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SOBRE O MONITORAMENTO DA ESTRATEGIA DA
ANVISA

A estratégia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) conta com dois instrumentos de gestao: o
Plano Estratégico (PE) 2020-2023 e o Plano de Gestao
Anual  (PGA), este d(ltimo previsto na Lei n°
13.848/2019. Esses instrumentos apresentam um
conjunto de 90 metas e resultados-chaves elaborado a
partir dos objetivos estratégicos a serem alcangados pela
Agéncia. Ha ainda uma carteira de 11 projetos
estratégicos com previsdo de conclusao ate 2023.

O monitoramento das metas estratégicas, dos
resultados-chave e dos projetos estratégicos € realizado
em quatro janelas trimestrais. O objetivo & observar se
tudo o que foi construido durante a formulacdo e o
desdobramento estratégico esta sendo implementado e
internalizado pela Anvisa, possibilitando a definicdo de
acoes preventivas e as corregdes de rumo ao longo do
tempo.

SOBRE OS DADOS GLOBAIS

Nas paginas a seguir, sera apresentada a evolugao dos
dois instrumentos de gestao:

a. Plano Estratégico: contendo a avaliagdo, para o
ano de 2021, das metas e dos projetos
estratégicos estabelecidos para o periodo de
2020 a 2023;

b. Plano de Gestdo Anual: apresentando a avaliagao
das metas definidas para o ano de 2021.

A execugdo do desempenho da estratégia €
acompanhada pelo Comité Gestor da Estratégia (CGE)
da Anvisa, que aprova os relatérios de monitoramento e
sinaliza os direcionamentos para a melhor consecucdo
dos resultados. Tal pratica atende ao disposto no
paragrafo Unico do artigo 7°, da Instrugao Normativa n.°
24, de 18 de marco de 2020, editada pelo Ministério da
Economia.
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EVOLUCAO NO ALCANCE DAS METAS DO

PLANO ESTRATEGICO 2020-2023

(Referéncia: valores previstos para dezembro de 2023)

100%
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23% 1%

20%

0%
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*Percentual se refere as metas que ja alcancaram o previsto para 2023 na avaliacdo da quarta janela monitoramento de
2021.

A primeira versdo do Plano Estratégico 2020-2023 da Anvisa possuia um conjunto de 48 metas estratégicas.
Porém, em outubro de 2020, foi retirada a meta de “Implantar 100% das ag¢des previstas no Plano de Agdo da
Vigilancia Sanitaria em resisténcia aos antimicrobianos”, em virtude da necessidade de revisdo do PAN-VISA. O
quantitativo total de metas que encerraram o ano de 2020 foi, portanto, 47, valor este utilizado como
denominador para o calculo das metas estratégicas que, ainda em 2020, haviam alcancado o valor estipulado
para 0 ano de 2023.

Em marco de 2021, a meta citada foi novamente incluida no Plano Estratégico, apos revisdo do PAN-VISA. Por
isso, o calculo para o primeiro trimestre de 2021 do alcance das metas em relagdo ao ano de 2023 considerou
o total de 48 metas estratégicas.

Ainda, em junho de 2021, a meta “Tratar 100% das denUncias recebidas em servicos de salde classificadas
como risco potencial de alta gravidade” foi retirada do Plano, por ndo corresponder mais a um desafio estratégico,
com rotinas j& incorporadas pela unidade responsavel, tendo histérico de alcance de 100%. Sendo assim, no
final do segundo trimestre de 2021, foi utilizado novamente o denominador 47 para o calculo do alcance das
metas em relacdo ao ano de 2023.

J& em dezembro de 2021, houve a exclusdo da meta “Aumentar para 100% as unidades de medicamentos
ativados por meio do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM)", cujo resultado continua sendo
acompanhado pela execugdo do Projeto Estratégico PO6. Em seguida, a meta “Aumentar para 70% as
proposicdes legislativas, de interesse da Anvisa, com posicionamento da Agéncia, tramitando no respectivo ano”
também foi retirada do Plano, considerando mudancas de diretrizes sobre o processo de analise de proposicoes

legislativas.

Com a retirada dessas outras duas metas, foi considerado, no final de 2021, o denominador 45 para o célculo
do alcance das metas em relacao ao ano de 2023.



Cabe salientar que, alem deste Relatério de Desempenho da Estratégia, a Anvisa mantém o Painel da Gestdo
Estratégica que traz dados atualizados ndo apenas das metas e projetos estratégicos do PE 2020-2023, mas
também dos resultados-chaves que compdem o PGA 2021.

O Painel, disponivel para o publico interno da Anvisa e para o publico geral, apresenta a visao anual e quadrienal
(2020-2023), e inclui o desempenho das metas e resultados-chave por objetivos estratégicos, macroprocessos
da Cadeia de Valor, unidade supervisora e técnica, além de seus detalhamentos.

Acesse o Painel da Estratégia clicando aqui.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/monitoramento-da-estrategia/monitoramento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/monitoramento-da-estrategia/monitoramento
https://anvisabr.sharepoint.com/sites/MonitoramentodaEstratgia/SitePages/Painel-de-Gest%C3%A3o-Estrat%C3%A9gica.aspx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/monitoramento-da-estrategia/monitoramento

DESEMPENHO DA ESTRATEGIA

4° TRIMESTRE DE 2021

o

*63%

de alcance da estratégia, que corresponde ao percentual medio de metas
estratégicas (PE 2020-2023) e resultados-chave (PGA 2021)

alcancados e de pacotes de trabalho concluidos dos projetos estratégicos,
representando um acréscimo de 23% em relacdo ao trimestre anterior

= 71% = 56% = 63%

das metas estratégicas do PE dos resultados-chave do PGA dos pacotes de trabalho de projetos
2020-2023 foram alcangadas 2021 foram alcancados em 2021 estratégicos com execugdo prevista
em 2021 até 2021 foram concluidos

IMPACTOS DA PANDEMIA DE COVID-19

69%

das metas e resultados-chave previstos no
Plano Estratégico 2020-2023 e no PGA 2021
foram impactados pela pandemia de Covid-19;
esse valor é 2% maior do que o obtido no trimestre
anterior

Fonte: https://br freepik.com/

RESULTADOS PARCIAIS DE MEDIO PRAZO

(PE 2020-2023 — METAS E PROJETOS ESTRATEGICOS)

* 31% = 32%

das metas do Plano Estratégico 2020-2023 de conclusao dos pacotes de trabalho dos
encontram-se com valores iguais ou acima projetos estratégicos com execucao prevista
da meta definida para o ano de 2023 na até 2023 na avaliagao final de 2021

avaliagao final de 2021



COMPARATIVO DOS RESULTADOS
DA ESTRATEGIA

(2020 X 2021)

63% de alcance da
estratégia

VA % de alcance das metas
do PE

56% de alcance dos
resultados-chave do PGA

88% das metas e

resultados-chave ndo
alcancados foram impactados
pela pandemia de Covid-19

*O calculo do alcance da estratégia em 2020 ndo
considerava a conclusdo de pacotes de trabalho dos
projetos estratégicos. Destaca-se que a carteira de
projetos somente comegou a ser acompanhada no
Ultimo trimestre de 2020.

Observou-se maior impacto da Covid-19 sobre a estratégia da Anvisa em 2021 do que em
2020. Apesar disso, o alcance da estratégia da Anvisa atual se encontra & pontos percentuais

acima do valor apurado no ano anterior.
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PROJETOS ESTRATEGICOS

A Carteira de Projetos Estratégicos da Anvisa redne
11 projetos de diferentes complexidades e prazos
de execugdo e de conclusdo. Para este relatorio, o
desempenho dos projetos estratégicos € calculado a
partir do numero de pacotes de trabalho com

O Grafico 2 mostra a situagdo da entrega dos
pacotes de trabalho dos projetos estratégicos no
final de 2021 conforme prazo. E possivel verificar
que os projetos O7 e 11 sdo os que apresentam o
maior numero de pacotes em atraso.

conclusdo prevista até dezembro de 2021.

A situagdo de atraso do projeto € definida quando ha

[ m |

um ou mais pacotes de trabalho ndo concluidos no 03 -
prazo programado até 31 de dezembro de 2021. 04 - .. 1 I

. . . o5 - . s M2 ] Atrasado
De acordo com o Grafico 1, 7 projetos estratégicos POG - ... [13] )
apresentam pelo menos um pacote de trabalho com POT - . 1 1] @ Concluido
a entrega em atraso. Os outros 4 projetos estao com P08 - 4] ®No prazo
a execugdo ocorrendo conforme cronograma. N&o 200 - . 2 I -
houve alteracdo na situagcdo em comparagdo ao ro-.. (1 I
trimestre anterior. o + NI < I - I

(=]
iy

-
=]
I

4 (36%)
Grafico 2 — Situagdo dos pacotes de trabalho dos projetos
estratégicos conforme prazo de entrega.

Atrasado

® No prazo O desempenho dos projetos foi de 63%,

considerando a conclusao dos pacotes de trabalho
com execucao prevista até dezembro de 2021.
7 (64%)

Grafico 1- Situacdo dos 11 projetos estratégicos conforme
entrega dos pacotes de trabalho.

Cabe destaque para o projeto estratégico 3, que
apresenta todos os seus pacotes de trabalho
concluidos desde o segundo trimestre de 2021.

PROJETOS ESTRATEGICOS
Avaliagcao da Anvisa como Who Listed Authority (WLA) por meio da Global Benchmarking Tool (GBT) /
Autoridade Nivel IV OMS

P 02: UDI - Identificacdo unfvoca de dispositivos médicos

PO1:

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

HOs sujeitos a Vigilancia Sanitaria baseado em riscos

SNCR - Informatizagao do Gerenciamento da Distribuicdo de Numeracoes e Receituarios de Controle Especial
por meio do Sistema Nacional de Controle de Receituarios

P O4:
P 05: Evolucdo do sistema de notificacbes relacionadas ao uso de produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria
P 06: SNCM - Implementacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

PO7: Linguagem Simples Anvisa

P 08 Implementacdo da base de jurisprudéncia da Anvisa

P 09: Avisa - Modernizacdao da Plataforma do Datavisa

Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos com Mudanga Pos-Registro aprovados

210 condicionalmente

P 11: Melhoria da Qualidade Regulatéria na Anvisa
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DISTRIBUICAO DE METAS ESTRATEGICAS E
DE RESULTADOS-CHAVE POR OBJETIVO

ESTRATEGICO E MACROPROCESSO

O Mapa Estratégico da Anvisa, atualizado em 2019, apresenta 15 objetivos estratégicos. Cada um deles foi
associado a um conjunto de metas estratégicas e resultados-chave e esta sendo desdobrado pelas unidades
organizacionais em agdes que contribuam para o seu cumprimento.

Ja a Cadeia de Valor da Anvisa, atualizada em 2020, faz uma representacao dos 7 macroprocessos realizados e
demonstra a entrega de valor para a sociedade nas suas diferentes areas de atuacdo, retratando a maneira pela
qual os diferentes processos organizacionais se conectam e se relacionam para o atendimento as necessidades
dos diversos publicos-alvo. As metas estratégicas e os resultados-chave também estdo vinculados
a macroprocessos da Cadeia de Valor, o que permite observar a evolugdo de cada um deles.

O Grafico 3 representa a distribuicdo das metas estratégicas e dos resultados-chave conforme sua vinculagao
aos objetivos estratégicos e aos macroprocessos. E possivel verificar que, do total de 90 metas estratégicas e
resultados-chave, 37% (34) deles estdo associados ao macroprocesso de monitoramento, fiscalizagdo e controle
sanitario ou ao de articulacdo interfederativa e relagdes institucionais.

13
8
7
— 7
| 1 | 2

Objetivos Estratégicos (OE)

Govenanga Regulamentacdo Habilitagdo, Regularizagdo de  Monitoramento, Articulagdo Gestdo
credenciamento e produtos fiscalizagdo e interfederativa e
certificagdo controle sanitario relacoes
institucionais
Macroprocessos

BOE1 mOE2 mOE3 mOE4 mOE5 mOE6 mOE7 mOES8 mOES mOE1O mOE11 mOE12 mOE13 mOE14 mOE15

Grafico 3 — Distribuicdo das metas estratégicas e resultados-chave conforme macroprocesso e objetivo estratégico.

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

OF 1: Promover agdes que garantam e ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade,
" seguranga, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional

. Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servigos de salde equitativos e de qualidade
. Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitéria
. Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econdmico

: Aprimorar a satisfagdo do usudrio com exceléncia no atendimento

. Racionalizar as agdes de regularizagdo de produtos e servicos

OE 7: Fortalecer as agdes de controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e servigcos

OE 8: Fortalecer a integracdo das agdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

OE 9: Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria

OE 10: Aprimorar a governanga e a gestdo estratégica institucional

OE 11:Promover a gestdo da informagdo, a desburocratizacdo e a transformacdo digital

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

OE 14 Fortalecer a exceléncia técnica em gestdo e regulagdo

OE 15: Modernizar e integrar solugdes de Tl

OE
OE
OE
OE
OE

0N UAWN
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PROGRESSO DA ESTRATEGIA EM RELACAO AOS

OBJETIVOS ESTRATEGICOS E MACROPROCESSOS

4° trimestre de 2021

Os objetivos estratégicos representam onde a Anvisa pretende chegar em 2023; ja os percentuais de execugao
das metas estratégicas, dos resultados-chave e dos projetos estratégicos indicam o progresso em direcao a esses
objetivos.

O Grafico 4 apresenta o percentual médio de execucdo dos objetivos estratégicos até o final de
2021, considerando a contribuicdo das metas estratégicas, dos resultados-chave e dos projetos estratégicos a
eles vinculados para o seu alcance. Verifica-se que, do total de 15 objetivos estratégicos, 11 estdo com execucao
superior a 75%; sendo que 3 (OE2, E11 e OE14) foram cumpridos integralmente. O menor percentual de
execucao € do OE13, que ndo apresentou evolugdo em relacdo ao trimestre anterior.

Apenas os objetivos OE5S e OE6 apresentaram queda em relacdo a execucao apurada no 3° trimestre, embora
tal queda seja pequena. Em contrapartida, o OE2 teve o maior crescimento: seu percentual de execucdo atual €
um valor 62 pontos percentuais maior que o anterior.

Ja o Grafico 5 representa o progresso dos macroprocessos, conforme o percentual de execucdo das metas
estratégicas e resultados-chave associados a cada um deles. O macroprocesso de habilitagao, credenciamento e
certificacdo continua apresentando 100% de desempenho, o que significa que todas as metas estratégicas e
resultados-chave a ele vinculados permaneceram alcancados até o final de 2021. Todos os demais
macroprocessos tiveram uma evolu¢do em comparagao ao monitoramento anterior, com destaque para o de
monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario, que teve o maior crescimento.

Apenas dois macroprocessos apresentam percentual de execucdo inferior a 75%: monitoramento, fiscalizagdo e
controle sanitario; e regulamentacdo. Esse Ultimo possui 0 menor percentual.

A diferenca, positiva ou negativa, do percentual atual em relacdo ao percentual anterior € apresentada, no Grafico
4, por setas verdes e vermelhas, respectivamente, acompanhadas do valor do incremento ou da reducao.

5% 69% 28% 7% 10% 27% ‘% iO% 183% % % %

100% 97%  99% 100%

96% 100%

86% 81% 85% 29% 84%
67%
49% 49%
I 36%
OFEA1 OFE2 OE3 OE4 OE5 OE6 OE7 OE8 OE9 OE10 OE11 OE12 OE13 OE14 OE15
Objetivos Estratégicos (OE)

% de execugdo

4% 1%

Grafico 4 - Percentual médio de execugao dos objetivos estratégicos, considerando sua composicdo de metas estratégicas,
resultados-chave e projetos estratégicos.
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Gestdo 81%

1%

Articulagdo interfederativa e relagdes institucionais 82%

==

30

R

Monitoramento, fiscalizagdo e controle sanitario 71%

Regularizagdo de produtos 82%

Macroprocessos

i ?#

Habilitagdo, credenciamento e certificagdo 100%

Regulamentagéo 68% \

R

r\)l (0}
O
xR

Governanga 94%
% de execugdo

Gréfico 5 - Percentual médio de execugdo dos macroprocessos, considerando sua composi¢do de metas estratégicas e resultados-
chave

A visdo completa do progresso dos objetivos estratégicos, considerando a composicao de metas estratégicas e
resultados-chave (distribuidos também segundo o macroprocesso), além de projetos estratégicos, esta
apresentada nos quadros que se seguem.
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OBJETIVO ESTRATEGICO 1 - PROMOVER AQ(N)ES QUE GARANTAM E AMPLIEM O ACESSO DA POPULACAO A
MEDICAMENTOS E INSUMOS ESTRATEGICOS, COM QUALIDADE, SEGURANCA, EFICACIA, EM TEMPO
OPORTUNO, PROMOVENDO SEU USO RACIONAL

Foco estratégico: Ampliar a oferta de produtos estratégicos disponiveis para apoiar a
implementacdo de politicas publicas de saude no pais.

Macroprocesso: REGULARIZACAO DE PRODUTOS

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

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

-
mnl

ECAN Anvisa em prazo inferior aos prazos estabelecidos pela RDC 207
260/18 e RDC 338/20. (GSTCO)
Reduzir para 30% o tempo médio de andlise de pedidos de
anuéncia em pesquisa clinica e registro de medicamento
PE ~ . SR N 100%
decorrentes da adogdo de estratégias de otimizacdo em relagao
ao tempo médio de andlises convencionais. (GGMED)
Aumentar de 70% para 90% a anélise de Dossié de Insumos
Farmacéuticos Ativos - DIFAs, de peticdes distribuidas de registro
PGA . . . o 98%
e posregistro de medicamentos sintéticos, com parecer
conclusivo pela area técnica responsavel por IFAs. (GGMED)
PE Reduzir para 90 dias corridos a média de tempo da primeira e
PGA decisdo do processo de regularizacdo de dispositivos médicos. 100%
(GGTPS)
Manter em até 43 dias corridos a média de tempo para a primeira
MCT N manifestacdo do processo de regularizagdo de dispositivos 100%

médicos. (GGTPS)

Aumentar de 10% para 60% as andlises em menos de 50 dias

de Documentos Informativos de Precos (DIPs) com prazo legal 100%
de 60 dias, de medicamentos registrados. (SCMED)

Aumentar de 10% para 50% as andlises em menos de 80 dias
PGA de Documentos Informativos de Precos (DIPs) e pedidos de
reconsideracdo com prazo legal de 90 dias, de medicamentos
registrados. (SCMED)

Macroprocesso: MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho

Ampliar para 87,50% os processos de Licenca de Importagdo

com conclusdo da andlise em até 5 dias. (GGPAF) 1607
Ampliar de 1 para 3 os pilotos no médulo Licencas, Permissdes, 75%
MCLWl Certificados e Outros Documentos de Exportagdo (LPCO) no 50%

Portal Unico Siscomex. (GGPAF)

100%

-
m



OBJETIVO ESTRATEGICO 2 — APERFEICOAR A,GESTAO DO SUS VISANDO A GARANTIA DO ACESSO A BENS
E SERVICOS DE SAUDE EQUITATIVOS E DE QUALIDADE

Foco estratégico: Contribuir com a qualidade de vida da populacdo, a cidadania e a
melhoria da gestdo do sistema de saude do pais.

Macroprocesso: MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho

PE Aumentar para 24 os nomes técnicos de dispositivos médicos

HC.Ml com histérico de precos monitorados. (GGREG) 1007
Manter abaixo de 25% as ndo conformidades detectadas no 100%
PE Programa de Andlise de Resfduos de Agrotdxicos em Alimentos 100%

(PARA). (GGTOX)
Macroprocesso: GOVERNANCA

il Nome da meta estratégica ou resultado-chave Percentual de | Percentual médio de
mento ° 9 desempenho desempenho

Implementar 100% das agdes previstas no Plano de Acdo da
Vigilancia Sanitdria. em Resisténcia aos  Antimicrobianos. 100% 100%
(ASNVS)

1
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OBJETIVO ESTRATEGICO 3 — GARANTIR O ACESSO SEGURO DA POPULACAO A PRODUTOS E SERVICOS
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

Foco estratégico: Fortalecer o papel institucional de protecido a saude da populaciao
em acoes de prevencao, reducao e eliminagio do risco sanitario.

Macroprocesso: MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave

mento desempenho desempenho

Concluir 95% dos dossiés de investigagdo de alto risco em até

60 dias. (GGFIS) s

Publicar 95% das medidas cautelares associadas a dossiés de 779

investigagdo de alto risco em até 21 dias. (GGFIS) ? 92%
PE Aumentar para 16 os servicos de satde com o Registro Nacional

HC.Ml de Implantes (RNI) implantado. (GGMON) 1007
Macroprocesso: GOVERNANCA

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho
Aumentar de 43 para 50 a média de recursos julgados por
PCA Sessdo de Julgamento (SJ). (GGREC) 100%
100%
PGA Reduzir de 1.400 para 1.000 o passivo de recursos de Processos 100%
Administrativos Sanitarios (PAS). (GGREC) ?
PROJETO ESTRATEGICO

Percentual de
conclusado dos

Nome do projeto estratégico pacotes de
trabalho (até

dez/2021)

PE UDI - Identificagdo Univoca de Dispositivos médicos (GGTPS) 100%
Implementagdo do Sistema Nacional de Controle de 100% 100%
Medicamentos (SNCM) (GGMON) ?

Percentual médio de
conclusao dos
pacotes de trabalho
(até dez/2021)

Instru-
mento

U
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OBJETIVO ESTRATEGICO 4 — PROMOVER AMBIENTE REGULATORIO FAVORAVEL AO DESENVOLVIMENTO
SOCIAL E ECONOMICO

Foco estratégico: Contribuir com a melhoria do ambiente de negoécios em setores-
chave para o desenvolvimento social e econémico do pais.

Instru- Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave

mento desempenho desempenho
Realizar agdes com redugdo de custos administrativos (carga
PE administrativa) em, pelo menos, 8 atividades econdmicas sujeitas 100%
a Vigilancia Sanitaria. (GGREG) 99%
PG Aumentar de 39% para 61% os atos normativos da Anvisa 93%
avaliados e consolidados. (GGREG) ?

Macroprocesso: HABILITACAO, CREDENCIAMENTO E CERTIFICACAO DE EMPRESAS

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho

PE Manter em até 30 dias o tempo médio de decisdo em processos

de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) de todas 100%
PGA L .
as empresas, exceto farmécias e drogarias. (GGFIS) 55
E Concluir 100% das peticdes de Certificacdio de Boas Préticas de 100%
Fabricacdo (CBPF) em até 365 dias. (GGFIS) ?

OBJETIVO ESTRATEGICO 5 - APRIMORAR A SATISFACAO DO USUARIO COM EXCELENCIA NO ATENDIMENTO

Foco estratégico: Aprimorar a qualidade do atendimento e o nivel de satisfacdo dos
usuarios.

Macroprocesso: ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Instru- , . Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho

Aumentar para 85% a satisfacdo dos usuérios da Anvisa, que
entram em contato por meio da Central de Atendimento. (GGCIP)
Aumentar para 85% o indice de satisfacdo dos usuérios da Anvisa
que solicitam acesso a informagdo via Fala.Br. (GGCIP)

Aumentar de 0% para 80% a satisfacdo dos usuérios atendidos
em reunides de orientagdo técnico-regulatérias em processos de

100%
ensaios clinicos e aprovagao de Produtos de Terapias Avancadas

100%

93%

(PTA), solicitadas via Parlatério da Anvisa. (GSTCO) Sl

Aumentar de 0% para 70% a satisfagdo do usuério da plataforma
Fala.Br. (OUVID)

Aumentar de O para 12 os servigos prestados por meio do Portal
Fala.BR (Carta de Servigos) avaliados e com encaminhamento a 33%
area responsa\/el (OUVID)

77%
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OBJETIVO ESTRATEGICO 6 - RACIONALIZAR AS ACOES DE REGULARIZACAO DE PRODUTOS E SERVICOS

Foco estratégico: Eliminar redundancias e otimizar a atuagao institucional com ganhos
de agilidade e eficiéncia na regularizacdo de produtos e servicos relevantes para o
contexto nacional.

Macroprocesso: REGULARIZACAO DE PRODUTOS

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

mento
Reduzir para 300 dias o tempo médio de decisdo de processos
de avaliagdo de seguranca e eficacia de novos alimentos e 100%
ingredientes, probidticos e enzimas. (GGALI)
Aumentar de 60% para 80% as peticdes de avaliagdo de
MCT.Wl scguranca e eficdcia de novos alimentos e ingredientes, 75%
probioticos e enzimas analisadas em até 405 dias. (GGALI)
Reduzir para 50% o tempo médio de andlise de peticdes de

HI

P

produtos técnicos novos decorrente da adocao da analise por 100%
analogia. (GGTOX)
Reduzir 30% o tempo médio de andlise de peti¢des protocoladas 100%
sob os cddigos de assunto 5002 e 5065. (GGTOX) 70%
Aumentar de 235 para 300 as decisdes em avaliagbes
MCTN toxicologicas para fins de registro de agrotdxicos quimicos para 100%
uso agricola. (GGTOX)
PE Reduzir para 75 dias o tempo médio de decisdes de registro de 0%
HCT. Wl produtos cosméticos. (GHCOS) °
PE Reduzir para 70 dias o tempo médio de decisdes de registro de 0%
HCT.Nl produtos saneantes. (GHCOS) °
Reduzir de 130 para 90 dias o tempo médio de decisdes de 83%
registro de fumigenos derivados do tabaco. (GGTAB)

Macroprocesso: HABILITACAO, CREDENCIAMENTO E CERTIFICACAO DE EMPRESAS

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho

Emitir 60% dos Certificados de Boas Préticas de Fabricagdo 100%
iniciais por vias aceleradas (andlise de risco ou refiance). (GGFIS) ? 1823

-
m



OBJETIVO ESTRATEGICO 7 - FORTALECER AS ACOES DE CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZACAO
DE PRODUTOS E SERVICOS

Foco estratégico: Estimular o atendimento as normas regulatérias e ampliar a
conformidade sanitaria de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Macroprocesso: MONITORAMENTO, FISCALIZA AO E CONTROLE SANITARIO

- Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Instru-
mento

PE

PGA

PE

PGA

PE

PE

PG

PE
PGA

PE

=

PGA

Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a
classificagdo de alto e médio-alto risco, até o limite de 7% ao final
do ano de 2023, considerando série histérica evolutiva. (GSTCO)
Aumentar de 50% para 60% os estabelecimentos de Sangue,
Tecidos e Células (STC) com situagdo sanitaria mapeada, por
meio de instrumentos avaliativos e fiscalizatorios. (GSTCO)
Realizar avaliagdo da conformidade regulatéria de 11% das
peticoes de medicamentos aprovadas condicionalmente
conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 219/2018
e mecanismos excepcionais criados para atender peticdes
decorrentes da pandemia de COVID-19, por meio de auditoria ou
outro instrumento adequado. (GGMED)

Avaliar a conformidade regulatéria de 5% das peti¢des aprovadas
condicionalmente conforme mecanismos excepcionais criados
para atender peticdes decorrentes da pandemia de Covid-19.
(GGMED)

Aumentar em 30% o total de verificagdes de processos de
isentos de registro de produtos cosmeéticos, por meio de busca
ativa (situagdes mais criticas). (GHCOS)

Aumentar em 30% o total de verificagdes de processos de
isentos de registro de produtos saneantes, por meio de busca
ativa (situagdes mais criticas). (GHCOS)

Implantar o modelo de autorizagdo de importacdo para produtos
fumigenos derivados do tabaco. (GGTAB)

Aumentar para 12 os programas de monitoramento  analitico
pbs-mercado formalizados com sumario executivo. (GELAS)
Realizar, considerando o cenario pandémico, 190 inspecdes
destinadas ao monitoramento regular e fiscalizagdo de
medicamentos, produtos para salde, insumos farmacéuticos,
cosméticos, saneantes e alimentos fabricados em territrio
nacional. (GGFIS)

Concluir 95% dos processos administrativos —sanitarios
decorrentes de dossiés de investigagdo de alto risco em até 120
dias. (GGFIS)

Aumentar de 0% para 50% a conclusdo de Processos
Administrativos Sanitarios (PAS) decorrentes de dossiés de
investigacdo de alto risco encaminhados para autuagdo no ano
de 2021, em até 120 dias. (GGFIS) (continua)

100%

57%

60%

100%

100%

0%
61%

25%

80%

100%

0%

14%

CONTINUA
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OBJETIVO ESTRATEGICO 7 - FORTALECER AS ACOES DE CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZAGAO
DE PRODUTOS E SERVICOS (CONTINUACAO)

Macroprocesso: MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO (CONTINUACAO)

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho

Reduzir de 1900 para 600 o quantitativo de Processos
PGA Administrativo Sanitarios (PAS) tramitados para unidade até
31/12/2019 e que estdo aguardando julgamento de 12 instancia
ou jufzo de retratagdo. (CAIIS)
Implementar o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) para
MCTN atuacdo da Anvisa em portos, aeroportos, fronteiras e recintos 59%
alfandegados. (GGPAF)
Macroprocesso: ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho

PGA Aumentar de O para 8 o total de Roteiros Objetivos de Inspecao
(ROIs) disponibilizados e harmonizados com o SNVS. (GGTES)

100%

50%

PROJETO ESTRATEGICO

Percentual de o
- Percentual médio de
conclusao dos o
conclusao dos

Nome do projeto estratégico pacotes de pacotes de trabalho

trabalho (até )
dez/2021) (até dez/2021)

Instru-
mento

Implementagao de programa de monitoramento da qualidade de

PE produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria baseado em riscos 100%
(GELAS)
Informatizagcdo do gerenciamento da distribuicio de numeracées
PE e receitudrios de controle especial por meio do sistema nacional 0%
de controle de receituarios (SNCR) (GGMON) 35%
Evolugdo do sistema de notificagdes relacionadas ao uso de 40%
produtos e de servigos sob vigilancia sanitaria (GGMON)
Garantia da conformidade regulatéria de medicamentos com 0%

mudangas pés-registro aprovados condicionalmente (GGMED)

U U
m m
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OBJETIVO ESTRATEGICO 8 - FORTALECER A INTEGRACAO DAS ACOES DO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

Foco estratégico: Aumento da capacidade de atuacdo do SNVS, com ganhos de
eficiéncia e efetividade para as a¢des de regulacdo e controle sanitario.

Macroprocesso: ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho

Realizar levantamento situacional para implantagdo de estratégia
de incentivo as agdes de fiscalizagdo descentralizada. (GGTAB)
Aumentar de 82% para 100% o atendimento dos critérios de
MCT.W auditoria criticos da Instrugdo Normativa 32/2019, pelas 100%
autoridades sanitarias descentralizadas. (GGFIS)
Atingir 95% dos processos estruturantes dos sistemas de gestdo
da qualidade e de inspecdo com procedimentos harmonizados no 97%
SNVS. (GGFIS)
Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas
que realizam inspecao em fabricantes de medicamentos com
100% de conformidade dos critérios de auditoria criticos (C), 100%
70% dos critérios muito importantes (M) e 50% dos critérios
importantes (I). (GGFIS)
Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas
que realizam inspecao em fabricantes de produtos para saude 79%
com 100% de conformidade dos critérios de auditoria criticos 100%
(C), 70% dos critérios muito importantes (MI) e 50% dos
critérios importantes (). (GGFIS)
Ter 80% das proposigdes regulatérias que impactam o SUS com
a participacdo de entes do SNVS na etapa de Andlise de Impacto 33%
Regulatério (AIR). (ASNVS)
Ampliar de O para 5 os projetos e programas ofertados pela
MCTN Anvisa com adesdo dos entes do Sistema Nacional de Vigilancia 100%

Sanitaria (SNVS). (ASNVS)

Ampliar de 220 para 500 os gestores do Sistema Nacional de
MCTN \/igilancia Sanitaria (SNVS) cadastrados em canais de 100%
interlocugdo com a Agéncia. (ASNVS)

PGA 0%

U U U U
m m m m
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OBJETIVO ESTRATEGICO 9 — APRIMORAR A QUALIDADE REGULATORIA EM VIGILANCIA SANITARIA

Foco estratégico: Manter o marco regulatério atualizado e aprimorar a consisténcia
técnica e a qualidade da regulamentacdo da Agéncia, com fortalecimento da imagem
e da credibilidade institucional em seu campo de atuagao.

Instru- Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho
Ampliar para 70% os atos normativos (Resolucdo da Diretoria

Colegiada (RDC) + Instrugdo Normativa (IN)) publicados pela 100%
Anvisa resultantes de sua Agenda Regulatéria. (GGREG)

Atingir 100% de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), no novo
modelo, dos atos normativos de regulamentacdo, nao 20% 47%

dispensados de AIR. (GGREG)

Aumentar de 5 para 20 os atos normativos aprovados com

Andlise de Impacto Regulatério (AIR) no modelo previsto no 20%
Decreto n® 10.411/2020. (GGREG)
PROJETO ESTRATEGICO

P ntual 2
ercentual de | oo entual médio de

S LS conclusao dos
N . o
ome do projeto estratégico pacotes de pacotes de trabalho

trabalho (até )
dez/2021) (até dez/2021)

Melhoria da qualidade regulatéria da Anvisa (GGREG) 50% 50%
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OBJETIVO ESTRATEGICO 10 — APRIMORAR A GOVERNANCA E A GESTAO ESTRATEGICA INSTITUCIONAL

>

Foco estratégico: Aumentar o nivel de maturidade do modelo de governanca para
aprimorar o alcance dos resultados estratégicos institucionais.

Macroprocesso: GOVERNANCA

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho
PE Alcancar pelo menos 70% das metas do Plano de Gestdo Anual. 36%
(APLAN) ?
PE Elevar o nivel de maturidade em gestdo de riscos corporativos de 100%
"inicial" para "aprimorado" em duas dimensées. (APLAN) ?
Implementar controle e monitoramento dos riscos estratégicos da
Anvisa. (APLAN) 1607
Aumentar de 0% para 60% a conclusdo dos pacotes de trabalho 92%
MCTN da carteira de projetos estratégicos com execucdo prevista até 100% 0
2021. (APLAN)
Implementar o Modelo de Gestdo da Integridade. (GADIP) 70%
Implementar a contabilizagdo de beneficios financeiros e nao
MCTN financeiros identificados a partir das auditorias realizadas no 100%
ambito da Agéncia. (AUDIT)
PGA Aumentar de 1 para 7 correicdes em unidades da Anvisa. 86%

(COGER) ]
Macroprocesso: GESTAO

Instru- i Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho

Aumentar de 3 para 7 as Coordenagdes Regionais de PAF cujos

FEA contratos passaram a ser geridos pela Sede. (GGGAF) =
Implementar o Novo Modelo de Teletrabalho. (GGPES) 100%
Aumentar de 2000 para 4000 as decistes, relacionadas a
MCTN recursos administrativos, inseridas no banco de dados de 100%
jurisprudéncia da Anvisa. (GGREC) -
Reduzir de 72 horas para 48 horas o tempo de resposta da
PGA Anw;a para primeira manifestacdo em - acdes JUCAjICIEIIIS 100%
relacionadas a temas relevantes e prioritarios da Agéncia.
(PROCR)
Aumentar de 10 para 20 os temas com teses de defesa minima
juridica atualizada. (PROCR) 20

PROJETO ESTRATEGICO

Percentual de o
~ Percentual médio de
conclusao dos o
conclusao dos

Nome do projeto estratégico pacotes de e dh el

trabalho (até )
dez/2021) (até dez/2021)

Instru-
mento

Plano de criacdo da jurisprudéncia uniformizada da Anvisa
(GGREC)

-
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OBJETIVO ESTRATEGICO 11 — PROMOVER A GESTAONDA INFORMACAO, A DESBUROCRATIZACAO E A
TRANSFORMACAO DIGITAL

Foco estratégico: Aprimorar a maturidade em gestdo da informacdo e o uso de
tecnologias para ampliar a transparéncia, a qualidade e a eficiéncia na prestacdo de
servicos publicos.

Macroprocesso: GESTAO

Instru- Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho

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

Aumentar para 90% os servigos digitais disponibilizados pela 100%
Anvisa no padrdo estabelecido pelo Gov.Br. (GGTIN) ? 100%

100%

Disponibilizar painéis dinamicos de informacoes, sendo um sobre
atos e outro sobre decisdes tomadas pela Diretoria Colegiada da 100%
Anvisa. (SGCOL)
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OBJETIVO ESTRATEGICO 12 - FORTALECER A ATUACAO INTERNACIONAL E O RELACIONAMENTO COM
ATORES E PARCEIROS ESTRATEGICOS

Foco estratégico: Aprimorar a efetividade da atuacdo institucional e consolidar o
protagonismo da Agéncia na regulagao e no controle sanitario, no cenario nacional e
internacional.

Macroprocesso: ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho

Implantar programa regular de capacitagdo de agentes de
MCT.W fiscalizacdo de orgdos govermnamentais ndo integrantes do 40%
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. (GGTAB)
Participar de 100% das reunides de comités, circulo de
especialistas, seminarios, treinamentos, subcomités e grupos de
trabalho do Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme
(PICs). (GGFIS)
Atingir 100% de cumprimento de critérios estabelecidos para os
programas internacionais em que a Anvisa € membro. (GGFIS)
Participar de 30% das atividades de avaliagdo de Organismos
PE Auditores realizadas pelo Programa de Auditoria Unica em 100%
Produtos para Saude (MDSAP). (GGFIS) 91%
Alcangar 90% de autoridades estrangeiras consideradas
E estratégicas com mecanismos de intercambio de informacdo 100%
estabelecidos com a Anvisa. (AINTE)
Estruturar um modelo de acompanhamento das tratativas
relacionadas a obtencdo da certificagdo como autoridade
regulatéria em nivel IV da Organizagdo Mundial da Saude — OMS.
(AINTE)
Formalizar 2 acordos de Cooperacdo Técnica com organismos
MCLNl nacionais e/ou interacionais para fortalecer o suporte técnico e 100%
de gestdo da Anvisa. (GADIP)
PROJETO ESTRATEGICO

U

100%

100%

U

S

100%

Percentual de . 1
~ Percentual médio de
conclusao dos o
conclusao dos

Nome do projeto estratégico pacotes de pacotes de trabalho

trabalho (até )
dez/2021) (até dez/2021)

Instru-
mento

Avaliacdo da Anvisa como Who Listed Authority (WLA) por meio
PE da Global Benchmarking Tool (GBT): Autoridade Nivel [V da OMS 100%
(AINTE)
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OBJETIVO ESTRATEGICO 13 — APRIMORAR A COMUNICACAO INSTITUCIONAL

Foco estratégico: Fortalecer a cultura organizacional e tornar a Anvisa forte e
reconhecida pelo cidadao com relacdo ao seu papel de protecao a saude.

Macroprocesso: GESTAO

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho

P Aumentar para 30% a divulgagdo das agdes institucionais. 100%
(ASCOM) °

PGA Aumentar de O para 6 os projetos estratégicos da Anvisa com 0%
fluxo de comunicagdo interna integrada. (ASCOM) ?
Aumentar de 9 para 20 os eventos virtuais realizados pela Anvisa.

PGA (ASCOM) 100%
Aumentar de 5% para 80% os servigos da Anvisa com linguagem 36%

simples disponiveis no portal gov.br. (ASCOM)
PROJETO ESTRATEGICO

Percentyal el Percentual médio de
conclusao dos o
LSS Nome do projeto estratégico acotes de aelicliete elos
pro] 9 P pacotes de trabalho

trabalho (até )
dez/2021) (até dez/2021)

Linguagem Simples Anvisa (ASCOM)
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OBJETIVO ESTRATEGICO 14 — FORTALECER A EXCELENCIA TECNICA EM GESTAO E REGULACAO

Foco estratégico: Preencher lacunas do conhecimento e preparar liderancas e equipes

para lidar com os desafios de gestdo e modernizacdo institucional.

Macroprocesso: GESTAO

Instru- - Percentual de Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho desempenho

Aumentar para 100% as unidades organizadonais com
PE servidores capacitados nas tematicas de transformagdo digital, 100%
novas tecnologias e inovagdo. (GGPES)

Elaborar trilhas de desenvolvimento de competéncias gerenciais.
PGA (GGPES) 100%
P Elaborar trilhas de desenvolvimento de competéncias 100%

comportamentais. (GGPES)

'
>

‘ 100%’

OBJETIVO ESTRATEGICO 15 — MODERNIZAR E INTEGRAR SOLUCOES DE Tl

Foco estratégico: Prover acesso a servicos de Tecnologia de Informacdo e
Comunicacao (TIC), que suportem com qualidade a escala dos servicos prestados pela

Agéncia, respeitando a privacidade e a protecao de dados pessoais e sigilosos.

Macroprocesso: GESTAO

Instru- - Percentual de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
mento desempenho

PE Aumentar para 228 os servicos para uma nova plataforma. 100%
TN (GGTIN) °

PROJETO ESTRATEGICO

Percentual de
| conclusdo dos
nstru- . At

Nome do projeto estratégico pacotes de
mento ;
trabalho (até
dez/2021)
Avisa: modemizagado da plataforma do Datavisa. (GGTIN) 33%

Percentual médio de
desempenho

Percentual médio de
conclusdo dos pacotes
de trabalho (até
dez/2021)

33%
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ALCANCE DE RESULTADOS-CHAVE E METAS

E PROJETOS ESTRATEGICOS

Enquanto, no decorrer do ano, o monitoramento da estratégia contou com a percepgao do gestor em relagcdo ao
alcance das metas estratégicas, resultados-chave e projetos estratégicos sob sua responsabilidade, no final do
ano, verifica-se se houve efetivamente o cumprimento. Isso pode ser visto por meio dos Graficos 6, 7 € 8 que,
ainda, trazem dados sobre o impacto da pandemia de Covid-19 sobre a estratégia da Anvisa.

De acordo com o Grafico 6, das 45 metas estratégicas, 32 (71%) foram alcangadas; ao contrario das outras 13
(29%) que ndo foram alcangadas, sendo que 92% delas (12) foram sinalizadas pelos gestores como
impactadas pela pandemia. O Gréafico 7 traz informagdes a respeito dos resultados-chave do PGA, de forma que
32 (56%) foram alcancados e 25 (44%) ndo. Dessas 25, 92% (23 metas) tiveram seus resultados afetados
pela pandemia.

Metas estratégicas Resultados-chave

Impactadas pela N&o impactadas pela Impactadas pela Nao impactadas pela
Covid-19 Covid-19 Covid-19 Covid-19
m Alcangadas ® N&o alcangadas m Alcancadas  m N&o alcancadas
Grafico 6 — Metas estratégicas do PE 2020-2023 Grafico 7 — Resultadas-chave do PGA 2021 distribuidos
distribuidas  conforme  situacdo (alcancadas ou nao conforme situacdo (alcancados ou ndo alcangados) e
alcancadas) e impacto pela pandemia. impacto pela pandemia.

Os projetos estratégicos que apresentam pelo menos um pacote de trabalho com previsdo até dezembro de
2021 ndo concluido sdo considerados como “em atraso”. Os demais sdo ditos “em dia". Essa distribuicdo,
combinada com o impacto pela pandemia, é apresentada no Grafico 8.

Projetos estratégicos

Impactados pela N&o impactados pela
Covid-19 Covid-19
mEm dia ®Em atraso

Grafico 8 — Projetos estratégicos distribuidos conforme
situagdo (em dia ou em atraso) e impacto pela pandemia.

Os alcances das metas, resultados-chave e projetos estratégicos podem ser refletidos nos objetivos estratégicos
€ Nos macroprocessos vinculados, permitindo uma visao ampliada do desempenho da estratégia, conforme sera
apresentado nas proximas paginas.
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ALCANCE DE RESULTADOS-CHAVE, METAS E

PROJETOS ESTRATEGICOS

O Grafico 9 representa a distribuicdo de todas as metas estratégicas, resultados-chave e projetos estratégicos
conforme alcance e vinculagdo a objetivo estrategico. Considerou-se como “alcangado” o projeto estratégico que
terminou 0 ano sem pacotes de trabalho em atraso, ou seja, o projeto que esta em dia. Todos os objetivos
tiveram pelo menos uma meta, projeto ou resultado-chave alcancado. Os objetivos OE2, OE11 e OE14 foram
plenamente alcangados considerando a estratégia da Anvisa para 2021.

chave

OE9 OE10 OE11 OE12 OE13 OE14 OE15
ObJet|vos estrategmos (OF)

Qtd. de metas estratégicas,
projetos estratégicos e resultados-

m Alcancados  ® N&o alcangados
Grafico 9 - Distribuicdo dos resultados-chave, metas e projetos estratégicos conforme objetivo estratégico e alcance.

Os Graficos 10 e 11 mostram uma grande quantidade de metas estratégicas e resultados-chave alcancados.
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Grafico 10 - Distribuicdo das metas estratégicas conforme Grafico 11 - Distribuicdo dos resultados-chave conforme
objetivo estratégico e alcance. objetivo estratégico e alcance.

Verifica-se ainda que 8 objetivos apresentaram pelo
menos uma meta estratégica ndo alcancada e isso
ocorreu para 10 objetivos quando se analisa os

resultados-chave. I i i il
Afi indi i el N oD X o SHNUNCIICIRG)
O Grafico 12 indica que os projetos estratégicos NI LLLEL LS DARAEAD SIS

estdo distribuidos em sete objetivos. O maior
numero de projetos esta em situacdo de atraso e se
concentram no objetivo estratégico 7. mEm dia mEm atraso

Grafico 12 - Distribuicdo dos projetos estratégicos
conforme objetivo estratégico e situagdo. 31
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ALCANCE DA ESTRATEGIA POR
MACROPROCESSO

Os macroprocessos de monitoramento, fiscalizagdo e controle sanitario e de articulagdo interfederativa e relagdes
institucionais sao os que apresentam maior nUmero de metas estratégicas e resultados-chave, conforme Grafico
13. Estes dois macroprocessos sdo também os que apresentam maior nimero de ndo alcangados. O
macroprocesso de habilitagdo, credenciamento e certificagao € o Unico que apresenta apenas metas estratégicas

ou resultados-chave alcangados.

chave

Gestdo

Qtd. de metas estratégicas e resultados-

Governanga Regulamentacao Habilitacao, Regularizacao de Monitoramento, Articulagdo
credenciamento e produtos fiscalizagdo e controle interfederativa e
certificagdo sanitario relagdes institucionais
Macroprocessos
B Alcancados  ® N3o alcangados

Grafico 13 - Distribuicdo dos resultados-chave e metas estratégicas conforme macroprocesso e alcance.

Ha 13 metas estratégicas ndo alcancadas, distribuidas entre cinco macroprocessos (Grafico 14), enquanto ha
25 resultados-chave ndo alcancados divididos em seis macroprocessos (Grafico 15). O maior nimero de metas

estratégicas alcangadas esta vinculado ao macroprocesso de monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario; ja

os resultados-chave cumpridos estdo em maior quantidade no macroprocesso de gestao.

Qtd. de metas estratégicas

Qtd. de resultados-chave

Governancga Regulamentagdo Habilitagdo, Regularizacdo de Monitoramento, Articulagdo Gestdo
credenciamento e produtos fiscalizagdo e controle  interfederativa e
certificagdo sanitario relagoes institucionais
Macroprocessos
B Alcancadas B Ndo alcancadas

Grafico 14 - Distribuicdo das metas estratégicas (PE 2020-2023) conforme macroprocesso e percepgcao do gestor.

Governanga Regulamentacéo Habilitacdo, Regularizagdo de  Monitoramento, Articulagdo Gestdo
credenciamento e produtos fiscalizagdo e interfederativa e
certificacdo controle sanitario relagdes
institucionais
Macroprocessos
m Alcancados B N3o alcangados

Grafico 15 - Distribuicdo dos resultados-chave (PGA 2021) conforme macroprocesso e percepgdo do gestor.
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ALCANCE DA ESTRATEGIA POR FAIXA DE
EXECUCAO

Segundo o Gréfico 16, 67 (74%) metas estratégicas e resultados-chave tiveram execucdo acima de 75%, sendo
que 11 deles, apesar do bom resultado, ndao conseguiram ser cumpridos. Dos 34 resultados-chave e metas
estratégicas ndo cumpridos, 11 (32%) apresentaram desempenho inferior a 25%. Ainda assim, esse nimero é
menor que o verificado no trimestre anterior, quando 23 estavam com execucdo abaixo de 25%.

75% - 100%

50% - 75%

25% - 50%

Faixas de execucao

0% - 25%

Qtd. de metas estratégicas e resultados-chave

W Alcancados

B N3o alcangados

Grafico 16 - Distribuicdo dos resultados-chave e metas estratégicas conforme faixa de execugdo e alcance.

Um total de 38 metas estratégicas tiveram execucao
acima de 75% (11 a mais que no trimestre anterior),
formando a faixa mais numerosa, como pode ser
observado no Grafico 17. Apesar disso, 6 ndo foram
integralmente cumpridas.

Ao se analisar as metas com execucao inferior a
25%, percebe-se que ha 7 a menos que no trimestre
passado, tendo havido, portanto, evolucdo em mais
da metade das metas nessa faixa.

75% - 100% IS
50% - 75% 1

25% -50% 1

Faixas de execugdo

0% -25% 1l

Qtd. de metas estratégicas

B Alcangadas B Ndo alcangadas

Grafico 17 - Distribuicdo das metas estratégicas (PE
2020-2023) conforme faixa de execugdo e alcance.
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Grafico 18 - Distribuicdo dos resultados-chave (PGA
2021) conforme faixa de execucdo e alcance.

Quanto aos resultados-chave, 39 (68%) deles se
encontram na faixa de execucdo de 75% a 100%,
sendo que apenas 7 desse total (18%) néo foram
alcancados. Houve uma reducdo significativa no
numero de resultados-chave na faixa de 0% a 25%,
sendo 24 no segundo trimestre, 16 no terceiro e
apenas 8 no quarto.
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ALCANCE DA ESTRATEGIA POR UNIDADE
SUPERVISORA

O Grafico 19 apresenta a distribuicdo de resultados-chaves, metas e projetos estratégicos de cada unidade
supervisora conforme alcance. Foram considerados como “alcancados” os projetos que finalizaram todos os
pacotes cuja previsao de conclusdo era até dezembro de 2021.

E possivel verificar que duas unidades supervisoras apresentam resultados-chave, metas ou projetos estratégicos
alcangados em nUmero superior aos ndo alcangados.

Qtd. de metas estratégicas, projetos
estratégicos e resultados-chave

29
14 13
8 8
6
5 5 4 .
] [ :
mB =B

Diretor-Presidente DIRE2 DIRE3 DIRE4 DIRES Uorgs Especificas
Unidades supervisoras

m Alcancados  ® N&o alcangados

Grafico 19 - Distribuicdo de resultados-chave, metas e projetos estratégicos conforme alcance e unidade supervisora associada.

Os Graficos 20, 22, 24, 26, 28 e 30 mostram os resultados resultados-chave e metas e projetos estratégicos
de cada unidade supervisora conforme alcance. Ja os Graficos 21, 23, 25, 27, 29 e 31 apresentam as faixas de
execucao por unidade supervisora.
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Grafico 20 - Distribuicdo de resultados-chave, metas e projetos Grafico 21 - Distribuicdo de resultados-chave e metas
estratégicos das unidades vinculadas ao Diretor-Presidente conforme estratégicas das unidades vinculadas ao Diretor-Presidente
alcance. conforme alcance e faixa de execugao.

Conforme o Grafico 20, as unidades vinculadas ao Diretor-Presidente possuem 5 projetos sob sua
responsabilidade, sendo que 4 deles (80%) apresentam pelo menos um pacote de trabalho em atraso. A
quantidade de metas estratégicas e resultados-chave totalmente alcancados € significativamente superior a
quantidade de ndo alcancados.

H& 31 metas ou resultados-chave com execucdo superior a 75% (Gréfico 21). Ainda assim, apesar do bom
resultado, 3 deles ndo foram integralmente cumpridos. Os outros 7 ndo alcancados estdo distribuidos entre as
trés outras faixas.
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75% - 100%

50% - 75%
25% - 50%
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Faixas de execugdo
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Gréfico 22 - Distribuicdo de resultados-chave, metas e projetos Grafico 23 - Distribuigdo de resultados-chave e metas estratégicas
estratégicos da Segunda Diretoria conforme alcance. da Segunda Diretoria conforme alcance e faixa de execugao.

O Grafico 22 mostra que ha a mesma quantidade de metas estratégicas e resultados-chave alcancados, sendo
que as metas alcangadas superam as ndo alcangadas. O projeto estratégico de responsabilidade dessa Diretoria
esta em atraso.

Ha indicadores apenas em duas faixas de execucao (Grafico 23). Dos sete que estdo com execucdo acima de
75%, 2 néo foram totalmente cumpridos.
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TERCEIRA DIRETORIA 4
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Grafico 24 - Distribuicdo de resultados-chave, metas e projetos Gréfico 25 - Distribuicdo de resultados-chave e metas estratégicas da
estratégicos da Terceira Diretoria conforme alcance. Terceira Diretoria conforme alcance e faixa de execugdo.

A Terceira Diretoria possui um Unico projeto estratégico sob sua responsabilidade, estando ele com a execucdo
em dia, conforme o cronograma (Grafico 24). A maioria das metas esta alcancada, porém, o mesmo ndo
acontece com os resultados-chave.

A partir do Grafico 25, identifica-se que do total de metas estratégicas e resultados-chave ndo alcancados dessa
Diretoria (8), 5 (63%) estdo com execucdo inferior a 25%.

QUARTA DIRETORIA
y
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50% - 75%
25% - 50%
. 0%-25% |

Metas estratégicas Resultados-chave Projetos Global Qtd. de metas estratégicas e resultados-chave
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Faixas de execugdo
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Grafico 26 - Distribui¢do de resultados-chave, metas e projetos Gréfico 27 - Distribuicdo de resultados-chave e metas estratégicas
estratégicos da Quarta Diretoria conforme alcance. da Quarta Diretoria conforme alcance e faixa de execucdo.

A Quarta Diretoria apresenta 4 metas estratégicas e 2 resultados-chave ndo alcancados (Grafico 26). O Unico
projeto estratégico sob responsabilidade dessa Diretoria esta com execucdo conforme o cronograma.

Conforme o Gréfico 27, a faixa de desempenho de 75% a 100% apresenta a maior parte das metas estratégicas
e resultados-chave. Ainda assim, 3 deles ndo foram integralmente cumpridos.
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Grafico 28 - Distribuicdo de resultados-chave, metas e projetos Grafico 29 - Distribuicdo de resultados-chave e metas estratégicas
estratégicos da Quinta Diretoria conforme alcance. da Quinta Diretoria conforme alcance e faixa de execucdo.

A Quinta Diretoria possui trés projetos estratégicos, sendo que 2 deles estdo em atraso (Grafico 28). Todas as
metas estratégicas foram concluidas, assim como 1 (de 3) resultados-chave.

Os dois indicadores ndo cumpridos integralmente estdo divididos entre as faixas de 50% a 75% e 25% a 50%,
nao havendo nenhum na faixa de menor execucdo (Grafico 29).
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Grafico 30 - Distribuicdo de resultados-chave, metas e projetos Gréfico 31 - Distribuicio de resultados-chave e metas
estratégicos das Unidades Organizacionais Especificas conforme estratégicas das Unidades Organizacionais Especificas conforme
alcance. alcance e faixa de execucdo.

As Unidades Organizacionais Especificas ndo possuem metas ou projetos estratégicos sob sua responsabilidade.
Em contrapartida, possuem seis resultados-chave, sendo que 4 deles ndo foram 100% concluidos (Grafico 30).

Conforme Grafico 31, dos 4 ndo concluidos, metade esta na melhor faixa de execucdo (75% a 100%), tendo,
entdo, apresentado bons resultados. Os outros dois estdo na faixa de 25% a 50%.
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RISCOS IDENTIFICADOS NA ESTRATEGIA

A Gestao de Riscos Corporativos (GRC) € o instrumento da governanca que pretende trazer um nivel de
seguranca razoavel ao alcance dos objetivos de uma organizacao. A avaliagdo de riscos € um processo que visa
identificar os pontos de maior vulnerabilidade de uma instituicdo ou de uma atividade e definir medidas de
mitigagao ou de enfrentamento adequadas.

A Carteira de Riscos da Estratégia da Anvisa & composta por 27 riscos e atualmente 16 foram priorizados pelo
CGE. Os riscos estdo divididos em 5 categorias: Externalidade (EXT), Pessoas (PS), Estrutura Organizacional
(EO), Processos (PR) e Sistemas (S). Estes foram avaliados conforme seu grau de probabilidade e impacto
sobre uma ampla perspectiva de situagdes que, no caso de sua materializagao, poderiam impactar negativamente
no alcance dos objetivos estratégicos estabelecidos para o quadriénio 2020-2023. Este impacto € analisado a
partir da influéncia que os riscos exercem na execucdo dos resultados estratégicos (metas do Plano Estratégico,
resultados-chave do PGA e nos projetos estrategicos).

A partir desta definicao e com a construgao dos planos de tratamento aos riscos da estratégia, desde julho de
2021ocorre o monitoramento dos controles aos riscos junto com a janela de monitoramento dos resultados
estratégicos no intuito de que os gestores das unidades organizacionais e a alta administracdo possam ter uma
percepcdo sistémica e integrada sobre a implementacdo dos controles em GRC e o cumprimento da estratégia.

Neste monitoramento, 55% das unidades da Anvisa reportaram o monitoramento dos riscos e foi identificada
uma eficacia de 69% dos controles; O1 risco alterou de categoria (PS04 alterou de Critico para Moderado) e a
distribuicdo dos riscos residuais ocorreu da seguinte forma: 0,0% intoleravel, 12,5% Critico, 69% Moderado,
18,5% Controlavel e 0,0% desprezivel.

IMPACTO DOS RISCOS NA ESTRATEGIA

Neste ciclo de monitoramento, analisou-se o impacto dos riscos estratégicos no cumprimento dos resultados
estratégicos (metas, resultados-chave e projetos estratégicos) a partir da analise dos resultados que tiveram
riscos materializados. A materializagdo dos riscos nos resultados estratégicos foi comparada com a classificacao
do risco obtida neste monitoramento de modo a identificar a faixa de criticidade atual dos riscos e da sua
materializacao ou ndo nos resultados estratégicos.

Cabe destacar que os riscos sao divididos nas seguintes faixas, em ordem crescente de criticidade:

. Desprezivel;
. Controlavel;
. Moderado;

. Critico;

. Intoleravel.

O grafico a seguir demonstra a amplitude da materializacdo de cada risco em relacdo a estratégia, comparada
com o nivel de cada risco neste monitoramento e no monitoramento do 3° trimestre/2021.
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Quantidade de resultados estratégicos impactados com cada risco, comparada ao nivel
de risco (NR)
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Grafico 32 — Distribuicdo de metas, resultados-chave e projetos estratégicos impactados por risco, comparada ao nivel de risco.

Neste monitoramento, 15 (94%) riscos foram apontados como “materializados” pelos gestores, ou seja, apesar
das acdes de controle executadas, estes riscos se manifestaram na execucao dos resultados estratégicos. No
entanto, grande quantidade de controles (335 ac¢bes de controle implementadas para todos os riscos da
estratégia em todas as unidades monitoradas) resultou na mitigacdo dos riscos, atuando na reducao do impacto
da materializacdo e contribuindo para o indice de 65% de alcance da estratégia (14 pontos percentuais a mais
gue o ano de 2020).

Além disso, conforme demonstrado no grafico 32, a materializagao dos riscos nos resultados estratégicos teve
a mesma amplitude em 3 riscos e foi menor em 5 riscos, em comparacao ao ciclo anterior. Ou seja, em 8 dos
15 riscos, ndo houve aumento na quantidade de metas com riscos materializados em relacdo ao Ultimo
monitoramento e, o aumento que ocorreu em 4 outros riscos nao foi significativo. No entanto, os controles
padronizados atualmente necessitam ser analisados e, na medida do possivel, otimizados, para que a
probabilidade de materializagdo dos riscos possa diminuir, uma vez que, atualmente somente 62% dos controles
planejados estdo implementados.

Cabe ressaltar o risco EXT8 teve aumento devido ao fato de que, conforme deliberagdo na 47° Reunido do CGE,
o risco deveria ser atribuido a todas as areas, tendo em vista ser uma externalidade que atingiu toda a Agéncia.
Neste monitoramento, com o reporte de 20 unidades, pode-se observar que o seu nivel de risco reduziu de
14,44 (Risco inerente Critico) para 5,89 (Risco residual Moderado). Os planos de contingéncia deste risco
espedifico, conforme deliberagdo do CGE, estdo sendo tratados diretamente entre as unidades da Agéncia e
respectiva Diretoria supervisora, nao havendo, neste monitoramento, nenhum reporte a ser destacado.

Segundo a avaliagdo dos gestores, o Unico risco que ndo se materializou foi o "EXT10", que se encontra no nivel
Controlavel. Para este risco, foram padronizados 6 controles e, destes, 3 sdo controles organizacionais, ou seja,
uma unidade esta responsavel pela implementacao dos controles em toda a Agéncia. Destes, somente 1 controle
organizacional foi implementado até o momento e os outros 2 estdo em implementacdo e com o stafus de Alerta
para esta implementacdo. Do total dos controles planejados para este evento, 50% foram implementados e se
mostraram eficazes em relagdao a estratégia da Agéncia, tendo em vista que o risco ndo se materializou em
nenhuma meta.
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RISCO RESIDUAL E EFICACIA DOS CONTROLES

A comparacao do nivel de risco residual com o nivel de risco inerente demonstra a eficacia das a¢des de controle
frente ao risco. Esta eficacia se relaciona, em uma analise macro, ao cumprimento dos resultados estratégicos.
O risco inerente é obtido a partir da analise da probabilidade de ocorréncia de um risco e do seu impacto,
desconsiderando a aplicagao de qualquer controle. Com a implementagdo dos controles e suas respectivas forcas
na mitigagdo da probabilidade e impacto na materializagdo do risco, tem-se como resultado o nivel de risco
residual.

E importante ressaltar que o nivel do risco residual ¢ um indice global da mesma forma que o nivel de risco
inerente, ou seja, € um indice Unico para todas as unidades organizacionais, ainda que, dado a especificidade de
atuacgao, as agdes de controle sejam executadas em nivel de Geréncia-Geral ou equivalente. Nesse sentido, ndo
ha mensuragdo do nivel de risco residual por unidade.

A figura abaixo demonstra o comparativo entre o nivel de risco inerente obtido em abril/2021, o nivel de risco
residual do 2° trimestre/2021, do 3° trimestre/2021 e do 4° trimestre/2021.
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Gréfico 33 - Comparativo entre o nivel de risco inerente, residual do 2° trimestre e residual na atual janela de monitoramento, e suas
respectivas faixas.

A partir da analise, destaca-se a reducdo do nivel de risco em 11 (69%) riscos, € o0 aumento em dois (13%)
riscos (EXT2 e S1) comparado a avaliagao realizada no 3° trimestre/2021. Ao se comparar a reducdo a partir
do risco inerente calculado em abril de 2021, a quantidade de riscos presentes nas faixas critico ou intoleravel
reduziu de 16 (100%) para 02 (12,5%), sendo que ndo ha nenhum risco na faixa “intolerével” e dos trés riscos
na faixa “critico” no Ultimo monitoramento (PS3, PS4 e S3), o risco PS4 foi reduzido ao nivel “Moderado”, sendo
este o Unico risco dos 16 que reduziu de faixa.

Em relacdo aos planos de tratamento dos riscos da estratégia, somente 55% das areas reportaram, neste
monitoramento, suas agdes executadas. Entretanto, para fins de analise dos niveis de risco, foi considerada a
Ultima informacdo (monitoramentos anteriores) sobre a implementacao ou ndo do controle, bem como a sua
forca, tendo em vista que, uma vez implantado o controle, pode-se inferir que a agao esta sendo ou foi executada.

Cabe ressaltar que, quando houver o reporte de 100% das unidades, os niveis de risco podem se apresentar em
categorias mais baixas, porque acredita-se que haja atualmente mais controles em execucdo e que ndo estao
sendo reportados. Com este aumento de adesdo pelas unidades, sera possivel uma melhor analise sobre a
eficiéncia dos controles tanto no impacto como na probabilidade de ocorréncia do risco a fim de que o nimero
de resultados impactados possa diminuir.
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Controles implementados

59, 11%

138; 26%/ 335;63%

-

= [mplementados = Em implementacdo = Planejados

Gréfico 34 — Implementagdo dos controles aos riscos da estratégia

Neste monitoramento, foram reportadas ao todo 335 acdes de controle (32 agdes a mais que o ciclo anterior)
para todos os riscos da estratégia em todas as unidades monitoradas, o que resultou na queda de criticidade do
nivel de risco inerente em 69% dos riscos. Destaca-se a necessidade de priorizar a implementacdo dos controles
reportados pelas unidades, pois, conforme gréfico acima, 37% dos controles ainda ndo foram implementados.

Quantidade de metas impactadas por cada risco conforme alcance dos resultados

EXT1  EXT2 EXT8 EXT9 PR1 S2
risco

m Meta alcancada M Meta ndo alcangada

Grafico 35 — Distribuicdo de metas conforme risco impacto e situacdo de alcance

Das 6 metas estratégicas que ndo tiveram riscos materializados, 5 foram alcancadas. As demais metas foram
impactadas por pelo menos um dos 15 riscos. O grafico acima mostra a quantidade de metas impactadas por
cada risco, demonstrando que, para 13 riscos, a maioria das metas impactadas alcancou o resultado esperado.
Os dados expostos nos graficos 33 e 35 demonstram que é necessaria uma atencdo maior aos riscos PS3 e
PS4, pois estes sdao dois dos 04 riscos com nivel de risco mais altos. Estes riscos estdo entre os 4 que mais
impactaram em metas e seu indice de alcance de resultados nas metas impactadas foi de aproximadamente
50%. Em seguida, os riscos EXT8 e EXT1, que sdo os outros dois que mais impactaram metas e que tiveram
indice de alcance de meta de 53 e 56%, respectivamente. Torna-se necesséaria também, uma atencdo especial
aos riscos EO2 e PR3 pois, mesmo tendo um nivel de risco baixo (categoria “controlavel”), estes tiveram mais
metas ndo alcancadas do que alcancadas, mesmo nao sendo necessariamente uma relagao causal entre risco e
cumprimento de meta porque cada meta também tem seus riscos especificos.
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AVALIACAO DO DESEMPENHO PARA METAS

ESTRATEGICAS E RESULTADOS-CHAVE

Desde 2017, a Anvisa adota a estratégia de monitorar trimestralmente o progresso das suas metas estratégicas
utilizando a avaliagdo da percepcdo do gestor em relagdo ao alcance da meta (status satisfatorio, alerta ou
critico).

Com o intuito de aperfeicoar o monitoramento e dar maior previsibilidade a possibilidade de alcance da meta, a
partir de 2020, foi incorporada a informacdo de faixa de execucdo da meta, que considera os percentuais de
evolucdo da meta em relacdo ao seu resultado esperado ao final do ano em avaliagdo (0% a 25%, 25% a 50%,
50% a 75% e acima de 75%).

Apesar da percepcao do gestor (status) e do percentual de execucdo da meta serem informacdes relevantes e
que dao uma ideia da possibilidade de alcance, sabe-se que essa avaliagao pode ser diferenciada a depender do
trimestre em que esta ocorrendo o monitoramento desses indicadores. Ou seja, uma meta avaliada como alerta
ou com percentual de execucdo na faixa de 0% a 25% pode ter diferentes niveis de criticidade se essa
classificacao for obtida no primeiro ou no terceiro trimestre, por exemplo.

Além disso, em alguns casos, a avaliacdo de forma isolada desses dois indicadores poderia gerar ddvidas quanto
a previsibilidade do alcance das metas, em especial nas situa¢des cujo status e percentual de execucao parecem
indicar situagdes opostas, como, por exemplo, status satisfatério para metas cujo percentual de execucao
encontrava-se na faixa mais baixa de desempenho (0% a 25%).

Com o objetivo de obter uma visdo incremental e sintetizada dessas informagdes, optou-se por criar o indice
“categoria de desempenho”, que inclui @ combinacdo dos indicadores de status, trimestre de monitoramento e
percentual de execucdo da meta.

A cada trimestre, as metas foram classificadas de acordo com a percepcao do gestor em relacdo ao alcance da
meta (status) e o percentual de execucao obtido no trimestre de analise. A partir da juncdo dessas informacoes,
cada meta foi classificada em um dos cinco niveis A, B, C, D ou E; sendo o primeiro aquele no qual a situagdo da
meta indica maior possibilidade de alcance ao final do periodo e o Ultimo o de menor possibilidade de alcance.

O quadro abaixo apresenta as combinacbes que identificam cada categoria de desempenho, cujos niveis
estabelecidos foram definidos com base em analises estatisticas relacionadas a chance de alcance das metas.
Os niveis para cada situagao também foram validados em reuniao do Comité Gestor da Estratégia.

Quadro 1- Categorias de desempenho

FAIXA DE DESEMPENHO

(%) 1T 2T 3T 1T 2T 3T 1T 2T 3T

Acloc oo

D
C
B

5-50 A B
75 A A
A A

c C D D
B B C D
A A B C
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AVALIACAO DO DESEMPENHO PARA METAS

ESTRATEGICAS E RESULTADOS-CHAVE

Essa classificagdo por categorias de desempenho foi apresentada nos trés primeiros relatorios de 2021. Neste,
referente ao quarto trimestre, essa classificagdo ndo aparece, uma vez que as metas sdo sinalizadas apenas
como alcangadas ou ndo alcangadas, conforme simbolos abaixo, uma vez que se analisa aqui o resultado final
dessa meta para o ano.

META NAO
META ALCANCADA ALCANCADA

Ao analisar o alcance de cada meta ou resultado-chave em comparacao a sua categoria de desempenho do 3°
trimestre, tem-se que:

55 metas e resultados-chave que eram A ou B
47 (85%) foram efetivamente alcancadas

Do total de 11 metas e resultados-chave que eram C (média possibilidade de alcance) no
terceiro trimestre, 4 (36%) foram alcancadas ao final de 2021.

24 metas e resultados-chave que eram D ou E
18 (75%) realmente ndo foram alcancadas

Dessa forma, pode-se perceber que a utilizacdo das categorias de desempenho deu boa previsibilidade em
relacao ao alcance das metas estratégicas e resultados-chave, o que pode ser demonstrado na tabela abaixo:

METAS/RESULTADOS- METAS/RESULTADOS-
CHAVE ALCANCADOS (4°  CHAVE NAO ALCANCADOS
TRIMESTRE) (4° TRIMESTRE)
N | % | %

CATEGORIA DE
DESEMPENHO 3°
TRIMESTRE

TOTAL DE
METAS NA
CATEGORIA

AouB
C
DouE

A seguir, sdo apresentados os resultados apurados e as situacdes de cada uma das metas estratégicas e

resultados-chave, divididos por objetivo estratégico e macroprocesso. Sempre que aparecer o simbolo * para
uma meta, significa que ela foi vista pelo gestor como impactada pela situacdo de emergéncia relacionada a
Covid-19.
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OE 1

Promover a¢des que garantam e ampliem o acesso da populacao a
medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em

tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

MACROPROCESSO: Regularizacdo de produtos

Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021

Unidade: GSTCO

Segunda Diretoria

Aumentar para 100% os peticionamentos de ensaios clinicos e registro de produtos de terapia avangada
(PTA) com decis&o da Anvisa em prazo inferior aos prazos estabelecidos pela RDC 260/18 e RDC 338/20.*

*Meta alterada em dezembro de 2020 para aumentar o percentual de peticdes com decisdo em prazo inferior ao estabelecido em

regulamento.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 85% 2020: 90%

2021: 95% 2021 JAN-MAR 90%

2022: 97% 2021 JAN-JUN 90%

2023: 100% 2021 JAN-SET 90%

2021 JAN-DEZ 76% *

META NAO
ALCANCADA

Até dezembro de 2021, foram recebidos 2 dossiés de registro de produtos de terapias avancadas, que estao
em fase de analise. Como sdo processos priorizados, com o prazo reduzido de 120 dias corridos, ambos estdo
fora do prazo legal estabelecido. Quanto aos peticionamentos referentes a ensaios clinicos em aberto no ano de
2021, tem-se que 8 obtiveram a aprovacao publicada no prazo legal estabelecido (o prazo médio de analise foi
de 96,5 dias corridos), 6 estdo em analise dentro do prazo legal estabelecido, 5 estdo no prazo legal, mas em
fila de analise, e 4 estdo em andlise fora do prazo legal estabelecido.

Meta PE 2020-2023

Unidade: GGMED

Segunda Diretoria

Reduzir para 30% o tempo médio de andlise de pedidos de anuéncia em pesquisa clinica e registro de
medicamento decorrentes da adogdo de estratégias de otimizacdo em relagdo ao tempo médio de andlises

convencionais.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 30% 2020: 60%

2021: 30% 2021 JAN-MAR 77%

META ALCANCADA
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2022: 30% 2021 JAN-JUN 49%

2023: 30% 2021 JAN-SET 44%

2021 JAN-DEZ 75% *

Os instrumentos de otimizacao de analises da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos (GGMED)
consistem nas Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDC) de priorizacdo de analises (RDC n°® 204/2017) e de
procedimentos especiais para medicamentos destinados a doencas raras (RDC n°® 205/2017) e também nas
Orientagdes de Servico (OS) destinadas a otimizacdo de analises para registro de medicamentos sintéticos
(qualidade, seguranca e eficacia), para medicamentos bioldgicos e para a anuéncia em pesquisa clinica. Devido
a grave situacdo ocasionada pela pandemia de Covid-19, apesar de as atividades relacionadas a anuéncia em
pesquisa clinica e registro de medicamentos ndo estarem em risco de descontinuagdo, 0s prazos para analise
estdo comprometidos, até mesmo das peticdes priorizadas pelas resolucdes citadas. Alem disso, até o momento,
houve poucas submissdes no ambito das OS de otimizagao de analise.

Diante dos esforcos envidados para tratamento de demandas relacionadas a pandemia, foi publicada a OS n°
81, de 06 de abril de 2020, que definiu critérios para a aplicagao da RDC n® 348/2020, assim como sua
sucessora (RDC n® 415/2020), e instituiu comité de avaliagdo de estudos clinicos, registros € mudangas pos-
registro de medicamentos para prevencdo ou tratamento da Covid-19 e para mitigagado do risco de
desabastecimento de medicamentos com impacto para a salude publica devido a pandemia. Dessa forma, as
demandas avaliadas no ambito dessa OS tiveram sua avaliacao de forma otimizada.

Ressalta-se que as providéncias tomadas para a priorizacao de analise de peticdes relacionadas a Covid-19 sdo
excepcionais, contando, muitas vezes, com aprovagdes de peticdes mediante termos de compromisso. Ademais,
diante do quantitativo de servidores e dos requisitos necessarios para a avaliagdo dessas peticdes, nao seria
razoavel que os procedimentos da OS n® 81 fossem aplicados em situagdes normais, pos-pandemia.

Para o ano de 2021, tem-se que o prazo médio de analise de estudos clinicos néo relacionados a Covid-19 foi
de 184 dias, o prazo médio de analise de estudos clinicos para Covid-19 foi de 28 dias, o prazo médio de
registro de medicamentos, descontando as peticdes priorizadas em decorréncia da pandemia, foi de 716 dias e
0 prazo médio para registro de medicamentos priorizados em decorréncia da pandemia foi de 192 dias. A partir
desses dados, observou-se uma reducdo de 75% do tempo médio de andlise de pedidos de anuéncia em
pesquisa clinica e de analise de registro de medicamentos com a priorizacdo das analises de peticdes relacionadas
a Covid-19.

KR PGA 2021 Unidade: GGMED | Segunda Diretoria

Aumentar de 70% para 90% a andlise de Dossié de Insumos Farmacéuticos Ativos - DIFAs, de petigdes
distribuidas de registro e pbs-registro de medicamentos sintéticos, com parecer conclusivo pela area
técnica responsavel por IFAs.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 90% 2021 JAN-MAR 92,95%

2021 JAN-JUN 94%

META NAO
ALCANCADA

47



2021 JAN-SET 95%

2021 JAN-DEZ 88%

De 322 Dossiés de Insumos Farmacéuticos Ativos (DIFAs) distribuidos pela Geréncia de Avaliacdo da Qualidade
de Medicamentos Sintéticos (GRMED) em 2021 (71 no primeiro trimestre, 94 no segundo, 81 no terceiro e
76 no quarto), a Coordenacao de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (COIFA), area técnica responsavel
por insumos farmacéuticos ativos (IFAs), distribuiu e se responsabilizou pela analise de 285 dossiés (66 no
primeiro trimestre, 89 no segundo, 80 no terceiro e 50 no quarto).

Para o alcance do resultado, foi necessario o aporte de uma forca-tarefa em conjunto com a Coordenagao de
Propriedade Intelectual, bem como treinamento e acompanhamento dos servidores. Entretanto, no dltimo
trimestre de 2021, ocorreu o fim da forga-tarefa, reduzindo a capacidade operacional para o atendimento do
volume de demandas atual.

Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021 Unidade: GGTPS Terceira Diretoria

Reduzir para 90 dias corridos a média de tempo da primeira decisdo do processo de regularizagao de
dispositivos médicos.*

* Meta alterada em dezembro de 2020 reduzindo de 134 para 90 dias a média de tempo da primeira decisdo do processo de
regularizagdo em dispositivos médicos.

Estratificacdo Resultados apurados
2020: 146 2020: 37
2021: 95 2021 JAN-MAR 37
META ALCANCADA
2022: 92 2021 JAN-JUN 31
2023: 90 2021 JAN-SET 30

2021 JAN-DEZ 28 ‘ e

Durante o ano de 2021, 7737 peticdes de regularizacdo de dispositivos médicos foram deferidas pela Anvisa,
sendo que 7657 foram deferidas no prazo. O nimero de peticbes primarias com exigéncia exarada até a primeira
decisdo foi de 1243, enquanto o nimero de primeiras manifestacées no prazo foi de 7422. Vale informar que,
eventualmente, devido ao processo de protocolizacdo, encaminhamento e analise de peticdes, assim como
mudanca na base de dados e métodos de calculo, podem ocorrer ajustes ou correcdes nas quantidades de
peticdes divulgadas nos relatérios anteriores.

Um importante fator que contribuiu para o resultado foi a publicacdo, em 2021, da Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) n® 483, de 19 de marco, que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos
para a importacao de dispositivos médicos novos € medicamentos identificados como prioritarios para uso em
servicos de saude em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Essa
resolucao naturalmente desafoga as filas de regularizacdo de produtos que podem ser importados sem registro
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na Anvisa, abastecendo o mercado enquanto os dispositivos médicos vao sendo submetidos para avaliagdo da
Agéncia. Essa RDC teve seu periodo de vigéncia prorrogado por sucessivos prazos de 60 dias.

KR PGA 2021 Unidade: GGTPS Terceira Diretoria

Manter em até 43 dias corridos a média de tempo para a primeira manifestagdo do processo de
regularizacdo de dispositivos médicos.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 43 2021 JAN-MAR 24

2021 JAN-JUN 15
META ALCANCADA

2021 JAN-SET 16

2021 JAN-DEZ 16 E;

A media de tempo para o total de primeiras manifestacdes exaradas foi de 16 dias. Um fator que contribuiu para
o resultado foi a publicagcao, em 2021, da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 483, de 19 de marco,
que dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importacdo de dispositivos medicos
novos € medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de salde em virtude da emergéncia
de salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Esta resolucdo naturalmente desafoga as filas de
regularizacdo de produtos que podem ser importados sem registro na Anvisa, abastecendo o mercado enquanto
os dispositivos médicos vao sendo submetidos para avaliacdo da Agéncia. Essa RDC teve seu periodo de vigéncia
prorrogado por sucessivos prazos de 60 dias.

KR PGA 2021 Unidade: SCMED | Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 60% as andlises em menos de 50 dias de Documentos Informativos de Pregos
(DIPs) com prazo legal de 60 dias, de medicamentos registrados.*

* Meta alterada em novembro de 2021 em virtude da necessidade de dar maior clareza ao titulo, especificando sobre quais produtos
incidem a andlise de DIPs.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 60% 2021 JAN-MAR 69%

2021 JAN-JUN 60%

META ALCANCADA
2021 JAN-SET 60%

2021 JAN-DEZ 63% *
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Em 2021, foram homologados 748 pareceres técnicos de peticdes com prazo de analise de 60 dias. Desses,
473 foram homologados em menos de 50 dias de andlise, atingindo o percentual de 63%. Nos casos de
encaminhamento de exigéncias, os prazos foram considerados suspensos até a entrega da integralidade das
informagdes necessarias. Destaca-se que, no momento da homologacao, o parecer € encaminhado para a caixa
postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que a peticionante passa a ter acesso a decisdo.

Durante todo o ano, a Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED)
enfrentou o problema de baixo quantitativo de colaboradores em relacdo a quantidade de atividades demandadas.
Ao mesmo tempo em que houve reducdo na quantidade de colaboradores, houve aumento nos fluxos de analises
de outros tipos de peticdes e demandas diversas de competéncia dessa unidade. Devido a esse fato, a SCMED
reorganizou fluxos internos de atividades, bem como recebeu apoio do Gabinete do Diretor-Presidente na
recomposicao de parte da forca de trabalho.

KR PGA 2021 Unidade: SCMED | Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 50% as andlises em menos de 80 dias de Documentos Informativos de Pregos
(DIPs) e pedidos de reconsideragcdo com prazo legal de 90 dias, de medicamentos registrados.*

* Meta alterada em novembro de 2021 em virtude da necessidade de dar maior clareza ao titulo, especificando sobre quais produtos
incidem a andlise de DIPs e sobre quais tipos de peticionamentos se trata.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 50% 2021 JAN-MAR 51%

2021 JAN-JUN 59%
META ALCANCADA

2021 JAN-SET 54%

2021 JAN-DEZ 54% *

Em 2021, foram homologados 282 pareceres técnicos de peticdes com prazo de analise de 90 dias. Desses,
153 foram homologados em menos de 80 dias de andlise, atingindo o percentual de 54%. Nos casos de
encaminhamento de exigéncias, os prazos foram considerados suspensos até a entrega da integralidade das
informagdes necessarias. Destaca-se que, no momento da homologacdo, o parecer € encaminhado para a caixa
postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que a peticionante passa a ter acesso a decisdo.

Durante todo o ano, a Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED)
enfrentou o problema de baixo quantitativo de colaboradores em relacdo a quantidade de atividades demandadas.
Ao mesmo tempo em que houve reducdo na quantidade de colaboradores, houve aumento nos fluxos de analises
de outros tipos de peticdes e demandas diversas de competéncia dessa unidade. Devido a esse fato, a SCMED
reorganizou fluxos internos de atividades, bem como recebeu apoio do Gabinete do Diretor-Presidente na
recomposicdo de parte da forca de trabalho.
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MACROPROCESSO: Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGPAF Quinta Diretoria

Ampliar para 87,50% os processos de Licenga de Importagdo com conclusdo da andlise em até 5 dias.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 86% 2020: 94,43%

2021:86,5% | 2021 JAN-MAR 96,66%

META ALCANCADA
2022: 87% 2021 JAN-JUN 96,81%

2023:87,5% | 2021 JAN-SET 95,59%

2021 JAN-DEZ 91,19%* [E 3

*Em decorréncia da publicagdo do Relatério de Auditoria n® 04/2022 pela Auditoria Intema da Anvisa (Audit), os dados relacionados a conclusdo da
andlise em até 5 dias dos processos de Licenca de Importacdo foram recalculados seguindo a férmula de célculo estabelecida na ficha de qualificagdo
da meta, passando de 90% para 91,19% em 2021.

Dos 340.253 pedidos de Licenca de Importacao recebidos pela area em 2021, 310.262 foram concluidos no
prazo de até 5 dias, o que corresponde a, aproximadamente, 91,19%.

No ultimo trimestre de 2021, ocorreram problemas que impactaram na meta, como falhas de sistemas no
protocolo das peticdes, levando a um acimulo de peticdes na fila, e reducdao da forca de trabalho devido a
participacdo em forcas-tarefas em postos da PAF em decorréncia da pandemia de Covid-19. Para mitigar os
problemas, foi ativado o plano de contingéncia para peticionamento de licenciamento de importacdo, bem como
a Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo foi acionada para resolucao dos problemas de tecnologia da
informacdo.

KR PGA 2021 Unidade: GGPAF Quinta Diretoria

Ampliar de 1 para 3 os pilotos no mddulo Licengas, Permissdes, Certificados € Outros Documentos de
Exportacio (LPCO) no Portal Unico Siscomex.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 3 2021 JAN-MAR 1

2021 JAN-JUN 2

META NAO

2021 JAN-SET 2 ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 2
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Até o final de 2021, haviam sido implantados dois pilotos no médulo Licengas, Permissdes, Certificados e Outros
Documentos de Exportacdo (LPCO). A previsdo de implantagdo do terceiro piloto € para o primeiro trimestre de
2022.

O projeto de implementacio do LPCO depende do andamento do Portal Unico do Comércio Exterior, sob
responsabilidade do Ministério da Economia, e também da capacidade da Geréncia-Geral de Tecnologia da
Informacao (fabrica de soffware e infraestrutura) para o desenvolvimento das agdoes necessarias.

OE 2

Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos

de saude equitativos e de qualidade.

MACROPROCESSO: Monitoramento, fiscalizagao e controle sanitario

Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021 Unidade: GGREG Diretor-Presidente

Aumentar para 24 os nomes técnicos de dispositivos médicos com histérico de pregos monitorados. *

* Meta alterada em dezembro de 2020 para reduzir de 32 para 24 os nomes técnicos de dispositivos médicos com histérico de pregos
monitorados até 2023.

Estratificacdo Resultados apurados
2020: 8 2020: 2
2021: 8 2021 JAN-MAR 2
META ALCANCADA
2022: 16 2021 JAN-JUN 2
2023: 24 2021 JAN-SET 2

2021 JAN-DEZ 8

Com a publicagdo, em 1° de novembro de 2021, da Instrucao Normativa n® 105, que dispde sobre os atributos
técnicos dos dispositivos médicos selecionados para monitoramento econémico pela Anvisa, foram incluidos os
atributos técnicos dos marca-passos cardiacos implantaveis, responsaveis por 6 Nomes Técnicos: marca-passo
cardiaco implantavel de camara dupla, com resposta em frequéncia; marca-passo cardiaco implantavel de camara
dupla, por demanda; marca-passo cardiaco implantavel de camara Unica de frequéncia fixa e demanda; marca-
passo cardiaco implantavel de camara Unica, com resposta de frequéncia; marca-passo implantavel para terapia
de ressincronizagao cardiaca; € marca-passo intracardiaco. Assim, somando-se aos outros 2 Nomes Técnicos ja
monitorados, relativos aos stents coronarianos (stent para artéria coronaria e stent farmacologico para artéria
coronaria), sao efetivamente monitorados & Nomes Técnicos de dispositivos médicos.

52



Meta PE 2020-2023 Unidade: GGTOX | Terceira Diretoria

Manter abaixo de 25% as ndo conformidades detectadas no Programa de Anélise de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos (PARA).*

* Informages atualizadas em dezembro de 2021 com ajuste na estratificacdo da meta para 2022, em razdo do contexto pandémico,
sem alterar o resultado final estabelecido para 2023.

Estratificagdo Resultados apurados
2020: 25% 2020: 0%
2021: 25% 2021 JAN-MAR 0%

META ALCANCADA
2022: Néo se aplica | 2021 JAN-JUN 0%

2023: 25% 2021 JAN-SET 0%

2021 JAN-DEZ Aguardando publicagao do
Relatério do PARA — Ciclo 2018-2019

para divulgacdo do resultado

Diante das dificuldades de execucao da meta, principalmente atribuidas as intercorréncias quanto ao Sistema de
Gerenciamento de Amostras (SISGAP) e a suspensdo das coletas em funcdo da pandemia de Covid-19, o Comité
Gestor de Estratégia (CGE) efetuou recomendacgdes em reunidao ocorrida em outubro de 2021, de modo a ajustar
a meta as condicdes reais de execucdo. Foram, portanto, ajustadas as faixas de estratificacdo para os anos de
2022 e 2023 devido a impossibilidade de coleta dos dados referentes aos anos de 2020 e 2021. Assim, os
resultados apurados em 2021 se referem aos dados do ciclo de coleta 2018/2019, os quais foram
disponibilizados a unidade responsavel em dezembro de 2021 com apoio do CGE e da Geréncia-Geral de
Tecnologia da Informacdo (GGTIN). O resultado da meta foi calculado, tendo-se observado seu cumprimento
para 0 ano de 2021, porém, seu valor ainda ndo pode ser divulgado, sendo necessario aguardar a publicacdo
do Relatério do PARA — Ciclo 2018-2019.

Vale ressaltar que a retomada das coletas do PARA é prioridade para a Anvisa, de maneira que estdo sendo
empreendidos todos os esforcos para que as coletas possam ser realizadas em 2022. Desse modo, no ultimo
trimestre de 2021, foram realizadas as seguintes acdes: elaboracdo de Estudo Técnico Preliminar para a
contratacdo de servicos laboratoriais para analise de residuos de agrotoxicos em alimentos; realizacao de
pesquisa de precos, mapeamento de riscos e elaboracdo do Termo de Referéncia de forma a subsidiar a licitacdo
para a contratacdo laboratorial; delineamento preliminar do Plano de Amostragem de 2022; reunides € demais
articulagdes externas para viabilizacdo do transporte de amostras do PARA; construcao da listagem de
ingredientes ativos de agrotoxicos considerados prioritarios para o ciclo de coletas de 2022; levantamento da
capacidade laboratorial publica, no que tange aos Lacens com expertise para analise de residuos de agrotoxicos.

Destaca-se que o planejamento das coletas do PARA requer complexa organizacao e viabilizacdo de condicoes
suficientes para o bom andamento do Programa, o que depende da mobilizacdo de varios atores no processo,
quais sejam: Anvisa; vigilancias sanitarias estaduais € municipais; Laboratérios de Saude Publica (Lacens)
participantes do PARA; e entes contratados.
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MACROPROCESSO: Governanca

Meta PE 2020-2023 Unidade: ASNVS Diretor-Presidente

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

* Meta retirada do PE em outubro de 2020 em virtude da necessidade de revisdo do PAN-VISA; apds isso, retornou ao instrumento
em dezembro de 2020.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: - 2020: -

2021: 75% 2021 JAN-MAR 36%

META ALCANCADA
2022: 100% 2021 JAN-JUN 46%

2023: - 2021 JAN-SET 54%

2021 JAN-DEZ 80% aﬂ

Ao final de cada trimestre, a equipe de monitoramento do indicador realiza reunido de avaliagdo do grau de
implementacdo de cada uma das atividades previstas no Plano de Acdo da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia
Microbiana aos Antimicrobianos. No final de 2021, 49 das atividades estavam concluidas, de um total de 61.

Durante o Ultimo trimestre do ano, também foram realizadas reunides com o Ministério da Salude e o Ministério
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento para implementar as atividades interinstitucionais.

OE 3

Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

MACROPROCESSO: Monitoramento, fiscalizagao e controle sanitario

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Concluir 95% dos dossiés de investigagdo de alto risco em até 60 dias.
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Estratificacdo Resultados apurados

2020: 30% 2020: 60,42%

2021: 50% 2021 JAN-MAR 95%

2022: 70% 2021 JAN-JUN 71% META ALCANGADA

2023: 95% 2021 JAN-SET 63%

2021 JAN-DEZ 59% *

Durante todo o ano de 2021, houve um total de 1663 dossiés de investigacao abertos, dos quais 735 tiveram
seus status alterados para queixa técnica confirmada para autuacdo - alto risco, queixa técnica confirmada para
autuagdo, gueixa técnica confirmada, queixa técnica confirmada sem autuacdo ou queixa técnica confirmada —
autuado pela vigilancia sanitaria. Desses 735, 432 foram concluidos em 60 dias, chegando-se ao resultado de,
aproximadamente, 59%.

No ano, o numero de dossiés de investigacdo de alto risco e o percentual de dossiés de investigacdo de alto
risco concluidos em 60 dias por area sdo, respectivamente: Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo de
Cosméticos e Saneantes (COISC): 198 e 61,1%; Coordenacdo de Inspecéo e Fiscalizagdo Sanitaria de Alimentos
(COALI): 103 e 33,98%; Geréncia de Inspecéo e Fiscalizagdo de Produtos para Saude (GIPRO): 239 e 69,04%;
Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagcdo de Medicamentos (COIME): 166 e 59,64%; Coordenacdo de Inspecdo
e Fiscalizagdo de Insumos Farmacéuticos (COINS): 29 e 62,07%.

A distribuicdo dos dossiés de investigacao € tratada com prioridade. Ndo obstante, como ja havia sido previsto
em outros monitoramentos, a pandemia de Covid-19 interrompeu atividades de inspecdo, tendo sido possivel,
entdo, o deslocamento da forca de trabalho para as atividades de fiscalizacdo. Contudo, com a retomada das
inspecdes, observou-se uma reducdo do resultado apurado da meta, uma vez que os servidores retornaram a
realizacdo de atividades de inspecdo e demais demandas, impactando significativamente nas atividades de
fiscalizacdo.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Publicar 95% das medidas cautelares associadas a dossiés de investigagdo de alto risco em até 21 dias.*

* Meta alterada em margo de 2021 para ajuste na redagdo da meta a fim de melhorar sua compreensao.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 60% 2020: 44,5%

2021: 70% 2021 JAN-MAR 49%

META NAO
2022: 80% 2021 JAN-JUN 50% ALCANCADA

2023: 95% 2021 JAN-SET 53%
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2021 JAN-DEZ 54% *

De janeiro a dezembro de 2021, o ndmero total de investigacdes de alto risco com medidas cautelares adotadas
e o percentual de medidas cautelares adotadas tempestivamente por area sdo, respectivamente: Coordenagao
de Inspecdo e Fiscalizagdo de Cosméticos e Saneantes (COISC): 251 e 68,13%; Coordenacdo de Inspecdo e
Fiscalizagdo Sanitaria de Alimentos (COALI): 54 e 57,41%; Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo de Produtos
para Saude (GIPRO): 131 e 46,56%; Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Medicamentos (COIME): 228
e 40,35%; Coordenacéo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Insumos Farmacéuticos (COINS): 14 e 78,57%. Para o
calculo, foram contabilizadas apenas as primeiras medidas cautelares ou preventivas de cada dossié de
investigagao; e foram desconsideradas as medidas posteriores, associadas a um mesmo dossié de investigagao,
tendo em vista que estas ndo refletem o real prazo das areas para adocao de agdes que possam mitigar o alto
risco identificado em um primeiro momento.

Para o ano, observou-se, entao, o total de 678 medidas publicadas, das quais 366 foram publicadas em até 21
dias, resultando no valor aproximado de 54%.

Tendo em vista que a publicacdo de uma medida cautelar deve ser precedida de correta interpretagao do risco,
diversas acles prévias sdo necessarias para a comprovacao de materialidade. Durante essas ac¢des, sdo
requeridas informacdes as vigilancias sanitarias (Visas), a outras areas da Anvisa, a propria empresa, dentre
outros. A demora para retorno a essas solicitagdes impacta no prazo para publicacdo das medidas cautelares.
Como informado em monitoramentos anteriores, as a¢des das Visas foram prejudicadas pela pandemia de Covid-
19, com impacto nas acdes de campo e nos cronogramas de inspecao. Outros fatores que influenciaram o
atendimento da meta incluem: dificuldades no acompanhamento das respostas de notificagdes fisicas (SEI);
ocorréncias de atestados médicos e afastamentos no periodo; e tempo entre a disponibilizacdo para assinatura
e publicacdo das medidas.

Para mitigacdo dos problemas identificados podem ser citados: reiteracao dos contatos com as Visas; distribuicdo
dos cumprimentos de exigéncia de forma prioritaria; melhoria dos processos internos para acelerar a distribuicdo
de peticbes desta natureza; acompanhamento e resposta a notificagdes; e estabelecimento de fluxo de trabalho
com a area de monitoramento.

Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021 Unidade: GGMON | Quinta Diretoria

Aumentar para 16 os servigos de saude com o Registro Nacional de Implantes (RNI) implantado.*

* Meta alterada em dezembro de 2020 para ajustar o nimero de servigos de salde com RNI implantado de 20 para 16.

Estratificacdo Resultados apurados
2020: 5 2020: 4
2021: 6 2021 JAN-MAR 15
META ALCANCADA
2022: 11 2021 JAN-JUN 15
2023: 16 2021 JAN-SET 18

2021 JAN-DEZ 18 *
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O Registro Nacional de Implantes (RNI) € um sistema de informagdo desenvolvido para registrar dados de
artroplastias de quadril e de joelho e de procedimentos cirdrgicos para implantagdo de stent cardiaco. O valor
estabelecido para o Plano Estrategico 2020-2023 de 16 servicos de saude com o RNIimplantado ja foi superado
em 2021. Atualmente, ha 18 servicos de salde cadastrados na base do RNI.

MACROPROCESSO: Governanca

KR PGA 2021 Unidade: GGREC Diretor-Presidente

Aumentar de 43 para 50 a média de recursos julgados por Sessdo de Julgamento (SJ).

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 50 2021 JAN-MAR 54

2021 JAN-JUN 59

META ALCANCADA
2021 JAN-SET 59

2021 JAN-DEZ 60

Em 2021, houve um total de 43 Sessdes de Julgamento, sendo 9 apenas no Ultimo trimestre do ano. Nessas
SessGes, foram pautados 2688 recursos. Desses, 2568 foram julgados e 120 sofreram desisténcia a pedido,
sendo, entdo, retirados de pauta. Portanto, a média de recursos julgados por Sessdo de julgamento em 2021
foi igual a 60.

O alcance (e superacdo) da meta foi possivel, principalmente, devido ao desenvolvimento e a utilizagdo de
ferramentas eletronicas de automacdo das atividades e da padronizacdo de documentos para implementacdo
das boas praticas de andlises de recursos. Essas acdes permitiram uma otimizacdao do tempo de elaboracdo de
documentos, bem como do tempo de relatoria nas Sessdes de Julgamento.

KR PGA 2021 Unidade: GGREC Diretor-Presidente

Reduzir de 1.400 para 1.000 o passivo de recursos de Processos Administrativos Sanitarios (PAS).

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 1000 2021 JAN-MAR 1225

2021 JAN-JUN 1029

META ALCANCADA
2021 JAN-SET 857
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2021 JAN-DEZ 641 *

Em 2021, foram julgados 729 recursos de Processo Administrativo Sanitario (PAS) (186 foram julgados apenas
no quarto trimestre), reduzindo o passivo para 641. Isso foi possivel devido ao agrupamento de recursos de
mesma matéria para julgamento em bloco e a dedicacdo da equipe na elabora¢ao de documentos com formatos
padronizados.

OE 4

Promover ambiente regulatorio favoravel ao desenvolvimento social e

econdmico.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGREG Diretor-Presidente

Realizar agbes com reducdo de custos administrativos (carga administrativa) em, pelo menos, 8 atividades
econdmicas sujeitas a Vigilancia Sanitaria.

Estratificagdo Resultados apurados
2020: 2 2020: 11
2021: 2 2021 JAN-MAR 11
2022: 2 2021 JAN-JUN 11 META ALCANCADA
2023: 2 2021 JAN-SET 11
2021 JAN-DEZ 11 E 3

A unidade responsavel pela meta atuou, no ano de 2020, em um projeto denominado Descarimba, em que foi
mensurada a economia gerada com a retirada das exigéncias de copias autenticadas e firmas reconhecidas em
variadas normas da Anvisa, atingindo, desta forma, diversas atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria.
Como resultado deste projeto, foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada n® 438, de 06 de novembro de
2020, a qual promoveu ajuste em 25 dispositivos distribuidos em 12 normas, gerando uma economia de
aproximadamente R$693 mil reais ao ano, para mais de 11 atividades econdmicas. Desta forma, essa meta,
prevista para conclusao em 2023, foi concluida ainda no ano de 2020.
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KR PGA 2021 Unidade: GGREG Diretor-Presidente

Aumentar de 39% para 61% os atos normativos da Anvisa avaliados e consolidados.*

* Meta alterada em novembro de 2021, em virtude da edigdo do Decreto n® 10.776/2021, que alterou o prazo para a publicagdo
das normas previstas na quinta etapa e definiu prazo para a revisdo e consolidagdo dos atos normativos.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 61% 2021 JAN-MAR 23%

2021 JAN-JUN 50%
META NAO
2021 JAN-SET 65% ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 60% *

Considerando que a obrigatoriedade de revisdo e de consolidacdo de atos teve a data final postergada para
marco de 2022, a obrigatoriedade de consolidar 100% dos atos em 2021 deixou de existir. Até o final de 2021,
foram consolidados 60% dos atos normativos. Dos 40% restantes, 50% tiveram algum andamento, mas ainda
nao foram concluidos, ou seja, a consolidagdo ou posicionamento final ndo foram publicados.

Tendo em vista o cancelamento do Edital n® 7/GEDEP/GGPES/DIRE1/ANVISA, de 19 de maio de 2020, que
previa a remocdo de oficio de 2 servidores para a Geréncia de Processos Regulatérios (GPROR), da Geréncia-
Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG), para dedicacdo exclusiva ao projeto de revisao
e consolidacdo das normas, a unidade conta atualmente com apenas dois servidores, € ndo quatro conforme
previsto inicialmente, para o desempenho desta tarefa. Nesse sentido, diante dessa mudanca, existe um risco de
nao atendimento as determinacdes do Decreto.

Em busca de solucdes para atendimento ao Decreto, além de reorganizacdes internas, a GGREG executou uma
série de acdes desde que tomou conhecimento da suspensdo do referido Edital, a fim de suprir a necessidade
de servidores para dedicacdo a este projeto. Além da reorganizacdo de processos de trabalho e contratagdo de
estagiarios, foi realizada tentativa de contratacdo de consultor via Termo de Cooperacdo Técnica n® 116/0OPAS.
Contudo, tal contratacdo somente pode ser realizada para atividades que ndo possam ser executadas pelo proprio
orgao pertencente a Administracdo Publica Federal, ndo sendo o caso em questdo. Portanto, a tentativa de
contratagdo ndo prosperou.

Por oportuno, ressalta-se que a Anvisa foi selecionada para a aplicacdo de procedimentos de auditoria do Tribunal
de Contas da Unido (TCU), relacionada aos procedimentos de revisdo e consolidacdo para implementar o
processo de racionalizagao normativa nos prazos previstos no Decreto n® 10.139/2019.

Ao longo do processo de revisdao e consolidacdao das normas, foram necessarios alguns ajustes nos macrotemas
a serem analisados em cada uma das etapas previstas no Decreto. Nesse sentido, normas que ndo foram
possiveis de ser avaliadas e consolidadas ao longo das etapas anteriores foram prorrogadas, mediante decisdao
da Diretoria Colegiada, para a quinta e Ultima etapa do cronograma previsto pelo Decreto, aumentando o risco
de ndo atendimento as determinacdes.

Diante das dificuldades encontradas, a Diretoria da Anvisa decidiu adotar duas providéncias: a solicitacao da
prorrogagao dos prazos do Decreto e a reformulagdo do processo interno de trabalho. Sendo assim, foi publicado
o Decreto n® 10.776, de 24 de agosto de 2021, que altera o Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de 2019,
ampliando os prazos para conclusao dos trabalhos. E, em seguida, a Diretoria Colegiada aprovou a Portaria n°
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488, de 23 de setembro de 2021, reformulando o processo de trabalho, com um maior aproveitamento do
conhecimento e da experiéncia das areas técnicas para as analises e o envolvimento das Diretorias supervisoras.

Desde setembro, a GGREG, juntamente com o Gabinete da Primeira Diretoria (atual GADIP), iniciou os trabalhos
para a implementacdo das novas diretrizes trazidas pela Portaria n® 488/2021, a fim de garantir que as areas
técnicas e demais unidades envolvidas possam se apropriar do trabalho e executar as agdes necessarias para a
revisdo e consolidagdo das normas da Anvisa. Em outubro, foram realizadas reunides com gestores e
representantes das areas técnicas com o objetivo de apresentar as diretrizes da Portaria e indicar a forma como
os trabalhos seriam realizados. Em novembro, foi realizado treinamento em Técnica Legislativa e foi
disponibilizado um despacho com descricao do fluxo a ser adotado no processo de consolidacdo. As areas
técnicas informaram, em outubro, a previsao de entrega da revisao/consolidagdo dos atos normativos sob sua
responsabilidade. As entregas foram divididas em 4 pacotes a serem entregues entre novembro de 2021 e
fevereiro de 2022.

MACROPROCESSO: Habilitagao, credenciamento e certificagao de empresas

PE4.1/KR 4.2 Meta PE 2020-2023/ KR PGA 2021 | Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Manter em até 30 dias o tempo médio de decisdo em processos de Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas (AFE) de todas as empresas, exceto farmécias e drogarias.*

* Meta alterada em dezembro de 2020 para ajustar a descri¢do da meta a fim de padronizar e melhorar sua compreensgo, ndo havendo
alteragdes nos resultados a serem alcangados.

Estratificacdo Resultados apurados
2020: 30 2020: 36
2021: 30 2021 JAN-MAR 17
META ALCANCADA
2022: 30 2021 JAN-JUN 17
2023: 30 2021 JAN-SET 17

2021 JAN-DEZ 20

Tendo em vista que a meta ja vinha apresentando resultado satisfatério, foi mantido o processo de trabalho
referente aos outros ciclos de monitoramento, realizando apenas ajustes pontuais. Durante duas semanas do
més de dezembro, houve um prejuizo na manutencdo do prazo para peticdes analisadas no periodo. Isso foi
causado pela indisponibilidade das ferramentas de sistema necessarias para a publicacdo das peticdes. O
problema ja foi solucionado.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Concluir 100% das peticdes de Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) em até 365 dias.
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Estratificacdo Resultados apurados

2020: 90% 2020: 90,28%

2021: 93% 2021 JAN-MAR 95%

META ALCANCADA
2022: 95% 2021 JAN-JUN 94% CANG

2023: 100% 2021 JAN-SET 93%

2021 JAN-DEZ 93%

No ultimo trimestre de 2021, o nUmero total de peticdes e o percentual de peticdes analisadas em 365 dias por
area foram, respectivamente: Coordenacdo de Inspecao e Fiscalizagao de Cosmeticos e Saneantes (COISC): 9
e 66,7%; Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Alimentos (COALI): O e 0%; Geréncia de Inspecdo
e Fiscalizacdo de Produtos para Saude (GIPRO) (inclui MDSAP): 199 e 83,9%; Coordenacéo de Inspecéo e
Fiscalizagdo de Medicamentos (COIME): 205 e 94,6%; Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Insumos
Farmacéuticos (COINS): 75 e 99%. N&o houve peticdes de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF)
de alimentos no periodo.

Para o calculo do resultado acumulado (janeiro a dezembro), foram consideradas 2320 peticdes de CBPF, das
quais 2168 foram concluidas em até 365 dias.

Ao se considerar as petices deferidas fora do prazo de 365 dias, o percentual de deferimento de peticdes de
CBPF até dezembro de 2021 passa a ser 97%.

O resultado obtido reflete um acimulo de peticbes em funcdo da pandemia de Covid-19, devido a suspensao de
viagens internacionais e nacionais. Diante desse cenario, algumas estratégias adotadas foram: contato constante
e articulagao com as vigilancias sanitarias para que ocorresse priorizacao de inspecdes; migragao de algumas
peticdes de produtos para saude para MDSAP; inspecdes remotas para os casos possiveis; € monitoramento
constante das peticdes, com distribuicdo de expedientes mais antigos.

OE 5

Aprimorar a satisfacdo do usuario com exceléncia no atendimento.

MACROPROCESSO: Articulacdo interfederativa e relagdes institucionais

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGCIP Diretor-Presidente

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

2020: 81% 2020: 89%

2021: 82% 2021 JAN-MAR 90%

META ALCANCADA
2022: 84% 2021 JAN-JUN 87% ¢

2023: 85% 2021 JAN-SET 90%

2021 JAN-DEZ 90% *

O resultado de 90% foi obtido através do percentual de respostas “sim” em “obteve resposta no atendimento”
(86,76%), do percentual de respostas “sim” ao esclarecimento de dlvidas (93,53%) e do percentual de
respostas “excelente” e “bom” na avaliacdo geral (82,26%).

O resultado é considerado satisfatério apesar do aumento do nimero de pedidos de informacdo desde o inicio
da pandemia de Covid-19. A Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa tem investido na capacitacdo
dos teleoperadores da Central de Atendimento e no fortalecimento da parceria com todas as unidades da Anvisa.
O compromisso de todos os interlocutores do SAT e seus gestores € fundamental para melhorar a qualidade e
a celeridade das respostas aos usuarios.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGCIP Diretor-Presidente

Aumentar para 85% o indice de satisfagdo dos usuérios da Anvisa que solicitam acesso a informaggo via
Fala.Br.*

* Meta alterada em junho de 2021 para atualizagdo do nome do sistema da CGU de “e-SIC” para “Fala.Br".

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 81% 2020: 79,5%

2021: 82% 2021 JAN-MAR 73%

META NAO
2022: 84% 2021 JAN-JUN 71% ALCANCADA

2023: 85% 2021 JAN-SET 74%

2021 JAN-DEZ 76% 3

O resultado apurado de 76% foi obtido através da média das notas (escala de 1 a 5) dos usuarios quanto ao
quesito “respostas que atenderam plenamente ao pedido" (3,73) e da média das notas dos usuarios quanto ao
quesito "respostas fornecidas de facil compreensao" (3,89).

Destaca-se que o volume de pedidos de acesso a informacdo cadastrados no sistema Fala.Br aumentou
consideravelmente durante a pandemia de Covid-19, pois a sociedade passou a demandar cada vez mais da
Agéncia em uma constante busca de informagdes sobre o novo Coronavirus e as vacinas.
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KR PGA 2021 Unidade: GSTCO | Segunda Diretoria

Aumentar de 0% para 80% a satisfagdo dos usudrios atendidos em reuniGes de orientagdo técnico-
regulatérias em processos de ensaios clinicos e aprovagdo de Produtos de Terapias Avancadas (PTA),
solicitadas via Parlatério da Anvisa.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 80% 2021 JAN-MAR 100%

2021 JAN-JUN 100%

META ALCANCADA
2021 JAN-SET 100%

2021 JAN-DEZ 100%

Em 2021, foram realizadas 55 audiéncias de parlatério para orientacdo técnico-regulatoria em processos de
ensaios clinicos, registro e demais apreciacdes referentes a Produtos de Terapias Avancadas. Destas, 35 (64%)
foram avaliadas, de maneira voluntaria, por meio do formulario de avaliacdo de atendimento - parlatorio
disponibilizado para as empresas ao final de cada audiéncia. Para a avaliacdo de satisfacdo, foi utilizada a escala
de 1 a 5, sendo que 1 significa muito insatisfeito e 5 significa muito satisfeito. Na apuracdo do resultado, foram
consideradas as respostas ao campo “Considerando todos os aspectos mencionados acima, qual a sua avaliacao
geral em relacdo ao atendimento prestado nesta audiéncia?”, sendo positivas as avaliacbes de notas iguais a 4
(satisfeito) e 5 pontos (muito satisfeito). Todas as 35 respostas foram iguais a 5 pontos (muito satisfeito).

KR PGA 2021 Unidade: OUVID | Unidade Organizacional Especifica

Aumentar de 0% para 70% a satisfagdo do usuario da plataforma Fala.Br.*

* Meta alterada em novembro de 2021 adequando a redagdo de “sistema Novo Ouvidor” para “plataforma Fala.Br", que ¢ utilizada
para recebimento e tratamento de manifestagdes de Ouvidoria e pedidos de acesso & informagdo e que permite avaliagdo do usudrio.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 70% 2021 JAN-MAR 0%

2021 JAN-JUN 0%

META NAO
2021 JAN-SET 73% ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 54% *

Em 2021, 469 pessoas responderam a pesquisa de satisfagao no Fala.Br, resultando em um indice de satisfacao
média de, aproximadamente, 54% (28,78% muito satisfeito; 21,96% satisfeito; 10,02% regular; 13,01%
insatisfeito; 26,23% muito insatisfeitos). Destaca-se ainda que a resolutividade de demanda apresentou média
de 60% (40% sim, 20% parcialmente, e 40% n&o).
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Importante destacar que o sistema informatizado de recebimento, tratamento e respostas as manifestacdes de
Ouvidoria foi alterado para a plataforma oferecida pela Controladoria Geral da Unido em outubro de 2021. O
sistema em uso anteriormente nao permitia a avaliagao das respostas. No ultimo trimestre, houve essa migragdo
e a adequacao da equipe ao referido sistema.

Aumentar de O para 12 os servigos prestados por meio do Portal Fala.BR (Carta de Servigos) avaliados e
com encaminhamento a area responsavel.

KR PGA 2021 Unidade: OUVID Unidade Organizadonal Especifica

Estratificagdo

Resultados apurados

2021:12

2021 JAN-MAR O

2021 JAN-JUN O

2021 JAN-SET 4 META NAO
ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 4 *

Os servicos prestados digitalmente, por meio do Portal Gov.Br, permitem que o usuario avalie o servico prestado
pela Anvisa. A medida em que os servicos forem prestados digitalmente, um maédulo de integracdo, permitira a
avaliacdo de mais servicos prestados pela Anvisa, de acordo com o Plano de Digitalizagdo da Agéncia. Até
dezembro de 2021, os servicos avaliados eram 4, tendo sido realizadas reunides com as areas prestadoras dos
servicos e comunicadas das seguintes notas: Certificado Internacional de Vacinagdo - nota 4,7 de 5 possivel -
avaliado por mais de 46 mil pessoas; Certiddo de Venda Livre para Exportacdo de Alimentos - nota 4,4 de 5
possivel - avaliado por 100 regulados ; Informar Contetdo de Fenilalanina em Alimentos - nota 4,7 de 5 possivel
- avaliado por 82 regulados; e Solicitar Autorizacdo para Importar Produtos Derivados de Cannabis - nota 4,3 de
5 possivel - avaliado por 11.832 pessoas.

OE 6

Racionalizar as agdes de regularizacdo de produtos e servicos.

MACROPROCESSO: Regularizacdo de produtos

PE 6.1/KR 6.1

Reduzir para 300 dias o tempo médio de decisao de processos de avaliagdo de seguranca e eficacia de
novos alimentos e ingredientes, probiéticos e enzimas.*

PE 2020-2023/ KR PGA 2021 Unidade: GGALI Segunda Diretoria
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* Meta alterada em dezembro de 2020 para ajuste da descricdo da meta a fim de padronizar e melhorar sua compreensdo, sem
alteracdo no resultado a ser alcancado.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 450 2020 425

2021: 405 2021 JAN-MAR 379

META ALCANCADA
2022: 355 2021 JAN-JUN 394
2023: 300 2021 JAN-SET 406
2021 JAN-DEZ 405 i

O resultado apurado no periodo de janeiro a dezembro de 2021 refere-se a 159 processos. O nimero medio
de exigéncias por processo foi de 1,0.

O numero de peticdes concluidas ao longo dos trimestres se manteve estavel (1° trimestre, 37 peticoes
concluidas; 2° trimestre, 41 peticdes concluidas; 3° trimestre, 40 peticdes concluidas; e 41 peticdes concluidas
no 4° trimestre).

O alcance da meta se deve, especialmente, as primeiras publicacdes de peticdes simplificadas, analisadas em
tempo reduzido. As situagbes de risco relatadas no ciclo anterior permaneceram, com destaque para:
afastamentos por motivo de saude, reducao da produtividade de servidores apds contrairem Covid-19 e saida de
servidor da area no processo de remocao interna sem reposicao da forca de trabalho.

A area contava com 4 servidores da Coordenacdo de Propriedade Intelectual (COOPI) em equipe de trabalho
remoto dedicados a analise das peticdes de novos ingredientes, probiodticos e enzimas. Além de ter havido a
saida de um desses servidores, a area necessitou realocar a equipe para as atividades relacionadas a revisdo e a
consolidacdo de atos normativos, para cumprimento das determinacdes da Portaria PT n® 488, de 24 de
setembro de 2021 e do Decreto n® 10.139/2019, reduzindo o tempo disponivel para os servidores analisarem
peticoes. Com a perspectiva de conclusao desta atividade até marco de 2022, espera-se que, a partir do segundo
trimestre, haja melhora do cenario em relacdo a andlise de peticdes. Além disso, a implementacdo de quatro
novos codigos de assunto para peticdes simplificadas, medida desenhada para reducdo do prazo de analise, foi
concluida em novembro de 2021. Essa medida reduz o prazo de analise das peticdes, ja que a instrucao
processual € simplificada. Destaca-se que ainda ndo houve tempo habil para avaliar o real impacto dessa medida
no desempenho da area a médio e longo prazo. No entanto, foram publicadas decisGes de 3 peticbes
simplificadas nesse periodo, cujos tempos de analise reduzidos contribuiram para o alcance da meta.

KR PGA 2021 Unidade: GGALI Segunda Diretoria

Aumentar de 60% para 80% as petigdes de avaliagdo de seguranca e eficcia de novos alimentos e
ingredientes, probiticos e enzimas analisadas em até 405 dias.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 80% 2021 JAN-MAR 68%
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2021 JAN-JUN 67%

2021 JAN-SET 64%

META NAO
2021 JAN-DEZ 60% 3 ALCANCADA

O resultado apurado no periodo de janeiro a dezembro de 2021 refere-se a 159 processos.

O desempenho deste resultado-chave foi negativo durante todo o ciclo anual, com reducdo a cada trimestre. A
unidade responsavel entende que as situa¢des de risco relatadas ao longo do ano, como afastamentos por motivo
de salde, reducdo da produtividade de servidores apos contrairem Covid-19 e saida de servidor da area no
processo de remocdo interna sem reposicao da forca de trabalho, contribuiram para o resultado negativo.

A area contava com 4 servidores da Coordenacdo de Propriedade Intelectual (COOPI) em equipe de trabalho
remoto dedicados a anélise das peticdes de novos ingredientes, probidticos e enzimas. Além de ter havido a
saida de um desses servidores, a area necessitou realocar a equipe para as atividades relacionadas a revisdo e a
consolidacdo de atos normativos, para cumprimento das determinacdes da Portaria PT n° 488, de 24 de
setembro de 2021 e do Decreto n® 10.139/2019, reduzindo o tempo disponivel para os servidores analisarem
peticoes. Com a perspectiva de conclusdo dessa atividade até marco de 2022, espera-se que, a partir do segundo
trimestre, haja melhora do cenario em relagao a analise de peticdes. Alem disso, a implementacao de novos
codigos de assunto para peticdes simplificadas, medida desenhada para reducdo do prazo de anélise, foi
concluida em novembro de 2021. Apesar de nao ter refletido em impacto perceptivel para esse resultado-chave
até o momento, pode ser que haja contribuicdo no decorrer da implementacao.

PE 2020-2023 Unidade: GGTOX | Terceira Diretoria

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

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 20% 2020 54%

2021: 30% 2021 JAN-MAR 47%

2022: 40% 2021 JAN-JUN 55% META ALCANCADA

2023: 50% 2021 JAN-SET 51%

2021 JAN-DEZ 60%

Em 2021, o tempo médio de analise de peticdes de produtos técnicos novos (PTN) com analise por analogia
reduziu, aproximadamente, 60%. Esse resultado foi obtido através da comparacdo entre o tempo médio de
analise de PTN via convencional (573 dias) e o tempo médio de analise de PTN por analogia (228 dias).

Para aplicar a avaliagdo por analogia, € preciso que o produto a ser analisado (disposto em fila cronolégica) ja
tenha sido avaliado por agéncias internacionais. Essa metodologia de avaliacdo por analogia para os produtos
técnicos novos ja aprovados por outras agéncias internacionais esta plenamente incorporada a rotina de analise
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da Anvisa. Porém, € importante destacar que as caracteristicas individuais € a complexidade de analise dos
resultados dos ensaios toxicologicos de cada estudo podem aumentar a necessidade do tempo de analise.

PE 2020-2023 Unidade: GGTOX | Terceira Diretoria

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

* Meta alterada em dezembro de 2021 para ajuste da descricdo da meta a fim de tornéa-la mais clara e precisa, além de ampliar o
€sCopo.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 5% 2020 0%

2021: 10% 2021 JAN-MAR 0%

2022: 20% | 2021 JANJUN 0% META ALCANGADA

2023: 30% 2021 JAN-SET 58,3%

2021 JAN-DEZ 22%

A Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX) vem desempenhando as anélises dos produtos com regularidade e
acompanhando os tempos de cada etapa do processo. Vale destacar que, durante o Ultimo trimestre de 2021,
foi realizada alteracdo do método de calculo e da descricdo da meta a fim de que esta incorporasse o tempo
total de andlise do produto, e ndo apenas a andlise de perigo. O resultado apurado de 22% ja leva em
consideracdo o tempo total e foi obtido comparando-se o tempo médio de andlise de petices em 2021 de
148,37 dias corridos com o tempo médio em 2020, que foi de 191,36 dias corridos.

Destaca-se ainda que, no Ultimo trimestre, houve a contratacdo de uma consultora para auxiliar a equipe nas
analises toxicologicas.

KR PGA 2021 Unidade: GGTOX | Terceira Diretoria

Aumentar de 235 para 300 as decisdes em avaliagdes toxicoldgicas para fins de registro de agrotdxicos
quimicos para uso agricola.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 300 2021 JAN-MAR 64

2021 JAN-JUN 191

2021 JAN-SET 332 META ALCANCADA
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2021 JAN-DEZ 417

Durante o ano de 2021, foram finalizados 417 processos de avaliagdes toxicoldgicas para fins de registro de
agrotdxicos quimicos para uso agricola, sendo 64 no primeiro trimestre, 127 no segundo, 141 no terceiro e 85
no ultimo. A meta foi cumprida com o esforco da equipe técnica, que aperfeicoou o0 método de trabalho utilizando
as evolugdes nos sistemas de informatica, como o SIPTOX e o Flora. Destaque para o SIPTOX, que aumentou
em 45% as andlises concluidas em relagcdo ao ano anterior, passando de 70 para 102 processos finalizados.

PE 6.2/KR 6.4 PE 2020-2023/PGA 2021 Unidade: GHCOS | Terceira Diretoria

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

* Meta alterada em dezembro de 2020 para ajuste da descricdo da meta a fim de padronizar € melhorar sua compreensgo, sem
alteracdo no resultado a ser alcancado.

Estratificacdo Resultados apurados
2020: 95 2020 84
2021: 90 2021 JAN-MAR 125

META NAO
2022: 80 2021 JAN-JUN 126 ALCANCADA
2023: 75 2021 JAN-SET 131

2021 JAN-DEZ 129 *

O tempo médio de publicacdo da decisdo de registro de produtos cosméticos de 129 dias foi calculado para
1041 processos publicados no periodo de janeiro a dezembro de 2021. Desses 1041 processos, 871 tiveram
pelo menos uma exigéncia, correspondendo, portanto, a 84% dos processos. Importante destacar que, para o
calculo do tempo médio, desconsidera-se o periodo em que o processo fica aguardando o cumprimento de
exigéncia.

No inicio da pandemia de Covid-19, os processos da categoria de gel antisséptico estavam sendo analisados em
tempo muito curto, porém, o tempo foi aumentando a medida que a entrada de peticdes passou a aumentar
expressivamente. Isso justifica o fato de o resultado da meta ter passado de 84 dias em 2020 para 129 dias no
final de 2021, ja que em 2021 ndo houve publicacdo de registros com tempo tdo curto.

No Ultimo trimestre de 2021, os servidores continuaram destinando maior tempo para a analise de registro e foi
realizada palestra no evento “Encontro Virtual Anvisa, Visa-MG e Sindusfarq” sobre alteragdes de rotulagem, a
convite da Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais (Visa-MG). Apesar do tema da palestra ndo ter sido especifico
para registro, alguns esclarecimentos tratados na apresentacdao também se aplicam a esse processo. Entretanto,
apesar dos efeitos dessas acdes serem insuficientes para atingir a meta em 2021, uma vez que a maioria dos
processos estdo recebendo ao menos 1 exigéncia, ha uma tendéncia de atingimento da meta em 2022.

Com a reducdo na entrada de demandas e de registros e o aumento da equipe observados em 2021, caso ndo
haja nenhum outro fator que implique em aumento expressivo de entrada de demandas na area, estima-se que
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a meta de 80 dias prevista para 2022 ndo seja comprometida, considerando que a entrada de demandas de
2021 ja esta semelhante a entrada de 2019 (periodo pré-pandémico).

A elaboracdo de documentos para esclarecimento sobre os registros para reducdo de exigéncias sera retomada
em 2022 apds finalizagdo da discussdo com a Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias
sobre os instrumentos mais adequados para realizar essas a¢oes, considerando os motivos de exigéncia mais
frequentes.

PE 6.3/KR 6.5 PE 2020-2023/PGA 2021 Unidade: GHCOS | Terceira Diretoria

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

* Meta alterada em dezembro de 2020 para ajuste da descricdo da meta a fim de padronizar e melhorar sua compreensdo, sem
alteracdo no resultado a ser alcancado.

Estratificagdo Resultados apurados
2020: 85 2020 91
2021: 80 2021 JAN-MAR 127
META NAO
2022: 75 2021 JAN-JUN 120 ALCANCADA
2023: 70 2021 JAN-SET 105
2021 JAN-DEZ 98 E 3

O tempo médio de publicacdo da decisdo de registro de produtos saneantes de 98 dias foi calculado para 1699
processos publicados, sendo que 947 (55,74%) sofreram exigéncias. Para o célculo do tempo médio,
desconsidera-se o periodo em que o processo fica aguardando o cumprimento de exigéncia.

A Coordenacao de Saneantes manteve, no Ultimo trimestre, o foco nas ac¢des voltadas para a reducao do tempo
de fila de processos de registro para todas as categorias. Houve priorizacdo da capacidade técnica instalada
apenas nessa atividade, proporcionando que os processos com data de entrada a partir de outubro pudessem
ser distribuidos nos pacotes de trabalho no mesmo més. Essa acado, e seu respectivo resultado, se manteve nos
meses de novembro e dezembro.

KR PGA 2021 Unidade: GGTAB Terceira Diretoria

Reduzir de 130 para 90 dias o tempo médio de decisbes de registro de fumigenos derivados do tabaco.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 90 2021 JAN-MAR 100

69



2021 JAN-JUN 92

2021 JAN-SET 95

2021 JAN-DEZ 97 * META NAO
ALCANCADA

O resultado apurado de 97 dias foi determinado a partir do periodo entre o protocolo do pedido de registro dos
fumigenos derivados do tabaco e a divulgacdo oficial do resultado da analise, sendo excluidas desse tempo as
interrupgdes causadas pela necessidade de agao de atores externos. Destaca-se que a Anvisa recebeu 210
peticoes de registro de fumigenos no ano de 2021.

A dificuldade de reposicdo de servidores para a execucao das atividades, principalmente do quadro de especialista
em regulacdo, foi um dos fatores que afetou a execucdo da meta. Para mitigar os problemas que impactaram a
meta, houve o fortalecimento do controle do prazo de analise € o remanejamento de servidores e de suas
atividades.

MACROPROCESSO: Habilitagdo, credenciamento e certificacdo de empresas

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

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

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 40% 2020: 94%

2021: 45% 2021 JAN-MAR 98%

2022: 50% 2021 JAN-JUN 98% META ALCANCADA

2023: 60% 2021 JAN-SET 98%

2021 JAN-DEZ 97% 3

Apenas no ultimo trimestre de 2021, o nUmero total de certificados iniciais emitidos e o percentual de certificados
iniciais emitidos por via acelerada por area foram, respectivamente: Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo de
Produtos para Saude (GIPRO): 74 e 90,5%; Coordenacgdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Medicamentos
(COIME): 39 e 94,87%; Coordenagdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Insumos Farmacéuticos (COINS): 19 e
84,2%. Para o célculo do resultado acumulado (janeiro a dezembro), observou-se que houve um total de 940
certificados iniciais emitidos, dos quais 911 foram emitidos por via acelerada, chegando-se, portanto, ao resultado
de 97%.

O mecanismo de via acelerada Mercosul, com o reconhecimento de relatérios da Argentina e Uruguai, tem gerado
grandes atrasos na finalizacdo das andlises técnicas de emissdo de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
(CBPF) da area de medicamentos, devido ao atraso de envio destes paises. Recentemente foi proposta alteracdo

70



no fluxo das informagdes entre os paises de forma a acelerar a inspecdo para 0s casos de ndao envio das
informagdes dentro dos prazos propostos.

A cobranca reincidente aos 6rgaos externos da Argentina e do Uruguai gerou o recebimento de documentos
antigos. Como reportado nos monitoramentos anteriores, em virtude da pandemia de Covid-19, muitas
certificagdes foram concedidas com base na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 346/2020 e na RDC
n°® 362/2020, o que corroborou sobremaneira para o alcance (e superacdo) da meta. As referidas resolucdes
propiciaram deferimentos por reliance, assim como andlise de risco constante em procedimentos. Importante
ressaltar que a validade das RDCs supracitadas esta atrelada a vigéncia da pandemia. Logo, a revogacdo de tais
RDCs pode impactar diretamente no nimero de certificagdes concedidas por via acelerada. No caso de produtos
para saude, a maior parte das peticdes sao deferidas mediante relance (via MDSAP ou via relatério de
organismos auditores terceiros, nos termos da RDC n® 183/2017). Destaca-se que ha um passivo de peticdes
que precisam ser analisadas aguardando inspecao, o que pode impactar em futuras apuragoes.

OE 7

Fortalecer as agdes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e

SErvicos.

MACROPROCESSO: Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

Meta PE 2020-2023 Unidade: GSTCO | Segunda Diretoria

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

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 10% 2020: 10%

2021: 9% 2021 JAN-MAR 10%
2022: 8% 2021 JANJJUN 10% META ALCANGADA
2023: 7% 2021 JAN-SET 10%

2021 JAN-DEZ 7% *

Dos 455 estabelecimentos de sangue avaliados, verificou-se que 12 eram classificados como de alto risco e 21
como de médio-alto risco.

No dltimo trimestre de 2021, a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdo (GSTCO) deu continuidade ao
trabalho de sensibilizacdo das Vigilancias Sanitarias (Visas) para o envio dos dados das avaliagdes sanitarias dos
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servicos de hemoterapia de 2020, bem como para o recebimento e o processamento desses dados, visando
sua consolidacdo, analise e avaliagdo quanto ao cumprimento da meta estabelecida para o ano. Devido a
incapacidade operacional de atendimento ao volume de demandas da area, a apuracao do resultado desta meta
s6 ocorreu no Ultimo trimestre do ano.

Considerando que a cobertura de inspecdo em 2020 representou apenas 21% da relagdo dos servicos de
hemoterapia em funcionamento (455, de um total de 2175), o resultado apurado, apesar de satisfatorio, pode
ngo refletir o real cenario do risco sanitario destes estabelecimentos no pais: 7% dos servicos classificados em
médio-alto e alto risco. A reducdo na cobertura de inspe¢ao em relacdo ao ano anterior foi resultado do impacto
causado pela pandemia de Covid-19. Assim, estratégias, como o incentivo as Visas locais por meio de recursos
do piso variavel, foram estabelecidas para retomar a capacidade de cobertura de inspecdo das Visas, de forma a
refletir positivamente na meta para os proximos periodos.

KR PGA 2021 Unidade: GSTCO | Segunda Diretoria

Aumentar de 50% para 60% os estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células (STC) com situagdo
sanitaria mapeada, por meio de instrumentos avaliativos e fiscalizatérios.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 60% 2021 JAN-MAR 0%

2021 JAN-JUN 0%
META NAO

2021 JAN-SET 5% ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 34% *

Dos 2505 estabelecimentos de sangue, tecidos e células (STC) cadastrados, 470 foram auto avaliados e 378
foram inspecionados.

A partir dos esforcos da Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO) para o estimulo ao
mapeamento da situacdo sanitaria dos estabelecimentos de STC, como a aprovacdo do projeto de apoio
financeiro as Vigilancias Sanitarias locais (no contexto do piso variavel) e o Projeto de Auto Avaliagdo nesses
estabelecimentos (que disponibilizou ao setor regulado instrumento de auto avaliagdo baseada nos instrumentos
utilizados pelas Vigilancias Sanitarias), cerca de 34% (848) dos estabelecimentos de STC foram mapeados em
2021.

No momento de elaboragao da meta, ainda ndo havia conhecimento do real impacto da pandemia de Covid-19
na atuacdo direta da Vigilancia Sanitaria no mapeamento do risco sanitario de estabelecimentos de STC. Desta
forma, utilizou-se o histérico de cobertura de inspecéo destes estabelecimentos (50%) como referéncia para se
estabelecer a meta. Apesar de classificado como critico quando comparado ao histérico, o resultado apurado
representa um aumento de cerca de 13% em relacdo ao mapeamento do risco realizado em 2020
(aproximadamente 21%), o que pode ser visto como relevante, considerando a permanéncia dos impactos
causados pela pandemia em 2021.
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Meta PE 2020-2023 Unidade: GGMED | Segunda Diretoria

Realizar avaliagdo da conformidade regulatéria de 11% das peticdes de medicamentos aprovadas
condicionalmente conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 219/2018 e mecanismos
excepcionais criados para atender peticdes decorrentes da pandemia de Covid-19, por meio de auditoria ou
outro instrumento adequado.*

* Meta alterada em outubro de 2020 para ampliar seu escopo a fim de priorizar agdes relacionadas aos produtos de enfrentamento a
pandemia de Covid-19.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 1% 2020: 1,12%

2021: 5% 2021 JAN-MAR 2%

2022: 8% 2021 JAN-JUN 2% AMLEX?\I([:\IA&[?A
2023: 1% 2021 JAN-SET 2%

2021 JAN-DEZ 3% *

Foi realizado um levantamento das peticdes que passaram pelo stafus de aprovacao condicional e das acdes
tomadas para a avaliagdo da sua conformidade regulatéria. Para isso, foi extraido um relatério do sistema
Datavisa, com peticdes de status "Aprovacao condicional - auséncia de manifestacdo no prazo legal”. Observou-
se que esse relatorio retorna dados duplicados, sendo que o real nUmero de peticdes aprovadas condicionalmente
na Anvisa € 6959, valor inferior ao apresentado no relatério de desempenho da estratégia anterior.

Também foi realizado um levantamento junto as areas técnicas das peticdes aprovadas condicionalmente que
tiveram seu status alterado, seja por deferimento, indeferimento ou exigéncia, mostrando que, em 2021, foram
avaliadas 183 peticdes, sendo que todas foram anuidas.

Por ultimo, foi realizado um levantamento dos termos de compromisso cumpridos no ambito das Resolugdes da
Diretoria Colegiada n® 348/2020 e n® 415/2020. Em 2021, 632 cumprimentos foram protocolados, porém, 6
expedientes foram encerrados. Considera-se, portanto, 626 cumprimentos de termos de compromisso. Desse
total, 48 termos foram avaliados e anuidos.

Dessa forma, contabilizando as peticdes aprovadas condicionalmente e avaliadas e os termos de compromisso
avaliados no ambito da RDC n® 348/2020 e da RDC n® 415/2020, atingiu-se o percentual de, aproximadamente,
3% das peticdes aprovadas condicionalmente ou por termo de compromisso avaliadas.

KR PGA 2021 Unidade: GGMED | Segunda Diretoria

Avaliar a conformidade regulatéria de 5% das peticdes aprovadas condicionalmente conforme mecanismos
excepcionais criados para atender peticdes decorrentes da pandemia de Covid-19.*

* KR alterado em junho de 2021 ajustando a descricdo e percentual a fim de conceder maior previsibilidade.
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Estratificacdo Resultados apurados

2021: 5% 2021 JAN-MAR 6

2021 JAN-JUN 5%

META ALCANCADA
2021 JAN-SET 7%

2021 JAN-DEZ 7%

Peticbes de registro com indicagdes terapéuticas especificas para prevencao ou tratamento da Covid-19 e
peticbes pos-registro de medicamentos considerados essenciais em risco de desabastecimento devido a
pandemia poderao ser deferidas condicionalmente, mediante a complementacdo posterior de dados e provas
adicionais via Termo de Compromisso. A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 348/2020 e sua sucessora,
a RDC n® 415/2020, definem os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios para tratamento de
peticoes de registro de medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para diagndstico /n viiro e mudanca pos-
registro de medicamentos e produtos biologicos em virtude da emergéncia de saude publica internacional
decorrente do novo Coronavirus.

Em 2021, 632 termos de compromisso foram protocolados (firmados no ambito da RDC n® 348/2020 e da
RDC n° 415/2020), porém, 6 foram encerrados; considera-se, portanto, um total de 626 termos firmados.
Desse total, 48 foram avaliados e anuidos. Assim, obtém-se o percentual de, aproximadamente, 7% dos termos
de compromisso analisados.

PE 2020-2023 Unidade: GHCOS | Terceira Diretoria

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

* Meta alterada em junho de 2021 para mensurar o percentual de verificagdo de conformidades relacionadas a situagdes de maior
criticidade a fim de evitar uma amostragem viciada e possivel distor¢ao dos resultados.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: - 2020 95%

2021: 10% 2021 JAN-MAR 99%

META ALCANCADA
2022: 20% 2021 JAN-JUN 0%

2023: 30% 2021 JAN-SET 0%

2021 JAN-DEZ 26%

A unidade responsavel pela meta realizou, em 2021, 1516 verificagdes de processos de isentos de registro de
produtos cosméticos (nimero aproximadamente 26% maior que a linha de base: 1205).
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Estdo sendo realizadas verificagdes focadas em produtos de maior risco. Em 2021, a atividade foi focada no
cancelamento de processos irregulares de geéis antissépticos para as maos, alisantes e lubrificantes intimos
iregulares, além da realizacdo de verificagdes para atendimento de denuncias. A implementacdo de um
procedimento de verificagdo simplificada para os produtos citados permitiu o cumprimento da meta. Entretanto,
como a pandemia de Covid-19 elevou a presenca de geis antissépticos para as maos irregulares, cuja maioria
dos processos ja se encontra cancelado, € possivel que no proximo ano haja uma reducdo nas verificagoes, pois
nao havera tantos processos que possam ser utilizados para verificagao simplificada.

PE 2020-2023 Unidade: GHCOS | Terceira Diretoria

Aumentar em 30% o total de verificagdes de processos de isentos de registro de produtos saneantes, por
meio de busca ativa (situagdes mais criticas) . *

* Meta alterada em junho de 2021 para mensurar o percentual de verificacdo de conformidades relacionadas a situagdes de maior
criticidade a fim de evitar uma amostragem viciada e possivel distor¢do dos resultados.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: - 2020 100%

2021: 10% 2021 JAN-MAR 62%

2022: 20% 2021 JAN-JUN 0% META NAO
ALCANCADA

2023: 30% 2021 JAN-SET 5%

2021 JAN-DEZ 0%

Em 2021, foram verificados 1262 processos, valor 1,64% menor que a média histérica (1283), ndo havendo,
portanto, aumento no total de verificagdes. Destaca-se que o valor reportado neste monitoramento de 1262
processos € inferior ao apresentado no trimestre anterior, uma vez que houve um erro na contabilizagdo passada.

Nesse periodo, ainda foi mantido o critério de verificacdo a partir de dendncias recebidas pelos canais de
atendimento da Anvisa ou por buscas ativas atraves de parametros estabelecidos pela propria area. Atualmente,
a Coordenacao de Saneantes conta com duas estagiarias, que ja foram treinadas pela equipe técnica e passaram
a colaborar com a atividade de verificagdes das notificagdes. Diante deste reforco na forca de trabalho, tem sido
possivel ampliar a busca ativa e visualiza-se o cumprimento da meta estabelecida no proximo ano.

KR PGA 2021 Unidade: GGTAB Terceira Diretoria

Implantar o modelo de autoriza¢do de importagao para produtos fumigenos derivados do tabaco.

Estratificagcdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 20%
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2021 JAN-JUN 20%

2021 JAN-SET 25%

2021 JAN-DEZ 25% 3 META NAO
ALCANGADA

A Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco aguardou um
retorno da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras para a definicdo das proximas agdes a serem
realizadas para a revisao da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 81/2008. Diante disso, a proxima agdo
€ a realizacdo de reunido entre as areas para que seja possivel definir agdes praticas para o avanco da implantagao
do modelo de autorizacdo de importacdo para produtos fumigenos derivados do tabaco.

PE 2020-2023/PGA 2021 Unidade: GELAS Quarta Diretoria

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

Estratificacdo Resultados apurados
2020: 5 2020 4
2021: 9 2021 JAN-MAR 5
META NAO
2022: 10 2021 JAN-JUN 7 ALCANCADA
2023: 12 2021 JAN-SET 7
2021 JAN-DEZ 8 S

A Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS) tem priorizado a execugao dos programas de
monitoramento. Para isso, no ultimo trimestre de 2021, a GELAS atualizou o perfil analitico da Rede Nacional de
Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA) no Portal, credenciou um laboratério no escopo de alimentos e,
ainda, iniciou, com o apoio da Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF), os processos para
a contratacdo do laboratério LABELO e para o transporte de amostras.

No total, foram formalizados os seguintes programas:

e kit diagndstico covid-19 (produtos: teste rapido (antigeno e anticorpo); acidos nucléicos; RT-PCR;
quimioluminescéncia; imunoienzimatico);

e produtos da Cannabis e medicamentos (produtos: produtos cannabis - diferentes concentracdes;
medicamento Mevatyl);

e pesquisa N-nitrosaminas em Sartanas - RDC n® 283/2019 (produtos: losartana potassica; valsartana);

e amoxicilina (produtos: amoxicilina; amoxicilina + clavulanato de potassio);

e medicamentos RDC n°® 484/2021 - |IOT (produtos: midazolam; cisartraclrio; noroepinefrina; morfina;
cloridrato de escetamina; suxametonio);

e medicamentos RDC n° 483/2021 - IOT (produtos: propofol; brometo de rocuronio; dexmedetomidine;
midazolam; fentanila; atracurio);

76



e medicamentos liberados com 7 dias incubacdo (produtos: fentanila; atropina; hemitartarato de
noroepinefrina) ;
e saneantes hospitalares de alto risco (produtos: acido peracético; glutaraldeido; detergente enzimatico).

*Os resultados apresentados para esta meta no presente Relatério 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 Laboratoérios
de Saude Publica (Gelas) quanto a contabilizacdo, 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 analises dos produtos priorizados durante todos
os ciclos de monitoramento permanecem os mesmos, ndo desqualificando o esforco empreendido € 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 estratificacdo da meta, alterando de “Aumentar para 20 os produtos incluidos em programas de
monitoramento analiticos (2020: 5; 2021: 9; 2022: 13; 2023: 20)", vigente no 4° trimestre de 2021, para “Aumentar
para 12 os programas de monitoramento analitico pés-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
alteracdes na meta e no resultado geraram também alteragdes nos gréficos apresentados neste Relatorio. Acrescenta-se que, para este
Ultimo trimestre, com as citadas alteragdes, a meta passou de “alcancada” para “ndo alcangada”.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Realizar, considerando o cenario pandémico, 190 inspegdes destinadas ao monitoramento regular e
fiscalizagdo de medicamentos, produtos para salde, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes e
alimentos fabricados em territorio nacional.

* Meta alterada em dezembro de 2021 para ajustar redagdo e estratificagdo para todos os anos em razdo da pandemia de Covi-19,
gue acarretou o cancelamento e a suspensdo de atividades de inspegdo e fiscalizagdo, impossibilitando a realizagdo de inspegdes
presenciais desde o segundo trimestre de 2020.

Estratificacdo Resultados apurados
2020: - 2020: 0%
2021: 50 2021 JAN-MAR 0%
META ALCANCADA
2022: 150 2021 JAN-JUN 0%
2023: 190 2021 JAN-SET 0%

2021 JAN-DEZ 78 i

Durante o ano de 2021, foram realizadas 78 inspecdes investigativas em territorio nacional.

Essa meta foi diretamente impactada pela situacdo de emergéncia de salde publica de importancia internacional
devido a Covid-19, uma vez que a pandemia levou ao cancelamento e a suspensdo de diversas acdes de inspecdo
e de fiscalizagdo. As inspecdes foram retomadas no segundo semestre de 2021, com plano de retomada
completa em 2022; entretanto, essa providéncia dependera da evolucdo da pandemia no periodo.

Para avancar na execucdo da meta, foram priorizadas inspe¢des com risco maximo €, nos casos possiveis, foram
realizadas inspec¢des de forma remota, com apoio das vigilancias sanitarias locais. Também foram priorizadas
inspecdes no ambito dos programas de monitoramento de algumas areas.
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Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Concluir 95% dos processos administrativos sanitérios decorrentes de dossiés de investigagdo de alto risco
em até 120 dias.*

* Meta alterada em outubro de 2020 para adequar o prazo final de conclusdo de processos de 90 para 120 dias e em dezembro de
2020 para alterar a vinculagdo do objetivo estratégico 3 parao 7.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 30% 2020: 0%

2021: 50% 2021 JAN-MAR 0%

META NAO
2022: 70% 2021 JAN-JUN 0% ALCANCADA

2023:95% | 2021 JAN-SET 0%
2021 JAN-DEZ 0% 3

A meta da area envolve duas etapas de analise: a analise do dossié de investigacao de alto risco e a analise do
Processo Administrativo Sanitario (PAS) instaurado. Ocorre que, entre essas etapas, existe uma outra que ndo
esta sob a governabilidade da Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagao Sanitaria (GGFIS): a etapa de citagdo
do autuado. Porém, o prazo dessa etapa também é contabilizado nessa meta. Esse prazo foi impactado pela
suspensao da atividade de citagdo do autuado em virtude da pandemia de Covid-19 no ano de 2020, sendo que
essa atividade somente retornou em 2021. Tal fato ocasionou o acimulo dos PAS gerados em 2020 e 2021
na area responsavel pela notificacdo do autuado, além de ter impactado no atendimento do prazo estabelecido
na meta.

Apos o inicio das atividades de notificacdo do autuado, o retorno dos PAS para manifestacdo da area autuante
foi gradual, porém bastante substancial. E importante ressaltar que a demanda a ser tratada ¢ grande: no ano
de 2021, 887 dossiés tiveram suas analises finalizadas, sendo que 642 eram classificados como alto risco, 173
de baixo risco e 72 de médio risco, tendo sido instaurados 1158 PAS (858 classificados como alto risco, 184
de baixo risco, 116 de médio risco). Nesse sentido, vale ressaltar que, apesar de se priorizar a analise dos
processos de alto risco, também deve-se analisar os processos classificados como baixo e médio risco,
observando os prazos, de forma a evitar a prescricdo administrativa.

Ainda, a média de dias da analise do dossié de investigacao de alto risco desde a primeira entrada até a lavratura
do Auto de Infracdo Sanitaria (AlS) no periodo de janeiro a dezembro foi de 80 dias. Ja a média de dias desde
a lavratura do AIS até a manifestacao do servidor autuante (incluindo o prazo para citagdo do autuado) no
mesmo perfodo foi de 329 dias. Enfatiza-se que a equipe responsavel por esta anélise € reduzida, o que necessita
de auxilio de outras areas, com a cessao esporadica de servidores para auxiliar na analise dos documentos. Por
fim, € importante registrar que € de extrema importancia a reducdo dos tempos de analise nas fases de apuracdo
de infragdes sanitarias. Contudo, a complexidade da andlise na apuracdo de infragdes sanitarias, o fluxo
processual que envolve diferentes areas, a documentacdo ainda em formato fisico, a falta de um sistema robusto,
e recursos humanos reduzidos dificultam sobremaneira o atingimento da meta.
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KR PGA 2021 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Aumentar de 0% para 50% a concluséo de Processos Administrativos Sanitarios (PAS) decorrentes de
dossiés de investigacdo de alto risco encaminhados para autuagdo no ano de 2021, em até 120 dias.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 50% 2021 JAN-MAR 0%

2021 JAN-JUN 0%

META NAO
2021 JAN-SET 0% ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 7% *

A meta da area envolve duas etapas de analise: a analise do dossié de investigacao de alto risco e a andlise do
Processo Administrativo Sanitario (PAS) instaurado. Ocorre que, entre essas etapas, existe uma outra que ndo
esta sob a governabilidade da Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagao Sanitaria (GGFIS): a etapa de citagao
do autuado. Porém, o prazo dessa etapa também é contabilizado nessa meta. Esse prazo foi impactado pela
suspensao da atividade de citagdo do autuado em virtude da pandemia de Covid-19 no ano de 2020, sendo que
essa atividade somente retornou em 2021. Tal fato ocasionou 0 acimulo dos PAS gerados em 2020 e 2021
na area responsavel pela notificacdo do autuado, aléem de ter impactado no atendimento do prazo estabelecido
na meta.

Apos o inicio das atividades de notificacdo do autuado, o retorno dos PAS para manifestacdo da area autuante
foi gradual, porém bastante substancial. Destaca-se que a média de dias de analise de dossiés de investigacdo
de alto risco encaminhados para autuacdo no ano de 2021 até a lavratura do Auto de Infracdo Sanitaria (AIS)
no periodo de janeiro a dezembro foi de 44 dias. Foram lavrados 727 AIS oriundos da andlise de dossiés de
investigacdo de alto risco encaminhados para autuagdo no ano de 2021, sendo que 596 foram lavrados em
menos de 60 dias, o que corresponde a 82% dos AlS de alto risco lavrados.

De janeiro a dezembro, foram lavrados 896 AIS oriundos de andlises de dossiés de investigacdo de 2021
classificados como risco baixo (100), médio (69) e alto (727) e, neste mesmo periodo, também foram
analisados 58 PAS (exarada a manifestacao do servidor autuante), todos classificados como risco alto. Destes
58 PAS, 4 (7%) foram finalizados em menos de 120 dias e 28 (48%) em menos de 200 dias. A média de dias
desde a lavratura do AIS até a manifestacdo do servidor autuante (incluindo o prazo para citagdo do autuado)
nos PAS oriundos da anélise de dossiés de investigacdo de alto risco encaminhados para autuacdo no ano de
2021 foi de 164 dias. No entanto, nenhum foi analisado em menos de 60 dias desde a lavratura até a
manifestacdo do servidor autuante.

A area, apesar de priorizar a analise dos dossiés e PAS classificados como alto risco, ainda necessita tratar os
processos classificados como baixo e médio risco, de forma a evitar a prescricao administrativa. Ainda, a equipe
responsavel por esta analise € reduzida, necessitando de auxilio de outras areas na analise de documentos
atraves da cessao esporadica de servidores.

Ressalta-se que € de extrema importancia a reducao dos tempos de analise nas fases de apuragao de infracoes
sanitarias. Contudo, a complexidade da analise na apuracdo de infraces sanitarias, o fluxo processual que envolve
diferentes areas, a documentacdo ainda em formato fisico, a falta de um sistema robusto, e recursos humanos
reduzidos dificultam sobremaneira o atingimento da meta.
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KR PGA 2021 Unidade: CAJIS Quarta Diretoria

Reduzir de 1900 para 600 o quantitativo de Processos Administrativo Sanitarios (PAS) tramitados para
unidade até 31/12/2019 e que estdo aguardando julgamento de 12 insténcia ou juizo de retratacdo.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 600 2021 JAN-MAR 1132

2021 JAN-JUN 683

2021 JAN-SET 300 META ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 76

A meta era reduzir de 1900 para 600 o quantitativo de Processos Administrativo Sanitarios (PAS) tramitados
para unidade atée 31 de dezembro 2019 e que estavam aguardando julgamento de 1% instancia ou juizo de
retratacao. Em julho de 2021, a meta foi cumprida, de modo que o quantitativo desses processos foi reduzido
para 600. Até o final de 2021, esse numero ja havia sido reduzido para 76.

Ocorreram eventos de risco durante o periodo avaliado, como o aumento significativo de demandas, de modo
que a quantidade de servidores na area ndo fosse suficiente para julgar os processos no tempo ideal. Destaca-
se que a Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo (GEGAR) voltou a notificar os autuados, de forma que as demandas
antes represadas foram normalizadas. O impacto desse acréscimo de demanda se deu principalmente nos
processos recebidos a partir do inicio do ano de 2020. Assim, os riscos, apesar de materializados, ndo impediram
a conclusao da meta.

Além do comprometimento de todos os servidores da area com o julgamento eficiente e célere dos processos,
a gestdo adotou estratégias adicionais, como a elaboracdo de minutas de decisdes de baixissima complexidade
por estagiarios de Direito, passando por revisdo de servidora da area. Ademais, esta sendo realizada triagem dos
processos para identificar casos mais simples, que possuem solucao imediata, de forma a reduzir o passivo da
area.

KR PGA 2021 Unidade: GGPAF Quinta Diretoria

Implementar o Sistema de Gestdao da Qualidade (SGQ) para atuagao da Anvisa em portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.*

* KR alterado em junho de 2021 ajustando a descricdo e as entregas intermediarias para melhorar a compreensdo e apresentar o
Sistema de Gest&o da Qualidade da GGPAF.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 20%

2021 JAN-JUN 20%
META NAO

2021 JAN-SET 55% ALCANCADA
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2021 JAN-DEZ 59% *

Uma vez que a implementacgdo do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) depende do envolvimento de todas
as unidades da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF), cabe ressaltar que o alcance da
meta foi impactado pela alta demanda de trabalho da Geréncia-Geral, em decorréncia, principalmente, da
pandemia de Covid-19. Destaca-se que, no 4° trimestre de 2021, 31 documentos da qualidade iniciaram o
processo de revisdo ou elaboracdo e foram aprovados 10 documentos. Adicionalmente, houve a incorporacao
do legado de documentos da Geréncia de Controle Sanitario de Produtos € Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (em andamento), aléem da elaboracdo, da revisdo técnica e da revisdo da
qualidade de documentos da qualidade estruturantes do SGQ.

MACROPROCESSO: Articulagdo interfederativa e relagdes institucionais

KR PGA 2021 Unidade: GGTES Terceira Diretoria

Aumentar de O para 8 o total de Roteiros Objetivos de Inspecdo (ROIs) disponibilizados € harmonizados

com o SNVS.
Estratificacdo Resultados apurados
2021: 8 2021 JAN-MAR 4
2021 JAN-JUN 4 META NAO
ALCANCADA

2021 JAN-SET 4

2021 JAN-DEZ 4 *

Ao longo do ano de 2021, a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES) trabalhou na
elaboracdo de de 8 Roteiros Objetivos de Inspecdo (ROIs). Apesar disso, apenas 4 deles estdo disponiveis para
uso por todo o pais, nas seguintes tematicas: Centro Cirdrgico (CC), Central de Materiais e Esterilizacdo (CME),
Diglise e Unidade de Terapia Intensiva (UTl). Os demais roteiros elaborados, nas tematicas de endoscopia,
mamografia, radiologia intervencionista e urgéncia e emergéncia, encontram-se ainda em processo de
harmonizagao com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, em uma fase de trabalho iniciada em outubro de
2021 com previsao de termino em abril de 2022.

No quarto trimestre de 2021, também foram realizadas reunides externas (com representantes das vigilancias
sanitarias estaduais e municipais) para apresentacao do projeto e dos ROIs, bem como para troca de experiéncias
na utilizacdo dos roteiros, com vistas a aprimorar os instrumentos e harmonizar as condutas € os entendimentos
sobre a ferramenta e a metodologia de avaliacdo de risco sanitario dos servicos de salde.
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OE 8

Fortalecer a integracdo das agdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

MACROPROCESSO: Articulagdo interfederativa e relagdes institucionais

KR PGA 2021 Unidade: GGTAB Terceira Diretoria

Realizar levantamento situacional para implantagdo de estratégia de incentivo as agdes de fiscalizagao
descentralizada.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 0%

2021 JAN-JUN 0%

META NA
2021 JAN-SET 0% ALCAN(;A[?A

2021 JAN-DEZ 0% 3

O levantamento situacional para implantacdo da estratégia de incentivo as ac¢des de fiscalizagcdo descentralizada
seria iniciado com a disponibilizacdo de formulario para levantamento das acdes atualmente realizadas. Tal
formulario, para envio ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), foi elaborado e sera reavaliado
juntamente com eles. Devido a situacdo de emergéncia ocasionada pela pandemia de Covid-19, a previsdo é de
ele que seja disponibilizado ao SNVS até o primeiro trimestre de 2022. Com isso, sera possivel prosseguir na
execucao do levantamento situacional.

KR PGA 2021 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Aumentar de 82% para 100% o atendimento dos critérios de auditoria criticos da Instrugdo Normativa
32/2019, pelas autoridades sanitarias descentralizadas.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 0%

2021 JAN-JUN 0%

2021 JAN-SET 29% META ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 100% *
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A partir dos relatérios de monitoramento de auditorias, bem como de reunides de acompanhamento (pontos de
controle) realizadas nas Vigilancias Sanitarias Estaduais de Goias, Minas Gerais, Parana, Rio de Janeiro, Rio
Grande do Sul, Santa Catarina e Sdo Paulo, foi realizado o levantamento do atendimento aos 48 critérios criticos
de auditoria estabelecidos na Instrucdo Normativa (IN) n°® 32/2019. O resultado do levantamento para
medicamentos é: Goias - atende 48 criticos (100%); Minas Gerais - atende 48 criticos (100%); Parana - atende
48 criticos (100%); Rio de Janeiro - atende 48 criticos (100%); Rio Grande do Sul - atende 48 criticos (100%);
Santa Catarina - atende 48 criticos (100%); S&o Paulo - atende 48 criticos (100%). Quanto a produtos para
saude, o levantamento é: Goids - atende 48 criticos (100%); Minas Gerais - atende 48 criticos (100%); Parana
- atende 48 criticos (100%); Rio de Janeiro atende 48 criticos (100%); Rio Grande do Sul - atende 48 criticos
(100%); Santa Catarina - atende 48 criticos (100%); Sdo Paulo - atende 48 criticos (100%). Observa-se,
entdo, que todas as sete autoridades descentralizadas atendem 100% dos critérios criticos.

Para o alcance do resultado apresentado, foram realizadas reunides frequentes com os érgdos de vigilancia
sanitaria (Visa) descentralizados que realizam inspecao em fabricantes de medicamentos e produtos para satde
para acompanhamento da implementacdo dos Planos de Acdo acordados a partir das recomendagdes das
auditorias, com foco nos critérios criticos. Além das reunides de acompanhamento, foram disponibilizados
servidores a fim de prestar apoio técnico aos orgdos de Visa na implementacao de a¢des corretivas. Nota-se, a
partir dos trabalhos desenvolvidos, que houve avango expressivo no grau de atendimento pelas Visas dos critérios
de auditoria, o que levou a publicacdo no Diario Oficial da Unido das portarias de delegacdo de competéncia para
inspecao com fins de Certificagcao e AFE dessas sete Visas.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

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

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 60% 2020: 52,3%

2021: 70% 2021 JAN-MAR 52%

META NAO
2022: 80% 2021 JAN-JUN 52% ALCANCADA

2023: 95% 2021 JAN-SET 58%

2021 JAN-DEZ 68% *

Ate o final de 2021, a unidade responsavel pela meta contou com 44 (do total de 65) processos estratégicos
governados por procedimentos harmonizados, apurando o resultado de 68%. O levantamento desses
procedimentos harmonizados foi realizado considerando o Compilado de Procedimentos do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), Revisdo 021, de 15 de dezembro de 2021, cujos procedimentos foram
elaborados/revisados no Grupo de Trabalho (GT) de Gestdo de Documentos do SNVS.

Para o alcance do resultado apresentado, com novos procedimentos e novas versdes de procedimentos
harmonizados em ambito tripartite, foram realizadas quatro reunides do GT de Gestdo de Documentos do SNVS
em 2021, nas quais foram finalizados e aprovados procedimentos elaborados/revisados previamente pela
Coordenagdo de Gestdo da Qualidade do Processo de Inspecdo Sanitaria (CGPIS) e pelos membros do grupo.
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O resultado esta aquém do esperado. Isso se deve ao fato de que o GT teve suas atividades paralisadas por
determinado periodo, tendo em vista a expiragdo do prazo de sua composicdo conforme estabelecido pela
Portaria n°® 189, de 17 de janeiro de 2019. A composicdo do GT foi redefinida apds 4 meses da expiragdo,
tendo, entdo, retomado os trabalhos.

No que diz respeito a harmonizagao de procedimentos relativos a inspecao de empresas fabricantes de produtos
de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes no ambito do SNVS, foi criado o GT de Cosméticos e
Saneantes por meio da Portaria n® 278, de 25 de maio de 2021. Este GT realizou quatro reunides remotas,
sendo uma delas realizada no Ultimo trimestre de 2021. Nessas reunides, houve a aprovagao do conteudo para
o Procedimento Operacional Padrao (POP) sobre categorizacdo de ndo conformidades e classificagdo de
estabelecimentos fabricantes de produtos de higiene pessoal, cosmeticos, perfumes e saneantes quanto ao
cumprimento das boas praticas; o inicio do piloto de aplicagdo desse POP; a proposicdo de revisao da RDC n°
34/2013, para inclusdo de produtos cosméticos e saneantes nos instrumentos legais que estabelecem critérios
de padronizagdo e harmonizagao das a¢les sanitarias em estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria; a
aprovacao de contetddo para o POP que diz respeito ao fluxo de informagdes entre Anvisa e Vigilancias Sanitarias
relacionadas aos fabricantes, distribuidores e importadores de produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes
e saneantes; e a aprovagao de contetdo para o POP sobre planejamento de inspecdes para verificacdo das boas
praticas de fabricacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes com base Nno risco
sanitario associado. Entretanto, para aprovacao dos procedimentos relativos a cosméticos e saneantes no GT de
Gestao de Documentos do SNVS e aplicacdo destes em ambito tripartite, faz-se necessaria a revisdo da RDC n°
34/2013, o que impacta na presente meta.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

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

* Meta alterada em outubro de 2020 devido ao contexto de pandemia de Covid-19, com adequagdo no percentual de critérios de
auditoria muito importante e importante.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 25% 2020: 0%

2021: 50% 2021 JAN-MAR 0%

2022: 75% | 2021 JANJUN 0% META ALCANGADA

2023: 100% 2021 JAN-SET 29%

2021 JAN-DEZ 100% *

A partir dos relatérios de monitoramento de auditorias, bem como de reunides de acompanhamento (pontos de
controle) realizadas nas Vigilancias Sanitérias Estaduais de Goias, Minas Gerais, Parana, Rio de Janeiro, Rio
Grande do Sul, Santa Catarina e Sdo Paulo, foi realizado o levantamento do atendimento aos critérios de auditoria
estabelecidos na Instrucdo Normativa (IN) n°® 32/2019 relativos a inspecdo de fabricantes de medicamentos
(48 critérios criticos, 26 critéerios muito importantes e 4 critérios importantes), conforme detalhado abaixo: Goias
- atende 48 criticos (100%), 26 muito importantes (100%) e 4 importantes (100%); Minas Gerais - atende
48 criticos (100%), 26 muito importantes (100%) e 4 importantes (100%); Parana - atende 48 criticos
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(100%), 26 muito importantes (100%) e 4 importantes (100%); Rio de Janeiro - atende 48 criticos (100%),
22 muito importantes (84,6%) e 4 importantes (100%); Rio Grande do Sul - atende 48 criticos (100%), 22
muito importantes (84,6%) e 4 importantes (100%); Santa Catarina - atende 48 criticos (100%), 25 muito
importantes (96,2%) e 4 importantes (100%); S&o Paulo - atende 48 criticos (100%), 22 muito importantes
(84,6%) e 3 importantes (75%). Observa-se, entdo, que todas as sete autoridades descentralizadas atendem
100% dos critérios criticos, 70% dos muito importantes e 50% dos importantes.

Para o alcance do resultado apresentado, foram realizadas reunides frequentes com os érgaos de Vigilancia
Sanitaria (Visa) descentralizados que realizam inspecdo em fabricantes de medicamentos para acompanhamento
da implementacdo dos Planos de Acdo acordados a partir das recomendagdes das auditorias. Além das reunides
de acompanhamento, foram disponibilizados servidores para prestar apoio técnico aos 6rgaos de Visa na
implementacdo de acdes corretivas. Nota-se, a partir dos trabalhos desenvolvidos, que houve avango expressivo
no grau de atendimento pelas Visas aos critérios de auditoria, o que levou a publicagdo no Diario Oficial da Unido
das portarias de delegacdo de competéncia para inspecao com fins de Certificacdo e AFE dessas sete Visas.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

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

* Meta alterada em outubro de 2020 devido ao contexto de pandemia de Covid-19, com adequagdo no percentual de critérios de
auditoria muito importante e importante.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 25% 2020: 0%

2021: 50% 2021 JAN-MAR 0%

META ALCANCADA
2022: 75% 2021 JAN-JUN 0%

2023: 100% 2021 JAN-SET 29%

2021 JAN-DEZ 100% *

A partir dos relatérios de monitoramento de auditorias, bem como de reuniées de acompanhamento (pontos de
controle) realizadas nas Vigilancias Sanitarias Estaduais de Goias, Minas Gerais, Parana, Rio de Janeiro, Rio
Grande do Sul, Santa Catarina e Sdo Paulo, foi realizado o levantamento do atendimento aos critérios de auditoria
estabelecidos na Instrucdo Normativa (IN) n® 32/2019 relativos a inspecao de fabricantes de produtos para
saude (48 critérios criticos, 26 critérios muito importantes e 4 critérios importantes), conforme detalhado abaixo:
Goias - atende 48 criticos (100%), 24 muito importantes (92,3%) e 4 importantes (100%); Minas Gerais -
atende 48 criticos (100%), 26 muito importantes (100%) e 4 importantes (100%); Parana - atende 48 criticos
(100%), 26 muito importantes (100%) e 4 importantes (100%); Rio de Janeiro - atende 48 criticos (100%),
20 muito importantes (76,9%) e 3 importantes (75%); Rio Grande do Sul - atende 48 criticos (100%), 19
muito importantes (73,1%) e 3 importantes (75%); Santa Catarina - atende 48 criticos (100%), 24 muito
importantes (92,3%) e 4 importantes (100%); Sdo Paulo - atende 48 criticos (100%), 21 muito importantes
(80,8%) e 3 importantes (75%). Observa-se, entdo, que todas as sete autoridades descentralizadas atendem
100% dos critérios criticos, 70% dos muito importantes e 50% dos importantes.
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Para o alcance do resultado apresentado, foram realizadas reunides frequentes com os 6rgdos de Vigilancia
Sanitaria (Visa) descentralizados que realizam inspecdo em fabricantes de produtos para salde para
acompanhamento da implementacdo dos Planos de Acao acordados a partir das recomendagdes das auditorias.
Além das reunides de acompanhamento, foram disponibilizados servidores para prestar apoio técnico aos 6rgaos
de Visa na implementacdo de acdes corretivas. Nota-se, a partir dos trabalhos desenvolvidos, que houve avango
expressivo no grau de atendimento pelas Visas aos critérios de auditoria, o que levou a publicagdo no Diario
Oficial da Unido das portarias de delegagao de competéncia para inspecao com fins de Certificacdo e AFE dessas
sete Visas.

Meta PE 2020-2023 Unidade: ASNVS Diretor-Presidente

Ter 80% das proposigdes regulatérias que impactam o SUS com a participagéio de entes do SNVS na etapa
de Andlise de Impacto Regulatério (AIR).

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 50% 2020: 25%

2021: 60% 2021 JAN-MAR 33%

META NAO
2022: 70% 2021 JAN-JUN 50% ALCANCADA

2023: 80% 2021 JAN-SET 75%

2021 JAN-DEZ 20% \ 3

O resultado apurado no ano de 2021 é de 20%, havendo apenas 2 processos regulatorios com participagdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) de um total de 10 processos regulatérios com impacto no
Sistema Unico de Satde. Quando se analisa desde 2020, verifica-se que houve indicacio de Andlise de Impacto
Regulatorio (AIR) para 51 processos administrativos regulatérios, sendo que 16 deles impactavam o SUS.
Desses 16, apenas 6 tiveram a participagao do SNVS até o ano de 2021.

Durante o Ultimo trimestre de 2021, foi realizada reavaliagdo dos processos regulatérios abertos pelas unidades
técnicas da Anvisa. Destaca-se que a ASNVS ndo possui governabilidade em relacdo a execucdo das propostas
de AIR e em relacdo a forma com que os entes do SNVS participardo da consulta de AIR ou da elaboracdo da
norma.

Embora a meta ndo tenha sido atingida, observou-se um aumento do nimero de propostas regulatorias com
indicacdo de impacto no SUS. Com a realizagdo de consultas e oficinas previstas pelas unidades da Anvisa com
os entes do SNVS, espera-se um aumento do resultado, de forma a cumprir a meta para 2022. Contudo, se
torna necessaria a sensibilizacdo das areas e unidades da Anvisa em identificar as oportunidades e as partes
interessadas, com a inclusao dos entes do SNVS na realizacdo das etapas de elaboracdo dos instrumentos e
atos regulatorios previstos na Agenda Regulatoria.
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KR PGA 2021 Unidade: ASNVS Diretor-Presidente

Ampliar de O para 5 os projetos e programas ofertados pela Anvisa com adesdo dos entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Estratificagdo Resultados apurados

2021:5 2021 JAN-MAR O

2021 JAN-JUN O

2021 JAN-SET 6 META ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 6

Seis projetos ou programas ofertados pela Anvisa no ano de 2021 tiveram adesdo dos entes do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS). A meta foi concluida com a publicacdo da Portaria GM/MS n® 3.466/2021, que
alterou a Portaria GM/MS n® 2.496/2021, a qual instituiu o repasse financeiro federal referente ao Piso Variavel
de Vigilancia Sanitaria.

KR PGA 2021 Unidade: ASNVS Diretor-Presidente

Ampliar de 220 para 500 os gestores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS) cadastrados em
canais de interlocu¢do com a Agéncia.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 500 2021 JAN-MAR 359

2021 JAN-JUN 473

2021 JAN-SET 494 META ALCANGADA

2021 JAN-DEZ 500 *

A Coordenacado do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, juntamente com a Assessoria do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ASNVS), entrou em contato com os gestores de Vigilancia Sanitaria (Visa) da esfera
estadual e municipal. Com isso, foi possivel cadastrar e atualizar os contatos de 500 gestores em base interna
de dados e inseri-los nos grupos de interlocucdo utilizados pela ASNVS.
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OE 9

Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

PE 2020-2023 Unidade: GGREG Diretor-Presidente

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

* Meta alterada em outubro de 2021 devido as mudangas trazidas pelo novo modelo de Agenda Regulatéria, com adequagdo da
estratificacdo anual e do método de célculo.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 75% 2020 91%

2021: 60% 2021 JAN-MAR 87%

META ALCANCADA
2022: 65% 2021 JAN-JUN 84%

2023: 70% 2021 JAN-SET 80%

2021 JAN-DEZ 69% *

Durante 0 ano de 2021, foram publicados 157 atos normativos. Desse total, 108 atos publicados fazem parte
da Agenda Regulatéria (AR) e 49 ndo, o que resulta em um percentual de, aproximadamente, 69%.

Destaca-se que, desde o dia 21 de maio de 2021, esta em vigor a Nova Agenda Regulatéria da Anvisa, que
trouxe algumas mudancas na forma de estruturagdo e de acompanhamento do planejamento regulatério. Nesse
sentido, para aproximar a mensuracao do indicador de Previsibilidade Regulatéria a realidade atual, foi aprovado
pelo Comité Gestor da Estratégia um novo método de célculo, a fim de adequa-la ao novo modelo da AR. O novo
calculo exclui as normas com carater administrativo e as normas relacionadas a assuntos de Atualizacdo Periddica
do denominador.

As principais mudancgas na estruturacdo da AR que podem ter tido impacto na presente meta foram: eliminacdo
da possibilidade de atualizagdes extraordinarias ao longo do ano (assuntos urgentes e ndo contemplados no
planejamento poderdo ser conduzidos fora da Agenda e terdo a sua inclusdo avaliada durante o processo de
Atualizagao Anual da Agenda, que ocorre ao final de cada ano de vigéncia); exclusdo dos assuntos de Atualizacdo
Periddica do escopo da AR, tendo em vista a auséncia de previsibilidade de regulamentacdo desses temas, que
podem ocorrer ou ndo ao longo do ano.

Com essas mudancas, a expectativa € de que seja ampliada a capacidade de execucdo do planejamento
regulatério da Anvisa, com uma maior possibilidade de acompanhamento dos projetos que compdem a Agenda.
Contudo, verificou-se um aumento da quantidade de assuntos regulamentados fora da AR, tendo em vista que o
planejamento ndo mais pode ser atualizado de forma extraordinaria ao longo do ano e pelo fato de os projetos
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terem um escopo mais bem delimitado, evitando que assuntos diversos do que foi planejado sejam incorporados
aos projetos.

PE 2020-2023 Unidade: GGREG Diretor-Presidente

Atingir 100% de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), no novo modelo, dos atos normativos de
regulamentacdo, ndo dispensados de AlR.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 45% 2020 15%

2021: 90% 2021 JAN-MAR 0%
META NAO
2022: 100% 2021 JAN-JUN 18% ALCANCADA

2023: 100% 2021 JAN-SET 18%

2021 JAN-DEZ 18% 3

Em 2021, apurou-se a publicacdo de 2 Relatorios de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) no modelo vigente
(novo modelo) e 9 Relatérios de Mapeamento de Impactos (REMAI — AIR no modelo antigo). Ndo houve
publicacao de AIR pela Agéncia no quarto trimestre de 2021, assim como também ndo houve no terceiro.

O baixo percentual obtido decorre em parte da situagdo de pandemia de Covid-19, sendo que as areas tém
concentrado seus esforcos de regulamentacdo para o atendimento as demandas relacionadas ao combate a
pandemia, com a publicacdo de regulamentos que, por serem urgentes, sao dispensados da realizacdo de AlR.

A ndo publicagdo de relatérios de AIR impediu o avanco da meta. Poréem, afirma-se que tal meta esta obsoleta
desde o inicio dos efeitos do Decreto n® 10.411/2020, que tornou obrigatéria a realizagao da AIR no novo
modelo previamente a edicdo de atos normativos de interesse geral. Sendo assim, foi solicitada pela area a
exclusdao da meta.

Para mitigar os problemas, foi dada continuidade a execucdo de medidas corretivas, como contato direto com
gestores assim que iniciam o processo regulatorio, colocando a Geréncia de Analise de Impacto Regulatério
(GEAIR) a disposicdo para ajuda-los na conducdo da AIR; realizacdo de ac¢bes de divulgacdao da AIR no novo
modelo para servidores da Anvisa; capacitagao de turmas exclusivas de servidores na tematica de AIR, em parceria
com a Escola Nacional de Administracdo Publica e a Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas; e revisdo e
disponibilizacdo de documentos referenciais para que as areas realizem AIR de forma independente.

Apenas no ultimo trimestre de 2021, houve 12 encaminhamentos de correspondéncias eletronicas de contato
inicial no SEI com orientacdes gerais sobre AIR para unidades organizacionais que abriram processos regulatorios
com realizacao de AIR; 2 reunides de pré-AIR com gestores de areas; 9 oficinas de AIR; 2 Webinars para
esclarecimento quanto ao uso de ferramenta para realizagcao de AIR; e capacitacdo de uma turma do Curso de
Métodos Comparativos em AIR, para 12 servidores.
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KR PGA 2021 Unidade: GGREG Diretor-Presidente

Aumentar de 5 para 20 os atos normativos aprovados com Analise de Impacto Regulatério (AIR) no modelo
previsto no Decreto n°® 10.411/2020.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 20 2021 JAN-MAR O

2021 JAN-JUN 3

META NAO
2021 JAN-SET 3 ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 4 E 3

Ate o final de 2021, foram aprovados quatro atos normativos com Analise de Impacto Regulatorio (AIR) no
modelo previsto no Decreto n® 10.411/2020 (novo modelo).

O baixo percentual obtido decorre em parte da situagdo de pandemia de Covid-19, sendo que as areas tém
concentrado seus esforcos de regulamentacao para o atendimento as demandas relacionadas ao combate a
pandemia, com a publicacdo de regulamentos que, por serem urgentes, sao dispensados da realizacdo de AlR.

Para mitigar o problema, foi dada continuidade a execucao de medidas corretivas, como contato direto com
gestores assim que iniciam o processo regulatorio, colocando a Geréncia de Analise de Impacto Regulatério
(GEAIR) a disposicdo para ajuda-los na conducdo da AIR; realizacdo de a¢des de divulgacdo da AIR no novo
modelo para servidores da Anvisa; capacitacdo de turmas exclusivas de servidores na tematica de AIR, em parceria
com a Escola Nacional de Administracdao Publica; e revisdo e disponibilizacdo de documentos referenciais para
gue as areas realizem AIR de forma independente.

Apenas no Ultimo trimestre de 2021, houve 12 encaminhamentos de correspondéncias eletronicas de contato
inicial no SEI com orientacdes gerais sobre AIR para unidades organizacionais que abriram processos regulatérios
com realizacao de AIR; 2 reunides de pré-AIR com gestores de areas; 9 oficinas de AIR; 2 Webinars para
esclarecimento quanto ao uso de ferramenta para realizagao de AIR; e capacitacdo de uma turma do Curso de
Métodos Comparativos em AIR, para 12 servidores.

OE 10

Aprimorar a governanca € a gestao estratégica institucional.

MACROPROCESSO: Governanca
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PE 2020-2023 Unidade: APLAN Diretor-Presidente

Alcancar pelo menos 70% das metas do Plano de Gestdo Anual.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 70% 2020 52,94%

2021: 70% 2021 JAN-MAR 21%

META NAO
2022: 70% 2021 JAN-JUN 27% ALCANCADA

2023: 70% 2021 JAN-SET 37%

2021 JAN-DEZ 60% 3

Dos 57 resultados-chave (KRs) constantes do Plano de Gestdo Anual (PGA) 2021, 34 (60%) foram cumpridos.
Trinta e sete KRs (65%) foram classificados pelas unidades como impactados pela pandemia de Covid-19.
Quando se analisa apenas os 23 KRs ndo integralmente cumpridos, observa-se que 87% (20 KRs) tiveram essa
classificacdo, o que mostra a forte relacdo entre a pandemia e o ndo cumprimento dos resultados-chave do PGA.

No decorrer do ano, diversas a¢des foram realizadas com o objetivo de melhorar o desempenho de resultados-
chave e fomentar a cultura de monitoramento na Agéncia. Dentre essas acdes podem ser destacadas a rotina
de acompanhamento dos resultados-chave no Comité Gestor da Estratégia (CGE), com a definicao de critérios
e sistematica para selecdo daqueles considerados mais criticos. O andamento e os pontos criticos desses
resultados-chave foram apresentados nas reuniées mensais do Comité e, posteriormente, foram discutidas
estratégias de forma conjunta com o intuito de melhorar o desempenho do resultado-chave. Além disso, foi
disponibilizado o Painel da Estratégia, que possibilita um acompanhamento mais facilitado do quantitativo, da
situacdo e do detalhamento dos KRs, além das metas e dos projetos estratégicos.

A adocdo da sistematica de avaliagdo considerando as categorias de desempenho para classificar os resultados-
chave e as metas estratégicas permitiu avaliar a possibilidade de alcance das mesmas no final do ano, utilizando,
para tanto, a combinacao dos indicadores de status, percentual de execucao e trimestre analisado. A categoria
de desempenho se constituiu como uma visdo incremental e sintetizada que permitiu, com um Unico indicador,
avaliar a situacdo global da meta, facilitando assim o acompanhamento da mesma por parte dos servidores,
gestores e CGE. Dessa forma, a partir da juncdo dessas informacgdes, cada meta estratégica do PE ou KR do PGA
foi classificado em um dos cinco niveis A, B, C, D ou E, sendo o primeiro aquele no qual a situacdo indicava maior
possibilidade de alcance ao final do periodo e o Ultimo o de menor possibilidade de alcance.

Dos 34 KRs cumpridos, verifica-se que 24 (71%) j& estavam na categoria A no Ultimo trimestre. Além disso, ao
se analisar os 26 KRs que estavam na categoria A no terceiro trimestre de 2021, observa-se que apenas 2 nao
foram cumpridos até o final do ano. Essas informacdes ddo ainda mais credibilidade a sistematica adotada.

PE 2020-2023 Unidade: APLAN Diretor-Presidente

Elevar o nivel de maturidade em gestdo de riscos corporativos de "inicial' para "aprimorado” em duas
dimensdes.*
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* Meta alterada em marco de 2021 com ampliagdo da meta em razdo dos resultados j& alcangados em 2020; foi ampliado de inicial
para aprimorado em duas dimens&es ao invés de inicial para intermediario em trés dimensdes.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: nivel basico em duas dimensdes (18%) 2020 18%

2021: nivel intermediario em trés dimensdes (54%) | 2021 JAN-MAR 42%

: . _ - META ALCANCADA
2022: nivel aprimorado em uma dimenséo (66%) 2021 JAN-JUN 42%

2023: nivel aprimorado em duas dimensdes (100%) | 2021 JAN-SET 42%

2021 JAN-DEZ 66%

Em 2020, a Assessoria de Planejamento (Aplan) aplicou metodologia de maturidade em Gestdo de Riscos
Corporativos (GRC) do Tribunal de Contas da Unido para apurar a maturidade da Anvisa em GRC. Os resultados
do diagndstico apontaram que a Anvisa possui nivel intermediario de maturidade nas dimensdes Ambiente
(40,17) e Resultado (40,71), nivel basico em Processos (31,57) e inicial em Parcerias (15,0). Dessa forma,
a Anvisa atingiu nivel intermediario em duas dimensodes ainda em 2020.

Ja em 2021, foram priorizadas as acdes relacionadas a dimensdao Processos e Resultados (projeto de
simplificacdo de GRC, elaboracdo da carteira de riscos da estratégia, implementacdao das rotinas de
monitoramento, entre outras). Nesse sentido, no Ultimo trimestre do ano, foi realizada uma nova avaliagdo de
maturidade em GRC a partir de percepgdes coletadas dos dirigentes da Anvisa em nivel estratégico e tatico e da
coleta de evidéncias pela Aplan, o que resultou nas seguintes maturidades por dimensdo: maturidade inicial na
dimens&o Parcerias (15%); maturidade intermediaria nas dimensées Ambiente (48%) e Processos (56%); e
maturidade aprimorada em Resultados (70%). Sendo assim, a Anvisa, no momento, apresenta nivel de
maturidade aprimorado em uma dimens&o, cumprindo 66% da presente meta.

Quanto a apuracdo dos riscos da estratégia, a carteira de riscos da Anvisa foi aprovada pela Diretoria Colegiada
em maio de 2021. Em julho, foi reportado o resultado inicial quanto ao valor do risco residual comparado ao
risco inerente, considerando a identificacdo dos controles existentes. Neste reporte inicial, foi evidenciado que
todos os 16 riscos da estratégia foram reduzidos. Iniciou-se, entdo, o primeiro monitoramento dos controles
descritos nos planos de tratamento das unidades para avaliagdo do impacto identificado nos niveis de risco,
sendo que, no resultado apurado no 3° trimestre, verificou-se a reducdo de 14 riscos (87%) e aumento de dois
(13%), comparado a avaliagdo realizada no trimestre anterior.

KR PGA 2021 Unidade: APLAN Diretor-Presidente

Implementar controle e monitoramento dos riscos estratégicos da Anvisa.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 0%

2021 JAN-JUN 33%

META ALCANCADA
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2021 JAN-SET 67%

2021 JAN-DEZ 100%

O Comité Gestor da Estratégia (CGE), em Reunido Extraordinaria realizada no dia 18 de margo de 2021, aprovou
16 eventos de risco para a composicao da Carteira de Riscos da Estratégia, a qual foi aprovada pela Diretoria
Colegiada da Anvisa em maio de 2021.

Os planos de gerenciamento de riscos foram construidos a partir dos riscos e dos controles harmonizados
aplicaveis a cada unidade. Com a aprovacao da Carteira e a finalizagdo desses planos, foram realizados trés ciclos
de monitoramento/avaliagdo do risco residual: dois ja finalizados, conforme informacdes apresentadas nas 42°% e
45% Reunides Ordinarias do CGE e relatério da 3% janela de monitoramento da estratégia; e um outro encerrado
em 31 de dezembro de 2021, cuja consolidacdo e analise das informacdes estdo em andamento para reporte
ao CGE em janeiro de 2022. O relatério da 32 janela de monitoramento da estratégia contém analise da avaliacao
da eficacia do periodo: resultado de 82%, considerando a implementacdo de 303 ac¢des de controle para todos
0s riscos da estratégia em todas as unidades monitoradas, o que resultou na queda de criticidade do nivel de
risco inerente em 82% dos riscos. Neste terceiro ciclo, cuja compilacdo e andlise dos resultados esta em
andamento, sera realizada uma nova avaliagdo quanto a eficacia dos controles.

KR PGA 2021 Unidade: APLAN Diretor-Presidente

Aumentar de 0% para 60% a conclusdo dos pacotes de trabalho da carteira de projetos estratégicos com
execugdo prevista até 2021.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 60% 2021 JAN-MAR 21,74%

2021 JAN-JUN 39%
META ALCANCADA

2021 JAN-SET 45%

2021 JAN-DEZ 63% *

Dos 51 pacotes de trabalho de projetos estratégicos previstos para serem concluidos até 2021, 32 foram
concluidos, totalizando, aproximadamente, 63%.

A Coordenacdo de Planejamento e Gestdo Estratégia, da Assessoria de Planejamento, desenvolveu diversas acdes
no decorrer do ano de 2021 para aprimorar a gestao de projetos e, consequentemente, para alcancar essa meta.
A priorizacdo de metas e projetos a serem apresentados no Comité Gestor da Estratégia foi uma dessas
iniciativas, tendo sido realizado o acompanhamento de 6 projetos.

A gestao dos projetos continua sendo prioridade para 2022 e novas iniciativas ainda estdao em desenvolvimento.
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KR PGA 2021 Unidade: GADIP Diretor-Presidente

Implementar o Modelo de Gestdo da Integridade.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 0%

2021 JANJUN 0% g
META NAO

2021 JAN-SET 0% ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 70% 3

Durante o ano de 2021 foi identificada a area para insercao da Unidade de Gestdo da Integridade (UGI), bem
como houve a revisdo do Plano de Integridade e a sua avaliagdo pelas Diretorias e Unidades Especificas, tendo
sido consolidado e aguardando deliberacdo pelos Diretores, prevista para ocorrer no inicio de 2022.

O atraso na alteracdo da estrutura organizacional da Anvisa, devido ao longo processo de alteracao do regimento
interno, impossibilitou a alocagdo de recursos para a criagdo da unidade de integridade, levando ao ndo
cumprimento da meta em 2021. Aguarda-se a janela de alteracao do regimento interno para inclusao da UGI.

KR PGA 2021 Unidade: AUDIT Unidade Organizacional Especifica

Implementar a contabilizagdo de beneficios financeiros e ndo financeiros identificados a partir das auditorias
realizadas no ambito da Agéncia.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 22%

2021 JAN-JUN 58%

2021 JAN-SET 78%

2021 JAN-DEZ 100% META ALCANCADA

Durante o0 ano de 2021, 67 beneficios ndo financeiros foram contabilizados a partir das auditorias realizadas no
ambito da Agéncia. Esses beneficios decorreram do monitoramento das recomendacdes oriundas dos Relatérios
de Auditoria Interna. N&o houve contabilizacdo de beneficios financeiros. Como ha a previsao de que 45
beneficios financeiros e nao financeiros sejam contabilizados durante todo o ano de 2021, tem-se um alcance
de 100% da meta.

94



KR PGA 2021 Unidade: COGER | Unidade Organizadional Especifica

Aumentar de 1 para 7 correigdes em unidades da Anvisa.

Estratificagdo Resultados apurados
2021: 7 2021 JAN-MAR O
2021 JAN-JUN O
META NAO
2021 JAN-SET 3 ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 6 *

Foram programadas 7 correicdes para 2021, contudo, a pandemia de Covid-19 e o impedimento de
viagens/deslocamento de servidores para outros estados prejudicou o prazo disponivel para o devido
cumprimento total da meta. As correicdes seriam realizadas apenas em Coordenacdes de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (CRPAF/CVPAF), as quais sdo localizadas em outras unidades federativas.
Porém, devido a dificuldade e a auséncia de prazo para os deslocamentos, foram realizadas algumas correicdes
em unidades organizacionais da sede em Brasilia, tais como: Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), Geréncia-
Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa (GGCIP) e Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS).
Nas correices da CRPAF-RJ, CRPAF-S e CRPAF-SP, foi possivel constatar que as atividades a serem
correicionadas nas coordenagdes estaduais estavam sendo centralizadas na CMPAF/GGPAF. Desta forma,
entendeu-se ndo ser necessaria uma outra correicao em CVPAF/CRPAF, cancelando essa Ultima correicdo.

MACROPROCESSO: Gestao

KR PGA 2021 Unidade: GGGAF Diretor-Presidente

Aumentar de 3 para 7 as Coordenagdes Regionais de PAF cujos contratos passaram a ser geridos pela

Sede.
Estratificacdo Resultados apurados
2021: 7 2021 JAN-MAR 4

2021 JAN-JUN 4

META NAO
2021 JAN-SET 4 ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 4 *

Ate o final de 2021, foram sub-rogados os contratos e respectivos processos de trabalho de 4 regionais de
Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF), do total de 7.

A Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira (GGGAF), e suas unidades vinculadas, tem atuado de
forma intensa nos processos centralizados de que trata a Portaria n® 1.694/2019, sobretudo no que diz respeito
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ao saneamento de impropriedades processuais, prorrogagdes de contratos, ajustes, repactuagdes, novas
contratagdes, pagamentos, dentre outros. Em decorréncia do excesso de adequacdes impostas aos referidos
processos, aliada a reducdo da equipe de trabalho remoto, foi necessario suspender a sub-rogagao dos contratos
das Coordenagdes Regionais de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados Nordeste 2, Norte e Sdo
Paulo. Diante disso, a GGGAF, a Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, a
Primeira Diretoria, a Quinta Diretoria e o Gabinete do Diretor-Presidente tém atuado conjuntamente para
identificar e implementar solu¢des que permitam superar os obstaculos que motivaram a suspensdo do projeto.
A partir disso sera possivel estabelecer novo cronograma.

Ressalta-se esse projeto de centralizacdo foi realizado com o apoio da Assessoria de Planejamento (APLAN),
tendo sido dimensionada a equipe de trabalho remoto necessaria para a sua consecucdo. Porém, a quantidade
de servidores efetivamente disponibilizada para a equipe de trabalho remoto encontra-se em patamar bastante
inferior ao inicialmente planejado, razdo pela qual, naturalmente, justifica-se revisao dos prazos para a conclusdo
desse projeto.

Importante mencionar ainda que foi necessaria a suspensdo do projeto da centralizagao até a resolucao dos
problemas concernentes a manutencdo das equipes de trabalho remoto e o saneamento das impropriedades
encontradas nos instrumentos sujeitos a sub-rogacao, considerando sobretudo que tais problemas comegaram
a impactar negativamente as atividades relacionadas as Coordenacdes Regionais ja centralizadas, bem como
aquelas atinentes a sede da autarquia. Diante da suspensao, a unidade responsavel entende que o presente
resultado-chave deva ser alterado/retirado.

KR PGA 2021 Unidade: GGPES Diretor-Presidente

Implementar o Novo Modelo de Teletrabalho.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 40%

2021 JAN-JUN 70%

META ALCANCADA
2021 JAN-SET 100%

2021 JAN-DEZ 100%

No ultimo trimestre do ano, a metodologia do Programa de Gestdo Orientada a Resultados (PGOR) foi expandida.
Também houve o aperfeicoamento da construcdo das tabelas de atividades e do Modelo de Acompanhamento
da Saude do Servidor, que consistia na Ultima entrega do resultado-chave.

KR PGA 2021 Unidade: GGREC Diretor-Presidente

Aumentar de 2000 para 4000 as decisdes, relacionadas a recursos administrativos, inseridas no banco de
dados de jurisprudéncia da Anvisa.

96



Estratificacdo Resultados apurados

2021: 4000 2021 JAN-MAR 2600

2021 JAN-JUN 3800
META ALCANCADA

2021 JAN-SET 4200

2021 JAN-DEZ 5200

O resultado foi obtido pelo somatorio das decisdes tratadas e categorizadas em planilha interna da Coordenacéo
Processante, da Geréncia-Geral de Recursos (GGREC). Durante o ano de 2021, 3200 decisdes foram
categorizadas, sendo 600 no primeiro trimestre, 1200 no segundo, 400 no terceiro e 1000 no Ultimo. Ressalta-
se que as decisdes categorizadas se referem as decisdes proferidas pela GGREC e pela Diretoria Colegiada, a
partir de 2019 até o presente ano.

Com o resultado alem do esperado, foi possivel, no ultimo trimestre, que a equipe se dedicasse a insercdo das
decisdes na base de dados que alimentara o banco de jurisprudéncia da Anvisa, a ser disponibilizado conforme
cronograma do Projeto Estratégico PO8 - Implementacao da base de dados de jurisprudéncia da Anvisa.

KR PGA 2021 Unidade: PROCR | Unidade Organizacional Especifica

Reduzir de 72 horas para 48 horas o tempo de resposta da Anvisa para primeira manifestacdo em agdes
judiciais relacionadas a temas relevantes e prioritarios da Agéncia.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 48 2021 JAN-MAR 48

2021 JAN-JUN 48
META ALCANCADA

2021 JAN-SET 48

2021 JAN-DEZ 48 *

Para que o resultado fosse alcancado, foram realizadas reunides junto as Procuradorias Federais que atuam nas
acoes judiciais. A elas, foi solicitado o monitoramento prévio de a¢des intentadas contra a Anvisa que dessem
entrada em cada Tribunal Regional Federal. Isso permite que a Procuradoria Federal junto a Anvisa tenha
conhecimento da acdo antes mesmo da intimagdo. Com isso, as areas técnicas conseguem antecipar os subsidios
para entrega antes da intimagdo, com juntada ao processo antes do prazo de 72h.

KR PGA 2021 Unidade: PROCR | Unidade Organizacional Especifica

Aumentar de 10 para 20 os temas com teses de defesa minima juridica atualizada.
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Estratificacdo

Resultados apurados

2021: 20

2021 JAN-MAR 11

2021 JAN-JUN 11

2021 JAN-SET 12

2021 JAN-DEZ 13 *

META NAO
ALCANCADA

A Procuradoria Federal junto a Anvisa tem se empenhado em atualizar o maior nUmero de teses de defesa
juridica. Porém, a pandemia de Covid-19 gerou um aumento relevante de demandas, especialmente relacionadas
as vacinas. Isso fez com que se desse prioridade as teses relacionadas aos temas que estdo impactando a
Agéncia no momento, em que ha um ndmero mais expressivo de a¢des. Sendo assim, em 2021, foi possivel
lancar apenas trés novas teses de defesa minima. Somadas as 10 teses ja existentes anteriormente, verifica-se
que, atualmente, ha o total de 13 teses disponiveis.

OE 11

Promover a gestdo da informacdo, a desburocratizacdo e a transformacao

digital

MACROPROCESSO: Gestao

Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021

Unidade: GGCIP

Diretor-Presidente

Aumentar para 36 as bases de dados abertos publicadas no Portal do Governo Federal.*

* Meta alterada em dezembro de 2020 alterando a descricdo da meta para padronizar e melhorar sua compreensdo, sem alteragdo
no resultado a ser alcancado.

Estratificacdo Resultados apurados
2020: 15 2020: 25

2021: 24 2021 JAN-MAR 25
2022: 30 2021 JAN-JUN 26
2023: 36 2021 JAN-SET 31

2021 JAN-DEZ 31

META ALCANCADA
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Até dezembro de 2021, foram contabilizadas 31 bases de dados abertos publicadas no portal do Governo
Federal. A unidade responsavel pela meta considera tal publicacdo como prioridade entre suas agdes. Mesmo
com as demandas emergenciais relacionadas a pandemia de Covid-19 e com a capacidade limitada de
atendimento, as agdes para publicagdao de dados abertos tiveram seguimento.

Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021 Unidade: GGTIN | Diretor-Presidente

Aumentar para 90% os servigos digitais disponibilizados pela Anvisa no padréo estabelecido pelo Gov.Br.*

* Meta alterada em dezembro de 2020 para ajustar a estratificagdo.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 67% 2020: 65%

2021: 78% 2021 JAN-MAR 70%

META ALCANCADA
2022: 85% 2021 JAN-JUN 74%

2023: 90% 2021 JAN-SET 75%

2021 JAN-DEZ 82% *

De um total de 250 servicos, 204 foram transformados e estdo disponibilizados no padrao estabelecido pelo
Gov.Br.

O acompanhamento do Plano de Transformacao Digital (PTD) é realizado de forma quinzenal por meio do grupo
gestor e de forma bimestral com o Comité Estratégico de Tecnologia da Informacao (CETI). Apesar dos atrasos
nas entregas pela fabrica de soffware, houve replanejamento dos projetos, garantindo a transformacdo de 42
servicos apenas em 2021. Nesse sentido, foi apresentada proposta de repactuacao a Presidéncia da Republica
e ao Ministério da Economia.

KR PGA 2021 Unidade: SGCOL Diretor-Presidente

Disponibilizar painéis dinamicos de informagdes, sendo um sobre atos e outro sobre decisées tomadas pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 0%

2021 JAN-JUN 50%

2021 JAN-SET 50% META ALCANGCADA

2021 JAN-DEZ 100% *
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O painel de atos normativos ja havia sido disponibilizado no portal da Anvisa no final do primeiro semestre de
2021. Durante o Ultimo trimestre do ano, a Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada compilou dados e, com apoio
da equipe de andlise de dados da Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa, disponibilizou o painel
sobre decisdes tomadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa. Ambos os painéis podem ser acessados em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/diretoria-colegiada.

OE 12

Fortalecer a atuacdo internacional € o relacionamento com atores € parceiros

estratégicos.

MACROPROCESSO: Articulagdo interfederativa e relagdes institucionais

KR PGA 2021 Unidade: GGTAB Terceira Diretoria

Implantar programa regular de capacita¢gdo de agentes de fiscalizagdo de 6rgdos governamentais ndo
integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 10%

2021 JAN-JUN 40%

2021 JAN-SET 40%

2021 JAN-DEZ 40% 3 AI\EE;/; g:gA

Das etapas previstas para execucdo da meta, foi concluida apenas a que se refere a realizagcao de evento para
levantamento da necessidade de capacitacdo do publico-alvo, com consequente elaboracao do relatério de
consolidacdo dos achados. Estdo em andamento a estruturacao do programa de capacitagdo e a definicdo do
conteddo programatico.

Houve atraso e auséncia de retorno de 6rgaos como a Policia Federal e a Receita Federal no que diz respeito a
comunicagao sobre quem sdo seus pontos focais. Isso é importante para a definicdo do escopo e dos detalhes
relativos aos treinamentos a serem realizados.

Foi reiterada a cobranca de pontos focais a Receita Federal e foi realizada tentativa de contato com a Policia
Federal, ambos sem sucesso. Novos contatos serdo realizados com esses 6rgaos por meio de integrantes da
Comissdo Nacional para a Implementacao da Convengdo-Quadro para o Controle do Tabaco (CONICQ).
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Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS | Quarta Diretoria

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

* Meta alterada em dezembro de 2020 ajustando a descri¢do a fim de padronizar e melhorar sua compreensdo, sem alteragdo no
resultado a ser alcangado.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 0% 2020: 20%

2021: 30% 2021 JAN-MAR 20%

META ALCANCADA
2022: 60% 2021 JAN-JUN 45%

2023: 100% 2021 JAN-SET 66%

2021 JAN-DEZ 66% 3

Dos 32 comités do Fharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PICs), a Anvisa esta participando de 21.
Outros 5 comités estdo com inscricdes indisponiveis e 2 estdo passiveis de encerramento e sem inscri¢ao.
Importante destacar que as representacoes da Anvisa dependem da abertura de inscricdes e da sua aprovagao.
Devido a pandemia de Covid-19 e as medidas sanitarias, a abertura de inscricdo para participacdo esta restrita.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS | Quarta Diretoria

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

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 50% 2020: 62,5%

2021: 60% 2021 JAN-MAR 63%

2022: 70% 2021 JAN-JUN 67% META ALCANGADA

2023: 100% 2021 JAN-SET 70%

2021 JAN-DEZ 77% 3

A partir dos relatérios de auditoria interna realizadas na Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria
(GGFIS), foi realizado levantamento do atendimento aos critérios de auditoria estabelecidos, conforme detalhado
abaixo: GGFIS - 17 critérios avaliados: 13 atendidos (76,5%); Coordenacéo de Gestdo da Qualidade do Processo
de Inspecdo Sanitaria (CGPIS) - 14 critérios avaliados: 14 atendidos (100%); Coordenacdo de Processo
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Administrativo Sanitario (Copas) - 3 critérios avaliados: 2 atendidos (67%); Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo
de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (Gimed) - 16 critérios avaliados: 11 atendidos (68,8%);
Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Medicamentos (Coime) - 30 critérios avaliados: 20 atendidos
(66,7%); Coordenacgéo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Insumos Farmacéuticos (Coins) - 29 critérios avaliados:
25 atendidos (86,2%); Gipro - 16 critérios avaliados: 14 atendidos (87,5%); CPROD- 31 critérios avaliados:
26 atendidos (83,9%); Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Alimentos, Cosméticos e Saneantes
(Giali) - 14 critérios avaliados: 9 atendidos (64,3%); Coordenacdo de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria de
Alimentos (Coali) - 31 critérios avaliados: 19 atendidos (61,3%); Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de
Cosméticos e Saneantes (Coisc) - 30 critérios avaliados: 24 atendidos (80%); Coordenacio de Auditoria Unica
de Produtos para Saude (CAUPS) (MDSAP) — 26 critérios avaliados: 21 atendidos (80,8%). A partir dessas
informagdes foi realizado o célculo do resultado, obtendo, aproximadamente, 77%.

Para o alcance do resultado, no Ultimo trimestre do ano foram realizadas auditorias nas seguintes areas: Gimed,
Coime, Coins, Gipro e CPROD, com emissao de relatério final da primeira auditoria para as duas primeiras areas
citadas e relatério preliminar da primeira auditoria para as demais.

PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Participar de 30% das atividades de avaliagdo de Organismos Auditores realizadas pelo Programa de
Auditoria Unica em Produtos para Sadde (MDSAP).*

* Meta alterada em dezembro de 2020 ajustando a descri¢do a fim de padronizar e melhorar sua compreensdo, sem alteracdo no
resultado a ser alcangado.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 20% 2020 40%

2021: 25% 2021 JAN-MAR 0%

META ALCANCADA
2022: 27% 2021 JAN-JUN 25%

2023: 30% 2021 JAN-SET 23%

2021 JAN-DEZ 26% *

Em 2021, a Anvisa disponibilizou 11 avaliadores para monitorar os Organismos Auditores do MDSAP, do total
de 42 avaliadores necessarios.

A escala de avaliagdes de Organismos Auditores leva em consideracdo a quantidade de que cada Agéncia
participou no ano anterior, aléem do fuso horario e da localizagdo das missdes. Australia e Japdo realizaram menos
avaliacbes em 2020 e, por isso, foram mais demandadas em 2021. Ainda assim, foi possivel atingir a meta
prevista para o ano.

Meta PE 2020-2023 Unidade: AINTE | Diretor-Presidente

Alcancar 90% de autoridades estrangeiras consideradas estratégicas com mecanismos de intercambio de
informagao estabelecidos com a Anvisa.
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Estratificacdo Resultados apurados

2020: 0% 2020: 90%

2021: 70% 2021 JAN-MAR 90%

2022: 80% 2021 JAN-JUN 90% META ALCANCADA

2023: 90% 2021 JAN-SET 90%

2021 JAN-DEZ 90% ‘

A Anvisa possui mecanismos de intercambio de informagao com aproximadamente 50 autoridades estrangeiras.
Durante a pandemia, foi possivel assinar um dos documentos mais importantes, com a Agéncia Europeia de
Medicamentos (EMA). Além disso, também foi assinado compromisso junto a autoridade sanitaria da China.

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

KR PGA 2021 Unidade: AINTE Diretor-Presidente

Estruturar um modelo de acompanhamento das tratativas relacionadas a obtencdo da certificagdo como
autoridade regulatéria em nivel IV da Organizacdo Mundial da Sadde - OMS.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 23%

2021 JAN-JUN 50%

META ALCANCADA

2021 JAN-SET 80%

2021 JAN-DEZ 100%

Para o cumprimento da meta, foi elaborado relatério do Grupo de Trabalho para diagndstico preliminar da Agéncia
pela ferramenta Global Benchmarking Tool (GBT). Também houve participacdo nas reunides da Organizagao
Mundial da Satde e na missdao permanente do Brasil junto a Organizacdo das Nagdes Unidas em Genebra para
definicdo e conhecimento das diretrizes da ferramenta GBT. Ainda, a Assessoria de Assuntos Internacionais
(Ainte) passou por adequacdes em atencdo ao diagndstico preliminar. Adequacdes estruturais que envolviam a
Agéncia como um todo foram levadas ao Comité Gestor da Estratégia (CGE).

Especificamente no Ultimo trimestre de 2021, a Ainte se reuniu com representante da Organizagdo Pan-
Americana de Salde no Brasil para definir a estratégia, alinhada com outros paises da América Latina, de
submissao de candidaturas a Who Listed Authority. A partir desse encontro, foi definido um fluxo interno de
tratativas e designado servidor responsavel pelo acompanhamento desse tema junto aos organismos
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internacionais. Tal servidor contara com orientagdes do gestor da unidade e com apoio do CGE para decisées
sensiveis e estratégicas.

KR PGA 2021 Unidade: GADIP Diretor-Presidente

Formalizar 2 acordos de Cooperagdo Técnica com organismos nacionais e/ou internacionais para fortalecer
0 suporte técnico e de gestdo da Anvisa.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 100%

2021 JAN-JUN 100%

META ALCANCADA
2021 JAN-SET 100%

2021 JAN-DEZ 100%

No primeiro trimestre de 2021, foram formalizados dois acordos de Cooperacdo Técnica: o Termo de Execucao
Descentralizada n® 001/21, com a Fundagao Oswaldo Cruz, cujo objeto € "a¢des para o desenvolvimento da
regulacdo e vigilancia sanitaria”; € o Termo de Cooperacao n® 116, com a Organizacdo Pan-Americana de Saude
(OPAS), que visa o “fortalecimento do sistema de vigilancia sanitaria nacional para promover o acesso e a
cobertura universal a salde”. Sendo assim, esse resultado-chave foi cumprido ja no primeiro trimestre do ano.

OE 13

Aprimorar a comunicacao institucional.

MACROPROCESSO: Gestao

Meta PE 2020-2023 Unidade: ASCOM Diretor-Presidente

Aumentar para 30% a divulgagdo das agdes institucionais.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 15% 2020: 25,7%

META ALCANCADA
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2021: 20% 2021 JAN-MAR 22%

2022: 25% 2021 JAN-JUN 21%

2023: 30% 2021 JAN-SET 24%

2021 JAN-DEZ 22%

A prioridade da Assessoria de Comunicagao da Anvisa tem sido atender a todas as demandas relacionadas ao
enfrentamento a pandemia de Covid-19 com a maior agilidade possivel. Houve um crescimento consideravel no
numero de noticias e de posts publicados no portal € nas redes sociais da Anvisa, com aumento de alcance,
seguidores e engajamento. Também foi identificado um aumento significativo nos atendimentos a jornalistas e
velculos de imprensa (2018 — 2.913 atendimentos, 2019 - 2402 atendimentos, 2020 - 5.775 atendimentos
e 2021 — 5.465 atendimentos). Esses nimeros demonstram o aumento na divulgacdo das agdes da Agéncia e
a importancia do trabalho do 6rgao no enfrentamento a pandemia.

KR PGA 2021 Unidade: ASCOM Diretor-Presidente

Aumentar de O para 6 os projetos estratégicos da Anvisa com fluxo de comunicagdo interna integrada.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 6 2021 JAN-MAR O

2021 JAN-JUN O

META NAO
2021 JAN-SET O ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 0 E 3

Em 2021, nenhum projeto estratégico teve estabelecido um fluxo de comunicagdo interna integrada. Isso é
explicado pelo alto volume de demandas diretamente relacionadas ao enfrentamento da pandemia de Covid-19
que impactaram os projetos e o trabalho da Assessoria de Comunicacao (ASCOM).

KR PGA 2021 Unidade: ASCOM | Diretor-Presidente

Aumentar de 9 para 20 os eventos virtuais realizados pela Anvisa.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 20 2021 JAN-MAR 13

META ALCANCADA
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2021 JAN-JUN 24

2021 JAN-SET 42

2021 JAN-DEZ 84

Durante todo o ano de 2021, foram realizados pela Anvisa 84 eventos virtuais. Desses, 13 aconteceram no
primeiro trimestre, 11 no segundo, 18 no terceiro e 42 no quarto.

A Assessoria de Comunicagdo tem se organizado para aprimorar as ferramentas e formatos dos eventos on/ine,
tendo em vista sua importancia como canal de comunicacao da Agéncia com os diversos publicos.

KR PGA 2021 Unidade: ASCOM Diretor-Presidente

Aumentar de 5% para 80% os servigos da Anvisa com linguagem simples disponiveis no portal gov.br.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 80% 2021 JAN-MAR 25%

2021 JAN-JUN 38% META NAO
ALCANCADA

2021 JAN-SET 32%

2021 JAN-DEZ 32% 3

No momento, 32% dos servicos disponiveis no portal Gov.br estdo escritos em linguagem simples.

Com a instituicdo da Equipe de Trabalho Remota para o Projeto de Linguagem Simples, a Assessoria de
Comunicacdo pretende organizar as atividades e atualizar a execucao do cronograma previsto, o que impactara

diretamente na execucao dessa meta.

OE 14

Fortalecer a exceléncia técnica em gestao e regulacao.

MACROPROCESSO: Gestao
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Meta PE 2020-2023 Unidade: GGPES Diretor-Presidente

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

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 25% 2020: 25%

2021: 50% 2021 JAN-MAR 28%

META ALCANCADA
2022: 75% 2021 JAN-JUN 28%

2023: 100% 2021 JAN-SET 57%

2021 JAN-DEZ 64% *

Foram levantados dados referentes aos cursos realizados pelos servidores nas tematicas estabelecidas e, em
seqguida, foram identificadas as lotacdes desses servidores. Assim, de 170 unidades organizacionais, 109
possuem servidores capacitados nas tematicas, representando o percentual de, aproximadamente, 64% das
unidades.

Considerando a impossibilidade de apuracdo a partir do relatério disponibilizado pela Escola Virtual de Governo
(EVG) devido a omissdao de dados com base na Lei Geral de Protecdo de Dados, buscou-se as informacdes
provenientes do banco de dados do Sistema de Gestdo de Carreiras (SGC), utilizado para registro das
capacitagdes dos servidores para fins de progressao e promocdo. Foram selecionadas as capacitagdes do
Programa de Transformacao Digital da Escola Nacional de Administracdo Publica (ENAP).

KR PGA 2021 Unidade: GGPES Diretor-Presidente

Elaborar trilhas de desenvolvimento de competéncias gerenciais.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 10%

2021 JAN-JUN 20%

2021 JAN-SET 70% META ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 100%

Todas as etapas previstas para a elaboracdo das trilhas de desenvolvimento de competéncias gerenciais foram
concluidas, quais sejam: revisdo do portfolio de competéncias gerenciais; definicao das trilhas de aprendizagem
relacionadas as competéncias gerenciais; e elaboracdo das tabelas/portfolios de a¢des de aprendizagem.
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A trilha foi concluida e, atualmente, ocorre a interface com a Escola Nacional de Administracdo Publica para a
realizacdo das capacitagoes.

KR PGA 2021 Unidade: GGPES Diretor-Presidente

Elaborar trilhas de desenvolvimento de competéncias comportamentais.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 10%

2021 JAN-JUN 20%

2021 JAN-SET 70% META ALCANCADA

2021 JAN-DEZ 100%

Todas as etapas previstas para a elaboracdo das trilhas de desenvolvimento de competéncias comportamentais
foram concluidas, quais sejam: revisdo do portfolio de competéncias comportamentais; definicao das trilhas de
aprendizagem relacionadas as competéncias comportamentais; e elaboracao das tabelas/portfélios de acdes de
aprendizagem.

A trilha foi concluida e, atualmente, ocorre a interface com a Escola Nacional de Administracdo Publica para a
realizacdo das capacitagoes.

OE 15

Modernizar e integrar solu¢des de Tl.

MACROPROCESSO: Gestao

Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021 Unidade: GGTIN Diretor-Presidente

Aumentar para 228 os servicos para uma nova plataforma.*

* Meta alterada em dezembro de 2020 ajustando a descrigdo a fim de compatibilizar com o Plano Digital e de conceder maior precisdo
aos resultados, substituindo a métrica percentual por nimeros absolutos.
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Estratificacdo Resultados apurados

2020: 155 2020: 162

2021:193 2021 JAN-MAR 176
META ALCANCADA

2022: 208 2021 JAN-JUN 185

2023: 228 2021 JAN-SET 187

2021 JAN-DEZ 204 *

Ate o final de 2021, 204 servicos foram incorporados na nova plataforma. Ndo foi possivel realizar o
levantamento da satisfacdo dos usuarios dos servicos digitais, uma vez que o Painel de Servicos Digitais
(https://painel.servicos.gov.br/) se encontra em manutencdo. Quanto ao nivel de economicidade gerada pela
transformagdo de servigos digitais, aguarda-se o preenchimento dos formularios de custos pelas unidades da
Anvisa para articular a apuragao do resultado junto ao Ministério da Economia.
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PROJETOS ESTRATEGICOS

Avaliagao da Anvisa como Who Listed Authority (WLA) por meio da Global Benchmarking Tool (GBT)

B | /Ltoridade Nivel IV OMS

Objetivo estratégico vinculado: 12 Unidade lider: AINTE Previsdo de finalizagdo: jun/2023

Situacdo da entrega de todos os pacotes de trabalho do Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho com
projeto (até 2023) execucao prevista ate 2021
o1 -.. NZHEE @
* Atrasado @ Concluido ®MNo prazo
100% PACOTES
CONCLUIDOS

O Projeto Estratégico PO1 ndo apresenta pacotes de trabalho em atraso.

No quarto trimestre de 2021, a Assessoria de Assuntos Internacionais da Anvisa (Ainte) participou, junto do
Comité Gestor da Estratégia, dos esforcos para elaboracao do relatério de avaliagdo de esforco e de complexidade
das recomendacdes Global Benchmarking Tool (GBT). Além disso, a Ainte realizou reunides de monitoramento,
junto as Diretorias, das acdes tomadas para atender as recomendacdes da GBT.

Identificacao univoca de dispositivos médicos

Objetivo estratégico vinculado: 03 Unidade lider: GGTPS Previsdo de finalizacdo: dez/2023
Situacdo da entrega de todos os pacotes de trabalho do Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho com
projeto (até 2023) execucao prevista até 2021
roz - . (VI I @
* Atrasado e Concluido ®No prazo 100% PACOTES
CONCLUIDOS

O Projeto Estratégico PO2 ndo apresenta pacote de trabalho em atraso.

A Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI) ¢ um padrio internacional que seque regras do Forum
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (International Medical
Device Regulators Forum—IMDRF). Ela € definida como uma série de caracteres numeéricos ou alfanuméricos
criada por meio de uma identificacdo de dispositivos globalmente aceita e um padrdo de codificacdo. Esses
caracteres combinados permitem a identificacdo inequivoca de um determinado dispositivo médico no mercado.

No dia 21 de dezembro de 2021, a regulamentacgao sobre a UDI, que permite a identificagdo desses produtos
no Brasil, foi aprovada em reunido da Diretoria Colegiada da Anvisa. Esse resultado € fruto de um esforco coletivo,
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especialmente da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude, da Procuradoria Federal junto a Anvisa
e da Terceira Diretoria, que se empenham em entregar resultados em prazos curtos.

503 Monitoramento da Qualidade - Implementacdo de Programa de Monitoramento da Qualidade de
Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria baseado em riscos
Objetivo estratégico vinculado: 07 Unidade lider: GELAS Previsdo de finalizagdo: fev/2021

Situagdo da entrega de todos os pacotes de trabalho do Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho com
projeto (até 2023) execucao prevista ate 2021
P03 .. @
® Atrasado e Concluido ®No prazo
100% PACOTES
CONCLUIDOS

O Projeto Estratégico PO3 foi concluido no segundo trimestre de 2021. A unidade lider realizou apresentacao
dos resultados do Projeto ao Comité Gestor da Estratégia em 22 de julho de 2021, formalizando o encerramento
do projeto.

504 Informatizacdo do Gerenciamento da Distribuicdo de Numeragdes e Receituarios de Controle
Especial por meio do Sistema Nacional de Controle de Receituarios
Objetivo estratégico vinculado: 07 Unidade lider: GGMON Previsdo de finalizacdo: jan/2022
Situacdo da entrega de todos os pacotes de trabalho do Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho com
projeto (até 2023) execucao prevista atée 2021
pod - . [1
® Atrasado eConcluido ®No prazo
0% PACOTES NAO
CONCLUIDOS

O Projeto Estratégico PO4 apresenta pacotes de trabalho em atraso.

Apos a apresentacdo do Sistema Nacional de Controle de Receituarios (SNCR) para os érgdos de vigilancia
sanitaria estaduais, foi identificada a necessidade de realizacdo de alguns ajustes. Em sequida, foi preciso definir
quais seriam os perfis de acesso ao Sistema, o que demandou coordenacdo com as autoridades sanitarias locais,
tendo sido identificada a necessidade de uso da base de dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de
Saude (CNES). Além disso, foi identificada a necessidade de utilizar a plataforma Gov.br para o mecanismo de
autenticacdo ao Sistema, etapa que ndo havia sido prevista inicialmente.

Como o prazo do Acordo de Cooperacgao Técnica entre a Anvisa e a Fundacao de Apoio a Tecnologia (Fundacgéo
FAT) se encerrou em 13 de maio de 2021, a Fundacdo fara a entrega da solucdo com as funcionalidades
desenvolvidas até o momento. A solucdo seria, entdo, internalizada pela Anvisa no maximo até 31 de outubro
de 2021 (pacote 1.2), o que ainda ndo aconteceu. Em seguida, a Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao
(GGTIN) realizara as duas evolutivas necessarias ao pleno funcionamento do sistema (integragdo com CNES e
autenticacdo via Gov.br), o que consiste no pacote 2.1, que tem como prazo final o dia 31 de janeiro de 2022.
Ambas as datas foram acordadas com a Fundacdo FAT e com a GGTIN.
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50 Evolucdo do sistema de notificagdes relacionadas ao uso de produtos e de servicos sob vigilancia
sanitaria
Objetivo estratégico vinculado: 07 Unidade lider: GGMON Previsdo de finalizacdo: dez/2023

Situacgdo da entrega de todos os pacotes de trabalho do Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho com

projeto (até 2023) execugdo prevista até 2021
eos . IS IZNE]
®Atrasado e Concluido  ®MNo prazo
PACOTES NAO
CONCLUIDOS

O Projeto Estratégico PO5 apresenta pacotes de trabalho em atraso.

As atividades dos pacotes de trabalho 1.2 (Revisar modelo de andlise das informagdes de notificagdo) e 1.3
(Revisar modelo de tratamento das informagdes de notificagao) haviam sido paralisadas devido a dificuldade de
se elaborar um cronograma entre Assessoria de Planejamento (APLAN) e Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) para realizar as oficinas de redesenho de processos. Em maio
de 2021, Aplan e GGMON tentaram retomar as atividades dos pacotes de trabalho 1.2 e 1.3. Entretanto,
considerando o Acordo de Cooperacdo Técnica que estava sendo firmado entre a Anvisa e o Ministério da
Economia para desenvolvimento do e-Notivisa, a GGMON solicitou a Aplan que priorizasse o atendimento as
necessidades do e-Notivisa em detrimento aos pacotes de trabalho 1.2 e 1.3. Nesse aspecto, cabe destacar que
o e-Notivisa também faz parte do PO5 e, sendo assim, a solicitagao de priorizagdo em pauta contribuiu para o
bom andamento do projeto a medida que acelerou o trabalho da equipe do Ministério da Economia que estava
cedida para atuar no e-Notivisa. A cessdo ocorreu no ambito do programa Startup Gov, que € um programa do
Ministério da Economia para acelerar os projetos de transformacao digital do governo, com foco no cidaddo.

Sendo assim, a Aplan realizou, em julho, oficinas envolvendo a GGMON, a Geréncia-Geral de Inspecdo e
Fiscalizacdao Sanitaria (GGFIS), a Coordenacao de Gestdo da Transparéncia e Acesso a Informacgao (CGTAI), a
Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES) e a equipe Starfup Govdo e-Notivisa para mapear
o fluxo da jornada do cidaddo que deseja notificar um evento adverso ou uma queixa técnica para a Anvisa. As
oficinas foram bem sucedidas, culminando com o mapeamento dos processos do e-Notivisa envolvendo
notificagdes provenientes dos cidadaos. Por fim, a GGMON ja solicitou a Aplan a retomada das oficinas referentes
aos pacotes de trabalho 1.2 e 1.3 tao logo o escritério de processos daquela Assessoria tenha capacidade em
atender a demanda em pauta.

m Implementacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

Objetivo estratégico vinculado: 03 Unidade lider: GGMON Previsdo de finalizacdo: set/2023
Situagdo da entrega de todos os pacotes de trabalho do Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho com
projeto (até 2023) execucdo prevista até 2021
® Atrasado ® Concluido ®No prazo
100% PACOTES
CONCLUIDOS
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O Projeto Estratégico PO6 ndo apresenta pacotes de trabalho em atraso.

Apbs contratacdo da empresa publica que disponibilizara a solucdo definitiva, a area técnica atuou junto a
empresa qualificada no processo, a Dataprev, e ja vem realizando sprints, conforme apresentado na 462 Reunido
Ordindria do Comité Gestor da Estratégia, realizada no dia 25 de novembro de 2021. As principais
funcionalidades do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) definidas nos trés primeiros sprints
para o Minimo Produto Viavel ja foram desenvolvidas e testadas, demonstrando que o SNCM estara disponivel
no prazo da Lei (28 de abril de 2022).

Linguagem Simples Anvisa

Unidade lider: ASCOM

Objetivo estratégico vinculado: 13

Previsdo de finalizacdo: set/2021

Situacdo da entrega de todos os pacotes de trabalho do
projeto (até 2023)

Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho com
execucao prevista ate 2021

po7 -.. I I

* ® Atrasado ® Mo prazo 13% @

PACOTES NAO
CONCLUIDOS

® Concluido

O Projeto Estratégico PO7 apresenta pacotes de trabalho em atraso.

O atraso na execucdo do projeto foi ocasionado, principalmente, pela alta quantidade de demandas relacionadas
a Covid-19. Para mitigar tal problema, a Assessoria de Comunicacdo (Ascom) compds uma equipe de trabalho
remota, com a chegada de uma servidora de outra area, para dar andamento as atividades do projeto.

Ainda, a Ascom esta trabalhando em uma proposta de novo cronograma para as atividades deste projeto.

Implementacdo da base de jurisprudéncia da Anvisa

Unidade lider: GGREC

Objetivo estratégico vinculado: 10 Previsdo de finalizacdo: dez/2022

Situacdo da entrega de todos os pacotes de trabalho do
projeto (até 2023)

ros - .. (1 I~ I - T
® Atrasado e Concluido  ®No prazo

Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho com
execucao prevista até 2021

90% ®

PACOTES NAO

CONCLUIDOS

O Projeto Estratégico PO8 apresenta pacote de trabalho em atraso.

O pacote de trabalho 4.1. (Alimentacao da base de decisdes), com finalizagdo prevista para 31 de dezembro de
2021, envolve as atividades referentes a alimentacgdo da base de dados com todas as decisdes ja categorizadas
até entdo, inclusive as de 2021, e a revisao desses dados, bem como a estruturacao dos relatorios de Bussiness
Inteligence (Bl). O referido pacote ainda nao foi finalizado, fazendo-se necessaria a ampliagdo do prazo previsto
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para finalizacdo até abril de 2022. O atraso verificado decorreu do volume de decisGes exaradas em 2021, que
se mostrou maior do que o previsto na concepgao do projeto, bem como pelos ajustes que estdao sendo
necessarios para a estruturacdo do Bl, os quais demandam apoio da Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo
em situacdes especificas. Ademais, a ampliagao do prazo tem potencial de viabilizar a inclusdo dos dados tambem
na base de dados da biblioteca institucional da Anvisa, projeto que esta sendo conduzido pela Geréncia de Gestéo
Documental e Memdria Corporativa, visto que esta em andamento a tentativa de alinhamento e adequacdo dos
dois projetos.

Com vistas ao cumprimento do novo prazo solicitado, esta em andamento a contratagao de um consultor, com
inicio previsto para janeiro, que finalizara as atividades relacionadas a categorizacdo das decisdes de 2021 e a
revisao dos dados para fins de alimentacdo. Além disso, a area esta direcionando os esforcos para finalizagdo da
estrutura do Bl, ndo havendo prejuizo aos prazos previstos no resultado esperado de disponibilizagao da base
de dados. Ressalta-se que a alteracdo do prazo desse pacote ndo prejudica o andamento do projeto, sendo
mantido o prazo final de execucdo.

ﬂ Modernizacgao da Plataforma do Datavisa

Objetivo estratégico vinculado: 15 Unidade lider: GGTIN Previsdo de finalizacdo: dez/2023

Situacdo da entrega de todos os pacotes de trabalho do Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho com

projeto (até 2023) execucao prevista ate 2021
o0 ... I 2 N <
® Atrasado e Concluidoc ®No prazo

PACOTES NAO
CONCLUIDOS

O Projeto Estratégico PO9 apresenta pacote de trabalho em atraso.

Os artefatos do planejamento da contratacdo da solucdo de Tecnologia da Informacgdo (Tl) foram finalizados,
assinados e encaminhados para a Geréncia-Geral de Gestdao Administrativa e Financeira (GGGAF). Dentre os
artefatos encaminhados estdo: estudo técnico preliminar, relatério de pesquisa de precos, projeto basico, mapa
de gerenciamento de riscos e proposta comercial, sequindo as exigéncias a Instrucao Normativa n® 1/2019. A
previsao de assinatura do contrato € para o inicio de marco de 2022.

Destaca-se que, em meados de dezembro, houve mudanca no lider do projeto: um analista em tecnologia da
informacdo do Ministério da Economia foi cedido a Anvisa.

Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos com Mudanca Pos-Registro aprovados
condicionalmente

Objetivo estratégico vinculado: 07 Unidade lider: GGMED Previsdo de finalizacdo: set/2023
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Situagdo da entrega de todos os pacotes de trabalho do Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho com
projeto (até 2023) execucdo prevista até 2021
p1o-... (1 I I
* ® Atrasado  eConcluido ®No prazo
0% PACOTES NAO
CONCLUIDOS

O Projeto Estratégico P10 apresenta pacotes de trabalho em atraso.

Inicialmente, o monitoramento consistia na avaliagdo da conformidade regulatéria das aprovagdes condicionais
pos-registro em decorréncia da perda do prazo de analise (RDC n°® 219/2018) e, com o advento da pandemia
de Covid-19, passou-se a contabilizar os termos de compromisso cumpridos no ambito da pandemia (RDCs n°
348/2020 e n°® 415/2020). O Comité Estratégico de Tecnologia da Informacao (CETI) propds a construcdo de
um painel de Bussiness Inteligence (Bl), que contasse com a extracdo de um cubo das peticdes da Geréncia-
Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED). A criacdo do cubo, que foi disponibilizado em junho de
2021, foi realizada pela Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa (GGCIP).

Adicionalmente, com o avanco das discussdes de Boas Praticas de Avaliacdo, no ambito da Segunda Diretoria,
fez-se necessario solicitar esclarecimentos para alinhamento dos procedimentos de assinatura de termos de
COMPromisso.

Ainda, o projeto estratégico previa como pacotes de trabalho a elabora¢dao de procedimentos que demandassem
discussdes com as areas técnicas, o que ndo foi possivel fazer com a celeridade necessaria, devido a alta
demanda da Geréncia-Geral em assuntos relacionados a pandemia de Covid-19.

Houve a elaboracdo de Procedimento Operacional Padrdo para assinatura e analise dos termos de compromisso
firmados em decorréncia da pandemia, no ambito das RDCs n°® 348/2020 e n°® 415/2020. No momento, o
procedimento esta passando por revisdo pela area técnica.

Melhoria da Qualidade Regulatéria na Anvisa

Objetivo estratégico vinculado: 09 Unidade lider: GGREG Previsdo de finalizacdo: dez/2023
Situacdo da entrega de todos os pacotes de trabalho do Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho com
projeto (até 2023) execucao prevista até 2021
50%
o1 -... G
* ® Atrasado e Concluido ®No prazo
PACOTES NAO
CONCLUIDOS

O Projeto Estratégico P11 apresenta pacote de trabalho em atraso.

Quanto aos pacotes de trabalho 1.2 (Desenvolver e implementar iniciativas educacionais e de sensibilizacdo em
AIR) e 1.3 (Elaborar e Disponibilizar material orientativo sobre coleta de dados, métodos comparativos e
participacdo social em AIR), verificou-se que o baixo percentual obtido decorre em parte da situacdo de pandemia
de Covid-19, sendo que as areas ttm concentrado seus esforcos de regulamentacdo para o atendimento as
demandas relacionadas ao combate a pandemia, com a publicagdo de regulamentos que, por serem urgentes,
sao dispensados da realizagao de AIR. Para mitigar os problemas, foi dada continuidade as medidas corretivas
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que ja vinham sendo tomadas desde o inicio da pandemia, como contato direto com gestores assim que iniciam
o processo regulatério, colocando a Geréncia de Andlise de Impacto Regulatério a disposicdo para ajuda-los na
conducao da AIR; realizacdo de agdes de divulgagao da AIR no novo modelo para servidores da Anvisa;
capacitacao de turmas exclusivas de servidores da Anvisa na tematica de AIR, em parceria com a Escola Nacional
de Administragdo Plblica e com a Geréncia-Geral de Pessoas; e revisdo e disponibilizagdo de documentos
referenciais para que as areas realizem AIR de forma independente.

Em relagao aos pacotes 2.1 (Promover a avaliacdo e consolidacdo do estoque regulatério da Anvisa (Decreto
10.139/2019)) e 2.2 (Reestruturar formas de acesso a informagdes sobre o estoque regulatério), tem-se que,
no més de agosto foi publicado o Decreto n® 10.776, que altera o Decreto n® 10.139, de 28 de novembro de
2019, ampliando os prazos para conclusdo dos trabalhos. Em setembro, a Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou
a Portaria n® 488, reformulando o processo de trabalho, com um maior aproveitamento do conhecimento e da
experiéncia das areas técnicas para as andlises e o envolvimento das Diretorias supervisoras.
Considerando que a obrigatoriedade de revisdo e consolidagao de atos teve a data final postergada para marco
de 2022, a obrigatoriedade de consolidar 100% dos atos em 2021 deixou de existir.
Ate 0 momento, foram consolidados 60% dos atos normativos.
Dos 40% que ainda devem ser consolidados, 50% tiveram algum andamento, mas ainda ndo foram concluidos,
ou seja, a consolidacdo ou o posicionamento final ndo foram publicados.

Desde setembro, a Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG), juntamente com
o Gabinete da Primeira Diretoria (atual GADIP), iniciou os trabalhos para a implementacdo das novas diretrizes
trazidas pela Portaria n® 488/2021, a fim de garantir que as areas técnicas e demais unidades envolvidas possam
se apropriar do trabalho e executar as acdes necessarias para a revisao e consolidacdo das normas da Anvisa.
Em outubro, foram realizadas reunibes com gestores e representantes das areas técnicas com o objetivo de
apresentar as diretrizes da Portaria e indicar a forma como os trabalhos seriam realizados. Foi feito, em novembro,
um treinamento em Técnica Legislativa e foi disponibilizado um despacho com descricdo do fluxo a ser adotado
no processo de consolidacdo. As areas técnicas informaram, ainda em outubro, a previsdo de entrega da
revisao/consolidacdo dos atos normativos sob sua “responsabilidade”, as quais foram divididas em pacotes a
serem entregues entre novembro de 2021 e fevereiro de 2022.
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AINTE
APLAN
ASCOM
ASNVS
ASPAR
AUDIT
CAJIS
CGE
COGER
DIRE (2-5)
GELAS
GGALI
GGCIP
GGFIS
GGGAF
GGMED
GGMON
GGPAF
GGPES
GGREC
GGREG

GGTAB

GGTES
GGTIN
GGTOX
GGTPS
GHCOS
GSTCO
OuviD
PROCR
SCMED
SGCOL
UORG

SIGLARIO

Assessoria de Assuntos Internacionais

Assessoria de Planejamento

Assessoria de Comunicagdo

Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Assessoria Parlamentar

Auditoria Interna

Coordenacao de Analise e Julgamento das Infragdes Sanitarias
Comité Gestor da Estratégia

Corregedoria

Segunda, Terceira, Quarta e Quinta Diretorias

Geréncia de Laboratorios de Saude Piblica

Geréncia-Geral de Alimentos

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa
Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria
Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira

Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas

Geréncia-Geral de Recursos

Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatorias

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

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo

Geréncia-Geral de Toxicologia

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos

Quvidoria

Procuradoria Federal junto a Anvisa

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

Unidade organizacional
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