RELATORIO DE DESEMPENHO DA ESTRATEGIA

Em decorréncia da publicagdo do Relatério de Auditoria n® 01/2021 pela Auditoria Interna da Anvisa (Audit), a
Secretaria-Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (SCMED) solicitou alteracdo de
informagdes referentes aos resultados-chave (KR por sua sigla em inglés) do Plano de Gestdo Anual 2021, sob
sua responsabilidade.

Tais alteracdes se referiam tanto a redagdo e a formula de calculo do KR, quanto aos dados fornecidos durante
o Monitoramento da Estratégia.

O quadro abaixo apresenta as alteragdes realizadas na redacao e na férmula de célculo dos KRs, assim como a
justificativa para tanto. Destaca-se que os ajustes foram aprovados pela Diretoria Colegiada por meio do Circuito
Deliberativo n® 1253/2021, de 23 de dezembro de 2021.
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Feitos os ajustes, tornou-se necessario refazer os monitoramentos apresentados nos Relatérios de Desempenho
da Estratégia, conforme parametros especificados na nova férmula de calculo, de forma que:

1. RELATORIO DE DESEMPENHO DA ESTRATEGIA — 1° TRIMESTRE DE 2021

Na pagina 46, onde se lé:



Unidade:

SCMED Gabinete do Diretor-Presidente

KR PGA 2021

Aumentar de 10% para 60% as andlises em menos de 50 dias de Documentos Informativos de Precos
(DIPs) com prazo legal de 60 dias.

Estratificacdo Resultado apurado

2021: 60% 2021 JAN-MAR 70% A 100%
EATEGE RN

Foram homologados, no primeiro trimestre de 2021, 169 pareceres técnicos de peticdes com prazo de analise
de 60 dias. Desses, 119 foram homologados em menos de 50 dias de andlise, atingindo o percentual de 70%.
Nos casos de interrupcdo de prazo de analise devido a exigéncias, foi considerado o tempo apds entrega da
integralidade das informacdes necessarias. Destaca-se que, no momento da homologacdo, o parecer €
encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que a peticionante passa a ter

acesso a decisdo.

KR PGA 2021 Unidade: SCMED Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 50% as andlises em menos de 80 dias de Documentos Informativos de Precos
(DIPs) com prazo legal de 90 dias.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 50% 2021 JAN-MAR 56%
A 100%
Tif FRHliy

Foram homologados, no primeiro trimestre de 2021, 97 pareceres técnicos de peticdes com prazo de analise
de 90 dias. Desses, 54 foram homologados em menos de 80 dias de andlise, atingindo o percentual de 56%.
Nos casos de interrupcao de prazo de analise devido a exigéncias, foi considerado o tempo apds entrega da
integralidade das informacdes necessarias. Destaca-se que, no momento da homologacdo, o parecer €
encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que a peticionante passa a ter
acesso a decisao.

Leia-se:

Unidade:

SCMED Gabinete do Diretor-Presidente

KR PGA 2021

Aumentar de 10% para 60% as andlises em menos de 50 dias de Documentos Informativos de Pregos
(DIPs) com prazo legal de 60 dias.




Estratificacdo Resultado apurado

2021: 60% 2021 JAN-MAR 69% A 100%
EATEGE RN

Foram homologados, de O1 de janeiro a 31 de marco de 2021, 169 pareceres técnicos de peticdes com prazo
de analise de 60 dias. Desses, 116 foram homologados em menos de 50 dias de analise, atingindo o percentual
de 69%. Nos casos de interrupcdo de prazo de andlise devido a exigéncias, foi considerado o tempo apds entrega
da integralidade das informagdes necessarias. Destaca-se que, no momento da homologacdo, o parecer €
encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que a peticionante passa a ter
acesso a decisao.

KR PGA 2021 Unidade: SCMED Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 50% as andlises em menos de 80 dias de Documentos Informativos de Precos
(DIPs) com prazo legal de 90 dias.

Estratificacdo Resultados apurados

100%

2021: 50% 2021 JAN-MAR 51%
CEATECORIA A

Foram homologados, de O1 de janeiro a 31 de marco de 2021, 96 pareceres técnicos de peticdes com prazo
de andlise de 90 dias. Desses, 49 foram homologados em menos de 80 dias de andlise, atingindo o percentual
de 51%. Nos casos de interrupgdo de prazo de andlise devido a exigéncias, foi considerado o tempo apds entrega
da integralidade das informagdes necessarias. Destaca-se que, no momento da homologacdo, o parecer €
encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que a peticionante passa a ter

acesso a decisdo.

2. RELATORIO DE DESEMPENHO DA ESTRATEGIA — 2° TRIMESTRE DE 2021

Nas paginas 46 e 47, onde se |é:

KR PGA 2021 Unidade: SCMED Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 60% as andlises em menos de 50 dias de Documentos Informativos de Precos
(DIPs) com prazo legal de 60 dias.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 60% 2021 JAN-MAR 70% A 100%
EATE Rl =+

2021 JAN-JUN 61%




Foram homologados, até o final de junho de 2021, 379 pareceres técnicos de peticdes com prazo de analise
de 60 dias. Desses, 233 foram homologados em menos de 50 dias de analise, atingindo o percentual de
61%. Nos casos de interrupgdo de prazo de andlise devido a exigéncias, foi considerado o tempo de anélise
apods entrega da integralidade das informagdes necessarias. Destaca-se que, no momento da homologagao, o
parecer é encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que a peticionante
passa a ter acesso a decisao.

A execucao desta meta foi prejudicada por um risco operacional decorrente de reducdo da equipe. Entretanto,
foi possivel manter o resultado dentro do esperado. Para mitigar o risco, foram realizadas acoes de recomposicao
da equipe.

KR PGA 2021 Unidade: SCMED | Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 50% as andlises em menos de 80 dias de Documentos Informativos de Pregos
(DIPs) com prazo legal de 90 dias.

Estratificacdo Resultados apurados

100%

2021: 50% 2021 JAN-MAR 56%
CEATECORIA A — +

2021 JAN-JUN 62%

Foram homologados, até o final de junho de 2021, 177 pareceres técnicos de peticdes com prazo de analise
de 90 dias. Desses, 110 foram homologados em menos de 80 dias de andlise, atingindo o percentual de 62%.
Nos casos de interrupcdo de prazo de analise devido a exigéncias, foi considerado o tempo de analise apos a
entrega da integralidade das informacdes necessarias. Destaca-se que, no momento da homologagdo, o parecer
é encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que a peticionante passa a
ter acesso a decisao.

Leia-se:

KR PGA 2021 Unidade: SCMED | Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 60% as andlises em menos de 50 dias de Documentos Informativos de Pregos
(DIPs) com prazo legal de 60 dias.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 60% 2021 JAN-MAR 69% A 100%
EATE Rl =+

2021 JAN-JUN 60%

Foram homologados, de O1 de janeiro a 30 de junho de 2021, 379 pareceres técnicos de peticbes com prazo
de anélise de 60 dias. Desses, 228 foram homologados em menos de 50 dias de analise, atingindo o percentual



de 60%. Nos casos de interrupgao de prazo de andlise devido a exigéncias, foi considerado o tempo de analise
apos entrega da integralidade das informacgdes necessarias. Destaca-se que, no momento da homologacao, o
parecer € encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que a peticionante
passa a ter acesso a decisdo.

A execucdo desta meta foi prejudicada por um risco operacional decorrente de reducdo da equipe. Entretanto,
foi possivel manter o resultado dentro do esperado. Para mitigar o risco, foram realizadas acdes de recomposicdo
da equipe.

KR PGA 2021 Unidade: SCMED Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 50% as andlises em menos de 80 dias de Documentos Informativos de Precos
(DIPs) com prazo legal de 90 dias.

Estratificacao Resultados apurados
2021: 50% 2021 JAN-MAR 51%
A 100%
2021 JAN-JUN 59% Sh—-" =+

Foram homologados, de O1 de janeiro a 30 de junho de 2021, 176 pareceres técnicos de peticbes com prazo
de analise de 90 dias. Desses, 104 foram homologados em menos de 80 dias de analise, atingindo o percentual
de 59%. Nos casos de interrupgao de prazo de andlise devido a exigéncias, foi considerado o tempo de analise
apods a entrega da integralidade das informagdes necessarias. Destaca-se que, no momento da homologagao, o
parecer € encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que a peticionante
passa a ter acesso a decisao.

3. RELATORIO DE DESEMPENHO DA ESTRATEGIA — 3° TRIMESTRE DE 2021

Nas paginas 48, 49 e 50, onde se |€é:

KR PGA 2021 Unidade: SCMED | Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 60% as andlises em menos de 50 dias de Documentos Informativos de Precos
(DIPs) com prazo legal de 60 dias.

Estratificacao Resultados apurados
2021: 60% 2021 JAN-MAR 70% B 100%
EATIEG@ Ry 4 ‘
2021 JAN-JUN 61%

2021 JAN-SET 61% i




Foram homologados, até o final de setembro de 2021, 585 pareceres técnicos de peticdes com prazo de analise
de 60 dias. Desses, 358 foram homologados em menos de 50 dias de andlise, atingindo o percentual de 61%.
Nos casos de interrupcao de prazo de analise devido a exigéncias, foi considerado o tempo de analise apds
entrega da integralidade das informacdes necessarias. Destaca-se que, no momento da homologagdo, o parecer
€ encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que a peticionante passa a
ter acesso a decisao.

Durante o terceiro trimestre de 2021, ocorreu reducdo na quantidade de colaboradores da Secretaria Executiva
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED). Por conta disso, a unidade esta redistribuindo
atividades e verificando as possibilidades de trazer novos colaboradores. Devido a esse fato, e também as
diferencas de complexidade de analise farmacéutica entre os processos, foi realizada distribuicdo de forma que
parte da equipe focasse nos casos complexos e a outra parte nos casos simples, de forma a manter uma rotina
constante de analise.

Em paralelo, foi apresentado o Relatério Preliminar de Auditoria Interna contendo recomendacdes relacionadas a
necessidade de revisdao da ficha de qualificacdo e de revisdo do método de calculo dessa meta. Aguarda-se o
Relatorio Final para formalizar as necessidades de revisdo/alteracdo.

KR PGA 2021 Unidade: SCMED Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 50% as andlises em menos de 80 dias de Documentos Informativos de Pregos
(DIPs) com prazo legal de 90 dias.

Estratificacao Resultados apurados
2021: 50% 2021 JAN-MAR 56%
A 100%
2021 JAN-JUN 62% =+

2021 JAN-SET 58% *

Foram homologados, até setembro de 2021, 249 pareceres técnicos de peticdes com prazo de analise de 90
dias. Desses, 144 foram homologados em menos de 80 dias de andlise, atingindo o percentual de 58%. Nos
casos de interrupgao de prazo de analise devido a exigéncias, foi considerado o tempo de analise apos entrega
da integralidade das informagdes necessarias. Destaca-se que, no momento da homologacdo, o parecer €
encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que a peticionante passa a ter
acesso a decisao.

Durante o terceiro trimestre de 2021, ocorreu reducdo na quantidade de colaboradores da Secretaria Executiva
da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (SCMED). Por conta disso, a unidade esta redistribuindo
atividades e verificando as possibilidades de trazer novos colaboradores. Devido a esse fato e também as
diferencas de complexidade de analise farmacéutica entre os processos, foi realizada distribuicdo de forma que
parte da equipe focasse nos casos complexos e a outra parte nos casos simples, de forma a manter uma rotina
constante de analise.



Em paralelo, foi apresentado o Relatério Preliminar de Auditoria Interna contendo recomendacdes relacionadas a
necessidade de revisdao da ficha de qualificacdo e de revisdo do método de calculo dessa meta. Aguarda-se o
Relatorio Final para formalizar as necessidades de revisdo/alteracao.

Leia-se:

KR PGA 2021 Unidade: SCMED | Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 60% as andlises em menos de 50 dias de Documentos Informativos de Pregos
(DIPs) com prazo legal de 60 dias.

Estratificacao Resultados apurados
2021: 60% 2021 JAN-MAR 69% ﬂ -
2021 JAN-JUN 60% DR =4

2021 JAN-SET 60% i

Foram homologados, de O1 de janeiro a 30 de setembro de 2021, 585 pareceres técnicos de peticbes com
prazo de analise de 60 dias. Desses, 352 foram homologados em menos de 50 dias de analise, atingindo o
percentual de 60%. Nos casos de interrupcdo de prazo de andlise devido a exigéncias, foi considerado o tempo
de analise apds entrega da integralidade das informacdes necessarias. Destaca-se que, no momento da
homologacao, o parecer € encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que
a peticionante passa a ter acesso a decisao.

Durante o terceiro trimestre de 2021, ocorreu reducdo na quantidade de colaboradores da Secretaria Executiva
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED). Por conta disso, a unidade esta redistribuindo
atividades e verificando as possibilidades de trazer novos colaboradores. Devido a esse fato e também as
diferencas de complexidade de analise farmacéutica entre os processos, foi realizada distribuicdo de forma que
parte da equipe focasse nos casos complexos e a outra parte nos casos simples, de forma a manter uma rotina
constante de analise.

KR PGA 2021 Unidade: SCMED | Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 50% as andlises em menos de 80 dias de Documentos Informativos de Precos
(DIPs) com prazo legal de 90 dias.

Estratificacdo Resultados apurados
2021: 50% 2021 JAN-MAR 51%
A 100%
2021 JAN-JUN 59% — =4




2021 JAN-SET 54% *

Foram homologados, de O1 de janeiro a 30 de setembro de 2021, 248 pareceres técnicos de peticbes com
prazo de analise de 90 dias. Desses, 135 foram homologados em menos de 80 dias de analise, atingindo o
percentual de 54%. Nos casos de interrupcdo de prazo de andlise devido a exigéncias, foi considerado o tempo
de analise apds entrega da integralidade das informacdes necessarias. Destaca-se que, no momento da
homologacao, o parecer € encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que
a peticionante passa a ter acesso a decisdo.

Durante o terceiro trimestre de 2021, ocorreu reducdo na quantidade de colaboradores da Secretaria Executiva
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED). Por conta disso, a unidade esta redistribuindo
atividades e verificando as possibilidades de trazer novos colaboradores. Devido a esse fato e também as
diferencas de complexidade de analise farmacéutica entre os processos, foi realizada distribuicdo de forma que
parte da equipe focasse nos casos complexos e a outra parte nos casos simples, de forma a manter uma rotina
constante de analise.



