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Este relatdrio apresenta os resultados do desempenho
da estratégia da Anvisa no 1° trimestre de 2026.

O ciclo 2024-2027 é marcado por OKRs Estratégicos
desafiadores, com foco no resultado para o cidadao e
gue, por isso, nem sempre existira governabilidade total
da Agéncia no alcance dos mesmos. No entanto,
entende-se que este € o caminho para a entrega de
valor para a sociedade e a Anvisa esta comprometida na
realizacdo de um trabalho integrado com outros Org&os
e com o setor regulado para o alcance dos objetivos
estratégicos.

Quadro-resumo da Estratégia

7 Objetivos Estratégicos 31 Resultados-chave (KRs)*

. . 17 Eventos de Risco e 35
14 Projetos Estratégicos Controles

*Os seguintes KRs do Plano Estratégico foram classificados como inativos para o 1° trimestre por ndao terem
elementos para quantificar os resultados alcangados no periodo ou pela meta para o ano de 2026 ser zero:
KR 1.1: Cumprimos 95% da Agenda Regulatdria relacionada ao Complexo Econdémico-Industrial da Saude (CEIS)
KR 1.6: Aumentamos de 85% para 95% a taxa média de efetividade de retirada de anuncios de produtos
irregulares da internet (EPINET)
KR 2.2: Avaliamos 100% de dispositivos médicos relacionados a Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) e ao Programa de Desenvolvimento e Inovagao Local (PDIL) dentro do prazo legal de 90 dias




Monitoramento da estratégia da Anvisa - T1/26

Objetos, dimensdes e indicadores monitorados

Dimensoes

Progresso

Alcance de
metas

Categorias de
desempenho*

(BJc|D

Indicadores para Resultados-chave

Percentual de execucao dos KRs

Percentual de execucao dos KRs, por objetivo

Percentual de KRs com metas anuais alcancadas

Percentual de KRs com metas anuais alcancadas, por objetivo

NuUmero e Percentual dos KRs por categoria de desempenho

NuUmero e Percentual dos KRs por categoria de desempenho, por objetivo
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Indicadores para Projetos Estratégicos

NUmero de entregas previstas do projeto
Percentual médio de progresso dos projetos
Percentual de progresso anual dos projetos

Percentual de progresso global dos projetos

NUmero e percentual de projetos concluidos

NuUmero e percentual dos projetos por categoria de
desempenho

*o indice categoria de desempenho combina indicadores de execugao com a percepc¢ao dos proprios gestores sobre o desempenho do KR ou do projeto (satisfatorio, alerta ou critico). Essa combinagao
resulta em uma classificacdo de 5 niveis — A, B, C, D ou E, que indicam maior (A) ou menor (E) probabilidade de alcance dos resultados declarados.

Para saber mais sobre as categorias de desempenho, acesse o QR-Code ao lado
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Desempenho geral da estratégia - T1/26 T >

Indicadores gerais da estratégia

A visao geral do desempenho da estratégia € retratada por esses principais indicadores que
objetivam nortear a tomada de decisao relacionada a estratégia da Anvisa:

Dimensoes Indicadores para Resultados-chave

- » Refere-se a média do progresso dos Krs em relacdo a meta anual
* Percentual de execucdo dos KRs Prog S

Progresso

* Refere-se a média do progresso dos Krs em relacao a meta anual, por

* Percentual de execucdo dos KRs, por objetivo objetivo

. * Refere- médi KR m m nuais alcan no trimestr
Alcance de * Percentual de KRs com metas anuais alcancadas efere-se a media de KRs co etas anuais alcangadas no trimestre

metas * Percentual de KRs com metas anuais alcancadas, por objetivo ’ Referejse. a media de KRs com metas anuais alcangadas no trimestre,
por objetivo

Categorias de . NUmero e Percentual dos KRs bor catedoria de desermbpenho + Refere-se a distribuicdo de KRs em categorias de desempenho,

desempenho* P g P representando a quantidade de KRs em cada categoria.

B.B ) Numerp © Percentual dos KRs por categoria de desempenho, * Refere-se a distribuicdo de KRs em categorias de desempenho,
C por objetivo

representando a quantidade de KRs em cada categoria, por objetivo




Desempenho geral da estrategia
P 9 _ _ 9 o o ~.- ANVISA
Percentual de KRs com metas anuais alcancadas no trimestre, por objetivo estratégico "1 Agtncn acors e it ssne
3 3' 3 3% Ano Trimestre
2026 e 1 trimestre

Q Para esse indicador apenas as metas que alcangaram 100% de
progresso sdao contabilizadas, para cada um dos objetivos estratégicos

Os objetivos com maior percentual de KRs com metas anuais
alcancadas no trimestre foram os objetivos 4 (60%) e 3 (40%).
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Por ser o 12 trimestre do ano, é esperado que o percentual de KRs com metas
anuais alcancadas ainda seja baixo. A expectativa é que ao longo do ano esse
percentual aumente gradativamente.
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Desempenho geral da estrategia

Nivel de progresso dos KRs em relacao a meta anual, por objetivo estratégico
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Agiinca Nacional de Vigisincia Saniira

=
A

58, 6% Ano Trimestre

2026 e 17 trimestre

M

Q Nesse indicador é contabilizada a média do progresso dos KRs em

relacdo a meta anual, para cada um dos objetivos estratégicos - ) -
Os objetivos com maior avanco no progresso dos KRs em relagao

a meta anual foram os objetivos 4 (83%), 7 (68,1%) e 6 (67,4%).
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Desempenho da estrategia

Distribuicao de KRs em categorias de desempenho

Categoria de Desempenho dos KRs por Objetivos Estratégicos

QEN. Viabilizar o acesso seg...
QE02. Contribuir para o dese...
QED3. Antecipar e responder...

QE04, Empoderar as pessoas...

QOEQ5. Obter reconhecimento... . 1 1

OEOQ7. Desenvolver pessoas p... - 1
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Trimestre Status do KR

1° trimestre ™ Ativo bl

Categorias de desempenho dos KRs estratégicos

1(3%) —

2 (6%)

T (19%) —-

26 (72%)

Ano

Evolucio das categorias de desempenho e

@ %:kKR=s_categorias A e B 0 %KRs_categorias C @%kKRs_categoriasDeE

75% dos KRs do trimestre estdo enquadrados nas categorias A ou B. Os objetivos 03, 04 e 06
concentram os maiores percentuais de KRs alcancados. O grafico ao lado apresenta a evolucdo das

categorias de desempenho ao longo do ano.
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Desempenho da estrategia - e
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2026 W 1° trimestre Ativo s —-.I: A N VI SA
Desempenho dos KRs estratégicos T ot o o vt s
- KRs Alcancados % Progresso
Titulo OE completo e J
OEO1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para a saude da populacao zr,zm' 39,51%'
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso Categoria de
(%) desempenho
KR PEI 01.02_Avaliamos 100% dos processos de registro de produtos bioldgicos que sejam resultado de Parcerias de Desenvolvimento Produtive 0,00 100,00 0,00 0,007 C
(PDP), devidamente aprovadas pelo Ministério da Saldde, nos prazos estabelecidos
KR PEI 01.03_Atingirnos 75% de medicamentos e produtos biclégicos pricrizados em comercializagdo, apos 1 ano de registro 0,00 70,00 45,00 100,00%
KR PEI 01.04_Reduzimos progressivamente de 50% para 10% o nimero de hospitais silencicsos da Rede Sentinela quanto a notificagdo de eventos 50,00 16,00 14,23 100,00%
adversos a medicamentos no VigiMed
KR PEI 01.05_Alcangamos 70% dos indicadores-chave de desempenho (KPI) dos processos finalisticos da cadeia de valor com melhonia no 0,00 20,00 62,00 100,00%
desempenho em relagdo ao ano anterior
KR PGA 01.01_Reduzimos em 100% o passivo das petigdes aguardando analise na fila de petigdes primarias de registro de materiais de uso em sadde 0,00 100,00 32,83 32,83%
que se encontram fora do prazo legal (90 dias)
KR PGA 01.02_Reduzimos de 160 para 150 dias o tempo médio para registro de produtos cosmético 160,00 127,00 168,00 0,00%
KR PGA 01.03_Aumentamos de 16,300 para 23.600 o ndmero de avaliagdes do risco potencial em servigos de sadde e de interesse para a sadde 16300,00 23.600,00 1862800 31,89%
KR PGA 01.04_Aumentamos de 500 para 700 as decisGes em avaliagdes toxicologicas para fins de registro de agrotéxicos quimicos para uso agricola 500,00 700,00 237,00 33,86%
KR PGA 01.05_Aumentamos de 202 para 600 o ndmero de processos com a etapa de avaliagdo toxicoldgica concluida de Produtos Formulados a partir 202,00 600,00 236,00 39,33%
de Produtos Técnico Equivalentes (PFE)
KR PGA 01.06_Reduzimos em 100% o passivo de petigdes de registro de medicamentos, conforme definicdo da Resolugdo-RDC 997/2025 0,00 100,00 0,00 0,00%
0,00 100,00 0,00 0,005

KR PGA 01.07_Reduzimos em 100% o passivo de petigdes de registro de produtos bioldgicos e radiofarmacos, conforme definigdo da Resolugdo-RDC
997/2025

No objetivo 1, houve um progresso médio dos KRs de 39,81%.

De um total de 11 KRs pertencentes a esse objetivo, 3 foram alcan¢ados, totalizando 27,27%.
Além disso, 63% (7/11) dos KRs estdo enquadrados nas categorias A ou B, consideradas satisfatdrias.
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Desempenho da estrategia e e =
. . ]
o 2026 W 1° trimestre Ativo s —-.I: A N VI SA
Desempenho dos KRs estratégicos T ot o o vt s
-, KRs Al d %P
Titulo OE completo coneados rogresse
OEOQ2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas tecnologias promissoras na area de saude 33,33-;,' su,uu%'
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso Categoria de
(%) desempenho
KR PEI 02.01_Aumentarnos de 19% para 29% o percentual de produtos novos, inovadores ou biossimilares registrados na Anvisa com nicleo 0,00 28,00 10,50 37,50% C
tecnelégico de fabricagdo nacional
KR PEI 02.03_Alcangamos nota de satisfagdo com média acima de 4 para as iniciativas de acompanhamento regulaténo da Anvisa no ecossistema de 0,00 3,75 414 100,00%
inovagdo
0,00 80,00 34,00 42 50% ¥

KR PEI 02.04_Alcangamos 35% de andlises técnicas concluidas pela Anvisa nas petigdes primarias de anuéncia para pesquisas clinicas em
medicamentos, produtos de terapias avangadas e dispositives médicos no Brasil

No objetivo 2, houve um progresso médio dos KRs de 60%.
De um total de 3 KRs pertencentes a esse objetivo, 1 foi alcancado, totalizando 33,3%.

Além disso, 33% (1/3) dos KRs estdo enquadrados nas categorias A ou B, consideradas satisfatorias.
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2026 W 1° trimestre Ativo s —-.I: A N VI SA
Desempenho dos KRs estratégicos T ot o o vt s
- KRs Alcancados % Progresso
Titulo OE completo e J
OEO03. Antecipar e responder efetivamente as crises sanitarias e emergéncias de saude publica e 4n,uu-,-f,' sr,z,aw.'
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso Categoria de
(%) desempenho
KR PEI 03.01_Mantivemos acima de 1700 o ndmero de agdes realizadas anualmente para minimizar o risco sanitédrio no uso de produtos sob vigildncia 0,00 1.699,00 636,00 3743%
KR PEI 03.02_Obtivemos 100% de aprovagdo das petigbes de pricrizagdo de solicitagdes de regulanzacdo de medicamentos e produtos biologicos 0,00 99,00 100,00 100,00%
para mitigar risco de desabastecimento
KR PEI 03.03_Alcangamos um indice de 100% de conformidade em relagdo aos requisitos de delegacdo nos estados que realizam inspegdo em 43,00 86,00 100,00 100,00%
fabricantes de medicamentos e produtos para salde
KR PEI 03.04_Aumentarnos de 67% para 97% o percentual médio do nivel de capacidades basicas de pontos de entrada instalados no pais 67,00 90,00 73,00 26,09%
0,00 45,509,00 10431,00 22.88%

KR PEI 03.05_Aumentarnos de 40.889 para 47.000 a produtividade média da RNLVISA

No objetivo 3, houve um progresso médio dos KRs de 57,28%.
De um total de 5 KRs pertencentes a esse objetivo, 2 foi alcancado, totalizando 40%.
Além disso, 100% (5/5) dos KRs estdo enquadrados nas categorias A ou B, consideradas satisfatdrias.
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2026 W 1° trimestre Ativo — I: A N V I S A
Desempenho dos KRs estratégicos T ot o o vt s
- KRs Alcancados % Progresso
Titulo OE completo e J
OEO04. Empoderar as pessoas com informacdes para fazer as melhores escolhas em salde hd 60.00% ‘ua,uu%'
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso Categoria de
(%) desempenho
KR PEl 04.01_Reduzimos o tempo médio de atendimento 3s solicitagbes dos cidaddos de 4,17 para 3,3 dias 417 3,60 3,22 100,00%
KR PEl (4.02_Alcangamos 22 milhdes de pessoas nas agdes estratégicas de comunicagdo das pautas pricritarias para saldde e qualidade de vida 0,00 20.745.651,00 49736362,00 100,00%
KR PEI 04.03_Alcangamos 35% de satisfacdo dos usuarios que acessam os canais de atendimento da Anvisa 0,00 8270 86,94 100,00%
KR PEl (4.04_Aumentarnos de 9 para 18 as fiscalizagdes ou inspegdes de conformidade de produtos fumigenos 0,00 12,00 9,00 75,00%
5,00 10,00 7,00 40,00%

KR PGA 04.01_Aumentamos de 5 para 10 as medidas ndo normativas implementadas para controle de dispositivos eletrénicos para fumar

No objetivo 4, houve um progresso médio dos KRs de 83%.
De um total de 5 KRs pertencentes a esse objetivo, 3 foi alcancado, totalizando 60%.

Além disso, 100% (5/5) dos KRs estdo enquadrados nas categorias A ou B, consideradas satisfatorias.
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Ano Trimestre Status do KR
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Desempenho dos KRs estratégicos
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ANVISA

Agiincia Nacional de Vigiincia Sanina

KRs Alcangados % Progresso

Titulo OE completo
L]
OEO05. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia internacional hd 0.00% 60.46%
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso Categoria de
(%) desempenho
KR PEI 05.01_Alcangamos 100% dos critérios de auditoria utilizados pela Organizagdo Mundial da Saide para auditar as autoridades sanitarias 81,00 93,00 93,84 75,53% C
nacicnais
KR PEI 05.02_Atingimos 70% de autoridades reguladoras pricritarias que praticam confianga regulatéria (reliance) frente as decises regulatdnas da 0,00 45,00 16,66 37.02% -
Anvisa
2900 80,00 64,10 68.82% B

KR PEI 05.03_Integramos 90% de processos finalisticos da cadeia de valor ao Sistema de Gestdo da Qualidade (5GQ Anvisa)

No objetivo 5, houve um progresso médio dos KRs de 60,46%.
De um total de 3 KRs pertencentes a esse objetivo, nenhum foi alcancado nesse trimestre.

Além disso, 66,6% (2/3) dos KRs estdo enquadrados nas categorias A ou B, consideradas satisfatoérias.
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2026 v 1° trimestre ™ Afivo s — I: A N V I S A
Desempenho dos KRs estratégicos T ot o o vt s
- KR= Alcancados % Progresso
Titulo OE completo e J
OEO06. Promover o uso intensivo de dados hd 33,33-;,' 51,41%'
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso Categoria de
(%) desempenho
KR PEI 06.01_Reduzimos de 26% para 11% o Indice de Obsolescéncia dos Sistemas de Informagio da Anvisa (modelo TIME) 26,00 14,00 12,00 10000% A
KR PEI 06.02_Alcangamos 100% das metas do Plano de Transformacéo Digital 0,00 96,50 26,00 2694% AR
KR PEI 06.03_Mapeamos 100% das bases de dados prioritarias para os recursos de intercperabilidade definidos pela RNDS 0,00 100,00 0,00 0,00% D
KR PEI 06.04_Alcangamos um nivel 4,33 de maturidade em dados e analytics 3,00 4,00 3,90 90,00% [
KR PEI 06.05_Alcancamos 80% no Indice de Privacidade de Dados (i-priv 5GD) 41,00 73,00 69,00 g750% A
KR PEI 06.06_Alcangamos 66% no Indice de Seguranga da Informagao (GSI) 51,00 66,00 72,00 10000% [

No objetivo 6, houve um progresso médio dos KRs de 67,41%.

De um total de 6 KRs pertencentes a esse objetivo, 2 foram alcancados, totalizando 33,3%.
Além disso, 83,3% (5/6) dos KRs estdo enquadrados nas categorias A ou B, consideradas satisfatorias.
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Desempenho da estrategia

Desempenho dos KRs estratégicos

Titulo OE completo
OEOQ7. Desenvolver pessoas para o futuro

KR

e

2026

KR PEI 07.01_Alcangamos 80% de pessoas da Anvisa desenvolvidas por competéncias em regulacdo, tecnologia, gestdo e inovagdo
KR PEI 07.02_Alcangamos nota maior ou igual a 4,00 no indice de engajamento dos servidores das unidades e equipes
KR PEI 07.03_Aumentamos de 6,71 para, no minimo, 8 o indice de qualidade de vida no trabalho, atingindo bem-estar intenso

Trimestre Status do KR
L . I
e 1° trimestre Afivo e —-.I: ANVI SA
_I I Agiincla Nacional de Viglingia Sanira
KRs Alcangados % Progresso
e 33.33%' EE,UG%’
Linha-base Meta ano Resultado Progresso Categoria de
(%) desempenho
0,00 60,00 10,00 16,67% =
0,00 385 202 100,002 [ NENENEEN
0,00 7,68 6,72 g750% A

No objetivo 7, houve um progresso médio dos KRs de 68,06%.

De um total de 3 KRs pertencentes a esse objetivo, 1 foi alcan¢ado, totalizando 33,3%.
Além disso, 66,6% (2/3) dos KRs estdo enquadrados nas categorias A ou B, consideradas satisfatodrias.
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Indicadores gerais do Portifélio de Projetos

Dimensoes Indicadores para Projetos Estratégicos

* Refere-se ao nUmero de entregas previstas do projeto

* Numero de entregas previstas do projeto * Refere-se ao percentual médio de progresso dos projetos

» Percentual médio de progresso dos projetos

Progresso * Refere-se a execucao anual média em relacdo as todas entregas previstas
* Percentual de progresso anual dos projetos para o ano corrente.
* Percentual de progresso global dos projetos * Refere-se a ao percentual de progresso global médio dos projetos, em

relacao a todas entregas previstas até o final do projeto.

Alcance de . . . * Refere-se ao nUmero total de projetos concluidos e ao percentual desse
* NuUmero e percentual de projetos concluidos .
metas total de concluidos.

Categorias de

desempenho* . i , o .
. Percentual dos projetos por categoria de desempenho Refere-se ao percentual de projetos distribuidos por categoria de

Bﬂ desempenho.




DESEMPENHO GERAL DO PORTIFOLIO DE PROJETOS *~ frimestre nidade supervizora ANVISA

EXECUCAO ANUAL, PROGRESSO GLOBAL E CATEGORIA DE DESEMPENHO 2026 1" trimestre Todos e

EXECUCAO ANUAL MEDIA PROGRESSO GLOBAL MEDIO DOS

1 4 1 7 0/0 em relacio as entregas previstas no ano PROJETOS

em relagdo ao total de entregas previstas

Projetos ativos Projetos concluidos Projetos concluidos

106 60 57%

Total entregas previstas Entregas concluidas Entregas concluidas 5 6 /O

PROGRESS0 GLOBAL POR PROJETO

em relagdo ao total de entregas previstas

E‘ Detalhamenta

A rimestral PROJETOS EVOLUCAO DA EXECUCAO ANUAL MEDIA DOS PROJETOS g rosreso

GLOBAL
em relag3o 3s entregas anuais

o2 | 0 0%
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ro7 [ c3.3%

ros [ s3.3%
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Apenas 1 dos 14 projetos estratégicos foi concluido (7%). Os projetos 6, 7, 8, 9 e 13 estdo com progresso global igual ou acima de 80%. O progresso global médio
de todos os projetos foi de 56%. Do total de 106 entregas previstas, 60 ja foram concluidas, totalizando 57%. Ja em relacao a avaliacao anual, 71% dos projetos
estao nas categorias A ou B, consideradas satisfatorias. A evolucao anual média alcancada no 12 trimestre foi de 22%.




Trimestre

2026 e 17 trimestre

Desempenho do portfolio de projetos

Desempenho geral dos projetos*

Lé) Iu Projetos estrategicos

N

22.02%

Execugio anual média

em relagdo s entregas anuais

P13 100,0%

POB 75,0%

PO& 50.0%
P14 33.3%

20,0%

20,05

P11 . 10,0%
P01 0.0%
P02 0.0%
POS  0,0%
P07 0.0%
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P10 0,0%
P12 0,0%
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Agiinca Nacional de Vigifincia Sanitira

A tabela a seguir traz informacdes detalhas sobre os projetos estratégicos como nome, unidade lider,
total de entregas previstas e concluidas, categoria de desempenho entre outras.

Projeto Unidade Totalde Entregas Entregas Execugio Progresso Nivelde Categoriade
. lider entregas anuais concluidas anual global confianga desempenho
PO1. Reconhecimento de Brasil como autoridade AINTE 3 2 1 0.00% 33.33% Alerta
reguladora de referéncia internacional - WHO Listed
Authority (WLA)
P02. Identificacdc Univoca de Dispositivos Médicos GGTPS 5 0 5 0.00% 100,00%  Satisfatério
PO3. Aprimoramento da Detecgdo de Risco GGMON 12 5 5 20,00% A41,67%  Satisfatorio
P04. Adogdo do Padr3o ldentification of Medicinal GGMED 6 5 1 20,00% 16,67% Alerta
Products (IDMP)
POS5. Qualificagdo da gest3o das agdes estratégicas de ASNWS 9 4 5 0,00% 55,56%  Satisfatorio
vigildncia samitaria no SMNVS (IntegraVisa IV)
PO&. Registro eletrénico da dispensagio de produtos GPCON 5 4 4 75,00% 80,00%  Satisfatorio
controlados
PO7. Regulacio Agil ASREG 6 1 5 0,00% 83.33% Alerta
P08. Modelo de consolidagdo de sumulas na Anvisa GGREC 6 2 5 50,00% 83,33%  Satisfatorio
P0S. Consolidagdo e integragdo de dados de VISA na ASNVS 5 1 4 0,00% 80,00%  Satisfatorio
RMNDS para apoiar a tomada de decisdo em salde
publica
P10. AvallA - Sistema de avaliagdo automatica de GGFIS 3 2 0 0.00% 0,00% Alerta
documentacdo para funcionamento de empresas
P11. Transformacgdo Digital do PAS CAJIS 20 10 11 10,00% 5500%  Satisfatorio
P12. Programa de Substancias Quimicas de Referéncia GELAS 12 5 4 0,00% 33,33%  Satisfatorio B
da Farmacopeia Brasileira
P13. Servigo Seguro - Projeto Nacional para a Melhoria  GGTES 9 1 8 100,00% 88,89%  Satisfatorio
da Seguranga Sanitaria dos servigos de salde e de
interesse para a sadde .
P14. Estimando os riscos da ingestdo de alimentos GGTOX 7 3 2 33.33% 28,57%  Satisfatorio
contendo miultiplos residuos de agrotdxicos
Total 108 60

estdo nas categorias de desempenho A (7) e B (3). Os projetos 2, 5,6, 7, 8,9, 11 e 13 estao

A execucao anual média dos projetos estratégicos foi de 22%. Além disso, 71% dos projetos }

com progresso global igual ou acima de 50%.

A
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Eficacia dos controles - Eventos de risco residuais ~:= ANVISA

Risco Inerente @ Risco Residual 2025 T3 @ Risco Residual 2025 T4 @Risco Residual 2026 T1

Intoleravel

[
=
Q

Controlével

OE0LEVD OE0.EVOR2 OE01.EV03 OE02.EViD1 OE02.EMD2 OE03.EVD OE03.EV02 OE04.EVO OE04.EV02 OE05.EV01 OEO05.EV02 OEOB.EVO1 OE06.EV02 OE06.EV03 OE07.EVO1 QE0T.EV02 OE07.EVO3

O grafico compara os niveis de risco inerente e residual para diferentes eventos de risco (identificados como OEO1.EVO1, OEOT.EVO2 etc.), ao longo de
trés periodos: 2025-T3, 2025-T4 e 2026-T1. A analise é feita em quatro faixas de gravidade: Intoleravel, Critico, Moderado, Controlavel e Desprezivel,
conforme indicado pelas linhas horizontais coloridas. Observou-se que todos eventos de riscos (17) estao dentro da faixa de apetite e tolerancia,
demonstrando a eficacia dos controles implementados.
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;1 INFORME DE MONITORAMENTO DA
- "} AGENDA REGULATORIA 2026-2027

1° trimestre/2026

Coordenacao de Processos Regulatorios - CPROR
Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatdria - ASREG
Gabinete do Diretor-Presidente - GADIP



Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 26-27 =:- ANVISA
Resultados do 1° trimestre de 2026

MONITORAMENTO DA AGENDA
REGULATORIA (AR)

Ola! O que vocé deseja visualizar?

£\

INDICADOR DE ATOS INDICADORES DE
NORMATIVOS PREVISTOS NA DESEMPENHO DA AR
AR (IAT-AR)

él

INDICADORES DE EXECUCAO
DA AR

|
= ANVISA
_FF Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatéria 2026-2027.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatoria 26-27 -~ ANVISA
Resultados do 1° trimestre de 2026

1. INDICADOR DE ATOS NORMATIVOS PREVISTOS NA AR (IAT-AR)
Meta: 75% de atos publicados pela Anvisa previstos em temas da Agenda Regulatéria

* Entre janeiro e marco de 2026 foram publicados 16 atos
normativos pela Anvisa, incluindo os atos referentes a
assuntos de atualizacao periddica e excluindo os atos

750, normativos de carater interno. Todos os 16 atos estavam

r ' previstos em temas da Agenda Regulatéria 2026-2027.
100% superando a meta de 75% e atingindo o desempenho

esultado T1/2026 - IAT- AR

« Com este resultado, foi alcancado 100% de
previsibilidade na atuacao regulatoria da Anvisa

100% satisfatorio desse indicador.
Ksatisfatério (100%) / Mensagem-chave: Todos os atos normativos que publicamos
no 12 trimestre de 2026 estavam previstos na Agenda

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda e
Regulatoria 2026-2027. Regulatoria!
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatoria 26-27

Resultados do 1° trimestre de 2026

INDICADOR DE ATOS

PAGINA INICIAL

NORMATIVOS

PREVISTOS NA AR

DESEMPENHO AGENDA
IDAR* @

G
e
O

2

Desempenho da AR
Satisfatorio

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2026-2027.

Qdkador de Desempenho da Ay

DESEMPENHO TEMAS
IDT-AR™ (1)

135 (98,5%)

TOTAL: 137

@ Desempenho do Tema Satisfatorio
@ Desempenho do Tema Critico

( VER TEMAS COM DESEMPENMO CRITICO ‘
" s

k’ Indicador de Desempenho do Tema /

EXECUCAO DA AR

INDICADORES DE

DESEMPENHO PROPOSTAS
IDPP-AR™* ()

11(5.6%)
97 (49,7%%)

TOTAL: 195
@ Proposta adiantada
Proposta no prazo
@ Proposta atrasada
ADIANTADAS COM REPLANEJAMENTO: 7
NO PRAZO COM REPLANEJAMENTO: 2

ATRASADAS COM REPLANEJAMENTO:

LIMPAR FILTROS

GERENCIA-GERAL DIRETORIA SUPERVISORA
Todes vl

REPLANEJAMENTOS
IRCP-AR* ()

N

5%

N.° DE PROPOSTAS REPLANEIADAS: 9

N.* TOTAL DE PROPOSTAS: 195

S INFORMACOES SOBRE

(—....—

REPLANEJAMENTOS DO TRIMESTRE

~:= ANVISA

-

VER PROPOSTAS ATRASADAS ]

\}

Indicador de Desesmpenho de Prazo da Proposta

ndicador de Replansjamento dos
Cronogramas das Propostas

[

~

DADOS
REFERENCIAIS:

Total de Temas na
Agenda 26-27
161

Total de Temas
Monitorados quanto
ao Desempenho
137

Total de Propostas
Monitoradas quanto
ao Desempenho
195

Obs.: O indicador de
desempenho exclui
temas e propostas ja
concluidas e
atualizagOes periddicas

sem planejamento.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 26-27 == ANVISA
Resultados do 1° trimestre de 2026

2. INDICADOR DE DESEMPENHO DA AGENDA (IDAR)*
Meta: Desempenho satisfatério - AR com 80% dos temas com desempenho satisfatoério

ﬂesultado T1/2026 - IDAA * Neste trimestre houve um total de 98,5% dos temas com
desempenho satisfatério em relacdao ao planejamento

previsto.

« Com este resultado a meta de 80% de temas com
desempenho satisfatério foi superada e a Agenda esta com
seu desempenho satisfatoério.

an

Mensagem-chave: A Agenda Regulatoria esta seguindo bem seu
planejamento!

Desempenho da AR

Satisfatorio /

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2026-2027.
* O Indicador de Desempenho da Agenda (IDAR) é definido a partir do padrao de desempenho dos temas em relagdo ao planejamento previsto:

+ Satisfatorio: 80% ou mais dos temas regulatoérios tém desempenho satisfatoério, ou seja, estdo com 80% ou mais de suas propostas
regulatérias dentro do prazo ou adiantadas;

entre 40 e 79% dos temas com desempenho satisfatoério; e

+ Critico: abaixo de 40% dos temas regulatérios com desempenho satisfatério.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 26-27 ;‘._ ANVISA
Resultados do 1° trimestre de 2026

3. INDICADOR DE DESEMPENHO DO TEMA (IDT-AR)*
Meta: Desempenho satisfatorio - Tema com 80% de propostas no prazo ou adiantadas

@sultado 1'1/2026—IDT-Ah « Registro de 135 temas (98,5%) com desempenho sa,\t!sfatorlo, por
contarem com 80% ou mais de suas propostas regulatdrias dentro do

prazo ou adiantadas em relacao ao planejamento.

2(1,5%) . . ..
« O quantitativo superou a meta de 80% definida para temas com

desempenho satisfatorio.

« Apenas 1,5% dos temas (2) estda com o desempenho critico, o que
significa que possuem menos de 40% das suas propostas no prazo. A
COFAR/GELAS é a area responsavel pelos dois temas criticos (Temas n°
6.3 e 6.5), que envolvem 10 propostas de atualizacdo periddica da
Farmacopeia em atraso.

135 (98,5%)

Satisfatorio (98,5%) = -
[ Mensagem-chave: Os temas da Agenda estao com os cronogramas em dia! ]

@ Desempenho do Tema Satisfatério + Informacdes sobre temas criticos:

. Desempenho do Tema Critico @A DETALHES TEMAS : =
CRITICOS : |
( A oEAS ifcoe 2 i * O Indicador de Desempenho do Tema (IDT-AR) é definido a partir do

. . el e e et = = desempenho das propostas em relagdo ao cronograma planejado:
Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda =i -

Regulatoéria 2026-2027. L J

Obs.: As propostas ja concluidas foram excluidas desse indicador de
desempenho, bem como as propostas de atualizagdo periddica sem
planejamento.

£
§

Satisfatério: 80% ou mais das propostas regulatérias estdo dentro do
prazo ou adiantadas;

entre 40 e 79% das propostas regulatdrias estdo dentro do prazo
ou adiantadas;
Critico: abaixo de 40% das propostas regulatédrias estdo dentro do prazo
ou adiantadas.

v Gt )
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 26-27

Resultados do 1° trimestre de 2026

4. INDICADOR DE DESEMPENHO DE PRAZO DA PROPOSTA (IDPP-AR)*
Meta: Propostas no prazo ou ho prazo com replanejamento

87 (44,6%)

11 (5,6%)

97 (49,7%)

TOTAL: 195
@ Proposta adiantada
Proposta no prazo

@ Proposta atrasada

ADIANTADAS COM REPLANEJAMENTO: 7

MO PRAZOQ COM REPLAMEJAMENTO: 2

@ultado T1/2026 - IDPP-Q

A grande maioria das propostas (184 - 94,3%) esta no prazo ou adiantada em
relacdao ao planejamento. Os cronogramas planejados foram definidos em marco
de 2026, tendo em vista o recente inicio do ciclo da Agenda 26-27 .

Um guantitativo de 97 propostas (49,7%) esta dentro do prazo planejado e duas
delas foram replanejadas. Por sua vez ha 87 propostas (44,6%) com a execucao
adiantada em relacdo ao cronograma planejado. Entretanto, sete (7) delas

~:= ANVISA

\ ATRASADAS COM REPLANEJAMENTO: 0 /

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda

Regulatodria 2026-2027.

foram replanejadas.

« Um pequeno conjunto de

propostas esta em atraso, sendo de

responsabilidade da COFAR/GELAS e referentes a 10 propostas de atualizacdo
periddica da Farmacopeia e uma de revisao do colegiado da Farmacopeia.

[ Mensagem-chave: As propostas regulatdrias estao bem dentro do prazo! ]

+ Informacoes sobre propostas

atrasadas:
A DETALHES PROPOSTAS
© ATRASADAS
' N.° DE PROPOSTAS ATRASADAS: 11
| e

Obs.: As propostas ja concluidas foram excluidas desse indicador
de desempenho, bem como as propostas de atualizagao
periédica sem planejamento.

* O Indicador de Desempenho de Prazo da Proposta (IDPP-AR)
corresponde resumidamente a comparagao entre os percentuais
executado e planejado da proposta regulatdria até a referida
janela de monitoramento, com o detalhe de apontar em seu
resultado se houve ou nao replanejamento do cronograma.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatoéria 26-27 :;._ ANVISA
Resultados do 1° trimestre de 2026

5. INDICADOR DE REPLANEJAMENTO DOS CRONOGRAMAS DAS PROPOSTAS (IRCP-AR)
Meta: IRCP-AR < 30%

° 0, ° o .
Kesultado T1/2026 - IRCP-A} Apenas 5% das Propostas (9) foram replanejadas neste.l trimestre
de 2026, periodo que sucede a janela de planejamento de

cronogramas encerrada em 11 de marco.

30%

« Diante desta baixa taxa, foi alcancada com folga a meta de haver
apenas 30% de replanejamentos.

N

0% 100% - s 7 e
59, Mensagem-chave: Replanejamento em baixa! Pouquissimas propostas
o . o
tiveram cronograma replanejado!

« A areas que realizaram mais replanejamentos neste trimestre foram:
GGFIS (3), GELAS (2) e GGCOS(2).

N.© DE PROPOSTAS REPLANEJADAS: 9

N.= TOTAL DE PROPOSTAS: 195 / + Informacdes, © 4 2 e iaed :
justlflcatlvas REPLANEJADOS NO TRIMESTRE
sobre os
Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda replanejamentos
Regulatéria 2026-2027. no painel:

Distribuicio das ropostasrep nejadas por objetivo Distribuigio das propostas replanejadas por Geréncia-Geral ou equivalente

| o I
oo I -
| s

Propostas Repiangiadss (o)
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PAGINA INICIAL

INDICADOR DE ATOS INDICADORES DE
NORMATIES DESEMPENHO DA AR
PREVISTOS NA AR

DIRETORIA SUPERVISORA

GERENCIA-GERAL

Cra— (L
LIMPAR FILTROS

EXECUCAO AGENDA

IPAR* @

EXECUCAO TEMAS
IPET-AR* (D)

49 (35,77%)

35%

70%

CONCLUSAO AGENDA

lCAR*** @

50%

N

0% 100%
88 (64,23%) 3%
@ [PET-AR < 35% @ IPET-AR >= 35% N.° DE TEMAS CONCLUiDOS: 4
0% 100%
o) & =
N.° DE TEMAS DE ATUALIZACAO PERIODICA:
33% TOTAL: 137 ¢ &e
‘ - N.° TOTAL DE TEMAS: 161
{ VER TEMAS COM EXECUGCAO<35% 1
[ VER EXECUCAO DE TEMAS J ( MAIS INFORMACOES j

\*Indicador de Percentual de Execucdo da AR /

&*Indicador de Percentual de Execucdo do Tema /

K **|Indicador de Conclusédo da AR /

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatéria 2026-2027.

~:= ANVISA

4 )

DADOS
REFERENCIAIS:

Total de Temas na
Agenda 26-27
161

Total de Temas
Monitorados quanto
a Execucao
137

Total de Temas
Monitoradas quanto
a Conclusao
135

Obs.: O indicador de
execucao exclui as
propostas de atualizacao
periddica sem
planejamento e
monitoramento e ja o
indicador de conclusao
exclui todos os temas de

atualizagao periddica,
pois Nao sao finalizados.j
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6. INDICADOR DE PERCENTUAL DE EXECUCAO DA AGENDA REGULATORIA (IPAR)

Meta Ano 1: 35% de execucao da Agenda Regulatoéria
Meta Ano 2: 70% de execucao da Agenda Regulatoéria

Aesultado T1/2026 - IPAm « A Agenda 26-27 inicia seu primeiro trimestre com uma execucgao
de 33%, que corresponde a média de avanco dos temas no fluxo

regulatorio.

35%

710% - , .
? * A execucao da Agenda é calculada a partir do andamento do

conjunto de temas pelas etapas e atividades componentes do
fluxo regulatorio.

M

0% 100%
0
33% [ Mensagem-chave: A Agenda ja come¢a com uma boa média de avango no ]

k / fluxo regulatério. E preciso manter o ritmo e superar as metas!

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Reqgulatodria 2026-2027. Obs.: Foram excluidas desse indicador de execucao as propostas de atualizacao periddica sem planejamento e

consequentemente sem registros de avancgo No monitoramento.

« A meta é alcancar até o final do 1° ano do ciclo (2026) a
execucao geral de 35% da Agenda.
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7. INDICADOR DE PERCENTUAL DE EXECUQAO DO TEMA (IPET-AR)
Meta Ano 1: 35% de execucao do tema no ano 1
Meta Ano 2: 70% de execuc¢ao do tema no ano 2

U i ative de 49 (35.77%) ja i + Informacoes sobre temas
° m quantitativo de temas ’ o) Ja esta com a execucio inferior a
@sultado T1/2026 - IPET'A} acima da meta de 35% de execuc¢do prevista 35%/,:

para o final de 2026. Em termos de fluxo
regulatério, equivale a estar em estudo de
impactos e comparacao de alternativas da etapa
de Anadlise de Impacto Regulatdrio (AIR) ou, no

caso de dispensa de AIR, estar na elaboracao da
minuta de Consulta Publica.

49 (35,77%) TEMAS COM EXECUGAD (=

I i =
) . . e
oo o TR

« Contudo, mais da metade dos temas, (88 de 137 e

88 (64,23%) . .~ .
- 64,23%) ainda esta abaixo da meta de 35% de + Informacdes sobre os
@IPET-AR < 35% @IPET-AR >=35% execugdo. Como 68% dos temas da Agenda percentuais de execucio dos
anterior foram migrados, espera-se que ocorra temas:
K ToTAL: 137 / Mais avangos na execucao. PERCERSIIRIIGE
f \ R EXECUGAO DOS TEMAS
Mensagem-chave: Quanto mais as propostas
Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda 7. . <
Requlatoria 2026-2027 avang¢arem no fluxo regulatério, maior serd a
execugao dos temaseo cumprimentos das metas
Obs.: Foram excluidas desse indicador de execugao de EXECU§50 da Agenda e dos Planos de Entrega
as propostas de atualizagdao periddica sem L
planejamento e consequentemente sem registros de k daS areas para 2026. )
avango Nno monitoramento.
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8. INDICADOR DE CONCLUSAO DA AGENDA REGULATORIA (ICAR)
Meta: Concluir 50% dos temas ao final do ciclo da AR

ﬂesultado T1/2026 - |<:AR\

50%

N

0% 100%
3%
N.° DE TEMAS CONCLUIDOS: 4
N.° DE TEMAS DE ATUALIZACAO PERIODICA: 26

N.® TOTAL DE TEMAS: 161

Logo no inicio da Agenda 2026-2027 ja foram
concluidos 4 temas dos 161 priorizados,
alcancando o indicador de 3%. A meta é atingir a
conclusao de 50% dos temas ao final da AR.

Os temas concluidos levaram a publicacdo de oito
(8) instrumentos regulatérios, sendo seis (6)
Resolucoes RDC e duas (2) Instrugoes Normativas
(IN).

Informa-se que ainda esta em definicao a lista
atualizada de temas relacionados ao Complexo
Econdmico-Industrial da Saude (CEIS).

\_ /

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatodria 2026-2027.

Obs.: Foram excluidos desse indicador de conclusao,
todos os temas de atualizagao perioddica, pois por
natureza nunca serao finalizados.

Mensagem-chave: A conclusao de temas reforga a
priorizagao e o valor da Agenda Regulatoria!

~:= ANVISA

+ Informacgodes sobre temas
concluidos:
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9. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (4)

MACROTEMA N° TEMA TEMA AREA ATO NORMATIVO
Regulamentacao dos critérios para o cultivo da espécie vegetal o
Cannabis sativa L. que comprovadamente produza teor de RDC n°1011/2026
ASSUNLOS tetraidrocanabinol (THC) total menor ou igual a 0,3%, expresso RDC n°1012/2026
Transversais 11 em peso por peso (p/p) nas inflorescéncias secas, em GPCON
cumprimento ao acérdao proferido pelo Superior Tribunal de RDC n°1013/2026
Justica no Repu rso Especial n ~2O24250/I3>F2, rAeprgsentatlvo do RDC n°1014/2026
Incidente de Assuncao de Competéncia 16
Alimentos 28 Regulamentacao dos requisitos sanitarios para materiais de GGALI RDC n°1020/2026
' silicone em contato com alimentos IN n° 435/2026
Disbositivos Disponibilizacdo da base de dados sobre Identificacdo Unica de
Mpédicos 53 Dispositivos Médicos (UDI) da Anvisa, na forma do que GGTPS IN n° 426/2026
determina o § 3° do artigo 15 da RDC n° 591/2021
Medicamentos 916 Revisao da regulamentacao de produtos de Cannabis para fins GGMED  RDC n°1015/2026

medicinais (Revisdo da RDC n° 327/2019)
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