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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 abril a junho deste ano, sendo apreciado pelo CGE em 23/07/2020. Na
oportunidade, foram discutidas e avaliadas as metas com status critico ou alerta e faixa
de desempenho inferior a 25% para que fossem estabelecidos encaminhamentos.

Cabe ressaltar que o ciclo de monitoramento adotado pela Agéncia atende ao disposto
no paragrafo Unico do art 72, da Instrucao Normativa n.2 24, de 18 de margo de 2020,
editada pelo Ministério da Economia.
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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:
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Plano Estratégico 2020-2023 e Plano de Gestdo Anual

resultado muito abaixo do

Critico:

esperado; risco evidenciado e baixa

CRITICO ] possibilidade de recuperagio do

resultado no curto prazo;

resultado aquém do esperado;
possibilidade de riscos futuros,
podendo reduzir ainda
progresso da meta;

ALERTA
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Satisfatorio: resultado dentro ou

SATISFATORIO} préximo do esperado; expectativa de

progresso normal e sem riscos
iminentes.
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STATUS DAS METAS ESTRATEGICAS DA ANVISA

Existem metas comuns entre o -

PE e o PGA, sendo assim, ha um
total de 54 metas distintas.
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1 2
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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
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1. Promover acdes 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 Percepgiio do Gestor
2020 85% 2020 JAN-MAR 100% f—\
2021 90% 2020 JAN-JUN 77% ( I
2022 95% Q

2023 100%

% de alcance total 90,59%
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

Até junho de 2020, foram recebidos treze processos de produtos de terapia avangada. Dentre
eles, trés processos de produtos ndo passiveis de registro com anadlises concluidas; e dez
referentes a autoriza¢do de estudos clinicos, dos quais sete foram analisados e trés encontram-
se em andlise. Ainda que todas as andlises estejam dentro do prazo legal, para o calculo do
resultado apurado, foram consideradas apenas as anadlises concluidas conforme ficha de
qualificagdo.

O monitoramento dos processos é fundamental para que a meta seja cumprida. Desta forma,
ainda falta a estruturagdo dos processos no Datavisa. Além disso, estd em andamento um
projeto de estruturacdo da planilha de monitoramento desses processos em Business
Intelligence (Bl) para facilitar as mensuracées de entrada e cumprimento de andlise. Outro
ponto é que, na construgdo do indicador, ndo foram considerados os casos de processos que se
encontram em anadlise dentro do prazo legal. Desta forma, o cdlculo do resultado apurado pode
gerar uma avaliacdo subestimada de atingimento da meta no ano.

CONSIDERAGCAO DO CGE: Sem recomendagdo adicional em relag3o as informagdes reportadas
pela area. Manter esforgos para alcance da meta e reavaliar no préximo ciclo de monitoramento
(jul a out/2020).

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

Unidade: GGTPS
Terceira Diretoria
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T] T de Vigllancia Sanitaria Plano Estratégico 2020-2023 e Plano de Gest3o Anual

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepcao do Gestor

2020 146 2020 JAN-MAR 46

2021 142 2020 JAN-JUN 40

2022 138

2023 134 i .
Satisfatario

% de alcance total 100%

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

A meta oscilou nos seis primeiros meses de 2020 conforme segue: janeiro — 46,77 dias; fevereiro
— 57,96 dias; margo — 37,57 dias; abril - 29,41 dias; maio — 32,29 dias; junho — 45,38 dias.

Para reduzir o tempo médio, realizaram-se diversas ag¢des. Foi publicado um documento com as
principais duvidas sobre a aplicagdo da norma que simplificou, de forma temporaria, os
requisitos para fabricagao, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos prioritarios para uso
em servicos de saude. A relacdo de produtos para diagndstico in vitro para Covid-19
regularizados junto a Agéncia foi disponibilizada, com o objetivo de facilitar o acesso a
informacdo sobre os produtos disponiveis para laboratérios e servicos de saude publicos e
privados no combate a pandemia. Também, a Anvisa adotou medidas e flexibilizou normas para
estimular o aumento da fabricacdo de equipamentos médicos usados no tratamento de
pacientes com Covid-19. Foi elaborado um passo a passo simplificado sobre as etapas de
desenvolvimento de ventiladores pulmonares, com o objetivo de ampliar a capacidade
produtiva. Perguntas e respostas sobre testes para detec¢ao da Covid-19 em servigos de saude
foram publicadas no portal. Também foi publicada a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC)
375/2020, que altera o regime de submiss&o de ensaios clinicos para a validagio de dispositivos
médicos de classes Ill e IV identificados como prioritarios para uso em servicos de salde,
destinados ao enfrentamento da Covid-19. Uma plataforma de Business Intelligence (BI) da fila
completa de produtos de diagnéstico in vitro para Covid-19 foi elaborada; ela proporciona
transparéncia a situacdo dos pedidos protocolados na Agéncia. Foi publicada nota com
esclarecimentos sobre o registro de testes rapidos para Covid-19 no contexto de enfrentamento
da pandemia e a autorizacdo para uso desses testes em farmdcias e drogarias. Além disso,
definiram-se critérios e procedimentos extraordindrios para fabricacdo, comercializacdo e
doacdo de equipamentos do tipo “ambu automatizado”, destinados a atendimento e suporte
hospitalar emergencial a pacientes com dificuldade para respirar.

Ainda, no ciclo, foram deferidos 4659 pedidos, sendo 4193 deferidos no prazo; 1412 peti¢des
primarias tiveram exigéncia exarada até a primeira decisdo; e houve 4450 primeiras
manifestagdes no prazo.

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

11



L agéncia Nacional 22 Janela de Monitoramento | Abr a Jun 2020
r

1
1 de Vigilancia Sanitaria Plano Estratégico 2020-2023 e Plano de Gestdao Anual

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS
2020 86% 2020 JAN-MAR 90,88% Percepgdo do Gestor
2021 86,5% 2020 JAN-JUN 93,56%*
2022 87%
2023 87,5%
Satisfatdric
% de alcance total 100%

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

*Em decorréncia da publicagdo do Relatdrio 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 férmula de célculo estabelecida na ficha de qualificagdo da meta, passando de 91,17% para 93,56% no 22
trimestre de 2020.

Dos 146.009 processos de Licenga de Importacdo recebidos pela drea de janeiro a junho de 2020,
136.609 foram concluidos no prazo de até 5 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 adog¢ao de

estratégias de otimizacdo em relacdo ao tempo médio de analises convencionais.

Unidade: GGMED
Segunda Diretoria

Percepcdo do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS _
2020 30% 2020 JAN-MAR 0% )
2021 30% 2020 JAN-JUN 0%

2022 30% \

2023 30% AIErta
% de alcance total 0% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

N3do houve cdlculo do resultado apurado, visto que ndo houve a finalizacdo de avaliacdo de
peticdes no ambito das Ordens de Servico de otimizacdo de analise.

Os instrumentos para otimizacdo de anadlises foram elaborados, mas ndo houve submissdo de
processos no ambito das Orienta¢des de Servico OS 69/2019, OS 70/2019 e OS n° 82/2020.
Houve a submissdo de um processo no dmbito da OS 45/2018, no entanto a avaliagdo n3o foi
finalizada ainda. A OS n?2 69/2019, que prevé a otimizacdo de andlises de Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM), se encontra em revisdo.

A situacdo atual de pandemia fez com que todos os esforgos da area se voltassem para a andlise
priorizada de demandas relativas a COVID-19. Além disso, tem se observado um percentual mais
alto de submissdes de peticbes de medicamentos relacionados a COVID-19, com solicitacdo de
priorizacGes e excepcionalidades, ndo havendo um fluxo usual de submissdes. Também, nao foi
possivel revisar os instrumentos de otimizacdo de analises.
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T

=
j.

RECOMENDAGCAO DO CGE: Recomenda-se que a GGMED considere todos os instrumentos de
otimizacdo da area para o proximo monitoramento da meta.

2. Aperfeigoar a gestdao do SUS visando a garantia do acesso a bens
e servicos de saude equitativos e de qualidade.

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

da Saude.

Unidade: GGREG
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgio do Gestor
20208 2020 JAN-MAR 2

2021 16 2020 JAN-JUN 2

2022 24 4

2023 32 Alorta

% de alcance total 25%

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Atualmente, a &rea monitora duas nomenclaturas (STENT PARA ARTERIAS CORONARIAS e STENT
FARMACOLOGICO PARA ARTERIAS CORONARIAS) e pretende avangar para os demais produtos
cardioldgicos este ano, totalizando 13 nomenclaturas. Porém, para isso, € necessdrio que a
norma seja revisada.

A area finalizou a elaboracdo de uma Resolucdo de Diretoria Colegiada e de duas InstrugGes
Normativas de atualiza¢do periddica que solicitardo as empresas o envio dos atributos de seus
produtos registrados. Isso permitirda a identificagdo desses produtos para posterior
monitoramento dos prec¢os. As normas editadas foram enviadas para apreciacdo do relator ao
longo da semana passada.

CONSIDERAGCAO DO CGE: Sem recomendagdo adicional em relag3o as informagdes reportadas
pela drea, devido ao cendrio de enfrentamento a pandemia de Covid-19.

Meta: PE/PGA - Manter abaixo de 25% as ndo conformidades detectadas no

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

Unidade: GGTOX
Terceira Diretoria

Percepcao do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 25% 2020 JAN-MAR 0%

2021 25% 2020 JAN-JUN 0% 4
2022 25%

Alerta

% .
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2023 25%

% 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 acdo da meta, existem atividades a serem executadas ao longo
do ano para que seja alcancada a apuracao dos resultados do periodo.

N3o foi possivel concluir a atividade de emissdo dos laudos de andlise do ciclo 2018/2019,
prevista para o 22 trimestre de 2020. Trata-se de uma atividade densa, que consiste na inser¢do
de dados da amostra e dos respectivos resultados da andlise com vistas a liberagdo de resultados
de mais de 3 mil amostras. Ressalta-se que a apuragdo dos resultados da meta depende da
finalizagdo dessa atividade. Para tanto, é necessario que as vigilancias sanitdrias estaduais e
municipais, responsaveis pela coleta das amostras, atuem no Sistema de Gerenciamento de
Amostras de Produtos (SISGAP) para finalizar o cadastro de todas as amostras coletadas e
eventuais corre¢oes de informagdes. A Anvisa fez a requisi¢do as vigilancias por meio de oficios,
com o objetivo de normalizar a situagdo. As vigilancias foram alertadas sobre a impossibilidade
de liberagdo dos laudos e dos resultados caso os cadastros das amostras ndao sejam concluidos.

H4, portanto, a possibilidade de atraso na emiss&o 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.

Também, foram suspensas as coletas planejadas para 2020, que serdo retomadas em 2021, em
virtude da pandemia. Além da desmobilizacdo das vigilancias sanitarias locais, a logistica na
execucdo das coletas, especialmente em relacdo ao transporte aéreo das amostras, também foi
afetada.

RECOMENDACAO DO CGE: Recomenda-se 8 GGTOX a manutenc3o de esforcos para o alcance
da meta, considerando a relevancia estratégica e a sensibilidade do tema. Recomenda-se
envolver a terceira diretoria e o Gabinete do Diretor-Presidente nas a¢es de articulagao junto
ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para atuacdo junto as vigilancias sanitdrias no que
for possivel, a fim de mitigar os riscos de descontinuidade devido a restricdes temporarias
decorrentes da pandemia, por motivo de forca maior. Também é recomendado que inclua
a atividade ligada a meta no plano de contingéncia especifico da drea para ac¢les de
gerenciamento de risco (GRC) ligados a Covid-19.

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 RESULTADQOS APURADOS
2020 a definir 2020

2021 a definir

2022 a definir

2023 a definir
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1
1 de Vigilancia Sanitaria Plano Estratégico 2020-2023 e Plano de Gestdao Anual

% de alcance total

No primeiro monitoramento de 2020, a Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ASNVS), area responsavel pela referida meta, manifestou pela impossibilidade de responder o
monitoramento, conforme Nota Técnica n213/2020/SEI/ASNVS/GADIP/ANVISA, processo SEI n2
25351.912337/2020-64.

No momento, a area estd em tratativas com o Gabinete do Diretor-Presidente e com a
Assessoria de Planejamento para definir diretrizes para a consecucao da referida meta.

3. Garantir o acesso seguro da populagao 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 Percepgio do Gestor
2020 100% 2020 JAN-MAR 100%
2021 100% 2020 JAN-JUN 100%

2022 100%
2023 100%

Satisfatorio

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

No periodo de abril a junho de 2020, a area recebeu um total de 165 denuncias que foram
analisadas. Dentre elas, 48 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 (Visas) locais por meio de e-mail
ou oficio para apuragdo e fiscalizagdo. Além disso 100%, delas tém seus encaminhamentos
monitorados quanto as respostas das Visas. Hoje, hd 40 em monitoramento (aguardando a
resposta da Visa) e 8 com monitoramento encerrado (ja houve uma resposta satisfatdria).

E importante destacar que houve aumento de demanda devido & pandemia de Covid-19, o que
ndo impediu o atingimento da meta, uma vez que os servidores da area ja internalizaram o
protocolo de tratamento de denuncias e ha harmonizacdo na classificacdo. Essa estratégia de
classificacdo promoveu uma priorizagdo na solicitacdo da Anvisa junto ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e o desafogamento das Visas locais, ja que ndo recebem mais demandas de
baixa gravidade diretamente do 6rgao federal.
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Meta: PE - Concluir 95% dos dossiés de investigagao de alto risco em até 60 dias.

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepcio do Gestor
2020 30% 2020 JAN-MAR 95,90%
2021 50% 2020 JAN-JUN 79%
2022 70%
2023 95%
Satisfatdrio
% de alcance total 100%

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

De abril a junho de 2020, o nimero total de dossiés de investigacdo de alto risco e o percentual
de dossiés de investigacao de alto risco concluidos em 60 dias por drea foram, respectivamente:
COISC 27 e 40,7%; COALI 19 e 31,58%; GIPRO 92 e 77,17%; COIME 32 e 96,88%; COINS 17 e
94,12%. Para calculo do resultado acumulado (janeiro a junho), foram considerados também os
resultados obtidos no primeiro monitoramento. Assim, houve um total de 261 dossiés de
investigacdo de alto risco, dos quais 206 foram concluidos em 60 dias.

Considerando a linha de base (17%), e a meta proposta para 2020 (30%), o resultado atingido
superou as expectativas. A seguir, estdao descritas algumas particularidades das areas sobre os
resultados alcangados:

- COALI: houve piora da situacdo, ja que também houve um volume maior de dossiés finalizados
no periodo de apuracgao.

- COISC: houve um aumento na finalizagcdo de dossiés, porém nem todos eram referentes a linha
de base estabelecida; além disso, considerando o momento atual da pandemia, houve um
aumento nas denuncias de produtos cosméticos e saneantes que estdo diretamente
relacionados a pandemia, o que tem demandado a equipe em ac¢des iniciais de investigacao.

- COIME: o resultado é satisfatdrio, entretanto existem diversas questGes que impactam no
prazo para conclusdo e que estdo fora da governabilidade da area.

- COINS: o resultado é satisfatdrio, entretanto existem diversas questées que impactam no prazo
para conclusdo e que estdo fora da governabilidade da area.

- GIPRO: foi observada uma melhora significativa com a adoc¢do de novo POP de triagem e andlise
de dossiés, assim como com a automatizacdo do processo de distribuicdo/cadastro das
denuncias com o dossié App.

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

de alto risco em até 21 dias.

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

Percepcao do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

(6))

Alerta
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2020 60% 2020 JAN-MAR 46,21%

2021 70% 2020 JAN-JUN 44%

2022 80%

2023 95%

% de alcance total 73,33%

FAIXA DE DESEMPENHO: 50% a 75%

De abril a junho de 2020, o numero total de investigacdes de alto risco com medidas cautelares
adotadas no periodo e o percentual de medidas cautelares adotadas tempestivamente por drea
foram, respectivamente: COISC 37 e 81,1%; COALI 1 e 0%; GIPRO 30 e 23,33%; COIME 88 e
30,4%; COINS 9 e 100%.

Para calculo do resultado acumulado (janeiro a junho), foram considerados também os
resultados obtidos no primeiro monitoramento. Assim, no periodo acumulado houve um total
de 198 investigacGes de alto risco com medidas cautelares adotadas, das quais 88 tiveram
medidas cautelares adotadas tempestivamente.

Considerando a meta proposta para 2020 (60%), observou-se resultado aquém do esperado,
com possibilidade de riscos futuros, podendo reduzir o progresso do resultado. Entretanto, ha
algumas particularidades de cada area, as quais estdo elencadas a seguir:

- COALI: houve publicacdo de apenas 1 medida preventiva no periodo apurado e essa foi com
mais de 21 dias da data de entrada; porém, é possivel recuperar o status geral, pois, ao
considerar o ano (jan-jun/2020), tem-se 50% das medidas cautelares publicadas com menos de
21 dias.

- COISC: foram publicadas 37 medidas preventivas, das quais 30 foram publicadas com menos
de 21 dias e 7 ndo foram publicadas dentro do prazo desejado, tendo em vista que foi necessario
o levantamento de outras informacgdes/provas que subsidiassem a publicacdo da RE.

- COIME: drea ainda tem dificuldade para o atingimento da meta; estima-se que, com 0s novos
POP implementados com ag¢des padronizadas e incremento da equipe que trabalha com
fiscalizacdo, sera possivel melhorar os resultados.

- COINS: o resultado foi satisfatorio.

- GIPRO: a drea ainda estd aquém da meta desejavel, embora tenha ocorrido discreta melhoria
comparada ao trimestre anterior; a equipe esta trabalhando para ajustar os fluxos de abertura
de dossié, distribuicdo, analise e publicacdo.

CONSIDERAGCAO DO CGE: Sem recomendagdo adicional em relag3o as informagdes reportadas
pela area. Manter esforgos para alcance da meta e reavaliar no préximo ciclo de monitoramento
(jul a out/2020).

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

dossiés de investigacdo de alto risco em até 90 dias.

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria
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META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor
2020 30% 2020 JAN-MAR 0%
2021 50% 2020 JAN-JUN 0%
2022 70%
2023 95% iy -

Critico
% de alcance total 0%

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

No periodo de abril a junho de 2020, foram encaminhados para julgamento 113 processos
administrativos sanitarios (PAS), que se originaram da analise de dossiés de investigacdo
classificados como de alto risco sanitario. O tempo médio de conclusdo da analise foi de 424
dias. O menor periodo de analise no trimestre foi de 109 dias, menor que o do primeiro trimestre
(264 dias), mas ainda ndo alcangando 90 dias (previsto na meta).

Os longos prazos podem ser explicados, entre outras questdes, pelo quantitativo de servidores
insuficiente frente a demanda, o que acaba gerando passivo mensal na area e aumentando os
prazos de andlise. Vale destacar que a drea responsavel pela meta, composta por 6 especialistas,
detém a competéncia para analisar os dossiés de investigacdo provenientes de trés geréncias, o
que significa o recebimento de dossiés de investigacdo de cinco diferentes coordenagdes. Nos
ultimos seis meses, foram recebidos 347 dossiés de investigacdo, sendo 225 de alto risco. Além
da andlise desses dossiés, a area deve analisar os processos administrativos sanitarios
instaurados.

E de extrema importancia a redugdo dos tempos de analise nas fases de apurac¢do de infracdes
sanitdrias, contudo, a atual situagdo de recursos humanos da drea, somada a complexidade da
analise na apuracdo de infragGes sanitdrias e do fluxo processual, a documentagdo em formato
fisico e a falta de um sistema informatizados robusto, ndo permite o cumprimento da meta.

RECOMENDACAO DO CGE: A quarta diretoria avaliarad a proposta de revisio da meta com a
GGFIS, considerando o cendrio de alinhamento com a implementacdo das determinacgdes e
recomendacg8es do Acdrddo n.2 732/2020 do TCU e do PAS Digital e enviara a proposta para
demais membros do CGE por meio remoto, para consolidacdo do encaminhamento a Diretoria
Colegiada em caso de posicionamento favoravel dos demais membros.

Meta: PE/PGA - Aumentar para 20 o nimero de servigos de salde com o Registro

Nacional de Implantes (RNI) implantado.

Unidade: GGMON
Quinta Diretoria

Percepcio do Gestor

Alerta
18
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META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

20205 2020 JAN-MAR 1

202110 2020 JAN-JUN 1

2022 15

2023 20

% de alcance total 20% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Em 2020, até o momento, o Sistema RNI foi implantado em 1 hospital (Hospital da Unimed de
Porto Velho, em Rondénia). As atividades conduzidas no segundo trimestre de 2020 referem-se
especialmente a reunides que ocorreram em plataformas a distancia, que foram realizadas com
a equipe desenvolvedora do sistema e alguns hospitais, além da presenga de empresas
fornecedoras de prontudrios eletrénicos e também de Sociedades Médicas, com o objetivo de
discutir principalmente questdes relacionadas a interoperabilidade do Sistema RNI. Aguarda-se
gue a pandemia de COVID-19 esteja controlada para reestabelecer, no segundo semestre de
2020, a implantagao do RNI nos servicos de saude previstos para o ano e, consequentemente,
divulgacdo de informagBes acerca dos procedimentos realizados para implantagdo de
dispositivos médicos utilizados em artroplastias de quadril e de joelho, bem como para
implantacdo de stent coronariano, a partir da base de dados do Registro Nacional de Implantes
(RNI).

RECOMENDACAO DO CGE: Recomenda-se & GGMON que mantenha a atividade no plano de
contingéncia especifico da area para ac¢bes de gerenciamento de risco (GRC) ligados a Covid-19
e avalie adocdo de medidas alternativas as atividades presenciais durante restricdes
temporarias decorrentes da pandemia por motivo de for¢ga maior, como atividades remotas ou
outras iniciativas consideradas apropriadas. Os desdobramentos serdo reavaliados no préximo
ciclo de monitoramento e a meta deve ser revista na avaliagdo anual do PE.

4. Promover ambiente regulatdrio favoravel ao desenvolvimento
social e econdmico.

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
20202 2020 JAN-MAR O

20212 2020 JAN-JUN O

20222

20232

Satisfatdrio
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% de alcance total 0%

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

A area conta com um projeto denominado Descarimba. Neste projeto, foi mensurada a
economia gerada com a retirada das exigéncias de cépias autenticadas e firmas reconhecidas
em variadas normas da Anvisa, atingindo, assim, diversas atividades econOmicas sujeitas a
vigilancia sanitaria. Atualmente, este projeto encontra-se na fase final de seu andamento e sera
encaminhado para deliberacdo em Diretoria Colegiada nos préximos dias.

Ao mesmo tempo, a drea esta se apropriando do conhecimento disponivel em carga
administrativa, com o objetivo de aprimorar e simplificar seu processo de trabalho, bem como
a atuagao junto as areas técnicas na mensuragao da carga administrativa.

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 farmacias e drogarias.

Unidade: COAFE
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS
2020 30 2020 JAN-MAR 29

202130 2020 JAN-JUN -

2022 30

2023 30

% de alcance total

FAIXA DE DESEMPENHO:

O monitoramento da referida meta ndo pdde ser realizado pela area. Tal fato ocorre devido a
necessidade de painel Bl para calcular o tempo médio estipulado, uma vez que é grande o
volume de dados (até o dia 25/05/2020 eram 1.930 peti¢Oes a serem incluidas no célculo). O
Painel estava em desenvolvimento quando da primeira andlise da meta, sendo possivel utiliza-
lo para essas peticdes. No momento, esta sendo finalizada a entregado painel, a qual devera
ocorrer nas proximas semanas. Com isso, a area podera informar os dados referentes aos
primeiros 6 meses de acompanhamento.

Apesar da impossibilidade de cdlculo que abrangesse os 6 meses, em um calculo possivel no
painel Bl, disponivel para calculos até a data de 25/05/2020, o tempo médio até entdo era de
25 dias, cumprindo a meta.

RECOMENDACAO DO CGE: Recomenda-se @ GGCIP que priorize a disponibilidade do painel de
ciclo de vida de peticbes de AFE para possibilitar o adequado monitoramento das metas
previstas no PE e PGA. Manter esforcos para alcance da meta e reavaliar no préximo ciclo de
monitoramento (jul a out/2020).

NOVO POSICIONAMENTO DA AREA: A ferramenta para apura¢do da meta foi disponibilizada
em 28/07/2020, permitindo, entdo, o calculo do resultado apurado. O tempo médio de resposta
aos pedidos de concessdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) de todas as
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empresas, exceto farmacias e drogarias, para o periodo de 01/01/2020 a 30/06/2020 foi de 28
dias, sendo que nesse periodo foram analisados 2643 pedidos. Caso fosse considerado apenas
o ultimo trimestre desse periodo, o tempo médio seria de 26 dias, sendo que para esse periodo
foram analisados 1.449 pedidos. Assim, o resultado é satisfatério para a meta estabelecida.

Meta: PE/PGA - Concluir 100% das peticdes 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 JAN-MAR 84,20%

2021 93% 2020 JAN-JUN 88%

2022 95%

2023 100%

Satisfatario

% de alcance total 92,63%
*Valor previsto no Plano de Gestdo Anual 2020
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

No periodo de abril a junho de 2020, o numero total de peti¢des no periodo e o percentual de
peticdes analisadas em 365 dias por area foram, respectivamente: COISC 2 e 100%; COALI 0 e
0%; GIPRO (inclui MDSAP) 353 e 87,5%; COIME 332 e 94%; COINS 96 e 97,9%. Para o célculo do
resultado acumulado (janeiro a junho), foram considerados também os resultados obtidos no
primeiro monitoramento. Assim, no periodo acumulado houve um total de 1467 peti¢cbes de
certificacdo de boas praticas, das quais 1293 foram concluidas em até 365 dias.

Diante do cendrio de emergéncia internacional em virtude da pandemia ocasionada pelo novo
coronavirus, varias inspecdes foram canceladas e, também, houve atraso na analise de peti¢Ges
comuns (nacionais ou internacionais) devido a priorizacdo de andlise de produtos relacionados
a pandemia.

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

registro de produtos fumigenos.

Unidade: GGTAB
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOQOS Percepgio do Gestor

2020 60 2020 JAN-MAR 145 \
2020 JAN-JUN 117

% de alcance total 0% A.Ierta
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%
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Os dados utilizados foram retirados da ferramenta Ciclo de Vidas das Peti¢des, divulgada no
portal da Anvisa, que monitora os tempos médios das andlises das peticdes com base nas
informacdes das situa¢des das peticdes no DATAVISA, apresentando o tempo médio de analise
da Anvisa. Destaca-se que esse tempo considera apenas o tempo das atividades realizadas pela
Agéncia, retirando o tempo referente a apresentacdo de documentos pelas empresas.

Ressalta-se que, na primeira janela de monitoramento, o sistema se encontrava indisponivel e,
por isso, foi necessario realizar a contagem manual desses tempos, o que acarretou uma
diferenca de 9% superior ao valor apresentado atualmente pela ferramenta. No presente
monitoramento, considerou-se apenas a informacao ajustada pela ferramenta do Ciclo de Vidas.

Ainda que ao longo do tempo tenha se verificada uma aproximacgao do valor apurado com a
meta prevista, esta ainda permanece nao atingida; mas demonstra que as medidas que estao
sendo empregadas estdao auxiliando na redugdo do tempo médio das analises, que foi 20%
menor quando comparado apenas como o 19 trimestre do ano. Ressalta-se que o prazo apurado
ainda é afetado pelas alteragbes da norma de registro (RDC n2226/2018) e pela adequacéo do
setor regulado a essas alteragdes, o que vem gerando um numero significativo de emissdes de
exigéncia técnica por processos.

CONSIDERACAO DO CGE: Sem recomendac3o adicional em relag3o as informagdes reportadas
pela area. Manter esforgos para alcance da meta e reavaliar no préximo ciclo de monitoramento
(jul a out/2020).

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 Percepgao do Gestor
2020 81% 2020 JAN-MAR 89,97%

2021 82% 2020 JAN-JUN 90%

2022 84%

2023 85% Satisfatorio

% de alcance total 100%

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

O calculo do resultado considera as respostas dos usuarios a trés itens: percentual de respostas
"sim" em “obteve resposta no atendimento”: 88,35%; percentual de respostas "sim" ao
esclarecimento de duvidas: 92,88%; percentual de respostas "bom" ou "excelente" na avaliagdo
geral: 85,70%.

22



L agsncia Nacional 22 Janela de Monitoramento | Abr a Jun 2020
T] T de Vigllancia Sanitaria Plano Estratégico 2020-2023 e Plano de Gest3o Anual
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 causada pela
pandemia do COVID-19, publicou o Decreto n? 11.498 de 2020 estabelecendo restrigdes ao
funcionamento dos servicos de call center. Tais determinacdes tém afetado, de certa forma, os
resultados dos niveis de servicos contratados, em especial a resolutividade e a tempestividade
do atendimento da Central. Tais aspectos sdo significativamente sensiveis na avaliacdo da
satisfacdo do usuario, que sofreu uma pequena queda do ultimo trimestre para o atual, mas ndo
apresentou grande impacto no atingimento da meta pactuada. Acresce-se a essa preocupagao
o fato de que a Anvisa tem recebido nesse periodo um volume muito maior de demandas de
informacgdes da sociedade, o que acaba por causar um acimulo de demandas ante a diminui¢do
da capacidade operacional da Central de Atendimento e que ainda, por ser essa uma temdtica
nova, as informagdes relacionadas ainda ndao se encontram completamente sistematizadas e
alguns aspectos ainda carecem de defini¢cdes 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 APURADOQOS Percepcdo do Gestor
2020 81% 2020 JAN-MAR 82,07%
2021 82% 2020 JAN-JUN 83%
2022 84%
2023 85%
Satisfatorio
% de alcance total 100%

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

O célculo do resultado considera a média de respostas que atenderam plenamente ao pedido
(4,15) e a média de respostas fornecidas de facil compreensao (4,15).

No segundo semestre de 2020, ainda em funcdo de questionamentos sobre a Covid-19, a
guantidade de demandas continuou elevada. Considerando que o maior impacto no resultado
das demandas e-SIC se encontra nas respostas advindas das areas técnicas, o controle das
atividades dos servidores em trabalho remoto tem que ser feito com frequéncia de forma a nédo
resultar em perda de prazos, gerando insatisfagdo do usuario. O papel da Central de
Atendimento quanto as demandas provenientes do sistema e-SIC é meramente quanto a
conversdo de sistemas, do e-SIC para o SAT, com o objetivo de unificar a porta de entrada das
demandas na Anvisa.
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6. Racionalizar as a¢des 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 PREVISTA RESULTADOS APURADOS o

Percepgdo do Gestor
2020 450 2020 JAN-MAR 441,5
2021 405 2020 JAN-JUN 427
2022 355
2023 300

Satisfatorio

% de alcance total 100%

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

De janeiro a junho de 2020, 29 processos foram publicados, sendo 16 no primeiro trimestre e
13 no segundo. Com relagdo aos 13 ultimos, a somatdria do tempo de analise foi de 6495 dias e
o tempo para o cumprimento de exigéncias foi de 1195 dias, o que gerou um tempo médio de
analise de processos de, aproximadamente, 408 dias (33,5 dias menor que o correspondente ao
periodo janeiro-margo de 2020).

Considerando o periodo janeiro-junho, o tempo médio de andlise de processos corresponde a
427 dias, atingindo a meta.

Quanto a média de exigéncias por processo, tem-se:
- janeiro a margo de 2020: 1,31
- abril a junho de 2020: 0,85

- janeiro a junho de 2020: 1,10.

Meta: PE - Reduzir 30% o tempo médio de analise de peticdes de avaliagdo

toxicoldgica para registro de produtos formulados.

Unidade: GGTOX
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgao do Gestor
2020 5% 2020 JAN-MAR 5%
2021 10% 2020 JAN-JUN 0%
2022 20%
2023 30%
Alerta
% de alcance total 0%
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FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

A ferramenta utilizada no projeto passou por revisdao no decorrer do primeiro semestre do ano
e também houve atraso na entrega dos produtos que seriam desenvolvidos pela LanLink. Devido
a necessidade de readequacado do projeto e de atualizacdo das ferramentas, nao foi realizado o
acompanhamento do resultado. A retomada da utilizacdo da ferramenta e da mensuracao da
reducdo do tempo médio deverd ocorrer durante o més de agosto.

O projeto encontrou um entrave legal que foi observado apds a area encaminhar consulta para
a Terceira Diretoria, e, por seguinte, para a Procuradoria. Essa barreira fez a equipe revisar toda
a ferramenta FLORA e planejar como incorporar no fluxo de trabalho atividades que ndo
estavam previstas. A incorporac¢do dessas atividades bem como a revisdo da ferramenta podera
reduzir e/ou atrasar os resultados esperados.

CONSIDERACAO DO CGE: Sem recomendac3o adicional em relag3o as informagdes reportadas
pela area. Manter esforgos para alcance da meta e reavaliar no préximo ciclo de monitoramento
(jul a out/2020).

Meta: PE/PGA - Reduzir para 75 dias o tempo médio para a publicacdo de registro

de cosmeéticos.

Unidade: GHCOS
Terceira Diretoria

META PREV'STA RESULTADOS APURADOS Percepgﬁg do Gestor
2020 95 2020 JAN-MAR 83

202190 2020 JAN-JUN 72

2022 80

202375

Satisfatorio

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

O resultado de 72 dias se deve a priorizacao de analise de processos de cosméticos da categoria
gel antisséptico devido a situacdo de pandemia causada pelo novo coronavirus. Avalia-se,
portanto, o resultado como satisfatério, uma vez que, nesse periodo da pandemia, essa
coordenacdo tem realizado diversas agdes como: notas técnicas, videos e esclarecimentos para
o setor e a populagdo. Entretanto, apés finalizacdo da priorizacdo de andlise de processos da
categoria gel antisséptico para maos, provavelmente o tempo de publicacdo ird aumentar, pois
foram priorizados processos que entraram recentemente e processos antigos serdo analisados
posteriormente.

O tempo médio de publicagdo (tempo Anvisa) de 72 dias foi calculado para 426 processos
publicados no periodo de janeiro a junho de 2020 e, desses, 365 tiveram exigéncias, assim, 86%
dos processos publicados no periodo tiveram ao menos uma exigéncia. Com o objetivo de
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reduzir o nUmero de exigéncias e contribuir para a diminuicao do prazo de analise, foi realizado
Webinar sobre gel antisséptico para mdos em 08/06/2020.

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

de saneantes.

Unidade: GHCOS
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS percepcio do Gestor
2020 85 2020 JAN-MAR 76
2021 80 2020 JAN-JUN 74
202275
202370
Satisfatdrio
% de alcance total 100%

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

O resultado apurado para o periodo (74 dias) continua indicando o atingimento da meta para o
ano, mas esse resultado nao é um retrato fiel da realidade em razdo da priorizacdo de analises
de Desinfetante para Uso Geral e Agua Sanitaria, que est3o sendo distribuidos apés um pequeno
tempo de fila, o que repercute nesse resultado mais favoravel. Tal priorizacdo faz parte do
pacote de medidas da Agéncia para o enfrentamento da pandemia de COVID-19.

Apds finalizagdo da priorizagdo de andlise em razado das a¢des de enfrentamento da COVID-19
exaradas pela ANVISA, provavelmente o tempo de publicagdo ird aumentar um pouco, pois isso
gera um tempo maior de permanéncia na fila para outras categorias.

O tempo médio de publicagdo (tempo Anvisa) de 74 dias foi calculado para 670 processos
publicados no periodo e, desses, 421 tiveram exigéncias. Assim, 63% dos processos publicados
no periodo de janeiro a junho de 2020 tiveram ao menos uma exigéncia.

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

vias aceleradas (analise de risco ou reliance).

Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgio do Gestor

2020 40% 2020 JAN-MAR 76,5%

2021 45% 2020 JAN-JUN 89%

2022 50%

2023 60% —
Satisfatario

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

De abril a junho de 2020, o numero total de certificados iniciais emitidos no periodo e o
percentual de certificados iniciais emitidos por via acelerada por drea foram, respectivamente:
GIPRO 277 e 99,64%; COIME 76 e 84,21%; COINS 27 e 88,88%. Para o cédlculo do resultado
acumulado (janeiro a junho), foram considerados também os resultados obtidos no primeiro
monitoramento. Assim, no periodo acumulado houve um total de 584 certificados iniciais
emitidos, dos quais 520 foram emitidos por via acelerada.

Diante do cendrio de emergéncia internacional em virtude da pandemia ocasionada pelo novo
coronavirus, a RDC 346/2020 trouxe mecanismos temporarios e emergenciais em substitui¢do
a inspecao presencial, sendo estes a utilizagdo de dados de autoridades sanitarias com
equivaléncia de procedimentos com a Anvisa. Devido a impossibilidade de realizagdo das
inspegdes presenciais e o atendimento prioritdrio de demandas relacionadas ao enfrentamento
a COVID-19, os dados da Coime, Coins e Gipro se mostraram bastante elevados. Estima-se que,
guando retomadas as inspe¢des presenciais represadas, esse resultado poderd sofrer uma
queda.

Meta: PE - Reduzir para 50% o tempo médio de analise de peti¢cdes de produtos

técnicos novos decorrente da adogao da analise por analogia.

Unidade: GGTOX
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepcdo do Gestor
2020 20% 2020 JAN-MAR 0%
2021 30% 2020 JAN-JUN 54%
2022 40%
0,
2023 50% Satisfatorio
% de alcance total 100%

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

O tempo médio de andlise convencional é de 12,4 meses (372 dias), enquanto o tempo médio
de andlise de um produto por analogia é de 5,66 meses (170 dias), o que representa uma
reducdo de, aproximadamente, 54% do tempo médio de andlise de peticdes de produtos
técnicos novos.

A avaliacdo de um produto técnico de agrotdxico é uma atividade complexa e deve ser analisada
caso a caso, mesmo que outra agéncia internacional ja tenha também avaliado o produto e a
Anvisa utilize essas informacdes para subsidiar sua avaliacdo. Isso posto, ndo é possivel garantir
gue areducdo do tempo de andlise observada nesse momento continue a acontecer em analises
vindouras.
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7. Fortalecer as a¢des de controle, monitoramento e fiscalizagao
de produtos e servicos.

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 Percepgdo do Gestor
2020 80% 2020 JAN-MAR 94%

2021 75% 2020 JAN-JUN 95%

2022 60% -

2023 50% Alerta

% de alcance total 0% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Para o calculo do resultado, considerou-se: total de processos verificados = 603; total de
processos com ndao conformidades = 571 (369 resultaram em cancelamento e 202 em
adequacao).

Foi realizado um Webinar em 14/05/2020 para Orienta¢des sobre Notificacdes de Cosméticos
visando cumprir a meta estabelecida, entretanto, os resultados ndo sdo imediatos, assim a
porcentagem de ndo conformidades foi mantida. A situacdo da meta é alerta, ja que,
considerando que a pandemia estd se prolongando, ha o impedimento de realizagdo de esforgos
maiores para o atingimento da meta, além do que os resultados das a¢Ges realizadas s6 sdo
percebidos a longo prazo.

RECOMENDAGAO DO CGE: Recomenda-se 8 GHCOS a manutenc3o de esforcos para alcance da
meta, com prioridade para produtos ligados ao enfrentamento da Covid-19 contemplados no
escopo da meta.

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

Unidade: GHCOS

Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS
2020 80% 2020 JAN-MAR 93%
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2021 70% 2020 JAN-JUN 100% F‘EFCEFII;ECI do Gestor
2022 60%

2023 50%

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

Foram monitorados 147 processos. Desses, 78 foram efetivamente cancelados e*rrigidos,
ou seja, a totalidade dos processos verificados apresentaram alguma inconformidade.

Foi realizado Webinar em 07/05/2020 para OrientacBes sobre Notificacdes de Saneantes,
visando cumprir a meta estabelecida, entretanto, os resultados ndo sao imediatos. A situagdo
da meta é alerta, uma vez que, considerando que a pandemia esta se prolongando, esforgos
maiores para atingimento da meta sdao impedidos de serem realizados, e os resultados das a¢des
realizadas sé sao percebidos a longo prazo.

RECOMENDAGAO DO CGE: Recomenda-se 38 GHCOS a manutencg3o de esforcos para alcance da
meta, com prioridade para produtos ligados ao enfrentamento da Covid-19 contemplados no
escopo da meta.

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 Percepgdo do Gestor
20205 2020 JAN-MAR O
20219 2020 JAN-JUN 1
202210
202312
Satisfatdrio
% de alcance total 20%

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Durante o primeiro semestre de 2020, foi estabelecido o programa de kit diagndstico de Covid-
19, que engloba a andlise dos seguintes produtos: teste rapido (antigeno e anticorpo); acidos
nucléicos; RT-PCR; quimioluminescéncia; e imunoienzimatico. O sumario executivo desse
programa foi formalizado em abril de 2020.

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
execuc¢dao em 2020 e 2021.

*Os resultados apresentados para esta meta no presente Relatdrio de Monitoramento foram alterados em dezembro
de 2022 apds recomendagOes da Auditoria Interna da Anvisa. Houve divergéncia de entendimentos entre Auditoria
Interna e a Geréncia de Laboratérios 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
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mesmos, ndo desqualificando o esfor¢go 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 redagdo e na estratificagdo da meta, alterando de “Monitorar por meio de analises 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 22 trimestre de 2020, para “Aumentar para 12 os programas de monitoramento analitico pds-
mercado formalizados com sumadrio 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 altera¢des na meta e no
resultado geraram também alteragGes no grafico de “metas por faixa de desempenho” apresentado neste Relatério.

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 JAN-MAR 0%

202150% 2020 JAN-JUN 0%

2022 75%

2023 100%
Satisfatdrio

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

O periodo atual refere-se a elaboragao da proposta da Instru¢do Normativa com prazos para
comunica¢do de movimentagdo e escopo dos medicamentos sujeitos ao SNCM. A proposta foi
apresentada para representantes do setor regulado em reunido do Comité Gestor do SNCM.
Também foi desenvolvido o Guia do SNCM 1.0, que viabilizara a comunicagao dos eventos e o
recebimento dos planos de implementacdo.

A proposta de IN encontra-se com o Diretor relator para encaminhamento a Procuradoria.

RECOMENDACAO DO CGE: Recomenda-se que a GGMON mantenha esforcos para o alcance da
meta, com monitoramento continuo via carteira de projetos da estratégia. A quinta diretoria ira
reavaliar o escopo e o alcance da meta nos proximos ciclos de monitoramento da estratégia e
ird manter monitoramento do projeto no plano de contingéncia da Covid-19.

Meta: PGA - Realizar 38 inspecdes sanitarias em estabelecimentos de sangue,

tecidos e células.

Unidade: GSTCO
Primeira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 38 2020 JAN-MAR 2
2020 JAN-JUN 2
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% de alcance total 5,26% Critico
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25% *

Dos 38 estabelecimentos de sangue, tecidos e células (STC) prioritarios para a realizacdo de
inspegdes conjuntas com as vigilancias sanitarias locais, foram realizadas duas inspe¢des no
primeiro trimestre de 2020. Devido as restricdes de viagem impostas pelo combate ao
Coronavirus, todas as inspecdes programadas para o segundo trimestre foram canceladas, sem
previsdo de retomada enquanto as restricdes forem mantidas. Esse contexto leva a meta para
um status critico, ja que existe risco evidenciado e baixa possibilidade de recuperagdo do
resultado no curto prazo e no médio prazo.

RECOMENDACAO DO CGE: Recomenda-se a GSTCO que mantenha a atividade no plano de
contingéncia especifico da area para a¢Ges de gerenciamento de riscos (GRC) ligados a Covid-19
e que avalie a adog¢do de medidas alternativas para inspeg¢do in loco durante restricdes
temporarias decorrentes da pandemia, como inspeg¢des remotas, inspe¢do por terceiros, auto
inspecdo ou outras iniciativas consideradas apropriadas.

Meta: PE - Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a
classificacao de alto e médio-alto risco, até o limite de 7% ao final do ano de 2023,

considerando série historica evolutiva.

Unidade: GSTCO Percepgdo do Gestor
Primeira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 10% 2020 JAN-MAR 11,30% Alerta
2021 9% 2020 JAN-JUN 11,30%

2022 8% *
2023 7%

% de alcance total 0%

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

O maior fluxo de recebimento da documentagdo necessdria para o calculo da meta ocorre no
final do ano corrente até marco do ano subsequente. Considerando a média de envio dos dados
dos ultimos 5 anos, é esperado o recebimento de aproximadamente 1150 avalia¢Ges de risco
referentes aos servigos inspecionados em 2019. Até o momento, foram encaminhadas 931
avaliagGes de risco (81% do esperado).

A partir dos dados compilados, serd formado o cenario da distribuicdo do risco sanitario
potencial dos servicos de hemoterapia, no qual espera-se que 10% ou menos dos
estabelecimentos estejam classificados em médio-alto e alto risco, conforme meta prevista. O
trabalho de compilacdo destes dados, realizados de forma manual, estava previsto para ser
concluido em julho de 2020. Porém, as restricbes impostas no combate a pandemia do novo
Coronavirus comprometeram o envio dos dados das avalia¢Ges de risco no prazo estabelecido.
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As restrigdes impostas no combate a Pandemia resultaram no adiamento das seguintes ag¢des:
apoio a vigilancia sanitaria estadual do Para no desenvolvimento de curso para servidores das
vigilancias sanitarias municipais do estado; e inspecdo conjunta em servicos de hemoterapia
com a vigilancia sanitaria do Ceara.

Apesar do monitoramento trimestral da meta, o resultado é apurado anualmente. Considerando
o fluxo de recebimento dos dados e sua consolidacdo manual para o calculo, o resultado
referente ao ano de 2020 ainda nao foi apurado. Por isso, o valor apurado é o mesmo da ultima
janela de monitoramento de 2019. A drea estd na fase de recebimento dos dados das vigilancias
sanitdrias locais e de consolidacdo das informacdes que compde o indicador.

CONSIDERACAO DO CGE: Sem recomendac3o adicional em relag3o as informagdes reportadas
pela area. Manter esforgos para alcance da meta e reavaliar no préximo ciclo de monitoramento
(jul a out/2020).

Meta: PE/PGA - Realizar avaliagdo da conformidade regulatéria de 11% das
peticdes de medicamentos aprovadas condicionalmente conforme Resolugao da
Diretoria Colegiada (RDC) n®. 219/2018, por meio de auditoria ou outro

instrumento adequado.
Unidade: GGMED

Segunda Diretoria
Percepcao do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 5% 2020 JAN-MAR 0%

2021 7% 2020 JAN-JUN 0%

2022 9% Alerta

2023 11% *

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

As peti¢cdes que tiveram aprovagdo condicional e foram distribuidas para analise ainda ndo
foram finalizadas, visto que sdo peti¢cGes que dependem ndo sé do tempo de analise da Anvisa,
mas também do tempo de resposta a exigéncias por parte da empresa.

Ndo foram distribuidas novas peticbes que tiveram aprovacdo condicional diante do grande
numero de demandas da area. Tendo em vista a situacdo de pandemia, com a impossibilidade
de realizar as auditorias e o alto volume de peti¢Ges priorizadas referentes a medicamentos
relacionadas ao tratamento da COVID-19, ndo foi possivel reformular a forma de
monitoramento da meta até o momento. Esta sendo avaliada uma nova estratégia de realizar a
conformidade regulatéria das aprovagdes condicionais sem a realizacdo de auditorias.

RECOMENDACAO DO CGE: Recomenda-se a manutenc¢3o da meta da GGMED no PE 2020-2023.
Para o PGA 2020, recomenda-se ajustar a meta para direcionar os esforcos de avaliacdo de
conformidade regulatdria para o escopo da RDC 348, de 17 de marco de 2020, considerando a
impossibilidade de cumprimento da meta inicialmente prevista devido ao cenario da pandemia
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e considerando a maior criticidade das peti¢cdes aprovadas pela RDC 348/2020. A GGMED deve
propor nova redacao para submissao a Diretoria Colegiada.

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

Unidade: GGTAB
Terceira Diretoria

Percepcio do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 2 2020 JAN-MAR O
2020 JAN-JUN O

% de alcance total 0% Critico

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Em virtude da pandemia da doenga COVID-19, que tem como uma das suas principais medidas
de prevengdao a ndao aglomeragdo de pessoas, ndo deverao ser realizados eventos de massa
enquanto perdurar o alerta de emergéncia sanitaria no pais. Deste modo, ndo é possivel, neste
momento, o cumprimento da meta.

CONSIDERACAO DO CGE: Sem recomendac3o adicional em relag3o as informagdes reportadas
pela drea, devido ao cendrio de enfrentamento a pandemia de Covid-19.

Meta: PE - Aumentar, anualmente, em 5%, o volume de inspecdes 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

Percepcao do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOQOS

2020 5% 2020 JAN-MAR 0%

2021 5% 2020 JAN-JUN 0%

2022 5%

2023 5% Critico
% de alcance total 0% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

No segundo trimestre de 2020, foram realizadas seis inspec¢es de fiscalizacdo ou
monitoramento (nacionais): COISC — 0, COALI — 0, GIPRO — 0; COIME - 2 e COINS — 4.

A situacdo enfrentada atualmente diante da pandemia pelo novo coronavirus, sem expectativa
de prazo para retorno as atividades convencionais, evidencia baixa possibilidade de recuperacdo
do resultado (tanto em curto quanto em longo prazo), uma vez que houve cancelamento e
suspensdo de diversas acdes de monitoramento regular e de fiscalizagdo.
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CONSIDERACAO DO CGE: Sem recomendacdo adicional em relacdo as informagdes reportadas
pela area, devido ao cendrio de enfrentamento a pandemia de Covid-19.

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 -
Perceprao do Gestor

2020 80% 2020 JAN-MAR 39,13%
2020 JAN-JUN 78,5%

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS m
Alerta

% de alcance total 98,13% *
FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

Das 344 empresas nacionais fabricantes de medicamentos, em apenas 74 nado foi realizada a
inspecao conforme previsto no POP-0-SNVS-015, planejamento de inspe¢do com base em risco.

A situacdo enfrentada atualmente diante da pandemia pelo novo coronavirus, sem expectativa
de prazo para retorno as atividades convencionais, evidencia baixa possibilidade de recuperacdo
do resultado (tanto em curto quanto em longo prazo). Diversas a¢cdes de monitoramento regular
e de fiscalizacdo que ja estavam agendadas foram canceladas, assim como foi suspenso o
agendamento de novas inspecgdes.

Para que a impossibilidade das inspe¢des presenciais ndo prejudicasse a verificacdo das boas
praticas, sobretudo de novos produtos, dentre os quais podem estar novos medicamentos
destinados ao tratamento do novo coronavirus, a RDC 346/2020 trouxe mecanismos
temporarios e emergenciais em substituicdo a inspec¢do presencial, como a utilizacdo de dados
de autoridades sanitarias com equivaléncia de procedimentos com a Anvisa e a possibilidade do
de inspec¢des por meio de videoconferéncia.

CONSIDERACAO DO CGE: Sem recomendac3o adicional em relacdo as informagdes reportadas
pela drea, devido ao cendrio de enfrentamento a pandemia de Covid-19.

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

Meta: PE/PGA - Ter 80% das proposi¢des regulatdrias que impactam o SUS com a

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

Unidade: ASNVS
Gabinete do Diretor-Presidente

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor

Satisfatorio
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2020 50% 2020 JAN-MAR 0%

2021 60% 2020 JAN-JUN 0%

2022 70%

2023 80%

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

O resultado apurado em 10/07/2020 é 0%. Apesar de ser zero, o resultado geral da meta é
satisfatorio, pois a etapa de consulta aos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
(SNVS) ainda ndo ocorreu em fun¢do do planejamento do préprio Grupo Tripartite. Uma vez
identificada que a proposicdo regulatéria tem impacto no dmbito do Sistema Unico de Saude
(SUS), ha um momento oportuno para cada consulta. A Unica proposi¢do identificada até o
momento com potencial impacto no SUS terd consulta realizada mais a frente, considerando a
jornada regulatéria realizada pela Anvisa.

CONSIDERACAO DO CGE: Sem recomendac3o adicional em relag3o as informagdes reportadas
pela area. Manter esforgos para alcance da meta e reavaliar no préximo ciclo de monitoramento
(jul a out/2020).

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

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

Unidade: GGFIS

Quarta Diretoria
Percepcdo do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 60% 2020 JAN-MAR 50,80%

2021 70% 2020 JAN-JUN 55% . .
2022 80% Satisfatdrio
2023 95%

% de alcance total 91,67%

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

O levantamento do numero de procedimentos harmonizados relativos aos processos
estratégicos foi realizado considerando o Compilado de Procedimentos do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) - Revisdo 016 — 01/02/2020, bem como os procedimentos aprovados
nas reunides remotas do Grupo Tripartite (GT) de Gestdo de Documentos do SNVS realizadas
em 02/07/20 e 07/07/20. Nestas reunides foram aprovadas novas versdes de procedimentos ja
existentes e foi aprovado novo procedimento.

Apesar da Pandemia de COVID-19 ter impossibilitado a realizacdo das reunides presenciais do
Grupo Tripartite de Gestdo de Documentos do SNVS, foram realizadas reuniGes remotas e
planejadas novas. A realizacdo de reunides do GT de forma remota demonstrou ser alternativa
eficaz e eficiente para continuidade dos trabalhos de harmonizac¢éo do grupo. Até julho de 2020,
a area conta com 36 processos estratégicos governados por procedimentos harmonizados, com
resultado apurado de 55%.
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Meta: PE/PGA - Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas
que realizam inspe¢ao 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

Percepcdo do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS
2020 25% 2020 JAN-MAR 0%

202150% 2020 JAN-JUN 0%

2022 75%

Critico

W

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 n° 32/2019 relativos a inspecdo de fabricantes de medicamentos
(48 critérios criticos, 26 critérios muito importantes e 4 critérios importantes). Até o momento,
nenhum estado atende 100% C, 80% MI e 70%.

2023 100%

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

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 area solicita alteracdo da descricdo da meta para “Aumentar para 100% as autoridades
sanitarias descentralizadas (que realizam inspe¢cdo 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 (I)” com o fim de atender aos percentuais estabelecidos no
inciso Il do Art. 82 da IN n2 32/2019.

RECOMENDAGAO DO CGE: Recomenda-se alteracdo da meta no PE e no PGA na forma proposta
pela GGFIS, considerando o cendrio de enfrentamento da pandemia de Covid-19 e o histérico
de acbes relacionadas com a estratégia de descentralizacdo das inspecdes no SNVS,
possibilitando avango incremental em relagdo aos resultados apurados. A proposta é compativel
com o art. 82 da IN n2 32/2019. Ponto de atengdo: delegacdo na forma do inciso Il do art. 82
exigird esforco de acompanhamento dos planos de a¢do das vigilancias sanitarias por parte da
Agéncia.
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Meta: PE/PGA - Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas
que realizam inspe¢ao 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 JAN-MAR 0%

2021 50% 2020 JAN-JUN 0%

2022 75%

2023 100%

% de alcance total 0% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Critico

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 n° 32/2019 relativos a inspecdo de fabricantes de produtos para
saude (48 critérios criticos, 26 critérios muito importantes e 4 critérios importantes). Até o
momento, nenhum estado atende 100% C, 80% Ml e 70% I.

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

A area solicita alteracdo da descricdo da meta para “Aumentar para 100% as autoridades
sanitarias descentralizadas (que realizam inspeg¢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)” com o fim de atender aos percentuais estabelecidos no
inciso Il do Art. 82 da IN n2 32/2019.

RECOMENDAGAO DO CGE: Recomenda-se alteracdo da meta no PE e no PGA na forma proposta
pela GGFIS, considerando o cendrio de enfrentamento da pandemia de Covid-19 e o histérico
de acbes relacionadas com a estratégia de descentralizacdo das inspecbes no SNVS,
possibilitando avango incremental em relagdo aos resultados apurados. A proposta é compativel
com o art. 82 da IN n2 32/2019. Ponto de atencdo: delegacdo na forma do inciso Il do art. 82
exigird esforco de acompanhamento dos planos de a¢do das vigilancias sanitarias por parte da
Agéncia.

9. Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.
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Meta: PE - Ampliar para 90% os atos normativos (Resolugao da Diretoria Colegiada
(RDC) + Instrucdo Normativa (IN)) publicados pela Anvisa resultantes de sua

Agenda Regulatoria.

Unidade: GGREG
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgio do Gestor
2020 75% 2020 JAN-MAR 88%

2021 80% 2020 JAN-JUN 91%

2022 85%

2023 90%

Satisfatario

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

No trimestre de abril a junho, foram publicados 38 atos normativos, sendo 37 Resolugées de
Diretoria Colegiada (RDC) e 1 Instrugdo Normativa (IN). No entanto, 2 atos ndo entraram no
escopo do calculo do indicador por possuirem cardter de gestdo interna ou administrativa da
Agéncia, ou de organiza¢do do SNVS, ou, ainda, por se tratar de norma conjunta com outros
orgdos. Assim, dos 35 atos normativos que se enquadram no escopo do célculo (RDC e IN), 2 ndo
estavam previstos em temas da Agenda Regulatdria (AR).

Considerando o periodo janeiro a junho, foram publicados 65 atos normativos, sendo que 4 ndo
entraram no escopo do célculo do indicador. Dos 61 atos normativos que se enquadram no
escopo do cdlculo (RDC e IN), 5 ndo estavam previstos em temas da AR. Isso corresponde a
previsibilidade regulatéria de 91% no periodo de janeiro a junho.

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

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

Unidade: GGREG
Terceira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgao do Gestor
2020 45% 2020 JAN-MAR 0%
2021 90% 2020 JAN-JUN 0%
2022 100%
2023 100% .
Critico
% de alcance total 0% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

De janeiro a junho de 2020, foram publicados 11 Relatérios de Mapeamento de Impacto
(REMAI), nenhum no novo modelo.

A realizacdo de relatdrios de AIR no novo modelo tem sido baixa e se intensificou apds a
declaracdo de pandemia. Temas regulatdrios de urgéncia - passiveis de dispensa de AIR -, bem
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como o uso do REMAI - por seu carater célere - foram priorizados no periodo. Mesmo com os
esforcos de mobilizacdo e sensibilizacdo das areas técnicas e Diretorias da Anvisa sobre o tema,
com a realizacdo de varias oficinas e reuniGes de assessoramento remotas e ainda com a
promocdo de 2 eventos pela GEAIR/GGREG (um em ambiente interno e o outro divulgado
internacionalmente) para reforgar a importancia de realiza¢do de AIR, ainda n3o foi possivel ver
reflexo nesta 22 janela.

CONSIDERACAO DO CGE: Sem recomendacdo adicional em relac3o as informagdes reportadas
pela drea, devido ao cendrio de enfretamento a Covid-19. Destaca-se ponto de atencdo em
relacdo ao Decreto de regulamentacdo da AIR (Decreto n? 10.411, de 30 de junho de 2020), com
prazo de vigéncia para 15 de abril de 2021. Manter esforgos para alcance da meta e reavaliar no
préximo ciclo de monitoramento (jul a out/2020). A Assessoria de Planejamento (Aplan) deve
avaliar junto com a drea a necessidade de ajuste da meta no PE face os prazos do novo Decreto.

10. Aprimorar a governanca e a gestao estratégica institucional.

Meta: PE - Alcangar pelo menos 70% das metas do Plano de Gestao Anual.

Unidade: APLAN
Gabinete do Diretor-Presidente

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgao do Gestor
2020 70% 2020 JAN-MAR 29,41%
2021 70% 2020 JAN-JUN 32,35%
2022 70%
2023 70%
Alerta
% de alcance total 46,21% *

FAIXA DE DESEMPENHO: 25% a 50%

Das 34 metas constantes do PGA, 11 (32,35%) ja foram alcangadas até o 22 trimestre de 2020.
O balancgo do status das 34 metas do PGA para o segundo trimestre de 2020 é:

- Satisfatérias: 17

- Alertas: 10

- Criticas: 6

- N3o monitorada: 1

O resultado apurado da referida meta esta diretamente relacionado aos resultados apurados
das metas estratégicas (de diversas areas) constantes do Plano de Gestdo Anual.

O status foi considerado alerta, uma vez que ndo houve mudanca significativa no balango do
status apurado no segundo trimestre de 2020 em comparagdao ao primeiro trimestre
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(satisfatdrias: 18, alertas: 13, criticas 3). Além disso, das 16 metas alertas ou criticas, 14 (87,5%)
tiveram seus status justificados pela pandemia de coronavirus, com grande risco de nao
cumprimento devido a incerteza gerada pelo atual contexto.

Outro motivo para considerar a meta alerta foi que, passados seis meses do ano de 2020, 16 das
34 metas (ou seja, 47%) ainda apresentaram alcance na faixa de 0% a 25%. Quanto a esse alcance
das metas, também ndo houve grande avanco em rela¢do ao primeiro trimestre de 2020, como
segue:

- 0% a 25% de alcance: 19 metas (12 trimestre) e 16 metas (22 trimestre)

- 25% a 50% de alcance: 1 meta (12 trimestre) e 2 metas (22 trimestre)
-50% a 75% de alcance: 1 meta (12 trimestre) e 1 meta (22 trimestre)

- 75% a 100% de alcance: 13 metas (12 trimestre) e 14 metas (22 trimestre)
Observagao: 1 meta nao foi monitorada no 22 trimestre de 2020.

CONSIDERACAO DO CGE: Sem recomendac3o adicional em relag3o as informagdes reportadas
pela area. Manter esforgos para alcance da meta e reavaliar no préximo ciclo de monitoramento
(jul a out/2020).

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

Unidade: GGGAF

Primeira Diretoria

Percepcdo do Gestar

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 100% 2020 JAN-MAR 0%
2020 JAN-JUN 0%

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

.

As ages para o atingimento da meta estdo em andamento, porém, o resultado permanece 0%
devido a caracteristica da meta (implantar ou ndo).

Os estudos de iniciativas correlatas foram continuados pela Geréncia de Logistica, apesar da
pandemia. Foram concluidos estudos comparativos do impacto da pandemia entre Agéncias
Reguladoras com foco na gestdo sustentdvel de recursos logisticos, assim como estudo do
desempenho da geréncia em indicadores de custo e sustentabilidade. Estd sendo elaborada
nova proposta de Portaria para formalizagdao de governanga com foco nesta tematica.

As unidades envolvidas na formulagdo do novo modelo de governanca ainda estdo impactadas
pela pandemia e ndo houve movimento fora da Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e
Financeira para construcao da meta.
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CONSIDERACAO DO CGE: Sem recomendacdo adicional em relag3o as informagdes reportadas
pela drea. Manter esforcos para alcance da meta e reavaliar no préximo ciclo de monitoramento
(jul a out/2020).

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

"inicial" para "intermedidrio" em trés dimensdes.

Unidade: APLAN

Gabinete do Diretor-Presidente
Percepcio do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS m

2020 nivel basico em duas dimensoes (32%) 2020 JAN-MAR O
2021 nivel basico em trés dimensodes (48%) 2020 JAN-JUN O
2022 nivel intermediario em duas dimensdes (80%) Alerta
2023 nivel intermediario em trés dimensoées (100%) *

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

A metodologia ainda nao foi aplicada; a acao foi priorizada para o terceiro trimestre de 2020.
Em julho, havera revisdo das iniciativas e retomada das atividades necessdrias ao cumprimento
da meta, com perspectiva de avangos considerdveis até setembro. Também no terceiro
trimestre, devera ser consolidada a carteira de riscos.

Ha concorréncia do processo de gestdo de riscos corporativos com os processos finalisticos das
unidades organizacionais, face o enfrentamento da Pandemia da Covid-19.

RECOMENDACAO DO CGE: Recomenda-se que a APLAN priorize as a¢des relativas ao
diagndstico de maturidade de Gestdo de Riscos Corporativos (GRC) até o préximo ciclo de
monitoramento.

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 APURADOS Percepgdo do Gestor
2020 15 2020 JAN-MAR 0 m
2021 24 2020 JAN-JUN O |
2022 30 \,
2023 36 Alerta

41



L agéncia Nacional 22 Janela de Monitoramento | Abr a Jun 2020
r

1
1 de Vigilancia Sanitaria Plano Estratégico 2020-2023 e Plano de Gestdao Anual

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

Até o momento, nenhuma base de dados abertos foi publicada em 2020.

Havia uma base de dados abertos prevista para junho de 2020, mas essa data foi revisada para
agosto do mesmo ano. Essa base esta em desenvolvimento no momento. As demais bases estao
previstas para publicacdo entre setembro e dezembro de 2020.

RECOMENDAGCAO DO CGE: Recomenda-se & GGCIP que mantenha esfor¢os para o alcance da
meta e que apresente cronograma do desenvolvimento e da publicagdo de painéis previstos
para 2020 na préxima reunido do Comité Gestor da Estratégia (CGE) programada para o més de
agosto.

Meta: PE/PGA — Aumentar para 90% os servicos digitais disponibilizados pela

Anvisa.

Unidade: GGTIN
Primeira Diretoria

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepgdo do Gestor
2020 75% 2020 JAN-MAR 63%

2021 80% 2020 JAN-JUN 82%

2022 85%

2023 90%

Satisfatorio

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

Tendo em vista as a¢des de enfrentamento a COVID-19, foi realizado o trabalho de identificacdo
de cddigos de assunto submetidos ainda em papel, como também de possiveis cddigos de
assuntos que poderiam ser migrados do peticionamento ASP para o Solicita, mantendo o
movimento inclusivo do Plano Digital com a transformacdo de servicos que atuem na eliminacdo
de balcdo, e para a melhoria da maturidade, uma vez que a migracao torna o servico disponivel
em um sistema melhor. Outros projetos foram despriorizados por baixo interesse da area de
negdcio, de forma que, para o célculo do resultado apurado, considerou-se que 118 servigos
foram digitalizados, de um total de 144 servigos mapeados.

- Nivel de maturidade dos servicos digitais: 118 passaram da categoria B para A3
- Nivel de satisfacdo dos usuarios de servicos digitais: 3 servicos (CVLEA, Fenil e Canabidiol)

- Nivel de economicidade gerada pela transformacdo de servigos digitais: RS 32.480.000,00 ao
ano.
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12. Fortalecer a atuacao 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 Percepgio do Gestor
2020 0% 2020 JAN-MAR 0%

2021 30% 2020 JAN-JUN 0%

2022 60%

2023 100% . 4
Satisfatdrio

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

Até o momento a Anvisa ndo se tornou oficialmente membro do PIC/S, entdo ndo é possivel
indicar participantes. Apos a entrada oficial da Anvisa no PIC/S, serdo indicados representantes
para os sub-comités, grupos de trabalho ou circulos de especialistas. Entretanto, as indicagdes
estdo sujeitas a avaliagdo do PIC/S.

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 Percepgio do Gestor
2020 50% 2020 JAN-MAR 54,43%
2021 60% 2020 JAN-JUN 64%
2022 70%
2023 100%
Satisfatdrio
% de alcance total 100%

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

A partir dos relatdrios de auditoria interna realizadas na area, 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, 12 critérios
atendidos (85,7%); Copas - 3 critérios avaliados, nenhum atendido (0%); Gimed - 16 critérios
avaliados, 9 critérios atendidos (56,3%); Coime - 30 critérios avaliados, 16 critérios atendidos
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(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
- 14 critérios avaliados, 10 critérios atendidos (71,4%); Coali - 31 critérios avaliados, 19 critérios
atendidos (61,3%); Coisc - 30 critérios avaliados, 23 critérios atendidos (76,7%); MDSAP - 76
critérios aplicaveis, 64 critérios atendidos (84,2%).

Apesar da Pandemia de COVID-19 ter impactado no cronograma estabelecido para realizacdo
de auditorias internas presenciais, foi possivel a adequacdo do planejamento para realizacdao de
auditorias internas remotas. Em razdo da impossibilidade de realizacdo de outros processos de
trabalho, como as auditorias do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, a drea dedicou esforcos
para realizagdo dessas auditorias internas remotas.

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 percepcio do Gestor
2020 linha de base 2020 JAN-MAR 90%
2021 70% 2020 JAN-JUN 90%
2022 80%
2023 90%
Satisfatdrio
% de alcance total 100%

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

O resultado de 90% foi obtido através da comparagdo entre o numero de autoridades
estrangeiras com mecanismos de intercambio de informacdo estabelecidos com a Anvisa e o
numero de autoridades estrangeiras definidas como estratégicas pela Diretoria Colegiada
(Dicol). Para isso, a Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE) criou uma lista base de paises
considerados estratégicos, que foi aprovada pela Dicol em Circuito Deliberativo (CD_DN
480/2020).

Considerando a caracteristica dindmica das relagGes internacionais e da politica externa
brasileira, a AINTE foi autorizada pela Dicol a revisar a lista base conforme o cenario politico,
econdmico e técnico-cientifico, sem demandas recorrentes a Diretoria Colegiada, resguardadas
as devidas fundamentacgGes. Ainda, é importante ressaltar que, inequivocamente, todos os
instrumentos de cooperacdo internacional da Anvisa sdo submetidos a apreciacdo da
Dicol e firmados pelo Diretor-Presidente.

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

Auditoria Unica em Produtos para Satide (MDSAP).
Unidade: GGFIS
Quarta Diretoria
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META PREVISTA RESULTADOS APURADOS Percepcio do Gestor
2020 20% 2020 JAN-MAR 0%
2021 25% 2020 JAN-JUN 28%
2022 27%
2023 30%

Satisfatdrio
% de alcance total 100%

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

De sete AvaliagGes de Organismos Auditores, a Anvisa participou de quatro. Para o cdlculo,
considera-se ainda que cada avaliagdo necessita de dois avaliadores, assim, a Anvisa contribuiu,
aproximadamente, com 28% (4/14).

A pandemia de COVID tem prejudicado a realizagdo da avaliagdao de Organismos Auditores "in
loco" e as mesmas vém sendo realizadas remotamente, o que permitiu o cumprimento da meta
nesse trimestre. Porém, a medida que os paises da Europa abram as fronteiras, as auditorias
podem voltar a ser realizadas "in loco", o que inviabilizaria a participacdao da Anvisa devido a
situagdo atual do pais.

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

Unidade: ASPAR
Gabinete do Diretor-Presidente

META PREV'STA RESULTADOS APURADOS Percepgﬁﬂ do Gestor
2020 20% 2020 JAN-MAR 3,84%
2021 40% 2020 JAN-JUN 9,56%
2022 50%
2023 70% -
Alerta
% de alcance total 47,8% *
FAIXA DE DESEMPENHO: 25% a 50%

De janeiro a junho de 2020, foram mapeadas 136 proposicdes de competéncia da Agéncia.
Também, houve 45 delibera¢des da Diretoria Colegiada (Dicol), porém, somente 13 delas se
referem ao periodo janeiro-junho, sendo as demais referentes a proposi¢des de anos anteriores.

E importante destacar que, devido a pandemia de Covid-19, o nimero de proposicdes de
competéncia da Agéncia aumentou significativamente. A titulo de comparacdo, durante todo o
ano de 2019, foram mapeadas 158 proposi¢cdes, enquanto que de janeiro a junho de 2020 ja
foram mapeadas 136.

O numero de deliberacGes da Dicol de janeiro a junho de 2020 (45), também foi maior que o
numero em todo o ano de 2019 (34). Ainda assim, hd uma demanda reprimida por parte das
Diretorias na pauta de proposi¢des legislativas.
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RECOMENDACAO DO CGE: Recomenda-se que a ASPAR mantenha esforcos junto ao GADIP para
melhorias no processo com vistas ao alcance da meta.

13. Aprimorar a comunicacao institucional.

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

Unidade: ASCOM
Gabinete do Diretor-Presidente

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

2021 20% 2020 JAN-JUN 14,64%

2022 25%

2023 30% Satisfatdrio

% de alcance total 97,6%

FAIXA DE DESEMPENHO: 75% a 100%

Para o cdlculo do resultado apurado, considerou-se o percentual de engajamento nas redes
sociais de 4,28% (obtido através do nimero de interagGes nas publicacdes da Agéncia e do
numero de alcance das publica¢des) e também a aparicdo em midia por acdo da Assessoria de
Comunicagdo (ASCOM) de 21,56% (obtida através da relacdo entre o numero de apari¢des em
midia por agdo da ASCOM e o numero total de aparicdo em midia).

No periodo, houve 3465 atendimentos a imprensa, 502 posts publicados nas redes e 317
matérias publicadas no portal. Destaca-se o aumento expressivo no nimero de seguidores do
perfil da Agéncia no Instagram, o que impacta positivamente no engajamento e a forte presenca
da Anvisa na midia com temas relacionados ao enfrentamento a pandemia de Covid-19.

14. Fortalecer a exceléncia técnica em gestao e regulacao.

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

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

Unidade: GGPES
Primeira Diretoria

Percepcdo do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 25% 2020 JAN-MAR 0%

2021 50% 2020 JAN-JUN 0%

2022 75%

2023 100% Critico

W
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% de alcance total 0%

FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25%

Em funcdo da pandemia de Covid-19, a execucdo das acdes de capacitacao foi prejudicada. Ha
previsdo de firmar Termo de Execucdo Descentralizada (TED) com a Escola Nacional de
Administragdo Publica (Enap), mas ainda ndo ha cronograma definido para realizagdo dos
Cursos.

As tratativas para realizacdo do TED serdo iniciadas, ainda no més de julho de 2020, apds a
aprovacdo da revisdo do Plano de Desenvolvimento de Pessoas (PDP).

RECOMENDACAO DO CGE: Recomenda-se a GGPES que priorize iniciativas de capacitacdo
remota no curto prazo e que mantenha esforgos para o desenvolvimento de capacidades nos
temas de transformacgdo digital, novas tecnologias e inova¢do devido a sua relevancia
estratégica para a Anvisa.

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

Desenvolvimento Gerencial — PDG.

Unidade: GGPES
Primeira Diretoria

Percepcao do Gestor

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2020 75% 2020 JAN-MAR 0%
2020 JAN-JUN 8,42%

% de alcance total 11,23% Alerta
FAIXA DE DESEMPENHO: 0% a 25% *

No segundo trimestre de 2020, uma turma do médulo 3 do Programa de Desenvolvimento
Gerencial (PDG) foi realizada para 30 pessoas, sendo que, destas, 16 ocupam cargo gerencial.
Assim, até junho de 2020, 16 dos 190 gestores da Anvisa foram capacitados.

Houve atraso na execuc¢do das turmas contratadas em funcdo da pandemia, o que poderd
acarretar dificuldade em executar outras acdes que possam impactar na meta. Contudo, ha
previsdo de realizacdo de uma turma do mddulo 2, uma turma do médulo 3 e duas do médulo
4, além da intencdo de aditivo ao contrato para realizagdo de mais turmas.

CONSIDERACAO DO CGE: Sem recomendagdo adicional em relag3o as informagdes reportadas
pela area. Manter esforgos para alcance da meta e reavaliar no préximo ciclo de monitoramento
(jul a out/2020).

15. Modernizar e integrar solugdes de TI.
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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 JAN-MAR 0%

2021 50% 2020 JAN-JUN 12,4%

2022 75%

2023 100%
Satisfatdrio

% de alcance total 49,6%
FAIXA DE DESEMPENHO: 25% a 50%

O processo de contratagao de empresa publica que ird desenvolver a plataforma do Avisa foi
despriorizado nesse contexto de esforgo para a¢des de contengao do COVID-19, o que implicou
na necessidade de rever o planejamento para digitalizagdo de alguns servigos. A situacao de
emergéncia em salde com a pandemia COVID-19 implicou em estabelecer o isolamento social,
diminuindo o fluxo de pessoas. Esta necessidade tornou imprescindivel que a Anvisa agilize a
digitalizacdo dos diferentes assuntos de peticionamento, diminuindo, assim, o transito
de pessoas dos diversos setores regulados junto ao balcdo da Agéncia. Sendo assim, os servigos
de emissdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para industrias e
estabelecimentos, que estavam previstos para serem incorporados no Avisa foram migrados
para o Solicita, solucdo intermedidria que permite a parametriza¢do de forma rapida e que ndo
requer a necessidade de desenvolvimento de software para configuracdo de um novo tipo de
inclusdo no sistema. Por esse motivo, a migracdo para o Solicita agrega valor quanto a
maturidade digital do servigo. Foram 16 servicos (do total de 129) relacionados a AFE migrados
para o Solicita em maio. A retomada do processo de contratacdao de empresa publica para o
desenvolvimento da plataforma Avisa estd prevista para depois da conclusdo dos projetos
relacionados a COVID-19. Com isso, o resultado da meta estd préoximo ao esperado, com
expectativa de progresso normal.
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