Tri: 90% | 2° Tri: 84%

De janeiro a junho, para os cinco termos mais notificados das trés principais empresas,
houve reducdo maior de 80% de disponibilidade de anincios irregulares para 11 dos
15 termos totais, comparando a média do 1° semestre de 2023 com a média do ano
de 2022.

A reducdo global foi de 84%. Ou seja, reduziu de 100% para 16% de anulncios
disponiveis.

As acdes desenvolvidas para o alcance do resultado-chave envolvem o
monitoramento dos termos e ampliacdo do didlogo com as empresas para reducdo de
produtos irregulares em seus websites/plataformas.

Reduzir de 1016 para 500 o estoque de recursos administrativos, relacionados a Processo
AdministrativoSanitario- PAS, que aguardam andlise 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 | 2° Tri: 706

No semestre foram realizadas 18 sessdes de julgamento e julgados 310 recursos
relacionadosa PAS.

O resultado estd de acordo com as expectativas e é considerado para a érea. Isso
confirma que a coordenacdo tem estratégias implementadas para acompanhar melhor
a meta estabelecida. Durante o 2° trimestre, houve continuidade do plano tatico
direcionado para os Objetivos e Resultados-Chave (OKRs). O objetivo era agir de
forma assertiva para cumprir os prazos legais, com o seguinte Resultado-Chave (KR)
tatico: KR 2.1 - Aumentar de 0% para 100% o mapeamento das atividades de triagem
para apoiar a andlise de Processo Administrativo Sanitario. Foi possivel avancar 60%
nesse KR e continuar as acdes no terceiro trimestre, visando subsidiar de maneira
eficiente a distribuicdo de recursos com prazos prescricionais a vencer.

Também foi mantido o mesmo objetivo durante o 2° trimestre, mais a inclusdo do
seguinte KR tatico: KR 2.2 - Aumentar de 6 para 10 recursos de segunda instancia por
relator. Desse KR, houve 100% de progressdo, o que resultou na distribuicdo de 50
recursos de segunda instancia.
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Aumentar de 0% para 90% a conclusdo da investigacdo das denuncias pendentes que
foram recebidas no periodo de 2018 a 2020.

Unidade:
GGTAB/ DIRE 3

Macroprocesso:
Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

90%

Ano

Metas a serem
alcancgadas

Valor alcancado 1°Tri: 14% | 2° Tri: 37%

O numero de denuncias concluidas foi 47 e o nUmero total de denlncias aguardando
andlise em 01/01/2023 era 128, o que representa 37%.

Ap6s um processo de reorganizacdo interna, foram priorizadas as atividades
relacionadas a apuracdo de dendncias, o que permitiu a evolucdo da conclusdo da
investigacdo das denuncias pendentes, de 14% para 37%.

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

Unidade:
GGPAF / DIRE 5

Macroprocesso:
Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

100%

Ano

Metas a serem
alcancadas

Valor alcancado 1°Tri: 25% | 2° Tri: 25%

O resultado-chave é calculado com base na entrega de 4 a¢oes. Cada acdo equivale a
25%. O resultado permanece em 25%, referente a primeira entrega finalizada no 1°
trimestre. A segunda entrega estd com aproximadamente 50% de execucdo, mas nao
foi concluida.

Em relacdo ao que foi executado: A elaboracdo do procedimento de cadastro dos
ativos e, consequentemente a capacitacdo dos servidores, foi adiada uma vez que a
estrutura a ser padronizada para o cadastro dos ativos depende das diretrizes dos
GTs.

Com relacdo a forca de trabalho, o Painel de servidores disponibilizado pela COPIS no
SharePoint da GGPAF apresenta nimero de servidores com as respectivas
distribuicoes. Ainda, foi efetuado levantamento das atividades de fiscalizacdo
realizadas, de acordo com a qualificacdo dos servidores e por ponto de atuagdo. Os
dados encontram-se em tratamento e subsidiardo a elaboracdo da metodologia de
fiscalizacdo prevista para o 4° trimestre de 2023.




OBJETIVO ESTRATEGICO 7

FORTALECERAS ACOES DE CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZAGAO DE PRODUTOS E SERVICOS

Reduzirem 50% o passivode peticoes de Relatérios Periddicos de Avaliacao Beneficio-
Risco.

Unidade:
GFARM/ DIRE 5

Macroprocesso:
Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

Metas a serem
alcancgadas

50%

Valor alcancado 1°Tri: 0% | 2° Tri: 0%

No segundo trimestre, foram mobilizados servidores para cumprimento da etapa de
entrevistas dos candidatos selecionados, e houve resultado positivo (em uma semana,
foram realizadas as entrevistas de candidatos aos 8 editais). No entanto, embora se
tenha os nomes dos candidatos selecionados, ndo foi cumprida a etapa seguinte (de
instrucao processual no SEI com os modelos fornecidos pela UGP).

Até o momento, ndo foi concluida a contratacdo dos consultores (PNUD) que
realizacdo a analise dos relatérios. No entanto, a consultora (OPAS) gestora do
projeto ja realizou a entrega do primeiro produto, que traz subsidios para a definicdo
do processo de trabalho de analise dos relatérios.

Aumentar de 0 para 8 as inspec¢des de tecnovigildancia em empresas detentoras de
registro de produtos para saude.

Unidade:
GGMON/ DIRE 5

Macroprocesso:
Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

Metas a serem

alcancadas &

Valor alcancado 1°Tri: 2| 2°Tri: 4

A meta estabelecida de realizar 8 inspecoes de tecnovigildncia em 2023 vem sendo
cumprida de forma satisfatério até o momento. No segundo trimestre desse ano, a
unidade, em parceria com as VISA RJ e RS, planejaram e executaram duas inspecoes.
Ja foram realizadas 4 inspecdes nesse semestre, chegando a 50% do total.
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Aumentar de 6 para 10 o nimero de auditorias anuais realizadas em laboratérios da Rede
Nacional de Laboratérios da Vigilancia Sanitaria (RNLVISA).

Unidade: Macroprocesso:
GELAS/ DIRE 4 Articulacdointerfederativa e relagdes institucionais

Metas a serem
alcancgadas

10

Valor alcancado 1°Tri:1]2°Tri: 4

No segundo trimestre foram realizadas 3 auditorias, conforme a previsdo da area. A
drea 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 execucao da atividade. Além disso, a prépria disponibilidade da equipe,
que é reduzida, torna a realizacdo das auditorias uma demanda dificil de ser realizada.
A equipe ficou ainda mais reduzida com a saida de uma servidora especialista em
regulacdo. Ha previsdo de saida de mais um servidor, técnico em regulacdo, que foi
aprovado em um concurso publico e ja esta realizando o curso de formacdo. Com isso,
a Geréncia tem buscado na Agéncia alternativas de servidores que se interessem pela
atividade e estejam capacitados, para que possam compor as equipes de auditoria e
atender ao KR proposto. A unidade esta com uma consultora externa PNUD que ird
contribuir com a qualidade dos laboratérios, auxiliando na aplicacdo da ferramenta
GBT.

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

Unidade: Macroprocesso:
GGTES/ DIRE 3 Articulacdointerfederativa e relagdes institucionais

Metas a serem

alcancadas i1

Valor alcancado 1°Tri: 10 | 2° Tri: 15 META ALCANCADA

O somatoério atual é 15 Os trabalhos transcorreram com sucesso, permitindo o
alcance total da meta (100%) nesse 2° semestre, com 15 Roteiros Objetivos de
Inspecdo (ROI) elaborados.

A disponibilizacdo de novos ROI harmonizados atende a um conjunto de processos,
coordenado pela unidade, 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 6rgaos locais de vigildncia sanitéria, a
disponibilizacdo de plantdes de dlvidas, a avaliacdo dos materiais elaborados pelos
consultores, a apresentacao de material ja validado para o SNVS, a sistematizacdo de
criticas, sugestdes e dos resultados dos testes realizados etc. Tais atividades foram
desenvolvidas ao longo dos ultimos trimestres, dentro de procedimentos ja
estruturados e de um cronograma previamente elaborado. No segundo trimestre de
2023 deu-se a finalizacdo do processo, com a disponibilizacdo dos roteiros no portal
da Anvisa e também em formuldrios na ferramenta LimeSurvey, utilizados para a
troca das informacoes de inspecdo com ao SNVS.
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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 Sanitério

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 Gest3o Estratégica, Riscos e

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

% de pacotes concluidos 100% . Projeto
% de pacotes em atraso 0%

m Atrasado ' Concluido No prazo

P03 10

PROJETO CONCLUIDO
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Informatizacdo do Gerenciamento da Distribuicdo de Numeracdes e Receitudrios de Controle Especial por meio do Sistema Nacional de Controle de Receituarios

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

O projeto apresenta 1 pacote de trabalho em atraso.
PCT 1.2. Desenvolver sistema para numeracdo nacional e controle de prescricoes

Total de pacotes de trabalho — - (30/06/2023)

[ { 0,
% de pacotes concluidos 0% O projeto tem desenvolvimento satisfatério no momento. Foram concluidas 13 acdes

% de pacotes em atraso 20% B corretivas e evolutivas, as quais foram mapeadas durante o levantamento de
requisitos. Ha boa interlocucdo entre a area técnica e a equipe de Tl, com pontos de
controle semanais. Como esse projeto se relaciona diretamente com outras iniciativas
que estdo sendo conduzidas pela GPCON, a equipe de TI tem sido envolvida nas

" Atrasado Concluido No prazo discussdes delas, de forma a aprimorar o desenvolvimento com vistas a etapas

posteriores a finalizacdo da primeira versdo do SNCR.
P04 I 4

Embora no escopo atual o projeto tenha 1 pacote em atraso, é importante ressaltar
que o projeto foi priorizado no CGE e teve seu cronograma ajustado com todos
pacotes para 31/12/2023, faltando apenas a deliberacdo final da Diretoria Colegiada.

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico A unidade considera o prazo final factivel tendo em vista a boa execucdo apds a

- = priorizacao no CGE.
' . Previsdo de conclusdo de
Concluidos até o pacotes de trabalho*
2° trimestre/2023
5 trimestre | 4 mesre
5 0

N° 0

% acumulado 0% 100% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, serd considerado como trimestre previsto de
conclusao aquele imediatamente posterior ao do Gltimo relatério de monitoramento
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Aprimoramento da Detec¢do de Risco

Unidade:
GGMON/DIRE 5

Macroprocesso:
Monitoramento, Fiscalizacdo e Controle Sanitério

Total de pacotes de trabalho — -

% de pacotes concluidos 60%
% de pacotes em atraso 20% B
m Atrasado = Concluido No prazo

P05 I 3 1

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Concluidos até o
2° trimestre/2023

Previsao de conclusdo de
pacotes de trabalho*

S vimestrs | - trimeis
1 1

80%

N° 3

% acumulado 60% 100%

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

O projeto apresenta 1 pacote de trabalho em atraso.
PCT 1.2. Mapear desdobramento do processo de monitoramento.

A renovacdo em maio do Acordo de Cooperacdo Técnica do projeto pelo Ministério da
Gestdo e da Inovacdo em Servicos Publicos previa 5 desenvolvedores. Antes de maio,
ja Faltavam 2 desenvolvedores. No final de junho, essa falta aumentou para 3. Assim,
a unidade iniciou o 3° trimestre com apenas 2 desenvolvedores, quando o acordado
seria 5. A unidade estd em negociacdo com a GGTIN para fornecimento de pelo menos
2 desenvolvedores, uma vez que o Ministério da Gestdo e da Inovacdo em Servicos
Publicos ja sinalizou dificuldades no fornecimento em tempo habil.

Em relacdo aos avancos no trimestre, foi lancado os médulos cidaddo, empresa e
Anvisa. Contudo, o médulo Anvisa ainda depende da parte de deteccdo de sinais e
investigacdo que estd em codificacdo.
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Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos com Mudanca 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 Poés-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 peticoes aprovadas condicionalmente. Ressalta-se
que a elaboracdo dos procedimentos sera realizada apés 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 esta
sendo realizado, com o recorte relativo a vacinas e medicamentos aprovados para uso

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

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

O projeto apresenta 1 pacote de trabalho em atraso: PCT4.1. Disponibilizar 3 cursos ao

SNVS. (30/06/2023)
Em relacdo a esse pacote foram buscados novos arquivos e links junto aos parceiros

T rabalh
otal de pacotes de trabalho n - anteriores que participarem do desenvolvimento dos cursos (Hospital Moinhos de

% de pacotes concluidos 60% . Vento e Enap). Em relagdo a dificuldade de recursos humanos, houve apoio de

consultor contratado pela GGPES. Essa parceria estd sendo fundamental, mas ela ndo

(o) (o)
% de pacotes em atraso 6,5% estd prevista para a migracdo da totalidade de cursos a serem migrados, de forma que

é importante o apoio do CGE para possivel articulacdo.
Em relacdo aos demais pacotes do projeto, foram realizadas reunides semanais de
m Atrasado " Concluido No prazo acompanhamento das metas e atividades relacionadas ao projeto. Também houve
articulagdes com a GGCIP e a GGPES, além de reunides com o SNVS e consultores. Por
P15 I 9 5 meio de todo esse esforco, foram alcancados resultados muito expressivos na melhoria
do processo de inspecdo sanitaria em servicos de salide e de interesse para a saude,
tais como: a disponibilizacdo de 4 novos roteiros de inspecdo harmonizado; a
disponibilizacdo de 1 novo instrumentos de inspecdo a ser validado e harmonizado; a
sistematizacdo de um Plano de Ac¢do para a capacitacdo do SNVS; a realizacdo de

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

evento de capacitacdo presencial; e a melhoria das ferramentas de monitoramento

Concluid L Previsdo de concluséo de (painel Bl) das informacdes de inspecao.
oncluidos ate o pacotes de trabalho* . - : . )
20 trimestre/2023 Para o 3° trimestre estdo previstos os seguintes pacotes:
m PCT1.6. Disponibilizar o 16° ROl harmonizado ao SNVS.
3 3

N© 9 PCT2.3 Elaborar projeto para o fortalecimento das acoes de inspecdo em servicos de

mamografia, por meio do incentivo a implementacdo dos ROl de mamografia e CQ em

% acumulado 60% 80% 100% mamografia.

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

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

O projeto apresenta 2 pacotes de trabalho em atraso:

Total de pacotes de trabalho n - PCT 3.2. Realizar etapas do processo de regulamentacio. (30/06/2023)
PCT 3.3. Submeter a Dicol Minuta de regulamento de enfrentamento de ESPIl em PoE.
% de pacotes concluidos 64% . (30/06/2023)
% de pacotes em atraso 14,3%

Devido a alteragdes nos processos de trabalho e sistemas para criacdo do Posto de
emissdo do CIVP, o PVCIV, ndo foi possivel concluir a AIR da RDC 21/2008 e iniciar o
desenvolvimento dos instrumentos regulatérios revisados.

® Atrasado © Concluido No prazo )
O Gabinete da DIRE5 e ASREG estdo apoiando para conclusdo da AIR e avancar para

os instrumentos indicados nas alternativas regulatorias.
P16 9 3

Foram concluidos os produtos para monitoramento das capacidades com indicacdo de
Guia para setor regulado. O Relatério de AIR demandou participacao ativa da equipe e
encontra-se em fase final de elaboracao.

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

5 5 Previsdo de conclusdo de Estd previsto no escopo do projeto 2 pacotes para o 3° trimestre:
Concluidos até o pacotes de trabalho*
2° trimestre/2023 :
3oerimestre | a0 trimestre |
4 1

N° 9

PCT4.1. Estabelecer mecanismo de coordenacao e ativacdo de emergéncias em PoE
PCT4.2. Estabelecerinstrumentos de gestdo de emergéncias em PoE

% acumulado 64% 93% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de
conclusao aquele imediatamente posterior ao do Ultimo relatério de monitoramento
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Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas que realizaminspecdoem
fabricantes de medicamentos com 100% de conformidade dos critérios de auditoriacriticos
(C), 70% dos critérios muito importantes (Ml) e 50% dos critérios importantes (l).

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGFIS/DIRE 4 Articulacdointerfederativa e relagdes institucionais GGFIS/DIRE 4 Articulacdointerfederativa e relagdes institucionais

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

Metas a serem o o o o Metas a serem
alcancadas 60%  70%  80% 95% Sleancades 25%  50%  75% 100%

Valor alcangado g q
¢ 52% 68%  67% 1°Tri: 68% | 2° Tri: 68% Valor alcancado 0% 100%  100% 1° Tri: 100% | 2° Tri: 43%

Para fins de calculo do indicador, considerou-se que o ndmero total de processos A partir dos relatérios de auditorias realizadas nas Vigilancias Sanitarias Estaduais de

considerados estratégicos é 65 (13 processos estratégicos X 5 tipos de produto= 65 GO, MG, RJ, SC e SP, foi realizado o levantamento do atendimento aos critérios de

processos). O nimero total de processos estratégicos governados por procedimentos auditoria estabelecidos na IN n® 32/2019 relativos a inspecdo de fabricantes de

harmonizados foi de 44. Portanto, o percentual Foi 67,69%. medicamentos (48 critérios criticos - C, 26 critérios muito importantes - Ml e 4
critérios importantes - 1), conforme Relatérios de Auditoria (RA) e Relatérios
Preliminares de Auditoria (RPA):

GO - RPA - 27/06/2023: atende 43 C (89,6%); 21 MI (80,8%) e 4 | (100%).
MG - RA aprovado em 27/06/2023: atende 48 C (100%); 25 MI (96,2 %); 3 | (75%).
RJ - RA aprovado em 04/04/2023: atende 44 C (91,7%); 16 Ml (61,5%); 3 | (75%).
SC - RPA 2022 - 07/07/2023: atende 45 C (93,8%); 15 MI (57,7%); 4 (100%).
SP — RA aprovado em 05/06/2023: atende 41 C (85,4%); 16 MI (61,5 %); 4 | (100%).
Para PR e RS foram mantidos os resultados anteriores.

Foram revisados procedimentos, relativos a medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para salde, harmonizados em ambito tripartite, nas reunides do GT de
Gestdo de Documentos do SNVS realizadas em 2023 (12 reunido em 29 e 30/03/2023
e 22 reunido em 30 e 31/05/2023). Nessas reunides esses procedimentos,
previamente revisados pela GGFIS e membros do GT, foram finalizados e aprovados.
Apesar do constante trabalho no ambito desse GT, que é especifico para
medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos para salde, ndo se tem aumento
na meta, porque para isso faz-se necessdria a criagdo de novos procedimentos

harmonizados no SNVS para cosméticos, saneantes e alimentos. Portanto, o resultado
O numero total estados que atendem 100% C, 70% MI e 50% | é 3,

ou seja, o resultado apurado de janeiroajunho é: 3/7*100 = 43%

se mantém aquém do esperado.




O BJ ET I VO EST RAT E G I CO 8 FORTALECERA INTEGRACAO DAS ACOES DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas que realizaminspecdo em
fabricantes de produtos para saide com 100% de conformidade dos critérios de auditoria
criticos (C), 70% dos critérios muito importantes (M) e 50% dos critériosimportantes (I).

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGFIS/DIRE 4 Articulacdointerfederativa e relagdes institucionais ASNVS / Dir-Presid. Articulacdointerfederativa e relagdes institucionais

Alcancar80% de resultado 6timo e excelente de satisfacdo de usudrios que utilizam os
canais de comunicacdo do SNVS.

Metas a serem 25%  50%  75% 100% Metas a serem 80%
alcancadas alcangadas

Valoralaangado g9, 100%  100% | 10Tri: 100% | 2° Tri: 43% Valor alcancado 19Tri: 79% | 20 Tri: 79%

A partir dos relatérios de auditorias realizadas nas Vigilancias Sanitdrias Estaduais de .
Atualmente, a ASNVS possui cerca de 552 gestores do SNVS cadastrados nos

GO, MG, RJ, SC e SP, foi realizado o levantamento do atendimento aos critérios de o . .
aplicativos de grupos de mensagens e com acesso a plataforma Microsoft Teams.

auditoria estabelecidos na IN n°® 32/2019 relativos a inspecdo de fabricantes de ., o L .
Deste modo, além da possibilidade de promover reunides remotas com diferentes

produtos para saude (48 critérios criticos - C, 26 critérios muito importantes - Ml e 4 . . ., .
pessoas em diferentes localidades do pais, tem-se a facilidade de trocas de
critérios importantes - 1), conforme Relatérios de Auditoria (RA) e Relatérios
Preliminares de Auditoria (RPA):
GO - RPA - 27/06/2023: atende 46 C (95,8%); 18 MI (69,2%) e 4 | (100%).
MG - RA aprovado em 27/06/2023: atende 48 C (100%); 23 MI (88,5%); 3 | (75%).
RJ - RA aprovado em 04/04/2023: atende 43 C (89,6%); 14 MI (53,8%); 3 | (75%).
SC - RPA 2022 - 07/07/2023: atende 45 C (93,8%); 19 MI (73,1%); 4 (100%).
SP - RA aprovado em 05/06/2023: atende 41 C (85,4%); 16 MI (61,5 %); 3 | (75%).
Para PR e RS foram mantidos os resultados anteriores.

informacdes e documentos, tornando a comunicac¢do e a divulgacdo do conhecimento
mais transparente, eficiente e segura para os entes do SNVS. No formulario de
cadastro dos usuarios 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 nUmero total estados que atendem 100% C, 70% MI e 50% | é 3,
ou seja, o resultado apurado é: 3/7%100 = 43%




O BJ ET I VO EST RAT E G I CO 9 APRIMORARA QUALIDADE REGULATORIA EM VIGILANCIA SANITARIA

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

Unidade: Macroprocesso:
ASREG / Dir-Presid. Regulamentacdo

Metas a serem 75% 60% 65% 70%
alcancgadas

Valor alcancado 91%  69%  87% 1° Tri: 64% | 2° Tri: 48%

De janeiro a junho, foram publicados 55 atos normativos de alcance externo, sendo 30 de
atualizacdo periddica, que ndo entram no calculo. Portanto, para o denominador, foram
considerados 25 atos normativos de alcance externo publicados, sendo que 12 sdo
decorrentes de projetos da Agenda Regulatéria. No 1° trimestre, o resultado foi 64% (ja
estava abaixo da meta). Por isso, a ASREG adotou estratégia de comunicacdo e
conscientizacdo. Assim, sempre que ha iniciativa regulatéria ndo constante da AR, a ASREG
informa, por meio dos pareceres de avaliacdo de abertura de processo regulatério, sobre o
impacto da iniciativa nesta meta estratégica. Em 2022 a conclusdo do ciclo de revisdo e
consolidacdo contribuiu para superar a meta do periodo. Entretanto, 2023 é o primeiro ano
do novo ciclo e ndo devem ser realizadas publicacoes decorrentes de projeto regulatério
1.2. Além disso, houve a necessidade de prorrogacdo de 6 atos normativos relacionados a
Emergéncia de Saldde Publica de Importadncia Internacional (ESPII) e a Emergéncia de Saude
Publica de Importancia Nacional (ESPIN) que ndo estavam previstos na Agenda Regulatéria.
Considera-se que a declaracdo do fim da ESPIl pela Organizacdo Mundial da Satde em
5/5/2023, e o fim de vigéncia em 23/05/2023 de diversos atos normativos da Agéncia
relacionados a pandemia, levaram a materializacdo do risco EXT 2, impactando na meta.




O BJ ET I VO EST RAT E G I CO 9 APRIMORARA QUALIDADE REGULATORIA EM VIGILANCIA SANITARIA

Melhoria da Qualidade Regulatéria na Anvisa

Unidade: Macroprocesso:
ASREG / Dir-Presid. Regulamentacdo

O projeto ndo apresenta pacote de trabalho em atraso.

Total de pacotes de trabalho “
Durante o trimestre, houve evolucdo do Resultado Esperado RES6 Estabelecimento

% de pacotes concluidos 78% . de modelo de ambiente regulatério experimental (Sandbox Regulatério) para a

o Anvisa. Este resultado foi convertido em OKR no Plano Tético da ASREG 2023, o que
% de pacotes em atraso 0%
contribuiu para a priorizacdo das entregas.

Foi realizada a consulta dirigida as unidades da Anvisa sobre o Relatério Parcial de AIR

m Atrasado Concluido No prazo do Sandbox Regulatério, permanecendo aberta entre 20 de abril de 2023 e 20 de

maio de 2023. Além disso, foi realizado amplo benchmarking internacional. Com isso,

P11 14 4 houve avanco do Relatério do AIR, nas entregas do projeto E6.1.2. Realizacdo da AIR
(Problema e Objetivos) e E6.1.3. Realizacdo da AIR (Alternativas), relacionadas ao
problema regulatério, objetivos e alternativas, com 80% de conclusdo de cada
entrega. Também consideramos que o Relatério Final de AIR encontra-se com 30% de

conclusdo (E6.3.1. Elaboracdao do Relatério de AIR (versdo Final)).

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

' . Previsao de conclusdo de Os demais 4 pacotes que faltam para conclusdo do projeto estdo previstos para
Concluidos até o pacotes de trabalho*
2° trimestre/2023 .
| 3°trimestre | 4°trimestre |
0 4

N° 14

dezembro.

% acumulado 78% 78% 100%

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




OBJETIVO ESTRATEGICO 10

APRIMORARA GOVERNANGAE A GESTAO ESTRATEGICA INSTITUCIONAL

Aumentar para 70% o cumprimento da estratégia da Anvisa.

Unidade: Macroprocesso:
APLAN / Dir-Presid. Governanca

Metas a serem

70% 70% 70% 70%
alcancgadas

Valor alcancado 53% 60% 74% 1° Tri: 38% | 2° Tri: 40%

O resultado foi obtido a partir da média aritmética dos alcances do PE 2020-2023 (13 de 42
- 31%), do PGA 2023 (9 de 33 - 27%) e da conclusdo dos pacotes de trabalho dos projetos
estratégicos (98 de 156 - 63%). Ao longo da vigéncia do PE 2020-2023, 40% de alcance foi o
melhor resultado apurado para o 2° trimestre no ciclo estratégico (2020 - 34%, 2021 — 36%,
2022 — 37%). A Anvisa continua aprimorando seu processo de monitoramento da estratégia,
otimizando o processo de tomada de decisdo. Acdes executadas: rotina de
acompanhamento de metas e projetos estratégicos no Comité de Gestdo Estratégica,
Riscos e Inovacao Institucional (CGE), com a definicao de critérios e sistematica para selecdo
das metas e projetos mais criticos e posterior discussdo 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. O report, pela GGTIN, do andamento
dos pacotes de trabalho dos projetos que tém interface com TI, buscando garantir seu
acompanhamento pelo CGE, também continuou em execucao.

Elevar o nivel de maturidade de gestdo de riscos corporativos de "inicial" para
"aprimorado” em duas dimensoes.

~~
Unidade: Macroprocesso:
APLAN / Dir-Presid. Governanga
Metas a serem 18%  54%  66% 100%
alcancadas
Valoralcancado  ygo,  geo 6% 10 Tri: 6% | 2° Tri: 66%

Ndo houve evolucdo na meta, considerando que ndo foi realizada a avaliacdo de
maturidade. Todavia, se mantém a percepcdo de que a elevacdo do nivel de
maturidade em GRC pelas unidades da Agéncia. Isso, pela acdo, focada na acdo de
riscos, direcionada aos riscos de processos, com foco na implementacdo do Sistema de
Gestdo da Qualidade da Anvisa que vem sendo executada por diversas unidades.




OBJETIVO ESTRATEGICO 10

APRIMORARA GOVERNANGAE A GESTAO ESTRATEGICA INSTITUCIONAL

Aumentar de 40% para 100% a implementacdo do plano de melhoriasdo processode
prestacao de contas institucional.

Unidade: Macroprocesso:
APLAN / Dir-Presid. Gestdo

Metas a serem 100%
alcancgadas

Valor alcancado 1°Tri: 50% | 2° Tri: 50%

No 2° trimestre ndo houve avanco no alcance da meta porque os esforcos se
concentraram em acdes de base para a execucdo de uma das entregas mais
importantes que é o instrumento de coleta de indicadores. Foi iniciada a anélise de
possiveis indicadores; conhecimento de instrumentos vidveis para essa entrega e
treinamentos no sistema Interact, que poderd ser o potencial instrumento de coleta
de indicadores, conforme esta descrito na ficha de qualificacdo da meta. Uma das
entregas que poderia influenciar positivamente no avanco da meta, e que estava
programada para junho, depende de outra area que, por excesso de demanda interna,
ainda ndo conseguiu finaliza-la.

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

Unidade: Macroprocesso:
PROCR Gestao

Metas a serem
alcancgadas

Valor alcan¢ado 12 META ALCANCADA

-
B

A meta foi alcancada no 1° trimestre de 2023. A elaboracdo pela Procuradoria Federal
junto a Anvisa de teses juridicas de defesa minima relacionados aos temas prioritarios
da Agéncia aumenta o nivel de engajamento dos procuradores federais que atuam
diretamente nas ac¢des judiciais, aumentando, via de consequéncia, a qualidade da
prépria defesa. A existéncia das teses, portanto, aumenta a taxa de sucesso judicial
nas acoes 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 apds a submissao a Subprocuradoria Federal de Contencioso da
Procuradoria-Geral Federal para, entdo, 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

APRIMORARA GOVERNANGAE A GESTAO ESTRATEGICA INSTITUCIONAL

Aplicar novo modelo de gestdo orcamentariaem 100% das despesas discricionarias da
Agéncia, alinhada a governancaorganizacional.

Unidade: Macroprocesso:
GGGAF / Dir-Presid. Gestao

Metas a serem
alcancgadas

100%

Valor alcancado 1°Tri: 25% | 2° Tri: 50%

Proposta de Planejamento Orcamentario apresentada e analisada pelo Comité Gestor
da Estratégia. A proxima etapa prevista no modelo (encaminhamento ao Diretor-
Presidente) foi adiada, considerando a alteracdo a publicacdo de nova Portaria SOF
alterando os prazos orcamentarios.

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

Unidade: Macroprocesso:
AUDIT Governanga

Metas a serem

alcancadas 2

Valor alcancado 1°Tri: 6| 2° Tri: 33

Para 2023, pretende-se identificar, pelo menos, 65 novos beneficios a partir das
auditorias realizadas. Até o segundo trimestre, foram contabilizados 33 beneficios
oriundos das seguintes recomendacdes: Relatério 02/2021 (recomendacdo 05),
Relatério 02/2022 (recomendacdo 01), Relatério 03/2021 (recomendacdes 02 e 10),
Relatério 03/2022 (recomendacdes 01, 02, 03, 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 12, 13, 14, 15
e 16) Relatério 04/2022 (recomendacbes 05, 06 e 08) Relatério 05/2022
(recomendacdes 01, 02, 03, 04, 05, 06, 09, 10, 11, 12 e 13).

Foram realizadas as atividades de forma planejada e os resultados vieram da forma

esperada.




OBJETIVO ESTRATEGICO 10

APRIMORARA GOVERNANGAE A GESTAO ESTRATEGICA INSTITUCIONAL

P08

Implementacdo da base de jurisprudéncia da Anvisa

Unidade:
GGREC/ Dir-Presid.

Macroprocesso:
Governanga

Total de pacotes de trabalho “ -

% de pacotes concluidos

% de pacotes em atraso

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

® Atrasado

Concluidos até o
2° trimestre/2023

NO

% acumulado

12
85,7%

85,7%
14,3%

Concluido No prazo

12

Previsao de conclusdo de
pacotes de trabalho*

S timeste | o timesire
2 0

100% 100%

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

O projeto apresenta 2 pacote de trabalho em atraso:

PCT 5.1. Disponibilizar acesso ao usuario interno, material orientativo e implementar
iniciativas de sensibilizacdo (31/03/2023).

PCT 5.2. Disponibilizar acesso ao usuario externo, material orientativo e implementar
iniciativas de sensibilizacdo (31/03/2023).

Conforme foi anteriormente informado, a suspensdo da ferramenta da Biblioteca
Digital ocorreu em novembro de 2022, e apesar das diversas tentativas de
priorizacdo, apenas houve a conclusdo da verificacdao das vulnerabilidades em 29 de
maio de 2023 (e-mail em anexo). Diante disso, no més de junho houve a priorizacado da
alimentacdo dos dados na Biblioteca, sendo possivel a inclusdo de todos os dados
referentes a 2020 e 2021 (conforme imagem em anexo), tendo sido direcionada uma
consultora exclusivamente para essa atividade. Cumpre informar ainda que a
disponibilizacdo do painel Bl para a Anvisa, apesar de ja alimentado, foi planejado
para ser divulgado juntamente com a Biblioteca Digital, visto que funcionard como
repositorio desses dados. Dessa forma, a finalizacdo de ambas as divulgacoes
somente se dard nos proximos meses, fazendo-se necessaria nova prorrogacdo do
prazo para o final do presente ano.




O BJ ET I VO EST RAT E G I CO 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 o, o o o Metas a serem
alcancadas 67% 78% 100% 100% alcancadas 15 24 30 36
B C

Valor alcancado 65% 82% 100% 1°Tri: 11% | 2° Tri: 44% Valor alcancado 25 31 31 1° Tri: 32 | 2° Tri: 32

O numero de servicos transformados até o 2° Trimestre 2023 foi 25 e o nimero total A unidade estd seguindo o plano estipulado e as bases de dados abertos restantes

de servicos de 2023 é 56. devem ser publicadas entre o terceiro e quarto trimestre de 2023.

A nova empresa terceirizada segue se apropriando dos processos e sistemas da
Anvisa, bem como da Metodologia de Gestdo de Portfélio de Projetos de TIC (MGPP)
publicada em fevereiro e utilizada na GGTIN. Uma outra dificuldade identificada é a
contratacdo de profissionais pela empresa terceirizada. Para minimizar esses
problemas, a unidade tem realizado acompanhamento semanal com a nova empresa
de desenvolvimento de software

O Plano de Transformacdo Digital (PTD) da Anvisa 2023-2024 ainda nao foi
formalizado, porém a GGTIN segue transformando os servigos digitalmente e mantém
o rito semanal onde é enviado o status dos projetos a SGD/MGI e as equipes
envolvidas. Além disso, a execu¢do do PTD é acompanhada pelo Comité de
Governanca Digital para garantir os ajustes necessarios conforme as prioridades da
Anvisa.




OBJETIVO ESTRATEGICO 11

PROMOVER A GESTAO DA INFORMAGAO, A DESBUROCRATIZAGAO E A TRANSFORMAGAO DIGITAL

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

Unidade: Macroprocesso:
GGCIP/ Dir-Presid. Gestdo

Metas a serem
alcancgadas

-,

Valor alcancado 1°Tri: 2+ | 2° Triz 2+

Uma revisdo do cronograma de entregas e deliberacées do Projeto Estratégico P13
(Modelo de Governanca de Dados da Anvisa) trouxe a necessidade de adiar a 22
execucdo do Gartner Score for Data & Analytics para setembro de 2023, de forma a
nao coincidir os periodos de deliberacdo dos Interlocutores de Dados a respeito das
entregas do referido projeto estratégico com o periodo necessario para que os
mesmos Interlocutores de Dados respondam ao questionamento de avaliacdo da
maturidade.

Dessa forma, ndo hd mudancas a informar neste monitoramento em relacdo ao

resultado alcancado.

Executar a transformacdo digital e melhoria de maturidade digital de, no minimo, 30
Servigos.

Unidade: Macroprocesso:
GGTIN/ Dir-Presid. Gestdo

Metas a serem

alcancadas £

Valor alcancado 1°Tri: 6 | 2° Tri: 19 .

Os servicos que passaram por transformacdo digital no 2° trimestre compreendem
diversas areas, como: Servicos de toxicologia (2 servicos); Servico de Tabaco (1
servico); Servico de Insumos Farmacéuticos (1 servico); Servicos do Monitoramento de
Preco de Medicamentos (3 servicos); Servicos de Dispositivos Médicos (5 servigos);
Servico de Células e Tecidos Germinativos (1 servico); Servicos de Portos, Aeroportos
e Fronteiras (3 servicos); e Servicos de Fiscalizacdo (3 servicos).

Para o 2° Trimestre de 2023, a GGTIN vem apoiando na migracdo dos assuntos para o
Sistema Solicitabem como no fluxo de cadastro dos servicos no Gov.br.




O BJ ET I VO EST RAT E G I C O 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 38,5% . O documento de escopo e principios do Modelo de Governanca de Dados foi avaliado
do pelo CGD.
% de pacotes em atraso 0% € aprovado peto

Estd em andamento o projeto do Novo Modelo de Gestdo de Solug¢des 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
foi adiada para o terceiro trimestre e a entrega do Modelo de Curadoria foi adiantada

m Atrasado Concluido No prazo )
para o segundo trimestre.

P13 5 8 Esta previsto no escopo do projeto 3 pacotes de trabalho para o 3° trimestre:
PCT 2.3. Definir politicas de Governanca de Dados e Analytics
PCT3.1. Definir e publicar a Politica de Protecao de Dados Pessoais
PCT4.1. Definir Modelo de Gestdo de Mudanca

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

e = Neste segundo trimestre de 2023, com o andamento do projeto, observou-se a
Previsdo de conclusdo de _ _ _
Concluidos até o pacotes de trabalho* necessidade de adiantar a entrega do Modelo de Curadoria de Dados para este 2°

2° trimestre/2023 ; trimestre, para que houvesse a definicdo de quais instancias fariam parte do modelo e
quais seriam seus direitos de decisdo, para garantir que as préximas entregas do

N° 5 3 5 projeto sejam devidamente avaliadas e aprovadas.

% sk 38,5% 61,5% 100% Por conta dessa mudanca, o pacote de "Politicas de Governanca de Dados", previsto

. . ) . ara o 2° trimestre, foi adiado para o 3°.
* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de P ! P

conclusdo aquele imediatamente posterior ao do ultimo relatério de monitoramento




OBJETIVO ESTRATEGICO 12

FORTALECERA ATUAGAO INTERNACIONAL E O RELACIONAMENTO COM ATORES E PARCEIROS ESTRATEGICOS

Participarde 30% das at'ividades de avaliacdo de Organismos Auditores realizadas pelo
Programa de Auditoria Unica em Produtos para Saide (MDSAP).

Unidade: Macroprocesso:
GGFIS/ DIRE 4 Articulacdointerfederativa e relagdes institucionais

Metas a serem

20% 25% 27% 30%
alcancgadas

Valor alcancado 40% 26% 31% 1°Tri: 28% | 2° Tri: 26%

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)

IMQI - Recognition WA - Maio 2023 - 3 avaliadores (2 FDA e 1 PMDA)
TUVS - Surveillance Assessment — Maio 2023 - 2 avaliadores (CAN e FDA)
DEKR - Surveillance Assessment — Maio 2023 - 2 avaliadores (CAN e 1 servidor Anvisa)
SGSU - Surveillance WA — Maio 2023 - 3 avaliadores (PMDA)

TUVR - Surveillance Assessment — Junho 2023 - 3 avaliadores (1 TGA e 2 servidores
Anvisa)

07 de 27 Avaliadores = 25,9% e a Anvisa contribuiu com 4 de 14 avaliacoes = 28,5%

Participarde 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 Articulacdointerfederativa e relagdes institucionais

Metas a serem

0% 30% 60% 100%
alcancadas

Valor alcancado 20% 66% 65% 1° Tri: 100% | 2° Tri: 100%

Participacdo em treze reunides do PICS: WG on Remote Assessment, WG on
Inspection Reliance, WG to Propose Revision to the PIC/S Inspection Report Format,
SC on Budget, Risk & Audit (SCB) e SC Harmonisation e WG on Unique Facility
Identifiers (UFI) Guest.

Foi priorizada a participacdo dos servidores para atendimento as demandas
decorrentes do PICs.




V4
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

Alcancar90% de autoridades estrangeiras consideradas estratégicas com mecanismos de
intercdmbio de informacao estabelecidos com a Anvisa.

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

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
AINTE / Dir-Presid. Articulacdointerfederativa e relagdes institucionais GGFIS/DIRE 4 Articulagdointerfederativa e relagoes institucionais
Metas a serem . . ® o Metas a serem
alcancadas 0% 70% 80% 90% alcancadas 50% 60% 70% 100%
META ALCANGCADA C
Valor alcangado 90% 90% 90% 90% Valor alcancado 63% 77% 74% 10 Tri: 76% | 2° Tri: 75%
Meta foi alcancada. A Anvisa possui mecanismos de intercdmbio de informagdo com Os dados apresentados para o calculo do indicador foram obtidos a partir dos
aproximadamente 50 autoridades estrangeiras. Durante a pandemia, foi possivel relatérios de auditoria interna realizadas na GGFIS, nos quais foi realizado
assinar um dos documentos mais importantes, com a Agéncia Europeia de levantamento do atendimento aos critérios de auditoria estabelecidos.
Medicamentos (EMA). Além disso, também foi assinado compromisso junto a Todas as auditorias internas ocorreram em 2022, sendo que o monitoramento do
autoridade sanitaria da China. plano de agcdo ocorrerd no decorrer de 2023.

Importante destacar que existe uma lista base de paises considerados estratégicos,
aprovada pela Diretoria Colegiada. Desses paises, 90% ja possuem mecanismos de
intercdmbio de informacao estabelecidos com a Anvisa, concluindo, portanto, a meta.




OBJETIVO ESTRATEGICO 12

FORTALECERA ATUAGAO INTERNACIONAL E O RELACIONAMENTO COM ATORES E PARCEIROS ESTRATEGICOS

Elaborar 4 relatérios trimestrais de acompanhamento da implementacao das
recomendacoesda GBT para medicamentos e vacinas.

Unidade: Macroprocesso:
AINTE / Dir-Presid. Articulacdointerfederativa e relacdes institucionais

Metas a serem
alcancgadas

4

Valor alcancado 1°Tri: 0] 2° Tri: 1

Durante o trimestre, foi concluido o primeiro relatério e iniciou-se a elaboracdo do
segundo relatério. Houve avancos significativos no monitoramento devido a
implementacdo do sistema PowerBl para o acompanhamento da execucdo das
recomendacoes pelas areas, o que deve facilitar a coleta e andlise de dados para o
proximo relatorio.

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. Gestao

Metas a serem
alcancadas

100%

Valor alcancado 1°Tri: 0% | 2° Tri: 0%

Até dia 30/06/2023, 51 processos passaram pelas etapas de mapeamento e
gerenciamento de riscos. Entretanto, as reunidoes de analise critica serdo iniciadas
somente em julho para esses processos. Portanto, de acordo com a descricdo e
método de cilculo do indicador, nenhum processo atende aos critérios necessarios
para ser considerado parte do SGQ.




OBJETIVO ESTRATEGICO 12

FORTALECERA 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 Satde (Who Listed Authority - WLA)

Unidade:
AINTE / Dir-Presid.

Macroprocesso:
Articulacdo interfederativa e relagdes institucionais

Total de pacotes de trabalho n

% de pacotes concluidos 50% .
% de pacotes em atraso 0%
H Atrasado  Concluido No prazo
P01 4 4

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

Previsdo de conclusao de
pacotes de trabalho*

S timestre | o trimesire
0 4

50%

Concluidos até o
2° trimestre/2023

Ne 4
50% 100%

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

% acumulado

O projeto ndo apresenta pacote de trabalho em atraso.

Durante o trimestre, a Anvisa participou de reunides junto a OPAS e a OMS para
articular e promover o processo de candidatura do Brasil como WLA. Também
participou de reunides com Agéncias reguladoras de outros paises para compartilhar
informacdes sobre o processo de adaptacdo as recomendacdes e sobre a experiéncia
da Anvisa com a ferramenta até o momento. Do ponto de vista interno, a Agéncia
passou a utilizar sistema PowerBI para monitorar a evolucdo da adequacao das areas
as recomendacoes da ferramenta GBT. No momento, o percentual de recomendacdes
concluidas é de 47%, 48% de recomendacdes iniciadas e 5% de recomendacdes ndo
iniciadas.

Os demais pacotes do projetos estdo todos previstos para o 4° trimestre de 2023.




V4
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

Adocdo do padrdo IDMP (Identification 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 implantacao do padrdo ISSO IDMP em 2022 (31/12/2022).
Total de pacotes de trabalho — - PUEITERES P (31/12/2022)

% de pacotes concluidos 0% Foi relatado dificuldade de identificagdo de consultores no processo seletivo, o que
resultou na republicacdo do Edital UNESCO do projeto 914BRZ2026. A contratacdo dos

% de pacotes em atraso 33,3% . , . . . .
consultores foi concluida pela unidade de projetos da Anvisa, em conjunto com a
GGCIP, e os profissionais comecaram a sua atuacdo em maio/2023, quando ocorreu a
formalizacdo do instrumento. Ambos os consultores ja iniciaram a entrega do 1°
m Atrasado Concluido No prazo produto previsto contratualmente, os quais estdo em avaliacdo pelos servidores da

GGMED e GGCIP, para a devida aprovacao.

P14 2 . o - , . -
I O projeto passou pela priorizacdo no Comité de Gestado Estratégica — CGE na reunido de
junho e apresentard nova proposta de escopo e cronograma, apés confirmacdo com os
consultores, para votacdo remota pelo comité.

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

' . Previsdo de conclusao de
Concluidos até o pacotes de trabalho*

2° trimestre/2023
e trimesre | 4 imesre
N° 0 1 2
% acumulado 0% 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




OBJETIVO ESTRATEGICO 13

APRIMORARA COMUNICAGAO INSTITUCIONAL

Aumentar em 30% a divulgacdo das acdes institucionais.

Unidade: Macroprocesso:
ASCOM / Dir-Presid. Gestdo

Metas a serem

15% 20% 25% 30%
alcancgadas

Valor alcancado 26% 22% 23% 1°Tri:36% | 2° Tri: 33%

Valor apuradono 1T: 36%

Valor apurado no 2T: 30%

Valor acumulado no ano: 33%

NUmeros apurados de abril a junho: 54 acoes induzidas pela estratégia(/)180 matérias
avaliadas

Foi mantida a estratégia de divulgacdo das acoes da Anvisa apoiada no tripé portal +
midias sociais + distribuicao de lista para imprensa.
Isso permitiu que as citacdes a Anvisa na midia mantivessem um nivel desejado de
alinhamento com a pauta ditada pela Agéncia.

Padronizar 100% dos produtos de comunicacdo de acordo com a identidade visual da
Anvisa.

Unidade: Macroprocesso:
ASCOM / Dir-Presid. Gestdo

Metas a serem

0
alcancadas w7

-
B

Valor alcancado 1° Tri: 100% META ALCANCADA

Estabeleceu-se como meta a padronizacdo de 5 produtos de comunicagdo:
apresentacodes, cartdes de visita, assinatura de e-mail, fundo de tela e modelo de
convite. Cada produto padronizado corresponde a 20% da meta, perfazendo-se um
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 tatico, o que proporcionou maior foco da unidade com o
estabelecimento de 2 KRs relativos a tematica, os quais foram cumpridos. A
padronizacdo visual dos produtos foi apresentada ao CGE, tendo sido aprovada pelo
comité.




OBJETIVO ESTRATEGICO 13

APRIMORARA COMUNICAGAO INSTITUCIONAL

Linguagem Simples Anvisa

Unidade: MacrODrocesso:
ASCOM/ Dir-Presid. Gestao
Total de pacotes de trabalho “ -
% de pacotes concluidos 77% .
% de pacotes em atraso 23%

m Atrasado = Concluido = No prazo

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

. . Previsdo de conclusao de
Concluidos até o pacotes de trabalho*
2° trimestre/2023
o trinesre | o trimesre
3 0

N°e 10
% acumulado 7% 100% 100%

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

O projeto apresenta 3 pacote de trabalho em atraso:

PCT 3.3. Identificar e capacitar interlocutores interessados na temdtica “linguagem
simples” na Anvisa (31/03/2023).

PCT 3.2. Estabelecer normativa interna para implantar a Linguagem Simples nos
materiais produzidos pela Anvisa (30/06/2023)

PCT 3.5. Apoiar as areas técnicas em iniciativas de uso da Linguagem Simples
(30/06/2023).

As atividades em atraso serdo finalizadas em agosto.




O BJ ET I VO EST RAT E G I CO 1 4 FORTALECERA EXCELENCIATECNICA EM GESTAO E REGULAGAO

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

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

Unidade: Macroprocesso: Unidade: Macroprocesso:
GGPES/ Dir-Presid. Habilitacdo, credenciamento e certificacdo de empresas ASPAR / Dir-Presid. Articulacdointerfederativa e relagdes institucionais
Metas a serem 25% 50% 75% 100% Metas a serem 50%
alcancadas . alcancadas
Valor alcancado 25% 64%  93% 10 Tri: 93% | 22 Tri: 95% Valor alcancado 10Tri: 0% | 22 Tri: 92%
No 1° semestre houve deliberacdo no Poder Legislativo de proposicdes com posicdo da
O resultado alcancado até o momento é de 95%, visto que sdo 156 unidades com Anvisa previamente estabelecida em Dicol. Nimero de proposi¢des acolhidas foi 11 e 0
servidores capacitados e 165 unidades organizacionais até o nivel de coordenacéo. nGmero total de proposicdes em pauta que contem com posicionamento da Anvisa foi
A unidade estd em fase final de elaboracdo do médulo de execu¢do do PDP que 12, alcancando um percentual de 92% e superando o planejado.
possibilitard maior controle das capacitagoes realizadas. As acoes de acompanhamento e monitoramento foram realizadas com a divulgacdo em

boletins internos, geracdo de processos SEl e comunicacdo ostensiva as diretorias. Das
proposicoes monitoradas, apenas 20 entraram em pauta de delibera¢do perante o Poder
Legislativo, sendo que destas 12 tiveram posicdo deliberada em Dicol/Anvisa no
momento da pauta, e 8 aguardavam manifestacdo das areas técnicas e respectiva
apreciacdo da Dicol no momento da pauta, o que inviabilizou o encaminhamento de
posicionamento por fato alheio a atividade da Aspar. Para o OKR relacionado a Aspar, foi
mensurado referente as 12 manifestacbes no momento de colocado em pauta a
proposicao legislativa. Neste caso, 12 entraram em pauta de deliberacdo com
posicionamento da Anvisa, perante o Poder Legislativo, sendo que destas 11 obtiveram
éxito na implementacdo do posicionamento da Anvisa.




OBJETIVO ESTRATEGICO 14

FORTALECERA EXCELENCIATECNICA 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%
alcancgadas .

Valor alcancado 1°Tri: 61% | 2° Tri: 74%

O nGmero 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: capacitacdoes para habilidades socioemocionais
em trilha sugerida pela Gedep; mentorias, oficinas, rodas e iniciativas ofertadas pela
CSQVT, no periodo, é 122. O nimero total de unidades é 165. O percentual alcancado
até o 1° trimestre foi de 74%.

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 ha 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% | 2° Tri: 50%

Para apuracdo da meta foi realizado o levantamento da quantidade de servidores
participantes do PGOR nas unidades organizacionais até o nivel de Geréncia-geral ou
equivalentes / quantidade de servidores em exercicio nas unidades organizacionais
participantes até o nivel de geréncia-geral ou equivalente. Assim, obteve-se o
resultado de 19 unidades com percentual acima de 80% de servidores participantes
do PGOR de um total de 38 unidades organizacionais. As informacoes foram extraidas
do Painel:

https://pbi.anvisa.qov.br/reports/powerbi/ANVISA/DIRE 1/GGPES/PGOR%20-
%20Plan0%20de%20Trabalho



https://pbi.anvisa.gov.br/reports/powerbi/ANVISA/DIRE1/GGPES/PGOR%20-%20Plano%20de%20Trabalho
https://pbi.anvisa.gov.br/reports/powerbi/ANVISA/DIRE1/GGPES/PGOR%20-%20Plano%20de%20Trabalho

O BJ ETIVO EST RAT EG I CO 1 5 MODERNIZARE INTEGRAR SOLUCOESDE Tl

Aumentar para 228 os servicos para uma nova plataforma.

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

Meta foi superada. A Anvisa tem se destacado na transformacao 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 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).




O BJ ETIVO EST RAT EG I CO 1 5 MODERNIZARE INTEGRAR SOLUCOESDE Tl

Modernizacdo da Plataforma do Datavisa

Unidade: Macroprocesso:
GGTIN/ Dir-Presid. Gestdo

Apos a definicdo de escopo do projeto aprovada, houve significativo andamento do

projeto. No segundo trimestre de 2023, todas as tarefas planejadas foram concluidas

Total de pacotes de trabalho “ - conforme programado. Isso inclui a construcdo do protétipo do MVP, a obten¢do das

% de pacotes concluidos 84,6% credenciais de acesso GOV.BR, a contrata¢do da equipe de desenvolvimento e o inicio

% de pacotes em atraso 0% . do dese.n.volvimento d(? protétipo do MVP. A equipe. es~té comprometid'a em cu.mprir

os requisitos estabelecidos e esta trabalhando na criacdo de um protétipo funcional.

As credenciais de acesso ao GOV.BR foram criadas e a equipe de desenvolvimento

atualmente é composta por 2 Desenvolvedores Séniores, 1 Scrum Master e um
m Atrasado = Concluido No prazo Analista de Negécio.

P09 11 2 O projeto segue a definicao inicial do Minimo Produto Viavel e o padrao do Governo
Federal de Design System. Além disso, estdo sendo construidos os alicerces do novo
sistema com base na nova arquitetura de referéncia da Anvisa, visando seguranca,
disponibilidade, desempenho e atualizacdo tecnoldgica. Também foram levantadas e
estdo sendo refinadas algumas Estoérias de Usuario, como login no sistema via Gov.Br,
listagem de empresas vinculadas a um representante, listagem de colaboradores

Pacotes de trabalho (PCT) para o Projeto Estratégico

vinculados a um CNPJ e edicdo de colaborador.

' . Previsdo de conclusdo de
Concluidos até o pacotes de trabalho*
2° trimestre/2023
e iimestre | o trimesre
1 1

N° 11

Para o 3° trimestre estd no escopo do projeto o seguinte pacote:
PCT 2.5 —Finalizar desenvolvimento do MVP.

% acumulado 84,6% 92% 100%

* Para os pacotes de trabalho em atraso, sera considerado como trimestre previsto de
conclusao 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 Regulatéria

Auditoria Interna

Coordenagdo de Analise e Julgamento das Infragdes Sanitarias
Coordenagdo de Cosméticos

Comité de Gestdo Estratégia, Riscos e Inovagao Institucional
Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
Corregedoria

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

Segunda, Terceira, Quarta e Quinta Diretorias

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

Global Benchmarketing Tool

Gerénciade Avaliacdo de Seguranca Toxicoldgica

Geréncia de Desenvolvimento de Pessoas

Gerénciade Laboratérios de Saude Publica

Geréncia-Geral de Alimentos

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

Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO)
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa
Geréncia-Geral de Inspecdo 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 Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos, derivados ou ndo do

Tabaco

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude

Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagado

Geréncia-Geral de Toxicologia

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Gerénciade Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
Gerénciade 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

Gerénciade Produtos Equivalentes

Gestdo de Riscos Corporativos

Instrugao Normativa

Lei de Acesso a Informagao

Ministério da Saude

Ouvidoria

Processo Administrativo Sanitario

Gestdo Orientada para Resultados

Projeto de Lei Orgamentaria Anual

Programa das Nag¢Ges 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 Sanitdria

Sistema Unico de Satde

Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos

Unidade Organizacional

Vigilancia Sanitaria
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Historico de ajustes dos itens estratégicos




Itens
estratégicos

PE1.3

PE1.4

PE 2.1

PE2.3

PE 3.1

PE 3.4

PE5.2

Alteragao, suspensao ou exclusao

Exclusdo da meta “Alcancar 87,5% de processos de Licenca de
Importacdao com conclusdo da andlise 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 atualizacdes".

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

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

Suspensao 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 denincias 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 investigacdo de alto risco em até 21
dias"

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

Justificativa Més/Ano
Migracdo do sistema de Peticionamento Eletronico de Importacdo (PEIl)
para o Portal Unico de Comércio Exterior, com a consequente extin¢cdo do jun/2022
PEl. 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 abr/2022
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 2021
coletas de amostras por parte das vigilancias sanitdrias estaduais e
municipais integrantes do Programa.

2023

Retirada do plano estratégico em virtude da necessidade de revisdo do
PAN-VISA. ’ ’ suga
Incluida no Plano Estratégico apés 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 redacdo 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" jun/2021



Itens
estratégicos

PE 6.5

PE 7.1

PE7.2

PE7.3

PE7.4

Alteragao, suspensao ou exclusao

Alteracdo da redacdo da meta para "Reduzir 30% o tempo médio de
analise 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 (situacoes mais criticas)".

Substituicio da meta para "Reduzir 40% do total de nao
conformidade em produtos saneantes isentos de registro/notificados
verificados no sistema, por meio de busca ativa (situacdes mais
criticas)".

Alteracdo da redacdo da meta para "Realizar, considerando o cendrio
pandémico, 190 inspecoes 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 avaliacio de peticoes de
agrotoxicos, decorrente da implementacdo da ferramenta de andlise
(FLORA). O projeto Flora visa aumentar a eficiéncia da analise toxicoldgica
de produtos agrotéxicos, enquadrados como PF e PFE, atuando sobre a
harmonizacdo e o processamento automadtico 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, pardgrafo 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 a¢oes 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) estd fora da governabilidade
da Anvisa, uma vez que depende de acoes 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 a¢des 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

PE7.5

PE7.5

PE7.7

PE7.8

PE 8.2

PE 8.3

Alteracao, suspensao ou exclusao

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 sumdrio
executivo".

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

Alteracdo da redacdo da metas para "Aumentar para 100% as
autoridades sanitdrias 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 sanitdrias 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 (1)".

Justificativa

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

A IN 100/2021 definiu que a obrigacdo de inicio das comunicacoes 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 cdlculo da meta. Destaca-se que esta inconsisténcia nao
desqualificou o esforco empreendido e nem os resultados obtidos,
tampouco afetou as entregas para a sociedade, tendo havido uma
interpretacdo conceitual diversificada do que se queria medir, o que
resultou no ajuste para alinhar o método de calculo e dar maior clareza dos
resultados apresentados.

Ajustado o prazo para 120 dias, informado

inicialmente se mostrou inviavel.

pois o prazo

Alteracdo devido ao cenario de enfrentamento da pandemia de Covid-19 e
do histérico de acoes relacionadas com a estratégia de descentralizacdo
das inspecoes 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.
Alteracdo devido ao cendrio de enfrentamento da pandemia de Covid-19 e
do histérico de acoes relacionadas com a estratégia de descentralizacdo
das inspecoes no SNVS. Cabe destacar que o ajuste da meta é
compativel com os percentuais estabelecidos no inciso lll, 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

PE11.1

PE12.1

PE12.2

PE12.3

Alteracao, suspensao ou exclusao

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

Exclusdo da meta “Atingir 100% de Andlise de Impacto Regulatoério
(AIR), no novo modelo, dos atos normativos de regulamentacado, 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 avaliagéq de Organismos Auditores realizadas pelo
Programa de Auditoria Unica em Produtos para Saide (MDSAP)".

Alteracdo da redacdo da meta para "Atingir 100% do nivel de
participacdo em reunidoes 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, definicoes e
descritores para a realizacdo dos levantamentos dos respectivos processos
regulatérios, e, assim, para a verificacdo do seu impacto no Sistema Unico
de Sadde. Além disso, havia falta de harmonizacdo e padronizacdo de
métodos e procedimentos a serem realizados pelas respectivas areas
responsadveis pelos processos reqgulatérios para promoverem a
participacdo efetiva e qualificada dos gestores dos entes do SNVS em
todas as etapas do processo regulatério.

Com o inicio dos efeitos do Decreto n°® 10.411/2020 para a Anvisa, em 15
de abril de 2021, passou a ser obrigatdria 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 logica da manutencdo dessa meta.

Ajustes por cumprimento da meta antes do previsto.

A proposta de alteracdo reduz a necessidade de futuras alteracoes 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 estd trabalhando na Versdo 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 redacdo da meta para melhorar a compreensao.

Més/Ano

mai/2022

jan/2022

fev/2021

abr/2022

dez/2021

Fev/2021

Fev/2021



Itens

. . Alteragao, suspensao ou exclusao Justificativa Més/Ano
estrategicos

Alteracdo na redacdo do projeto para "ldentificacdo Unica de

P02 . o Ly 0 Ajustes conforme 522 Reunido do CGE. ago/2022
dispositivos médicos - Fase I".
Encerramento do projeto "SNCM - Implementacdo do Sistema Conclusdo do projeto e perda de objeto face a mudanca superveniente da

P06 . . " A ago/2022
Nacional de Controle de Medicamentos". legislacao.

Encerramento do projeto "Garantia da Conformidade Regulatéria de
P10 Medicamentos com Mudanca P&s-Registro aprovados Na&o continuidade do projeto. ago/2022
condicionalmente".
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