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Apresentacao

O Plano de Gestdo Anual (PGA), instituido pela Lei n.° 13.848, de 25 de junho de 2019, é
um dos principais instrumentos de governanca organizacional das Agéncias Reguladoras.
Ele apresenta o planejamento anual consolidado das Agéncias, incluindo as acdes, os
resultados e as metas relacionados aos processos finalisticos e de gestdao, de forma
alinhada ao Plano Estratégico Institucional.

Desde 2021 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem utilizado a
metodologia de OKR (Objective and Key Results — Objetivos e Resultados-Chave) para a
elaboracdo de seu PGA com o propdsito de aprimorar o modelo de gestdo institucional a
fim de torna-lo mais adaptativo e efetivo, portanto, mais condizente com o atual cenario de
complexidade e de transformacdes com que a sociedade e os reguladores se deparam na
atualidade.

As demandas que impactaram a saude do Brasil e o cumprimento da missdo institucional
da Agéncia, especificamente no Ultimos dois anos, tém sido o foco de todo o corpo diretivo
e técnico da Anvisa, exigindo maior atencdo frente aos desafios trazidos pela pandemia da
Covid-19, os avancos da tecnologia e inovagao dos setores regulados pela Agéncia e o
cenario de reducdo gradativa de pessoal que vem se agravando ao longo dos anos.

A elaboragdo de um plano anual, com metodologia inovadora que promove alinhamento
interno, maior flexibilidade e foco em resultados com visdo de curto prazo tem contribuido
para manter a Anvisa responsiva € na direcao das necessidades do cidaddo e do setor que
a Agéncia regula, sem perder o horizonte de medio e longo prazo de sua missao
institucional e os desafios econdmicos e sociais do Pais, em um contexto plural e global.

Para 2023, dltimo ano do atual ciclo de planejamento quadrienal (2020-2023), o PGA
mantém o alinhamento estratégico das unidades da Agéncia focado nos resultados-chave
aprovados pela Diretoria Colegiada para que a Anvisa seja bem-sucedida em sua
estratégia e possa continuar contribuindo para a Estratégia Federal de Desenvolvimento
para o Brasil (EFD 2020-2031) e para o alcance dos Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel - ODS (Agenda 2030).

A elaboracdo do PGA 2023 contou com a participagdo das unidades e foi previamente
avaliado e aprovado pelas instancias de governanca da Anvisa, conforme previsto na Lei das

Agéncias e na Politica aprovada pela Portaria n.° 60. de 24 de janeiro de 2022 .

Para que toda sociedade possa acompanhar a execucdo e atualizagdes do PGA, a
Anvisa divulga relatorios trimestrais e disponibiliza o painel da estratégia diretamente
no portal da Agéncia na internet.

Nesse contexto, a construcdo deste Plano e a sua comunicacdo para as instituicdes
competentes do Poder Executivo Federal e do Poder Legislativo, assim como para toda
a sociedade brasileira, reforcam o compromisso da Agéncia com as melhores praticas de
governanca e os valores institucionais, que se tornam ainda mais relevantes na medida em
que consolidam uma nova forma de planejamento estratégico com foco em resultados e
uma visdo integrada de curto, médio e longo prazo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente da Anvisa


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-pt-n-60-de-24-de-janeiro-de-2022-376057065
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/monitoramento-da-estrategia
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Introducao

Contexto da Anvisa

N o []

A Agéncia Nacional
° ° VaN °
de Vigilancia
° Vv °

Sanitaria
A Anvisa foi criada pela Lei 9.782, de 26 de janeiro de
1999, como uma autarquia sob regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no
Distrito Federal, prazo de duragdo indeterminado e
atuacdo em todo o territorio nacional.

A Agéncia integra o Sistema Unico de Satde (SUS) e
faz parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS). Suas agles estdo presentes na vida de toda a
populagdo brasileira, com uma atuacdo que envolve a
requlacdo e o controle sanitario de 22,7% das
atividades econdmicas do pals, abrangendo a
producdo e o consumo de produtos e servicos,
ambientes, processos, insumos e tecnologias a eles
relacionados, além do controle sanitério de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

A Anvisa atua ha mais de 20 anos €, ao longo desse
tempo, trabalhou para elevar os niveis de qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos e  servicos
oferecidos  pelo setor produtivo, a partir do
estabelecimento de marcos regulatérios construidos
em consonancia com as melhores  praticas
reconhecidas nacional e internacionalmente.

A qualidade da pratica regulatéria no Brasil acarreta
valor  agregado  aos  produtos  sujeitos  a
vigilancia sanitaria, que sdo ofertados a nossa
populagao e comercializados no mundo todo.
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Com essa busca de aprimoramento constante, a
Anvisa representa, em varias areas, a vanguarda na
regulacdo e no controle sanitario, que tem como
objetivo servir a populacdo brasileira, colaborando para
a melhoria do ambiente regulatério com regras claras
e justas, que permitam ao setor produtivo
previsibilidade e seguranca juridica para operar, crescer
e realizar investimentos em saude.

O

*PAF — Portos, Aeroportos e Fronteiras **SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Cadeia de Valor

Introducao

Uma perspectiva
atualizada

A cadeia de valor € uma representacao dos
principais  processos  realizados  pela
Anvisa, relacionados a entrega de valor
para a sociedade em suas diferentes areas
de atuacdo. Retrata, portanto, a maneira
pela qual os diferentes processos
organizacionais se conectam e se
relacionam para que a Agéncia possa
atender as necessidades do cidaddo, dos
profissionais de sadde e do setor regulado
em sua missao de protecio e de
promoc¢ao da saude da populagao.

Esse importante instrumento estratégico
foi concebido a partir da andlise da
legislacao e de fatores internos e externos,
evidenciando como 0s processos estao
organizados para o alcance dos objetivos
estratégicos tracados para a Anvisa. Esses
processos sdo divididos em finalisticos
(diretamente relacionados a entrega de
produtos e servicos) e de suporte
(relacionados a gestdo ou ao apoio de
processos finalisticos). Considerando a
vigéncia do Plano Estratégico 2020-2023,
a Ultima revisdo da Cadeia de Valor
ocorreu no segundo semestre de 2020.

Dessa forma, a dinamica de atuacdo da
Anvisa € atualmente organizada em sete
macroprocessos que compdem sua cadeia
de valor.

+ GOVERNANCA

« REGULAMENTACAO

« HABILTACAO, CREDENCIAMENTO E
CERTIFICACAO

+ REGULARIZACAO DE PRODUTOS

« MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E
CONTROLE SANITARIO

+ ARTICULACAO  INTERFEDERATIVA E
RELACOES INSTITUCIONAIS

« GESTAO

Esses macroprocessos dividem-se em outros
niveis, a fim de especificar os processos
geridos pela Agéncia, conforme verificado na
representacdo da Cadeia de Valor na pagina
sequinte.



CADEIADE VALOR

GOVERNANCA

Gestdo Estratégica e
Desempenho Institucional

REGULAMENTACAO

Gestdo da Agenda
Regulatoria

HABILITACAO, CREDENCIAMENTO
E CERTIFICACAO

Autorizagdo de
Funcionamento

Certificacdo de
Boas Praticas

Habilitagdo, Credenciamento e
Certificacdo de Laboratdrios e
Centros de Pesquisa

Andlise do Impacto
Regulatério

ANVISA R

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Introducao

Controle e Prestagdo de
Contas Institucional

Monitoramento e Avaliagdo
do Resultado Regulatdrio

REGULARIZACAO DE

PRODUTOS

Anuéncia de
Pesquisa Clinica

Registro, Avaliagdo e
Regularizagdo Simplificada de

Regular

Produtos

izacdo de Pregos de

Medicamentos

Agoe

s de Pds-registro
de Produtos

ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Coordenagdo do Sistema
Nacional de Vigilancia
Sanitdria

GESTAO

Gestdo de
Pessoas

Gestdo Orgamentaria,
Financeira e Contabil

Coordenagdo da Rede de
Laboratdrios Analiticos em
Saude

Gestdo de Processos
Organizacionais

Gestdo de
Aquisi¢des e Logistica

Consulte aqui

Atendimento, Transparéncia
e Participagdo Social

Gestdo da Tecnologia da
Informagdo

Gestdo da Informagio,
Pesquisa e Conhecimento

a cadeia de valor completa

Gestdo do Estoque
Regulatério

MONITORAMENTO, FISCALIZACAO
E CONTROLE SANITARIO

Monitoramento do Risco
Sanitario de Produtos e
Servigos

Monitoramento Econémico do
Mercado de Medicamentos e
Dispositivos Médicos

Controle Sanitdrio em
Comércio Exterior e Ambientes
PAF e Recintos Alfandegados

Controle de Qualidade de
Produtos

Fiscalizacdo e Apuragdo da
Infragdo Sanitaria

Relagbes Internacionais e
Articulacdo Governamental

Gestdo da
Comunicagdo

Atividades
Juridicas

ESCRITORIO
DE PROCESSOS
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/cadeia-de-valor/cadeia-de-valor

Introducao

Plangjamento Estrategico

O Planejamento
Estratégico da
Anvisa foi
estabelecido como
instrumento para
melhor atender as
demandas da
sociedade.

Por meio desse instrumento, a Anvisa
promove o alinhamento de suas agdes com
o ciclo de gestdao governamental, define as
diretrizes para sua atuagao nos proximos
quatro anos e se prepara para lidar com os
desafios e as incertezas do futuro, com a
escolha de objetivos e resultados de medio e
longo prazo.

Como  consequéncia do  planejamento,
destaca-se a gestao estratégica, assumindo
a responsabilidade de articular os interesses
da Agéncia, estimular o espirito de equipe,
motivar o comprometimento das pessoas, e
viabilizar ajustes e alteracbes no Plano de
acordo com possiveis volatilidades. Por isso,
o Plano  Estratégico da Anvisa ¢é
eminentemente flexivel, a fim de adequar a
estrutura € o0s recursos internos  para
identificar novas oportunidades e enfrentar
ameagas, mas sempre com foco na sua
missdo institucional.

Na busca por resultados cada vez mais
efetivos para a sociedade, a cada ciclo a
Anvisa  aprimora  continuamente  seu
processo de planejamento estratégico.

O primeiro movimento de reposicionamento
estratégico foi realizado em 2010 com uma
visdo de longo prazo, em um horizonte de
dez anos (2010-2020). A partir dai foram
estabelecidos objetivos, projetos e metas,
bem como o0 mapa estratégico e a cadeia
de valor.

Antecedentes

Em 2015, a Agéncia revisitou sua estratégia
e redefiniu o ciclo de planejamento para um
horizonte de quatro anos (2016-2019),
com o objetivo de aprimorar o alinhamento
estratégico com o ciclo de planejamento do
Governo  Federal,  propiciando  maior
convergéncia entre as acdes de promogao e
de protecdo da saude no Plano Plurianual
(PPA) e no Plano Nacional de Saude
(PNS).

11

Consulte aquia o Plano Estratégico completo



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/plano-estrategico-2023/@@download/file/Plano%20Estrat%C3%A9gico%202020-2023%209%C2%AAed%20(Atualiza%C3%A7%C3%A3o_JUN.2022).pdf

Introducao

Plano Estratégico 2020-2023

Em 2020, a Anvisa iniciou seu novo ciclo do Plano
Estratégico com uma visao de planejamento
integrado e um olhar simultaneo de curto, médio e
longo prazo. Para este ciclo buscou-se realinhar a
estratégia com novos instrumentos de planejamento e
de gestao e com as diretrizes do Governo Federal,
além de contribuir com as atuais necessidades e
desafios da politica setorial de salude e de
desenvolvimento econdmico do pals no ambiente
regulatorio da vigilancia sanitaria.

Com a publicacdo da Lei 13.848, de 25 de junho de
2019, que dispde sobre a gestdo, a organizacdo, o
processo decisério e o controle social das Agéncias
Reguladoras, a Anvisa passou a ser regida por um
novo modelo de govemnanca e adotou instrumentos
de gestao, como o Plano Estratégico e o Plano de
Gestdo Anual  (PGA), que propiciam  maior
alinhamento entre a estratégia e o desdobramento de
suas acdes no plano tatico-operacional.

A construcdo do Plano Estratégico contou com a
colaboragdo de atores relevantes da governanca da
Anvisa, sinalizando o compromisso da alta direcdo
com o futuro da instituicdo e o cumprimento de sua
missdo de promover a protecdo da salde da
populagdo. Todo o quadro técnico e gerencial da
Agéncia também foi mobilizado a participar e a
contribuir com as atividades de elaboracao do Plano
via canais digitais, pesquisa interna e reunites de
alinhamento para subsidiar a alta direcdo nesse
processo.

O Plano Estratégico 2020-2023 reafirma o
compromisso institucional da Agéncia com a
sociedade em relagdo aos resultados alcancados ao
longo de mais de 20 anos, a0 mesmo tempo em que
prepara uma agenda de transformacgdo cultural e
digital para lidar com os principais desafios e
tendéncias do futuro.

FERRAMENTAL

Para a construcdo do Plano,
foi utilizada a metodologia
do  Balanced  Scorecard
(BSC) adaptada ao setor
publico, com especial énfase
no delineamento e na analise
dos contextos externo e
interno, na Missao, na Vvisao
e na construcdo do mapa
estratégico, com indicadores
e metas para a consecucao
dos diferentes objetivos.

METODOS ADICIONAIS

Também foram introduzidos
conceitos e  abordagens
inovadores de planejamento
para auxiliar nas acdes de
desdobramento da
estratégia, como o método
Objectives and Key Fesults
(OKR). Esse método propde
um modelo de gestdo agil de
desempenho com foco em
objetivos e resultados-chave.
Com ele, pretende-se
contribuir para a maior
integracdo e  alinhamento
entre estratégia e operacao,
além de ampliar  a
capacidade de adaptacdo do
processo de planejamento a
mudancas, tornando-o mais
flexivel e  proximo  da
realidade institucional.

12



Introducao

Sempre que necessario, sao realizados ajustes no Plano Estratégico, que passam pela
avaliagdo prévia do Comité Gestdo Estratégica, Riscos e Inovagdo Institucional (CGE) e
aprovacdo da Diretoria Colegiada. Tal fato confere dinamismo ao planejamento e propicia
condicoes para melhoria da gestdo e dos resultados esperados.

No entanto, em 2022, a Anvisa fez uma revisao mais profunda do seu Plano Estratégico, no
sentido de buscar o seu alinhamento a instrumentos de longo prazo nacionais e globais,
como a Estratégia Federal de Desenvolvimento para o Brasil (EFD 2020-2031) e os
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS).

A construcdo do PGA 2023 também foi orientada no sentido de contribuir para o
alinhamento da Anvisa com esses instrumentos de longo prazo, garantindo a integracao
entre estratégias de curto, medio e longo prazo ndo apenas para 0 cumprimento da missao
institucional da agéncia, mas também para auxiliar o Brasil no alcance de objetivos nacionais
e globais no que esta dentro da competéncia da Anvisa.

ESTRATEGIA FEDERAL DE OBJETIVOS DE DESENVOLVIMENTO

DESENVOLVIMENTO PARA O BRASIL SUSTENTAVEL (ODS) - AGENDA
(EFD 2020-2031) 2030
A EFD foi instituida pelo Decreto n° Os 17 Objetivos de Desenvolvimento
10.531, de 26 de outubro de 2020, Sustentavel (ODS) compSem a Agenda
e representa o  planejamento 2030, que € um plano de agdo global
governamental que define uma visdo para erradicar a pobreza e promover
de longo prazo para a atuacdo vida digna a todos, sem comprometer a
estdvel e coerente dos ¢rgdos e qualidade de vida das proximas
entidades da Administragdo Publica geragoes. O plano foi firmado em 2015
Federa. A Estratégia contempla o pelos Estados-membro da Organizagdo
cenario macroecondmico brasileiro para das Nacoes Unidas (ONU),
um perfodo de 12 anos, tendo como estabelecendo 169 metas para o
ano base 2020, e estd alcance até o ano de 2030. O plano de
organizada  em cinco eixos: acgdo inclui, entre outros, a mobilizagdo
Econémico, de recursos financeiros, o)
Institucional, Infraestrutura, Ambiental e desenvolvimento de capacidades, ©
Social, sendo que para cada um financiamento publico internacional e a
deles, ha diretrizes, desafios e disponibilidade de dados de alta
orientacdes, indices-chave e metas-alvo. qualidade, atualizados, confiaveis e
desagregados.

13



Introducao

Mapa Estratégico da Anvisa

1 5 DISTRIBUIDOS

EM
OBJETIVOS PERSPECTIVAS

ESTRATEGICOS ESPECIFICAS

2 RESULTADOS PARA A PROCESSOS
|_
O
LLI
&
o RESULTADOS PARA O INFRAESTRUTURA E
o PUBLICO-ALVO APRENDIZAGEM
Vi Proteger e p a saude da i a intervengio nos riscos decorrentes da produgio e do @ Valores:
@ uso de p @ servigos sujeitos a vigil ia sanitaria, em agdo coordenada e integrada no ambito do Sistema - Visao sistémica
Unico de Sadde. - Etica e responsabilidade
2 - Transparéncia e didlogo
Vis&o de Futuro: Ser uma p da saude, e que atua de forma agil, efi-
@ ciente e transparante, como p no campo da e do e sAglioarticuladas integrada no:SNVS
internacional. - Conhecimento como fonte de acdo
- Exceléncia na prestagido de servigos
Processos Internos
i S, Resultados para
| Resultados para a Sociedade
i Publico-alvo
Aprimorar a Racionalizar as agdes
Infraestrutura e governanga e a p
A rendlza em estho estratéalca de regularizagdo de
p g Isnsstituclonral glc produtos e servigos _
Promover agdes que
g Garantir o acesso | garantam e ampliem o
= seguro da populacdo acesso da populagdo a
3 a produtos e servigos di ei
Fortalecer a P st Fortalecer as agdes o sujeitos a vigilancia estratégicos, com
exceléncia técnica em da'?.','}ﬁ}':;:i'; :o de controle, § sanitdria qualidade, seguranca,
gestdo e regulagdo desb izagdio e a 4 I g 3 gg:f::ﬂl{:m tempo
iscalizagdo de 2 )
Urmnstormacho.dighal produtos e servigos S promovendo seu uso
= racional
§ Promover ambiente
Fortalecer a atuagdo Fortalecer a g ;?:'ea:;ﬂ,‘;&,a.\:;:‘::l
Modernizar e bbbt A [y ol sodalis scopimbcs
integrar solugdes de atores e parceiros Nacional de Vigilincia 2
g
L estratégicos Sanitaria Aperfeicoar a gestdo do
¢ SUS visando a garantia
2 do acesso a bens e
§ servigos de satide
& Aprimorar a equitativos e de
Aprimorar a Aprimorar a . satisfagdo do usuério qualidade
comunicagio qualidade regulatéria com exceléncia no
institucional { em vigilancia atendimento
! sanitéria
:
1
Lo E
= .
MAPA ESTRATEGICO 2020 - 2023 - ANVISA

Consulte aquio Mapa Estratégico completo



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

Introducao

Objetivos estratégicos
e respectivos resultados esperados

o
E Promover acdes que garantam e ampliem o acesso da populagao a medicamentos e insumof
9] A . e .
o) estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional.
(@)
Resultado | Ampliar a oferta de produtos estratégicos disponiveis para apoiar a implementacdo de
esperado | politicas publicas de saude no pais.
o
2 Aperfeigoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de salde
[ o )
-g» equitativos e de qualidade.

Resultado | Contribuir com a qualidade de vida da populagdo, a cidadania e a melhoria da gestdo do
esperado | sistema de saude do pais.

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

Objetivo

Resultado | Fortalecer o papel institucional de protecdo a salde da populagdo em acgdes de prevencdo,
esperado | reducdo e eliminagdo do risco sanitario.

Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econdmico.

Resultado | Contribuir com a melhoria do ambiente de negdcios em setores-chave para o
esperado | desenvolvimento social e econbmico do pais.

Aprimorar a satisfacdo do usuario com exceléncia no atendimento.

Objetivo

Resultado . ‘ ‘ ) B .
Aprimorar a qualidade do atendimento e o nivel de satisfagdo dos usuarios.
esperado

o

2

° Racionalizar as agdes de regularizacdo de produtos e servicos.

)

(@)
Resultado | Eliminar redundancias e otimizar a atuagdo institucional com ganhos de agilidade e eficiéncia
esperado | na regularizagdo de produtos e servios relevantes para o contexto nacional.

Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacao de produtos e servigos.

Objetivo

Resultado | Estimular o atendimento as normas regulatorias e ampliar a conformidade sanitaria de

esperado | produtos e servigos sujeitos a vigilancia  sanitaria.
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Fortalecer a integracdo das ac¢oes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Objetivo

Aumento da capacidade de atuacdo do SNVS, com ganhos de eficiéncia e efetividade para as
agdes de regulagdo e controle sanitario.

Resultado
esperado

Aprimorar a qualidade regulatoria em vigilancia sanitaria.

Objetivo

Resultado | Manter o marco regulatério atualizado e aprimorar a consisténcia técnica e a qualidade da
regulamentagdo da Agéncia, com fortalecimento da imagem e da credibilidade institucional

em seu campo de atuagdo.

esperado

Aprimorar a governanga € a gestdo estratégica institucional.

Objetivo
A

Resultado | Aumentar o nivel de maturidade do modelo de governanca para aprimorar o alcance dos
esperado | resultados estratégicos institucionais.

Promover a gestao da informacdo, a desburocratizacdo e a transformagao digital.

Objetivo

Resultado | Aprimorar a maturidade em gestdo da informacdo e o uso de tecnologias para ampliar a
esperado | transparéncia, a qualidade e a eficéncia na prestagdo de servicos publicos.

Fortalecer a atuacdo internacional € o relacionamento com atores e parceiros estratégicos.

Objetivo

Resultado | Aprimorar a efetividade da atuagdo institucional e consolidar o protagonismo da Agéncia na
esperado | regulacdo e no controle sanitario, no cenario nacional e internacional.

Aprimorar a comunicagao institucional.

Objetivo

Resultado | Fortalecer a cultura organizacional e tornar a Anvisa forte e reconhecida pelo cidaddo com

esperado | relagdo ao seu papel de protecdo a saude.

Fortalecer a exceléncia técnica em gestdo e regulacao.

Objetivo

Resultado | Preencher lacunas de conhecimento e preparar liderancas e equipes para lidar com os
esperado | desafios de gestdo e modernizagdo institucional.

Modernizar e integrar solugdes de TI.

Objetivo

Resultado | Prover acesso a servicos de Tecnologia de Informacdo e Comunicagdo (TIC), que suportem
esperado | com qualidade a escala dos servicos prestados pela Agéndia, respeitando a privacidade e a

protecdo de dados pessoais e sigilosos.
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Processo de elaboracio

Metodologia aplicada

O PGA & o instrumento de planejamento consolidado

|nOV3.§aO da Agéncia e € também o principal instrumento de

desdobramento da estratégia, com uma visdo de

Na selegéo curto prazo. O horizonte anual possibilita uma melhor

gestao e maior capacidade de adaptacdo da

A estratégia para o alcance dos resultados de medio e
do metOdo longo prazo.

Segundo a Lei n® 13.848/2019, o PGA deve ser
alinhado ao Plano Estratégico e conter resultados
esperados € metas relacionadas tanto aos processos
de gestdo quanto aos processos finalisticos, incluindo
metas administrativas, operacionais e de fiscalizagdo,
bem como a estimativa de recursos orcamentarios e o
cronograma de desembolso dos recursos financeiros.

Para a construcdo do PGA de 2021, a Anvisa adotou
a metodologia OKR (do inglés Objectives and Key
Results), um meétodo de gestdo agil de metas
baseado em objetivos e resultados-chave. Com o
sucesso do Plano, essa metodologia foi adotada para
a elaboracdo dos PGAs dos anos de 2022 e 2023.

Por ser uma abordagem utilizada para alinhamento da
execucao estratégica com foco em resultados de
curto prazo, a incorporagdo do OKR para construcdo,
monitoramento e avaliagdo do PGA em nivel
estratégico  possibilita  maior  transparéncia e
visibilidade dos resultados, alem de ampliar o
envolvimento de todas as unidades com o
desempenho estrategico e institucional.
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Processo de elaboracio

A metOdOIOgia Para os autores responsaveis pela difuséo da

metodologia de OKR, esta consiste em um método
; ’ de gestdo que ajuda a garantir que uma organizacao
de ObjeCtl ves foque seus esforcos nos mesmos  objetivos
importantes em todos os niveis organizacionais.
and Key Results
Ao mesmo tempo em que existe um foco no
(O KR) desdobramento estrategico, a metodologia prevé que
a delimitagdo de metas para composicao de OKR se
dé por meio de um processo simples, que busque o

desenho colaborativo de metas ambiciosas e
orientadas a resultados.

Tal aplicagdo traz consigo uma quebra de paradigmas
no que tange a gestdo tradicional, pois intenta-se
agora medir ndo somente ac¢des ou entregas
operacionais, mas, sempre que possivel, o resultado
que essas acoes trardo para a sociedade.

O contexto da Anvisa

A fim de garantir a aplicacdo ideal do método em todas as areas e escopos de atuacao da
Agéncia, foram definidas algumas premissas metodoldgicas.

1. Vinculagdo com objetivos estratégicos

A metodologia de OKR prevé a definicdo de dois componentes basicos para cada eixo de
atuacgdo: primeiro a delimitacdo de objetivos (O) e depois a definicdo de resultados-chave
(KRs) que mensuram o alcance dos objetivos.

No caso, foram adotados como padrdao os objetivos estratégicos do Plano Estratégico 2020-
2023 vigente como referéncia paraa definicao de resultados-chave por todas as areas.

Cada area, por sua vez, atua apenas nos objetivos especificos de sua competéncia.

Dessa forma, garantiu-se o desdobramento estratégico dos KRs definidos.

2. Delimitagdo da estrutura de KRs

Visando o maior alinhamento institucional possivel, delimitou-se a elaboracdo de KRs a dois
tipos: KRs de meta e KRs de acdo O primeiro coresponde a um resultado quantitativo e
mensuravel ainda no ano de 2023 e o segundo a uma agdo, que tera suas entregas
monitoradas e podera ter seu resultado quantitativo mensurado em periodos futuros.
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Processo de elaboracio

Os tipos de KR

Para cada uma das estruturas de KR previstas, adotou-se uma redacao padrao, garantindo
maior clareza e transparéncia para o publico externo.

KRs de meta KRs de acdo

Os KRs de meta apresentam em seu Ja os KRs de acdo trazem a descricao de
titulo, na maioria das ocoméncias, o uma entrega de valor, com o respectivo
valor referente a situagcdo atual do conjunto de atividades a serem realizadas
indicador e a sua meta. para alcanca-la.

Ex. Reduzir de X para Y o tempo de Ex.: Implantar o novo modelo de governanca
analise de peticdes do tipo Z. corporativa.

Pontos de atencao

E importante ter em mente que, quando se trata de objetivos e resuttadoschave para
desdobramento da estratégia, as metas elencadas ndo devem representar todas as
atividades e rotinas das unidades, mas sim projetos € metas que mensurem o resultado das
atividades de maior impacto estratégico para a area no ano.

No caso tais atividades sdo também as de maior dedicagdo operacional da unidade no
periodo.

Todavia, de forma alguma as demais atividades das areas, sejam elas finalisticas ou ndo
devem ser negligenciadas, uma vez que compdem parte da sua rotina. Tais atividades,
quando apresentam alto impacto, precisam ser constantemente monitoradas pelas areas no
formato de Indicadores-Chave de Desempenho (Key Ferformance Indicators - KPI) ou
de indicadores de desempenho de processos ( Frocess Performance Indicators - PPI).

Esse monitoramento de atividades de rotina, por sua vez, serve como um termémetro para

as unidades, podendo, a depender da criticidade de seus valores, apontar cenarios de alerta,
gue servem como insumos para direcionar os esforcos estrategicos.
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Diretrizes estabelecidas

A construcao do PGA 2023 tornou-se parte da estratégia de planejamento integrado da
Agéncia, que busca alinhar e otimizar os instrumentos e praticas de gestdo em todos os niveis
da organizacao (estratégico, tatico e operacional). O processo teve inicio em setembro de
2022, com a apresentacao das diretrizes para construcao do PGA 2023 para os diretores da
Agéncia.

Foram definidas seis diretrizes:

| - Aproximagdo entre Diretoria e gestores/unidades paraa definicdo de tematicas prioritarias.

Il - Melhoria da qualificacdo dos resultados-chave, de forma que eles fossem quantitativos,
simples, progressivos, ambiciosos e relevantes.

Il - Redugdo no nimero de KRs de acdo e priorizagdo de KRs de meta

Neste ano foi mantida a orientagdo de ampliar o nimero de KRs do tipo meta em relagdo ao
numero de KRs de acdo (ndo quantitativos), uma vez que os KRs de meta focam em
resultados mensuraveis € os de acdo medem o cumprimento de entregas e atividades
essenciais, ao contrario.

IV - Alinhamento com instrumento federais e globais
= Plano Plurianual 2020-2023;

= Plano Nacional de Satude 2020-2023;

= Plano estratégico da Anvisa 2020-2023;

= EFD 2020-2031;

= ODS 2020-2030;

= GBT,

= GG,

V - Controles estabelecidos na Gestdo de Riscos Corporativos dos KRs para todos os objetivos
estratégicos e para todos os macroprocessos, com a identificacdo antecipada de quais riscos
da estrategia estdo relacionados com o KR da unidade.

VI - Foco e simplificagdo da estratégia

As unidades foram orientadas a definir apenas um KR e este deveria refletir o foco da unidade
para 2023. A proposta de reducdo no numero total de resultados-chave buscou propiciar um
aprimoramento no acompanhamento da evolucdo dos KRs ao longo do ano.
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Etapas de construcao

A construcao do PGA 2023 tornou-se
parte da estratégia de planejamento
integrado, buscando alinhar e otimizar
os instrumentos e praticas de gestao em
todos os niveis da organizacao
(estratégico, tatico e operacional).

Para construir o PGA de 2023, a Anvisa continuou adotando a metodologia “OKR’", do acrénimo
em ingles Objectives and Key Results, que consiste em uma metodologia de gestdo agil de
metas baseada em objetivos e resultados-chave.

Por ser uma abordagem que promove alinhamento vertical e horizontal para execucdo da
estratégia em todos os niveis da organizagdo, a incorporacdo do OKR para elaboracdo,
monitoramento e avaliacdo do PGA possibilita maior transparéncia e visibilidade dos resultados.

A metodologia permite a contribuicdo de cada unidade para o desempenho institucional, alem de
conferir maior flexibilidade e harmonizagdo dos instrumentos de planejamento e gestdo,
resultando em um engajamento maior dos times, que contribuem na concepgao das metas, ao
mesmo tempo em que se mantém o foco de todos no mesmo alvo principal: a estratégia.

Durante o ciclo de construgao do PGA ocorreu uma série de agdes educacionais sobre OKR com
0 objetivo de aprimorar os conhecimentos sobre a tematica, bem como promover uma cultura
voltada para resultados. As agdes envolveram capacitagdes diferenciadas por nivel de gestdo
(alta gestao, gerente-gerais e servidores em geral) e informativos semanais para promover a
disseminacdo da culturade OKR,

As unidades tiveram acesso a um material instrutivo elaborado para auxiliar na construcdo dos
KRs, além de mentorias realizadas pela unidade de gestdo estratégica da Anvisa. Houve ainda a
disponibilizagcdo de um repositério de informagdes consolidando diversos itens relacionados as
unidades, como por exemplo: orientagdes da Estratégia Federal de Desenvolvimento (EFD) e
metas dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentével (ODS) relacionadas a competéncia da
area, recomendacdes da Auditoria, capacitagdes previstas no Plano de Desenvolvimento de
Pessoas (PDP), contratacbes no Plano de Contratacdo Anual, recomendacbes do Global
Benchmarking Tool (GBT) e quest&es do Indice integrado de governanca e gestdo (iGG).
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Etapas do processo de construcao

ALINHAMENTO DA PROPOSTA E
DEFINICAO DAS DIRETRIZES

ACOES EDUCACIONAIS SOBRE OKR
PARA ALTA GESTAO, GERENTE-
GERAIS E SERVIDORES EM GERAL

PROPOSICAO DOS KRS PELAS
UNIDADES

MENTORIAS COM A AREA DE
GESTAO ESTRATEGICA

VALIDACAO E APROVACAO DOS KRS

PROPOSTA ORCAMENTARIA 2023 E
AGENDA REGULATORIA

DELIBERACAO EM DICOL DO
DOCUMENTO FINAL

Reunides com a alta administracao
para apresentacao da proposta e
das etapas de elaboracdo do PGA,
e definicdo das diretrizes.

Capacitagdes com objetivo de
aprimorar os conhecimentos sobre a
tematica, bem como promover uma
culturavoltada para resultados.

Definicdo de propostas de resultados-
chave (KR) pelas unidades.

Mentorias realizadas pela area de
gestdo estrategica com as
unidades, garantindo alinhamento
estratégico e metodoldgico.

Andlise dos KRs pela unidade de
gestao estratégica e aprovacao dos
KRs (resultados-chave) propostos
pelos membros do CGE.

Alinhamento com as unidades de
orcamento e regulacdo.

Avaliagdo do documento final e
deliberagao pela Diretoria Colegiada
(Dical).
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PLANO DE
GESTAO
ANUAL 2023

PGA 2023 em nUmeros
Metas e acoes (KRs)
Alocacao de recursos

Agenda Regulatéria




PGA 2023

PGA 2023 em nUmeros

0 DAS UNIDADES MEDIA POR
0 envoLvibas DE KR UNIDADE
GERANDO CONTEMPLANDO

OBJETIVOS
Resultados- ESTRATEGICOS
Chave (KRs) 6 MACROPROCESSOS

DISTRIBUIDOS EM
9%

\ ’
> 3
CATEG,
49%
36%

91%

® Operacional ™ Administrativo ® Fiscalizagdo
B Meta ®AC30
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PGA 2023

Metas e acoes (KRs)

META
(7
&)

META
(7o)
&

Promover acdes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a

medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

Objetivo

Macroprocesso | REGULARIZA(;AO DE PRODUTOS

Categoria | Desempenho Operacional

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

Macroprocesso | MONITORAMENTO, FISCALIZAGAO E CONTROLE SANITARIO

Categoria | Desempenho Administrativo

iR 1.2 Aumentar de O para 2 o nimero de relatérios de acompanhamento de mercado de
medicamentos regulados pela CMED e anunciados em redes de farmacias e drogarias online.

(SCMED)

Aperfeicoar a gestao do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de

salde equitativos e de qualidade.

Objetivo

Ndo ha resultados-chave vinculados a esse objetivo estratégico em 2023. No entanto, o Plano
Estratégico 2020-2023 da Anvisa contempla metas relacionadas a esse objetivo.

Garantir 0 acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia

sanitaria.

Objetivo

Macroprocesso | REGULARIZA(;AO DE PRODUTOS

Categoria | Desempenho Operacional

META

iR 3.1 Aumentar em 30% as decisdes em avaliagdes toxicoldgicas para fins de registro de

agrotdxicos quimicos para uso agricola em relacdo a média dos Ultimos 3 anos. (GGTOX)
kR 3.2 Implantar o Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) em 100% dos processos de andlise de
™ registro e pés-registro de medicamentos (GGMED)

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

KR 3.3

Consulte aqui o siglario
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PGA 2023

Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econémico.

Objetivo

Macroprocesso | REGULAMENTACAO

Categoria | Desempenho Operacional

META

w41 Aumentar de O para 3 os monitoramentos da Agenda Regulatéria 2021-2023. (ASREG)

7D
&
Macroprocesso | REGULARIZAQAO DE PRODUTOS
Categoria | Desempenho Operacional
AGAO . . . : ‘
Aprimorar os normativos referentes ao enquadramento de alimentos para fins médicos no

® 4.2 Brasil. (GGALI)

Aprimorar a satisfagao do usuario com exceléncia no atendimento.

Objetivo

Macroprocesso | GOVERNANCA

Categoria | Desempenho Administrativo

kR 5.1 Aumentar de O para 142 unidades organizacionais utilizando o mddulo de tramitagdo do
7 " Fala.BR. (OUVID)

Racionalizar as a¢Ges de regularizacdo de produtos e servicos.

Objetivo

Macroprocesso | REGULARIZAQAO DE PRODUTOS
Categoria | Desempenho Operacional

META
® 6.1 Reduzir em 50% o tempo médio de andlise das peticdes de anuéncia prévia em pesquisa
~ " dinica que se enquadrarem nos critérios de aproveitamento de andlises de autoridades
reguladoras equivalentes estrangeiras (AREE) em 2023, em comparagao ao tempo médio de

analise das peticdes ordinarias em 2022. (COPEC)

Reduzir de 364 para 300 dias o tempo médio para a decisdo de processos de avaliago de
kR 6. e . o o .
seguranca e eficacia de novos alimentos e ingredientes, probibticos e enzimas. (GGALI)

® 6.3 Reduzir em 25% o percentual de exigéncias relacionadas a registro de protetores solares
" protocolados em 2023. (GHCOS)

Consulte aqui o siglario
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META
(7o)
)

META

META

Objetivo

Macroprocesso | MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO

PGA 2023

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

Servicos

Categoria |

ke 7.1

kR 7.2

KR7.3

KR 7.4

KR 7.5

Reduzir de 1500 para 600 o quantitativo de Processos Administrativos Sancionadores (PAS)
tramitados para a unidade até 31/07/2023 e que estdo aguardando decisdo em 1% instancia.
(CAIS)

Reduzir em 80% a disponibilidade dos cinco principais termos de produtos irregulares na
internet das empresas mais notificadas pela Anvisa no ambito do Epinet. (GGFIS)

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

Aumentar de 0% para 90% a conclusdo da investigagdo das denlncias pendentes que foram
recebidas no perfodo de 2018 a 2020. (GGTAB)

Propor metodologia de atuacdo em aeronaves e recintos afandegados com base no
gerenciamento do risco sanitario. (GGPAF)

Categoria | Desempenho Operacional

kR 7.6

KR 7.7

Macroprocesso | ARTICULACAO INTERFEDEERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Reduzir em 50% o passivo de petigdes de Relatdrios Periddicos de Avaliagdo Beneficio-Risco.
(GFARM)

Aumentar de O para 8 as inspegdes de tecnovigilancia em empresas detentoras de registro de
produtos para satde. (GGMON)

Categoria | Desempenho Operacional

k7.8 Aumentar de 7 para 10 o nimero de auditorias anuais realizadas em laboratorios da Rede

Objetivo

Macroprocesso | ARTICULAGAO INTERFEDERATIVA E RELAGOES INSTITUCIONAIS

Nacional de Laboratérios da Vigilancia Sanitaria (RNLVISA). (GELAS)

Aumentar de 10 para 15 o total de Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI) elaborados com
orgdos de vigilancia sanitaria de estados, DF e municipios. (GGTES)

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

Categoria | Desempenho Operacional

kR 8.1 Alcancar 80% de resultado 6timo e excelente de satisfacdo de usuarios que utilizam os canais

de comunicagdo do SNVS. (ASNVS)

Consulte aqui o siglario
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PGA 2023

Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

Objetivo

Ndo ha resultados-chave vinculados a esse objetivo estratégico em 2023. No entanto, o Plano
Estratégico 2020-2023 da Anvisa contempla metas relacionadas a esse objetivo.

Aprimorar a governanga € a gestao estratégica institucional.

Objetivo
A

Macroprocesso | GESTAO

Categoria | Desempenho Administrativo
META

@ kR 10.1 Aumentar de 40% para 100% a implementacdo do plano de melhorias do processo de
L prestacao de contas institucional. (APLAN)

kR 10.2 Aumentar de 8 para 12 os temas com teses de defesa minima juridica atualizada. (PROCR)

AR Aplicar novo modelo de gestdo orcamentaria em 100% das despesas discricionérias da
®10.3 Agéncia, alinhada a governanca organizacional. (GGGAF)

Macroprocesso | GOVERNANCA

Categoria | Desempenho Administrativo
META
23 10.4 Aumentar de 60 para 65 o total de novos beneficios identifi@dos a partir das auditorias

\\%/
realizadas na Anvisa. (AUDIT)

Promover a gestdo da informacdo, a desburocratizacdo e a transformacao digital.

Objetivo

Macroprocesso | GESTAO

Categoria | Desempenho Administrativo

<
On

R \Y

kR 11.1 Ampliar o nivel de maturidade na gestao de dados de 2+ para 3. (GGCIP)

kR 11.2 Executar a transformacao digital e melhoria de maturidade digital de, no minimo, 30 servigs.
© (GGTIN)
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PGA 2023

Fortalecer a atuacao internacional e o relacionamento com atores e parceiros

estrategicos.

Objetivo

Macroprocesso | ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS
Categoria | Desempenho Operacional

META
& w121 Elaborar 4 relatérios trimestrais de acompanhamento da implementag@o das recomendagdes
" da GBT para medicamentos e vacinas. (AINTE)

Macroprocesso | GESTAO
Categoria | Desempenho Administrativo

META
(7o)
&

kR12.2 Aumentar de O para 100% os processos de terceiro nivel da cadeia de valor relacionados ao
GBT incluidos no Sistema de Gestdo da Qualidade. (CSGQA)

Aprimorar a comunicagao institucional.

Objetivo

Macroprocesso | GESTAO
Categoria | Desempenho Administrativo

N k131 Padronizar 100% dos produtos de comunicagdo de acordo com a identidade visual da Anvisa.

743\
& (ASCOM)

1 4 Fortalecer a exceléncia técnica em gestao e regulacao.

Macroprocesso | ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Objetivo

Categoria | Desempenho Operacional

META
& w141 Obter 50% de acolhimento do posicionamento da Anvisa nas proposigdes Legislativas de
N " interesse da Anvisa, pautadas em Comissdes, Plenario, no Poder Legislativo Federal, bem

como sancao presidencial. (ASPAR)

Macroprocesso | GESTAO

Categoria | Desempenho Administrativo

META
R14.2 Alcancar 100% das unidades organizacionais com servidor que tenha participado de agdes
"™ relacionadas ao desenvolvimento de competéncias socio emocionais e/ou bem-estar. (GGPES)

®14.3 Aumentar de 37% para 50% as unidades com monitoramento de produtividade individual de
" pelo menos 80% de seus servidores. (GGPES)

Consulte aqui o siglario
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PGA 2023

Modernizar e integrar solucdes de Tl.

Objetivo

Ndo ha resultados-chave vinculados a esse objetivo estratégico em 2023. No entanto, o Plano
Estratégico 2020-2023 da Anvisa contempla meta relacionada a esse objetivo.

Nos Apéndices € apresentada a lista de todos os itens estratégicos (metas e projetos) que
compdem o Plano Estratégico 2020-2023 da Anvisa, distribuidos conforme objetivo

estratégico com o qual se relacionam.

Consulte aqui o siglario
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Alocacao de recursos

No Projeto de Lei Orcamentaria (PLOA),
além das despesas obrigatérias, constam
ainda as despesas discricionarias da Anvisa,
que estao distribuidas em 5 (cinco) acdes
orcamentarias, conforme abaixo:

Administracao da Unidade

relacionadas aos  contratos
voltados para manutencdo da
infraestrutura, contratacao de servicos
diversos, aquisicdes de materiais de
consumo e permanente, servicos de
Tecnologia da Informacgdo (conforme PDTI-
Anvisa) e demais despesas administrativas.

Despesas

Vigilancia Sanitaria de
Produtos, Servigos e
Ambientes

Despesas referentes a gestdo de acgdes
operacionais e de fiscalizagdo, voltadas
para a regulamentacdo;  habilitacdo,
credenciamento e certificacdo de empresas
e laboratérios; regularizacdo de produtos;
monitoramento, fiscalizacdo e controle
sanitario  sobre  produtos, servicos e
ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria,
inclusive o controle sanitario em comércio
exterior € ambientes de portos, aeroportos
e fronteiras e recintos alfandegados; e
articulagdo  interfederativa e  relacOes
institucionais, visando prevenir riscos e
promover a salde da populagdo.

Capacitacao de Servidores
Publicos Federais em
Processo de Qualificacao e
Requalificacao

Despesas com a realizacdo de acdes
voltadas a capacitacdo e desenvolvimento
de servidores.

Contribuicdes a
Organismos Internacionais
sem Exigéncia de
Programacao Especifica

Acdo destinada a agrupar todos o©s
pagamentos de contribuicdes e anuidades
a Organismos e Entidades internacionais
iguais ou inferiores a 2 milhdes de reais.

Ajuda de Custo para
Moradia ou Auxilio-
Moradia a Agentes
Publicos

Despesas com ajuda de custo para moradia
ou auxilio-moradia a agentes publicos.
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Organizacao das propostas orcamentarias

Abaixo, apresentamos tabela com a proposta orcamentaria da Anvisa para o exercicio de 2023,
distribuida por Programa de Governo e Acao Orcamentaria.

Proposta orcamentaria da Anvisa

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 822.399.196

a0 do Poder Executivo 764.943.534

Aposentadorias e Pensées Civis da Unido 181.962.469
Contribuicao da Unido, de suas Autarquias e Fundagdes para o Custeio do

Regime de Previdéncia dos Servidores Publicos Federais
Administracdo da Unidade 135.214.000

68.176.771

A§§|steHC|a Médica e Odontologicaaos Servidores Civis, Empregados, 4 490.049
Militares e seus Dependentes

Ativos Civis da Uni&o 361.392.470

Beneficios Obrigatoérios aos Servidores Civis, Empregados, Militares e seus 10.557 775
Dependentes

Ajuda de Custo para Moradia ou Auxilio-Moradiaa Agentes Publicos 650.000

Capaotac;go d? Servidores Publicos Federais em Processo de Qualificagdo 5 500.000
e Requalificagao

155.662

m Beneficio Especial € Demais Complementagoes de Aposentadorias 155.662

Programa: Operagdes Especiais - Gestao da Participagdo em Organismos e
. . . 400.000
Entidades Nacionais e Internacionais
m Contribuicdes a Organismos Internacionais sem Exigéncia de Programacao
Especifica

400.000

Programa: Vigilancia em Saude 56.900.000
m Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e Ambientes 56.900.000
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Cronograma de desembolso dos
recursos financeiros

A tabela a seguir apresenta a estimativa de desembolso financero mensal das despesas
discricionérias da Anvisa para o exercicio de 2023:

Cronograma de desembolso dos recursos financeiros — 2023

(Despesas discricionarias)

Até janeiro 16.305.333
Até fevereiro 32.610.667
Até margo 48.916.000
Até abril 65.221.333
Até maio 81.526.667
Até junho 97.832.000
Até julho 114.137.333
Até agosto 130.442.667
Até setembro 146.748.000
Até outubro 163.053.333
Até novembro 179.358.667
Até dezembro 195.664.000

Os valores acima apresentados sdo estimativos, considerando a Proposta de Lei Orcamentaria Anual
(PLOA-2023) registrada no sistema SIOP. O Cronograma anual de desembolso mensal, por érgao,
sera elaborado e publicado pelo Poder Executivo, por ato préprio, até trinta dias apds a data de
publicacdo da Lei Orcamentariade 2023 (art. 68, da Lei 14.436, de 09 de agosto de 2022).
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Agenda Regulatéria

Contexto
geral da
Agenda
Regulatéria
da Anvisa

A Agenda Regulatéria (AR) € um instrumento de planejamento
da atividade normativa que contétm o conjunto dos assuntos
prioritarios a serem regulamentados pela Anvisa durante sua
vigéncia. O principal objetivo da AR €& aprimorar o marco
regulatério em vigilancia sanitaria, promovendo a transparéncia e
a previsibilidade, tanto para os setores envolvidos quanto para 0s
cidaddos. Do desenvoimento e discussao dos projetos
regulatérios da AR podem resultar atos normativos (RDCs, INs,
ou atos normativos conjuntos com outros ¢rgdos) ou
instrumentos  regulatérios ndo normativos  (guias, manuais,
“perguntas e respostas”, etc.).

A Agenda Regulatéria da Anvisa 2021-2023 foi aprovada
pela Diretoria Colegiada no dia 20 de maio de 2021 e publicada
no Diario Oficial da Unido (DOU) de 21 de maio de 2021.
Inicialmente, foram definidos 146 projetosregulatérios  como
prioritarios para o triénio.

Apds a primeira atualizacdo anual da Agenda 2021-2023,
aprovada pela Diretoria Colegiada no dia 9 de fevereiro de 2022

e publicada no DOU de 16 de fevereiro de 2022, a lista de
projetos foi atualizada, passando a contar com 158 projetos
requlatdrios, que abarcam 16macrotemasde atuacdao da
Agéncia.

Na segunda atualizacdo anual, aprovada pela Diretoria Colegiada
em 7 de dezembro de 2022, a lista de projetos foi atualizada,
passando a contar com 159 projetos regulatérios divididos em
16 macrotemas.

Conforme o Documento Orientador da Agenda, estes projetos
estdo alinhados com o Plano Estratégico da Anvisa 2020-2023

e deverdo contribuir para ocumprimento dos seus Obijetivos
Estratégicos. Alem disso, sao projetos para os quais ha atividades
regulatérias previstas (Abertura de processo, Andlise de Impacto
Regulatério - AIR, Consulta Publica ou Deliberacdo Final) ainda
em 2022.

A Agenda Regulatéria 2021-2023 completa pode ser

encontrada no portal da Anvisa, A seguir, € apresentada a lista de
Assuntos e Projetos Regulatérios da AR atual.
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Lista de Projetos Regulatérios

1. ASSUNTOS TRANSVERSAIS

Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
Avaliacdo e consolidagdo de normas do estoque regulatorio da Anvisa

Boas praticas em farmacias e drogarias

1.4 Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para saude, produtos de higiene,
cosmeticos, alimentos e/ou insumos farmacéuticos

1.5  Controle da lenalidomida e medicamentos que a contenham

1.6 Controle da talidomida e medicamentos que a contenham

1.7 Controle e fiscalizagdo de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-
las

1.8  Controle e fiscalizacdo em importacdo, exportacdo e pesquisa com substancias sob
controle especial e plantas que podem origina-las

1.9  Definicdo de citérios para o enquadramento dos produtos contendo mentol como
medicamentos, produtos para saude ou produtos de higiene

1.10 Diretrizes e critérios gerais sobre praticas colaborativas em regulacao (reliance)

1.11 ldentificacdo de estratégias para promover o acesso a informacdes necessarias ao
consumo seguro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por pessoas portadoras de deficiéncia
visual

1.12 Niveis de seguranca nos depdsitos que trabalham com substancias e produtos controlados
no ambito do Mercosul

1.13  Peticionamento e arrecadacgao de taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria

1.15 Procedimentos paraa tramitacdo de Processos Administrativos Sanitarios

1.16 Procedimentos relativos a andlise e deliberacdo dos recursos administrativos submetidos a
Geréncia-Geral de Recursos da Anvisa

1.17 Regulagdo para definicdo de procedimentos relacionados as acdes fiscalizatorias da Anvisa
1.19 Revisdo e consolidacdo dos atos normativos editados pela Anvisa sobre a Norma Brasileira
para Comercializacdo de Alimentos para Lactentes, Criancas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e
Mamadeiras (NBCAL)

1.21  Regularizacao de produtos antissepticos de uso humano

1.22 Revisdo de Requisitos Técnicos para Regularizagdo de Produtos cosmeéticos e saneantes a
base de alcool etilico e de outros ingredientes Inflamaveis (agrupamento dos projetos 4.6 e 12.6)
1.23  Protocolo Anvisa (eletrénico € manual)

1.24 Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox Regulatorio)
para a Anvisa

1.25 Requisitos para concessdao e alteracao de AFE de farmacias de manipulacdo e revisdo da
documentacao para pedidos de concessdo e alteracao de AFE de farmacias e drogarias

1.26 Requisitos para a admissibilidade de andlises realizadas por Autoridades Reguladoras
Estrangeiras Equivalentes nos processos de Inspecdo e Certificagdo de Boas Praticas

1.27 Vigéncia do CBPF durante o periodo de validade do registro do produto e prazo de validade
diferenciado, baseado no risco sanitario

1.
1.
1.

w N =

*Consulte aquia Agenda Regulatdria completa
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2. AGROTOXICOS

2.1 Avaliacdo do risco ocupacional para agrotoxicos

2.2 Estabelecimento de critérios e parametros para produtos agrotdxicos

2.3 Fiscalizagdo da propaganda de agrotoxicos

2.4 Reavaliagdo toxicologica dos ingredientes ativos de agrotoxicos

2.5  Regulamentacdo de produtos destinados a jardinagem amadora e profissional
2.6 Regulamentacdo de produtos fitoquimicos e biolégicos

3. ALIMENTOS

3.1 Aperfeicoamento da regulagdo das alegagdes de propriedade funcional e de salde em
alimentos

3.2  Aperfeicoamento daregulamentacdo da rotulagem de alimentos embalados

3.3 Atualizagdo de requisitos de matérias estranhas macroscopicas e microscopicas para fécula
e polvilho de mandioca e farinha de arroz

3.4  Atualizagdo do marco regulatério de materiais em contato com alimentos

3.5  Modernizagao do marco regulatério sobre padrées de identidade e qualidade de alimentos
3.6 Modernizacao do marco regulatorio, fluxos e procedimentos para autorizacdo de uso de
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

3.7  Modernizacao do marco regulatorio, fluxos e procedimentos para novos ingredientes

3.8  Modernizagdo do marco regulatério, fluxos e procedimentos para regularizacao de
alimentos

3.9  Nutrivigilancia

3.10 Regularizagdo da doacdo de alimentos com seguranca sanitaria

3.11 Revisdo das normas de Boas praticas de fabricacdo (BPF) para estabelecimentos
industrializadores de alimentos

3.12 Atualizagdo do marco regulatoério de irradiacao de alimentos

4. COSMETICOS

41 Atualizacdo de listas de substancias permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes),
com uso restrito ou proibidas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

4.2 Estabelecimento de requisitos especificos para certificacdo organica de produtos para
higiene pessoal, cosméticos e perfumes e de seus ingredientes

4.4 Revisdo da norma de Cosmetovigilancia

4.5 Revisdo de requisitos de rotulagem para produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

4.7  Revisdo do Regulamento Técnico para empresas que exercam atividade de fracionamento
de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes com venda direta ao consumidor

4.8  Simplificacdo de procedimentos para regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes

4.9  Revisdo de Requisitos Técnicos para regularizacdo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes

410 Revisdo de regulamentos com inclusdo de dispositivos de repercussao predominantemente
administrativa

*Consulte aquia Agenda Regulatdria completa
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5. FARMACOPEIA

5.1 Admissibilidade de farmacopeias estrangeiras como referéncia no controle de qualidade de
insumos e produtos farmacéuticos

5.2  Governangada Farmacopeia Brasileira

5.3  Revisao de regras utilizadas para a nomenclatura das Denominagdes Comuns Brasileiras
(DCBs)

6. INSUMOS FARMACEUTICOS

6.1 Inspecdo de boas praticas de distribuicdo e fracionamento de insumos farmacéuticos

7. LABORATORIOS ANALITICOS

7.2 Revisdo das Boas Praticas para Laboratorios de Controle de Qualidade

8. MEDICAMENTOS

8.1 Alinhamento intemacional dos parametros para a validagdo de métodos analiticos para
medicamentos (Revisao da RDC 166/2017)

8.2  Alinhamento internacional dos parametros para a verificagdo de produtos de degradagdo
em medicamentos (Revisdo daRDC 53/2015)

8.3 Avaliagdo de risco e controle de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em
medicamentos de uso humano

8.4  Boas praticas de armazenamento, distribuicdo e transporte de gases medicinais

8.5  Formalizagdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia

8.6  Bioisencdo para medicamentos (Revisdo da RDC 37/2011)

8.7  Guia para submissdo de registro de medicamentos baseada em dados de literatura
cientifica

8.8  Guias de inspecao em Boas Praticas Clinicas (BPC) referente a ensaios clinicos com
medicamentos e produtos bioldgicos e de Inspecdo em Patrocinadores e Organizagoes
Representativas de Pesquisa Clinica (ORPC)

8.9  Guias para submissao de registro de medicamento sintético e semissintéticos pela via de
desenvolvimento completo e pela via de desenvolvimento abreviado

8.11 Instrucdo Normativa que estabelece prazos de transmissao de dados e definicbes para a
implementacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM)

8.12 Notificagdo simplificada de medicamentos de baixo risco (Revisao da RDC 199/2006)
8.13 Notificagdo, o registro e as mudancas pos-registro de gases medicinais enquadrados como
medicamentos

8.15 Procedimentos para descontinuacdo de fabricagdo ou importacdo de medicamentos, bem
como para sua reativacdao

8.17 Programas Assistenciais (Revisao da RDC 38/2013)

8.18 Projeto de revisao dos requisitos de rotulagem de medicamentos no Brasil

8.19 Proposta dos requisitos para procedimento simplificado de solicitagdes de registro, pos-
registro e renovacao de registro de medicamentos e da outras providéncias

*Consulte aquia Agenda Regulatdria completa
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8.20 Provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de medicamentos e a elaboragdo de
relatério técnico de estudo de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia e outras providéncias
(Revisao da RE 1.170/2006)

8.21 Registro e pds-registro de medicamentos especificos (Revisdao da RDC 24/2011 e da RDC
76/2016)

8.22 Regulamentacdo de Pesquisa Clinica no Brasil (Revisdo da RDC 9/2015)

8.23 Requerimentos para a comprovagdo de seguranca e eficacia de peticbes de pds-registro
(Revisdo da RDC 73/2016)

824 Revisdo das regras para elaboragdo, harmonizagdo, atualizagdo, publicagdo e
disponibilizacao de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de saude

8.25 Revisdo de aspectos regulatérios relacionados a producdo e controle da qualidade de
fitoterapicos (IN 4/2014 e partes especificas da RDC 26/2014)

8.26 Revisdo de frases de alerta para substancias e/ou classes terapéuticas em bulas e
embalagem de medicamentos

8.27 Revisdo dos critérios de indicagdo, inclusdo e excluséo de medicamentos na Lista de
Medicamentos de Referéncia

8.28 Revisdo dos requisitos de qualidade para elaboragdo dos dossiés de registro e pds-registro
de medicamentos sintéticos

8.29 Revisdo dos requisitos para a concessdo de nomes, seus complementos e formagdo de
familias de medicamentos

8.30 Revisdo dos requisitos para comprovacao de seguranca e eficacia de medicamentos novos e
inovadores (RDC 200/2017)

8.32 Requisitos minimos para a validagdo de métodos bioanaliticos empregados em estudos com
fins de registro e pés-registro de medicamentos (Revisdo da RDC 27/2012)

8.33 Implementacdo do Guia ICH M7 (R2) para avaliagdo e controle de impurezas mutagénicas
em farmacos e medicamentos sintéticos a fim de limitar o risco de potencial carcinogénico

8.34 Revisdo do Guia para Registro de associagao em dose fixa

8.35 Revisdo da RDC n° 98/2016, que dispde sobre os medicamentos isentos de prescricdo
(MIP)

8.36 Aproveitamento de andlise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente
para fins de regularizacao de produtos no ambito da GGMED

8.37 Revisdo da regulamentacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais (revisao da RDC
n°®327/2019)

8.38 Revisdo do art. 11 da RDC 204/2017, que trata do enquadramento na categoria prioritaria,
de peticdes de registro, pds registro e anuéncia préviaem pesquisa clinica de medicamento.

8.39 Revisdo dos procedimentos e formato para geracdo do Certificado de Registro de
Medicamento, Certiddo de Registro para Exportacdo de Medicamento e Autorizagdo para fim
exclusivo de Exportacao (AFEX).

8.40 Implementacdo do Guia ICH E11A sobre extrapolagcdo pedidtrica no desenvolimento e
registro de medicamentos e produtos bioldgicos

8.41 Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos

8.42 Boas Praticas para a Preparacdo de Radiofarmacos em estabelecimentos de Salde e
Radiofarmacias

8.43 Boas Praticas de Distribuicdo, Armazenagem e de Transporte de Medicamentos

8.44 Atualizacdo do arcabouco regulatério sobre propaganda, publicidade, informacdo e outras
praticas, cujo objetivo seja a divulgacao ou promoc¢ao comercial de medicamentos

8.45 Regularizagao sanitaria condicional de medicamentos via termo de compromisso
(reinclusdo do projeto 8.14)

8.46 Requisitos sanitarios para a regularizagao e vigilancia de medicamentos industrializados de
uso humano em todo o seu ciclo de vida

*Consulte aquia Agenda Regulatdria completa
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9. ORGANIZAGAO E GESTAODO SNVS

9.1 Diretrizes para classificacdo de riscos das atividades econdmicas sujeitos a vigilancia
sanitaria

9.2  Diretrizes para organizagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria e a
descentralizacdo das a¢des de inspecao e fiscalizagdo sanitarias

9.3  Harmonizagdo de procedimentos no ambito do SNVS

10. PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

10.1  Regularidade de empresas prestadoras de servicos em PAF: Autorizacdo de Funcionamento
de Empresas, Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas e Boas Praticas (revisdo da
RDC 345/2002, RDC 346/2002 e RDC 61/2004)

10.4  Controle sanitario de plataformas: Vigilancia Sanitaria em Plataformas

10.7 Guia para Transportes Aeromédicos

10.8 Inspecdes fisicas remotas de cargas importadas sujeitas a vigilancia sanitaria

10.10 Regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de Vigilancia Sanitaria
(Revisao da RDC 81/2008)

10.11 Requisitos sanitarios para a importacdo realizada por pessoa fisica pela modalidade de
remessa postal, remessa expressa e bagagem acompanhada

10.12 Revisdao de normativos para importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por
unidades de saude

10.13 Controle sanitario de portos e embarcacdes (revisdo da RDC 72/2009)

10.15 Orientagdo e Controle Sanitério de Viagjantes em Portos, Aeroportos, Passagens de
Fronteiras e Recintos Alfandegados (revisao da RDC 21/2008)

11. PRODUTOS PARA A SAUDE

11.1  Acesso expandido a dispositivos médicos

11.2 Adequacdo dos procedimentos relacionados a notificagdo a Anvisa de acdes de campo por
detentores de registro de produtos para a saude (Realizagdo de ajustes pontuais na RDC
23/2012)

11.3 Andlise de peticdes de dispositivos médicos com aproveitamento de andlises de
autoridades reguladoras reconhecidas

11.6 Classificacdo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de
rotulagem e instrugdes de uso de produtos para diagnoéstico in vitro (Revisdao da RDC 36/2015)
11.7  Ensaios clinicos com dispositivos médicos (Revisdo da RDC 548/2021)

11.8 Guia de Especificacdo da Documentagdo para o Peticionamento Eletrénico de Dispositivos
Médicos

11.9  Guia sobre Principios e Praticas de Ciberseguranca em Dispositivos Médicos

11.10 Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI)

11.13 Procedimento de concessdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salude
(Revisao da RDC 183/2017)

11.14 Registro, alteracdo, revalidagao e cancelamento do registro de produtos médicos na Anvisa
(Reviséo da RDC 185/2001)

11.15 Regulamentacdo da analise prévia de dispositivos medicos para diagndstico in vitro

*Consulte aquia Agenda Regulatdria completa
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11.16 Regulamentacdo de software como dispositivo médico

11.17 Regulamentacdo sobre importacdo, comercializagdo e doacao, de dispositivos médicos
usados e recondicionados

11.18 Regularizacao de implantes ortopédicos

11.19 Reprocessamento de dispositivos medicos

11.21 Revisdo dos requisitos essenciais de seguranca e eficacia para dispositivos médicos

11.22 Revisao do ordenamento regulatério de tecnovigilancia com foco nas empresas detentoras
de registro de produtos para saude

11.23 Revisdao dos requisitos minimos de identidade e qualidade para as luvas cirlrgicas e luvas
para procedimentos ndo cirlrgicos de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de
borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob regime de vigilancia sanitaria (Revisdo
da RDC n°® 547/2021)

11.24 Proibicao da fabricacdo, importacdo e comercializacdo, assim como do uso em servicos de
saude, do mercdrio e do pd para liga de amalgama ndo encapsulado indicados para uso em
Odontologia (Revisdo da Resolucdo RDC n® 173/2017)

12. SANEANTES

12.1  Definicdo de requisitos para submissdo da avaliacdo de eficacia para novas tecnologias com
acao saneante

12.2  Definicao de requisitos técnicos para o registro de tintas com agdo saneante

12.3  Definicdo de substancias conservantes pemitidas para produtos saneantes, seus limites
Maximos e critérios técnicos para atualizagao de lista positiva

12.5 Revisdao do regulamento técnico com requisitos para o registro e notificacdo de produtos
saneantes

12.7 Revisdo de requisitos de rotulagem para produtos Saneantes

13. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

13.1  Aperfeicoamento do marco regulatoério aplicado a Tecidos Humanos para fins terapéuticos
13.2 Aperfeicoamento do marco regulatérioem Células e Tecidos Germinativos

13.3  Aperfeicoamento do marco regulatério em Células Progenitoras Hematopoiéticas para fins
terapéuticos

13.4 Aperfeicoamento dos marcos regulatérios em Sangue

13.5 Atualizacdo do Guia de Hemovigilanciano Brasil

13.6  Desenvolvimento de estratégias regulatérias aplicaveis a qualidade e seguranca de érgaos
humanos para transplantes

13.7 Desenvolvimento dos marcos regulatérios aplicaveis aos produtos de terapias avancadas
13.8 Guia de Boas Praticas em Biovigilancia

14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

14.1  Requisitos sanitarios para o funcionamento dos estabelecimentos de educacao infantil
14.2 Requisitos sanitarios para os servicos de acolhimento a idosos

14.3  Requisitos sanitarios para prestacao de servicos de embelezamento
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15. SERVICOS DE SAUDE

15.1  Boas praticas de funcionamento em servicos de odontologia

15.2 Boas Praticas de Prevencdo e Controle de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saude
15.3  Boas Praticas em Farmécias - Servigos de assisténciaa salde em farmacias

15.4 Boas praticas em servicos de medicina nuclear in vivo

15.5 Boas praticas para o processamento de produtos para salde em servicos de satde

15.6  Projeto de Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de salde

15.7 Projeto de Requisitos Sanitarios para funcionamento de Laboratérios Clinicos e postos de

coleta laboratorial

15.8 Projeto de Requisitos Sanitarios para didlise a beira leito

15.9 Projeto de Requisitos Sanitarios para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva
(uTh

15.10 Vigilancia Sanitaria de Servicos de Saude e de Interesse para a Saude: Guias para
Harmonizacdo de Roteiros de Inspecado

15.12 Regulamento Técnico que fixa os requisitos minimos exigidos para a Terapia de Nutricao
Parenteral

15.13 Regulamento Técnico para o Funcionamento de Provedores de Ensaios de Proficiéncia para
Servicos que executam Exames de Anélises Clinicas

16. TABACO

16.1  Embalagens de produtos fumigenos
16.2  Exposicdo dos produtos nos pontos de venda
16.4 Regularizacao de produtos fumigenos

* LEGENDA DE INDICATIVOS DOS PROJETOS (Atualizagdo 2023 da Agenda):

Projeto Atualizado: Apresenta atualizagdes que ndo
mudam o escopo do projeto, como referéncias
normativas ou processos regulatérios referentes ao
projeto.

Projeto Alterado: Houve alteracdo do escopo
inicialmente previsto, com ajustes nos descritivos de
contexto, motivagdo ou resultados do projeto.

Projeto Agrupado: Assuntos
origem a um novo projeto Unico.

reunidos para dar

Projeto Concluido: Encerrado pela publicagdo do
instrumento previsto para tratamento do projeto.

Projeto Exduido: Retirado por ndo corresponder mais
a prioridade de regulagdo no perfodo.

Projeto Induido: Incorporado a Agenda por
apresentar assunto prioritario para regulamentacdo
no perfodo.

Projeto sem qualquer indicagdo (projeto mantido):
Permanece priorizado e em andamento, sem sofrer
nenhuma alteracdo ou atualizacdo.

Obs.: as justificativas para os projetos excluidos, alterados, atualizados podem ser conferidas na lista detalhada
de projetos (planilha), disponivel para consulta na pagina da Agenda 2021-2023 no Portal.

*Consulte aquia Agenda Regulatdria completa
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Siglario

AINTE - Assessoriade Assuntos Internacionais
APLAN - Assessoriade Planejamento
ASCOM - Assessoria de Comunicagdo
ASNVS - Assessoriado Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
ASPAR - Assessoria Parlamentar
ASREG - Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria
AUDIT - Auditoria Interna
CAJIS - Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
COADI - Coordenacdo de Apoio Administrativo
CGD - Comité de Governanca Digital
COPEC - Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos
CORET - Coordenacdo Administrativa da Comiss3o de Etica
CSEG! - Coordenacao de Seguranca Institucional
CGE - Comité de Gestdo Estratégica, Riscos e Inovacao Institucional
DICOL - Diretoria Colegiada
GELAS - Geréncia de Laboratdrios de Saude Pidblica
GFARM - Geréncia de Farmacovigilancia
GGALI - Geréncia-Geral de Alimentos
Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgos e
GGBIO - .
Produtos de Terapias Avancadas
GGCIP - Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa
GGFIS - Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria
GGGAF - Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira
GGMED - Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos
GGMON - Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
GGPAF - Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
GGPES - Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas
GGREC - Geréncia-Geral de Recursos
Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos, derivados ou ndo do
GGTAB -
Tabaco
GGTES - Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude
GGTIN - Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagao
GGTOX - Geréncia-Geral de Toxicologia
GGTPS - Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
GHCOS - Gerénciade Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
KR - Key Results (Resultados-chave)
OKR - Objectives and Key Results (Objetivos e Resultados-Chave)
OuVID - Ouvidoria
PDP - Plano de Desenvolvimento de Pessoas
PROCR - Procuradoria Federal junto a Anvisa
SCMED - Secretaria Executivada Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
SGCOL - Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
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ltens estratégicos do PE 2020-2023

A estratégia da Anvisa & composta por este Plano de Gestdo Anual e pelo Plano Estratégico
2020-2023, que possui 59 itens estratégicos, sendo 42 metas e 17 projetos (P). Abaixo estdao
esses itens estratégicos, organizados por objetivo estratégico ao qual se vinculam:

OE1 - Promover acdes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos

e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional.

Reduzir para 30% o tempo médio de andlise de pedidos de anuéncia em pesquisa
clinica e registro de medicamento decorrentes da adocdo de estratégias de
otimizagdo em relagdo ao tempo médio de analises convencionais (GGMED)

Meta
1.1

Meta [ Reduzir para 90 dias corridos a média de tempo da primeira decisdo do processo de
1.2 regularizagdo de dispositivos médicos (GGTPS)

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

Meta
1.4

Monitoramento, controle e fiscalizagdo do e-commerce de produtos sujeitos a

P17 oA B
vigilancia sanitaria

OE2 - Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de

saude equitativos e de qualidade

Meta | Manter abaixo de 25% as ndo conformidades detectadas no Programa de Andlise de
2.1 Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (PARA) (GGTOX)

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

Meta | Implementar 100% das agBes previstas no Plano de Ac¢do da Vigilancia Sanitéria em
2.3 Resisténcia aos Antimicrobianos (ASNVS)

OE3 - Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria

Meta [ Aumentar para 16 os servicos de salde com o Registro Nacional de Implantes (RNI)
3.2 implantado (GGMON)

Meta | Concluir 95% dos dossiés de investigagdo de alto risco em até 60 dias (GGFIS)
3.3

Meta | Publicar 95% das medidas cautelares associadas a dossiés de investigacdo de alto
3.4 riscoem até 21 dias (GGFIS)

PO2 |dentificacdo Unica de dispositivos médicos - Fase 1 (GGTPS)

Implementacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM)

P06 | (GaMON)




OE4 - Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econémico

Manter em até 30 dias o tempo médio de decisdao em processos de Autorizagdo de

I\fﬁta Funcionamento de Empresas (AFE) de todas as empresas, exceto farmacias e
' drogarias. (GGFIS)

Meta | Realizar agdes com reducdo de custos administrativos (carga administrativa) em, pelo

4.2 menos, 8 atividades econdémicas sujeitas a Vigilancia Sanitaria (ASREG)

Meta | Concluir 100% das peticBes de Certificagdio de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF)

4.3 em até 365 dias (GGFIS)

OES - Aprimorar a satisfacdo do usuario com exceléncia no atendimento

Meta | Aumentar para 85% a satisfagdo dos usuarios da Anvisa, que entram em contato por
5.1 meio da Central de Atendimento (GGCIP)
Meta | Aumentar para 85% o indice de satisfacdo dos usudrios da Anvisa que solicitam
5.2 acesso a informacdo via Fala.Br (GGCIP)

OEG6 - Racionalizar as a¢des de regularizacdo de produtos e servicos

Meta Reduzir para 300 dias o tempo médio de decisao de processos de avaliacdao de
seguranca € eficacia de novos alimentos e ingredientes, probidticos e enzimas
6.1
(GGALI)
Meta [ Reduzir para 75 dias o tempo médio de decisdes de registro de produtos cosméticos
6.2 (GHCOS)
Meta [ Reduzir para 70 dias o tempo médio de decisdes de registro de produtos saneantes
6.3 (GHCOS)
Meta | Emitir 60% dos Certificados de Boas Préticas de Fabricacdo iniciais por vias
6.4 aceleradas (andlise de risco ou reliance) (GGFIS)
Meta | Reduzir 30% o tempo médio de andlise de peti¢es protocoladas sob os cédigos de
6.5 assunto 5002 e 5065 (GGTOX)
Meta | Reduzir para 50% o tempo médio de andlise de peticdes de produtos técnicos novos
6.6 decorrente da adogdo da analise por analogia (GGTOX)
Pi2 Praticas de confianca regulatoria (reliance) na Anvisa
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OE7 - Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e servicos

Realizar avaliagdo da conformidade regulatéria de 11% das peticdes de
Meta medicamentos aprovadas condicionalmente conforme Resolucdo da Diretoria
7 1 Colegiada (RDC) n° 219/2018 e mecanismos excepcionais criados para atender
' peticGes decorrentes da pandemia de covid-19, por meio de auditoria ou outro
instrumento adequado (GGMED)
Meta | Aumentar em 30% o total de verificagdes de processos de isentos de registro de
7.2 produtos cosméticos, por meio de busca ativa (situagdes mais criticas) (GHCOS)
Meta | Aumentar em 30% o total de verificagdes de processos de isentos de registro de
7.3 produtos saneantes, por meio de buscaativa (situagdes mais criticas) (GHCOS)
Realizar, considerando o cenario pandémico, 190 inspecdes destinadas ao
Meta | monitoramento regular e fiscalizagdo de medicamentos, produtos para saude, insumos
7.4 farmacéuticos, cosmeticos, saneantes e alimentos fabricados em territério nacional
(GGFIS)
Meta 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
7.6 L .
historica evolutiva (GGBIO)
Meta [ Aumentar para 20 os produtos incluidos em programas de monitoramento analiticos
7.7 (GELAS)
Meta | Concluir 95% dos processos administrativos sanitérios notificados a partir de julho de
7.8 2022 decorrentes de dossiés de investigagdo de alto risco em até 120 dias (GGFIS)
Implementagdo de programa de monitoramento da qualidade de produtos sujeitos a
PO3 A o .
vigilancia sanitaria baseado em riscos (GELAS)
Informatizacdo do gerenciamento da distribuicdo de numeragdes e receituarios de
PO4 controle especial por meio do sistema nacional de controle de receituarios (SNCR)
(GGMON)
PO5 Aprimoramento da Deteccdo de Risco (GGMON)
P15 Melhoria do processo de inspecdo sanitaria em servicos de salde e de interesse para
a saude
P16 Aprimoramento das capacidades basicas de vigilancia em pontos de entrada pos
pandemia da Covid-19

OES8 - Fortalecer aintegragao das acdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Meta
8.1

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

Meta
8.2

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

Meta
8.3

Aumentar para 100% as autoridades sanitérias descentralizadas que realizam
inspecdo em fabricantes de produtos para saude com 100% de conformidade dos
critérios de auditoria criticos (C), 70% dos critérios muito importantes (Ml) e 50%
dos critérios importantes (1) (GGFIS)
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OE9 - Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria

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

Meta
9.2

P11 Melhoria da qualidade regulatéria da Anvisa (ASREG)

OE10 - Aprimorar a governanca e a gestao estratégica institucional

Meta | Aumentar para 70% o cumprimento da estratégia da Anvisa (APLAN)
10.1

Meta | Elevar o nivel de maturidade de gestdao de riscos corporativos de “inicial® para
10.2 "aprimorado" em duas dimensdes (APLAN)

POS Plano de criacdo da jurisprudéncia uniformizada da Anvisa (GGREC)

OE11 - Promover a gestdo da informacdo, a desburocratizacdo e a transformacao digital

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

Meta | Aumentar para 36 as bases de dados abertos publicadas no Portal do Govemo
11.2 Federal (GGCIP)

P13 Modelo de governanca de dados da Anvisa - Fase 1

OE12 - Fortalecer a atuagdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros

estratégicos

Meta | Participar de 30% das atividades de avaliagdo de Organismos Auditores realizadas
12.2 pelo Programa de Auditoria Unica em Produtos para Satde (MDSAP) (GGFIS)

Participar de 100% das reunites de comités, circulo de especialistas, semindrios,
treinamentos, subcomités e grupos de trabalho do Fharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme (PICs) (GGFIS)

Meta
12.3

Meta | Alcancar 90% de autoridades estrangeiras consideradas estratégicas com
12.4 mecanismos de intercambio de informacdo estabelecidos com a Anvisa (AINTE)

Meta | Atingir 100% de cumprimento de critérios estabelecidos para os programas
12.5 internacionais em que a Anvisa € membro (GGFIS)

Reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitéria de Referéncia Intemacional na

"o Lista da Organizagao Mundial de Saude (Who Listed Authority—WLA) (AINTE)

P14 Adocdo do padrdo IDMP no Brasil (Identificacion of medicinal products) - Fase 1
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OE13 - Aprimorar a comunicagao institucional

Meta | Aumentar para 30% a divulgacéo das acdes institucionais (ASCOM)
13.1
PO7 Linguagem Simples Anvisa (ASCOM)

OE14 - Fortalecer a exceléncia técnica em gestao e regulacdo

Meta
141

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

OE15 - Modernizar e integrar solucdes de Tl

Meta [ Aumentar para 228 os servicos para uma nova plataforma (GGTIN)
15.1
PO9 Avisa: modernizacdo da plataforma do Datavisa (GGTIN)
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