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APRESENTACAO

Este documento apresenta o planejamento anual consolidado da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), composto pelo conjunto de ac¢des, resultados e metas relacionados aos
processos finalisticos e de gestao da Agéncia, alinhados as diretrizes estabelecidas no Plano
Estratégico 2020-2023.

O Plano de Gestdo Anual (PGA) foi instituido em 2019 a partir da publicagdo da Lei n2 13.848,
de 25 de junho de 2019, que estabeleceu um novo marco legal para governanga e gestao das
agéncias reguladoras federais no pais, sendo um importante instrumento de desdobramento da
estratégia, além de contribuir para o constante aperfeicoamento dos processos e atividades de
planejamento e gestao institucional.

Considerando a dinamica dos cendrios e a constante evolugao dos processos de trabalho da
Anvisa, este Plano de Gestdo Anual (PGA) 2020 passou por ajustes com vistas a sua adequacdo ao
contexto atual da agéncia, conforme previsto no § 22, do art. 18, da Lei n2 13.848, de 25 de junho
de 2019:

“O plano de gestdo anual serd aprovado pelo conselho diretor ou pela
diretoria colegiada da agéncia requladora com antecedéncia minima de
10 (dez) dias uteis do inicio de seu periodo de vigéncia e poderd ser
revisto periodicamente, com vistas a sua adequagdo”.

Para a Anvisa, o PGA tem se mostrado como uma excelente ferramenta de ligagao entre a
estratégia e a execucdo das acbes de nivel tatico-operacional das unidades, o que auxilia
sobremaneira na consecucdo dos objetivos estratégicos, permitindo avancos importantes frente a
missdo institucional da Agéncia. A adequacdo e a constante atualizacdo deste instrumento confere
dinamismo ao planejamento e propicia condicdes para melhoria da gestdo e dos resultados
esperados.

Esta nova versdo do PGA 2020 contempla atualizacdo de determinadas metas para
adequacdo do plano as mudancas ocorridas no periodo, além de ajustes de carater técnico
identificados durante o processo de monitoramento. Os ajustes apresentados pelas unidades
responsdaveis por sua execucao foram avaliados nas 302 e 312 Reunides Ordindrias do Comité Gestor
da Estratégia da Anvisa (CGE), realizadas em 23/07 e 20/08/2020, e aprovados pela Diretoria
Colegiada em 06/10/2020.

A fim de assegurar transparéncia e facilitar a identificagao dos ajustes realizados, todas as
alteragdes do plano foram registradas nesta versao no formato de referéncias, com indicagdo das
razdes para sua realizagao.



A ANVISA

Relevancia institucional

A Anvisa foi criada através Lei n2 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 atuacao em todo territério nacional.

A Agéncia integra o Sistema Unico de Saude (SUS) e faz parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). Suas ag¢des estdo presentes na vida de mais de 200 milhdes de pessoas,
com uma atuagdo que envolve a regulacdo e o controle sanitdrio de 22,7% das atividades
econdmicas do pais, que abrangem a produg¢do e o consumo de produtos e servigos, ambientes,
processos, insumos e tecnologias a eles relacionados, além do controle sanitario de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

ToTe

Alimentos Cosmeticos Saneantes Tabaco

Produtos para  Laboratérios Sangue, Tecidos  Vigilancia Propaganda Portos, Atuacao Coordenagao
Saude e Orgaos Pés-Uso Aeroportos e Internacional do SNVS
Fronteiras

Em 2019 a Anvisa completou 20 anos de atividades e, ao longo deste tempo, trabalhou para
elevar os niveis de qualidade e seguranca e eficacia dos produtos e servigos oferecidos pelo setor
produtivo, através do estabelecimento de marcos regulatdrios construidos em consonancia com as
melhores praticas reconhecidas nacional e internacionalmente.

A qualidade da pratica regulatdria no Brasil acarreta valor agregado aos produtos brasileiros
sujeitos a controle sanitario que sao 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 servir a populacdo
brasileira, colaborando para a melhoria do ambiente regulatério, com regras claras e justas, que
permitam ao setor produtivo previsibilidade e seguranca juridica para operar, crescer e realizar
investimentos em saude.

Atualmente a forga de trabalho da Anvisa conta com 1.862 servidores, sendo 322 nas areas
de gestdo e 1.540 nas areas finalisticas. Até o ano de 2020 pode haver uma baixa de 594 servidores
no quadro especifico da Agéncia, o que representa uma redugdo de 30% do seu efetivo total.

Neste ano a Anvisa enfrentara novos desafios e precisara se modernizar para manter firme

0 propésito de proteger a saude da populacdo em um cendrio de escassez de recursos e de
crescente complexidade em seu campo de atuagao.
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Organograma

A governanca da Anvisa conta com uma estrutura administrativa composta por uma Diretoria Colegiada, responsavel pelo direcionamento

estratégico

da

Agéncia,com 5
de controle, de assessoramento, de gestdo e de operacgodes finalisticas.

diretorias e suporte

de

Secretdria-Geral da Diretoria

Colegiada

T

ASNVS — Assessoria do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria

SCMED — Secretaria Executiva da Camara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos
GGREC - Gerénci | de Recursos

37 unidades que

DICOL
DIRETORIA COLEGIADA

atuam no

nivel

LRl Conselho Consultivo
EEEEE  OUVID - Ouvidoria

PROCR - Procuradoria

AUDIT — Auditoria
interna

CORGE - Corregedoria

estratégico e

tatico

Primeira Diretoria Segunda Diretoria

GGGAF — Geréncia-Geral de Gestdo

it G 5 GGALI - Geréncia-Geral de Alimentos
Administrativa Financeira

GGMED - Geréncia-Geral de

GGPES — Geréncia-Geral de Gestdo de by o
Medicamentos e Produtos Biol6gicos

Pessoas

GGTIN — Geréncia-Geral da Tecnologia da
Informagdo

GGCIP — Geréncia-Geral de
Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa

GSTCO - Geréncia de Sangue, Tecido,
Células e Orgdos

GGTES — Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servigos de Satde Informacdo

Terceira Diretoria

GGREG- Geréncia-Geral de
Regulamentacdo e Boas Praticas
Regulatdrias

GGTOX - Geréncia-Geral de Toxicologia

GGTPS - Geréncia—Geral de Tecnologia de
Produtos para Satide

GGTAB - Geréncia-Geral de Registro e
Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos
Derivados ou Ndo do Tabaco

GHCOS - Geréncia de Produtos de
Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes

Quarta Diretoria

Cajis - Coordenacdo de Andlise e
Julgamento das Infragdes Sanitarias

Coafe - Coordenagdo de Autorizagdo de

Funcionamento de Empresas

GELAS - Geréncia de Laboratérios de
Sadde Publica

GGFIS — Geréncia-Geral de Inspecdo e
Fiscalizagdo Sanitdria

Quinta Diretoria

GGMON - Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

GGPAF - Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

em

atividades



Cadeia de Valor

A dindmica de atuacdo da Anvisa é atualmente organizada em trés macroprocessos que
compdem sua cadeia de valor:

= gestdo de agdes pré-mercado;
= gestdo de agdes pds-mercado; e
= governanca.

Esses macroprocessos se dividem em outros niveis, a fim de especificar os processos geridos
pela Agéncia.
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Planejamento Estratégico

O Planejamento Estratégico da Anvisa foi estabelecido como instrumento para melhor
atender as demandas da sociedade em seu campo de atuag¢do. Por meio desse instrumento,
a Anvisa promove alinhamento de suas acdes com o ciclo de gestdao governamental, define as
diretrizes para sua atuagdo 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 médio e longo prazo.

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

Em 2015 a Anvisa 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 da
Agéncia com o ciclo de planejamento do Governo Federal, propiciando maior convergéncia entre
as acoes de promocao e protecdo da saude no Plano Plurianual (PPA) e no Plano Nacional de Saude
(PNS).

Plano Estratégico 2020-2023

Em 2019 a Anvisa deu inicio a um novo ciclo de atualizacdo da estratégia, com uma visao de
planejamento integrado e um olhar simultadneo de curto, médio e longo prazo. Nesse ciclo, buscou-
se realinhar a estratégia com novos instrumentos de planejamento e gestdo e as diretrizes do
governo federal, além de contribuir com as atuais necessidades e desafios da politica setorial de
saude e de desenvolvimento econdmico do pais no ambiente regulatério da vigilancia sanitaria.

Para o novo ciclo, a Anvisa lancou mao de elementos consagrados na metodologia
do Balanced Scorecard (BSC) adaptada ao setor publico, com especial énfase no delineamento e na
analise dos contextos externoe interno, na sua missdoe visdo, na construcdo do mapa
estratégico, com indicadores e metas, para a consecucao dos diferentes objetivos.

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

Com a publicacdo da Lei n2 13.848, de 25 de junho de 2019, que dispde sobre a gestdo, a
organizacdo, o processo decisoério e o controle social das agéncias reguladoras, a Anvisa passou a
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ser regida por um novo modelo de governanga e adotou novos 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 a¢gdes no plano tatico-operacional.

A construgao do Planejamento Estratégico 2020-2023 contou com a colaboragao de atores
relevantes da governanga da Anvisa, sinalizando o compromisso da alta dire¢ao com o futuro da
instituicdo e o cumprimento de sua missdao de promover a prote¢ao da saude da populagao. Todo
o quadro técnico e gerencial da Agéncia também foi mobilizado a participar e a contribuir com as
atividades de elaboracdo do planejamento via canais digitais, pesquisa interna e reunibes de
alinhamento para subsidiar a alta direcdo nesse processo.

O novo Plano Estratégico da Anvisa reafirma o compromisso institucional da Agéncia com a
sociedade em relacdo aos resultados alcancados ao longo dos 20 (vinte) anos, ao mesmo tempo em
gue prepara uma agenda de transformacdo cultural e digital para lidar com os principais desafios e
tendéncias do futuro.

Mapa Estratégico Anvisa (2020|2023)

Em 2020 o Mapa Estratégico contém 15 objetivos sistematizados em quatro perspecitvas:
i) resultados para a sociedade; ir) resultados para o publico-alvo; iii) processos internos; e iv)
infraestrutura e aprendizagem.

A perspectiva de resultados para a sociedade refere-se ao alinhamento estratégico da
Agéncia com as Politicas Setoriais de Saude contempladas na Estratégia Nacional de
Desenvolvimento Econdmico e Nacional e no Plano Plurianual do Sistema de Planejamento Federal
do Governo Brasileiro.

Os objetivos ligados aos resultados para o publico-alvo remetem a resultados que se alinham
com afinalidade institucional e as necessidades de usuarios e setores da sociedade junto a Agéncia.

A perspectiva de processos internos remete a prioridades e processos relativos a processos
internos finalisticos e transversais. Ja os objetivos relacionados a infraestrutura e aprendizagem se
referem a necessidades de investimento em recursos institucionais e desenvolvimento de
capacidades para sustentagdo dos demais objetivos estratégicos.



uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acao coordenada e integrada no dmbito do Sistema
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Objetivos Estratégicos e Resultados Esperados (2020]2023)

Objetivo Estratégico 1: Promover acdes que
garantam e ampliem o acesso da populacdo a
medicamentos e insumos estratégicos, com
qualidade, seguranga, eficacia, em tempo
oportuno, promovendo seu uso racional.

Resultado Esperado: Ampliar a oferta de
produtos estratégicos disponiveis para apoiar
a implementacao de politicas publicas de
saude no pais.

Objetivo Estratégico 2: Aperfeicoar a gestdo
do SUS visando a garantia do acesso a bens e
servicos de saude equitativos e de qualidade.

Resultado Esperado: Contribuir com a
qualidade de vida da populagao, a cidadania e
a melhoria da gestdo do sistema de saude do
pais.

Objetivo Estratégico 3: Garantir o acesso
seguro da populagdo a produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Resultado Esperado: Fortalecer o papel
institucional de protecdo a saude da populacdo
em acdles de prevencdo, reducdo e eliminacao
do risco sanitario.

Promover ambiente
ao desenvolvimento

Objetivo Estratégico 4:
regulatorio favoravel
social e econémico.

Resultado Esperado: Contribuir com a
melhoria do ambiente de negdcios em setores-
chave para o desenvolvimento social e
econdmico do pais.

Objetivo Estratégico 5: Aprimorar a satisfagdo
do usudrio com exceléncia no atendimento.

Resultado Esperado: Aprimorar a qualidade
do atendimento e o nivel de satisfacdo dos
usuarios.

Objetivo Estratégico 6: Racionalizar as acOes de
regularizacdo de produtos e servicos.

Resultado Esperado: Eliminar redundancias e
otimizar a atuagao institucional com ganhos de
agilidade e eficiéncia na regularizacao de
produtos e servigos relevantes para o contexto
nacional.

Objetivo Estratégico 7: Fortalecer as acdes de
controle, monitoramento e fiscalizacdo de
produtos e servicos.

Resultado Esperado: Estimular o atendimento
as normas regulatérias e ampliar a
conformidade sanitaria de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Objetivo Estratégico 8: Fortalecer a integracao
das agdes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria.

Resultado Esperado: Aumento da capacidade
de atuacdo do SNVS, com ganhos de eficiéncia
e efetividade para as acdes de regulacdo e
controle sanitario.

Objetivo Estratégico 9: Aprimorar a qualidade
regulatdria em vigilancia sanitaria.

Resultado Esperado: Manter o marco
regulatorio  atualizado e aprimorar a
consisténcia técnica e a qualidade da
regulamentagao da Agéncia, com

fortalecimento da imagem e da credibilidade
institucional em seu campo de atuagao.
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Objetivo Estratégico 10: Aprimorar a
governanga e a gestao estratégica institucional

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

Objetivo Estratégico 11: Promover a gestdo da
informagdo, a desburocratizagdo e a
transformacao digital.

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

Objetivo Estratégico 12: Fortalecer a atuacao
internacional e o relacionamento com atores e
parceiros estratégicos.

Resultado Esperado: Aprimorar a efetividade
da atuacdo institucional e consolidar o
protagonismo da Agéncia na regulagdo e no
controle sanitario, no cenario nacional e
internacional.

Objetivo Estratégico 13:
comunica¢do com a sociedade.

Aprimorar a

Resultado Esperado: Fortalecer a cultura
organizacional e tornar a Anvisa forte e
reconhecida pelo cidaddo com relagdo ao seu
papel de protegao a saude.

Objetivo Estratégico 14: Fortalecer a
exceléncia técnica em gestdo e regulacao.

Resultado Esperado: Preencher lacunas de
conhecimento e preparar liderangas e equipes
para lidar com os desafios de gestao e
modernizagao institucional.

Objetivo Estratégico 15: Modernizar e integrar
solugdes de TI.

Resultado Esperado: Prover acesso a servicos
de Tecnologia de Informagdo e Comunicacdo
(TIC), que suportem com qualidade a escala dos
servicos prestados pela Agéncia, respeitando a
privacidade e a protecdao de dados pessoais e
sigilosos.
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Metas e indicadores (2020)

Como forma de desdobrar a estratégia de forma consistente ao enfrentamento dos desafios,
a Anvisa adotou um portfdlio de 34 metas e indicadores para compor seu Plano de Gestao Anual

em 2020:

Metas de Desempenho Administrativo

Meta

Indicador

Ter 50% das proposicoes regulatdrias que
impactam o SUS com a participacdao dos Entes
do SNVS na etapa de Anadlise de Impacto
Regulatorio (AIR)

Percentual de Proposi¢cdes Regulatdrias com a
Participacdo de Entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS)

Elevar o nivel de maturidade em gestdo de
riscos corporativos de "inicial" para "basico" em
duas dimensdes

Nivel de Maturidade em gestdo de riscos
corporativos

Aumentar para 75% o percentual de servigos
digitais disponibilizados pela Anvisa

Percentual de Servigos Digitais Ofertados pela
Anvisa

Publicar 15 bases de dados abertos no portal de
dados abertos do Governo Federal

Quantidade de Bases de Dados Abertos
Publicadas

Ter posigdao da Agéncia em 20% das proposi¢des
legislativas, apresentadas no Congresso
Nacional, tramitando no respectivo ano

Percentual das proposi¢des legislativas,
apresentadas no Congresso  Nacional,
tramitando no respectivo ano, com posicao da
Agéncia

Aumentar para 15% a divulgacdo das acles
institucionais

Percentual de das

institucionais

divulgacdo acoes

Aumentar para 25% as unidades
organizacionais com servidores capacitados nas
tematicas de: transformacdo digital, novas
tecnologias e inovacao

Percentual de Unidades Organizacionais com
Servidores Capacitados nas tematicas de:
transformacdo digital - inovacdo - novas
tecnologias

Capacitar, no minimo, 75% dos gestores no
Programa de Desenvolvimento Gerencial - PDG

Percentual de gestores capacitados no
Programa de Desenvolvimento Gerencial -
PDG

Incorporar 25% dos servicos na nova

plataforma que substituira o Datavisa

Percentual de Servigos Incorporados na Nova
Plataforma que substituira o Datavisa

Implantar modelo de governanga para a agenda
da sustentabilidade da Agéncia

Modelo de governanga para a agenda da
sustentabilidade implantado
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Metas de Desempenho Operacional (Finalistico)

Meta

Indicador

Reduzir para 146 dias o tempo médio de analise
da primeira decisdo de peticdes primarias
(notificacdo/cadastro/registro) de produtos
para a saude

Tempo médio de analise da primeira decisdo
de peticOes primarias de produtos para saude

Ampliar para 86% os processos de Licenca de
Importacdo com conclusdo da andlise em até 5
dias

Percentual de processos de Licenca de
Importacdo com conclusdo da analise em até
5 dias

Manter em até 30 dias o tempo médio de
resposta aos pedidos de concessao de
Autorizagdo de Funcionamento de Empresas
(AFE) de todas as empresas, exceto farmacias e
drogarias

Tempo médio para a emissdao da Autorizacao
de Funcionamento de Empresas (AFE)

Aumentar para 81% a satisfagdo dos usuarios
da Anvisa, que entram em contato por meio da
Central de Atendimento

indice de Satisfagdo dos Usudrios da Anvisa
que entram em contato por meio da Central
de Atendimento

Aumentar para 81% o indice de satisfagao dos
usuarios da Anvisa que solicitam acesso a
informacdo via e-SIC

indice de satisfagdo dos usudrios da Anvisa
gue solicitam acesso a informacao via e-SIC

Manter, em até 60 dias, o tempo médio de
analise de peticdes de registro de produtos
fumigenos

Tempo médio de analise de peticdes de
registro de produtos fumigenos

Monitorar, por meio de anadlises laboratoriais, 5
tipos de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
selecionados com base em avaliaco de risco?

Quantidade de produtos selecionados com
base em avalia¢do de risco, monitorados por
meio de analises laboratoriais

Atingir 20% do total de avaliagdes realizadas
pelo Programa de Auditoria Unica em Produtos
para a Saude — MDSAP

Percentual de participagdo da Anvisa na
Avaliagao de Organismos Auditores do
MDSAP

Atingir 50% de cumprimento de critérios
estabelecidos para os programas internacionais
em que a Anvisa é membro?

Percentual de cumprimento de critérios
estabelecidos para 0s programas
internacionais em que a Anvisa € membro

Realizar agdes com redugdo de custos
administrativos (carga administrativa) em, pelo
menos, 2 atividades econdmicas sujeitas a
Vigilancia Sanitaria

Numero de atividades econ6micas com
redugao de Custos Administrativos

Aumentar para 25% as autoridades sanitarias
descentralizadas, que realizam inspe¢cdo em
fabricantes de produtos para saude, que
cumprem com 100% dos critérios de auditoria

Percentual de atendimento pelas Unidades
Federadas dos critérios determinantes da
gualidade dos processos de inspecdo

! Meta ajustada para manter a similaridade com a meta estabelecida no Plano Estratégico (PE) para 2020.
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muito
critérios

critérios
dos

dos
50%

criticos  (C), 70%
importantes (M) e
importantes (1).2

Aumentar para 25% as autoridades sanitarias
descentralizadas, que realizam inspe¢cdo em
fabricantes de medicamentos, que cumprem
com 100% dos critérios de auditoria criticos (C),
70% dos critérios muito importantes (Ml) e 50%
dos critérios importantes (1). 22 acima

Percentual de atendimento pelas Unidades
Federadas dos critérios determinantes da
gualidade dos processos de inspecdo

Atingir 45% de Analise de Impacto Regulatodrio
(AIR), no novo modelo, dos atos normativos de
regulamentacdo, ndo dispensados de AIR

Percentual de Analise de Impacto Regulatorio
(AIR) no Novo Modelo Regulatorio

Reduzir para 450 dias o tempo médio de analise
de processos de avaliagdo de seguranga e
eficacia de novos alimentos e ingredientes,
probidticos e enzimas

Tempo médio de andlise de Processos de
Avaliagao de Seguranga e Eficacia de Novos
Alimentos e Ingredientes, Probidticos e
Enzimas

Realizar avaliagao da conformidade regulatoria
de 1% das peticbes de medicamentos
aprovadas condicionalmente conforme
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) ne.
219/2018 e mecanismos excepcionais criados
para atender peticdes decorrentes da
pandemia de COVID-19, por meio de auditoria
ou outro instrumento adequado.?

Percentual de peticdes de medicamentos
aprovadas condicionalmente, que passaram
por avaliagao da conformidade regulatdria

Reduzir para 95 dias o tempo médio para a
publicacdo de registro de cosméticos

Tempo médio de andlise de processos -
Cosméticos

Reduzir para 85 dias o tempo médio para a
publicacdo de registro de saneantes

Tempo médio de andlise de processos -
Saneantes

Aumentar para 5 o numero de servicos de
saude com o Registro Nacional de Implantes
(RNI) implantado.

Numero de servigcos de saude com o Registro
Nacional de Implantes (RNI) implantado.

Manter abaixo de 25% as nao conformidades
detectadas no Programa de Andlise de Residuos
de Agrotdxicos em Alimentos - PARA

Percentual de ndo conformidades detectadas
nas Analises de Residuos de Agrotdxicos em
Alimentos do PARA

2 Metas alteradas devido ao cendrio de enfrentamento da pandemia de Covid-19.
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Metas Fiscalizatorias

Meta

Indicador

Tratar 100% das denuncias recebidas em
Servigos de Saude classificadas como risco
potencial de alta gravidade

Percentual de denuncias tratadas em
Servigos de Saude classificadas como risco
potencial de alta gravidade

Realizar 38 inspeg¢des sanitdrias realizadas em
estabelecimentos de sangue, tecidos e células

Numero de inspegdes sanitarias realizadas em
estabelecimentos de sangue, tecidos e células

Monitorar 80% das empresas de acordo com os
procedimentos de planejamento de inspegao
com base no risco estabelecido para a categoria

Percentual de empresas monitoradas de
acordo com as diretrizes de risco
estabelecidas para a categoria

Realizar o monitoramento de 2 grandes
eventos/eventos de massa

Numero de acbes de verificacdo de
conformidade

Concluir 90% das peticdes de Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) em até 365
dias®

Percentual de peticdes de Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) realizadas
em até 365 dias

3 Meta ajustada para manter a similaridade com a meta estabelecida no Plano Estratégico (PE) para 2020.
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Alocacao de Recursos e Desembolso Financeiro

Tipo de Acao Programa Governo Agdo Orcamentadria Valor
. . o , Vlglla.mua Sanitdria de Produtos, Servigos e 28.150.000
Fortalecimento do Sistema Unico de Saude (SUS) Ambientes
Total 78.150.000
Administragdo da Unidade 145.300.000
Capacitagdo de Seﬁemdo;es Pub|ICO.S .Fedfrals em 5.500.000
Processo de Qualificagdo e Requalificagdo
Discriciondria Programa de gestdo e manutengdo do Ministério da Saude Publicidade de Utilidade Publica : 500.000
Ajuda de Cu'sto. para Moradia ou Auxilio-Moradia 450.000
a Agentes Publicos
Total 148.750.000
Operagdes Especiais: Gestdo da Participagao em Organismos e Co.ntnrlbylgoes @ Orgamsinos Inte'rrlmacmnals sem 250.000
Entidades Nacionais e Internacionais Exigéncia de Programacdo Especifica
Total 250.000
Total Discricionarias 227.150.000
Aposentadorias e pensdes civis da Unido Aposentadorias e Pensdes Civis da Unido 155.115.779
Assisténcia Médica e Odontoldgica aos
Servidores Civis, Empregados, Militares e seus 5.486.484
Dependentes 5.486.484
Contribuigdo da Unido, de suas Autarquias e
L . . . , Fundagdes para o Custeio do Regime de 64.465.583
Obrigatoria Programa de gestdo e manutengdo do Ministério da Saude Previdéncia dos Servidores
Ativos Civis da Unido 399.258.884
Beneficios Obrlg'a?torlos aos Servidores Civis, 12.160.721
Empregados, Militares e seus Dependentes
Total 481.380.672
Total Obrigatoérias 636.496.451
Total Geral 863.646.451
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Em referéncia as dotacdes discricionarias, destacam-se as seguintes A¢ées Orcamentarias:

Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e Ambientes

Inclui as dotacBes voltadas para a gestdo de acdes institucionais e de pré e pds-mercado,
voltadas para a regulacdo, inspecdo, fiscalizacdo e monitoramento do risco sanitario sobre
produtos, servicos e ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria, inclusive o controle sanitario em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados; e das atividades voltadas ao
acompanhamento das ac¢des de vigilancia sanitaria desenvolvidas no ambito do SNVS, visando
prevenir riscos e promover a saude da populagdo.

Administragdo da Unidade (Anvisa Sede e Coordenagdes Regionais)

A programacdo se refere aos contratos voltados para manutencdo da infraestrutura,
contratacdo de servigos diversos, aquisicdes de materiais de consumo e permanente, servigos de
Tecnologia da Informagdo (conforme PDTI-Anvisa) e demais despesas administrativas.

Capacitacao de Servidores Publicos Federais em Processo de Qualificagcdao e Requalificagao

Realizacdo de acbes diversas voltadas ao treinamento de servidores, tais como custeio dos
eventos, pagamento de passagens e didrias aos servidores, quando em viagem para capacitagao,
taxa de inscricdo em cursos, seminarios, congressos e outras despesas relacionadas a capacitagao
de pessoal. Promover a qualificacdo e a requalificagdo de pessoal com vistas a melhoria continuada
dos processos de trabalho, dos indices de satisfagdo pelos servigos prestados a sociedade e do
crescimento profissional.
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Agenda Regulatdria

Agenda Regulatdria (AR) é um instrumento de planejamento da atuagdo regulatéria sobre
temas prioritarios para um determinado periodo. O principal objetivo da AR é aprimorar o marco
regulatdrio em vigilancia sanitaria, promovendo a transparéncia e a previsibilidade tanto para os
setores envolvidos quanto para os cidaddos. Do desenvolvimento e discussdo dos temas da AR
podem resultar atos normativos (RDCs, INs, ou atos normativos conjuntos com outros 6rgaos) ou
instrumentos regulatérios ndo normativos (guias, manuais, “perguntas e respostas”, etc.).

A Agenda Regulatdria para o quadriénio 2017-2020 estd alinhada com o Planejamento
Estratégico da Anvisa e com principios de Boas Praticas Regulatérias, além de possuir estrutura
baseada no modelo PDCA (do inglés: PLAN - DO - CHECK - ACT ou Adjust), com foco no planejamento
regulatorio de cada tema a ser desenvolvido e com a previsdo de atualizagdes anuais e
extraordindrias em sua lista de temas.

A lista de temas da Agenda Regulatéria Quadriénio 2017-2020 foi aprovada por ato da
Diretoria Colegiada e publicada no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) em 06 de dezembro de 2017,
sendo republicada para ajustes corretivos em 26 de novembro de 2019.

Além das atualizagcdes anuais, estdo previstas atualizacdes extraordinarias da Agenda,
sempre que forem atendidos os critérios expressos e houver aprovacdo da Diretoria Colegiada.

A Agenda Regulatodria completa pode ser encontrada em:

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/3960458/Lista+Atualiza%C3%A7%C3%A30+2019-
2020/5ca0d295-607b-40b2-9b5e-70a7dbb6b63c
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Temas Transversais

Boas praticas regulatdrias no ambito da Anvisa

Procedimentos de recurso administrativo

Procedimentos gerais para utilizagao dos servigos de protocolos de documentos no ambito da Anvisa

Peticionamento e arrecadagdo de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria (TFVS)

Autorizagdo de funcionamento de empresas (AFE) e autorizagdo especial (AE)

Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e Criangas de 12 Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras (NBCAL)

Certificagdo de boas praticas de fabricagdo para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF)

Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para satude, produtos de higiene, cosméticos, alimentos e/ou insumos farmacéuticos
Autorizagdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria

Controle e fiscalizacdo nacionais de substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las

Controle e fiscalizagdo em importagdo, exportagao e pesquisa com substancias sob controle especial e plantas que podem origina-las
Controle da talidomida e medicamentos que a contenham

Controle da lenalidomida e medicamentos que a contenham

Atualizacdo das listas de substancias e plantas sujeitas a controle especial

Atualizacdo da lista medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de uso sob prescricdo, sujeitos a controle
especifico

Classificacdo do Grau de Risco para as atividades econOmicas sujeitas a vigilancia sanitaria

Guilhotina Regulatoria

Atualizacdo da lista de assuntos de peticdo em suporte eletrénico

InfracOes Sanitarias

Registro e pds-registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Atualizacdo da lista de substancias sujeitas a controle em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII)
relacionada ao novo Coronavirus (SARSCoV-2)
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Portos, Aeroportos e Fronteiras

Certificacdo sanitaria de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

Vigilancia em saude de plataformas

Controle sanitario na importacdo de bens e produtos para fins de Vigilancia Sanitaria

Procedimentos para importacdo, em carater de excepcionalidade, de produto a base de canabidiol em associacdo com outros canabindides
Controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

Agrotoxicos

Critérios e Exigéncias para Avaliacdo Toxicoldgica de Agrotdxicos
Pds-Registro de agrotoxicos

Bula e rotulagem de agrotoxicos

Lista de componentes de agrotoxicos

Avaliacdo do risco ocupacional e dietético de agrotoxicos

Critérios para a realizacdo de estudos de residuos e estabelecimento de limites maximos de residuos (LMR) de agrotdxicos para fins de registro

de agrotoxicos

Rastreabilidade de alimentos in natura

ReavaliacGes toxicoldgicas de ingredientes ativos de agrotoxicos

Monografias de agrotodxicos

Promoc¢do comercial e publicidade de agrotdxicos (Tema incluido ao longo do ano)
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Alimentos

Procedimentos para regularizacdo de alimentos e embalagens

Procedimentos para avaliacdo de risco, seguranca e eficacia de alimentos

Requisitos sanitarios para aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

Contaminantes em alimentos

Materiais em contato com alimentos

Rotulagem de alimentos

Requisitos para uso de gordura trans industrial em alimentos

Boas praticas de fabricagdo (BPF) para estabelecimentos industrializadores de alimentos

Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais

Requisitos sanitarios para produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos

Requisitos sanitarios para 6leos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal

Atualizagdo da lista de constituintes, de limites de uso, de alegagdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares
Atualizagdo das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em alimentos
Guia para elaboragao de manual de boas praticas para bancos de alimentos

Atualizagdo dos padrdes microbiolégicos para alimentos

Atualizacdo da lista de LMR, IDA, DRfA para IFA de medicamentos veterinarios em alimentos de origem animal

Cosméticos

Rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
Regularizacdo de Substancias em Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes
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Cosmetovigilancia

Regularizagdo de ingredientes empregados em alisamento capilar

Regularizacdo de repelentes de insetos

Regularizagdo de produtos organicos para higiene pessoal, cosméticos e perfumes

Regularizacdo de produtos organicos para higiene pessoal, cosméticos e perfumes (Tema incluido)

Medicamentos

Registro, pds-registro e notificacdo de medicamentos

Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacdo simplificada

Registro e pds-registro de produtos biolégicos

Registro de produtos radiofarmacos

Registro e notificagdo de gases medicinais

Metodologias de controle de qualidade, seguranca e eficacia de medicamentos

Bula e Rotulagem de Medicamentos

Boas praticas de armazenamento, distribuicao e transporte de gases medicinais

Farmacovigilancia

Farmacos candidatos a bioisengdo

Atualizagdo das indicagdes terapéuticas para registro e notificagao de medicamentos dinamizados
Produtos sujeitos a vigilancia sanitdaria considerados de uso tradicional

Boas praticas de fabricagdo de medicamentos

Atualizagdo da Lista de Medicamentos Isentos de Prescrigdo (LMIP)

Pesquisa Clinica

Registro e pds registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos (genéricos, similares e novos)
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos(SNCM) (GGMON)
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Atualizacdo da Lista de Medicamentos de Notificagao Simplificada

Produtos para a Saude

Registro, pds-registro, cadastro ou notificacdo de produtos para saude

Reprocessamento de produtos para a saude

Regularizacdo de dispositivos médicos fabricados sob medida

Regularizacdo de software como dispositivo médico

Certificacdo de equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, no @mbito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC)
Regularizacdo de implantes ortopédicos

Boas praticas de fabricagao de bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de sangue humano e seus componentes
Registro nacional de implantes (RNI) em hospitais publicos e privados

Monitoramento do mercado de produtos para saude

Regularizagdo de produtos para diagndstico in vitro

Importagao, comercializagao e doagao de Produtos para a Saude usados e recondicionados

Atualizagdo de peti¢des pods-regularizagdo de dispositivos médicos com alteragdes da aprovagao requerida e de implementagao expressa
Ensaios clinicos com dispositivos médicos

Liberagao paramétrica de Produtos para Saude

Saneantes

Registro e notificacdo de produtos saneantes

Conservantes permitidos para produtos saneantes

Regularizacdo de alcool etilico como saneante

Regularizacdo de tintas com ag¢do antimicrobiana ou inseticida/repelente
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Sangue, Tecidos e Orgdos

= Triagem laboratorial de doadores de 6rgaos e tecidos humanos

= Transporte de material biolégico humano, sangue e componentes, tecidos, células e érgaos

= Produtos de terapias avangadas: terapia celular avancada, engenharia tecidual e terapia génica
= Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTG)

= Bancos de tecidos humanos

= Servigos de hemoterapia

= Qutros produtos de origem humana para uso terapéutico

= Guia para a Hemovigilancia no Brasil

Tabaco

= Novos tipos de produtos fumigenos
= Embalagens de produtos fumigenos derivados do tabaco

Farmacopeia

= Competéncias da Farmacopeia Brasileira
= Governanca da Farmacopeia Brasileira
= Denominag¢des Comuns Brasileiras (DCB)

Laboratorios Analiticos

= Requisitos para Funcionamento de laboratérios analiticos




Servigos de Interesse para a Saude

Requisitos Sanitdrios para o funcionamento dos estabelecimentos de educagao infantil

Servicos de Saude

Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de saude

Boas praticas para o processamento de produtos para saude

Requisitos Sanitdrios para funcionamento de Laboratdrios Clinicos e postos de coleta laboratorial
Requisitos sanitdrios para prestacdo de servicos de radiodiagndstico

Requisitos Sanitdrios para prestacdo de servicos de dialise

Boas Praticas em Farmacias e Drogarias

Requisitos Sanitarios para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva (UTI)

=& ANVISA

| T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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