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1. Relatorio

Trata-se de solicitagdo da Assessoria de Planejamento (APLAN) para avaliagéo
da atualizagao do Plano Estratégico 2020-2023 e do Plano de Gestdo Anual 2022, a partir de
recomendagao do Comité de Gestao Estratégica, Riscos e Inovagao Institucional (CGE), onde
foram discutidas as solicitagbes. Sao elas:exclusdo de uma meta estratégica
(ASNVS), alteracéo da estratificacdo (GGREG), alteracé@o de redacéo e valor no PE 2020-
2023 e no PGA 2022 (GGTIN). Além disso, solicitagdo de encerramento do Projeto
Estratégico P03 - Implementacdo de Programa de Monitoramento da Qualidade de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria baseado em riscos, de competéncia da Geréncia
de Laboratérios de Saude Publica (GELAS).

Em atengdo ao estabelecido no inciso Il, do art. 7° do regimento interno, que
atribui a Diretoria Colegiada a competéncia para aprovar, monitorar e avaliar o cumprimento
do Plano Estratégico, a proposta de atualizagdo foi encaminhada a este Gabinete para
avaliagcao e posterior submissdo a Diretoria Colegiada.

2. Analise

Conforme DESPACHO N° 33/2022/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA
(1872409), as propostas de alteracéo foram solicitadas pelas areas técnicas a fim de ajustar
as previsdes a partir dos resultados obtidos anteriormente, tendo sido validadas pelo CGE na
502 Reunido Ordinéria, realizada no dia 31 de margo de 2022, e na 512 Reunido Ordinéria,
realizada no dia 28 de abril de 2022. O quadro abaixo relaciona as metas com suas
respectivas propostas de ajuste, assim como apresenta as justificativas para que sejam
deliberadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa e ajustados os instrumentos do PE (SEI
n?® 1872422) e do PGA (SEI n® 1873303) no portal da Agéncia, bem como junto as instancias
competentes do Poder Legislativo (Senado Federal, Camara dos Deputados e Tribunal de
Contas da Uniao).

Meta para Exclusao:

Diretoria Unidade | Instrumento Meta Alteracao proposta

Justificativa

Ter 80%

das proposigoes
regulatérias que
impactam o SUS com
participagdo de entes
do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria —
SNVS

Diretor-Presidente | ASNVS | PE 2020-2023

A proposta de exclusdo se justifica pela falta de harmonizacédo e
padronizagdo dos conceitos, definicdes e descritores para realizagcdo
dos levantamentos dos respectivos processos regulatérios, e, assim,
para a verificagdo do seu impacto no SUS, bem como pela falta de
harmonizagao e padronizagdo de métodos e procedimentos a serem
realizados pelas respectivas areas responsaveis pelos processos
regulatérios para promoverem a participagéo efetiva e qualificada dos
gestores dos entes do SNVS em todas as etapas do processo
- regulatério.

Além disso, a proposta de mensuragdo da participagdo dos entes do
SNVS nas proposi¢des regulatérias com impacto no SUS, pela
ASNVS, depende do planejamento e da gestdo de cada uma das
unidades organizacionais da Anvisa, quando da execugdo do plano
de trabalho e da realizagdo de AIR. Assim, a ASNVS n&o possui
governabilidade nos processos de trabalhos planejados pelas
unidades da Anvisa, e principalmente, quanto aos tramites para
conclusédo do processo regulatério pretendido pela respectiva area
técnica.

Meta para Alteracao da estratificacao:

Diretoria Unidade | Instrumento Meta Alteracao proposta Justificativa

A alteracdo justifica-se pela necessidade de equalizagdo da meta em

relagdo ao tempo e esforgos necessarios para a realizagdo das

Aumentar para 24 os | Aumentar para 13 os atividades envolvidas no monitoramento econémico de DMs, que se

nomes técnicos de | nomes técnicos de | Mostraram elevados,elm relagdo a 9stimativa feita durante a Andlise

dispositivos médicos | dispositivos  médicos de Impacto Regu!atorlo (AIR), [eallza@a entr,e 2017 e 2020. P~0r se

com historico  de | com historico de precos tratar de uma apwdade nova, nao havia, na época de eIaporagao do

Diretor-Presidente | GGREG | PE 2020-2023 | pregos monitorados monitorados Plano Estratégico, dados robustos para apoiar sua metrificaggo. As
atividades e tempos necessarios para a realizagdo do monitoramento

econémico foram estimadas, portanto, sem uma linha de base.

2021:16 2021: 11 O marco regulatério de monitoramento econémico de DMs foi




2022:24

2022:13

estabelecido em margo de 2021, com a publicagdo da RDC
n® 478/2021 e trouxe uma série de modificacbes ao modelo de
monitoramento econémico até entdo realizado pela Anvisa,
nos termos da RDC n® 185/2006.

Meta para Alteracao de redacéo e valor:

pelo Gov.Br

Diretoria Unidade | Instrumento Meta Alteracao proposta Justificativa
A proposta de alteragdo reduz a necessidade de futuras alteragdes da
meta diante do fato de que a lista de servigos da Anvisa (Carta de
Servicos) ainda se encontra com um “n” total de servigos instavel, e a
equipe de governanga do Plano Digital esta trabalhando na Verséo 2
Aumentar para 90% os da lista de servigos, com varios itens ainda em avaliagdo. A proposta
PE 2020-2023 | servicos digitais Cumprir 100% da meta | tem aderéncia a forma como outros 6rgdos também vinculam as
Diretor-Presidente| GGTIN PGA 2022 displonibilizado§ pela de servicos digitais meta; dg PE ao PDT. Destaca-se que a meta do Plano D_ig_ita_l néo ird
Anvisa no padrao transformados conforme | contribuir com a meta do Governo para 2022 (Iniciativa 1.1.
estabelecido o Plano Digital Transformar cem por cento dos servicos publicos digitalizaveis, até

2022.), porém, a meta repactuada do Plano Digital tem a
coparticipagao dos parceiros do ME e da SEME/Presidéncia, que
estdo cientes sobre as dificuldades enfrentadas pela GGTIN com a
equipe reduzida e com a baixa capacidade de entrega por parte da
empresa prestadora de servicos (Basis).

Também esta sendo submetido & aprovagao superior da Diretoria Colegiada o

encerramento do Projeto Estratégico P03

-Implementacdo de Programa de

Monitoramento da Qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria baseado em
riscos, de competéncia da Geréncia de Laboratérios de Saude Publica (GELAS). Todos os
pacotes de trabalho do referido Projeto foram concluidos e os resultados foram apresentados
na 422 Reunido Ordinaria do CGE, realizada em 22 de julho de 2021.

> Entre os_principais resultados reportados pela unidade responsavel pelo

Projeto estéo:

e ampliagdo da capacidade analitica em vigilancia sanitaria;
o definicdo de critérios de risco para monitoramento; e
o definicdo de procedimentos e implementacédo do Programa.

> Dentre as ligées aprendidas, foram citadas: a construgdo e pactuagao interna
de procedimentos e fluxos claros é essencial para o planejamento e a execugédo de
programas de monitoramento analiticos efetivos; programas analiticos pontuais (limitado n® de
amostras e laboratérios em periodos mais curtos) e com foco na selegdo de produtos por
critérios de risco (ex. programa de amoxicilinas) sdo mais eficazes que programas
abrangentes, complexos e extensos (ex. PROVEME) ; e a melhoria da qualidade dos dados
internos e a integragdo dos sistemas de informagao séo essenciais para qualificar a andlise
de risco e executar programas de monitoramento analitico mais assertivos e relevantes para a

saude publica.

As minutas da verséo atualizada dos citados instrumentos, PE (1872422) e PGA
(1873303), seguem também anexas para consolidacéo final e publicagdo apés deliberagdo da
Diretoria Colegiada.

3. Voto

Diante do exposto, considerando que a revisdo periddica dos instrumentos de
gestao estratégica esta prevista na Lei n® 13.848, de 26 de julho de 2019 e que a atualizagéo
proposta deriva de recomendacédo do Gestdo Estratégica, Riscos e Inovagdo Institucional

(CGE),

tendo sido apresentadas as

justificativas das unidades

organizacionais

solicitantes para cada alteragdo proposta, manifesto-me FAVORAVEL a aprovacdo da
atualizagdo do Plano Estratégico 2020-2023 e do Plano de Gestdo Anual 2022, bem como
ao encerramento do Projeto Estratégico P03 - Implementagéao de Programa de Monitoramento
da Qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria baseado em riscos.

Encaminha-se para deliberagdo da Diretoria Colegiada por meio de Circuito

Deliberativo.

il
Sel ¢
D &
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,

em 06/05/2022, as 17:11, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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