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1. Ao cumprimenta-los e estimando um prospero ano de 2022, 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 Gestéo Anual (PGA) da Anvisa para o ano de 2022,
aprovado pela Diretoria Colegiada em 14 de dezembro de 2021.

2. O PGA é o instrumentoanualdoplanejamento consolidado da Agéncia e, por
isso,é o principal instrumento de desdobramento da estratégia com uma visao de curto prazo,
mas quepossibilita uma melhor gestdo e maior capacidade de adaptagao da estratégia para o
alcance dos resultados de médio e longo prazo.0 PGA de 2022 da Anvisa estd composto
por 41 metas e agdes distribuidas em desempenho administrativo, operacional e de
fiscalizagdo, e esta alinhado ao Plano Estratégico da Agéncia. Também integram 0 referido
documento, a Agenda Regulatéria e a estimativa de recursos orgamentarios, conforme
estabelecido no art. 19 da citada lei.

3. Destaca-se, ainda, que o PGA 2022 esta alinhado aos principios e diretrizes de
governanca e gestdo estratégica estabelecidos no Decreto n? 9.203, de 22 de novembro de
2017, que dispde sobre a politica de governanca da administragdo publica federal direta,
autarquica e fundacional; na Instrugao Normativa n® 24, de 18 de margo de 2020, que dispoe
sobre a elaboracio, avaliagdo e revisdo do planejamento estratégico institucional dos 6rgaos
e das entidades da administragdo publica federal integrantes do Sistema de Organizagao e
Inovagéo 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 Transformagdo do Estado, no
ambito da administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional.

4. A construgdo do PGA 2022 envolveuamplasdiscusséesde alinhamento e
preparagdo, das quais todas as liderangas, gestores e servidores da Agéncia tiveram a
oportunidade de participar. O instrumento, assim como em 2021, utilizou para construgao 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 agil de metasque ajuda a promover
alinhamento para a execugdo da estratégia em todos os niveis da organizagao,
caracterizando-se por ser mais dinamico, adaptativo, transparente, focado e integrado ao
trabalho das equipes.

5. Por ser uma abordagem utilizada com foco em resultados de curto prazo, a
incorporagdo do OKR para construgao, monitoramento e avaliagdo do PGA possibilita maior
transparéncia e visibilidade dos resultados e da contribuicdo de cada unidade para O
desempenhoinstitucional da Agéncia, além de conferir maior flexibilidade e harmonizagao
dos instrumentos de planejamento e gestao.

6. O PGA 2022 esta disponivel no portal da Anvisa. Ele define prioridades para o
préximo ano e reafirma o compromisso institucional com o aperfeicoamento continuo de
governanga da Agéncia e o propdsito de promover a protegdo da saude da populagao; de
modernizar a prestacdo de servigos para o cidadao; e de contribuir para o desenvolvimento
econdmico e social do pais.

7. Nessa perspectiva, a Anvisa também busca aperfeicoar as relagdes de

cooperagdo com o Poder Publico e aprimorar o acompanhamento de suas agdes, inclusive de
sua gestdo, com maior transparéncia e controle social, em busca de resultados cada vez mais

efetivos para a sociedade.

Anexo: Plano de Gestao Anual 2022 (PGA) (SEI 1710410)
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Atenciosamente,

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 15/12/2021, as 17:14, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do
art. 42 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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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https ://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1712041 e o cédigo

CRC CE4CFBO06.

Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n° 25351.934665/2021-01 SEIn° 1712041
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Apresentacao

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

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

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

mensuraveis.

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

futuro da Agéncia.

As demandas que impactam a salde do Brasil € o cumprimento da missao institucional da
Agéncia tém sido o foco de todo o corpo diretivo e técnico da Anvisa, em especial frente
a0s desafios trazidos com a pandemia de Covid-19, aos avangos da tecnologia e inovagao
dos setores regulados pela Agéncia e ao cenario de reducio gradativa de pessoal ao longo

dos Ultimos anos.

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

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

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente da Anvisa
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Introducdo

Contexto da Anvisa

A Agéncia Nacional
de Vigilancia
Sanitaria

A Anvisa foi criada pela Lei 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, como uma autarquia sob regime
especial, vinculada ao Ministério da Salde, com
sede e foro no Distrito Federal, prazo de duragdo
indeterminado e atuagdo em todo o territorio
nacional.

A Agéncia integra o Sistema Unico de Saude
(SUS) e faz parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). Suas agdes estdo
presentes na vida de toda a populagdo brasileira,
com uma atuagdo que envolve a regulagdo e o
controle sanitario de 22,7% das atividades
econdmicas do pais, abrangendo a producao e o
consumo de produtos e servicos, ambientes,
processos, insumos e tecnologias a eles
relacionados, além do controle sanitario de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
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A Anvisa atua hd mais de 20 anos e ao longo Ve
desse tempo, trabalhou para elevar os niveis de L SERvicne ORDE __
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e : SNVS
servicos oferecidos pelo setor produtivo, através
do estabelecimento de marcos regulatérios
construidos em consonancia com as melhores
praticas reconhecidas nacional e
internacionalmente.

A qualidade da pratica regulatéria no Brasil
acarreta valor agregado aos produtos sujeitos a

vigildncia sanitaria, que sdo ofertados a nossa
populacio e comercializados no mundo todo.
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Introducao

Com essa busca de aprimoramento constante, a Anvisa representa, em varias areas, a vanguarda
na regulagdo e no controle sanitario, que tem como objetivo servir a populacdo brasileira,
colaborando para a melhoria do ambiente regulatério com regras claras e justas, que permitam ao
setor produtivo previsibilidade e seguranca juridica para operar, crescer e realizar investimentos em

saude.

Organograma

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 unidades, que atuam no nivel estratégico e tatico em atividades de controle, de
assessoramento, de gestdo e de operagdes finalisticas.
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Cadeia de Valor

Introducéo

Uma perspectiva
atualizada

A cadeia de valor é uma representacdo dos
principais  processos  realizados  pela
Anvisa, relacionados a entrega de valor
para a sociedade em suas diferentes areas
de atuagdo. Retrata, portanto, a maneira
pela qual os diferentes processos
organizacionais se conectam e se
relacionam para que a Agéncia possa
atender as necessidades do cidaddo, dos
profissionais de saide e do setor regulado
em sua missdo de protegdo e de
promogdo da salde da populagdo.

Este importante instrumento estratégico
foi concebido a partir da analise de fatores
internos e externos, evidenciando os
processos mais importantes para o0
alcance dos  objetivos  estratégicos
tracados para a Anvisa. Esses processos
sdo divididos em finalisticos (diretamente
relacionados a entrega de produtos e
servicos) e de suporte (relacionados a
gestdo ou ao apoio de processos
finalisticos). Considerando a vigéncia
do Plano Estratégico 2020-2023, a Ultima
revisio da Cadeia de Valor da Anvisa
ocorreu no segundo semestre de 2020.

Dessa forma, a dindmica de atuagdo da
Anvisa & atualmente organizada em sete
Macroprocessos que compdem sua cadeia
de valor.

- GOVERNANCA

« REGULAMENTACAO

- HABILITACAO, CREDENCIAMENTO E
CERTIFICACAO

- REGULARIZACAO DE PRODUTOS

- MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E
CONTROLE SANITARIO

-+ ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E
RELACOES INSTITUCIONAIS

- GESTAO

Esses macroprocessos dividem-se em outros
niveis, a fim de especificar os processos
geridos pela Agéncia, conforme verificado na
representagdo da Cadeia de Valor na pagina
seguinte.




Introducdo

Gestdo da Agenda
Regulatéria

Autorizac3o de
Funcionamento

Certificagdo de
Boas Préticas

Habilitagdo, Credenciamento e
Certificagdo de Laboratérios e
Centros de Pesquisa

Coordenagdo do Sistema
Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Gestdo de
Pessoas

Gestdo Orgamentdria,
Financeira e Cont4bil

Gestdo Estratégica e
Desempenbho Institucional

Anélise do Impacto
Regulatério

Controle e Prestagdo de
Contas Institucional

Monitoramento e Avaliagdo
do Resultado Regulatério

Anuéncia de
Pesquisa Clinica

Registro, Avaliagdo e
Regularizagdo Simplificada de

Regularizagdo de Pregos de
Medicamentos

Agoes de Pds-registro
de Produtos

Coordenagdo da Rede de
Laboratérios Analiticos em
Saude

Gestdo de Processos
Organizacionais

Gestdo de
Aquisi¢des e Logistica

<
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Consulte aqui
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cadeia de valo

Atendimento, Transparéncia
e Participagdo Social

Gestdo da Tecnologia da

Informagdo

Gestdo da Informagdo,

Pesquisa e Conhecimento

r Eompleta

Gestdo do Estoque
Regulatério

Sanitdrio de Produtos e
Servigos

Controle de Qualidade de
Produtos

Fiscalizagdo e Apuragio da
Infragdo Sanitaria

Relagdes Internacionais e
Articulagdo Governamental

Gestdo da
Comunicagdo

Atividades
Juridicas




Introducéo

Planejamento Estratégico

O Planejamento
Estratégico da
Anvisa foi
estabelecido como
instrumento para
melhor atender as
demandas da
sociedade.

Por meio desse instrumento, a Anvisa
promove o alinhamento de suas agdes com
o ciclo de gestdo governamental, define as
diretrizes para sua 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.

Como consequéncia do planejamento,
destaca-se a gestdo estratégica, assumindo
a responsabilidade de articular os interesses
da Agéncia, estimular o espirito de equipe,
motivar o comprometimento das pessoas, €
viabilizar ajustes e alteragdes no Plano de
acordo com possiveis volatilidades. Por isso,
o Plano Estratégico da Anvisa €
eminentemente flexivel, a fim de adequar a
estrutura e OS recursos internos para
identificar novas oportunidades e enfrentar
ameacas, mas sempre com foco na sua
missao institucional.

Antecedentes




Introducao

Plano Estratégico 2020-2023

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

Com a publicagdo da Lei 13.848, de 25 de junho de
2019, que dispbe sobre a gestdo, a organizagdo, o
processo decisorio e o controle social das Agéncias
Reguladoras, a Anvisa passou a ser regida por um
novo modelo de governanga e adotou instrumentos
de gestdao, 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 agbes no plano tatico-
operacional.

A construgdo do Plano Estratégico contou com a
colaboragdo de atores relevantes da governanca da
Anvisa, sinalizando o compromisso da alta direcio
com o futuro da instituicdo e o cumprimento de sua
missdo de promover a protegdo da sadde da
populagdo. Todo o quadro técnico e gerencial da
Agéncia também foi mobilizado a participar e a
contribuir com as atividades de elaboracdo do Plano
via canais digitais, pesquisa interna e reunides de
alinhamento para subsidiar a alta direcido nesse
processo.

O Plano Estratégico 2020-2023 reafirma o
compromisso institucional da Agéncia com a
sociedade em relacdo aos resultados alcangados ao
longo de mais de 20 anos, a0 mesmo tempo em que
prepara uma agenda de transformagdo cultural e
digital para lidar com os principais desafios e
tendéncias do futuro.

[N
A

i

FERRAMENTAL =

METODOS
ADICIONAIS




Introducéo

Mapa Estratégico da Anvisa

19

OBJETIVOS
ESTRATEGICOS

DISTRIBUIDOS

EM
PERSPECTIVAS

ESPECIFICAS

PROCESSOS
INTERNOS

RESULTADOS PARA A
SOCIEDADE

INFRAESTRUTURA E
APRENDIZAGEM

RESULTADOS PARA O
PUBLICO-ALVO

PERSPECTIVAS

I Fl 550 nos riscos dacorrentos da producio e do @ Valores:

sanitarla, am agio coordonada o Intograda no dmbito do Sistama - Vis3o sistdémica

« Etica @ responsablilidade e
«Transparéncia e diilogo

<AgSo articulada o Integrada no SNVS
- como fonte da aclo

- Exceléncla na prestacéo de servicos

Migsdo: ger @ pi @ zaude da
@ uso de p o icos aujoltos & vigil
Unico de Saude.

Visko de Futuro: Ser uma |
@ clonto &

internacional,

{ora da seude, lae quo atua de forma agil, efl-
como p no campo da . e do | i le

Fortalecer 3
exceléncla técnica em
gestdo e regulagdo

Modernizar e
Integrar solugBes de
T

Aprimorar s
governanga e a
gestdo estratégl

Raclonalizar as agdes
de regularizagdo de

o

Institucional

Promover a gestio
da Iinformaglo, a
desburocratiragio e a
transformagdo digital

Fortalecer a atuagdo
Internacional e 0
relaclonamento com
atores e parcelros
estratéglicos

Aprimorar 3
comunicagdo
1, 1 1, 1

pr e servigos

Fortalecer as ag3es
de controle,
monitoramento e
fiscalizag3o de
produtos e servigos

Fortalecer a
Integragdo das agSes
do Sistema

Naclonal de Vigllincia
Sanitéria

Aprimorar a
qualidade regulatéria
em vigilancia
sanitéria

MAPA ESTRATEGICO 2020 - 2023

Garantlr o acesso
seguro da populagdo
a produtos e servigos
sujeltos a vigildncla
sanitéria

Promover ambiente

regulatério favorédvel
ao desenvolvimento

social @ econdmico

Aprimorar a
satisfagdo do usuérlo
com exceléncia no
atendimento '

Promover agBes que
garantam e ampllem o
acesso da populagdo a
medicamentos e insumos
estratégicos, com
qualldade, seguranca,
eficdcia, em tempo
opartuno,

promovendo seu uso
raclonal

Aperfelgoar a gestdo do
SUS visando a garantia
do acesso a'bens e
servigos de satide
equitativos e de
qualidade

\Vapsa Estratégico Eompléto
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Objetivos estratégicos
e respectivos resultados esperados

rantam e -ampliem o- acesso da’ popula
ualidade; seguranca, eficicia, em:tempo of

Objetivo

Ampliar a oferta de produtos estratégicos disponiveis para apoiar a implementacio de

Resultado |
esperado | politicas publicas de saide no pais.

Objetivo
N

Resultado | Contribuir com a qualidade de vida da populagio, a cidadania e a melhoria da gestdo do

esperado | sistema de salde do pais.

Objetivo

Resultado i Fortalecer o papel institucional de protecdo & saide da populagdo em agbes de prevengao.
esperado | redugdo e eliminagdo do risco sanitario.

Objetivo

Resultado | Contribuir com a melhoria do ambiente de negocios em setores-chave para ©
esperado ! desenvolvimento social e econémico do pais.

Resultado . ; : ; - .
) Aprimorar a qualidade do atendimento e o nivel de satisfagdo dos usudrios.
esperado |

Objetivo

N OO Ol Moo

| Eliminar redundéncias e otimizar a atuacio institucional corn ganhos de agilidade e eficiéncia

Resultado |
esperado ] na regularizagdo de produtos e servicos relevantes para o contexto nacional.

Objetivo

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




Introducéo
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Resultado | Aumento da capacidade de atuacio do SNVS, com ganhos de eficiéncia e efetividade para as
esperado | acdes de regulagdo e controle sanitario.
o
2
—
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Resullado | Manler o marco regulalério alualizado e aprimorar a consisléncia lécnica e a qualidade da
esperado | regulamentagéo da Agéncia, com fortalecimento da imagem e da credibilidade institucional

em seu campo de atuagao.

Objetivo
A

Resultado | Aumentar o nivel de maturidade do modelo de governanga para aprimorar o alcance dos

esperado | resultados estratégicos institucionais.

Objetivo
A
A

Resultado | Aprimorar a maturidade em gestdo da informagdo € o uso de tecnologias para ampliar a
transparéncia, a qualidade e a eficiéncia na prestagao de servigos publicos.

esperado

Objetivo
A

Resultado | Aprimorar a efetividade da atuagdo institucional e consolidar o protagonismo da Agéncia na
esperado

regulacdo e no controle sanitario, no cenério nacional e internacional.

Objetivo
A

Resultado | Fortalecer a cultura organizacional e tornar a Anvisa forte e reconhecida pelo cidadao com

esperado | relacdo ao seu papel de protegdo a saude.

Objetivo
A

Resultado | Preencher lacunas de conhecimento e preparar liderangas e equipes para lidar com os

esperado | desafios de gestdo e modernizagdo institucional.

Objetivo
A

Resultado | Prover acesso a servicos de Tecnologia de Informacio e Comunicacao (TIC). que suportem
esperado | com qualidade a escala dos servicos prestados pela Agéncia. respeitando a privacidade e a
prolecdo de dados pesscais € sigilosos.

SRR Lads
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Processo de elabora¢ao

Metodologia aplicada

Inovacao
na selecao
do método

O PGA é o instrumento de planejamento consolidado
da Agéncia e & também o principal instrumento de
desdobramento da estratégia, com uma visdo de
curto prazo. O horizonte anual possibilita uma melhor
gestio e maior capacidade de adaptagdo da
estratégia para o alcance dos resultados de médio e
longo prazo.

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

Para a construcdo do PGA de 2021, a Anvisa adotou
a metodologia OKR (do inglés Objectives and Key
Results), um método de gestdo é&gil de metas
baseado em objetivos e resultados-chave. Com o
sucesso do Plano, utilizou-se novamente essa
metodologia para a elaboragéo do PGA 2022.

Por ser uma abordagem utilizada para alinhamento da
execugio estratégica com foco em resultados de
curto prazo, a incorporagdo do OKR para construgao,
monitoramento e avaliagio do PGA em nivel
estratégico  possibilita maior  transparéncia €
visibilidade dos resultados, além de ampliar o
envolvimento de todas as unidades com o
desempenho estratégico e institucional da Agéncia.

17



Processo de elaboracgéo

Para os autores responsaveis pela difusdo da

A met0d0|og Ia metodologia de OKR, esta consiste em um método

de gestdo que ajuda a garantir que uma organizacao

de Ob/.ec t [‘Ves foque seus esforcos nos mesmos  objetivos

importantes em todos os niveis organizacionais.

and Key ReSUItS Ao mesmo tempo em que existe um foco no

desdobramento estratégico, a metodologia prevé que
(O KR) a delimitagdo de metas para composicdo de OKR se

dé por meio de um processo simples, que busgue o
desenho colaborativo de metas ambiciosas e
orientadas a resultados.

Tal aplicagdo traz consigo uma quebra de paradigmas
no gque tange a gestdo tradicional, pois intenta-se
agora medir nao somente agdes ou entregas
operacionais, mas, sempre que possivel, o resultado
que essas agdes trardo para a sociedade.

O contexto da Anvisa

Jed
[ex]
)




Processo de elaboragao

Os tipos de KR

E importante ter em mente que, quando se trata de

PO ntOS d € objetivos e resultados-chave para desdobramento da

~ estratégia, as metas elencadas ndo devem
aten gao representar todas as atividades e rotinas das areas
técnicas, mas sim projetos € metas que mensurem 0
resultado das atividades de maior impacto estratégico
para a area no ano.

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

Todavia, de forma alguma as demais atividades das
dreas, sejam elas finalisticas ou ndo, devem ser
negligenciadas, uma vez que compdem parte da sua
rotina. Tais atividades, quando apresentam alto
impacto, precisam ser constantemente monitoradas
pelas 4reas no formato de Indicadores-Chave de
Desempenho (Key Performance Indicators - KPI) ou
de indicadores de desempenho de processos
(Process Performance Indicators - PPI).

Este monitoramento de atividades de rotina, por sua

vez, serve como um termdmetro para as areas,
podendo, a depender da criticidade de seus valores,
apontar cenarios de alerta, que servem como insumos

para direcionar os esforcos estratégicos das mesmas.

19
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Processo de elaboragio

Diretrizes estabelecidas

Para o ano de 2022, o processo de construgdo do Plano de Gestdo Anual iniciou com uma
etapa de discussdo e aprovagdo de diretrizes pelas instancias de governanca da Agéncia, que
nortearam a elaborag8o dos resultados-chave por parte das unidades..

mstrurfnéfﬁtpr ‘
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Etapas de construcao

N

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

padrdo de construgao.

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

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

Apbs garantido o direcionamento estratégico institucional, € de extrema importancia que os
atores dos niveis gerenciais tenham autonomia para propor acdes, metas e projetos que
entendam contribuir para o alcance da visdo estratégica almejada.

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

Feed




Processo de elaboracao

Etapas do processo de construcéo

ALINHAMENTO DE
DIRECIONAMENTOS ESTRATEGICOS
COM A ALTA ADMINISTRAGAO

ALINHAMENTO COM GESTORES
DAS UNIDADES

CONCEPCAO DE PROPOSTAS
DE KR PELAS UNIDADES

MENTORIAS COM A AREA DE
GESTAO ESTRATEGICA

VALIDACAO DE KRS

PROPOSTA ORCAMENTARIA 2022 E
AGENDA REGULATORIA

AVALIACAO DO CGE E
DELIBERAGAO EM DICOL

Reunides com a alta administragio
para captagdo dos principais
direcionamentos.

Oficina com os gestores das unidades
para repasse do processo de
construgdo e das diretrizes
metodolégicas.

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

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

Realizag&o de reunido com o
Comité Gestor da Estratégia (CGE)
para validagdo dos KRs (resultados-
chave) propostos,

Alinhamento com as unidades de
orgamento e regulagdo.

Avaliagdo do documento pelo

Comité Gestor da Estratégia (CGE)

e deliberacdo final pela Diretoria |
Colegiada (Dicol).
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PGA 2022

PGA 2022 em nUmeros

100%

GERANDO

41 Resultados-
Chave (KRs)

DAS UNIDADES
ENVOLVIDAS

DISTRIBUIDQS EM

MEDIA POR
DE KR uNIDADE
CONTEMPLANDO

OBJETIVOS
ESTRATEGICOS

7 MACROPROCESSOS

= Acdo ® Meta

& Administrativo & Operacional = Fiscalizacdo
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Metas e acoes (KRs)

tegicos

ovendo seu Uso racional

Objetivo

Mac roprocesso | REGULARIZACAO DE PRODUTOS
Categoria | Desempenha Operacional
LA
Reduzir de 95 para 92 dias corridos a média de tempo da primeira decisdo do processo de

ke 1.1
& regularizacdo de dispositivos médicos. (GGTPS)

Objetivo

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

Objetivo

Macraprocesso | MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO

Categoria | #
' Ampliar de 3 para 169 os assuntos do Peticionamento Eletronico para Importacdo (PEl)

AFTA,
kk31 A7 6 , amento ra 2

migrados para o peticionamento por meio do médulo Licengas, Permissoes, certificados e
Outros Documentos de Exportacio (LPCO) do Portal Unico Siscomex. (GGPAF)

S
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META

META
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Objetivo

» | REGULAMENTACAO

Macroprocessc

Calegoria | Desempenho Operacional

k41 Aumentar de 42% para 60% o sucesso no indice institucional de potencial de realizacdo de
Andlise de Impacto Regulatério (AIR). (GGREG)

Macroprocesso | GESTAO

Lategora | Desemnpenho Administrativo

Aumentar de 240 para 480 os recursos administrativos analisados e julgados relacionados &
KR4.2 concessdo de pedido de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE) e Autorizagio

Especial (AE). (GGREC)

Objetivo

Macroprocesso | ARTICULAGAO INTERFEDERATIVA E RELAGOES INSTITUCIONAIS

Categeria | Desermnpenho Operacional

Atingir 70% de satisfagdo do usuério com respostas recebidas pela nova Plataforma Fala.Br.
KR 5.1 (OUVID)

57 Atingir 80% a resolutividade das demandas da Ouvidoria recebidas pela nova Plataforma
KR9.2 FalaBr. (OLVID)

Objetivo

Macroprocesso | REGULARIZAQAO DE PRODUTOS

Categoria | Desempenho Operacional

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

)
6. seguranca e eficacia de novos alimentos e ingredientes, probioticos e enzimas.. (GGALI)

kR 6.2 Aumentar de 314 para 380 as decisdes em avaliagdes toxicologicas para fins de registro de
"™ agrotoxicos quimicos para uso agricola. (GGTOX)

6.3 Aumentar de 8 para 13 os servicos digitais de regularizagdo de produtos cosméticos no
KRO-3 " Sisterna Solicita. (GHCOS)
26
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PGA 2022

Objetivo

Macroprocesso | ARTICULAGAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Categoria | Desempenhe Operacional

" k71 Aumentar de 4 para 8 o total de Roteiros Objetivos de Inspegdo (ROIs) elaborados em
7 *' conjunto com o SNVS. (GGTES)

Viacromacesso | HABILITAGAO, CREDENCIAMENTO E CERTIFICACAO

Categoria | Desempenho Operacional
#cho Implantar canal Unico e estruturado de comunicagdo com as Vigilancias ~ Sanitarias

KR7.2 Descentralizadas para recebimento de informagdes relacionadas a inspegdo €

fiscalizagdo. (GGFIS)

‘ KR Aprimorar a comunicagdo com as Vigildncias Sanitarias Estaduais (centralizadas e
descentralizadas) e com as Vigilancias Sanitarias Municipais Descentralizadas. (GGFIS)

Macroprocesso | MONITORAMENTG, FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO

Categoria | T2
AD Implantar. no Ambiente Virtual de Aprendizagem em Vigilancia Sanitaria (AVA Visa), conjunto
K74 de capacitacdes para promover o fortalecimento da base técnica sobre o processo
administrativo sanitario (PAS). (CAIIS)

‘ kr7.5 Implantar plano de fiscalizagdo de produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco. (GGTAB)

' Aumentar de 1 para 7 os objetos de vigilancia sanitaria organizados em Matrizes de Risco
& R 76 para as agdes em portos, aeroportos € fronteiras. (GGPAF)

KR Aumentar de 522 para 837 as inspegdes sanitarias realizadas pelo Sistema Nacional de
" Vigilancia Sanitaria (SNVS) em estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células. (GSTCO)

Cateqgoria | Desempenho Operacional
MELA
A Aumentar de 9 para 13 os produtos incluidos em programas de monitoramento analitico.
& w78 (GELAS)

w7 Aumentar de O para 4 os relatorios de resultados do monitoramento de produtos sujeitos a
"~ vigilancia sanitaria para melhorar  a transparéncia da avaliagdo de risco para 0

cidaddo. (GGMON)
k710 Aumentar de O para 3 os eventos sobre compras publicas de medicamentos. (SCMED)

Retomar 30% das coletas planejadas para o 3° ciclo do Plano Plurianual do PARA 2017-
K711 500, (GGTOX)
Macraprocesso | REGULAR!ZAQZ\O DE PRODUTOS
o Calegoria | Desempenho Cperacional
k712 Mopitorar 1OQ% do cumprimento dgs termos de cqmpromisso firmados para aprovagdo de
vacinas e medicamentos contra a Covid-19, com vencimento de prazo em 2022. (GGMED)
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PGA 2022

Objetivo

L

Macroprocesso | ARTICULAGAO INTERFEDERATIVA E RELAGOES INSTITUCIONAIS
Categoria | Desempenho Operacional
ARG
KR Implantar canal de interlocugéo entre gestores do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria para
fortalecer a comunicagdo entre os entes. (ASNVS)

META . i : a )
8.2 Ampliar de 3 para 9 os painéis para o monitoramento de eventos e emergéncias de salde

743N
& KOL Liplica. (ASNVS)

alidade regulatéria em vigilancia sanitari

Objetivo

Macroprocesso | REGULAMENTACAO

Categoria | Desempenho Operacional

ACAG

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

kr9.2 Promover a avaliagdo e consolidagio dos atos normativos da Anvisa. (GGREG)

Macronrocesso | GESTAO

Categoria | Desempenho Administrativo

kr10.1 Implementar novo modelo de gestéo orcamentaria alinhada & governanga institucional. (GGGAF)

i 10.2 Disponibilizar ambiente virtual com informagdes e processos de trabalho da Secretaria Geral da
L BRIZ biretoria Colegiada de forma centralizada. (SGCOL)

T4

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

Macroprocesso | GOVERNANCA
Categoria | Desempenho Administrativo

KR10.4 Reduzir de 31% para 0% os riscos corporativos estratégicos com nivel critico ou intoleravel,
: (APLAN)

Kr10.5 Aumentar de 42% para 70% o cumprimento da estratégia da Anvisa. (APLAN)

. kr10.6 Aumentar de O para 4 as correigdes em unidades da Anvisa. (COGER)
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PGA 2022

Objetivo
A
d

acroprocesso | GESTAO
Categoria | Desempenho Administrativo

k111 Implantar novo modelo de acesso a informagdes com orientagoes € restricdes. (GGCIP)

2 Implantar novo canal de servico digital para ampliar a disponibilidade de servigos para o cidadao.

Tl (GADIP)

Objetivo

Macroprocesso | ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Categoria | Desempanhc Operacional

it
o

Consolidar Acordo de Cooperacio Técnica com organismo nacional e/ou internacional para

;‘-,(:I;‘,(_.‘

R121
. fortalecer o suporte técnico e de gestdo da Anvisa. (GADIP)

Elaborar 5 relatérios bimestrais de acompanhamento da implementagdo das recomendacdes

) kr12.2 . :
da GBT para medicamentos e vacinas. (AINTE)

kr12.3 Garantir que 95% das proposicdes legislativas deliberadas no ano pela Dicol sejam

apresentadas aos relatores. (ASPAR)

Macraprocesso | GOVERNANCA
Categera | Desempenho Administrativo

kr 12.4 Aumentar de 45 para 60 os beneficios financeiros e ndo financeiros identificados a partir das
auditorias realizadas no dmbito da Anvisa. (AUDIT)

(FIGALY L SEL D
*iCondulte dqui o siplario™

N
[¥s]
]



ADAD

Objetivo

Macroprocesso | GESTAO
Categoria | Desempenho Administrativo

Atingir 95% de demandas de imprensa atendidas no prazo solicitado pelos jornalistas.
ke 13.1 (ASCOM)

léncia técnica em gestéo e regulacio,

14

Macrapracesso | GESTAO
Categoria | Desernpenho Administrativo

Objetivo

Implementar o Modelo de Monitoramento de Satde e Bem-Estar para os servidores da Anvisa.

w141 G

EtA
R14.2 Aumentar de 0% para 30% as unidades organizacionais com monitoramento de produtividade
2 “* individual de todos os seus servidores. (GGPES)

in g_ra,r,sj‘ca_lggf)_elsidejl.

Objetivo

Macroprocesso | GESTAO
Caizgoria | Desemperho Administrativo

e tA
k151 Aumentar de 78% para 85% os servicos digitais disponibilizados pela Anvisa no padrio
7 " estabelecido pelo Gov.Br. (GGTIN)
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PGA 2022

Alocacao de recursos

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

Administracao da Unidade

Despesas relacionadas aos contratos
voltados para manutencdo da
infraestrutura, contratagdo de servigos
diversos. aquisicbes de materiais de
consumo € permanente, servicos de
Tecnologia da Informagdo (conforme PDTI-
Anvisa) e demais despesas administrativas.

Vigilancia Sanitaria de
Produtos, Servicos €

Ambientes

Despesas referentes a gestdo de agdes
operacionais e de fiscalizagdo, voltadas
para a regulamentacdo;  habilitagao,
credenciamento e certificacdo de empresas
e laboratérios; regularizagdo de produtos:
monitoramento, fiscalizagdo e controle
sanitario sobre produtos, servicos e
ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria,
inclusive o controle sanitdrio em comércio
exterior e ambientes de portos. aeroportos
e fronteiras e recintos alfandegados; €
articulagio  interfederativa e  relagBes
institucionais, visando prevenir riscos €
promover a salde da populagao.

[N
(U

Capacitacao de Servidores
Publicos Federais em
Processo de Qualificacéo e
Requalificacdo

Despesas com a realizagdo de agles
voltadas a  capacitagao g ao
desenvolvimento de servidores.

Contribuicdes a
Organismos Internacionais
sem Exigéncia de
Programacao Especifica

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

Ajuda de Custo para
Moradia ou Auxilio-
Moradia a Agentes
Publicos

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




PGA 2022

Abaixo, apresentamos tabela com a
proposta orgamenlaria da Anvisa para ©

Organizacao das

pro pOStaS exercico de 2022, distribuida por
s . Programa de  Governo e  Acio
Orgamenta”as Orcamentéria.

Proposta orcamentaria da Anvisa

174.315.466
68.428.633

Regime de Previdéncia dos Servidores Publicos Federais 7 ;
Administraco da Unidade g 134.914,000
Assisténcia Médica e Odontolégica aos Servidores Civis, Empregados

Militares e seus Dependentes BRReRT
Ativos Civis da Uniso ~ - Eorai 365.595.465
Beneficios Obrigatérios aos Servidores Civis, Empregados, Militares e seus 10.967.827
Dependentes

‘Ajuda de Custo para Moradia ou Auxilio-Moradia a Agentes Publicos 600.000
Capacitagéo de Servidores Plblicos Federais em Processo de Qualificagio 3.000.000

Contnburgoes a Organlsmos InternaC|ona|s sem Ex:gencna de Programacéo
= Especifica

250.000

T2 Vigilancia Sanitaria de dutOS, e‘rvi_c;o's & Ambiaitas 7 ¢ 5 S e 9OO OOO

Fonte: Sistema Integrado de Planejamento e Orgamento (Siop). conforme proposta orgamentaria
2022 registrada no sistema. Data-base: 22/11/2021.
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Cronograma de desembolso dos
recursos financeiros

A tabela a seguir apresenta a estimativa de desembolso financeiro mensal das despesas
discricdonérias da Anvisa para o exercicio de 2022:

-16.305.333
32.610.667
48.916.000
65.221.333
81.526.667
97.832.000
114.137.333
130.442.667
146.748000 .
163.053.333
179.358.667
195.664.000

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

O cronograma anual de desembolso mensal, por orgao, sera elaborado e publicado pelo Poder
Executivo, por ato proprio, até trinta dias apos a data de publicacdo da Lei Orgamentaria de 2022
(art. 61, da Lei 14.194, de 20 de agosto de 2021 )
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Agenda Regulatéria

Contexto
geral da
Agenda
Regulatoria
da Anvisa

A Agenda Regulatéria (AR) € um instrumento de
planejamento da atividade normativa que contém o
conjunto  dos  assuntos  prioritArios a  serem
regulamentados pela Anvisa durante sua vigéncia. O
principal objetivo da AR é aprimorar o marco regulatorio
em vigilancia sanitaria, promovendo a transparéncia e a
previsibilidade, tanto para os setores envolvidos quanto
para os cidadaos. Do desenvolvimento e discussio dos
projetos regulatérios da AR podem resultar atos
normativos (RDCs, INs, ou atos normativos conjuntos
com outros 0rgaos) ou instrumentos regulatorios néo
normativos (guias, manuais, “perguntas e respostas’,
etc.).

A Agenda Regulatéria da Anvisa 2021-2023 foi
aprovada pela Diretoria Colegiada no dia 20 de maio de
2021 e publicada no Diério Oficial da Unido de 21 de
maio de 2021. Foram definidos como prioritérios para
este triénio 146 projetosregulatérios, que abarcam
15 macrotemas de atuagdo da Agéncia.

Conforme o Documento Orientador da Agenda, estes
projetos estdo alinhados com o Plano Estralégico da
Anvisa 2020-2023 e deverdo contribuir para
o cumprimento dos seus Objetivos Estratégicos. Além
disso sdo projetos para  0s quais ha  atividades
regulatérias previstas (Abertura de processo, Andlise de
Impacto Regulatério - AIR, Consulta Piblica ou
Deliberagdo final) ainda em 2022.

A Agenda Regulatoria 2021-2023 completa pode ser
encontrada no portal da Anvisa, A seguir, € apresentada
a lista de Assuntos e Projetos Regulatérios da AR atual.

Plang de Gesifo Anugh vhss (i Sk AR G G AR BN G20 Fpn, 37
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Lista de Projetos Regulatorios

ASSUNTOS TRANSVERSAIS

AGROTOXICOS

ALIMENTOS

Autorizagio para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Avaliacio e consolidagdo de normas do estoque regulatério da Anvisa.

Boas préticas em farmécias e drogarias.

Compartilhamento de 4reas produtivas entre produtos para salide, produtos de higiene, cosméticos,
alimentos e/ou insumos farmacéuticos.

Controle da lenalidomida e medicamentos que a contenham.

Controle da talidomida e medicamentos que a contenham.

Controle e fiscalizagio de substancias sob controle especial € plantas que podem origina-las.
Controle e fiscalizacio em importagdo. exportagdo € pesquisa com substancias sob controle
especial e plantas que podem origina-las.

Definicio de critérios para o enquadramento dos produtos contendo mentol como medicamentos,
produtos para saide ou produtos de higiene.

Diretrizes e critérios gerais sobre praticas colaborativas em regulacdo (reliance).

Identificacdo de estratégias para promover 0 acesso a informagBes necessarias a0 consumo Seguro
de produtos sujeitos & vigilancia sanitaria por pessoas portadoras de deficiéncia visual.

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

Peticionamento e arrecadacio de taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria.

Politica de atendimento ao usuario.

Procedimentos para o julgamento de Processos Administrativos Sanitarios.

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

Regulacdo para definicdo de procedimentos relacionados as acdes fiscalizatérias da Anvisa.

Revisio dos critérios de peticionamento de AFE e AE de empresas, exceto farmécias e drogarias.
Revisio e consolidagio dos atos normativos editados pela Anvisa sobre a Norma Brasileira para
Comercializagio de Alimentos para Lactentes, Criancas de Primeira Infancia. Bicos. Chupetas e
Mamadeiras (NBCAL)

Simplificagio do envio de documentos em midias removiveis

Avaliagio do risco ocupacional para agrotéxicos

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

Reavaliagdo toxicolégica dos ingredientes ativos de agrotoxicos
Regulamentagdo de produtos destinados a jardinagem amadora e profissional
Regulamentagdo de produtos fitoquimicos e bioldgicos

Aperfeicoamento da regulagéo das alegagdes de propriedade funcional e de saide em alimentos
Aperfeicoamento da regulamentagdo da rotulagem de alimentos embalados

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

Atualizaggo do marco regulatério de materiais em contato com alimentos

Modernizagio do marco regulatério sobre padrées de identidade e qualidade de alimentos
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COSMETICOS

FARMACOPEIA

LABORATORIOS ANALITICOS

MEDICAMENTOS

&3}

Moderniza¢do do marco regulatério, fluxos e procedimentos para autorizagdo de uso de aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia

Modernizag&o do marco regulatério, fluxos e procedimentos para novos ingredientes

Modernizagao do marco regulalério, fluxos e procedimentos para regularizagdo de alimentos
Nutrivigilancia

Regularizagdo da doagdo de alimentos com seguranga sanitaria

Revisdo das normas de Boas praticas de fabricacio (BPF) para estabelecimentos industrializadores
de alimentos

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

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

Estabelecimento de requisitos para regularizagdo de produtos antissépticos

Revisdo da norma de Cosmetovigilancia

Revisdo de requisitos de rotulagem para produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
Revisdo de requisitos técnicos para regularizagdo de produtos com ingredientes inflamaveis

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

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

Governanga da Farmacopeia Brasileira

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

Regulamentacdo de atividades remotas relacionadas as andlises fiscais e de inspegbdes/auditorias

em laboratérios analiticos
Revisdo das Boas Préticas para Laboratérios de Controle de Qualidade

Alinhamento  internacional dos pardmetros para a validagdo de métodos analiticos para
medicamentos (Revisdo da RDC 166/2017)

Alinhamento internacional dos parédmetros para a verificagdo de produtos de degradacio em
medicamentos (Revisdo da RDC 53/2015)

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

Boas préticas de armazenamento, distribuicdo e transporte de gases medicinais

Formalizagdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Guia de bioisengdo para medicamentos (Revisdo da RDC 37/201 1)

Guia para submiss3o de registro de medicamento sintético e semissintéticos baseada em dados de
literatura cientifica
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Guias de inspecdo em Boas Praticas Clinicas (BPC) referente a ensaios clinicos com medicamentos
e produtos biolégicos — Inspegdo em Patrocinadores € Organizacdes Representativas de Pesquisa
Clinica (ORPC)

Guias para submissdo de registro de medicamento sintético e semissintéticos pela via de
desenvolvimento completo e pela via de desenvolvimento abreviado

Identificacdo de estratégias regulatorias para o acesso das pessoas surdas e surdo-cegas as
informacdes de rotulagem de medicamentos

Instrucio Normativa que estabelece prazos de transmissdo de dados e definicbes para a
implementagio do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM)

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

Notificagio, o registro e as mudangas pds-registro de gases medicinais enquadrados como
medicamentos

Procedimentos administrativos para apresentagio de dados e provas adicionais posteriormente a
concess3o do registro ou pos-registro de medicamentos

Procedimentos para descontinuagdo de fabricagdo ou importagao de medicamentos, bem como
para sua reativagao

Produtos sujeitos & vigilancia sanitaria considerados de uso tradicional para sadde

Programas Assistenciais (Revisdo da RDC 38/201 3)

Projeto de revisdo dos requisitos de rotulagem de medicamentos no Brasil

Proposta dos requisitos para procedimento simplificado de solicitagdes de registro, pos-registro e
renovagio de registro de medicamentos € d& outras providéncias

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

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

Regulamentagdo de Pesquisa Clinica no Brasil (Revisdo da RDC 9/2015)

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

Revisdo das regras para elaboragdo, harmonizagao. atualizagio. publicagio e disponibilizagdo de
bulas de medicamentos para pacientes e para profissionais de salde

Revisdo de aspectos regulatorios relacionados a produgdo e controle da qualidade de fitoterdpicos
(IN 4/2014 e partes especfficas da RDC 26/2014)

Revis3o de frases de alerta para substancias e/ou classes terapéuticas em bulas e embalagem de
medicamentos

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

Revisio dos requisitos de qualidade para elaboragdo dos dossiés de registro e pés-registro de
medicamentos sintéticos

Revisio dos requisitos para a concessdo de nomes, SEUS complementos e formagdo de familias de
medicamentos :

Revisio dos requisitos para comprovagdo de seguranca € eficicia de medicamentos novos €
inovadores (RDC 200/2017)

« Diretrizes para classificagio de riscos das atividades economicas sujeitos & vigilancia sanitaria
- Direlrizes para organizagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a descentralizagao das
acoes de inspegio e fiscalizagdo sanitarias
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PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

PRODUTOS PARA A SAUDE

Autorizagdo de Funcionamento de Empresas e Autorizacgio Especial de Funcionamento de
Empresas que prestam Servico de Armazenagem em PAF (Revisdo da RDC 346/2002 e RDC
61/2004)

Controle sanitario de aeroportos: Internacionalizacio de aeroportos

Controle Sanitério de Fronteiras

Controle sanitario de plataformas: Vigildncia Sanitaria em Plataformas

Controle sanitéario de portos e aeroportos: Gerenciamento Sanitario de Residuos Sélidos e Aguas
Residuais

Controle  sanitario de portos, aeroportos e recintos alfandegados: Certificacdo e Auto
Monitoramento

Guia para Transportes Aeromédicos

Inspegdes fisicas remotas de cargas importadas sujeitas a vigildncia sanitaria

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

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

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

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

Acesso expandido a dispositivos médicos

Adequacdo dos procedimentos relacionados & notificagdo & Anvisa de acdes de campo por
detentores de registro de produtos para a saide (Realizagdo de ajustes pontuais na RDC
23/2012)

Analise de petices de dispositivos médicos com aproveitamento de anélises de autoridades
reguladoras reconhecidas

Atualizagdo da norma de Boas Préticas de Fabricagdo de Bolsas de Sangue

Boas Praticas de Fabricagdo, Armazenamento e Distribuicdo de Produtos para Satde

Classificagéo de risco, os regimes de controle de cadastro e registro e os requisitos de rotulagem e
instrugdes de uso de produtos para diagnéstico in vitro (Revisdo da RDC 36/2015)

Ensaios clinicos com dispositivos médicos (Revisdo da RDC 10/2015)

Guia de Especificacdo da Documentagdo para o Peticionamento Eletrénico de Dispositivos Médicos
Guia sobre Principios e Praticas de Ciberseguranga em Dispositivos Médicos

Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI)

Implantagdo do Registro Nacional de Implantes (RNI) em servicos de satde publicos e privados do
Brasil

Liberagao paramétrica de Produtos para Salde

Procedimento de concessdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Satde (Revisdo da
RDC 183/2017)

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

Regulamentagéo da andlise prévia de dispositivos médicos para diagnéstico in vitro
Regulamentagéo de software como dispositivo médico

Regulamentagéo sobre importacdo, comercializacio e doacio, de dispositivos médicos usados e
recondicionados
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SANEANTES

SANGUE, TECIDOS E ORGAOS

SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

SERVICOS DE SAUDE

Regularizagdo de implantes ortopedicos

Reprocessamento de dispositivos médicos

Revisio dos requisitos de agrupamento de materiais de uso em saude

Revisio dos requisitos essenciais de seguranca e eficacia para dispositivos médicos

Definicio de requisitos para submissdo da avaliagio de eficacia para novas tecnologias com agao
saneante

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

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

Monitoramento de Eventos Adversos na Yigilancia de Saneantes

Revis3o do regulamento técnico com requisitos para o registro e notificagdio de produtos saneantes
Revisio do regulamento técnico com requisitos para o registro e notificagdo de produtos saneantes
A base de alcool etilico

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

Aperfeicoamento do marco regulatorio em Células Progenitoras Hematopoiéticas para fins
terapéuticos

Aperfeicoamento dos marcos regulatorios em Sangue

Atualizagdo do Guia de Hemovigilancia no Brasil

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

Desenvolvimento dos marcos regulatérios aplicaveis aos produtos de terapias avangadas

Guia de Boas Préticas em Biovigilancia

Requisitos sanitarios para o funcionamento dos estabelecimentos de educagéo infantil
Requisitos sanitarios para os servigos de acolhimento a idosos
Requisitos sanitarios para prestagdo de servicos de embelezamento

Boas préticas de funcionamento em servigos de odontologia

Boas Praticas de Prevencio e Controle de Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude
Boas Praticas em Farméacias - Servicos de assisténcia & satide em farmacias

Boas préticas em servicos de medicina nuclear in vivo

Boas praticas para o processamento de produtos para salide em servicos de saude
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TABACO

Projeto de Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de sadde

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

Projeto de Requisitos Sanitarios para didlise a beira leito

Projeto de Requisitos Sanitarios para funcionamento de Unidades de Terapia Intensiva (UTI)
Vigilancia Sanitéria de Servicos de Salde e de Interesse para a Saude: Guias para Harmonizacio de
Roteiros de Inspecdo

Vigilancia Sanitaria para a Seguranca do Paciente em Servicos de Salude

Embalagens de produtos fumigenos
Exposicdo dos produtos nos pontos de venda
Importagdo de produtos fumigenos
Regularizagéo de produtos fumigenos
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Siglario

AINTE
APLAN
ASCOM
ASNVS
ASPAR
AUDIT
CAlIS
COADI
COGER
CORET
CSEGI
CGE
CETI

DICOL
DIRE(1-5)
GELAS
GFARM
GGAL|
GGCIP
GGFIS
GGGAF
GGMED
GGMON
GGPAF
GGPES
GGREC
GGREG

GGTAB

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

Assessoria de Planejamento

Assessoria de Comunicagdo

Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Assessoria Parlamentar

Auditoria Interna

Coordenagdo de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
Coordenagdo de Apoio Administrativo

Corregedoria

Coordenagéo Administrativa da Comissdo de Etica

Coordenagéo de Seguranca Institucional

Comité Gestor da Estratégia

Comité Estratégico de Tecnologia da Informagio

Diretoria Colegiada

Primeira, Segunda, Terceira, Quarta e Quinta Diretorias

Geréncia de Laboratérios de Satde Piblica

Geréncia de Farmacovigilancia

Geréncia-Geral de Alimentos

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacio e Pesquisa
Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria

Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira

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

Geréncia-Geral de Recursos

Geréncia-Geral de Regulamentagdo e Boas Praticas Regulatorias
Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagio de Produtos Fumigenos, derivados ou ndo do
Tabaco

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Satide

Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagio

Geréncia-Geral de Toxicologia

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde

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

Key Results (Resultados-chave)

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

Procuradoria Federal junto & Anvisa

Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
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Kelly da Silva Santos

De: Gabinete do Diretor Presidente

Enviado em: sexta-feira, 17 de dezembro de 2021 14:21
Para: Agenda Presidencia da Anvisa

Assunto: ENC: Congratulagbes

De: draposo <draposo@uol.com.br>
Enviado: sexta-feira, 17 de dezembro de 2021 12:02

Para: Gabinete do Diretor Presidente <gabinete.presidencia@anvisa.gov.br>; Primeira Diretoria
<diretorial@anvisa.gov.br>; Segunda Diretoria <diretoria2 @anvisa.gov.br>; Terceira Diretoria
<diretoria3@anvisa.gov.br>; Quarta Diretoria <diretoriad@anvisa.gov.br>; Quinta Diretoria <diretoria5@anvisa.gov.br>

Assunto: Congratulagoes

Ao findar mais um ano especialmente dificil por conta de "intempéries" politicas, econdmicas, sociais entre outras,
venho a vocés através deste parabeniza-los e a toda equipe de servidores dessa Douta Agéncia pela competéncia,
resiliéncia e alto espirito publico calcados na ciéncia e aliados a capacidade técnica de todos que compdem seu quadro
funcional.

Na certeza de estarem realizando o melhor para a satde publica de nosso pais parabenizo-os a todos e todas desejando
um Feliz Natal e um Ano Novo pleno.

Agradeco se esses votos puderem ser estendidos a todos os servidores.

Saudacdes a todos(as)

Dirceu Raposo de Mello; PhD; MSc; Pharm






CAMARA DOS DEPUTADOS

PRESIDENCIA/SGM

Oficio n. 530/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA, do senhor ANTONIO
BARRA TORRES, Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA. Encaminha o “Plano de Gestdao Anual
(PGA) da Anvisa para o ano de 2022, aprovado pela Diretoria
Colegiada em 14 de dezembro de 2021".

Em 7/3/2022.

Encaminhe-se, por copia, a Comissdo de Seguridade Social e
Familia. Publique-se. Arquive-se.

./‘5:'"'.\)
ARTHUR LIRA
Presidente da Camara dos Deputados
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