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Informe de Monitoramento da Agenda de ARR 1 ANVISA

Resultados do 1° semestre de 2024

PREVISIBILIDADE NA ARRs OBRIGATORIAS CONCLUIDAS RISCO DE DESCUMPRIMENTO DO
EKECUQED NO PRAZOQ LEGAL PRAZO PARA CONCLUSAQ DA ARR
ARRs obrigatorias
10
2
Total de ARRs
14 5
o 1
N° de ARRs Obrigatérias 85.7% . °
Satisfatorio Alerta Critico
9 Status das ARRs
N° de ARRs Eletivas ARRs eletivas
:m obtengdo de dados _ 10
5 Satisfatério
) 100% das ARRs obrigatdrias
Em planejamento concluidas em até 3 anos a partir 8 ¢
da vigéncia da norma. - 1
Finalizada _ 0 [ ] o
Satisfatono Critico Alerta
Em conclusdo

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda de ARR 2023-2026



Informe de Monitoramento da Agenda de ARR 1 ANVISA

Resultados do 1° semestre de 2024

1. PREVISIBILIDADE NA EXECUCAO DA AGENDA DE ARR (PrevExecARR)*
Meta: 2 70% das ARRs aderentes ao cronograma planejado

PrevExecARR
Resultado S1/2024

-1

85.7%

Satisfatorio

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
de ARR 2023-2026

« Obteve-se 85,7% de previsibilidade na execucao da Agenda de ARR,

valor dentro da meta estabelecida para este indicador

Das 14 ARRs constantes da Agenda, apenas 2 nao estao aderentes ao

cronograma planejado:
«  ARRda RDC n°772/2022; e

« ARRda RDC n°595/2022.

* O resultado do indicador PrevExecARR é definido pela comparacao da execucao informada
das ARRs até o semestre monitorado com a execucao planejada para o mesmo periodo, sendo:

Satisfatorio: 2 70% das ARRs com execucdo aderente ao cronograma planejado;
entre 50 e 69% das ARRs com execucao aderente ao cronograma planejado; e

Critico: < 50% das ARRs com execuc¢ado aderente ao cronograma planejado.



Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 1° semestre de 2024

1. PREVISIBILIDADE NA EXECUCAO DA AGENDA DE ARR (PrevExecARR)*
Detalhamento da execucao informada para as ARRs em andamento

~:= ANVISA

ARR
RDC n° 750/2022

RDC n® 613/2022

RDC n® 786/2023

RDC n® 814/2023
IN n°®129/2022

IN n° 35/2019

RDC n® 658/2022

RDC n® 739/2022
RDC n® 595/2022

RDC n® 772/2022

RDC n® 562/2021

UORG Responsével
GGMED

GGPAF

GGTES

GHCOS
GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGTOX
GGTPS

GHCOS

GGTPS

Carater
Obrigatdrio

Obrigatério
Obrigatério

Obrigatdrio

Eletivo

Eletivo

Eletivo

Obrigatorio

Obrigatdrio

Eletivo

Obrigatdrio

Em planejamento

Em planejamento

Em planejamento

Em planejamento

Em obtencado de dados

Em obtencdo de dados

Em obtencao de dados

Em obtencdo de dados

Em obtencado de dados

Em conclusdo

Em conclusao

Planejamento da ARR
Elaboragdo do Plano de ARR - tdpicos 1 e 2 (50%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Elaboragao do Plano de ARR - topicos 1 e 2 (50%)

Nao iniciado (0%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)
Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Formalizagao do Plano de ARR (100%)

Coleta — periodo inicial (40%)

Nao iniciado (0%)
Coleta — periodo inicial (40%)

Nao iniciado (0%)

Coleta — periodo inicial (40%)

Coleta — periodo inicial (40%)

Coleta — periodo inicial (40%)

Levantamento da linha de base ou
atividades preparatérias (20%)
Coleta — periodo inicial (40%)

Coleta concluida (100%)

Coleta concluida (100%)

Conclusdo da ARR
N&o iniciado (0%)
N&o iniciado (0%)

Elaboracdo do Relatério de ARR —
até tépico 5 do modelo (60%)

N&o iniciado (0%)

N&o iniciado (0%)

Nao iniciado (0%)

N&o iniciado (0%)

Nao iniciado (0%)
Nao iniciado (0%)

Relatério de ARR elaborado
(90%)

Elaboragdo do Relatério de ARR —
tépicos 6 a 9 do modelo (80%)

Fonte: Aplicativo de Monitoramento da Agenda de ARR 2023-2026



Informe de Monitoramento da Agenda de ARR 1 ANVISA

Resultados do 1° semestre de 2024

2. PERCENTUAL DE ARRs OBRIGATORIAS CONCLUIDAS NO PRAZO LEGAL (CumpPrazo)*
Meta: 100% das ARRs obrigatérias concluidas no prazo legal

CumpPrazo
Resultado S1/2024 - Todas as ARRs obrigatérias ja concluidas da Agenda de ARR
observaram o prazo legal estabelecido pelo Decreto n° 10.411, de
2020.
« S3o duas as ARRs obrigatdrias ja concluidas, que integram o
macrotema Portos, Aeroportos e Fronteiras:
+ ARR da RDC n° 488/2021: concluida no 1° sem/2024; e
| + ARR das RDCs n° 754 e 759, de 2022: concluida no 2° sem/2023
. . + Os relatdrios de todas as ARRs concluidas podem ser acessados
Satisfatério (100%) 3aui.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
de ARR 2023-2026

* Se pelo menos uma ARR obrigatéria for concluida apds o prazo de até 3 anos a partir da vigéncia do instrumento regulatério, o resultado desse indicador é
interpretado como Critico.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorios-de-arr-1

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR

Resultados do 1° semestre de 2024
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3. RISCO DE DESCUMPRIMENTO DO PRAZO PARA CONCLUSAO DA ARR (RiscoPrazo)*
Meta: = 70% das ARRs em situacao Satisfatoria e nenhuma Critica

10

LN

*  CARATER
DA ARR

ARR
obrigatdria

ARR eletiva

RiscoPrazo RiscoPrazo « Este indicador nao alcangou a meta
ARRs obrigatoérias ARRs eletivas . . ,
Resultados S1/2024 Resultados S1/2024 estabelecida: uma ARR eletiva esta
em situacgao critica, pois ultrapassou o
10 L
é prazo definido em seu cronograma,
_ , embora esteja em execuc¢ao avancgada
J _
- 1 (97%), restando apenas a etapa de
1
0 . ~ ..
0 0 I deliberacao do Relatdrio de ARR pela
Satisfatdrio Alerta Critico Satisfatanio Critico Alerta .
Dicol.
Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda de ARR 2023-2026
RISCOPRAZO CRITICO
Se até a metade do prazo legal para conclusao, a UORG nao tiver concluido a etapa “Planejamento da ARR"; ou * Seno dltimo ano do prazo legal, a
Se até o inicio do ultimo semestre anterior ao vencimento do prazo legal para conclusédo, a UORG nao tiver pelo menos iniciado UORG nao tiver iniciado a ARR
a etapa “Conclusdo da ARR"
se até a metade do prazo previsto em cronograma, a UORG nao tiver concluido a etapa “Planejamento da ARR”; ou * Seno ultimo ano do prazo previsto no
se até o inicio do ultimo semestre anterior ao vencimento prazo previsto em cronograma, a UORG ndo tiver pelo menos cronograma para realizagdo da ARR, a

iniciado a etapa “Conclusao da ARR”

UORG nao tiver iniciado a ARR
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Informe de Monitoramento da Agenda de ARR

Resultados do 1° semestre de 2024

3. Risco de descumprimento do prazo para conclusao da ARR (RiscoPrazo)

Detalhamento das ARRs em situacao ou Critico

e PRAZO EXECUCAO INFORMADA SITUACAO OBSERVAGOES ASREG

ARR CARATER RESPONSAVEL

Planejamento da ARR: Elaboragao do
Plano de ARR - topicos 1 e 2 (50%)

RDC n° o . . . .
750/202 Obrigatdrio GGMED 2°sem/25  Obtencdo dog tlia'dos. Coleta — periodo
inicial (40%)

Conclusdo da ARR: Nao iniciado (0%)

A ARR assumiu a classificagao “Alerta’ para esse indicador,
pois j& decorreu metade o prazo legal para conclusao e nao
foi concluida a etapa de Planejamento. No entanto, importa
destacar que a ARR est4 aderente ao cronograma planejado
pela UORG responsével e, se assim permanecer, 0 prazo legal
seréd cumprido.

Planejamento da ARR: Concluido

RDC n°

772/2022 Obtengdo dos dados: Concluido

Eletivo GHCOS 1° sem/24
Conclusao da ARR: Relatdrio de ARR

elaborado (90%)

A ARR assumiu a classificagao “Critica’ para esse indicador,
pois ja esta esgotado o prazo para conclusdo previsto no Voto
CRITICA 301 (2087788). No entanto, importa destacar que, conforme
informado pela UORG responsével, a ARR esta com 97% de
execucao, restando apenas a deliberagdo do Relatério de ARR
pela Dicol.

Fonte: Aplicativo de Monitoramento da Agenda de ARR 2023-2026




Informe de Monitoramento da Agenda de ARR 1 ANVISA

Resultados do 1° semestre de 2024

4. REPLANEJAMENTO DO CRONOGRAMA

Informativo
I 5 d + informacdes sobre o
Replanejamento do cronograma das ARRs
cronograma : :
g * N eSta -Ja nela de mon ltora mento’ m—rﬁ ACOMPANHAMENTODAAGENDADEAVALIAC.EO DE RESULTADO REGULATORID{ARR] & @

Resultados S1/2024
nenhuma UORG replanejou o

14 Disribuiga de AR par Area Respans

cronograma de ARRs sob sua

9
responsabilidade. I I I I

aaaaaaaa

Nenhuma ARR com
cronograma replanejado

Fonte: Painel de Monitoramento da
Agenda de ARR 2023-2026


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMGE3OTJiMzAtYjExZi00MGI2LWJkNWUtZTdjYmJiODFjOTUxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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Informe de Monitoramento da Agenda de ARR 1 ANVISA

Resultados do 1° semestre de 2024

6. CONCLUSAO DE ARRs NO SEMESTRE
Lista de ARRs concluidas no semestre

CARATER UORG RESPONSAVEL EMENTA RELATORIO DE ARR

Disp@e sobre a importagdo de produtos Relatério de ARR da RDC

RDC n° 488/2021 Obrigatério DIRES
sujeitos a vigilancia sanitaria por unidade de salde, para seu uso exclusivo 488/2021 (DIRES)



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorio_arr_rdc_488.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorio_arr_rdc_488.pdf

OBRIGADA!

Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria

ANVISA
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