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Apresentacao

O Plano de Gestdo Anual (PGA) é um instrumento criado pela Lei n.° 13.848, de 25 de
junho de 2019, que busca, de forma alinhada ao Plano Estratégico, apresentar o
planejamento anual consolidado das Agéncias Reguladoras. Ele inclui agdes, resultados e
metas relacionados aos processos finalisticos e de gestdo das Agéncias.

O PGA da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem sido um
importante instrumento de governanga para o desdobramento da estratégia. O instrumento
vem servindo como elo entre o planejamento estratégico e a execucao das a¢des de nivel
tatico-operacional das unidades para o alcance dos resultados e objetivos institucionais com
uma visao integrada de curto, médio e longo prazo.

Desde 2020 temos adotado a metodologia de OKR (Objective and Key Results — Objetivos
e Resultados-Chave) como abordagem para a gestao estratégica da Anvisa, associada ao
Balanced Scorecard (BSC). A metodologia de OKR propde uma gestdo simples, flexivel e
adaptativa da estratégia, portanto, condizente com o atual cenario de complexidade e de
transformagdes com que a sociedade e os reguladores tém se deparado, tendo por
objetivos promover maior engajamento de liderancas e de suas equipes, maior alinhamento
entre as unidades em torno de objetivos comuns e foco no alcance de resultados
mensuraveis.

Para a construcao do PGA 2022, houve o envolvimento de todas as unidades da Anvisa.
Isso resultou no conjunto de objetivos e resultados-chave estratégicos aprovados neste
instrumento pela Diretoria Colegiada, a partir de um trabalho de alinhamento e de
priorizacdo com a alta administragdo, no sentido de definir diretrizes para atuagao das
unidades em 2022, de forma alinhada ao Plano Estratégico (2020-2023) e a visdo de
futuro da Agéncia.

As demandas que impactam a saude do Brasil e o cumprimento da missdo institucional da
Agéncia tém sido o foco de todo o corpo diretivo e técnico da Anvisa, em especial frente
aos desafios trazidos com a pandemia de Covid-19, aos avancos da tecnologia e inovagdo
dos setores regulados pela Agéncia e ao cenario de reducdo gradativa de pessoal ao longo
dos dltimos anos.

Nesse contexto, a construcdo deste Plano e a sua comunicagdo para toda a sociedade
reforcam esse compromisso e se tornam ainda mais relevantes, pois enfatizam a atuacao
estratégica e o papel institucional da Anvisa no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, em favor da protecdo da saude da populacdo por meio da reducdo do risco € do
acesso a produtos e servicos com qualidade, seguranca e eficacia.

Este Plano busca ainda aperfeicoar o acompanhamento das agdes da Agéncia, inclusive de
sua gestao, promovendo maior transparéncia e controle social. Alem disso, o Plano visa
promover o aumento da eficiéncia e da qualidade dos servicos prestados a populacdo, de
forma a melhorar o desempenho institucional, bem como incrementar a satisfagdo dos
interesses da sociedade, com foco em resultados.”

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente da Anvisa
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Introducdo

Contexto da Anvisa

A Agéncia Nacional
de Vigilancia
Sanitaria

o3

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 duracdao
indeterminado e atuagdo em todo o territorio
nacional.

A Agéncia integra o Sistema Unico de Salde
(SUS) e faz parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). Suas agdes estdo
presentes na vida de toda a populagdo brasileira,
com uma atuacdo que envolve a regulagdo 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 sanitario de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
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A Anvisa atua ha mais de 20 anos e, ao longo
desse tempo, trabalhou para elevar os niveis de
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e
servicos oferecidos pelo setor produtivo, através
do estabelecimento de marcos regulatérios
construidos em consonancia com as melhores
praticas reconhecidas nacional e
internacionalmente.
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A qualidade da pratica regulatéria no Brasil
acarreta valor agregado aos produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria, que sdo ofertados a nossa
populacdo e comercializados no mundo todo.

&
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*PAF — Portos, Aeroportos e Fronteiras **SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria



Introducao

Com essa busca de aprimoramento constante, a Anvisa representa, em varias areas, a vanguarda
na regulagdo 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

salde.

Organograma

A governanca da Anvisa conta com uma estrutura administrativa composta por uma Diretoria
Colegiada, responsavel pelo direcionamento estratégico da Agéncia, com cinco Diretorias e suas
respectivas unidades, que atuam no nivel estratégico e tatico em atividades de controle, de
assessoramento, de gestdo e de operacdes finalisticas.
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Consulte aqui a estrutura completa

Instancias de apoio a governanca interna que ndo integram a estrutura organizacional

- Consulte aqui o siglario



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

Cadeia de Valor

Introducao

Uma perspectiva
atualizada

A cadeia de valor € uma representacdo dos
principais  processos  realizados  pela
Anvisa, relacionados a entrega de valor
para a sociedade em suas diferentes areas
de atuagdo. 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 saude e do setor regulado
em sua missdao de protecdo e de
promog¢ao da saude da populagao.

Este importante instrumento estratégico
foi concebido a partir da analise de fatores
internos e externos, evidenciando os
processos mais importantes para 0
alcance  dos  objetivos  estratégicos
tracados para a Anvisa. Esses processos
sao 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 da Anvisa
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

* HABILITACAO, 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 0s processos
geridos pela Agéncia, conforme verificado na
representacdo da Cadeia de Valor na pagina
seguinte.



Introducao

ANVISA W £SCRITCORIO
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria DE PROCESSOS

GOVERNANCA

Gestdo Estratégica e Controle e Prestagdo de
Desempenho Institucional Contas Institucional

REGULAMENTACAO

Gestdo da Agenda Andlise do Impacto Monitoramento e Avaliagdo Gestdo do Estoque
Regulatdria Regulatério do Resultado Regulatério Regulatério

HABILITACAO, CREDENCIAMENTO REGULARIZACAO DE MONITORAMENTO, FISCALIZACAO
E CERTIFICACAO PRODUTOS E CONTROLE SANITARIO

Monitoramento do Risco
Anuéncia de Sanitario de Produtos e

Autorizacdo de . ..
Pesquisa Clinica Servigos

Funcionamento

Monitoramento Econdmico do
Registro, Avaliacio e Mercado de Medicamentos e
Regularizagdo Simplificada de Dispositivos Médicos

Produtos .
Controle Sanitario em

Comeércio Exterior e Ambientes
PAF e Recintos Alfandegados

Certificagdo de
Boas Praticas
Regularizagdo de Pregos de

Medicamentos
Controle de Qualidade de

Produtos
Habilitagdo, Credenciamento e
Certificagdo de Laboratérios e Acdes de Pos-registro

Centros de Pesquisa de Produtos Fiscalizacdo e Apuracdo da
Infragdo Sanitaria

ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Coordenagdo do Sistema Coordenagdo da Rede de
Nacional de Vigilancia Laboratoérios Analiticos em
Sanitaria Saude

Atendimento, Transparéncia Relagdes Internacionais e
e Participagdo Social Articulagdo Governamental

GESTAO
Gestdo de Gestdo de Processos Gestdo da Tecnologia da Gestdo da
Pessoas Organizacionais Informagdo Comunicacdo
Gestdo Orcamentaria, Gestdo de Gestdo da Informagdo, Atividades
Financeira e Contabil Aquisigoes e Logistica Pesquisa e Conhecimento Juridicas
10

Consulte aqui a cadeia de valor completa



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

Introducao

Planejamento Estratégico

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 gestdo governamental, define as
diretrizes para sua atuacdo 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 meédio 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 €
eminentemente flexivel, a fim de adequar a
estrutura e 0s recursos internos para
identificar novas oportunidades e enfrentar
ameagas, mas sempre com foco na sua
missao institucional.

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 da Agéncia foi realizado em
2010 com uma visdao de longo prazo, em
um horizonte de dez anos (2010-2020). A
partir dal foram estabelecidos objetivos,
projetos e metas, bem como o mapa
estratégico e a cadeia de valor da Anvisa.

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 agdes de promogdo e
de protecdo da saude no Plano Plurianual
(PPA) e no Plano Nacional de Saude
(PNS).

11

Consulte aqui a o Plano Estratégico completo



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/1284json-file-1

Introducao

Plano Estratégico 2020-2023

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

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

A construcao do Plano Estratégico contou com a
colaboragao de atores relevantes da governanca da
Anvisa, sinalizando o compromisso da alta direcao
com o futuro da instituicdo e o cumprimento de sua
missdo de promover a protecaio da saude da
populacdo. Todo o quadro técnico e gerencial da
Agéncia também foi mobilizado a participar e a
contribuir com as atividades de elaboracdo do Plano
via canais digitais, pesquisa interna e reunides de
alinhamento para subsidiar a alta direcdo nesse
processo.

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

12

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 missdao € na
visdo, e na construcdo do
mapa  estratégico,  com
indicadores € metas para a
consecucao dos diferentes
objetivos.

METODOS
ADICIONAIS

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



Introducao

Mapa Estratégico da Anvisa
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OBJETIVOS
ESTRATEGICOS

DISTRIBUIDOS
EM
PERSPECTIVAS

ESPECIFICAS

RESULTADOS PARA A
SOCIEDADE

PROCESSOS
INTERNOS

INFRAESTRUTURA E
APRENDIZAGEM

RESULTADOS PARA O
PUBLICO-ALVO

PERSPECTIVAS

a interveng¢io nos riscos decorrentes da produgio e do @ Valores:

sanitaria, em agao coordenada e integrada no ambito do Sistema - Visdo sistémica

- Etica e responsabilidade
- Transparéncia e didlogo

i Proteger e p! a saide da pop
@usodo, © servigos sujeil a vigilanci

Unico de Saude.

Visdo de Futuro: Ser uma [ da saude, e que atua de forma agil, efi-
@ ciente e P como p no campo da e do sanitario, e <Acho articulada ¢ integrada no - SNV3
internacional. - Conhecimento como fonte de agdo
- Exceléncia na prestagio de servigos
Processos Internos ! Resultados para
jmmememsmecmsoemomonooo :
Resultados para | 3 Sociedade

Infraestrutura e

Aprimorar a
governanga e a

Racionalizar as agdes
de regularizagdo de

e e e

Publico-alvo \

APl‘endilagem i‘:::if:;:;'::é"“ produtos e servigos
Promover ag¢oes que
Garantir o acesso garantam e ampliem o
seguro da populacdo acesso da populagdo a
a produtos e servigos medic ei
Fortalecer a Promover a gestio Fortalecer as agdes ::ln?:tétis: vigilancia estratégicos, com

exceléncia técnica em
gestdo e regulagdo

da informagao, a
desburocratizagdo e a
transformacdo digital

de controle,
monitoramento e
fiscalizagdo de
produtos e servigos

Promover ambiente
regulatério favoravel

rr?t'etrarllz‘:;naalateu:;ao ii::;?:;; :as acdes a0 desenvolvimento
social e econémico
Modernizar e relacionamento com do Sistema ‘

integrar solugdes de
Tl

atores e parceiros
estratégicos

Nacional de Vigiladncia
Sanitdria

OLIB}IUES 03511 OU 030§ WO [BUOIIEISAO BIDUR|IINT

Aprimorar a

qualidade, seguranga,
eficacia, em tempo
oportuno,
promovendo seu uso
racional

Aperfeigoar a gestdo do
SUS visando a garantia
do acesso a bens e
servigcos de saude
equitativos e de

Lot auaioade regulatri com excelancia no. e
institucional em vigilancia atendimento
sanitdria
=
MAPA ESTRATEGICO 2020 - 2023 - ANVISA

Consulte aqui o Mapa Estratégico completo
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/mapa-estrategico/mapa

Objetivos estratégicos

e respectivos resultados esperados

Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo
~N OO O b O

Objetivo

Objetivo

14

Promover agdes que garantam e ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e insumos
estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional.
L
Resultado | Ampliar a oferta de produtos estratégicos disponiveis para apoiar a implementacdo de
esperado | politicas publicas de salde no pais.

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

equitativos e de qualidade.

L
Resultado | Contribuir com a qualidade de vida da populacdo, a cidadania e a melhoria da gestdao do
esperado | sistema de salde do pals.

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

L
Resultado | Fortalecer o papel institucional de protecdo a saude da populagdo em a¢des de prevencdo,
esperado | reducdo e eliminagdo do risco sanitario.

Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social € econémico.

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

Aprimorar a satisfagao do usuario com exceléncia no atendimento.

Resultado
esperado

Aprimorar a qualidade do atendimento e o nivel de satisfagdo dos usuarios.

Racionalizar as agoes de regularizacdo de produtos e servigos.

L
Resultado | Eliminar redundancias e otimizar a atuagdo institucional com ganhos de agilidade e eficiéncia
esperado | na regularizacdo de produtos e servicos relevantes para o contexto nacional.

Fortalecer as a¢bes de controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e servicos.

L
Resultado | Estimular o atendimento as normas regulatérias e ampliar a conformidade sanitaria de
esperado | produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.




Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo

Objetivo

13
14

15

Introducao

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

L
Resultado | Aumento da capacidade de atuacdo do SNVS, com ganhos de eficiéncia e efetividade para as
esperado | agdes de regulacdo e controle sanitario.

Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

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

em seu campo de atuagao.

1 0 Aprimorar a governanga € a gestdo estratégica institucional.
L

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

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

L
Resultado | Aprimorar a maturidade em gestdo da informacdo e o uso de tecnologias para ampliar a
esperado | transparéncia, a qualidade e a eficiéncia na prestacao de servigos publicos.

Fortalecer a atuagdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros estratégicos.

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

Aprimorar a comunicacao institucional.

L
Resultado | Fortalecer a cultura organizacional e tornar a Anvisa forte e reconhecida pelo cidaddo com
esperado | relacdo ao seu papel de protecdo a saude.

Fortalecer a exceléncia técnica em gestdo e regulacdo.

L
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.

L

Resultado | Prover acesso a servicos de Tecnologia de Informagdo e Comunicagdo (TIC), que suportem

esperado | com qualidade a escala dos servigos prestados pela Agéncia, respeitando a privacidade e a
protecao de dados pessoais e sigilosos.
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Processo de elaboracao

Metodologia aplicada

Inovacao
na selecao
do método

O PGA € o instrumento de planejamento consolidado
da Agéncia e € também o principal instrumento de
desdobramento da estratégia, com uma visao de
curto prazo. O horizonte anual possibilita uma melhor
gestdo e maior capacidade de adaptagdo da
estratégia para o alcance dos resultados de medio e
longo prazo.

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

Para a construcao do PGA de 2021, a Anvisa adotou
a metodologia OKR (do inglés Objectives and Key
Results), um metodo de gestdo agil de metas
baseado em objetivos e resultados-chave. Com o
sucesso do Plano, utilizou-se novamente essa
metodologia para a elaboracdo do PGA 2022.

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

A metodologia
de Objectives
and Key Results
(OKR)

Para os autores responsaveis pela difusdao da
metodologia de OKR, esta consiste em um método
de gestdo que ajuda a garantir que uma organizagao
foque seus esforcos nos mesmos  objetivos
importantes em todos os niveis organizacionais.

Ao mesmo tempo em que existe um foco no
desdobramento estratégico, a metodologia prevé que
a delimitagdo de metas para composicdo de OKR se
dé por meio de um processo simples, que busque o
desenho colaborativo de metas ambiciosas e
orientadas a resultados.

Tal aplicagao traz consigo uma quebra de paradigmas
no gue tange a gestdo tradicional, pois intenta-se
agora medir ndao somente acgdes ou entregas
operacionais, mas, sempre que possivel, o resultado
que essas agoes trardo para a sociedade.

18

O contexto da Anvisa

A fim de garantir a aplicagdo ideal do
método em todas as areas e escopos
de atuacdo da Agéncia, foram definidas
algumas premissas metodologicas.

1. Vinculagdo com objetivos estratégicos

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

No caso, foram adotados como padrao
0s objetivos estratégicos do Plano
Estratégico 2020-2023 vigente como
referéncia  para a definicdo de
resultados-chave por todas as areas.

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

Dessa forma, garantiu-se 0
desdobramento estratégico dos KRs
definidos.

2. Delimitagdo da estrutura de KRs

Visando 0 maior  alinhamento
institucional possivel, delimitou-se a
elaboracdo de KRs a dois tipos: KRs de
meta e KRs de acdao. O primeiro
corresponde a um resultado quantitativo
e mensuravel ainda no ano de 2022 e
0 segundo a uma agdo, que tera suas
entregas monitoradas e podera ter seu
resultado quantitativo mensurado em
periodos futuros.



Processo de elaboracao

Os tipos de KR

Para cada uma das estruturas de KR previstas, adotou-se uma redagdo padrdo,
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 agao trazem a descricao
titulo, na maioria das ocorréncias, o de uma entrega de valor, com o
valor referente a situagao atual do respectivo conjunto de atividades a
indicador e a sua meta. Ex.: Reduzir de serem realizadas para alcanca-la. Ex.
X para Y o tempo de andlise de Implantar o novo modelo de governanga
peticbes do tipo Z. corporativa.

E importante ter em mente que, quando se trata de
POntOS de objetivos e resultados-chave para desdobramento da

~ estratégia, as metas elencadas ndo devem
aten gao representar todas as atividades e rotinas das areas
técnicas, mas sim projetos € metas que mensurem o
resultado das atividades de maior impacto estratégico
para a area no ano.

No caso, tais atividades sdao também as de maior
dedicacdo operacional da area no intervalo.

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
(Process Ferformance Indicators - PPI).

Este monitoramento de atividades de rotina, por sua
vez, serve como um termémetro para as areas,
podendo, a depender da criticidade de seus valores,
apontar cenarios de alerta, que servem como insumos
para direcionar os esforcos estratégicos das mesmas.
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Processo de elaboracao

Diretrizes estabelecidas

Para 0 ano de 2022, o processo de construcao do Plano de Gestao Anual iniciou com uma
etapa de discussdo e aprovacao de diretrizes pelas instancias de governancga da Agéncia, que
nortearam a elabora¢ao dos resultados-chave por parte das unidades..

Diretrizes para a elaboracdo do instrumento:

C_)) Alinhamento com instrumentos de planejamento nacionais e internacionais, tais como:
= Plano Plurianual 2020-2023;

= Plano Nacional de Saude 2020-2023;
= [Estratégia Federal de Desenvolvimento 2020-2031;
= QObjetivos do Desenvolvimento Sustentavel 2020-2030.
Com o intuito de garantir que a estratégia da Agéncia estivesse ainda mais alinhada
as estratégias nacionais e globais, buscou-se realizar um trabalho interno de
andlise das metas dos Obijetivos do Desenvolvimento Sustentavel e dos eixos e
diretrizes da Estratégia Federal de Desenvolvimento para o Brasil com o intuito de
considera-los ndo apenas para uma eventual revisdo do Plano Estratégico da
Anvisa, mas também para a elaboracdo dos resultados-chave para 2022.

@ Definicdo das tematicas prioritarias pela alta administragdo:

Foram realizadas reunides com todos os diretores e diretoras da Agéncia que
incluiram a discussdao do alinhamento as estratégias nacionais e globais, além de
outras tematicas consideradas prioritarias para definicdio do que deveria ser
priorizado para 0 ano de 2022. Essa priorizagdao foi apresentada ao Comité de
Gestao Estratégica e a todas as unidades que realizaram as mentorias para
elaboragdo dos seus resultados-chave.

C_)) Melhoria da qualificagdo dos resultados-chave, de forma que eles fossem:
= Quantitativos;
= Simples;
= Progressivos;
= Ambiciosos; e
= Relevantes.
Foi elaborado instrutivo especifico, que, assim como as mentorias, serviu para
auxiliar as unidades no processo de construcao dos KRs. Buscou-se ainda limitar o
tanto quanto possivel o numero de KRs de acdo (ndo gquantitativos), uma vez que
eles medem o cumprimento de entregas e atividades essenciais, ao contrario dos
KRs de meta, que focam em resultados mensuravesis.

@ Foco e simplificagdo da estratégia
Buscou-se dar maior foco na escolha dos KRs por parte das unidades para o ano
de 2022, retratando o que, de fato, fosse mais prioritario para a Agéncia para
aquele ano. Foi estabelecida como premissa a garantia de participagdo de 100%
das unidades, mas orientada uma redugdo no numero total de resultados-chave,
permitindo um aprimoramento no acompanhamento da evolucdo desses KRs ao
longo do ano.



Etapas de construcao

Para garantir o alinhamento dos KRs com a
estratégia (eixo vertical) e entre as areas
(eixo horizontal), adotou-se um processo

padrao de construcao.

A construcdo de OKRs em uma organizacdo conta tanto com um direcionamento da gestao
estratégica para a equipe tatica quanto com uma resposta do tatico para o estratégico.

A fim de garantir tal premissa prevista na metodologia, adotou-se, para a definicdo de OKRs
da Anvisa, o processo representado a sequir. E de suma importancia que, em trabalhos de
planejamento, o alinhamento e o direcionamento estratégico sejam garantidos nas primeiras
etapas. Dessa forma, pode-se fluir de maneira homogénea e alinhada, garantindo menor
esforco e custo para ajustes e alteracdes que poderiam ser necessarios no decorrer do
processo.

Apos garantido o direcionamento estratégico institucional, € de extrema importancia que os
atores dos niveis gerenciais tenham autonomia para propor agdes, metas e projetos que

entendam contribuir para o alcance da visdo estratégica almejada.

Assim, permite-se um engajamento maior dos times, que contribuem na concepc¢ao das metas,
a0 mesmo tempo em que se mantém o foco de todos no mesmo alvo principal: a estratégia.
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Processo de elaboracao

Etapas do processo de construcao

ALINHAMENTO DE
DIRECIONAMENTOS ESTRATEGICOS
COM A ALTA ADMINISTRACAO

ALINHAMENTO COM GESTORES
DAS UNIDADES

CONCEPCAO DE PROPOSTAS
DE KR PELAS UNIDADES

MENTORIAS COM A AREA DE
GESTAO ESTRATEGICA

VALIDACAO DE KRS

PROPOSTA ORCAMENTARIA 2022 E
AGENDA REGULATORIA

AVALIACAO DO CGE E
DELIBERACAO EM DICOL

Reunides com a alta administracdo
para captacdo dos principais
direcionamentos.

Oficina com os gestores das unidades
para repasse do processo de
construcao e das diretrizes
metodoldgicas.

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

Mentorias realizadas pela area de
gestao estratégica com as
unidades, garantindo alinhamento
estratégico e metodoldgico.

Realizagao de reunido com o CGE
para validacdo dos KRs (resultados-
chave) propostos.

Alinhamento com as unidades de
orcamento e regulacao.

Avaliacdo do documento pelo CGE
e deliberacdo final pela Diretoria
Colegiada (Dicol).
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PLANO DE
GESTAO
ANUAL 2022

PGA 2022 em nUmeros
Metas e acdes (KRs)
Alocacao de recursos

Agenda Regulatéria




PGA 2022

PGA 2022 em nUmeros

0/ DAS UNIDADES MEDIA POR
0 ENVOLVIDAS DE KR UNIDADE

GERANDO CONTEMPLANDO

OBJETIVOS
40 Resultados- 13 ESTRATEGICOS

Chave (KRS) 7 MACROPROCESSOS

DISTRIBUIDOS EM
12%

32% . = 34%
2 3
TIPOS CATEG,
68% 54%

Ac3o ®m Meta m Administrativo ® Operacional = Fiscalizacdo

BN InformagBes atualizadas em novembro de 2022 apés 3° ciclo de monitoramento da estratégia.
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Metas e acoes (KRs)

Promover agbes que garantam e ampliem o acesso da populagdo a
medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

L

Objetivo

Macroprocesso | REGULARIZACAO DE PRODUTOS

Categoria | Desempenho Operacional

i\ 1 Reduzir de 95 para 92 dias corridos a média de tempo da primeira decisdao do processo de
N " regularizacio de dispositivos médicos. (GGTPS)

Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de
saude equitativos e de qualidade.

Objetivo

Ndo ha resultados-chave vinculados a esse objetivo estratégico em 2022. No entanto, o Plano
Estratégico 2020-2023 da Anvisa contempla metas relacionadas a esse objetivo.

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

Objetivo

Macroprocesso | MONITORAMENTO, FISCALIZA(;AO E CONTROLE SANITARIO

Categoria |

META

@ k31 Ampliar de 3 para 169 os assuntos do Peticionamento Eletrénico para Importacdao (PEl)

7 " migrados para o peticionamento por meio do médulo Licencas, Permisses, certificados e
Outros Documentos de Exportacdo (LPCO) do Portal Unico Siscomex. (GGPAF)
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META
143\
&

META

PGA 2022

Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econémico.

Objetivo

Macroprocesso | REGULAMENTACAO

Categoria | Desempenho Operacional

Aumentar de 42% para 60% o sucesso no indice institucional de potencial de realizagdo de

kR 4.1
Analise de Impacto Regulatério (AIR). (GGREG)

Macroprocesso | GESTAO

Categoria | Desempenho Administrativo
Aumentar de 240 para 480 os recursos administrativos analisados e julgados relacionados a

KR4.2 concessdo de pedido de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE). (GGREC)

o

2

o Aprimorar a satisfagdo do usuario com exceléncia no atendimento.

e}

o

L

Macroprocesso | ARTICULAGCAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Categoria | Desempenho Operacional
Atingir 70% de satisfagdo do usuario com respostas recebidas pela nova Plataforma Fala.Br.

KR 5.1
(OUVID)

kR 5.2 Atingir 80% a resolutividade das demandas da Ouvidoria recebidas pela nova Plataforma
Fala.Br. (OUVID)

o

2

o Racionalizar as a¢des de regularizagdo de produtos e servicos.

e}

o

Macroprocesso | REGULARIZACAO DE PRODUTOS
Categoria | Desempenho Operacional

Reduzir de 405 dias para 355 dias o tempo médio de decisdo de processos de avaliacdo de

kR 6.1 L . e e .
seguranca e eficacia de novos alimentos e ingredientes, probidticos e enzimas.. (GGALI)

Aumentar de 314 para 380 as decisbes em avaliacbes toxicolégicas para fins de registro de
kR 6.2 Iy - )
agrotoxicos quimicos para uso agricola. (GGTOX)

6.3 Aumentar de 8 para 13 os servicos digitais de reqularizagdo de produtos cosméticos no
KRO.3 gistema Solicita. (GHCOS)
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META
74N
&

ACAO

ACAO

META

PGA 2022

Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e
Servicos

Objetivo

Macroprocesso | ARTICULAGCAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Categoria | Desempenho Operacional

71 Aumentar de 4 para 8 o total de Roteiros Objetivos de Inspecdo (ROIs) elaborados em
KRIL " conjunto com o SNVS. (GGTES)

Macroprocesso | HABILITAGAO, CREDENCIAMENTO E CERTIFICAGAO

Categoria | Desempenho Operacional

Implantar canal Unico e estruturado de comunicagdo com as Vigilancias Sanitarias
KR7.2  Descentralizadas para recebimento de informagdes relacionadas a inspecdo e
fiscalizacdo. (GGFIS)
kp7.3 Aprimorar a comunicagdo com as Vigilancias Sanitérias Estaduais (centralizadas e
descentralizadas) e com as Vigilancias Sanitarias Municipais Descentralizadas. (GGFIS)

Macroprocesso | MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO
Categoria |

Implantar, no Ambiente Virtual de Aprendizagem em Vigilancia Sanitaria (AVA Visa), conjunto
KR7.4 de capacitagdes para promover o fortalecimento da base técnica sobre o processo
administrativo sanitario (PAS). (CAIIS)

kR7.5 Implantar plano de fiscalizagdo de produtos fumigenos derivados ou néo do tabaco. (GGTAB)

Aumentar de 522 para 837 as inspegdes sanitarias realizadas pelo Sistema Nacional de

1] Vigilancia Sanitaria (SNVS) em estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células. (GSTCO)

Categoria | Desempenho Operacional

Aumentar de 9 para 10 os programas de monitoramento analitico pés-mercado formalizados
com sumario executivo. (GELAS)

kr7.8

Aumentar de O para 4 os relatérios de resultados do monitoramento de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria  para melhorar a transparéncia da avaliagdo de risco para ©

cidaddo. (GGMON)
kr7.10 Aumentar de O para 3 os eventos sobre compras publicas de medicamentos. (SCMED)

krR7.9

711 Retomar 30% das coletas planejadas para o 3° ciclo do Plano Plurianual do PARA 2017-
KR 5020, (GGTOX)

Macroprocesso | REGULARIZACAO DE PRODUTOS

Categoria | Desempenho Operacional
Monitorar 100% do cumprimento dos termos de compromisso firmados para aprovagdo de

@ w2 ° . . .
vacinas e medicamentos contra a Covid-19, com vencimento de prazo em 2022. (GGMED)

“ Informagdes atualizadas em novembro de 2022 apds 3° ciclo de monitoramento da estratégia, com a exclusdo do KR 7.6 e com a
alteracdo da redagdo e do valor a ser atingido do KR 7.8

Consulte aqui o siglario
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PGA 2022

ACKO

META

72
&

AGAO

"\QX\O

META
)
&

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

Objetivo

Macroprocesso | ARTICULAGAO INTERFEDERATIVA E RELAGOES INSTITUCIONAIS

Categoria | Desempenho Operacional

k8.1 'mplantar canal de interlocugdo entre gestores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para
fortalecer a comunicagdo entre os entes. (ASNVS)

8.9 Ampliar de 3 para 9 os painéis para o monitoramento de eventos e emergéncias de salde
KRO-2 Liblica. (ASNVS)

Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

Objetivo

Macroprocesso | REGULAMENTACAO
Categoria | Desempenho Operacional

k9.1 Concluir Agenda de Monitoramento e Avaliagdo do Resultado Regulatério (M&ARR) 2022
" alinhada ao Decreto n® 10.411/2020.(GGREG)

v Q.2 Promover a avaliagdo e consolidagdo dos atos normativos da Anvisa. (GGREG)

1 0 Aprimorar a governanga e a gestao estratégica institucional.
L

Macroprocesso | GESTAO
Categoria | Desempenho Administrativo

Objetivo

kr10.1 mplementar novo modelo de gestao orcamentaria alinhada & governanga institucional. (GGGAF)

10.2 Disponibilizar ambiente virtual com informacdes e processos de trabalho da Secretaria Geral da
KRIY-2 Diretoria Colegiada de forma centralizada. (SGCOL)

kR 10.3 Aumentar de 4 para 8 as teses de defesa minima juridica. (PROCR)

Macroprocesso | GOVERNANCA

Categoria | Desempenho Administrativo

1" kr10.4 Reduzir de 31% para 0% os riscos corporativos estratégicos com nivel critico ou intoleravel.

(APLAN)

KR

me
2

kR 10.5 Aumentar de 42% para 70% o cumprimento da estratégia da Anvisa. (APLAN)

kR10.6 Aumentar de O para 4 as correi¢des em unidades da Anvisa. (COGER)

kr10.7 Aumentar de 45 para 60 os beneficios financeiros e ndo financeiros identificados a partir das

auditorias realizadas no ambito da Anvisa. (AUDIT)
10.7 (anteriormente 12.4) alterou o objetivo estratégico a que esta vinculado (do OE12 para o OE10) em setembro de 2022, para

Igor adequagdo ao mapa estratégico da Anvisa.

Consulte aqui o siglario
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PGA 2022

1 1 Promover a gestdo da informacado, a desburocratizacdo e a transformacdo digital.

Objetivo

Macroprocesso | GESTAO

Categoria | Desempenho Administrativo

ACAO
w111 Implantar novo modelo de acesso a informagdes com orientagdes e restricdes. (GGCIP)

kR 11.2 Implantar novo canal de servico digital para ampliar a disponibilidade de servicos para o cidadao.

(GADIP)
META
@ KR 11.3 Cumprir 100% da meta de servicos digitais transformados conforme o Plano Digital. (GGTIN)
S
> Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
oy estratégicos.
@)

Macroprocesso | ARTICULAGCAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS
Categoria | Desempenho Operacional

ACAO . ) i . i
R12.1 Consolidar Acordo de Cooperagdo Técnica com organismo nacional e/ou internacional para

fortalecer o suporte técnico e de gestdo da Anvisa. (GADIP)

META
@ kr12.2 Elaborar 4 relatérios trimestrais Qe acompanhamento da implementacdo das recomendagdes
da GBT para medicamentos e vacinas. (AINTE)

kR12.3 Garantir que 95% das proposigdes legislativas deliberadas no ano pela Dicol sejam
apresentadas aos relatores. (ASPAR)

KR 11.3 alterado em maio de 2022 de “Aumentar de 78% para 85% os servicos digitais disponibilizados pela Anvisa no padrdo
estabelecido pelo Gov.Br" para “Cumprir 100% da meta de servigos digitais transformados conforme o Plano Digital”, diante do fato de que
a lista de servicos da Anvisa (Carta de Servicos) ainda se encontra com um “n” total de servicos instavel, e a equipe de governanca do
Plano Digital est& trabalhando na Versdo 2 da lista de servicos, com vérios itens ainda em avaliagdo.

KR 12.2 alterado em agosto de 2022, alterando o nimero de relatérios de 4 para 5 e a periodicidade dos relatérios de bimestral para
trimestral, a fim de facilitar o acompanhamento do resultado e coincidi-lo com as janelas de monitoramento. A alteragdo também foi
motivada pela inclusdo da Anvisa em lista WLA transitéria, ndo tendo havido, portanto, candidatura no meio do ano.
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PGA 2022

Aprimorar a comunicacado institucional.

Objetivo

Macroprocesso | GESTAO
Categoria | Desempenho Administrativo

e w131 Atingir 95% de demandas de imprensa atendidas no prazo solicitado pelos jornalistas.

143N
(ASCOM)

I 4 Fortalecer a exceléncia técnica em gestdo e regulacao.
L

Macroprocesso | GESTAO

Objetivo

Categoria | Desempenho Administrativo

ACARO
: Implementar o Modelo de Monitoramento de Salde e Bem-Estar para os servidores da Anvisa.
k141
(GGPES)
META
Aumentar de O para 30% as unidades organizacionais com monitoramento de produtividade

723
N r14.2 individual de pelo menos 80% de seus servidores. (GGPES)

Modernizar e integrar solugdes de TI.

Objetivo

Ndo ha resultados-chave vinculados a esse objetivo estratégico em 2022. No entanto, o Plano
Estratégico 2020-2023 da Anvisa contempla meta relacionada a esse objetivo.

u Ajuste do percentual de medigdo do KR 14.2, de “todos os servidores” da unidade para “pelo menos 80%" dos servidores da unidade,

para melhor refletir os resultados que vém sendo alcangados.
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PGA 2022

Alocacao de recursos

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

Administracao da Unidade

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

Vigilancia Sanitaria de
Produtos, Servicos e

Ambientes

Despesas referentes a gestdao de agdes
operacionais e de fiscalizagdo, voltadas
para a regulamentacdo;  habilitagao,
credenciamento e certificacdo de empresas
e laboratdrios; regularizacdo de produtos;
monitoramento, fiscalizacdo e controle
sanitario  sobre  produtos, servicos e
ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria,
inclusive o controle sanitario em comeércio
exterior e ambientes de portos, aeroportos
e fronteiras e recintos alfandegados; e
articulagao  interfederativa e relagdes
institucionais, visando prevenir riscos e
promover a saude da populacao.

31

Capacitacao de Servidores
Publicos Federais em
Processo de Qualificacao e
Requalificacao

Despesas com a realizagdo de agdes
voltadas a capacitacao e ao
desenvolvimento de servidores.

Contribuicoes a
Organismos Internacionais
sem Exigéncia de
Programacao Especifica

Acdo destinada a agrupar todos os
pagamentos de contribuicdes e anuidades
a Organismos e Entidades internacionais
iguais ou inferiores a R$ 2 milhdes.

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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Organizagéio das Abaixo, apresentar,n.os tabelq com a

proposta orcamentaria da Anvisa para o

propostas exercicio de 2022, distribuida  por

;. Programa de  Governo e  Acdo
Orgamentarlas Or(;amenté_r]a_

Proposta orcamentaria da Anvisa

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 820.018.488

Programa: Programa de Gestao e Manutencdo do Poder Executivo 762.867.488
Aposentadorias e Pensdes Civis da Unido 174.315.466
. Contribuicao da Unido, de suas Autarquias e Fundagdes para o Custeio do
428.
Regime de Previdéncia dos Servidores Publicos Federais 68.428.633
Administracdao da Unidade 134.914.000

Assstenua Médica e Odontoldgica aos Servidores Civis, Empregados, = 046,097
Militares e seus Dependentes

Ativos Civis da Unido 365.595.465

Beneficios Obrigatérios aos Servidores Civis, Empregados, Militares e seus 10.967 827
Dependentes

Ajuda de Custo para Moradia ou Auxilio-Moradia a Agentes Plblicos 600.000

Capaotalg.io dNe Servidores Publicos Federais em Processo de Qualificagdo 3.000.000
e Requalificagdo

peracoes Especiais: Outros Encargos Especiais 1.000
|10 Beneficio Especial e Demais Complementacdes de Aposentadorias 1.000

Programa: Operagdes Especiais - Gestdo da Participagdo em Organismos e
Entidades Nacionais e Internacionais
m Contribui¢des a Organismos Internacionais sem Exigéncia de Programagdo
Especifica

250.000

250.000

Programa: Vigilancia em Saude 56.900.000
| Acdo | Vigilancia Sanitéria de Produtos, Servigos e Ambientes 56.900.000

Fonte: Sistema Integrado de Planejamento e Orcamento (Siop), conforme proposta orgamentaria
2022 registrada no sistema. Data-base: 22/11/2021.
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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 2022:

Cronograma de desembolso dos recursos financeiros — 2022

(Despesas discricionarias)

16.305.333
32.610.667
48.916.000
65.221.333
81.526.667
97.832.000
114.137.333
130.442.667
146.748.000
163.053.333
179.358.667
195.664.000

Os valores acima apresentados sdo estimativos, considerando a Proposta de Lei Orcamentaria Anual
(PLOA-2022) registrada no sistema SIOP,

O cronograma anual de desembolso mensal, por érgdo, sera elaborado e publicado pelo Poder
Executivo, por ato préprio, até trinta dias apds a data de publicagdo da Lei Orcamentaria de 2022
(art. 61, da Lei 14.194, de 20 de agosto de 2021).
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Agenda Regulatoria
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Contexto
geral da
Agenda
Regulatéria
da Anvisa

A Agenda Regulatéria  (AR) € um instrumento de
planejamento da atividade normativa que contém 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 os cidadaos. Do desenvolvimento e discussao dos
projetos regulatérios da AR podem resultar atos
normativos (RDCs, INs, ou atos normativos conjuntos
com outros 6rgdos) ou instrumentos regulatérios nao
normativos (guias, manuais, “perguntas e respostas’,
etc.).

A Agenda Regulatoria 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
projetos regulatérios 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 regulatérios, que
abarcam 16 macrotemas de atuacdo da Agéncia.

Conforme o Documento Orientador da Agenda, estes
projetos estdo alinhados com o Plano Estratégico da
Anvisa  2020-2023 e deverdo contribuir para
o cumprimento dos seus Objetivos Estratégicos. Além
disso, sdo projetospara  0s quais ha atividades
regulatorias 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.

*Consulte aqui a Agenda Regulatéria completa
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Lista de Projetos Regulatérios

ASSUNTOS TRANSVERSAIS

AGROTOXICOS

Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Avaliagdo e consolidacdo de normas do estoque regulatério da Anvisa

Boas praticas em farmécias e drogarias

Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para salde, produtos de higiene, cosméticos,
alimentos e/ou insumos farmacéuticos

Controle da lenalidomida e medicamentos que a contenham

Controle da talidomida e medicamentos que a contenham

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

Definicao de critérios para o enquadramento dos produtos contendo mentol como medicamentos,
produtos para saude ou produtos de higiene

Diretrizes e critérios gerais sobre praticas colaborativas em regulacdo (refance)

Identificacdo de estratégias para promover o acesso a informagdes necessarias a0 consumo seguro
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por pessoas portadoras de deficiéncia visual

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

Peticionamento e arrecadacdo de taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria

Procedimentos para o julgamento de Processos Administrativos Sanitarios

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

Regulagdo para definicdo de procedimentos relacionados as agdes fiscalizatorias da Anvisa

Revisdo dos critérios de peticionamento de AFE e AE de empresas, exceto farmécias e drogarias
Revisdo e consolidagdo dos atos normativos editados pela Anvisa sobre a Norma Brasileira para
Comercializagdo de Alimentos para Lactentes, Criangas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e
Mamadeiras (NBCAL)

Regularizacdo de produtos antissépticos de uso humano

Revisdo de Requisitos Técnicos para Regularizagdo de Produtos cosméticos e saneantes a base de
alcool etilico e de outros ingredientes Inflamaveis

Protocolo Anvisa (eletrénico e manual)

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

Avaliagdo do risco ocupacional para agrotéxicos

Estabelecimento de critérios e parametros para produtos agrotoxicos
Fiscalizacdo da propaganda de agrotoxicos

Reavaliacdo toxicoldgica dos ingredientes ativos de agrotdxicos
Regulamentagdo de produtos destinados a jardinagem amadora e profissional
Regulamentacdo de produtos fitoquimicos e bioldgicos

*Consulte aqui a Agenda Regulatéria completa
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ALIMENTOS

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

» Aperfeicoamento da regulamentagdo da rotulagem de alimentos embalados

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

¢ Atualizagdo do marco regulatério de materiais em contato com alimentos

* Modernizacdo do marco regulatério sobre padrées de identidade e qualidade de alimentos

* Modernizacdo do marco regulatério, fluxos e procedimentos para autorizacdo de uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia

* Modernizacdo do marco regulatério, fluxos e procedimentos para novos ingredientes

* Modernizacdo do marco regulatério, fluxos e procedimentos para regularizacdo de alimentos

* Nutrivigilancia

* Regularizacdo da doagdo de alimentos com seguranga sanitaria

* Revisdo das normas de Boas Praticas de Fabricagdo (BPF) para estabelecimentos
industrializadores de alimentos

* Atualizacdo do marco regulatorio de irradiacdo de alimentos

COSMETICOS

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

» Estabelecimento de requisitos especificos para certificagdo organica de produtos para higiene
pessoal, cosméticos e perfumes e de seus ingredientes

* Revisdo da norma de Cosmetovigilancia

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

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

» Simplificacdo de procedimentos para regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

* Revisdao de Requisitos Técnicos para regularizacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes

FARMACOPEIA

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

* Governanca da Farmacopeia Brasileira

* Revisdo de regras utilizadas para a nomenclatura das Denominagdes Comuns Brasileiras (DCBs)

INSUMOS FARMACEUTICOS

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

LABORATORIOS ANALITICOS

* Regulamentacdo de atividades remotas relacionadas as analises fiscais e de inspecdes/auditorias
em laboratérios analiticos
* Revisdo das Boas Préaticas para Laboratérios de Controle de Qualidade
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*Consulte aqui a Agenda Regulatéria completa
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Alinhamento internacional dos parametros para a validacgdo de meétodos analiticos para
medicamentos (Revisdo da RDC 166/2017)

Alinhamento internacional dos parametros para a verificagdo de produtos de degradagdo em
medicamentos (Revisédo da RDC 53/2015)

Avaliacdo de risco e controle de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em medicamentos de
uso humano

Boas praticas de armazenamento, distribuicdo e transporte de gases medicinais

Formalizacao do Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Bioisencdo para medicamentos (Revisdo da RDC 37/2011)

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

Guias de inspecdo em Boas Praticas Clinicas (BPC) referentes a ensaios clinicos com
medicamentos e produtos bioldgicos — Inspecdo em Patrocinadores e Organizacdes
Representativas de Pesquisa Clinica (ORPC)

Guias para submissdao de registro de medicamento sintético e semissintético pela via de
desenvolvimento completo e pela via de desenvolvimento abreviado

Instrucdo Normativa que estabelece prazos de transmissdo de dados e definicdes para a
implementacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM)

Notificagdo simplificada de medicamentos de baixo risco (Revisdo da RDC 199/2006)

Notificacdo, o registro e as mudancas pos-registro de gases medicinais enquadrados como
medicamentos

Procedimentos para descontinuacdo de fabricagdo ou importagdo de medicamentos, bem como
para sua reativagao

Programas Assistenciais (Revisdo da RDC 38/2013)

Projeto de revisdo dos requisitos de rotulagem de medicamentos no Brasil

Proposta dos requisitos para procedimento simplificado de solicitagdes de registro, pds-registro e
renovacdo de registro de medicamentos e da outras providéncias

Provas de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia de medicamentos e a elaboracdo de relatério
técnico de estudo de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia e outras providéncias (Revisdo da
RE 1.170/2006)

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

Regulamentagao de Pesquisa Clinica no Brasil (Revisdao da RDC 9/2015)

Requerimentos para a comprovacgdo de seguranca e eficacia de peticdes de pos-registro (Revisdo
da RDC 73/2016)

Revisdo das regras para elaboracdo, harmonizacgdo, atualizagdo, publicagdo e disponibilizagdo de
bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de salde

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

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

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

Revisdo dos requisitos de qualidade para elaboracdo dos dossiés de registro e pos-registro de
medicamentos sintéticos

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

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

Estudos de Correlagdo /n Vitro-in Vivo (CIVIV) (Revisdo da RE 482/2002)

*Consulte aqui a Agenda Regulatéria completa
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MEDICAMENTOS

ORGANIZACAO E GESTAO DO SNVS

PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS
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Requisitos minimos para a validagdo de métodos bioanaliticos empregados em estudos com fins de
registro e pos-registro de medicamentos (Revisdao da RDC 27/2012)

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

Revisdo do Guia para Registro de associacdo em dose fixa

Revisdo da RDC n°® 98/2016, que dispdes sobre os medicamentos isentos de prescricao (MIP)
Aproveitamento de andlise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente para fins de
regularizacao de produtos no ambito da GGMED

Revisdo da regulamentacdo de produtos de Carnnabis para fins medicinais (revisdo da RDC n°
327/2019)

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

Revisdo dos procedimentos e formato para geracdao do Certificado de Registro de Medicamento,
Certiddo de Registro para Exportacdo de Medicamento e Autorizacdo para fim exclusivo de
Exportacdo (AFEX)

Implementacdo do Guia ICH E11A sobre extrapolagdo pediatrica no desenvolvimento e registro de
medicamentos e produtos biolégicos

Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos

Diretrizes para classificacdo de riscos das atividades econdmicas sujeitos a vigilancia sanitaria
Diretrizes para organizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e a descentralizacdo das
acdes de inspecdo e fiscalizacdo sanitarias

Harmonizacdo de procedimentos no ambito do SNVS

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

Controle sanitério de aeroportos: Internacionalizagdo de aeroportos

Controle sanitério de plataformas: Vigilancia Sanitéria em Plataformas

Controle sanitario de portos e aeroportos: Gerenciamento Sanitario de Residuos Solidos e Aguas
Residuais

Guia para Transportes Aeromédicos

Inspecdes fisicas remotas de cargas importadas sujeitas a vigilancia sanitaria

Procedimentos Minimos para o controle Integrado de Vetores, Reservatérios e Outros Animais
transmissores de doengas em Portos e Aeroportos no Mercosul

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

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

Revisdo de normativos para importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria por unidades de
saude

Controle sanitério de portos e embarcagdes (revisdao da RDC 72/2009)

Controle sanitario de aeroportos e aeronaves (revisdo da RDC 02/2003)

Orientacdo e Controle Sanitario de Viajantes em Portos, Aeroportos, Passagens de Fronteiras e
Recintos Alfandegados (revisdo da RDC 21/2008)

*Consulte aqui a Agenda Regulatéria completa
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PRODUTOS PARA A SAUDE

SANEANTES

SANGUE, TECIDOS E ORGAOS
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Acesso expandido a dispositivos médicos

Adequacgdo dos procedimentos relacionados a notificacdo a Anvisa de agbes de campo por
detentores de registro de produtos para a salude (Realizagdo de ajustes pontuais na RDC
23/2012)

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

Atualizacdo da norma de Boas Préaticas de Fabricacdo de Bolsas de Sangue

Boas Praticas de Fabricacdo, Armazenamento e Distribuicdo de Produtos para Salude

Classificagdo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e
instrugdes de uso de produtos para diagndstico /n vitro (Revisdao da RDC 36/2015)

Ensaios clinicos com dispositivos médicos (Revisdo da RDC 548/2021)

Guia de Especificagdo da Documentacdo para o Peticionamento Eletrénico de Dispositivos Médicos
Guia sobre Principios e Praticas de Ciberseguranca em Dispositivos Médicos

ldentificaciio Unica de Dispositivos Médicos (UDI)

Procedimento de concessao de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude (Revisdo da
RDC 183/2017)

Registro, alteracdo, revalidagdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Anvisa
(Revisdo da RDC 185/2001)

Regulamentacdo da andlise prévia de dispositivos médicos para diagndstico /n vitro
Regulamentagao de soffware como dispositivo médico

Regulamentacdo sobre importagdo, comercializacdo e doacgdo, de dispositivos médicos usados e
recondicionados

Regularizagdo de implantes ortopédicos

Reprocessamento de dispositivos médicos

Revisdo dos requisitos essenciais de seguranga e eficacia para dispositivos médicos

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

Definicao de requisitos para submissdo da avaliacdo de eficacia para novas tecnologias com acdo
saneante

Definicdo de requisitos técnicos para o registro de tintas com agdo saneante

Definicao de substancias conservantes permitidas para produtos saneantes, seus limites maximos e
critérios técnicos para atualizagdo de lista positiva

Monitoramento de Eventos Adversos na Vigilancia de Saneantes

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

Aperfeicoamento do marco regulatério aplicado a Tecidos Humanos para fins terapéuticos
Aperfeicoamento do marco regulatério em Células e Tecidos Germinativos

Aperfeicoamento do marco regulatério em Células Progenitoras Hematopoiéticas para fins
terapéuticos

Aperfeicoamento dos marcos regulatorios em Sangue

Atualizacdo do Guia de Hemovigilancia no Brasil

Desenvolvimento de estratégias regulatérias aplicaveis a qualidade e seguranca de 6rgdos humanos
para transplantes

Desenvolvimento dos marcos regulatérios aplicaveis aos produtos de terapias avangadas

Guia de Boas Praticas em Biovigilancia

*Consulte aqui a Agenda Regulatéria completa
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SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

TABACO

40

Requisitos sanitarios para o funcionamento dos estabelecimentos de educacdo infantil
Requisitos sanitarios para os servicos de acolhimento a idosos
Requisitos sanitarios para prestacao de servicos de embelezamento

Boas praticas de funcionamento em servigos de odontologia

Boas Praticas de Prevencdo e Controle de InfecgSes Relacionadas a Assisténcia a Saude

Boas Praticas em Farmécias - Servicos de assisténcia a salde em farméacias

Boas praticas em servicos de medicina nuclear /1 vivo

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

Projeto de Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de satde

Projeto de Requisitos Sanitarios para funcionamento de Laboratérios Clinicos e postos de coleta
laboratorial

Projeto de Requisitos Sanitarios para didlise a beira leito

Projeto de Requisitos Sanitarios para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva (UTI)
Vigilancia Sanitaria de Servicos de Salude e de Interesse para a Saude: Guias para Harmonizagdo de
Roteiros de Inspecdo

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

Embalagens de produtos fumigenos
Exposicdo dos produtos nos pontos de venda
Regularizacdo de produtos fumigenos

*Consulte aqui a Agenda Regulatéria completa



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023

APENDICE

Siglario



ORGANOGRAMA OKRS

Siglario

AINTE
APLAN
ASCOM
ASNVS
ASPAR
AUDIT
CAlIS
COAD
COGER
CORETI
CSEGI

CGE
CETI
DICOL
DIRE (2-5)
GELAS
GFARM
GGALI
GGCIP
GGFIS
GGGAF
GGMED
GGMON
GGPAF
GGPES
GGREC
GGREG

GGTAB

GGTES
GGTIN
GGTOX
GGTPS
GHCOS
GSTCO
KR
OKR
OuVvID
PROCR
SCMED
SGCOL
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Assessoria de Assuntos Internacionais

Assessoria de Planejamento

Assessoria de Comunicagdo

Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Assessoria Parlamentar

Auditoria Interna

Coordenacdo de Analise e Julgamento das Infragdes Sanitarias
Coordenacdo de Apoio Administrativo

Corregedoria

Coordenacgo Administrativa da Comissdo de Ftica

Coordenacao de Seguranca Institucional

Comité de Gestao Estratégica, Riscos e Inovagdo Institucional
Comité Estratégico de Tecnologia da Informacgdo

Diretoria Colegiada

Segunda, Terceira, Quarta e Quinta Diretorias

Geréncia de Laboratérios de Saude Publica

Geréncia de Farmacovigilancia

Geréncia-Geral de Alimentos

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa
Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria
Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira

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

Geréncia-Geral de Recursos

Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias

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

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagao

Geréncia-Geral de Toxicologia

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

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

Key Results (Resultados-chave)

Objectives and Key Results (Objetivos e Resultados-Chave)
Ouvidoria

Procuradoria Federal junto a Anvisa

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



—Qm
== ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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