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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. Deve estar alinhado ao Plano Estratégico e conter
resultados esperados e metas definidas para o ano, relacionadas tanto aos
processos de gestdo quanto aos processos finalisticos, incluindo metas
administrativas, operacionais e de fiscalizacdo. Ainda, deve trazer os projetos da
Agenda Regulatéria vigente e prever a estimativa de recurso orcamentarios e o
cronograma de desembolso financeiro necessario ao alcance das metas
definidas.

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 propédsito de aprimorar o modelo de
gestao 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.

A elaboracdo 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 e na direcdo das
necessidades do cidaddo e do setor que a Agéncia requla, sem perder o
horizonte de médio e longo prazo de sua missao institucional e os desafios
econdmicos e sociais do Pais, em um contexto plural e global.

Para 2024, primeiro ano do novo ciclo de planejamento quadrienal (2024-2027),
o PGA foi elaborado considerando o alinhamento com o Plano Plurianual (2024-
2027) e com os direcionadores estratégicos do Plano Estratégico da Anvisa
para o ciclo 2024-2027. Além disso, também foram consideradas as estratégias
de longo prazo, como a Estratégia Federal de Desenvolvimento para o Brasil
(EFD 2020-2031) e os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel - ODS
(Agenda 2030).

A elaboracdo do PGA 2024 contou com a participacdo 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 atualizacoes do PGA,
a Anvisa divulga relatérios 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
instituicoes 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.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

A Agéncia Nacional de Vigilancia 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 duracdo indeterminado e atuacdao em todo o territério nacional.

A Agéncia integra o Sistema Unico de Satde (SUS) e faz parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). Suas acoes estdo presentes na vida de toda a populacdo
brasileira, com uma atuacao que envolve a regulacao e o controle sanitario de 22,7% das
atividades econdémicas do pais, abrangendo a producao e o consumo de produtos e
servicos, ambientes, processos, insumos e tecnologias a eles relacionados, além do
controle sanitdrio de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

A Anvisa atua ha quase 25 anos e, 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 prética regulatéria no Brasil acarreta valor agregado aos produtos
sujeitos a vigildncia sanitdria, que sdo ofertados a nossa populacdo e comercializados no
mundo todo.

Com essa busca de aprimoramento constante, a Anvisa representa, em varias areas, a
vanguarda na regulacdo e no controle sanitario, que tem como objetivo servira
populagdo 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 salde. Suas areas de atuacdo englobam:
alimentos, cosméticos; laboratérios; portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados; saneantes; produtos fumigenos; agrotéxicos; propaganda;
medicamentos; monitoramento; servicos de sadde; coordenacao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS); sangue, tecidos, células e 6rgdos; atuacdo internacional;
terapias avancadas; produtos para a saude, etc.
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Cadeia de Valor

Introducao

Uma perspectiva
atualizada

A cadeia de valor é uma

representacdo dos principais processos
realizados pela Anvisa

que entregam valor para a sociedade
em suas diferentes areas de atuacao.

Retrata a maneira pela qual os
diferentes processos organizacionais se
conectam e se relacionam para o
atendimento as necessidades do
cidadao, dos profissionais de satde e do
setor regulado em sua missao de
proteger e promover a saude da
populacao.

A cadeia de valor da Anvisa expressa
uma visao sistémica das acoes de
vigilancia sanitaria no contexto da
saude publica, alinhando a organizacao
e sistematizacdo dos processos-chave
aos processos do Ministério da Salde,
com uma visao integrada.

Contempla de forma explicita e
inequivoca a promocao e protecao a
salde da populacdo como esséncia dos
processos finalisticos da Agéncia e deixa
mais clara a aproximacao das suas
funcdes regulatoérias e de seus
respectivos processos de trabalho com
o Sistema Unico de Satde (SUS), em
sintonia com o principio constitucional e
legal da integralidade das acoes de
salde.

Fortalece a visdointegrada de que
promover e proteger a saude faz parte
ndo s6 da missao institucional, mas da
esséncia de seus processos-chave de
trabalho e a forma como nossos
processos se relacionam e se integram
para que esse objetivo e os resultados
sejam alcancados.

Traz a classificacdo dos macroprocessos
em trés categorias, na légica do ciclo
PDCA (acronimo do inglés Plan, Do;
Check; and Act):

- macroprocessos finalisticos (primario,
de negdcio)

- gerenciais (de gestao)

- suporte (de apoio).

MACRO
PROCESSOS
GERENCIAIS

MACRO
PROCESSOS_
DE PROMOGAO

E PROTEGAO
DA SAUDE

Além dos trés macroprocessos
mencionados, apresenta vinte
processos.

Na préxima pagina estd apresentada a
nova cadeia de valor.


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

Planejamento Estratégico

Planejamento Estratégico é um processo
gerencial que envolve a definicdo de metas,
objetivos e acoes para uma instituicdo
alcancar seus resultados desejados e é
essencial para orienta-la em direcdo ao
sucesso a longo prazo, levando em
consideracao fatores internos e externos
que podem influenciar seu desempenho.

Estratégia é o processo de
transformacao de
aspiracoes em capacidades

Por meio do planejamento estratégico, a
Anvisa busca garantir a premissa
fundamental para o bem-estar da
populacdo: o acesso universal a produtos e
servicos essenciais de salde.

Antecedentes

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 visao de longo prazo,
em um horizonte de dez anos (2010-2020).
A partir dai fForam estabelecidos objetivos,
projetos e metas, bem como o mapa
estratégico e a cadeia de valor.

E também o momento de alinhar as acdes
com o ciclo de gestdo governamental, definir
as diretrizes para a atuacdo da Agéncia para
0s proximos quatro anos e se preparar para
os desafios e as incertezas do futuro, com a
escolha de objetivos e resultados de médio e
longo prazo.

Para a concretizacdo do planejamento é
crucial que haja uma gestao estratégica que
direciona e impulsiona o alcance dos
objetivos de forma eficiente e eficaze
proporciona uma visao ampla do ambiente
externo e interno, identificando
oportunidades, ameacas, forcas e fraquezas.

Além disso, a gestdo estratégica permite uma
avaliacdo constante do desempenho
organizacional por meio de monitoramento
que possibilita ajustes e melhorias continuas.
Isso cria uma cultura de aprendizado e
inovacao, fundamentais para a
sustentabilidade e sucesso a longo prazo.

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 acoes de promocdo e
de protecdo da satde no Plano Plurianual
(PPA) e no Plano Nacional de Saude (PNS).

11



Introducao

Plano Estratégico 2024-2027

Em 2023, a Anvisainiciou as acoes preparatérias para elaborar o seu novo ciclo do Plano
Estratégico e mais uma vez buscando uma visao de planejamento integrado e um olhar
simultaneo de curto, médio, longo prazo e nos novos desafios trazidos pela pandemia da
Covid-19.

A pandemia tornou evidente a necessidade de ampliar a capacidade de antecipar e
responder efetivamente a situacoes de emergéncias e crises sanitarias que é um pilar
essencial para a protecdo da saude publica. A comunicacdo eficaz também foi outro ponto
evidenciado na pandemia.

Além desses desafios, hd o reconhecimento da Anvisa como autoridade reguladora de
referéncia mundial na regulacdo de medicamentos e vacinas que requer iniGmeras acoes
de diversas unidades organizacionais para ser concretizado. O reconhecimento pela OMS
levara a Agéncia ndo apenas a exceléncia das praticas regulatérias brasileiras, mas também
a confiancainternacional nos produtos aprovados no Brasil.

Assim, para os proximos quatro anos a Anvisa tem grandes resultados a serem alcancados
e que consolidardo sua missao institucional e visdo de futuro, sem perder de vista o acesso
seguro a produtos e servicos essenciais para a populacao.

Para tanto, a construcao do Plano Estratégico 2024-2027 contou com a colaboracdo de
atores relevantes da governanca da Anvisa e do quadro técnico e gerencial, resultando em
uma Estratégia que primou pela seletividade (foco nas prioridades e temas relevantes),
pela clareza (potencial de comunicacdo com uso de linguagem simples e assertiva), pela
consisténcia metodoldgica (adocdo de metodologias e ferramentas de fronteira em
planejamento) e pela ampla participacdo interna (envolvimento, engajamento e senso de
pertencimento).

FERRAMENTAL

A formulacdo do Plano Estratégico para o ciclo de 2024-2027 envolveu diversas etapas,
como o diagnéstico situacional, que adotou abordagens e ferramentas de coleta de dados,
assim como benchmarking nacional e internacional com organizacdes congéneres. Essas
abordagens permitiram incorporar perspectivas do publico externo quanto interno da
Anvisa e modelos referenciais, abrangendo a identificacdo e andlise de cendrios,
tendéncias, partes interessadas, forcas, fraquezas, oportunidades e ameacas.

Tais etapas propiciaram a renovacdao do mapa estratégico da Agéncia que passou a ser
representado por sete objetivos estratégicos com olhar nos desafios presentes e futuros
da organizacdo, além da missdo, da visdo e dos valores institucionais.

A partir dos objetivos estratégicos, foram definidos os focos estratégicos e, por sua vez,
estabelecidos os indicadores e as metas para os proximos quatro anos.

Por fim, foi construido o portfélio de projetos estratégicos, sob a perspectiva da gestdo
agil para resultados, alinhado as diretrizes estabelecidas no mapa estratégico.

12



Introducao

Mapa Estrateégico

1.Viabilizar o

acesso seguro a
produtos e
servigos

essenciais para
asaudeda 4
populacao 4

2. Contribuir para
o desenvolvimento
5. Obter reconhecimento no pais de novas
como autoridade tecnologias
sanitdria de referéncia promissoras na
internacional area de salde

6. Promover uso
intensivo de
7. Desenvolver dados
4. Empoderar as pessoas para o
R eI st 3. Antecipar e
informacoes para responder
fazer as melhores R barnanta 2

escolhas em salde crises sanitarias e
y emergéncias de
saide poblica
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Introducao

Alinhamento com instrumentos

nacionais e globais

Buscando cumprir efetivamente a sua missao institucional de promover e proteger a saide da
populacdo, a Anvisa enfrenta uma série de desafios, em especial quando se consideram as
profundas transformacdes que o mundo vem sofrendo e que pode vir a sofrer no futuro.
Nesse sentido, tdo importante quanto executar diariamente as acoes que ddo o suporte para
o alcance da missdo institucional, é definir as entregas de valor para a sociedade no curto,
médio e longo prazo e as contribuicdes que a Anvisa pode dar para o alcance dos
instrumentos de longo prazo nacionais ou globais, considerando o que esta no seu escopo de
atuacao.

Sendo assim, é esperado que essas entregas estejam alinhadas e contribuam para o alcance de
outros instrumentos, sejam eles nacionais ou globais. Para a formulacdo de sua estratégia, a
Anvisa leva em consideracao, em especial, a Estratégia Federal de Desenvolvimento para o
Brasil no periodo de 2020 a 2031 (EFD 2020-2031) e os Objetivos de Desenvolvimento
Sustentdvel (ODS) como estratégias de longo prazo relevantes a serem consideradas para a
discussao dos resultados-chave do Plano de Gestdo Anual.

Além disso, considerando o novo ciclo de 2024-2027, o Plano Plurianual foi o grande
norteador dos direcionadores estratégicos, ndo apenas para a construcdo dos objetivos
estratégicos do Plano Estratégico 2024-2027 da Anvisa, mas também para a defini¢cdo dos
resultados-chave do PGA 2024 da Agéncia.

Com isso, busca-se manter a integracdo entre a estratégias de curto, médio e longo

prazo, ndo apenas para o 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 DESENVOLVIMENTO PARA O BRASIL (EFD 2020-2031)
A EFD representa o planejamento governamental que define uma visdo de longo prazo
para a atuacdo estavel e coerente dos 6rgdos e entidades da Administracdo Publica
Federal. Contempla o cendrio macroeconémico brasileiro para um periodo de 12 anos, esta
organizada em cinco eixos: Economico, Institucional, Infraestrutura, Ambiental e Social,
sendo que para cada um deles, ha diretrizes, desafios e orientacbes, indices-chave
e metas-alvo.

OBJETIVOS DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL (ODS 2020-2030)
Os 17 Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) compoem a Agenda 2030, que é um
plano de acdo global para erradicar a pobreza e promover vida digna a todos, sem
comprometer a qualidade de vida das proximas geracdes. O plano contém 169 metas e inclui,
entre outros, a mobilizacdo de recursos financeiros, o desenvolvimento de capacidades, o
financiamento publico internacional e a disponibilidade de dados de alta qualidade,
atualizados, confidveis e desagregados.

PLANO PLURIANUAL (PPA 2024-2027)
O PPA é uma das leis orcamentdrias previstas na Constituicdo Federal do Brasil e o principal
instrumento de planejamento de médio prazo do governo federal. Orienta, de forma
concreta, as escolhas do governo, que se traduzem em programas e no orcamento definido
para os proximos quatro anos.

15



A.
RORACA
O

g




Processo de elaboracao

Metodologia aplicada

O PGA é parte da estratégia do planejamento integrado da

I nova gé O pa A Agéncia, que busca alinhar e otimizar os instrumentos e

praticas de gestdo em todos os niveis da organizacao

me lh O r| a (estratégico, tatico e operacional), direcionando a atuacao
dainstituicdo no foco em resultados. O horizonte anual
T possibilita uma melhor gestdo e maior capacidade de
continuad

adaptacdo da estratégia para o alcance dos resultados de
médio e longo prazo.

Desde o PGA de 2021, a Anvisa adota a metodologia OKR (do inglés Objectives and Key
Results), um método de gestao 4gil de metas orientadas para resultados que ajuda a
promover alinhamento para execucao da estratégia em todos os niveis da organizacdo. Da
mesma forma, a incorporacao do OKR para construcao, monitoramento e avaliacdo do PGA
em nivel estratégico possibilita maior transparéncia e visibilidade dos resultados, além de
conferir maior flexibilidade e harmonizacdo dos instrumentos de planejamento e gestao.

Um dos maiores ganhos com a utilizacdo da metodologia foi o envolvimento de todas as
unidades com o desempenho estratégico e institucional, resultando em um engajamento
maior dos times, que contribuem na concepc¢ao das metas, ao mesmo tempo em que se
mantém o foco de todos no mesmo alvo principal: a estratégia.

A metodologia de Objectives and Key
Results (OKR)

E um método de gestdo que ajuda a garantir que uma organizacao foque seus esforcos
nos mesmos objetivos importantes em todos os niveis organizacionais.

De forma simplificada, os OKRs sdo um conjunto de objetivos inter-relacionados que
contribuem para a estratégia da organizacao que podem ser alcancados de forma
individual ou coletiva. Esses objetivos se subdividem em resultados-chave que
representam tudo aquilo que precisa ser feito para que haja a concretizacdo do objetivo.

Assim, o principal diferencial da metodologia é o foco no desdobramento estratégico com
a delimitacdo de metas que irdo compor o OKR que devem ser ambiciosas e orientadas a
resultados.

Com isso quebra paradigmas da gestao tradicional, pois mede ndo somente acdes ou
entregas operacionais, mas o resultado que essas acoes trardo para a populacao.
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Processo de elaboracao

Premissas metodologicas

A fim de garantir a aplicacdo ideal do método em todas as unidades da Agéncia,
foram definidas algumas premissas metodoldgicas, conforme abaixo:

1. Vinculagdo aos objetivos estratégicos

A metodologia de OKR prevé dois componentes: primeiro a delimitacdo de
objetivos (O) e depois a definicao de resultados-chave (KRs) que mensuram o
alcance dos objetivos.

Como no inicio do processo de elaboracdo dos KRs os objetivos estratégicos do
novo plano 2024-2027 ndo estavam definidos, excepcionalmente para o PGA
2024, foram adotados direcionadores estratégicos considerando em especial o
PPA 2024-2027 e outras prioridades definidos pela alta gestdo da Anvisa para a
definicdo de resultados-chave estratégicos. Posteriormente, os KRs foram
vinculados e organizados nos objetivos estratégicos estabelecidos para o periodo
de 2024-2027.

2. Delimitagao da estrutura dos KRs
De acordo com a sua estruturacao, os KRs foram classificados em dois tipos:

- KRs tipo meta
- KRs tipo acao

O KR meta corresponde a um resultado quantitativo e mensurdvel ainda no ano
corrente. O KR acdo corresponde a um pequeno projeto com entregas
monitoradas trimestralmente.

Foi recomendado que as unidades dessem preferéncia aos KRs do tipo meta em
relacdo ao nimero de KRs de acdo (ndo quantitativos), uma vez que os KRs de meta
focam em resultados mensurdveis e os de acdo medem o cumprimento de
entregas e atividades essenciais.

3. Boas praticas para construcdo dos KRs
Os KRs devem ser:

- Quantitativos: possuirem um ndmero para que possa ser mensurado o seu
desempenho.

- Simples: faceis de serem entendidos por pessoas de diferentes perfis.

- Progressivos: apresentarem a possibilidade de mensuracao parcial que apontam
para o seu alcance.

- Focados: terem foco no que realmente importa e refletir as prioridades da gestao
- Ambiciosos: necessitam de acoes que tiram as unidades da zona de conforto para
serem alcancados.

- Relevantes: o alcance dos resultados-chave gera mudanca de patamar ou
impacto importantes para a Anvisa.
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Processo de elaboracao

4. Delimitacao da estratégia de curto prazo

Com o intuito de garantir um maior foco na construcao do PGA 2024 e dada a
grande disseminacdo da abordagem de OKR na agéncia também no nivel

tatico com o sucesso do Projeto OKR para Todos, foi orientado que as unidades
deveriam apenas sugerir KRs estratégicos que, de fato, estivessem alinhados as
prioridades definidas nos direcionadores estratégicos, pois elas estavam refletindo
aquilo que a Anvisa considera como foco de atuacao estratégica. No entanto, foi
esclarecido que as demais tematicas poderiam ser acompanhadas no nivel tatico,
com a construcdo de objetivos e KRs taticos trimestrais no ambito do Projeto OKR
para Todos.

Importante destacar, ainda, que as atividades que compoem parte da rotina das
unidades, sejam elas finalisticas ou ndo, também sao entregas importantes para a
Anvisa e precisam ser constantemente monitoradas por meio de Indicadores-Chave
de Performance (Key Performance Indicators - KPI) ou de Indicadores de
Desempenho de Processos (Process Performance Indicators - PPI). Esses
indicadores sao termoémetros que podem apontar cendrios de alerta, que servem
como insumos para direcionar os esforcos estratégicos das unidades.

5. Alinhamento com os instrumentos nacionais e globais

Todos os KRs foram avaliados quanto ao seu alinhamento e contribuicdo a
Estratégia Federal de Desenvolvimento para o Brasil (EFD), aos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentdvel (ODS) e ao PPA. Assim, as unidades indicaram na
ficha de qualificacdo se o KR contribuia para o componente do instrumento e, em
caso positivo, qual o grau dessa contribuicao (alto, médio ou baixo).

As unidades tiveram acesso a um material instrutivo para auxiliar na construcao
dos KRs, além de mentorias realizadas pela unidade de gestao estratégica da
Anvisa para o alinhamento estratégico e metodoldgico .
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Processo de elaboracao

Etapas de construcao

ALINHAMENTO DA PROPOSTAE
DEFINICAO DAS DIRETRIZES

ALINHAMENTO COM GESTORES

PROPOSICAO DOS KRS PELAS
UNIDADES

MENTORIAS DE APOIO COM AS
UNIDADES

VALIDACAO E APROVACAO DOS
KRS

PROPOSTA ORCAMENTARIA E
AGENDA REGULATORIA

DELIBERACAO EM DICOL DO
DOCUMENTO FINAL

Reunides de alinhamento com a
alta administracao para
apresentacao das etapas de
elaboracao e definicao das
diretrizes.

Reunido de alinhamento com
gestores para apresentacdo das
etapas de elaboracao.

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

Mentorias de apoio realizadas
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 regulacao.

Avaliacdo do documento final
e deliberacao pela Diretoria
Colegiada (Dicol).
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PGA 2024

PGA 2024 em nUmeros

560/ DAS UNIDADES MEDIA POR
O envoLviDas DE KR  UNIDADE

GERANDO CONTEMPLANDO

7 OBJETIVOS
ESTRATEGICOS
Resultados-Chave
(KRs)
1 O O % MACROPROCESSOS

DISTRIBUIDOS EM

3
CATEGORIAS

= ADMINISTRATIVA = FISCALIZACAO = OPERACIONAL HACAO  EMETA
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PGA 2024

Metas e acoes (KRs)

L=

Macroprocesso | GESTAO DA PROMOCAO E PROTECAO A SAUDE

Categoria | Fiscalizacao

KR 1.1 = Aumentar de 20 para 100% as melhorias para tornar o Processo Administrativo
Sanitario mais eficiente (CAJIS)

@9 Categoria | Desempenho Operacional

KR 1.2 - Reduzir de 36 para 30 dias o tempo médio de decisdo em processos de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) e Autorizacao Especial (AE) de todas
as empresas (GGFIS)

KR 1.3 - Aumentar de 35 para 300 o nimero de mamografos avaliados com base no risco
potencial (GGTES)

KR 1.4 - Aumentar de 401 para 432 as decisoes em avaliacdes toxicolégicas para fins de
registro de agrotéxicos quimicos para uso agricola (GGTOX)

KR 1.5 - Aumentar de 25% para 100% as etapas de implantacdo do procedimento
otimizado para fins de andlise e decisdo de peticoes de registro de dispositivos médicos,
por meio do aproveitamento de andlises realizadas por Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente (AREE) (GGTPS)

KR 1.6 - Reduzir de 73% para 55% o percentual de exigéncias de peticdes primarias de
registro de protetores solares protocoladas em 2024 em relacdo ao percentual obtido
nos anos de 2021-23 (GHCOS)

KR 1.7 - Implementar e validar a nova metodologia de fiscalizacdo de recintos
alfandegados, com base no risco sanitario (GGPAF)

AGAO

KR 1.8 - Realizar simplificacdo e harmonizacdao da documentacao de registro e alteracoes
de pés-registro de medicamentos (GGMED)

KR 1.9 - Simplificar o processo de regularizacdo de determinadas categorias de
alimentos mediante implantacao da notificacdo eletrénica (GGALLI)

23
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/estrutura

PGA 2024

Macroprocesso | GERENCIAL

Categoria | Desempenho Administrativo

YA KR 1.10 - Reduzir de 1208 para 500 o estoque de recursos relacionados a PAS,
tramitados para a Geréncia-Geral de Recursos até dezembro de 2023 (GGREC)

KR 1.11 - Aumentar de 282 para 326 servicos digitais transformados para unificar 100%
do peticionamento em plataforma Unica (GGTIN)

Macroprocesso | GESTAO DA PROMOCAO E PROTECAO A SAUDE

Categoria | Desempenho Operacional

KR 2.1 - Reduzir de 462 para 422 dias o tempo médio de andlise dos pedidos de
mera  avaliacdo de novos ingredientes e novos alimentos, submetidos pela via ordinaria,
dinamizando o processo de incorporacao de inovacoes nos sistemas alimentares (GGALLI)

KR 2.2 - Aumentar de 0 para 100% o cumprimento das etapas necessdrias para
implantacdo de método padronizado de monitoramento de precos provisorios para
garantia ao acesso as informacoes econdmicas de forma segura e adequada para a
sociedade e 6rgdos de controle (SCMED)
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PGA 2024

Macroprocesso | GESTAO DA PROMOCAO E PROTECAO A SAUDE

Categoria | Desempenho Operacional
KR 3.1 - Aumentar de 0 para 100% a execucdo das etapas de simulacdo de emergéncia

&) sanitaria (ASNVS)

KR 3.2 - Propor nova metodologia de atuacdo na area de portos com base no
gerenciamento do risco sanitario (GGPAF)

i

Macroprocesso | GERENCIAL

Categoria | Desempenho Administrativo

KR 4.1 - Aumentar de 0 para 6 as iniciativas das unidades organizacionais apoiadas pela
Ascom com Linguagem Simples (ASCOM)

Macroprocesso | GESTAO DA PROMOCAO E PROTECAO A SAUDE

META

@} Categoria | Fiscalizacio

KR 4.2 - Aumentar de 18.000 para 23.400 a retirada do ar de anuncios de produtos
fumigenos divulgadosirregularmente em plataformas digitais (GGTAB)

Categoria | Desempenho Operacional
KR 4.3 - Aumentar de 0 para 100% a publicacdo dos Relatérios de Monitoramento do

balanco risco e beneficio dos produtos de terapias avancadas, registrados sob Termo de
Compromisso (GGBIO)

Consulte agui o siglario 25
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PGA 2024

D

Macroprocesso | GERENCIAL

Categoria | Desempenho Administrativo

KR 5.1 - Aumentar de 54% para 65% o nivel de maturidade dos processos do Sistema de
Gestdo da Qualidade da Anvisa priorizados para o reconhecimento como Autoridade
Sanitaria de Referéncia Internacional pela OMS (APLAN)

wn Macroprocesso | GESTAO DA PROMOCAO E PROTECAO A SAUDE

Categoria | Desempenho Operacional

KR 5.2 - Aumentar de 23 para 100% a publicacdo dos Pareceres Publicos de Avaliacao de
registros deferidos e indeferidos de produtos bioldgicos, radiofarmacos e produtos de
terapia avancada para o reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitdria de
Referéncia Internacional pela OMS (GGBIO)
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PGA 2024

META

META

Macroprocesso | GERENCIAL

Categoria | Desempenho Administrativo

KR 6.1 - Aumentar de 1 par 3 a maturidade correcional da Anvisa (COGER)

Macroprocesso | GESTAO DA PROMOCAO E PROTECAO A SAUDE

Categoria | Desempenho Operacional

KR 6.2 - Aumentar de 3 para 9 estados alimentando o CMD-VISA (ASNVS)

META

Macroprocesso | SUPORTE

Categoria | Desempenho Administrativo

KR 7.1 - Aumentar de 0 para 100% a implementacdo das acoes previstas para 2024 do
Plano Diretor de Logistica Sustentavel (GGGAF)

KR 7.2 - Aumentar de 0 para 100% das unidades com o novo modelo de desempenho
para qualificacdo do PGOR implementado (GGPES)

Consulte aqui o siglério



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/estrutura

PGA 2024

Alocacao de recursos

No Projeto de Lei Orcamentaria (PLOA),
além das despesas obrigatorias, constam
ainda as despesas discriciondrias da
Anvisa, que estdo distribuidas em 5
(cinco) ac¢des orcamentarias, conforme
abaixo:

Administracao da Unidade

Despesas relacionadas aos contratos
voltados para manutencao da
infraestrutura, contratacdo de servicos
diversos, aquisicoes de materiais de
consumo e permanente, servicos de
Tecnologia da Informacdo (conforme
PDTIC-Anvisa) e demais despesas
administrativas.

Vigilancia Sanitaria de
Produtos, Servicos e
Ambientes

Despesas referentes a gestao de acoes
operacionais e de fiscalizacdo, voltadas
para a regulamentacdo; habilitacao,
credenciamento e certificacdo de
empresas e laboratérios; regularizacao
de produtos; monitoramento,
fiscalizacdo e controle sanitario sobre
produtos, servicos e ambientes sujeitos a
vigilancia sanitaria, inclusive o controle
sanitdrio em comércio exterior e
ambientes de portos, aeroportos e
fronteiras e recintos alfandegados; e
articulacdo interfederativa e relacoes
institucionais, visando prevenir riscos e
promover a saude da populacao.

Capacitacao de Servidores
Publicos Federais em
Processo de Qualificacao e
Requalificacao

Despesas com a realizacdo de acoes

voltadas a capacitacao e
desenvolvimento de servidores.

Contribuicoes a Organismos
Internacionais sem Exigéncia
de Programacao Especifica

Acdo destinada a agrupar todos os
pagamentos de  contribuicbes e
anuidades a Organismos e Entidades
internacionais iguais ou inferiores a 2
milhoes 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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PGA 2024

Organizacdo das propostas orcamentarias

Abaixo, é apresentada a proposta orcamentaria da Anvisa para o exercicio de 2024,

distribuida por Programa de Governo e A¢cdao Orcamentaria.

Proposta orcamentaria da Anvisa - 2024

Programa: Programa de Gestao e Manutencao do Poder Executivo  843.712.310
Acdo Aposentadorias e Pensodes Civis da Unidao 204.863.165
Contribuicao da Unido, de suas Autarquias e Fundacoes para
Acao o Custeio do Regime de Previdéncia dos Servidores Publicos 66.313.494
Federais
Ac¢do Administracdao da Unidade 159.872.469
Acio Assisténcia Med'l'ca e Odontoldgica aos Servidores Civis, 4.594.072
Empregados, Militares e seus Dependentes
Acado | Ativos Civis da Unido 390.855.476
Acio Bgr)eﬂaos Obrigatérios aos Servidores Civis, Empregados, 13.563.634
Militares e seus Dependentes
Acio Aj'ud'a de Custo para Moradia ou Auxilio-Moradia a Agentes 650.000
Pablicos
Acio Capa.a.tageio de SerV|d.o'res E’ubllcos Federais em Processo de 3.000.000
Qualificacdo e Requalificacao
Programa: Operagdes Especiais - Outros Encargos Especiais 37.628
Acdo Beneficio Especial - Lein® 12.618, de 2012 13.000
Acdo Beneficios de Legislacdo Especial 24.628
Programa: Operagoes Especiais - Gestao da Participacao em
. . .. .. 440.000
Organismos e Entidades Nacionais e Internacionais
Acio ContrlbU|go~es a Org,a.nlsmos Internacionais sem Exigéncia de 440.000
Programacao Especifica
Programa: Vigilancia em Saidde 60.000.000
Acdo Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes 60.000.000
TOTAL 904.189.938

Fonte: SIOP - conforme proposta orcamentaria 2023 registrada no sistema. Data base: 23/11/2023

29



PGA 2024

Cronograma de desembolso dos recursos

financeiros

A tabela a seguir apresenta a estimativa de desembolso financeiro mensal das despesas
discricionarias da Anvisa para o exercicio de 2024:

financeiros — 2024
(Despesas discricionarias)

Cronograma de desembolso dos recursos

Até janeiro 18.663.539
Até fevereiro 37.327.078
Até marco 55.990.617
Até abril 74.654.156
Até maio 93.317.695
Até junho 111.981.235
Até julho 130.644.774
Até agosto 149.308.313
Até setembro 167.971.852
Até outubro 186.635.391
Até novembro 205.298.930
Até dezembro 223.962.469

Os valores acima apresentados sdo estimativos,

Orcamentaria Anual (PLOA-2024) registrada no sistema SIOP.

considerando a Proposta de Lei

O Cronograma anual de desembolso mensal, por é6rgao, serd elaborado e publicado pelo

Poder Executivo, por ato préprio, até trinta dias apés a data de
publicacdo da Lei Orcamentaria de 2024 (art. 70, do PLDO 2024).
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PGA 2024

Agenda Regulatoria

Contexto A Agenda Regulatéria (AR) é o instrumento de
planejamento da atividade normativa que contém o
geral da conjunto dos temas regulatérios prioritarios a serem
d regulamentados pela Agéncia durante sua vigéncia,
Ag eéndd conferindo previsibilidade e transparéncia.
V4 °
RegUla tOI‘Ia A Agenda Regulatéria 2024-2025 é a primeira a ser

1 construida pela Anvisa conforme modelo definido
da AnVISa no Manual de Diretrizes e Procedimentos para a
Gestdo da Agenda Requlatéria, documento que
aborda as diretrizes para a construcao, planejamento,
monitoramento e atualizacdo da AR, aprovado, por
unanimidade, pela Diretoria Colegiada (Dicol) na
Reunidao Ordinaria Publica (ROP) n° 10, de 19 de julho
de 2023.

A AR 2024-2025 trouxe avancos nos mecanismos de
priorizacdo e selecao de temas regulatérios,
favorecendo a previsibilidade para a atuacao
normativa da Anvisa.

Os dois pré-requisitos para a inclusao de um tema na
AR foram: alinhamento a um Objetivo Estratégico
(OE) da Anvisa e viabilidade de andamento do tema
durante o biénio 24-25. Além disso, os temas foram
priorizados por meio da aplicacdo do método RICE -
acréonimo formado pelas iniciais das
palavras Reach (Alcance), Impact (Impacto), Confidenc
e (Confianca) e Effort (Esforco).

A Agenda Regulatéria 2024-2025 possui 172 temas
regulatérios, que abarcam 16 macrotemas de atuacao
da Agéncia.

A AR 2024-2025 detalhada pode ser encontrada no
portal da Anvisa.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/manual-da-agenda-regulatoria.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/manual-da-agenda-regulatoria.pdf
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Lista de Temas da AR 2024-25

1. ASSUNTOS TRANSVERSAIS

N. Tema Nome do Tema
1.1 Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
1.2 Boas praticas em farmdcias e drogarias
13 Controle e Fiscalizacao de Substancias sob Controle Especial e Plantas que podem originar
’ (Revisdo da Portaria SVS/MS n.° 344/1998)
14 Definicdo de procedimentos para o julgamento de Processos Administrativos Sanitarios
' (PAS)
15 Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox Regulatério)
’ para a Anvisa
16 Identificacdo de estratégias para promover o acesso a informacoes necessarias ao
’ consumo seguro de cosméticos e saneantes por pessoas com deficiéncia visual
1.7 Parcelamento de débitos
1.8 Peticionamento e arrecadacdo de taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria (TFVS)
1.9 Procedimentos relativos a andlise e deliberacdo de recursos administrativos submetidos a
’ Geréncia-Geral de Recursos
1.10 Protocolo Anvisa - eletrénico
1.1 Regulacdo para definicdo de procedimentos relacionados as acoes fiscalizatérias da Anvisa
112 Regulamentacdo sobre o controle da Talidomida e medicamentos que a contenha (Revisao
’ da RDCn° 11/2011 e proposta de IN com indicacdes terapéuticas)
Regulamentacdo da emissao, prescricao, aviamento, dispensacdo e guarda das Receitas de
1.13 Controle Especial e das receitas de medicamentos antimicrobianos emitidas em meio
eletrénico.
Requisitos para a admissibilidade de analises realizadas por Autoridades Reguladoras
1.14 . . - e o L
Estrangeiras Equivalentes nos processos de Inspecdo e Certificacdo de Boas Praticas
Requisitos para concessao e alteracdo de AFE de farmdacias de manipulacdo e revisdo da
1.15 - . - - P .
documentacado para pedidos de concessao e alteracao de AFE de farmacias e drogarias
1.16 Requisitos para regularizacdo de produtos antissépticos de uso humano
117 Requisitos para regularizacdo de produtos destinados a procedimentos estéticos com acao
’ dérmica
1.18 Revisdo das normativas que regem a Rede Sentinela
Revisdo dos critérios e procedimentos para importacdo, em cardter de excepcionalidade,
1.19 de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria sem registro na Anvisa (Revisdo da RDC n° 203 de
26/12/2017)
1.20 Revisdo e Consolidacdao de Normas do estoque regulatério da Anvisa
121 Vigéncia do CBPF durante o periodo de validade do registro do produto e prazo de
’ validade diferenciado, baseado no risco sanitario
122 Atualizacdo periddica das listas de substancias, plantas e fungos sujeitos a controle
’ especial (atualizacdo da Portaria SVS n° 344/1998)
1.23 Atualizacdo periédica do controle da talidomida e medicamentos que a contenham
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2. AGROTOXICOS
N. Nome do Tema
Tema
51 Critérios para avaliacdo e classificacdo toxicoldgica, priorizacdo da analise e comparacdo da
’ acao toxicoldgica de agrotoxicos (Revisdo da RDC n° 294/2019)
Critérios para o aproveitamento das avaliacoes toxicoldgicas, para fins de registro,
2.2 realizadas por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE), por meio de
procedimento otimizado de anélise
Limites maximos das impurezas relevantes a serem pesquisadas nos estudos de cinco
2.3 . . -
bateladas e controladas pés- registro (Instrucao INC).
Critérios para a realizacdo dos estudos de residuos de agrotéxicos para o estabelecimento
2.4 de Limite Maximo de Residuos (LMR) de agrotéxicos em alimentos (Revisdao da RDC n°
4/2012)
55 Diretrizes para a Avaliacdo do Risco da Exposicdao de Operadores, Trabalhadores, Residentes
’ e Transeuntes aos Agrotoxicos
2.6 Reavaliacao toxicolégica do ingrediente ativo Epoxiconazol
2.7 Reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo Tiofanato-metilico
28 Registro de produtos fitoquimicos que se caracterizem como agrotéxicos ou afins, cujo(s)
' ingrediente(s) ativo(s) seja(m) obtido(s), exclusivamente, de matéria-prima vegetal (INC).
2.9 Regulamentacdo da fiscalizacdo de propaganda de agrotéxicos
2.10 Regulamentacdo de produtos destinados a jardinagem amadora e profissional
511 Atualizacdo periddica da relacdo de monografias de ingredientes ativos de agrotéxicos,

saneantes desinfestantes e preservativos de madeira
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3. ALIMENTOS

N. Nome do Tema

Tema

3.1 Admissibilidade de andlise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE)

3.2 Boas Préticas para Servicos de Alimentacao

33 Identificacdo de estratégias para promover o acesso a informacoes necessarias ao consumo seguro de
"~ alimentos por pessoas com deficiéncia visual

3.4 Nutrivigilancia

3.5 Reavaliacdo da autorizacdo de uso do aditivo alimentar diéxido de titanio em alimentos

3.6 Regulamentacdo da declaracdo quantitativa de ingredientes na rotulagem de alimentos embalados

3.7 Regulamentacdo da reciclagem de materiais plasticos em contato com alimentos

38 Regulamentacdo das listas de novos alimentos e novos ingredientes autorizados e suas
" especificacoes

3.9 Regulamentacdo dos aditivos corantes formulados e da rotulagem de corantes e aromatizantes em
"~ alimentos embalados

3.10 Regulamentacdo dos alimentos para fins médicos

3.11 Regulamentacdo dos alimentos plant-based

3.12 Regulamentacdo dos requisitos sanitarios para materiais de silicone em contato com alimentos

313 Revisdo da lista positiva de aditivos destinados a elaboracdo de materiais plasticos e revestimentos
"~ poliméricos em contato com alimentos

314 Revisdo da regulamentacdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para
""" uso em produtos lacteos

3.15 Revisdo da regulamentacdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos

316 Revisdo da regulamentacdo de autorizacdo de uso e de rotulagem de aditivos edulcorantes em
" alimentos

3.17 Revisdo daregulamentacdo de contaminantes em alimentos

318 Revisdo da regulamentacdo de embalagens de PET-PCR grau alimenticio destinados a entrar em
' contato com alimentos

3.19 Revisdo da regulamentacdo de materiais metalicos em contato com alimentos

3.20 Revisdo daregulamentacdo de peliculas de celulose regeneradas em contato com alimentos

391 Revisdo da regulamentacdo sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a
""" entrar em contato com alimentos

3.22 Revisdo daregulamentacdo sobre regularizacdo de alimentos dispensados de registro

3.23 Revisdo da regulamentacdo sobre rotulagem dos principais alimentos alergénicos

3.24 Revisdo da regulamentacdo sobre rotulagem geral de alimentos embalados

3.25 Revisdo da regulamentacdo sobre rotulagem nutricional dos alimentos embalados

396 Revisdo das normas de Boas praticas de fabricacdo (BPF) para estabelecimentos industrializadores de
"~ alimentos

397 Revisdo e consolidacdo da regulamentacdo sobre alimentos infantis, fFormulas para nutricdo enteral e
" férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo

398 Atualizacdo periddica da lista das partes de vegetais autorizadas para o preparo de chds e para uso
"~ como especiarias

399 Atualizacdo periddica da lista de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem
7 complementar dos suplementos alimentares

330 Atualizacdo periddica da lista de espécies vegetais autorizadas, as designacdes, a composicdo de

acidos graxos e os valores maximos de acidez e de indice de perdxidos para 6leos e gorduras vegetais
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3. ALIMENTOS (Continuacao)

Tema

Nome do Tema

3.31 Atualiza¢do periddica da lista de padroes microbiolégicos para alimentos

3.32 Atualizacdo periddica da lista de limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos

Atualizacdo periddica da lista de LMR, IDA, DRfA para IFA de medicamentos veterinarios em

3.33 . . .
alimentos de origem animal

334 Atualizacdo periddica das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados

""" parauso em alimentos

4, COSMETICOS
N.
Nome do Tema

Tema
4.1 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 Personalizacdo de produtos cosméticos
4.3 Requisitos para regularizacdo de produtos cosméticos organicos.
4.4 Requisitos para regularizacdo de produtos cosméticos repelentes
4.5 Revisdo da norma de Cosmetovigilancia
46 Revisdo de regulamentos com inclusdo de dispositivos de repercussdo predominantemente

’ administrativa.
47 Revisdo de requisitos técnicos e de simplificacdo da reqularizacdo de produtos de higiene pessoal,

’ cosméticos e perfumes

Revisdo do Regulamento Técnico para empresas que exercam atividade de fracionamento de
4.8 Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda direta ao consumidor (Revisdo da
RDC n°108/2005)

49 Atualizacdo periddica da lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular

os cabelos
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5. FARMACOPEIA
N.
Nome do Tema
Tema
51 Admissibilidade de fFarmacopeias estrangeiras como referéncia no controle de qualidade de
’ insumos e produtos farmacéuticos
5.2 Implementacao das Boas Praticas Farmacopeicas na Farmacopeia Brasileira

Revisdo das regras utilizadas para nomenclatura das Denomina¢des Comuns Brasileiras -
5.3 DCB da Farmacopeia Brasileira e publicacoes das Listas das Denomina¢des Comuns
Brasileiras - DCB da Farmacopeia Brasileira. (Revisdao da RDC n° 63/2012)

5.4 Atualizacdo periddica da lista das Denomina¢des Comuns Brasileiras (DCB)

5.5 Atualizacdo periddica dos compéndios da Farmacopeia Brasileira (FB)

6. INSUMOS FARMACEUTICOS

T:‘r;\a Nome do Tema
6.1 Requisitos de Boas Praticas para o fracionamento e distribuicdo de insumos farmacéuticos
7. LABORATORIOS ANALITICOS
N. Tema Nome do Tema
7.1 Revisdo das Boas Praticas para Laboratérios de Controle de Qualidade
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8. MEDICAMENTOS

T::;'a Nome do Tema
8.1 Alinhamento internacional dos parametros para a validacdo de métodos analiticos para
' medicamentos (Revisdo da RDC n° 166/2017)
8.2 Atualizacdo dos requisitos para controle de qualidade de fitoterapicos a partir de alteracoes
' pontuais na RDC 26/2014
8.3  Atualizacdo dos requisitos técnicos e regulatérios para o registro de Produtos Biolégicos
8.4  Boas praticas de armazenamento, distribuicdo e transporte de gases medicinais
Condicoes e procedimentos para o registro de vacinas influenza pré-pandémicas, atualizacdo
8.5 para uma cepa pandémica e autorizacdo de uso, comercializacdo e monitoramento das
vacinas pandémicas contra influenza
8.6 Consolidacdo das normas de Pés-Registro de medicamentos (Revisdo das RDC 73/16, RDC
® 708/22 e RDC 413/20)
8.7 Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Preparacdo de Radiofarmacos em estabelecimentos de
' Saude e Radiofarmacias
8.8  Formalizacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
8.9  Implementac¢do do e-CTD
8.10 Notificacdo, registro e mudancas poés-registro de gases medicinais enquadrados como
' medicamentos
8.11 Previsao expressa da aplicabilidade da norma de pés registro de produtos sintéticos para a
' regularizacdo de radiofarmacos
Procedimento otimizado de andlise, em que se utiliza das avaliacdes conduzidas por
8.12 Autoridade Regulatéria Estrangeira Equivalente (AREE) para andlise das petig(Bes de registro
' e pos-registro de medicamentos e produtos biolégicos, e de carta de adequacdo de insumo
farmacéutico ativo (CADIFA), em territério nacional
8.13 Procedimentos para de§continuagéo de fabricacdo ou importacdo de medicamentos, bem
Ccomo para sua reativacao.
Registro e pos-registro de medicamentos especificos (Revisdao da RDC 24/2011 e da RDC
8.14
76/2016)
8.15 Regram~ento para a aprovacao de nomes para medicamentos, seus complementos e a
’ formacao de fFamilias de medicamentos
8.16 Regulacdo de Inovacdo nas areas de medicamentos e produtos bioldgicos.
8.17 Regulamentacdo dos procedimentos para envio do mapa de distribuicdo de medicamentos,
' nos termos do art. 3-A da Lei n°® 11.903, de 14 de janeiro de 2019
8.18 Regulariza¢do sanitaria condicional de medicamentos via termo de compromisso
8.19 Revisdo da norma de inspecdo de Boas Praticas Clinicas (BPC) (Revisdao da IN 122/2022)
8.20 Revisdo do marco regulatorio que trata das alteracoes pés registro de produtos biolégicos e
' seu cancelamento.
8.21 Reque~rimentos para a comprovacao de seguranca e eficacia de peticoes de pos-registro
' (Revisdao da RDC 73/2016)
8.22 Requisitos minimos para a validacdo de métodos bioan§liticos empregados em estudos com
' fins de registro e pdés-registro de medicamentos (Revisdo da RDC 27/2012)
8.23 Requisitos para procedimento simplificado de solicitacoes de registro, pés-registro e

renovacao de registro de medicamentos




8. MEDICAMENTOS (continuac¢ao)

N. Nome do Tema
Tema
8.24 Requisitos sanitdrios para a regularizacao e vigilancia de medicamentos industrializados de
’ uso humano em todo o seu ciclo de vida
8.25 Revisdo das Boas Praticas de Fabricacdo complementares a Medicamentos Estéreis (Revisdo
: da IN n° 35/2019)
8.26 Revi§éo da norma de boas praticas de farmacovigilancia para detentores de registro de
’ medicamentos
8.27 Revisado da norma de Boas Praticas de Manipulacdo em Farmacias
8.28 Revisdo da regulamentacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais (Revisdao da RDC
: n° 327/2019)
Revisdo das regras para elaboracdo, harmonizacao, atualizacdo, publicacdo e
8.29 . e . . T . ,
disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de satde
8.30 Revisdo dos medicamentos isentos de prescricdo (MIP) (Revisdo da RDC n° 98/2016)
8.31 Revi§éf> de parametros para a verificacdo de produtos de degradacdo em medicamentos
) (Revisdao da RDC 53/2015).
8.32 Revi§éf> do Regulamento para a realizacao de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil
) (Revisdao da RDC 9/2015)
833 Revisép do regulameqto para os programas de acesso expandido, uso compassivo e
) fornecimento de medicamento pés-estudo (Revisdo da RDC n° 38/2013)
Revisdo dos critérios de indicacdo, inclusao e exclusao de medicamentos na Lista de
8.34 . . .
Medicamentos de Referéncia
Revisdo dos critérios para fins de enquadramento na categoria prioritaria das peticoes de
8.35 registro, pdés-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos, conforme a
relevancia publica (Revisdo das RDC 204/2017 e RDC 205/2017)
Revisdo dos procedimentos e formato para geracao do Certificado de Registro de
8.36 Medicamento, Certidao de Registro para Exportacdo de Medicamento e Autorizacdo para
fim exclusivo de Exportacao (AFEX).
Revisdo dos requisitos de qualidade para elaboracdo dos dossiés de registro e pés-registro
8.37 de medicamentos sintéticos (Revisdo da RDC n°® 73/2016 e da parte da qualidade da RDC n°
753/2022)
8.38 Termo de Fompromi;so para fins de registro, pds-registro ou autorizacdo temporaria de uso
’ emergencial de medicamentos
8.39  Atualizacdo periddica da composicao da vacina Influenza sazonal
8.40 Atualizacdo periddica da lista de Farmacos candidatos a bioisencao
8.41 Atualizacdo periddica da lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites
8.42 Atu.ali.zagéq periodica da lista de mgdjcamgnﬁos a base de substéngias classificadas como
’ antimicrobianos, de uso sob prescricao, sujeitos a controle especifico
Atualizacdo periddica da lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a notificacao
8.43 L
Simplificada (LMN)
8.44  Atualizacdo periddica da lista de Medicamentos Isentos de Prescricao (LMIP)
8.45 Atualizacdo periddica das indicacoes terapéuticas para registro e notificacdo de

medicamentos dinamizados
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9. ORGANIZAGCAO E GESTAO DO SNVS

N.
Nome do Tema
Tema
9.1 Diretrizes para classificacdo dos riscos das atividades econémicas sujeitas a vigilancia
' sanitdria
9.2 Diretrizes para organizacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a
' descentralizacdo das acoes de inspecao e fiscalizacdo sanitaria
9.3 Harmonizagdo de procedimentos no ambito do SNVS
9.4 Plano diretor de educacdo permanente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
9.5 Plano mestre para planos de contingéncia
10. PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS
N.
Nome do Tema
Tema
Requisitos técnicos e administrativos para concessao de autorizacoes de funcionamento
10.1 de empresas, estabelecimento de boas praticas de armazenamento e certificacdo de boas
praticas de armazenamento no ambito de portos, aeroportos e fronteiras (PAF)

10.2  Controle Sanitario de Aeronaves e Aeroportos com Foco no Risco Sanitdrio
10.3  Controle sanitario de portos e embarcacdes (Revisdo da RDC 72/2009)
10.4 Orientacdo e Controle Sanitario de Viajantes em Portos, Aeroportos, Passagens de

' Fronteiras e Recintos Alfandegados (Revisdo da RDC 21/2008)
10.5 Revisdo do Regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de Vigilancia

Sanitaria (RDC n° 81/2008)
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11. PRODUTOS PARA A SAUDE

N. Nome do Tema

Tema

111 Andlise de peticoes de dispositivos médicos com aproveitamento de andlises de
’ autoridades reguladoras reconhecidas

1.2 Identificacdo de estratégias para promover o acesso a informacodes necessarias ao
) consumo seguro de produtos para saude por pessoas com deficiéncia visual

11.3 Instrucdes de uso em formato eletrénico para dispositivos médicos de uso leigo

Proibicao da fabricacdo, importacdo e comercializacdo, assim como do uso em servicos de
11.4 saude, do mercurio e do pé para liga de amalgama nao encapsulado indicados para uso em
Odontologia (Revisdo da RDC n°® 173/2017)

11.5 Regulacdo de inovacdo em dispositivos médicos

Regulamentacdo de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (IVD) sujeitos a Andlise

1.6 Prévia

11.7 Reprocessamento de Dispositivos Médicos

Revisdo da regularizacdo de software como dispositivo médico (Software as a Medical

.8 Device - SaMD) (Revisdo da RDC n° 657/2022)

Revisdo do ordenamento requlatério de tecnovigilancia com foco nas empresas

1.9 detentoras de registro de produtos para saude

11.10 Revisdo dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia para Dispositivos Médicos

Atualizacdo periédica da certificacdo de equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria,

T no dambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC)
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12. SANEANTES

Nome do Tema
Tema

12.1  Definicdo de requisitos técnicos para o registro de tintas com acdo Saneante

12.2 Produtos saneantes a base de microrganismos vidveis para limpeza de superficies

12.3 Requisitos técnicos para o registro de roupas, superficies e objetos com acdo antimicrobiana

Revisdo do regulamento técnico com requisitos para o registro e notificacdo de produtos

12.4
saneantes

12.5 Vigilancia P6s-Uso de Produtos Saneantes

12.6  Atualizacdo periddica da lista de conservantes permitidos para produtos saneantes

13. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

N.

Nome do Tema
Tema

13.1  Elaboracdo de marco legal para as alteracoes pés registro de produtos de terapia avancada

13.2 Regulamentacdo para Boas Praticas em produtos do sangue para fins ndo transfusionais

13.3  Revisdo e atualizacdo dos requisitos sanitarios relativos as Boas Praticas no Ciclo do Sangue

14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

N.

Nome do Tema
Tema

141 Requisitos sanitarios para os servicos de acolhimento a idosos
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15. SERVICOS DE SAUDE
N.
Nome do Tema
Tema
151 Boas praticas em farmacias e drogarias - Servicos de Satde em Farmacia (Revisao de norma
’ do Capitulo VI, da RDC 44, de2009)
15.2 Estabelecimento de requisitos sanitarios para organizacao e funcionamento dos servicos de
’ medicina nuclearin vivo
15.3  Infraestrutura de Estabelecimentos Assistenciais de Satde
Regulamentacdo de Boas Praticas para a Prevencao e o Controle das Infec¢oes
15.4  Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e resisténcia microbiana em servicos de sadde
(proposta de Resolucdo RDC com requisitos e de Instrucao Normativa com indicadores
15.5 Regulamentacdo de Boas Prdticas para o Processamento de Produtos utilizados na
’ assisténcia a sadde
15.6 Regulamento Técnico para o Funcionamento de Provedores de Ensaios de Proficiéncia para
’ Servicos que executam Exames de Andlises Clinicas
15.7 Requisitos Sanitarios para funcionamento de Laboratérios Clinicos e postos de coleta
’ laboratorial
15.8 Requisitos Sanitarios para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva (UTI) (Revisdao
® daRDCn° 7/2010)
15.9 Requisitos sanitdrios para o funcionamento dos servicos que prestam assisténcia
’ odontolégica
16. TABACO
N.
Nome do Tema
Tema
16.1 Embalagem de produtos fumigenos
16.2  Exposicdo dos produtos nos pontos de venda
163 Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco, bem como atualizacdo de sua

descricao
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Siglario

AINTE - Assessoria de Assuntos Internacionais
APLAN - Assessoria de Planejamento
ASCOM - Assessoria de Comunicacdo
ASNVS - Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
ASPAR - Assessoria Parlamentar
ASREG - Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoéria
AUDIT - AuditoriaInterna
CAJIS - Coordenacdo de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
COADI - Coordenacao de Apoio Administrativo
CGD - Comité de Governanca Digital
COPEC - Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Biolégicos
CORET - Coordenacdo Administrativa da Comissdo de Etica
CSECI - Coordenacdo de Seguranca Institucional
CGE - Comité de Gestao Estratégica, Riscos e Inovacao Institucional
DICOL - Diretoria Colegiada
GELAS - Gerénciade Laboratérios de Satde Publica
GFARM - Geréncia de Farmacovigilancia
GGALI - Geréncia-Geral de Alimentos
GGBIO i (;er?incia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células,
Orgados e Produtos de Terapias Avancadas
GGCIP - Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa
GGFIS - Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitéria
GGGAF - Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira
GGMED - Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
GGMON - Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria
GGPAF - Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
GGPES - Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas
GGREC - Geréncia-Geral de Recursos
GGTAB _ Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos, derivados ou nao
do Tabaco
GGTES - Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude
GGTIN - Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao
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)
OuVvID - Ouvidoria
PDP - Plano de Desenvolvimento de Pessoas
PROCR - Procuradoria Federal junto a Anvisa
SCMED - Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
SGCOL - Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
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