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Introducgao

Apresentamos a seguir o relatério de monitoramento de metas e indicadores
estratégicos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

O documento apresenta a evolucdo de dois instrumentos de gestao:
a) Plano Estratégico: com metas e indicadores para o periodo de 2020 a 2023.
b) Plano de Gestdao Anual: metas e indicadores vigentes para o periodo de 2020.

O ciclo de monitoramento de metas e indicadores da Anvisa observa a periodicidade
trimestral e a cada monitoramento as metas sdo acompanhadas pelo Comité Gestor da
Estratégia (CGE) da Agéncia, que sinaliza direcionamentos para a melhor consecugao
dos resultados.

O relatério em questdo apresenta o consolidado do monitoramento referente ao
periodo de janeiro a margo deste ano, sendo apreciado pelo CGE em 18/06/2020.

Cabe ressaltar que o ciclo de monitoramento adotado pela Agéncia atende ao disposto
no paragrafo Unico do art 792, da Instrucao Normativa n.2 24, de 18 de marco de 2020,
editada pelo Ministério da Economia®.

1 Apresentacdo das metas ocorrida em junho devido a necessidade de priorizacdo de acdes relacionadas
ao enfrentamento da pandemia de Covid-19 nos meses de abril e maio.
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A estratégia da Anvisa conta com o
Plano Estratégico (PE) 2020-2023 e o
Plano de Gestdo Anual (PGA),
instrumento previsto na Lei n2
13.848/2019. Ambos os planos
apresentam um conjunto de metas, que
partem dos objetivos estratégicos, a
serem alcangadas pela Agéncia.

O monitoramento das metas é realizado
em quatro janelas trimestrais. Nele, as
metas sao avaliadas pelos gestores com
os seguintes status:

JANELA DE MONITORAMENTO - JAN | MAR

7 podendo
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resultado muito abaixo do

Critica:
esperado; risco evidenciado e baixa

CRITICA ] possibilidade de recuperagio do

resultado no curto prazo.
kY resultado aquém do esperado;
ALERTA possibilidade de riscos futuros,
reduzir ainda
progresso da meta;
Satisfatéria: resultado dentro ou
préoximo do esperado; expectativa de
progresso normal e sem riscos
iminentes;

mais o

SATISFATéRIO}

PLANO ESTRATEGICO

STATUS DAS METAS DO PLANO ESTRATEGICO

2020-2023
3 1 « 1. 90,
Criticas; 2; 49 N3do monitoradas; 1; 2%
Alertas; 14; ‘

29%

METAS DO PLANO ESTRATEGICO POR OBJETIVO

H: B

N )

o o o o o o o o o . N N
& F & EFFE S o O
N oY ¥ Y o P Y o & 8 &
FF PSSP
W Satisfatorias Alertas M Criticas M N&o monitoradas

PLANO DE GESTAO ANUAL

STATUS DAS METAS DO PLANO DE GESTAO
ANUAL 2020

Criticas; 3;

9%‘

Alertas; 14;
41%

METAS DO PLANO DE GESTAO ANUAL POR TIPO

5

Administrativas

Operacionais (Finalisticas) Fiscalizatdrias

M Satisfatorias Alertas M Criticas
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STATUS DAS METAS ESTRATEGICAS DA ANVISA

Existem metas comuns entre o
PE e 0 PGA, sendo assim, hd um
total de 54 metas distintas.

Criticas; 5; 9% N&o monitoradas; 1; 2%

54 METAS Alertos 17,
A

PE f.ﬁ; PGA

20 \tﬂx_\j 6

STATUS DAS METAS POR DIRETORIA

100%
oo I - l 1] L1
80% 1 4 1

70% Distribuicdo das metas por

4 2 17
60% 5 . . -
50% diretoria com visdo global da
40% Agéncia
30%
20%
10%
0%
12 22 32 42

52 GADIP  Anvisa
Diretoria Diretoria Diretoria Diretoria Diretoria

W Satisfatorias Alertas M Criticas M N3o monitoradas

METAS POR FAIXA DE DESEMPENHO

29 1 50%

METAS META 25% 75%

Distribuicdo das metas conforme ‘
100%

0%
desempenho/alcance total

Desempenho menor ou igual 3 25%

Desempenho maior que 25% e menor que 50%

Desempenho maior que 50% ¢ menor que 75%
@ Desempenho maior que 75%

2 21
METAS METAS
*1 META NAO MONITORADA

METAS CRITICAS E ALERTAS IMPACTADAS PELO
CORONAVIRUS

Criticas; 4; 25%

Metas impactadas em funcdo da

pandemia de coronavirus *

Alertas; 12;75%
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A seguir, sdo apresentados os resultados apurados e as situacdes de cada uma das metas, divididas por objetivo estratégico, conforme o Mapa
Estratégico vigente. As fichas completas de monitoramento podem ser acessadas através do processo SEI n2 25351.912337/2020-64 ou clicando aqui.

- B

Valores:

- Visdo sistémica

- Etica e responsabilidade
- Transparéncia e didlogo

dap
uso de produtos @ 3ervicos sujeitos a vigildncia sanitaria, em acao coordenada @ Integrada no Ambito do Sistema

@ Missdo: Proleger e promover a saude da p laca ainter nos riscos
Unico de Sade.

Visdo de Futuro: Ser uma ituigdo pr da saide, cidadania e d que atua de forma agil, efi-
@ ciento o transparants, idando-se como pr no campoe da regulaciio e do controle sanltario, nacional ¢ =Acllo arficulada ¢ integrada no SNVS
internacional. - Conhecimento come fonte de agio

Processos Internos

'1’,"'“"' solugBes de atores e parceiros

Naclonal de Vigildncia

- Excoléncia na prestacdo de servigos

Resultados para

i : Resultados para a Sociedade
e ; : Puablico-alvo
' )
Infraeﬁtrutura e governanga e s i :;f:";};':;;;;;gg“ i
'
Apren izasem i‘:::iizc?;:‘r::ég'“ | produtos e servigos i
: Promover agdes que
E ! Garantir o acesso garantam e ampliem o
& seguro da populacdo acesso da populagiio a
3! a produtos e servigos medicamentos e insumos
Fortalecer a P ests Fortalecer as agbes -, sujeitos a vigilincia estratégicos, com
exceléncia técnica em d:?,'.";:‘,’,:.;:;'o, a % i de controle, 2 i sanitaria qualidade, seguranca,
gestdo e regulaciio desburocratizagioea 1 Monitoramento e § ! eficicia, em tempo
transformagdo digital 1 fiscalizacdo de 2 oportuno,
produtos e servigos % i promovendo seu uso
2 racional
§ E Promover ambiente
Fortalecer a atuagdo Fortalecer a 8. E n‘::::ﬁ:g,a‘::g:'
internacional e o integragdo das agdes 1
Modernizar e relacionamento com do Sistema §, E odial'» scondmico
1
8
é i
H
1
C
)
1
)
1
L
)
'
)
)
1
)
}

Aperfeigoar a gestdo do
estratégicos Sanitdria SUS Vistoidlo, 5 eriritin
do acesso a bens e
R servigos de satde
i
Aprimorar a 1 Aprimorar a satisfacdo do usuério :qu::}:::: ke de
comunicagdo i ﬂ“’;‘:‘;f! ':Smafbm com :xctlincla no
em ancia atendimento
Institucional sanitaria
H
l
1]
(AN S o e =
=
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1. Promover a¢des que garantam e ampliem o acesso da populagao
a medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade,
seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso
racional.

Meta: PE - Atingir 100% de avaliagao de processos de produtos de terapias

avancadas.

Unidade: GSTCO
Primeira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgio do Gestor
2020 85% 2020 100%

2021 90%

2022 95%

2023 100% ,
Satisfatdrio

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

Foram recebidos os seguintes processos de produtos de terapia avancada: um estudo de
modificacdo de dossié de ensaio clinico em terapia génica; dois usos de Produto de Terapia
Avancada (PTA) experimentais em pacientes com a Covid-19 e um dossié para registro de
produto de terapia génica. Dos quatro processos, trés foram avaliados e aprovados neste
periodo de janeiro a marco de 2020. Um estudo foi avaliado e a empresa esta em fase de
adequacdo. No entanto, para o calculo do resultado apurado, foi considerada a avaliacdo, e ndo
a aprovacao final.

O processo de mensuragao do indicador apresenta complexidade de acordo com os variados
processos de avaliagdo de PTA, que abarca ensaios clinicos, solicitacdo de uso compassivo,
registro sanitario e solicitacdo de uso de produtos ndo passiveis de registro. Desta forma, neste
primeiro trimestre, a drea esta aprimorando o processo de mensuragdo e acompanhamento do
indicador.

Meta: PE/PGA - Reduzir para 134 dias o tempo médio de andlise da primeira
decisdao de peticdes primarias de produtos para saude
(notificacdo/cadastro/registro).

Unidade: GGTPS
Terceira Diretoria

Percepcido do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOQOS
2020 146 2020 46

2021 142

2022 138

Satisfatdrio

10
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% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

A meta oscilou no primeiro trimestre de 2020, conforme segue: janeiro de 2020 - 46,77;
fevereiro de 2020 - 57,96; marco de 2020 - 37,57.

Como hd esforcos concentrados na andlise dos produtos de combate a COVID-19, a tendéncia
da média é cair pela economia de escala em se analisar produtos prioritarios e semelhantes
numa janela de tempo curta. Essas publica¢des rapidamente vdo entrar para o calculo da média,
baixando a mesma. Contudo, em longo prazo, a média terd uma tendéncia de crescimento,
guando os produtos ndo priorizados comegarem a ser publicados e entrarem no seu calculo.

Além disso, a Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC), que instituiu o regime de notificagdes para
produtos de baixo risco no final do primeiro trimestre de 2019 continua baixando o indicador.
Recentemente, a RDC de alteragbes, que entrou em vigor no dia 12 de abril, contribuird para
uma maior redugao no tempo médio, pois desafoga a equipe no trato das peti¢cdes secundarias
para aumentar o foco na andlise de peti¢des primdrias.

Meta: PE/PGA - Ampliar para 87,50% os processos de Licenca de Importacdo com

conclusdo da analise em até 5 dias.

Unidade: GGPAF
Quinta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor
2020 86% 202090,88%*

2021 86,5%
2022 87%
2023 87,5%

Satisfatorio

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

*Em decorréncia da publicagdo do Relatério de Auditoria n2 04/2022 pela Auditoria Interna da Anvisa (Audit), os
dados relacionados a conclusdo da analise em até 5 dias dos processos de Licenga de Importagdo foram recalculados
seguindo a féormula de cdlculo estabelecida na ficha de qualificagdo da meta, passando de 88% para 90,88% no 12
trimestre de 2020.

Dos 80.773 processos de Licenca de Importagdo recebidos pela area, 73.404 foram concluidos
no prazo de até cinco dias. Portanto, houve o cumprimento da meta.

Meta: PE - Reduzir para 30% o tempo médio de analise de pedidos de anuéncia
em pesquisa clinica e registro de medicamento decorrentes da adoc¢do de

estratégias de otimizacdo em relacdo ao tempo médio de analises convencionais.
Unidade: GGMED
Segunda Diretoria
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META PREVISTA RESULTADOS APURADOS
2020 30% 2020 0% Percepcdo do Gestor
2021 30%
2022 30%
2023 30%

Satisfatorio
% de alcance total 0%

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Foram identificadas as seguintes ordens de servico (OS) para otimizagcdo das analises de registro
de medicamentos e anuéncia em pesquisa clinica: OS n? 45/2018 (GPBIO), OS n® 70/2019
(GESEF) e OS n2 69/2019 (COPEC). Porém, nesta etapa do monitoramento, nio foi apurado o
numero de pedidos deferidos mediante tais OS. Desta forma, sera necessdrio proceder com a
revisdo destas OS posteriormente.

2. Aperfeicoar a gestao do SUS visando a garantia do acesso a bens
e servicos de salde equitativos e de qualidade.

Meta: PE - Implementar o acompanhamento e a divulgacdao de precos de 32 das
100 nomenclaturas responsaveis pelo maior nivel de desembolso pelo Ministério

da Saude.

Unidade: GGREG
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOQOS Percepcdo do Gestor
20208 2020 2

202116
2022 24
2023 32

Satisfatdrio

% de alcance total 25%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Atualmente, a geréncia responsavel por essa meta monitora duas nomenclaturas: STENT PARA
ARTERIAS CORONARIAS e STENT FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS CORONARIAS. Além disso,
pretende-se avancar para os demais produtos cardiolégicos este ano. A area estd trabalhando
na elaboracdo da norma que solicitard as empresas o envio dos atributos de seus produtos
registrados, o que permitira a identificacdo destes produtos para posterior monitoramento dos
precos.
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Meta: PE/PGA - Manter abaixo de 25% as ndo conformidades detectadas no

Programa de Anadlise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos (PARA)

Unidade: GGTOX
Terceira Diretoria

Percepgdo do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 25% 2020 0%

2021 25%

2022 25%

2023 25% Alerta
% de alcance total 0% *
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

A apuracdo dos resultados a serem publicados em 2020 estd prevista para o ultimo trimestre
deste ano. Conforme plano de agdo da meta, existem atividades a serem executadas ao longo
do ano para que seja alcangada a apurac¢do dos resultados do periodo. As atividades previstas
para o 12 trimestre de 2020 foram concluidas. Foi finalizado o Plano de Amostragem do ciclo
2020 referente as coletas a serem realizadas neste ano. Também foram feitos os ajustes no
Sistema de Gerenciamento de Amostras de Produtos (SISGAP) para dar inicio ao recebimento
dos registros das proximas coletas.

As coletas estavam previstas para iniciarem em 23/03/2020. No entanto, devido as ac¢bes de
enfrentamento ao COVID-19, o inicio das coletas do ciclo 2020 foi adiado. Sera definida uma
nova data, em consonancia com os avanc¢os nas medidas de mitigacdo do COVID-19 e com as
condi¢Ges de cada Unidade Federativa.

Ha a possibilidade de atraso na emissdo dos resultados de 2018/2019, tendo em vista os
impactos da pandemia nas atividades das vigilancias sanitarias responsaveis pelo cadastro das
amostras no SISGAP e nas atividades dos laboratérios. A pandemia pode também impossibilitar
o cumprimento integral do cronograma de coletas planejadas para 2020, o que impacta também
nos resultados a serem publicados em 2021.

Meta: PE - Implantar 100% das acOes previstas no Plano de Ac¢do da Vigilancia

Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos

Unidade: ASNVS
Gabinete do Diretor-Presidente

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 a definir 2020
2021 a definir
2022 a definir
2023 a definir

% de alcance total
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A Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (ASNVS), area responsavel pela referida
meta, manifestou pela impossibilidade de responder o monitoramento, conforme Nota Técnica
n2 13/2020/SEI/ASNVS/GADIP/ANVISA, processo SEI n® 25351.912337/2020-64.

3. Garantir o acesso seguro da populacao a produtos e servicos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Meta PE/PGA - Tratar 100% das denuncias recebidas em servicos de saude

classificadas como risco potencial de alta gravidade.

Unidade: GGTES
Primeira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 100% 2020 100%
2021 100%
2022 100%
2023 100%

Percepcdo do Gestor

Satisfatorio

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

No periodo de janeiro a margo de 2020, a 4rea recebeu um total de 143 denuncias, todas
analisadas. Dentre elas, 41 denuncias foram classificadas (por meio de uma matriz de
classificacdo de risco elaborada pela geréncia) como de alta prioridade (P1 e P2 e P1 COVID-19),
sendo todas (100%) encaminhadas para as vigilancias sanitarias (Visa) locais por meio de Oficio
para apuracao e fiscalizacdo. Além disso, 100% delas tém seus encaminhamentos monitorados
guanto as respostas das Visa. Hoje, hd 37 em monitoramento (aguardando a resposta da Visa)
e quatro com seu monitoramento ja encerrado (ja houve uma resposta satisfatdria).

Meta: PE - Concluir 95% dos dossiés de investigacao de alto risco em até 60 dias.

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS
2020 30% 2020 95,90%

2021 50%
2022 70%
2023 95%

Percepcdo do Gestor

Satisfatdrio

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%
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De 01/01/2020 a 31/01/2020, o nimero de dossiés de investigacdo de alto risco e o percentual
de dossiés de investigacdo de alto risco concluidos em 60 dias por drea foram, respectivamente:
COISC 4 e 75%; COALI 4 e 50%; GIPRO 53 e 100%; COIME 13 e 100%; COINS 0 e 0%.

Considerando a linha de base (17%), o resultado atingido superou as expectativas. A seguir,
estdo descritas algumas particularidades das areas justificando o resultado alcancado:

-COALI: o resultado apurado é satisfatério, mas com forte tendéncia de piorar nos préximos
periodos. De acordo com o relatério Datavisa, ainda existiam 23 dossiés de janeiro de 2020 que
nado haviam sido concluidos, mas ja fora do prazo.

-COISC: o resultado foi satisfatério, mas com tendéncia a piorar em fung¢ao do aumento de
denuncias em virtude da pandemia do COVID-19. Destaca-se que o dado gerado se refere ao
periodo em que ndo houve inspec¢des e reunides de grupo de trabalho, o que favoreceu o
envolvimento de um nimero maior de servidores na atividade de investigacao.

-GIPRO: o resultado foi satisfatorio considerando a estratégia de tratar primeiramente as
denuncias mais recentes, especialmente as vinculadas a pandemia. O tratamento de dossiés
mais antigos se dara de forma gradual impactando negativamente o resultado obtido neste
trimestre.

-GIMED: o resultado foi satisfatério, entretanto existem diversas questdes que impactam no
prazo para conclusdo e que estdao fora da governabilidade da GIMED, como por exemplo, os
diversos casos em que se faz necessaria a manifestacdo de outros setores da Anvisa ou de outros
drgdos, ou ainda os casos que requeiram inspecao investigativa. Hd também a necessidade de
conceder prazo razoavel as empresas para realizacdo de investigacao dos desvios. Por fim, nos
casos de recolhimento, os prazos previstos na RDC n255/2005 sdo mais extensos que os
estipulados na meta.

Meta: PE - Aumentar para 95% as medidas cautelares nos dossiés de investigacao

de alto risco em até 21 dias.

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor
2020 60% 2020 46,21%

2021 70%
2022 80%
2023 95%

Satisfatorio

% de alcance total 77,02%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

De 01/01/2020 a 31/01/2020, o numero total de investigacdes de alto risco com medidas
cautelares adotadas no periodo e o percentual de medidas cautelares adotadas
tempestivamente por area foram, respectivamente: COISC 10 e 50%; COALI 1 e 100%; GIPRO 13
e 25%; COIME 4 e 25%; COINS 5 e 100%.
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Considerando a meta proposta para 2020 (60%), de modo geral, estima-se progresso normal,

com atingimento do esperado. Entretanto, hd algumas particularidades de cada area, as quais

estdo elencadas a seguir:

-COALI: o resultado apurado é satisfatdrio. Ndo ha expectativa de prejuizo significativo desse
resultado, visto que o relatério Datavisa de fila de dossiés mostra apenas quatro dossiés de 2020
sem analise iniciada, e dessas apenas uma esta com prazo em alerta (14 dias).

-GIPRO: a area ainda tem dificuldade para o atingimento da meta. Estima-se que, com a adocao
do dossié eletronico pela area, novos procedimentos operacionais padrdo (POP) e incremento
da equipe que trabalha com fiscalizagdo serd possivel melhorar os resultados.

-COISC: o resultado obtido pela drea esta préximo do esperado e a tendéncia é de que nos
proximos acompanhamentos o resultado esteja dentro do esperado. Das cinco medidas
preventivas publicadas fora do prazo, quatro foram criadas dentro do prazo, porém houve um
problema interno que prejudicou a publicagao dentro do prazo e uma medida foi publicada fora
do prazo, pois as evidéncias sé foram obtidas no decorrer da investigacao.

-COIME: a area ainda tem dificuldade para o atingimento da meta. Estima-se que, com os novos
POP implementados com ag¢des padronizadas e incremento da equipe que trabalha com
fiscalizagao, serdo possiveis melhores resultados.

Meta: PE - Concluir 95% dos processos administrativos sanitarios decorrentes de

dossiés de investigacdo de alto risco em até 90 dias.

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor
2020 30% 2020 0%

2021 50%

2022 70%

2023 95%

Critico

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

No periodo de janeiro a margo de 2020, foram concluidos para julgamento 58 processos
administrativos sanitarios (PAS), dos quais 36 se referiam a autuac¢Oes oriundas de dossiés de
investigacdo classificados como de alto risco sanitario. Nestes 36 processos, o tempo médio
entre o recebimento do dossié na area, passando pela lavratura do auto de infracdo, e a
manifestacdo da drea autuante, ato que conclui o processo para o julgamento, foi de 475 dias.
A conclusdo feita em menor tempo foi de 264 dias. Portanto, a meta nao foi atingida.

A drea solicita revisdo da meta, uma vez que a documentacdo em formato fisico, os reduzidos
recursos humanos e a falta de um sistema robusto nio estdo permitindo o seu cumprimento.
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Meta: PE/PGA - Aumentar para 20 o nimero de servicos de saude com o Registro

Nacional de Implantes (RNI) implantado.

Unidade: GGMON
Quinta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgio do Gestor

20205 20201

202110

2022 15

2023 20 4
Alerta

% de alcance total 20% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

O Sistema RNI foi implantado no Hospital da Unimed de Porto Velho, em Rondénia. A visita para
a implantagdo ocorreu entre os dias 2 a 4 de margo de 2020.

Aguarda-se a extingdo da pandemia de COVID-19, no segundo semestre de 2020, para
reestabelecer a implantacdo do RNI nos servicos de saude previstos para o ano e,
consequentemente, divulgacdo de informagBes acerca dos procedimentos realizados para
implantacdo de dispositivos médicos utilizados em artroplastias de quadril e de joelho, bem
como para implantagdo de stent coronariano.

4. Promover ambiente regulatodrio favoravel ao desenvolvimento
social e econdémico.

Meta: PE/PGA - Realizar acBes com reducdo de custos administrativos (carga
administrativa) em, pelo menos, 8 atividades econdmicas sujeitas a Vigilancia
Sanitaria.

Unidade: GGREG

Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS percepcio do Gestor
2020 2 20200

20212
2022 2
2023 2

Satisfatdrio

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

A area conta com um projeto em andamento, denominado Descarimba. Neste projeto, sera
mensurada a economia gerada com a retirada das exigéncias de copias autenticadas e firmas

17



1 P . o
—-.I— Agéncia Nacional 12 Janela de Monitoramento | Jan a Mar 2020
r— de Vigilancia Sanitaria . ~
L Plano Estratégico 2020-2023 e Plano de Gestdao Anual
reconhecidas em variadas normas da Anvisa, abarcando, desta forma, diversas atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria.

Meta: PE/PGA - Manter em até 30 dias o tempo médio de resposta aos pedidos de
concessdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) de todas as

empresas, exceto farmdcias e drogarias.

Unidade: COAFE
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor

2020 30 2020 29
202130
2022 30
2023 30

Satisfatario

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

A meta atualmente estd bastante satisfatoria, tendo em vista que em 31/03/2020, a area zerou
todos os expedientes de concessao que estavam disponibilizados e pendentes de anélise inicial.
Tal fato tem permanecido, como pode ser observado em consulta a fila de peticdes no Portal
Anvisa, de modo que qualquer imprecisdo do painel Business Intelligence (Bl) que estd em
valida¢do ndo ird impactar no modo como a drea tem priorizado a manutenc¢do do atendimento
aos pedidos de concessdo o mais baixo possivel.

Meta: PE/PGA - Concluir 100% das peticGes de Certificacdo de Boas Praticas de

Fabricacdo (CBPF) em até 365 dias.
Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgio do Gestor
2020 95%* 2020 84,20%

2021 93%
2022 95%
2023 100%

Satisfatorio

% de alcance total 88,63%
*Valor previsto no Plano de Gestdo Anual 2020

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

De 01/01/2020 a 31/01/2020, o nimero total de peti¢cdes no periodo avaliado e o percentual de
peticGes analisadas em 365 dias por drea foram, respectivamente: COISC 11 e 100%; COALI 0 e
0%; GIPRO (inclui MDSAP) 304 e 75,7%; COIME 296 e 89,9%; COINS 73 e 94,5%.
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Considerando a meta proposta para 2020 (90%), estima-se progresso normal, com atingimento
do esperado.

Meta: PGA - Manter, em até 60 dias, o tempo médio de andlise de peticdes de

registro de produtos fumigenos.

Unidade: GGTAB
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor
2020 60 2020 145

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25% Alerta

O tempo médio apurado foi de 145 dias considerando todos os processos publicados no periodo,
prazo esse maior que a meta, pois muitos desses processos eram fisicos. Outro fator que
contribuiu para o ndo atingimento da meta foi a alteragdo da norma de registro (RDC n2
226/2018), que ensejou um grande numero de exigéncias para que as empresas se adequassem
aos novos ditames regulatdrios, consequentemente aumentando o tempo de andlise dos
processos.

Quando se considera apenas os processos que deram entrada em 2020, o prazo reduz para 42
dias (atingindo a meta), uma vez que todos esses sdo totalmente eletronicos e ja adequados a
nova norma.

5. Aprimorar a satisfacdo do usudrio com exceléncia no
atendimento.

Meta: PE/PGA — Aumentar para 85% a satisfacdo dos usuarios da Anvisa, que

entram em contato por meio da Central de Atendimento.

Unidade: GGCIP
Primeira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor
2020 81% 2020 89,97%

2021 82%
2022 84%
2023 85% Satisfatorio

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%
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O célculo do resultado leva em consideracdo as respostas do usuario a trés itens: percentual de
respostas “sim” em “obteve resposta no atendimento”: 87,75%; percentual de respostas "sim"
ao esclarecimento de duvidas: 93,44%; percentual de respostas excelente/bom na avaliacdo
geral: 85,34%.

A Central de Atendimento da Anvisa tem a sua operacao sediada no municipio de Feira de
Santana/BA, que, diante do atual cenario de emergéncia em saude publica em todo o mundo
causada pela pandemia do COVID-19, publicou o Decreto n? 11.498 de 2020, que estabeleceu
restricdes ao funcionamento normal dos servicos de call center. Essas restricdes ja tém afetado
negativamente os resultados dos niveis de servigo contratados, em especial a resolutividade e a
tempestividade do atendimento da central. Tais aspectos sdo significativamente sensiveis na
avaliacdo da satisfagdo do usudrio, que pode sofrer queda expressiva neste periodo e
comprometer o atingimento das metas pactuadas. Acresce-se a essa preocupacao o fato de que
a Anvisa, como 6rgdo que tem atuagao central no combate ao Coronavirus, tem recebido um
volume muito maior de demandas de informagdes da sociedade, o que acaba por causar um
acumulo de demandas ante a diminui¢ao da capacidade operacional da Central de Atendimento
e que ainda, por ser esta uma temadtica nova, as informagbes relacionadas ainda ndo se
encontram completamente sistematizadas e alguns aspectos ainda carecem de defini¢Ges claras
de quais devem ser as unidades responsaveis. Tudo isso prejudica o atendimento célere e
resolutivo da Central de Atendimento, o que pode afetar diretamente o alcance da meta
estratégica relacionada.

Meta: PE/PGA — Aumentar para 85% o indice de satisfacdo dos usudrios da Anvisa

que solicitam acesso a informagao via e-SIC.

Unidade: GGCIP
Primeira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 81% 2020 82,07%
2021 82%
2022 84%
2023 85%

Percepcdo do Gestar

Satisfatario

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

O calculo do resultado leva em consideracdo a média de respostas que atenderam plenamente
ao pedido (3,86) e a média de respostas fornecidas de facil compreensao (4,50).

Nesse periodo, observou-se a elevacdo da quantidade de pedidos, muito em fung¢do dos
guestionamentos sobre o Covid-19. Também, as medidas de enfrentamento ao Covid-19 quanto
ao trabalho de servidores em teletrabalho e o funcionamento das empresas terceirizadas pode
dificultar o atendimento de prazos e satisfacdo.
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6. Racionalizar as acdes de regularizacao de produtos e servigos.

Meta: PE/PGA — Reduzir para 300 dias o tempo médio de analise de processos de
avaliacdo de seguranca e eficacia de novos alimentos e ingredientes, probiodticos e

enzimas.

Unidade: GGALI
Segunda Diretoria

META PREV'STA RESULTADOS APURADOS Percepgﬁg do Gestar
2020450 2020 441,5

2021 405

2022 355

2023 300

Satisfatorio

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

A meta encontra-se em situagao satisfatdria, sendo que a proposta para o ano de 2020 foi de
450 dias. O primeiro monitoramento mostrou um tempo médio de 441,5 dias. Esse resultado
refere-se a 16 processos publicados no periodo (janeiro-margo de 2020), sendo que a somatéria
do tempo de analise dos processos com decisdo publicada no periodo foi de 9.096 dias e o tempo
para o cumprimento de exigéncias dos processos com decisdo publicada no periodo foi de 2.031
dias.

Meta: PE - Reduzir 30% o tempo médio de anadlise de peticdes de avaliacdo

toxicoldgica para registro de produtos formulados.

Unidade: GGTOX
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOQOS Percepgdo do Gestor
2020 5% 2020 5%

2021 10%

2022 20%

2023 30%

Satisfatorio

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

A meta foi atingida através da utilizacdo de um protoétipo. Espera-se que com a entrega da
ferramenta que esta na fase de homologacdo seja possivel atingir as demais metas.

Os préximos encaminhamentos sdo receber e homologar a ferramenta de consulta e de analise
para auxiliar os técnicos na andlise toxicoldgica, treinar os técnicos a utilizarem essas
ferramentas e mensurar o tempo de andlise toxicolégico a partir da utilizagdo das mesmas.
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Meta: PE/PGA - Reduzir para 75 dias o tempo médio para a publicacdo de registro

de cosméticos.

Unidade: GHCOS
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgﬁg do Gestor
202095 2020 83

202190
2022 80
202375

Satisfatorio

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

O resultado de 83 dias esta dentro do previsto para 2020, que é de 95 dias. Isso se deve muito
ao fato da priorizagdo de andlise de processos de cosméticos da categoria gel antisséptico devido
a situacao de pandemia causada pelo novo Coronavirus. Avalia-se, portanto, o resultado como
satisfatdrio, uma vez que, neste periodo da pandemia, a coordenagao tem realizado diversas
acles importantes como: Notas Técnicas, videos e esclarecimento para o setor e a populagdo.
Entretanto, apds a finalizagdo da priorizacgdo de analise de processos da categoria gel
antisséptico para maos, provavelmente o tempo de publicagdo ird aumentar, pois foram
priorizados processos que entraram recentemente e processos antigos serdo analisados
posteriormente.

Meta: PE/PGA - Reduzir para 70 dias o tempo médio para a publicacdo de registro

de saneantes.

Unidade: GHCOS
Terceira Diretoria

META PREV'STA RESULTADOS APURADOS Pergepgﬁg do Gestor
2020 85 2020 76

2021 80
202275
202370

Satisfatorio

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

O resultado apurado para o periodo, de 76 dias, demonstra o atingimento da meta para o ano,
gue é de 85 dias. Ndo obstante, esse é um resultado que ndo espelha a realidade, uma vez que,
neste momento de enfrentamento da pandemia causada pelo novo Coronavirus, a coordenacgdo
tem priorizado a analise de Desinfetante de Uso Geral e Agua Sanitaria, que praticamente estdo
sendo distribuidos para analise no dia em que chegam na area. Isso diminui muito o tempo de
permanéncia na fila, o que repercute nesse resultado mais favordvel. Avalia-se, portanto, o
resultado como satisfatorio. Além do relatado acima, nesse periodo da pandemia, a
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coordenacdo tem realizado diversas a¢cdes como: Notas Técnicas, videos e esclarecimento para
o setor e a populagdo.

Meta: PE - Emitir 60% dos Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo iniciais por

vias aceleradas (analise de risco ou reliance).

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor
2020 40% 2020 76,5%

2021 45%

2022 50%

2023 60%

Satisfatorio

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

No trimestre, o numero total de certificados iniciais emitidos no periodo avaliado e a
porcentagem de certificados iniciais emitidos por via acelerada por darea foram,
respectivamente: GIPRO 112 e 77,68%; COIME 64 e 71,87%; COINS 28 e 82,14%.

A linha de base calculada (72%) é maior do que a meta inicialmente estabelecida (estratificacdo:
40, 45, 50 e 60%). O resultado apurado também é maior do que a meta previamente definida,
portanto, a drea solicita altera¢do da estratificagdo da meta.

Meta: PE - Reduzir para 50% o tempo médio de analise de peticdes de produtos

técnicos novos decorrente da adogdo da analise por analogia.

Unidade: GGTOX
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgio do Gestor

2020 20% 2020 0% Y
2021 30% -
2022 40%

2023 50% -
Alerta

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

N3o houve publicagées de produtos técnicos novos (PTN) analisados integralmente por analogia
no primeiro trimestre de 2020 que permitisse o calculo da redugdo percentual do tempo médio
de andlise. Uma analise de um PTN, mesmo dentro do escopo da metodologia de analise por
analogia é maior do que o periodo trimestral para acompanhamento desta meta.
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7. Fortalecer as a¢des de controle, monitoramento e fiscalizagao
de produtos e servigos.

Meta: PE - Reduzir 40% do total de ndo conformidade em produtos cosméticos
isentos de registro/notificados verificados no sistema, por meio de busca ativa
(situacdes mais criticas).

Unidade: GHCOS

Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgido do Gestor
2020 80% 2020 94%

2021 75%

2022 60%

2023 50%

Satisfatorio

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Considerando que no primeiro trimestre, ndo foi realizada nenhuma ac¢do para redugao de nao
conformidades, devido a pandemia, o que fez com que a area concentrasse todos seus esforgos
para analise e resposta de demandas relativas a antissépticos, a porcentagem de ndo
conformidades foi mantida.

Para o cdlculo, considerou-se: total de processos com ndao conformidades = 294; total de
verificados = 312.

Meta: PE - Reduzir 40% do total de ndo conformidade em produtos saneantes
isentos de registro/notificados verificados no sistema, por meio de busca ativa
(situacdes mais criticas).

Unidade: GHCOS
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOQOS Percepgio do Gestor
2020 80% 2020 93%

2021 70%

2022 60%

2023 50%

Satisfatorio

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Foram monitorados 84 processos de produtos saneantes isentos de registro (ou notificados).
Desse total, 78 processos apresentaram alguma inconformidade, sendo seis efetivamente
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cancelados e 72 corrigidos pelas empresas apds recebimento de oficio com as irregularidades

encontradas.

Considera-se o resultado alcancado como satisfatério nesse periodo de avaliacdao, pois, mesmo
concentrando todos os seus esforcos para analise e reposta de demandas relacionadas a
pandemia causada pelo COVID-19, a porcentagem de processos com ndo conformidades foi
mantida. O monitoramento estd sendo feito para todas as novas notificacdes proferidas no
sistema a partir de janeiro de 2019.

Meta: PE/PGA - Aumentar para 12 os programas de monitoramento analitico pds-

mercado formalizados com sumario executivo.

Unidade: GELAS
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgiio do Gestor

20205 20200
20219

202210
2023 12

Alerta

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Durante a primeira janela de monitoramento, foi iniciada a elaboracdo do primeiro Sumadrio
Executivo para estabelecer o primeiro programa de monitoramento para kit diagndstico para
CoVID-19.

A drea estd conduzindo o processo para estabelecimento de um Termo de Execucdo
Descentralizada para monitoramento de Produtos de Cannabis, conforme previsto na RDC n?
327/2019. Além disso, estdo sendo planejados outros programas de monitoramento para
execugdao em 2020 e 2021.

*Os resultados apresentados para esta meta no presente Relatdrio de Monitoramento foram alterados em dezembro
de 2022 apds recomendagdes da Auditoria Interna da Anvisa. Houve divergéncia de entendimentos entre Auditoria
Interna e a Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica (Gelas) quanto a contabilizagdo, para esta meta, de programas
ou de produtos analisados. Independente disso, o trabalho desempenhado pela equipe da Gelas e o efetivo resultado
alcangado com as andlises dos produtos priorizados durante todos os ciclos de monitoramento permanecem os
mesmos, nao desqualificando o esforgo empreendido e nem os resultados obtidos, principalmente ndo afetando de
forma alguma as entregas para a sociedade. Destaca-se, ainda, que, para solucionar a divergéncia, foi realizada
alteragdo na redacdo e na estratificagdo da meta, alterando de “Monitorar por meio de andlises laboratoriais 30 tipos
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, selecionados com base em avaliagdo de risco (2020: 5; 2021: 10; 2022: 15;
2023: 30)”, vigente no 12 trimestre de 2020, para “Aumentar para 12 os programas de monitoramento analitico pds-
mercado formalizados com sumario executivo (2020: 5; 2021: 9; 2022: 10; 2023: 12)”, o que foi aprovado pela
Diretoria Colegiada no Circuito Deliberativo n? 1255/2022, de 13 de janeiro de 2022. As alteragbes na meta e no
resultado geraram também alteragdes nos graficos apresentados neste Relatdrio.
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Meta: PE - Aumentar para 100% as unidades de medicamentos ativados por meio

do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM).

Unidade: GGMON
Quinta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepcio do Gestor
2020 25% 2020 0%

2021 50%

2022 75%

2023 100%
Satisfatorio

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

O periodo atual refere-se a recebimento e analise das contribuicbes da CP n® 747/2019
referente aos prazos para implementagdao do SNCM. Foi solicitada agenda com os novos
Diretores para apresentar as propostas e encaminhar a versao final da Instru¢do Normativa (IN)
para a Procuradoria.

Meta: PGA - Realizar 38 inspec¢Oes sanitarias em estabelecimentos de sangue,

tecidos e células.

Unidade: GSTCO
Primeira Diretoria

Percepcdo do Gestar
META PREVISTA RESULTADOS APURADOQOS
2020 38 2020 2

% de alcance total 5,26% Critico
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25% Ill

Conforme o Planejamento da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO) 2020,
foram elencados 38 estabelecimentos de sangue, tecidos, células (STC) e terapias avangadas
prioritarios para a realizacdo de inspec¢des conjuntas com as Visa locais. No primeiro trimestre
de 2020, foram realizadas duas inspegdes, o que representa 5% da meta. Apesar de ter sido
planejado um menor nimero de inspec¢des para o primeiro trimestre, por ser um periodo mais
dedicado ao planejamento e articulacdo das acGes, fatores externos levaram ao cancelamento
das inspecbes programadas para marco em face das restricGes impostas e pelas medidas de
combate a pandemia COVID-19. Além disso, os impactos da pandemia tendem a repercutir
também nas inspecbes programadas para o segundo trimestre de 2020 e, provavelmente no
decorrer de 2020. Esse contexto leva a meta para um status critico, jd que existe um risco
evidenciado e baixa possibilidade de recuperacdo do resultado no curto prazo e no médio prazo.
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Meta: PE - 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 historica evolutiva.

Unidade: GSTCO
Primeira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepcdo do Gestor
2020 10% 2020 11,30%

2021 9%
2022 8%
2023 7%

Alerta

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

A partir dos esforcos que estdo sendo realizados pela GSTCO de sensibilizagdo da Visa para o
envio dos dados, a geréncia tem recebido e processado as avaliagdes sanitarias dos servigos de
hemoterapia das inspe¢des realizadas em 2019 com base no Método de Avaliagdo de Risco
Potencial para Servicos de Hemoterapia (Marp-SH), visando sua consolidagdo, andlise e
avaliacdo quanto ao cumprimento da meta estabelecida.

Considerando a média de envio dos dados dos ultimos cinco anos, é esperado o recebimento de
aproximadamente 1.150 avalia¢Ges de risco referentes aos servicos inspecionados em 2019. Até
o momento foram encaminhadas cerca de 438 avaliagdes de risco (38% do esperado).

O trabalho de compilacdo destes dados estd previsto para ser concluido em julho de 2020.
Assim, sera formado o cendrio da distribuicdo do risco sanitario potencial dos servicos de
hemoterapia, no qual se espera que 10% ou menos dos estabelecimentos estejam classificados
em médio-alto e alto risco, conforme meta prevista.

E importante destacar que, juntamente com os esforcos realizados para apurar e monitorar o
resultado deste indicador estratégico, agregaram-se as principais ag0es/iniciativas
desenvolvidas pela geréncia em 2019, que objetivaram induzir a redugao do percentual de
estabelecimentos de sangue com classificagdo de alto e médio alto risco e que impactaram nos
resultados a serem concluidos até julho de 2020 (relativos as inspec¢des realizadas em 2019).

As dificuldades e os desafios encontrados pela GSTCO para minimizar os riscos de impacto no
alcance da meta estdo principalmente relacionados a reducdo da for¢a de trabalho na drea de
sangue, impossibilitando a presenca da Anvisa em estados e municipios, para acelerar o
processo de promocdo de adequacdo; as fragilidades nas Visa locais, de cunho técnico e de
gestdo; bem como, a dificuldade para o estabelecimento de parceria para a implantacdo da
Plataforma informatizada de gerenciamento das inspecGes em servicos de hemoterapia,
impedindo que o monitoramento e as acdes de melhoria possam ser realizadas oportunamente.
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Meta: PE/PGA - Realizar avaliagdo da conformidade regulatéria de 11% das
peticdes de medicamentos aprovadas condicionalmente conforme Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) n?. 219/2018, por meio de auditoria ou outro

instrumento adequado.

Unidade: GGMED
Segunda Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS PE“EF}?EF‘ dGIGEETDr
2020 5% 2020 0% ' Y
2021 7%

2022 9%

2023 11% Alerta

% de alcance total 0% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Algumas peti¢cdes aprovadas condicionalmente foram distribuidas para andlise por estarem
relacionadas a outras peti¢cGes ou por questdes técnicas (como notificacdo de resultados fora de
especificagdo). Entretanto, nenhuma andlise foi concluida neste trimestre. Tendo em vista que
o ciclo de produtividade da drea responsavel pelo monitoramento é de trés meses, apenas no
proximo monitoramento sera possivel identificar a progressdo da meta.

O procedimento de auditorias pds-registro ainda precisa ser revisto e, com a questdo do COVID-
19, possivelmente nao serd vidvel por haver outras prioridades no momento. Além disso, com a
publicacdo da RDC n? 348/2020, muitas peticdes de registro e pds-registro precisam ser
analisadas de forma prioritaria por estarem relacionadas ao COVID-19, sendo necessario
direcionar forca de trabalho para estas demandas.

Meta: PGA - Realizar o monitoramento de 2 grandes eventos/eventos de massa.

Unidade: GGTAB

Terceira Diretoria
Percepcdo do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS
2020 2 20200

Critico
% de alcance total 0%

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25% *

Devido a pandemia de COVID-19, todos os eventos foram cancelados, pelo menos, para os
proximos trés meses, o que impossibilita, neste momento, o cumprimento da meta.
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Meta: PE - Aumentar, anualmente, em 5%, o volume de inspe¢des destinadas ao
monitoramento regular e fiscalizacdo de medicamentos, produtos para saude,
insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes e alimentos fabricados em

territorio nacional.

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

Percepcdo do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS
2020 5% 2020 0%

2021 5%
2022 5%
2023 5% Critico

% de alcance total 0% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Foram realizadas 30 inspec¢bes de fiscalizacgdo ou monitoramento (nacionais) no periodo
avaliado, distribuidas por area da seguinte forma: COISC — 4, COALI -1, GIPRO — 11, COIME - 10
e COINS - 4.

Os pontos criticos que impactam o atingimento desta meta (curto e longo prazo) referem-se,
principalmente, ao cendrio de emergéncia de salde publica de importancia internacional devido
a infecgdo humana do Coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19). A pandemia levou ao cancelamento
de diversas a¢Ges de monitoramento regular e de fiscalizacdo que ja estavam agendadas, assim
como suspendeu o agendamento de novas inspegdes.

Meta: PGA - Monitorar 80% das empresas de acordo com os procedimentos de

planejamento de inspecdo com base no risco estabelecido para a categoria.

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

Percepcdo do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOQOS
2020 80% 2020 39,13%

% de alcance total 48,91% -
FAIXA DE DESEMPENHO: 25% a 50% Critico

W

De 23 inspec¢des programadas para o periodo de acordo com a frequéncia definida no POP-0-
SNVS-015, foram realizadas nove.

Os pontos criticos que impactam o atingimento desta meta (curto e longo prazo) referem-se,
principalmente, ao cendrio de emergéncia de salude publica de importancia internacional devido
a infeccdo humana do Coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19). A pandemia levou ao cancelamento
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de diversas a¢des de monitoramento regular e de fiscalizacdo que ja estavam agendadas, assim

como suspendeu o agendamento de novas inspegoes.

8. Fortalecer a integracdo das acdes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Meta: PE/PGA - Ter 80% das proposicdes regulatorias que impactam o SUS com a

participacdo de entes do SNVS na etapa de Analise de Impacto Regulatdrio (AIR).

Unidade: ASNVS
Gabinete do Diretor-Presidente

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepcio do Gestor
2020 50% 2020 0%

2021 60%
2022 70%
2023 80%

Satisfatorio

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Até o momento, ndo houve apuracio do resultado. Nos meses de jan-mar/2020, foram abertos
seis processos regulatorios. Esta sendo avaliado com os gestores que abriram os processos sobre
o impacto na acdo do Sistema Unico de Satude (SUS), em especial, do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (SNVS). A partir dai, serd articulada uma agenda para a participa¢do de entes
do SNVS. Ainda assim, o status da meta é satisfatério, pois esta dentro do cronograma esperado
para avaliagdo das proposicdes.

Meta: PE - Atingir 95% dos processos estruturantes dos sistemas de gestdo da

qualidade e de inspec¢ao com procedimentos harmonizados no SNVS.

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

Percepcao do Gestor
META PREVISTA RESULTADOS APURADOS
2020 60% 2020 50,80%
2021 70%
2022 80%
2023 95%

% de alcance total 84,67%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

O levantamento do nimero de procedimentos harmonizados vigentes relativos aos processos
estratégicos definidos no presente indicador foi realizado considerando o Compilado de
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Procedimentos do SNVS - Revisdo 016 — 01/02/2020, permanecendo, em abril de 2020, o
resultado apresentado na linha de base, 33 processos estratégicos governados por
procedimentos harmonizados (50,8%).

A meta ndo estd sendo cumprida em virtude da Pandemia de COVID-19, que impossibilitou a
realizacdo das reunides do Grupo Tripartite de Gestdo de Documentos. Além da impossibilidade
de realizacdo de viagens, os membros do grupo, que sao de vigilancias sanitarias estaduais e
municipais, estdo desempenhando papéis fundamentais no combate a pandemia em suas
localidades.

Meta: PE/PGA - Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas
qgue realizam inspecao em fabricantes de medicamentos com 100% de
conformidade dos critérios de auditoria criticos (C), 80% dos critérios muito

importantes (Ml) e 70% dos critérios importantes (1).

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

Percepcao do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS
2020 25% 2020 0%

2021 50%
2022 75%
2023 100% Alerta

% de alcance total 0% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

A partir dos relatdrios de auditoria realizadas nas vigilancias sanitdrias estaduais de GO, MG, PR,
RJ, RS, SC e SP (Ciclo 2019/2020), foi realizado levantamento do atendimento aos critérios de
auditoria estabelecidos na IN n2 32/2019 relativos a inspec¢do de fabricantes de medicamentos
(48 critérios criticos, 26 critérios muito importantes e quatro critérios importantes). Numero
total de estados que atendem 100% C, 80% Ml e 70% | (abril/2020): 0.

A meta ndo estd sendo cumprida. Ndo foi possivel o cumprimento do planejamento de
auditorias do SNVS, devido a impossibilidade de realizagdo de viagens em razdo da Pandemia de
COVID-19, além do que, as vigilancias sanitdrias estaduais estdo desempenhando papéis
fundamentais no combate a pandemia em suas localidades, ndo possuindo disponibilidade para
atendimento as auditorias no momento.

A drea solicita alteracdo da descricdo da meta para “Aumentar para 100% as autoridades
sanitarias descentralizadas (que realizam inspecdo em fabricantes de medicamentos) que
cumprem com 100% dos critérios de auditoria criticos (C), 70% dos critérios muito importantes
(M1) e 50% dos critérios importantes (1)” para atendimento aos percentuais estabelecidos no
inciso Il do Art. 82 da IN n2 32/2019.
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Meta: PE/PGA - Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas
que realizam inspe¢dao em fabricantes de produtos para saude com 100% de
conformidade dos critérios de auditoria criticos (C), 80% dos critérios muito

importantes (Ml) e 70% dos critérios importantes (1).

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor
2020 25% 2020 0% m
2021 50%

2022 75% \-

2023 100¢
023 100% Alerta

% de alcance total 0% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

A partir dos relatdrios de auditoria realizadas nas vigilancias sanitarias estaduais de GO, MG, PR,
RJ, RS, SC e SP (Ciclo 2019/2020), foi realizado levantamento do atendimento aos critérios de
auditoria estabelecidos na IN n2 32/2019 relativos a inspecdo de fabricantes de produtos para
salde (48 critérios criticos, 26 critérios muito importantes e quatro critérios importantes).
Ndmero total de estados que atendem 100% C, 80% Ml e 70% | (abril/2020): 0.

A meta ndo estd sendo cumprida. Nao foi possivel o cumprimento do planejamento de
auditorias do SNVS, devido a impossibilidade de realizagao de viagens em razao da pandemia de
COVID-19, além do que, as vigilancias sanitdrias estaduais estdo desempenhando papéis
fundamentais no combate a pandemia em suas localidades, ndo possuindo disponibilidade para
atendimento as auditorias no momento.

A area solicita altera¢do da descricdo da meta para “Aumentar para 100% as autoridades
sanitarias descentralizadas (que realizam inspec¢do em fabricantes de produtos para saude) que
cumprem com 100% dos critérios de auditoria criticos (C), 70% dos critérios muito importantes
(MI) e 50% dos critérios importantes (1)” para atendimento aos percentuais estabelecidos no
inciso Il do Art. 82 da IN n2 32/2019.

9. Aprimorar a qualidade regulatdria em vigilancia sanitaria.

Meta: PE - Ampliar para 90% os atos normativos (Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) + Instrucao Normativa (IN)) publicados pela Anvisa resultantes de sua

Agenda Regulatoria.

Unidade: GGREG
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepcio do Gestor
2020 75% 2020 88%
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2021 80%
2022 85%
2023 90%

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

No trimestre de janeiro a marco, foram publicados 27 atos normativos, sendo 26 RDCs e uma
Instrugdo Normativa (IN). No entanto, dois atos ndo entraram no escopo do calculo do indicador,
por possuirem carater de gestdo interna ou administrativa da Agéncia, ou de organizacao do
SNVS, ou por se tratar de norma conjunta com outros drgaos. Dos 25 atos normativos que se
enquadram no escopo do célculo (RDC e IN), trés ndo estavam previstos em temas da AR. Isso
corresponde a previsibilidade regulatdria de 88%. Ou seja, a meta prevista para o ano de 2020
(75%) esta sendo atingida em sua integralidade.

Meta: PE/PGA - Atingir 100% de Andlise de Impacto Regulatdrio (AIR), no novo

modelo, dos atos normativos de regulamentacdo, ndo dispensados de AIR.

Unidade: GGREG
Terceira Diretoria

Percepcdo do Gestar

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 45% 2020 0%

2021 90%

2022 100% Alerta

2023 100%

W

De janeiro a margo de 2020, foram elaborados e publicados quatro Relatdrios de Mapeamento
de Impacto (REMAI), nenhum no novo modelo.

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

No comego do ano, a expectativa era de forte sensibilizacdo, treinamento e assessoramento das
areas da Anvisa para utilizarem a AIR no novo modelo. Com a declaracdo de pandemia, a atuagdo
da GEAIR junto as areas foi prejudicada. Ademais, temas regulatérios de urgéncia - passiveis de
dispensa de AIR -, bem como o uso do REMAI - por seu carater célere - foram priorizados no
trato da pandemia. Assim, o indicador foi apurado em status de alerta.

10. Aprimorar a governanca e a gestao estratégica institucional.

Meta: PE - Alcancar pelo menos 70% das metas do Plano de Gestdo Anual.

Unidade: APLAN
Gabinete do Diretor-Presidente
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META PREVISTA RESULTADOS APURADOS percepgio do Gestor
2020 70% 2020 29,41%
2021 70%
2022 70%
2023 70%

Satisfatdrio
% de alcance total 42,01%

FAIXA DE DESEMPENHO: 25% a 50%

Das 34 metas constantes do PGA, 10 ja foram alcangadas no 12 trimestre de 2020.
O balango do status das 34 metas do PGA para o primeiro trimestre de 2020 é:
-Satisfatdrias: 18

- Alertas: 13

- Criticas: 3.

Meta: PGA - Implantar modelo de governanca para a agenda da sustentabilidade
da Agéncia.
Unidade: GGGAF

Primeira Diretoria .
Percepgao do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS (I‘\I

2020 100% 2020 0% \S
Alerta

% de alcance total 0%

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25% *

N3do foram iniciadas as discussdes entre as areas envolvidas para formatacdo e proposta de
modelo de governanca. Foram iniciados na Geréncia de Logistica (Gelog) estudos de modelos de
governancas que deram resultados positivos em outras entidades publicas e privadas.

Devido a crise causada pela pandemia, muitas das areas que estariam envolvidas na formulacdo
da proposta de modelo de governanca se viram envolvidas em outras tarefas urgentes em
atendimento aos servicos prestados pela Anvisa a populagao, inclusive a Gelog. Desta forma, o
objetivo foi temporariamente postergado.

Meta: PE/PGA - Elevar o nivel de maturidade em gestdo de riscos corporativos de

"inicial" para "intermediario" em trés dimensdes.

Unidade: APLAN
Gabinete do Diretor-Presidente
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META PREVISTA RESULTADOS APURADOS  percepcio do Gestor
2020 nivel basico em duas dimensées 20200
2021 nivel basico em trés dimensdes m
2022 nivel intermediario em duas dimensées \ '
2023 nivel intermediario em trés dimensoes S

Alerta
% de alcance total 0% *
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

A drea esta na fase de preparativos para elaborag¢do do diagndstico do nivel atual, com o fim de
definir o plano de a¢do para favorecer o alcance da meta.

A acdo foi despriorizada no primeiro trimestre, face o contexto de enfrentamento da pandemia
de Covid-19, quando os esfor¢os de Gestdo de Riscos Corporativos (GRC) foram direcionados
para a elaboracao e monitoramento do Plano de Contingéncia da Anvisa e apoio as unidades
técnicas na construgao dos seus respectivos planos de contingéncia.

11. Promover a gestao da informacao, a desburocratizacao e a
transformacao digital.

Meta: PE/PGA — Publicar 36 bases de dados abertos no portal de dados abertos do

Governo Federal.

Unidade: GGCIP
Primeira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOQOS
2020 15 20200

2021 24
2022 30
2023 36

Percepcio do Gestor

Satisfatdrio

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

A previsdo para a publicacdo da primeira das 15 bases de dados abertos em 2020 é para
junho/2020.

Como encaminhamento, a drea manterd o planejamento de desenvolvimento das solugdes de
Inteligéncia de Dados e as terd em consideracdo quando da necessidade de qualquer revisdo de
priorizacdao de demandas.
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Meta: PE/PGA — Aumentar para 90% os servigos digitais disponibilizados pela

Anvisa.

Unidade: GGTIN
Primeira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS
2020 75% 2020 63%

2021 80%
2022 85%
2023 90%

Percepcao do Gestor

Satisfatorio

% de alcance total 84%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

Para o calculo do resultado apurado, considerou-se que 113 servigos foram digitalizados, de um
total de 180 servigos mapeados. Portanto, a meta estd com execugdo satisfatoria.

Considerando que o Plano Digital ¢ um documento vivo que necessita de ajustes conforme sua
execucao, o total de servicos mapeados na Anvisa foi atualizado, passando de 180 para 207. Esta
alteracdo no total de servigos, entretanto, trara reflexos apenas no 22 monitoramento da meta,
haja vista que esta atualizagao ocorreu apenas neste més de abril.

12. Fortalecer a atuacgao internacional e o relacionamento com
atores e parceiros estratégicos.

Meta: PE - Atingir 100% do nivel de participacdo nos sub-comités, grupos de
trabalho e circulos de especialistas do Pharmaceutical Inspection Co-operation

Scheme (PICs).

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS percepcio do Gestor

2020 0% 2020 0%
2021 30%
2022 60%
2023 100%

Satisfatdrio

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

Até o momento, a Anvisa ndo se tornou oficialmente membro do PICs, entdo ainda ndo ha
participantes. Apds a entrada oficial da Anvisa no PICs, serdo indicados representantes nos sub-
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comités, grupos de trabalho e circulos de especialistas. Entretanto, essas indica¢cdes estao
sujeitas a avaliacdo do comité do PICs.

Meta: PE/PGA - Atingir 100% de cumprimento de critérios estabelecidos para os

programas internacionais em que a Anvisa é membro.

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepcio do Gestor
2020 50% 2020 54,43%

2021 60%

2022 70%

2023 100%
Satisfatdrio

% de alcance total 100%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

A partir dos relatdrios de auditoria interna realizadas na darea, foi realizado levantamento do
atendimento aos critérios de auditoria estabelecidos, conforme detalhado abaixo: GGFIS - 17
critérios avaliados, 10 critérios atendidos (58,8%); CGPIS - 14 critérios avaliados, 6 critérios
atendidos (42,9%); Copas - 1 critério avaliado, nenhum critério atendido (0%); Gimed - 16
critérios avaliados, 9 critérios atendidos (56,3%); Coime - 30 critérios avaliados, 16 critérios
atendidos (53,3%); Coins - 29 critérios, 14 critérios atendidos (48,3%); Gipro - 16 critérios
avaliados, 5 critérios atendidos (31,3%); CPROD - 31 critérios avaliados, 13 critérios atendidos
(41,9%); Giali - 12 critérios avaliados, 4 critérios atendidos (33,3%); Coali - 31 critérios avaliados,
15 critérios atendidos (48,4%); Coisc - 31 critérios avaliados, 12 critérios atendidos (38,7%);
MDSAP - 77 critérios aplicaveis, 62 critérios atendidos.

Apesar da pandemia de COVID-19 ter impactado no cumprimento do cronograma de auditorias
internas estabelecido, foi possivel a adequacdo do planejamento para realizagdo de auditorias
internas remotas, sendo possivel o atingimento da meta prevista para 2020.

Meta: PE - Alcancar 90% de autoridades estrangeiras consideradas estratégicas

com mecanismos de intercambio de informacao estabelecidos com a Anvisa.

Unidade: AINTE
Gabinete do Diretor-Presidente

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 linha de base 2020 90%
2021 70%
2022 80%
2023 90%

Percepcao do Gestor

Satisfatorio

% de alcance total 100%
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FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

Considerou-se 90% de alcance das autoridades estrangeiras estratégicas com mecanismos de
intercdambio de informacdo estabelecidos, uma vez que a Anvisa assinou acordos junto a varios
paises desenvolvidos, paises em desenvolvimento e parceiros comerciais do Governo brasileiro.

Em avaliagdo posterior ao estabelecimento da meta, a area verificou que a definicao de uma
lista de paises estratégicos ndo seria estratégico para a prépria Anvisa, visto que os paises e as
autoridades considerados estratégicos sdao fatores dindmicos que podem variar a luz das
relagbes comerciais e da politica externa brasileira. Assim, é importante que as parcerias
estabelecidas por meio de cooperagdes internacionais pela Anvisa tenham uma margem de
flexibilidade. Além disso, os acordos de cooperag¢do internacionais sdao todos submetidos a
apreciacdo da Diretoria Colegiada (Dicol) e assinados pelo Diretor-Presidente da Anvisa.
Portanto, a drea considera nao haver uma necessidade de se estabelecer uma lista fixa de paises
estratégicos para cooperagdo, e que a propria existéncia de tal lista limitaria a atuagdo
internacional da Anvisa e ndo seria estratégica.

Meta: PE/PGA - Atingir 30% do total de avaliacGes realizadas pelo Programa de

Auditoria Unica em Produtos para Satde (MDSAP).

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor
2020 20% 2020 0%
2021 25%
2022 27%
2023 30%
Alerta
% de alcance total 0% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Para o cumprimento desta meta, é necessario que servidores da Anvisa facam viagens para
realizacdo de auditorias para avaliacdo da performance de Organismos Auditores. Ndo existe
qgualquer previsdo de quando as viagens voltardo a ser realizadas por conta da epidemia corrente
e ndo hd qualquer sinal que essa normalizacdo possa ocorrer nos proximos trés meses. Portanto,
essa meta nao esta sendo cumprida.

Meta: PE/PGA - Ter posicdo da Agéncia em 70% das proposicées legislativas,
apresentadas no Congresso Nacional, tramitando no respectivo ano.

Unidade: ASPAR
Gabinete do Diretor-Presidente
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META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor
2020 20% 2020 3,84%
2021 40%
2022 50%
2023 70%

Alerta
% de alcance total 19,2%

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Apesar de o resultado ser abaixo da meta, verifica-se um aumento de produtividade no setor.
No periodo de janeiro a margo de 2020, a Assessoria Parlamentar obteve 30 posicionamentos
da Agéncia, contudo, apenas um se refere ao ano de 2020; as outras 29 posi¢des referem-se a
proposicdes de anos anteriores. Desta forma, foram priorizadas as proposicdes de anos
anteriores e a meta nao foi atingida. Diante disso, houve um redirecionamento dos esforgos
para que as proposi¢des do corrente ano sejam priorizadas, buscando o atingimento da meta.

13. Aprimorar a comunicacao institucional.

Meta: PE/PGA - Aumentar para 30% a divulgacdo das a¢des institucionais.

Unidade: ASCOM
Gabinete do Diretor-Presidente

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor
2020 15% 2020 11,93%

202120%

2022 25%

2023 30%

Satisfatorio

% de alcance total 79,53%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

Para cdlculo do resultado apurado, considerou-se o percentual de engajamento nas redes sociais
de 4,4% (obtido através do nimero de interagdes nas publicagdes da Agéncia e do numero de
alcance das publicagbes) e também a aparicdo em midia por acdo da Assessoria de Comunicagao
(ASCOM) de 17% (obtida através da relagdo entre o nimero de apari¢gdes em midia por a¢do da
ASCOM e o numero total de aparicdo em midia.

Nesse trimestre, a Anvisa foi mencionada na midia 5202 vezes, sendo que, destas, 885 foram
provocadas pela ASCOM com a "venda" de pautas. Além disso, foram publicadas 278 matérias
no portal e 315 posts.
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14. Fortalecer a exceléncia técnica em gestao e regulacgao.

Meta: PE/PGA - Aumentar para 100% as unidades organizacionais com servidores

capacitados nas tematicas de transformacao digital, novas tecnologias e inovacgao.

Unidade: GGPES
Primeira Diretoria

Percepcido do Gestor
META PREVISTA RESULTADOS APURADOS
2020 25% 2020 0%
2021 50%
2022 75%
2023 100% Alerta

% de alcance total 0% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

O resultado apurado se deve a implantagdao de uma nova metodologia de elabora¢do do plano
de desenvolvimento de pessoas. Em fun¢do dessa nova metodologia, foi necessdrio um
momento de adaptacdo. Além disso, a pandemia do novo Coronavirus impediu a realizagdo de
acles presenciais de capacitagado.

Meta: PGA - Capacitar, no minimo, 75% dos gestores no Programa de

Desenvolvimento Gerencial — PDG.
Unidade: GGPES
Primeira Diretoria Percepcio do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOQOS
2020 75% |2020 0%

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

No més de margo, estava agendada a realizacdo de duas turmas de um méddulo. Contudo, foi
necessario fazer o cancelamento em funcdo da emergéncia internacional de sadde publica em
decorréncia do novo Coronavirus, que suspendeu a realizacdo de todas as capacitacGes
presenciais. Neste momento, estuda-se a possibilidade de oferecer os mddulos a distancia.
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15. Modernizar e integrar solucdes de Tl.

Meta: PE/PGA - Incorporar 100% dos servigos na nova plataforma que substituira
o atual sistema de informacdo da Agéncia (Datavisa).

Unidade: GGTIN
Primeira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepcio do Gestor
2020 25% 2020 0%

2021 50%

2022 75%

2023 100%

Satisfatorio

% de alcance total 0%
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Dos 129 servigos previstos para serem incorporadas na nova plataforma, nenhum foi
incorporado neste trimestre. Isso porque estd em andamento o processo de contratacao de
empresa publica que disponibilizard o sistema Avisa, a nova plataforma que ira substituir o
Datavisa. O processo de contratagdo em questdo tem previsdo de terminar no 12 semestre deste
ano. Entretanto, a atual situacdo envolvendo o COVID-19 implicou a necessidade de rever o
planejamento para digitalizacdo de alguns servigos. Sendo assim, os servicos de emissdo de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE), que estavam previstos para serem
incorporados no Avisa, estdo sendo incorporados ao Solicita, que é uma plataforma ja
disponibilizada, com 21 servicos relacionados a AFE, que tém a previsdo de entrega para o més
de maio. Comisso, o resultado da meta esta préximo ao esperado, com expectativa de progresso
normal.
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