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Diretor-Presidente

OFICIO N2 462/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Ao Senhor

Rodrigo Otavio Soares Pacheco : 2R

Presidente do Senado Federal
Praca dos Trés Poderes s/n
70165-900- Brasilia/DF

Ao Senhor ,”
Arthur César Pereira de Lira
Presidente da Camara dos Deputados ot
Palacio do Congiesso Nacional - Praca dos Trés Poderes i;
70160-900 - Brasilia/DF
Ao Senhor a8
Ministro Bruno Dantas 5
Presidente do Tribunal de Contas da Unido £
St. de Administragao Federal Sul - SAFS Quadra 4, Lote 1 - Ed. Sede Sala 237 Elj
70042-900 - Brasilia/DF §§

A Senhora

Nisia Veronica Trindade Lima
Ministra da Saude

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G
70.058-900 - Brasilia/DF

Assunto: Plano de Gestao Anual da Anvisa - 2024.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 25351.935252/2022-16.

Senhores Presidentes e Senhora Ministra,

1 Ao cumprimenta-los e estimando um prdéspero ano de 2024, informo que, conforme o §3¢, do
art. 18, da Lei 13.848, de 26 de junho de 2019, que dispde sobre a gestdo, a organizagdo, o processo
decisorio e o controle social das agéncias reguladoras, encaminho, para ciéncia, o Plano de Gestdo Anual
(PGA) da Anvisa para o ano de 2024, aprovado pela Diretoria Colegiada em 14 de dezembro de 2023.

2. O PGA é o instrumento anual do planejamento consolidado da Agéncia e, por isso,é o
principal instrumento de desdobramento da estratégia com uma visdo de curto prazo, mas que possibilita
uma melhor gestdao e maior capacidade de adaptacdo da estratégia para o alcance dos resultados de médio e
longo prazo. O PGA de 2024 da Anvisa estd composto por 29 resultados-chave distribuidos em 7 Objetivos
Estratégicos, contemplando metas de desempenho administrativo, operacional e de fiscalizacdo, e estd
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alinhado ao Plano Estratégico da Agéncia. Também integram o referido documento, a Agenda Regulatéria e a
estimativa de recursos orcamentéarios, conforme estabelecido no art. 19 da citada lei.

3. Destaca-se, ainda, que o PGA 2024 esta alinhado aos principios e diretrizes de governanga e
gestjo estratégica estabelecidos no Decreto n2 9.203, de 22 de novembro de 2017, que dispde sobre a
politica de governanca da administragdo publica federal direta, autdrquica e fundacional; na Instrugdo
Normativa n2 24, de 18 de mar¢o de 2020, que dispde sobre a elaboragdo, avaliagdo e revisdao do

~ planejamento estratégico institucional dos orgdos e das entidades da administracao publica federal -
integrantes do Sistema de Organizacdo e Inovag3o Institucional do Governo Federal — SIORG;.e no Decreto n

10.382, de 28 de maio de 2020, que institui o Programa de Gestdo Estratégica e Transformagao do Estado, no
ambito da administracdo publica federal direta, autdrquica e fundacional.

4. . - A construcdo do PGA 2024 envolveu amplas discussdes de alinhamento e preparacdo, das
quais todas as liderancas, gestores e servidores da Agéncia tiveram a oportunidade de participar. O
instrumento, assim como em 2023, utilizou para construgdo e desdobramento da estratégia a metodologia
de Objectives and Key Results (OKR — Objetivos e Resultados-Chave) como referéncia para gestdo- do
desempenho institucional. Trata-se de um modelo de gestdo &gil de metas que ajuda a promover
alinhamento para a execugdo da estratégia em todos os niveis da organizagao, caracterizando-se por ser mais
dindmico, adaptativo, transparente, focado e integrado ao trabalho das equipes.

5. 7 O PGA 2024 estd disponivel no portal da Anvisa. Ele define prioridades para o0 préximo ano e
reafirma o compromisso institucional com o aperfeicoamento continuo de governanga da Agéncia e o
propésito de promover a protecio da saude da populagdo; de modernizar a prestacdo de servigos para o
cidad3o; e de contribuir para o desenvolvimento econdmico e social do pais. /

6. Nessa perspectiva, a Anvisa também busca aperfeigoar as relagdes de cooperagdo com o
Poder Publico e aprimorar o acompanhamento de suas a¢Bes, inclusive de sua gestdo, com maior
transparéncia e controle social, em busca de resultados cada vez mais efetivos para a sociedade.

Anexo:‘ | - Plano de Gestdo Anual 2024 (PGA) (SEI 2745591)

Respeitosamente,

"™ Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente
B8 =3 | substituto(a), em 27/12/2023, as 17:34, conforme hordrio oficial de*Brasilia, com fundamento no § 32 do
Z?f,’,’::&'{? — R art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020 B
— ? http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

S.I.A. Trecho 5, Area Especia:l 57 - Telefone: 0800 642 9782
CEP 71.205.050 Brasilia/DF - www.anvisa.gov.br

Referéncia: Processo n2 25351.942251/2023-17 » SEl n® 2745867

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_'imprimir_web&acao_origem=érvore_visualizar&id_documento=3031 628&infra_sistem... .

2/2



£ ¥ L 4

68/01/2024, 08:15 SEI/ANVISA - 2746370 - Correspondéncia Eletronica

Correspondéncia Eletrénica - 2746370

Data de Envio:
28/12/2023 09:10:52

De:
ANVISA/Coordenacdo de Apoio Administrativo <administrativo.gadip@anvisa.gov.br>

Para:
dep.arthurlira@camara.leg.br
gabinetedaministra@saude.gov.br

Assunto:
Plano de Gestdo Anual da Anvisa - 2024.

Mensagem:
Prezados(as),

Encaminha-se OFICIO N° 462/2023/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA o qual informo que, conforme o §3°, do art. 18,
da Lei 13.848, de 26 de junho de 2019, que dispde sobre a gestéo, a organizagéo, o processo decisério e o controle social
das agéncias reguladoras, encaminho, para ciéncia, o Plano de Gestao Anual (PGA) da AnVIsa para o ano de 2024,
aprovado pela Diretoria Colegiada em 14 de dezembro de 2023.

Solicita-se, por gentileza, confirmagéo de recebimento do referido oficio.
Referéncia: Processo SEI-Anvisa n® 25351.935252/2022-16.
Atenciosamente,

Coordenacéo de Apoio Administrativo - Coadi

Gabinete do Diretor-Presidente - Gadip

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

(tsm)

Anexos:
0Of.462-2023-SE|_25351.942251_2023_17.pdf

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=3032178&infra_sistem... 11
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Apresentagao -

O Plano de Gestao Anual (PGA), instituido pela Lei n.° 13.848, de 25 de junho de
2019, é um dos principais instrumentos de governanca organizacional- das
Agéncias Reguladoras. Deve estar alinhado ao Plano Estratégico e conter
resultados esperados e metas definidas para o ano, relacionadas tanto aos
processos de gestdo quanto aos processos finalisticos, incluindo metas
administrativas, operacionais e de fiscalizagdo. Ainda, deve trazer os projetos da
Agenda Regulatéria vigente e prever a estimativa de recurso orcamentérios e o
cronograma de desembolso Fmancelro necessdrio ao alcance das metas
definidas.

Desde 2021, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem utilizado a
metodologia de OKR (Objective and Key Results - Objetivos e Resultados-Chave)
para a elaboracdo de seu PGA com o propdsito de aprimorar o modelo de
gestdo institucional a fim de tornad-lo mais adaptativo e efetivo, portanto, mais
condizente com o atual cendrio de complexidade e de transformagoes com que
a sociedade e os reguladores se deparam na atualidade..

A elabora'géo de um plano anual, com metddologia inovadora que promove
alinhamento interno, maior flexibilidade e foco em resultados com visdo de
curto prazo tem contribuido para manter a Anvisa responsiva e na direcdo das

- necessidades do cidaddo e do setor que a Agéncia regula, sem perder o
horizonte de médio e longo prazo de sua missdo institucional e os desafios
econdmicos e sociais do Pais, em um contexto plural e global.

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

A elaboracdo do PGA 2024 contou com a participacdo das unidades e foi
previamente avaliado e aprovado pelas instdncias de governanca da Anvisa,
conforme previsto na Lei das Agenc1as e na Politica aprovada pela Portarla n,°
60,de 24 de lanelro de 2022 .

Para que toda sociedade possa acompanhar a execucdo e atualizacdes do PGA,
a Anvisa divulga relatérios trimestrais e disponibiliza o palnel da estrategla‘
dlretamente no portal da Agéncia na internet.

’Nesse contexto a construcao deste Plano € a sua comunicacdo para as
instituicdes competentes do Poder Executivo Federal e do Poder Legislativo,
assim como para toda a sociedade brasileira, reforcam o compromisso da
Agéncia com as melhores praticas de governanca e os valores institucionais, que
'se tornam ainda mais relevantes na medida em que consolidam uma nova forma
de planejamento estratégico com foco em resultados e uma visdo mtegrada de

~ curto, medlo e longo prazo. ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente da Anvisa






Introducdo

2

A Agéncia Nacional de \/lgliarma San taria

A Anvisa foi criada pela Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, como uma autarvquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Satde, com sede e foro no Distrito Federal,
prazo de dura¢do indeterminado e atuacao em todo o territério nacional.

A Agéncia integra o Sistema Unico de Salde (SUS) e faz parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). Suas a¢des estdo presentes na vida de toda a populacio
brasileira, com uma atuagdo que envolve a regulacido e o controle sanitario de 22,7% das
atividades econdmicas do pais, abrangendo a producdo 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.

A Anvisa atua hd quase 25 anos e, ao longo desse tempo, trabalhou para elevar os niveis .
de qualidade, seguranga e eficicia dos produtos e servicos oferecidos pelo setor
produtivo, a partir do estabelecimento de marcos regulatérios construidos em
consonancia com as melhores préticas reconhecidas nacional e internacionalmente.

A qualidade da prética regulatéria no Brasil acarreta valor agr‘egadovaos produtos

sujeitos a vigildncia sanitdria, que sdo ofertados a nossa populacio e comerc1al|zados no
- mundo todo

Com essa busca de aprimoramento constante, a Anvisa representa, em varias areas, a
vanguarda na regulacdo e no controle sanitério, que tem como objetivo servir a
populagdo brasiteira, colaborando para a melhoria do ambiente regulatério com regras
claras e justas, que permitam ao setor produtivo previsibilidade e seqguranca juridica para
operar, crescer e realizar investimentos em salde. Suas areas de atuacdo englobam
alimentos, cosméticos; laboratérios; portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados; saneantes; produtos fumigenos; agrotéxicos; propaganda;
medicamentos; monitoramento; servicos de saide; coordenagéo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS); sangue, tecidos, células e 6rgaos; atuagdo mternacuonal
terapias avanc¢adas; produtos para a salde, etc.




A governanga da Anvisa conta com uma estrutura administrativa composta por uma Diretoria Colegiada, responsavel pelo direcionamento estratégico
da Agéncia, com cinco Diretorias e suas respectivas umdades que atuam no nivel estrateglco e tatico em atividades de controle, de assessoramento,
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'Introdugéo

‘Umarg @rs%ctva
atualizada

A cadeia de valor é uma

representacdo dos principais processos
realizados pela Anvisa

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

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

A cadeia de valor da Anvisa expressa
uma visao sistémica das a¢bes de
vigilancia sanitaria no contexto da .
saude publica, alinhando a organizacdo
e sistematiza¢do dos processos-chave -
aos processos do Ministério da Saude,
com uma visdo integrada.

Contempla de forma explicitae .

inequivoca a promocao e protecdo a

salde da populacdo como esséncia dos

processos finalisticos da Agéncia e deixa
“mais clara a aproximacdo das suas

funcdes regulatérias e de seus

respectivos processos de trabalho com
o Sistema Unico de Satde (SUS), em
sintonia com o principio constitucional e
legal da integralidade das acoes de
saude.

Fortalece a visdo integrada de que
promover e proteger a satde faz parte
nao s6 da missdo institucional, mas da
esséncia de seus processos-chave de
trabalho e a forma como nossos
processos se relacionam e se integram
para que esse objetivo e os resultados
sejam alcancados.

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

- macroprocessos finalisticos (primario,
de negbcio)

- gerenciais (de gestao)

- suporte (de apoio).

Além dos trés macroprocessos
mencionados, apresenta vinte
processos.

Na préxima pagina esta apresentada a
nova cadeia de valor.
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Introducao

Planejamento Estratégico é um processo
gerencial que envolve a definicio de metas,
objetivos e acbes para uma instituicdo
alcancar seus resultados desejados e é
essencial para orientar a em dire¢do ao
sucesso a longo prazo, levando em
consideracgdo fatores internos e externos
- que podem influenciar seu desempenho.

Estratégia € o processo de
transformacao de
aspiracoes em capacidades

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

Anéte%% entes

Na busca por resultados cada vez mais
efetivos para a sociedade, a cadacicloa
Anvisa aprimora continuamente seu

" processo de planejamento estratégico.

O primeiro movimento de
reposicionamento estratégico foi realizado
em 2010 com uma visdo de longo prazo, -
em-um horizonte de dez anos (2010-2020).
A partir dai foram estabelecidos objetivos,
projetos e metas, bem como o mapa
estratégico e a cadeia de valor..

E também o momento de alinhar as acdes
com o ciclo de gestdo governamental, definir
as diretrizes para a atuacdo da Agéncia para

os préximos quatro anos e se preparar para

os desafios e as incertezas do futuro, com a
escolha de objetivos e resultados de médio e
longo prazo. '

Para a concretizacdo do planejamento é

~ crucial que haja uma gestdo estratégica que
"direciona e impulsiona o alcance dos

objetivos de forma eficiente e eficaz e
proporciona uma visdao ampla do ambiente
externo e interno, identificando

. oportunidades, ameacas, for¢as e fraquezas.

Além disso, a gestdo estratégica permite uma
avaliac¢do constante do desempenho '
organizacional por meio de monitoramento
que possibilita ajustes e melhorias continuas.-
Issocria uma cultura de aprendizado e
inovacdo, fundamentais para a
sustentabilvidade e sucesso a longo prazo.

Em 2015, a Agéncia revisitou sua estratégia

e redefiniu o ciclo de planejamento paraum
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 agoes de promogao e
de protecdo da saude no Plano Plurianual
(PPA) e no Plano Nacional de Satide (PNS).
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Introducao

lano Estratégico 2024-2027

Em 2023, a Anvisa iniciou as agbes preparatorias para elaborar o seu novo ciclo do Plano
Estratégico e mais uma vez buscando uma visdo de planejamento integrado e um olhar
simultédneo de curto, médio, longo prazo e nos novos desafios trazidos pela pandemia da
Covid-19. '

A pandemia tornou evidente a necessidade de ampliar a capacidade de antecipare
responder efetivamente a situagdes de emergéncias e crises sanitarias que & um pilar
essencial para a protecio da saide publlca A comunlcagao eficaz também foi outro ponto
eV|denC|ado na pandemia. :

- Além desses desafios, hd o reconhecimento da Anvisa como autoridade reguladora de
referéncia mundial na regulagdo de medicamentos e vacinas que requer inimeras acdes
de diversas unidades organizacionais para ser concretizado. O reconhecimento pela OMS -
levard a Agéncia OMS nao apenas valida a exceléncia das praticas regulatorias brasileiras,
mas também a confianga internacional nos produtos aprovados no Brasil.

Assim, para os proximos quatro anos a Anvisa tem grandes resultados a serem alcangados
e que consolidardo sua missao institucional e visdo de futuro, sem perder de vistao acesso
seguro aprodutos e serv:gos essenciais para a populacdo.

Para tanto, a construcdo do Plano Estratégico 2024-2027 contou com a colaboracdo de
atores relevantes da governanga da Anvisa e do quadro técnico e gerencial, resultando em |
uma Estratégia que primou pela seletividade (foco nas prioridades e temas relevantes),

pela clareza (potencial de comunicacdo com uso de linguagem simples e assertiva), pela
consisténcia metodoldgica (adocdo de metodologias e ferramentas de fronteira em
planejamento) e pela ampla partmpagao interna (envolwmento engajamento e senso de
pertenamento)
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Introducdo

Buscando cumprir efetivamente a sua missdo institucional de promover e proteger a satde da
populacdo, a Anvisa enfrenta uma série de desafios, em especial quando se consideram as
profundas transformacdes que o mundo vem sofrendo e que pode vir a sofrer no futuro.
Nesse sentido, tdo importante quanto executar diariamente as acdes que d3o o suporte para

" o0 alcance da missdo institucional, é definir as entregas de valor para a sociedade no curto,
médio e longo prazo e as contribui¢des que a Anvisa pode dar para o alcance dos :
instrumentos de longo prazo nacionais ou globais, considerando o que esta NO Seu escopo de
atuacdo.

-

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

Além disso, considerando o novo ciclo de 2024-2027, o Plano Plurianual foi o grande
norteador dos direcionadores estratégicos, ndo apenas para a constru¢ao dos objetivos
estratégicos do Plano Estratégico 2024-2027 da Anvisa, mas também para a definicdo dos
resultados chave do PGA 2024 da AgenCIa

Com isso, busca-se manter a integracdo entre a estratégias de curto, médio e longo \
prazo, ndo apenas para o cumprimento da missdo institucional da Agéncia, mas também para
auxiliar o Brasil no alcance de ObjetIVOS nacionais e globais no que esta dentro da competencna
da Anvisa. :

ESTRATEGIA FEDERAL DE DESENVOLVIMENTO PARA O BRASIL (EFD.2020- 2031)
A EFD representa o planejamento governamental que define umavisdo de longo prazo
para a atuacio estavel e coerente dos 6rgdos e entidades da Administragdo Publica
Federal. Contempla o cendrio macroecondmico brasileiro para um periodo de 12 anos, estéd
- organizada em cinco eixos: Econdmico, Institucional, Infraestrutura, Ambiental e Social,
sendo que para cada um. deles ha d|retr|zes desaﬂos e orientagdes, |nd1ces -chave
e metas-alvo. : : ~

OBJETIVOS DE DESENVOLVIMENTO SUSTENTAVEL (ODS 2020-2030)
'Os 17 Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) compoem a Agenda 2030, que é um
plano de a¢do global para erradicar a pobreza e promover vida digha a todos, sem
_comprometer a qualldade de vida das préximas geracdes. O plano contém 169 metas e inclui,
~entre outros, a mobilizacdo de recursos financeiros; o desenvolvimento de capacidades, o
financiamento publico internacional e a dlSDOﬂlbIlldade de dados de alta qualldade
'atuallzados confiaveise desagregados

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

OPGAé parté da estratégia do planejamento integrado da

I nova gé O pa '@ Adgéncia, que busca alinhar e otimizar os instrumentos e

praticas de gestdo em todos os niveis da organizacdo

me ah O ri a - (estratégico, tatico e operacional), direcionando a atuacdo
' da instituicdo no foco em resultados. O horizonte anual
con tm ug possibilita uma melhor gestdo e maior capacidade de

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

Desde o PGA de 2021, a Anvisa adota a metodologia OKR (do inglés Objectives and Key
Results), um método de gestdo 3gil de metas orientadas para resultados que ajuda a
promover alinhamento para execu¢do da estratégia em todos os niveis da organizacdo. Da
.mesma forma, a incorporac¢do do OKR para constru¢do, monitoramento e avaliacdo do PGA
em nivel estratégico possibilita maior transparéncia e visibilidade dos resultados, além de
.conferir maior flexibilidade e harmoniza¢do dos instrumentos de planejamento e gest3o.

Um dos maiores ganhos com a utilizagdo da metodologia foi o envolvimento de todas as
unidades com o desempenho estratégico e institucional, resultando em um engajamento
maior dos times, que contribuem na concep¢do das metas, a0 mesmo tempo em que se
mantém o foco de todos no mesmo alvo principal: a estratégia.

\bjectives anc
Results (OKR)

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

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

Assim, o principal diferencial da métodologla é o foco no desdobramento estratégico com
a delimitacdo de metas que irdo compor o OKR que devem ser amb|c105as e orientadas a
resultados. - . ~

Com isso quebra paradigmas da gestdo tradicional, pois mede ndo somente a¢des ou
entregas operacionais, mas o resultado que essas agdes trardo para a populagao.
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remissas met doéaglcas
A fim de garantlr a apllcagao ideal do metodo em todas as umdades da Agéncia,
foram deﬂnldas_algumas premissas metodoldgicas, conforme abaixo:

1. Vinculacdo aos objetivos estratégicos

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

Como no inicio do processo de elaboracao dos KRs os objetivos estrateglcos do
- novo plano'2024-2027 nao estavam definidos, excepcionalmente para o PGA
2024, fForam adotados direcionadores estratégicos considerando em especial o
PPA 2024-2027 e outras prioridades definidos pela alta gestao da Anvisa para a
definicdo de resultados-chave estratégicos. Posteriormente, os KRs foram
vinculados e organlzados nos Ob_lel'.lVOS estrategucos estabelecidos parao periodo
de 2024-2027.

2. Delimitagdo da estrutura dos KRs ,
De acordo com'a sua estruturagao os KRs foram classmcados em dois tlpos

- KRs tipo meta
- KRs tipo a¢ao

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

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

3. Boas praticas para construgao dos KRs
Os KRs devem ser:’

- Quantitativos: possmrem um ndmero para que possa ser mensurado o seu
desempenho.
- Simples: faceis de serem entendidos por pessoas de dlferentes perﬁs ,
- Progressivos: apresentarem a p055|b|l|dade de mensuragao parcial que apontam
para o seu alcance. \
- Focados: terem foco no que realmente importa e reFletlr as prlorldades da gestao
- - Ambiciosos: necessitam de a¢des que t|ram as unidades da zona de conforto para
serem alcanc¢ados.
- Relevantes: o alcance dos resultados chave gera mudanca de patamar ou -
impacto importantes para a Anvisa.

i8



Processo de elaboracdo

4. Delimita¢do da estratégia de curto prazo

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

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

Importante destacar, ainda, que as atividades que compoem parte da rotina das
unidades, sejam elas finalisticas ou ndo, também s3o entregas importantes para a
Anvisa e precisam ser constantemente monitoradas por meio de Indicadores-Chave
de Performance (Key Performance Indicators - KPI) ou de Indicadores de
Desempenho de Processos (Process Performance Indicators - PPI). Esses
indicadores sdo termometros que podem apontar cenarios de alerta, que servem
como insumos para direcionar os esforcos estratégicos das unidades.

5. Alinhamento com os instrumentos nacionais e globais

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

As unidades tiveram acesso a um material instrutivo'para‘ auxiliar na construcdo
dos KRs, além de mentorias realizadas pela unidade de gestao estratégica da
Anvisa para o alinhamento estratégico e metodolégico .
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* DEFINICAO DAS DIRETRIZES

ALINHAMENTO DA PROPOSTAE

ALINHAMENTO COM GESTORES

. PROPOSICAO DOS KRS PELAS
 UNIDADES

MENTORIAS DE APOIO COM AS
_UNIDADES

KRS

~ VALIDACAO E APROVACAO DOS

PROPOSTA ORCAMENTARIA E
AGENDA REGULATORIA

DELIBERACAO EM DICOL DO
DOCUMENTO FINAL

Reunides de alinhamento com a
alta administracdo para
apresentacdo das etapas de

" elaboracdo e definicdo das .

diretrizes.

Reunido de alinhamento com
gestores para apresentacao das

etapas de elaboragdo.

Definicio de propostas de
resultados-chave (KR) pelas
unidades. ’

Mentorias de apoio realizadas
com as unidades, garantindo
alinhamento estratégico e
metodolégico.

Anélise dos KRs pela unidade
de gestdo estratégicae
aprovacado dos KRs

~ (resultados-chave) propostos

pelos membros do CGE.

Alinhamento com as unidades -
de orcamento e regulacdo.

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

9/ DAS UNIDADES MEDIA POR

(0] ENVOLVIDAS DE UNIDADE

GERANDO - ~ CONTEMPLANDO
OBJETIVOS

 ESTRATEGICOS

' Resultados-Chave
(KRs)

MACROPROCESSOS

DISTRIBUIDOS EM

 62%

] , | | = ADMINISTRATIVA
mACAO BMETA , = FISCALIZAGAO
, . - = OPERACIONAL
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PGA 2024

etas e a@es(KRs)

Macroprocesso | GESTAO DA PROMOCAO E PROTECAO A SAUDE

Categoria | F .

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

META

{} Categoria | Desempenho Operacional

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

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

KR 1.4 - Aumentar de 401 para 432 as decisdes em avaliagdes toxncologlcas para fins de
registro de agrotéxicos quimicos para uso agricola (GGTOX)

KR 1.5 - Aumentar de 25% para 100% as etapas de implantacdo do procedimento
otimizado para fins de anélise e decisao de peti¢des de registro de dispositivos médicos,
por meio do aproveitamento de analises realizadas por Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente (AREE) (GGTPS)

KR 1.6 - Reduzir em 25% o percentual de exigéncias de peti¢cdes primarias de registro de
protetores solares protocoladas em 2024 em relagao ao percentual obtido nos anos de
2021-23 (GHCOS)

KR 1.7 - Implementar e validar a nova metodologla de ﬁscallzagao de recintos
alfandegados com base no risco sanitario (GGPAF)

KR 1.8 - Realizar.simplificacdo e harmonizacdo da documentagao de registro e alteracoes
de pés-registro de medicamentos (GGMED)

KR 1.9 - Simplificar o processo de regularizacdo de determinadas categorias de
alimentos mediante implantacdo da notificacao eletrénica (GGALI)

. - 23
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META

PGA 2024
KR 1.10 - Reduzir dé 63,6% para 30% o nimero de instituicdes silenciosas da Rede

Sentinela quanto a notificacgdo de eventos adversos a medicamentos no VigiMed
(GGMON)

Macroprocesso | GERENCIAL

‘Categoria | Desempenho Administrativo

KR 1.11 - Reduzir de 1208 para 500 o estoque de recursos relacionados a PAS
tramitados para a Geréncia- Geral de Recursos até dezembro de 2023 (GGREC)

KR 1.12 - Aumentar de 282 para 326 servicos dlgltals transformados para unificar 100%
do petlaonamento em plataforma Gnica (GGTIN)

META

Macroprocesso | GESTAO DA PROMOCAO E PROTECAO A SAUDE

Categoria | Desempenho Operacional

KR 2.1 - Reduzir de 462 para 422 dias o tempo médio de andlise dos pedidos de
avaliacdo de novos ingredientes e novos alimentos, submetidos pela via ordinaria,

‘dinamizando o processo de incorporacdo de inovagdes nos sistemas alimentares (GGALI)

KR 2.2 - Aumentar de 0 para 100% o cumprimento das etapas necessdrias para
implantacdo de método padronizado de monitoramento de pregos provisérios para
garantia ao acesso as informacgdes econémicas de forma segura e adequada para a
sociedade e 6rgdos de controle (SCMED)

: 24
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PGA 2024

Macroprocesso | GESTAO DA PROMOCAO E‘-P-ROTECAO A SAUDE

Categoria | Desempenho Operacional

KR 3.1 - Aumentar de 0 ‘para 100% a execugao das etapas de simulacdo de emergéncia
sanitaria (ASNVS)

A KR 3.2 - Propor nova ‘metodologia de atuacdo na area de portos com base no
‘ gerenc:amento do risco sanitario (GGPAF)

Macroprocesso | GERENCIAL

Categoria | Desempenho Administrativo

‘KR 4.1 - Aumentar de 0 para 6 as iniciativas das unidades organlzaCIonals ap0|adas pela
Ascom com Linguagem Slmples (ASCOM)

Macroprocesso | GESTAO DA PROMOCAO E PROTECAO A SAUDE
@} Categorla.l

KR 4.2 - Aumentar de 18.000 para 23.400 a retirada do ar de anudncios de produtos’
fumigenos divulgados irregularmente em plataformas digitais (GGTAB)

~

Categoria | Desenﬁpenho @peraci‘enal

KR 4.3 - ‘Aumentar de 0 para 100% a publicacdo dos Relatérios de Monitoramento do
balanco risco e beneficio dos produtos de terapias avangadas reglstrados sob Termo de
Compromisso (GGBIO)

Consulte ayqui o siglario . 25
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Macroprocesso | GERENCIAL : \

Categoria | ~Desempenho Administrativo

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

KR 5.2 - Atender 92% dos critérios de auditoria utlllzados pela Organlzagao Mundlal da

META
' Salde para auditar as autorldades sanitarias nacionais (CSGQA)

Macroprocesso | GESTAO DA PROMOGAO E PROTEGAO A SAUDE
Categoria | Desempehho Operacional

KR 5.3 - Aumentar de 23 para 100% a publicagdo dos Pareceres Publicos de Avaliagdo de
registros deferidos e indeferidos de produtos bioldgicos, radiofarmacos e produtos de
terapia avancada para o reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria de
Referéncia Internacional pela OMS (GGBIO) ' '

Consulte aqui o siglario
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META

Macroprocesso | GERENCIAL -

Categoria | Desempenho Administrativo

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

KR 6.2 -Ampliar de 3 para 4- o score de maturidade da Anvisa em Governanca, Ciéncia e

inteligéncia de Dados (GGCIP)
Categoria | Desempenho Operacional

KR 6.3 - Ampliar de 0,41 para 0,70 o indice de privacidade da Anvisa— IPRIV (GGCIP)
Macroprocesso | GESTAO DA PROMOCAO E PROTECAO A SAUDE

Categoria | Desembenho Operacional
KR 6.4 - Aumentar de 3 para 9 estados alimentando o CMD-VISA (ASNVS)

KR 6.5 - Aumentar de 0 para 100% o cUmprimento_das' 'etapas necessarias para
implementacdo do ambiente automatizado para monitoramento do- desempenho de

atos normativos (ASREG)

Macroprocesso | SUPORTE
Categoria | Desempenho Administrativov

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

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

- 27
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No Projeto de Lei Orcamentaria (PLOA),

além das despesas obrigatérias, constam
ainda as despesas discriciondrias da
Anvisa, que estdo distribuidas em 5
(cinco) acbes orcamentdrias, conforme
abaixo:

Administracdo da Unidade

Despesas relacionadas aos contratos
voltados  para manutencdo . da
infraestrutura, contratacdo de servicos

diversos, aquisicdes de materiais de

consumo e permanente, servicos de
Tecnologia da  Informacdo (conforme
PDTIC-Anvisa) e demais
administrativas.

Vigilancia Sanitéria de
Produtos, Servicos e
Ambientes

Despesas referentes a gestdo de agbes

operacionais e de fiscalizacdo, voltadas
para a regulamentacdo; habilitagao,
credenciamento e certificacdo de
~empresas e laboratérios; regularizagao
de produtos; monitoramento,
fiscalizacdo e controle sanitdrio sobre
produtos, servicos e ambientes sujeitos a
vigildncia sanitdria, inclusive o controle
sanitdrio em  comércio exterior e
ambientes de portos, aeroportos e
fronteiras e recintos alfandegados; e
articulagdo interfederativa e relagdes

institucionais, visando prevenir riscos e

promover a salide da populacao.

despesas

Capacita¢do de Servidores
Publicos Federais em
Processo de Qualificacdo e
Requalificacao |

Despesas ‘com a realiza@éo de acdes

voltadas a capacitagdo e
desenvolvimento de servidores.

Contribuicées a Organismos
internacionais sem Exigéncia
de Programacao Especifica

© Acdo destinada a agrupar todos os

pagamentos de  contribuicdbes e
anuidades a Organismos e Entidades

internacionais iguais ou inferiores a 2
~ milhdes de reais. :

Ajuda de Custo para Moradia

ou Auxilio-Moradia a
Agentes Publicos

Despesas com ajuda de custo para
moradia ou auxilio-moradia a agentes
publicos.
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orcamentarias

Qrgﬂzagé@ das propostas

Abaixo, é apresentada a proposta orcamentaria da Anvisa para o exercicio de 2024,
distribuida por Programa de Governo e Acdo Orcamentaria.

Proposta orcamentéria da Anvisa - 2024

Programa: Programa de Gestdo e ManUtenééo do Poder Executivo | 843.712.310
Acdo | Aposentadorias e Pensdes Civis da Unido 3 204.863.165
Contribuicdo da Unido, de suas Autarquias e Fundacdes para
Agado |o Custeio do Regime de Previdéncia dos Servidores Publicos | ~ 66.313.494
, Federais o
Acdo |Administracdo da Unldade ’ 159.872.469 |
Acio Assisténcia Mec!lFa e Odontologlca aos Seryldores Civis, 4.594.072
Empregados, Militares e seus Dependentes
Acdo | Ativos Civis da Unido . | 390.855.476
Agéo Beneficios Obrigatérios aos Servidores Civis, Empregados, 13.563.634
: Militares e seus Dependentes:
Aciio Ajuda de Custo para Moradia ou Auxilio- Moradia a Agentes 650.000
Publicos
Acio Capa.u.tac;a~o de Serwd.o.res ~Publlcos Federais.em Processo de 3.000.000
Qualificacdo e Requalificacdo ~
Programa: Operagoes Especiais - Outros Encargos Espeaals : 37.628
Acdo |Beneficio Espeaal Lei n® 12.618, de 2012 ‘ ' 13.000
Acdo |Beneficios de Legislacdo Especial : : .24.628
Programa: Operagdes Especiais - Gestdo da Participagdo em
440.000
Organlsmos e Entidades Nacionais e Internacmnals
Acio Contribui¢des a Organismos Internacionais sem Exigéncia de 440.000
Programacdo Especifica
Programa: Vigiléhcia em Sadde ‘ , 60.000.000
Acdo | Vigilancia Sanitdria de Produtos, Servicos e Ambientes 60.000.000
TOTAL ‘ _ ‘ 904.189.938

Fonte: SIOP - conforme proposta or¢camentdria 2023 registrada no sistema. Data base: 23/11/2023
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CUrsos

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

Cronograma de desembolso dos recursos
financeiros —~ 2024
(Despesas discricionarias)
Até janeiro 18.663.539
Até fevereiro 37.327.078
- | Até mar¢o 55.990.617
Até abril 74.654.156
Até maio 93.317.695
Até junho 111.981.235
Até julho 130.644.774
Até agosto 149.308.313
Até setembro 167.971.852
Até outubro 186.635.391
Até novembro 205.298.930
'Até dezembro 223.962.469

~ Os valores acima apresentados sdo estimativos, considerando a ' Proposta de Lei
Orgamentéria Anual (PLOA—2024) registrada no sistema SIOP.

O Cronograma anual de desembolso mensal por 6rgao, sera elaborado e publlcado pelo

" Poder Executivo, por ato proprio, até trinta dias apés a data de
publicagdo da Lei Orcamentaria de 2024 (art. 70, do PLDO 2024).
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A Agenda Regulatéria (AR) é o instrumento de
planejamento da atividade normativa que contém o
conjunto dos temas regulatoérios prioritarios a serem
regulamentados pela Agéncia durante sua vngencna
conferindo prevmbnﬁldade e transparéncia.

A Agenda Regula‘torla 2024-2025 é a primeira a ser
construida pela Anvisa conforme modelo definido
'noManual de Diretrizes e Procedimentos para a
Gestdo da Agenda Requlatéria, documento que
aborda as diretrizes para a construcdo, planejamento,
monitoramento e atualizacdo da AR, aprovado, por
unanimidade, pela Diretoria Colegiada (Dicol) na
Reunido Ordinaria Pdblica (ROP) n® 10, de 19 de julho
de 2023.

A AR 2024-2025 trouxe avancos nos mecanismos de
- priorizacdo e selecdo .de temas regulatérios,

favorecendo a previsibilidade para a . atuacao

normativa da Anvisa. '

Os dois pré-requisitos para a inclusdo de um tema na
AR foram: alinhamento a um Objetivo Estratégico

- (OE) da Anvisa e viabilidade de andamento do tema
durante o biénio 24-25. Além disso, os temas foram
priorizados por meio da aplicacdo do método RICE -
acréonimo formado  pelas iniciais  das
palavras Reach (Alcance), Impact (lmpacto), Conﬁdenc
e (Confianca) e Effort (Esforgo)

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

A AR 2024-2025 detalhada pode ser encontrada no
- portal da Anvisa.
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1. ASSUNTOS TRANSVERSAIS
N.Tema ’ : ‘ Nome do Tema
1.1 Autorizagdo péré esgotamento de estoque de produtos sujeitos 3 vigildncia sanitaria
1.2 Boas praticas em farmacias e drogarias
13 Controle e Fiscalizacio de Substancias sob Controle Especial e Plantas que padem orlgmar (Revxsao da Portana
. SVS/MS n.° 344/1998) .
1.4 Definigdo de procedimentoé para-o julgamento de Processos Administrativos Sanitarios (PAS)
1.5 Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox Regulatério) para a Anvisa
16 Identificacdo de estratégias para promover o acesso a mformagoes necessarias ao Consumo seguro de cosméticos e
’ saneantes por pessoas com deﬁuenaa visual
1.7 Parcelamento de débitos
1.8 Peticionamento e arrecadacio de taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria (TFVS)
1.9 Procedimentos relativos 3 anélise e deliberagdo de recursos administrativos submetidos a Geréncia-Geral de Recursos
1.10 Protocolo Anvisa - eletrdnico
1.1 Regulacdo para definicdo de procedimentos relacionados as agdes ﬁscalizatérias da Anvisa
112 Regulamentacio sobre o controle da Talidomida e medicamentos que a contenha (Rev:sao da RDC n° 11/2011e
) proposta de IN com indica¢bes terapéuticas)
113 'Regulamentagao da emiss3o, prescricdo, aviamento, dispensacio e guarda das Receitas de Controle Especial e das
) receitas de medicamentos antimicrobianos emitidas em meio eletrdnico.
114 ' Requisitos para a admissibilidade de analises realizadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos
’ processos de Inspecdo e Certificacdo de Boas Praticas | ’
1 '1 5 ~ Requisitos para concessio e alteracio de AFE de farmacias de manipulagao e revisdo da documentagio para pedidos
’ de concessao e alteracdo de AFE de farmacias e drogarias.
1.16 Requisitos para regularizagao de produtos antissépticos de uso humano
1.17 Requisitos para regularizagdo de produtos destinados a procedimentos estéticos com acio dérmica
1.18 Rewsao das normativas que regem a Rede Sentinela
1\1 9 Revisdo dos critérios e procedlmentos para importagdo, em carater de excepcionalidade, de produtos su1e|tos a
) vigilancia sanitéria sem registro na Anvisa (Revisdo da RDC n° 203 de 26/1 2/2017)
1.20 Revisdo e Consohdagao de Normas do estoque regulatono da Anvisa
121 "Vigéncia do CBPF durante o periodo de validade do registro do produto e prazo de validade diferenciado, baseado no
) risco sanitdrio A
122 Atualizagao periddica das listas de substancias, plantas e fungos sujeitos a controle especnal (atuallza;ao da Portana
: SVS n° 344/1998) .
1.23 Atualiza¢do periédica do controle da talidomida e mgdicamentos que a contenham
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2. AGROTOXICOS
N.
Nome do Tema

Tema C :
21 Critérios para avaliacdo e classificacdo toxicolégica, priorizacdo da analise e comparacdo da acdo

) toxicolégica de agrotoxicos (Revisdo da RDC n® 294/2019)

Critérios para o aproveitamento das avaliacdes toxicoldgicas, para fins de registro, realizadas por
2.2 Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE), por meio de procedimento otimizado de
analise : '

23 Limites maximos das impurezas relevantes aserem pequIsadas nos estudos de cinco bateladas e

) controladas pés- registro (Instrucdo INC)
24 Critérios para a realizacdo dos estudos de residuos de agrotéxicos para o estabelecimento de

’ Limite Maximo de Residuos (LMR) de agrotdxicos em alimentos (Revisdo da RDC n° 4/2012)
)5 Diretrizes para a Avaliacido do Risco da Exposicdo de Operadores, Trabalhadores, Residentes e

’ Transeuntes aos Agrotéxicos :

2.6 Reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente ativo Epoxiconazol

2.7 Reavaliacdo toxicolégica do ingrediente ativo Tiofanato-metilico
58 Registro de produtos fitoquimicos que se caracterizem como agrotdéxicos ou afins; cujo(s)

: ingrediente(s) ativo(s) seja(m) obtido(s), exclusivamente, de matéria-prima vegetal (INC).
2.9 Regulamentagdo da fiscalizacdo de propaganda de agrotdxicos
2.10 |Regulamentac¢do de produtos destinados a jardinagem amadora e profissional’
2 11 Atuallzagao periddica da relagao de monograﬂas de mgredlentes ativos de agrotéxicos, saneantes

: desmfestantes e preservativos de madeira
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3. ALIMENTOS
- N Nome do Tema
Fema
3.1 IAdmissibilidade de anélise realizada por Autoridade Reguladora Estrangeira Equivalente (AREE)
3.2 |Boas Praticas para Servigos de Alimentagdo
13 Identificacio de estratégias para promover o acesso a informagées necessarias ao consumo seguro de alimentos por
’ pessoas comn deficiéncia visual
3.4 Nuterlgllanc;a
3.5 [Reavaliacdo da autorizagdo de uso do aditivo alimentar diéxido de'titdnio em alimentos
3.6 JRegulamentacdo da declaragao quantita'tiva de ingredientes na rotulagem de alimentos embalados
3.7 |Regulamentacdo da reciclagem de materiais plésticos em contato com alimentos . _
3.8 1Regulamentacdo das listas de novos alimentos e novos ingredientes autorizados e suas especificacdes
39 Regulamentacao dos aditivos corantes formulados e da rotulagem de corantes e aromatizantes em alimentos
) embalados ]
3.10 {Regulamentacao dos alimentos para fins médicos
3.11 Regulamentacio dos alimentos plant-based
3.12 |Regulamentacdo dos requisitos sanitarios para materiais de silicone em contato com alimentos
313 Revisdo da lista positiva de aditivos destinados a elaboragdo de materiais‘plésticos e revestimentos poliméricos em
' contato com alimentos
) 14 Revisdo da regulamentagao de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologla autorizados para uso em produtos
) lacteos
3.15 |Revisdo da regulamentacdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos
3.16 IRevis3o da regulamentacdo de autorizagdo de uso e de rotulagem de aditivos edulcorantes em alimentos
3.17 |Revisdo da regulamentacdo de contaminantes em alimentos
318 Revisdo da regulamentacdo de embalagens de PET-PCR grau alimenticio destlnados a entrar em contato com
) alimentos
3.19 |Revisdo da regulamentacdo de materiais metalicos em contato com,aliment\os
3.20 |Revisdo da regulamentagdo de peliculas de celulose regeneradas em contato com alimentos o
3.21 Revisdo da regulamentagéd sobre materiais, embalagens e équipamentos celulésicos destinados a entrar em contato
) com alimentos ’
3.22 |Revisdo da regulamentacdo sobre regulariza¢do de alimentos dispensados de registro
3.23 . [Revisdo da regulamentagdo sobre rotulagem dos principais alimentos alergénicos
3.24 Revisé'o.da regulamentacdo sobre rotulagem geral de alimentos embalados .
3.25 [Revisdo da regulamentacdo sobre rotulagem nutricional dos alimentos embalados
3.26 {Revisdo das normas de Boas praticas de fabricagdo (BPF) para estabelecimentos industrializadores de alimentos
327 Revisdo e consolidacdo da regulaméntacdo sobre alimentos infantis, férmulas para nutricdo enteral e formulas
’ dietoterapicas para erros inatos do metabolismo
3.28 Atu‘a,lizagéo periédica da lista das partes de vegetais autorizadas para o preparo de chds e para uso como especiarias
1,29 Atualizacdo periédica da lista de constituintes, de limites de uso, de alega¢des e de rotulagem complementar dos
) suplementos alimentares N
330 Atualizacdo periddica da lista de espécies vegetais autorizadas, as designagdes, a composigdo de acidos graxos e os
’ valores maximos de acidez e de indice de peréxidos para 6leos e gorduras vegetais :
3.31° JAtualizacao periédica da lista de padroes microbioldgicos para alimentos
3.32 |Atualizacdo periédica da lista de limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos
133 Atualizagdo periddica da lista de LMR, IDA, DRFA para IFA de medicamentos veterinarios em alimentos de origem
' animal
134 Atualizacdo periddica das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologla autorizados para uso em

alimentos
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4. COSMETICOS

Tema Nome do Tema

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

4.2 Personalizacdo de produtos cosméticos

4.3 - |Requisitos para regularizacdo de produtos cosméticos orgénicos.

4.4 Requisitos para regularizacdo de produtos cosméticos repelentes

4.5 Revisdo da norma de Cosmetovigilancia

4 6 Revisdo de regulamentos com mclusao de dlSpOSIthOS de repercussdo predomlnantemente
- administrativa.

47 Revisdo de reqmsxtos técnicos e de smplnﬁcagao da regularlzagao de produtos de higiene
: pessoal cosmetlcos e perfumes

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

49 Atualizagdo periddica da lista de ativo‘s»permitidos em produtos cosméticos para alisar ou
) ‘tondular os cabelos-
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5. FARMACOPEIA

N. Nome do Tema
Tema
5.1 Admissibilidade de farmacopeias estrange|ras como referenaa no controle de qualldade de
) insumos e produtos Farmaceutlcos
5.2 Implementacdo das Boas Praticas Farmacopeicas na Farmacopeia Brasileira

Revis3o das regras utilizadas para nomenclatura das Denominagdes Comuns Brasileiras - DCB
5.3  |daFarmacopeia Brasileira e publica¢des das Listas das Denominagoes Comuns Brasileiras - DCB
da Farmacopela Brasileira. (Revisdo da RDC n° 63/2012) :

5.4 Atualizacdo periddica da lista das Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB)

5.5 Atualizac;éo periddica dos compéndios da Farmacopeia Brasileira (FB)

6. INSUMOS FARMACEUTICOS

T:(;\a -Nome do Tema |
6.1 - Requisitos de Boas Pr‘é‘ticas para 0 Frécionamento é distribuicdo de insumos _Farmacéuticbs‘
7. LABORAT()RIOS ANALITICOS
N.Tema , Nome do Tema
7.1 Revisao dés Boa;, Préti‘cas para, Laboratériés de Controle de Qualidade :
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8. MEDICAMENTOS

N. Nome do Tema
Tema :
8.1 Almhamento internacional dos parametros para a validacdo de métodos analiticos para medicamentos
) (Revisdo da RDC n°® 166/2017)
é ) Atualizagao dos requisitos para controle de qualidade de fitoterapicos a partir de alteracdes pontuais
. inaRDC26/2014 .
8.3 Atualizacdo dos requisitos técnicos e regulatérios para o registro de Produtos Blologlcos
8.4 Boas praticas de armazenamento, distribui¢do e transporte de gases medicinais
Condigdes e procedimentos para o registro de vacinas influenza pré-pandémicas, atualizagéo para uma
8.5 cepa pandémica e autorizagdo de uso, comercializagdo e monitoramento das vacinas pandemlcas
contra influenza
8.6 Consolidacdo das normas de Pés-Registro de medicamentos (Revisdo das RDC 73/16, RDC 708/22 e
) RDC413/20)
8.7 Diretrizes Gerais de Boas Praticas de Preparacio de Radiofarmacos em estabelecimentos de Satde e
B Radiofarmaécias .
8.8  |Formalizacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia
8.9  lImplementacdo do e-CTD
8.10 |Notificacdo, registro e mudangas pds-registro de gases medicinais enquadrados como medicamentos
8.11 Previsdo expressa da aplicabilidade da norma de pés registro de produtos sintéticos para a
) regularizacdo de radiofarmacos
Procedimento otimizado de anélise, em que se utiliza das avalia¢des conduzidas por Autoridade
812 Regulatéria Estrangeira Equivalente (AREE) para anélise das peticbes de registro e pés-registro de
) “Imedicamentos e produtos biolégicos, e de carta de adequacio de insumo farmacéutico atlvo
(CADIFA), em territério nacional
8.13 Procedimentos para descontlnuagao de Fabrlcagao ou |mportagao de medicamentos, bem como para _
sua reativacao.
8.14 [Registro e p6s-registro de medicamentos especificos (Revisdo da RDC 24/2011 e da RDC 76/2016)
8.15 Regrgmento para a aprovagao de nomes para medicamentos, seus complementos e a formacio de
’ familias de medicamentos
8.16 |Regulacdo de Inovacdo nas areas de medicamentos e produtos bioldgicos.
.17 Regulamentacdo dos prgcedimentos para enyio c!o mapa de distribuicdo de medicamentos, nos
) termos do art. 3-A da Lei n°®11.903, de 14 de janeiro de 2019
8.18 |Regularizac¢do sanitaria condicional de medicamentos via termo de compromisso
8.19 |Revisdo da norma de inspec¢do de Boas Praticas Clinicas (BPC) (Revisdo da IN 122/2022)
8.20 Revisdo do marco regulatério-que trata das alteracdes pos reglstro de produtos bioldgicos e seu
) cancelamento.
8.21 Requerimentos para a comprovacao de seguranca e eficicia de petlgoes de pés-registro (Revisdo da
- RDC 73/2016)
827 - Requisitos minimos para a validagdo de métodos bioanaliticos empregados em estudos com fins de
) registro e pés-registro de medicamentos (Revisdo da RDC 27/2012)
§.23 Requisitos para procedimento simplificado de solicitacdes de registro, pés- reglstro e renovac¢do de

registro de medicamentos




8. MEDICAMENTOS (continuacdo)

N. Nome do Tema
Tema :
824 Requisitos sanitarios para a regularizacdo e vigilancia de medicamentos industrializados de uso
) humano em todo o seu ciclo de vida
Revisjo das Boas Praticas de Fabricacao complementares a Medlcamentos Estéreis (Revisdo da IN n°
8.25
35/2019)
3 26‘ Revis3o da norma de boas préticas de Farmacovngxlanua para detentores de registro de
) medicamentos
8.27 Revisdo da norma de Boas Praiticas de Manlpulagao em Farmécias
"IRevis3o da regulamentagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais (Revisdo da RDC n°®
8.28
327/2019)
8.29 Revisdo das regras para elaboracdo, harmonizagdo, atualizagdo, publicagdo e disponibilizagdo de bulas
) de medicamentos para pacientes e para profissionais de saide
8.30 Revisdo dos medicamentos isentos de prescri¢do (MIP) (Revisdo da RDC n° 98/2016)
8.31 ~ IRevisdo de pardmetros para a verificagdo de produtos de degradacdo em medlcamentos (Revisdo da
) RDC 53/2015).
532 Revisdo do Regulamento para a reallzagao de ensaios clmlcos com medicamentos no BraS|l (Revisao
2% ldaRDC 9/2015)
8.33 Revisdo do regulamento para os programas de acesso expandido, uso compasswo e Fornec1mento de
) medicamento pés-estudo (Revisdo da RDC n° 38/2013)
834 Revisdo dos critérios de indicacdo, inclusdo e exclusao de medicamentos na Lista de Medlcamentos
) de Referéncia :
Revisdo dos critérios para fins de enquadramento na categoria prioritdria das peticdes de registro,
8.35 pés-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de- medicamentos, conForme arelevancia publica
(Revisdo das RDC 204/2017 e RDC 205/2017)
Revisio dos procedimentos e formato para geragdo do Certificado de Registro de Medicamento,
8.36 . Certid3o de Registro para Exportagdo de Medicamento e Autorizacdo para fim exclusivo de
Exportacdo (AFEX).
8.37 Revisdo dos requisitos de qualidade para elaboragao dos dossiés de reglstro e pos- reglstro de
) medicamentos sintéticos (Revisdo da RDC n° 73/2016 e da parte da qualidade da RDC n® 753/2022)
8.38 ~ \Termo de compromisso para fins de registro, pos registro ou autorlzagao temporéaria de uso
’ emergencial de medicamentos
8.39  |Atualizacdo periédica da composi¢do da vacina Influenza sazonal
8.40  |Atualizacdo periédica da lista de Farmacos candidatos a bioisencao
8.41 . |Atualizacdo periédica da lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites
8 42 Atualizacdo periddica da lista de medicamentos a base de substancias classificadas como
’ antimicrobianos, de uso sob prescricdo, sujeitos a controle especifico
’ 8.43 Atualizacio periddica da lista de Medicamentos de Balxo Risco SUJeltos a notificacao Simplificada
) (LMN) . :
3.44  |Atualizacdo periddica da lista de Medicamentos Isentos de Prescricdo (LMIP)
8.4'5 Atualizacdo periddica das |nd|cagoes terapeutlcas para registro e notlﬁcagao de medlcamentos

dinamizados
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9. ORGANIZACAO E GESTAO DO SNVS
N.
Nome do Tema
Tema
9.1 - {Diretrizes para ‘classificagéo dos riscos das atividades econdmicas sujeitas & vigilancia sanitaria
9.2 Diretrizes para organizacio do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) ea descentrallzagao
: das ac¢oes de inspegdo e fiscalizacdo samtarla
9.3 |Harmonizacdo de procedimentos no dmbito do SNVS
9.4 Plano diretor de educacdo permanente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
9.5 Plano mestre para planos de contingéﬁcia
10. PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS
N. -
Nome do Tema
Tema

Requisitos técnicos e administrativos para concessio de autorizacdes de funcionamento de
10.1 empresas, estabelecimento de boas praticas de armazenamento e certificacdo de boas praticas de
armazenamento no dmbito de portos, aeroportos e fronteiras (PAF)

10.2 Controle Sanitario de Aeronaves e Aefopor.tos com Foco no Risco Sanitério

103 Controle sanitdrio de portos e embarcacdes (Revisdo da RDC 72/2009)

10.4 Orienta¢do e Controle Sanitario de Viajantes em Portos, Aeroportos, Passagens de Fronteiras e
’ Recintos-Alfandegados (Revisdo da RDC 21/2008)

10.5 Revisdo do Regulamento técnico de bens e produtos importados para fins de Vigilancia Sanitaria
) (RDC n° 81/2008)
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11. PRODUTOS PARA A SAUDE

_N. ‘ Nome do Tema

Tema

1'1 1 Anélise de peticdes de dispositivos médicos com aproveitamento de analises de
) autoridades reguladoras reconhecidas

1.2 identificacdo de estratégias para promover o acesso a informagées necessarias 3o consumo
’ seguro de produtos para satde por pessoas com deficiéncia visual

11.3 Instruces de uso em formato- eletrénico para‘ dispositivos médicos de uso leigo

Proibicdo da fabricacdo, importagao e comercializagdo, assim como do uso em servi¢os de
11.4 satde, do mercurio e do pé para liga de améalgama ndo-encapsulado |nd|cados para uso em
Odontologla (Revisdo da RDC n° 173/201 7)

11.5 Regulacdo de inova¢do em dispositivoé médicos

Reg‘ulamentagéo de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (IVD) sujeitos 3 Analise
Prévia :

1.7 Reprocessamento de Dispositivos Médicos

‘ Revnsao da regularlzagao de software como dispositivo medlco (SoFtware as a Medical -
Device - SaMD) (Revis3o da RDC n® 657/2022)

Revisao do ordenamento regulatério de tecnovigildncia com foco nas empresas detentoras
de registro de produtos para salde

11.10 |Revisdo dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia para Dispositivds Médicos

Atualizac3o periédica da certificacdo de equipémentos sob regime de vigilancia sanitaria,

1.1 no dmbito do Sistema Brasileiro de Avalia;éo da Conformidade (SBAC)
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12. SANEANTES

Nome do Tema -
Tema

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

12.2 | Produtos saneantes & base de microrganismos vidveis para limpeza de superficies

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

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

12.4 ;
saneantes

12.5 |Vigilancia Pés-Uso de Produtos Saneantes

12.6 |Atualizagao periédica da lista de conservantes permitidos para produtos saneantes

13. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

Nome do Tema
Tema

13.1 | Elaborag¢3o de marco legal paray as alteracdes pos registro.de produtos de terapia avancada

13.2 Regulamentac_;éo para Boas Praticas em produtos do sangue para fins ndo transfusionais

13.3 Revisdo e atualiza¢do dos requisitos sanitarios relativos as Boas Préticas no Ciclo do Sangue

14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

N. Nome do Tema
Tema
14.1 Requisitos sanitarios para os servicos de acothimento aidosos.
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/
15. SERVICOS DE SAUDE
N. o
Nome do Tema.
Tema
15.1 Boas praticas em farmacias e drogarias - Serwgos de Saude em Farmaaa (Rewsao de norma do
h Capitulo VI, da RDC 44, de2009)
15.2. Estabeleciménto de requisitos sanitarios para organizacao e funcionamento dos servigos de
" Imedicina nuclear in vivo :
15.3 _InFraestrutura‘de Estabelécimentos Assistenciais de Salde
: 'Regulamenta(;ao de Boas Pratlcas para a Prevengao e o Controle das Infec¢Ges Relacionadas a
15.4 Assisténcia a Sadde (IRAS) e resisténcia microbiana em servigos de salide (proposta de Resolugdo
RDC com requisitos e de Instrugdo Normativa com indicadores .
155 Regulamentacdo de Boas Prticas para o Processamento de Produtos utilizados na assisténcia a
) satde ~
156 ' Regﬁlanﬁento Técnico para o Funcionamento de Provedores de Ensaios de Proficiéncia para Servicos
' que executam Exames de Analises Clinicas
15.7 Requisitos Sanitarios parra funcionamento de Laboratérios Clinicos e postos de coleta laboratorial
15.8 Requisitos Sanitérios para Funuonamento de Unidades de Terapia Intensiva (UTI) (Rewsao da RDCn°
= 17/2010) ¢
115.9 Requisitos sanitarios para o funcionamento dos servigos que prestam assisténcia' odontologica
16. TABACO
N. ' -
Nome do Tema ,
fema
5.1 Embalagem de produtos fumigenos
5.2 |Exposicdo dos produtos nostontos de venda
5.3 Régistro’de produtos fumigenos derivados do tabaco, bem como atualizacdo de sua descricao
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AINTE

APLAN:
ASCOM*

ASNVS
ASPAR
ASREG

AUDIT

CAJIS
COADI
CGD
COPEC

CORET
CSEC!
CGE

DICOL
GELAS
GFARM
GGALI

GGBIO

GGCIP
GGFIS
GGGAF
GGMED
GGMON
GGPAF
GGPES
GGREC

GGTAB

GGTES

GGTIN
GGTOX
GGTPS
GHCOS
KR
OKR
OuVID
. PDP
PROCR
SCMED

SGCOL

Assessoria de Assuntos Internacionais
Assessoria de Planejamento

. Assessoria de Comunicagdo
" Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Assessoria Parlamentar

Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria

Auditoria Interna | : _
Coordenagdo de Anlise e Julgamento das Infragoes Sanitarias

- Coordenacdo de Apoio Administrativo

Comité de Governanga Digital

‘Coordenacio de Pesqui‘sa Clinicaem Medicamentos e Produtos Biologicos

Coordenacdo Administrativa da Comissao de Etica
Coordenacdo de Seguranca Institucional

Comité de Gest3o Estratégica, Riscos e Inovagdo Institucional

~ Diretoria Colegiada :
Geréncia de Laboratérios de Sadde Pablica

" Geréncia de Farmacovigilancia
‘Geréncia-Geral de Alimentos

Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radlofarmacos Sangue Tec1dos Células,
Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa
Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria
Geréncia-Geral de Gestdao Administrativa e Financeira

3 »Gerenaa Geral de Medlcamentos e Produtos Bioldgicos

Geréncia-Geral de Monltoramento de Produtos Sujeitos a Vlgllanaa Sanltarla

~ Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Frontexrase Recintos AlFandegados .

Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas

' Geréncia-Geral de Recursos.

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

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Salde

Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacio

Geréncia-Geral de Toxicologia :

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde

Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
Key Results (Resultados-chave)

Object/ves and Key Results (Objetivos e Resultados-Chave)

Ouvidoria :

Plano de Desenvolvimento de Pessoas

Procuradoria Federal junto a Anvisa

Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medlcamentos

Secretaria- Geral da Diretoria Coleglada
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