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Este relatdrio apresenta os resultados do desempenho
da estratégia da Anvisa no terceiro trimestre de 2025.

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 38
14 Projetos Estratégicos Controles

*Os seguintes KRs do Plano Estratégico foram classificados como inativos para o 3° trimestre por ndo terem
elementos para quantificar os resultados alcangados no periodo ou pela meta para o ano de 2025 ser zero:
KR 1.6: Aumentamos de 85% para 95% a taxa média de efetividade de retirada de anuUncios 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 - T3/25

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

=N
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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




Desempenho geral da estrategia

Percentual de KRs com metas anuais alcancadas no trimestre, por objetivo estratégico

]
38,71%
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Desempenho geral da estratégia

Nivel de progresso dos KRs em relacao a meta anual, por objetivo estratégico

69,7%
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Desempenho da estratégia

Distribuicdo de KRs em categorias de desempenho

Categoria de Desempenho dos KRs por Objetivos Estratégicos

OE01. Viabkilizar o acesso seg...
OEQ2. Contribuir para o dese...
OEQ3. Antecipar e responder...
OEQ4, Empoderar as pessoas...
OE05. Obter reconhecimento...
OE0&. Promeover o uso intens...

OE07. Desenvolver pessoas pu..

@A TB COD®E

Ano Trimestra Status do KR

|
== ANVI
. ) T
2025 s 3° trimestre a4 Ativo

Categorias de desempenho dos KRs estratégicos

2 [63%) —

2 [69%)
2 (6%)
18 (58%)
T [23%)
Ano
2025 e

Evolucao das categorias de desempenho

®%KRs_categorias A e B © %KRs_categorias C @%KRs_categoriasDeE

SA

Aginaia Nacional de Vigikinda Sanitina

Trimestre
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Selegdes m..

100%
83.87%
\m;ﬁ £4.52%
50%
20.03%
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12.90%
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0%
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% Progresso

‘?D.EZ%’

desempenho

Desempenho da estrategia S
p g 035 v 3° trimestre Ativo —!-l— ANV' SA
Desempenho dos KRs estratégicos T sotaaons e v s
- KRs Alcancados
Titulo OE completo ¢
OEO1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para a satde da populacéo 31,50%'
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso Categoria de
(e)
KR PEI 01.07_Cumprimos 95% da Agenda Regulaténia relacionada ac Complexo Econdmico-Industrial da Sadde (CEIS) 0.00 60,00 2700 45003
KR PEI 01.02_Avaliames T5% das vacinas e hemodenvados nos prazos estabelecidos 0,00 6250 0,00 0,005
KR PEI 01.03_Atingimos 75% de medicamentos e produtos biolégicos priorizados em comercializacde, apos 1 ano de registro 0,00 65,00 82,00 100,00%
KR PEI 01.04_Reduzimos progressivamente de 50% para 10% o ndmerc de hospitais silencicsos da Rede Sentinela guanto a notificagéo de eventos 50,00 26,00 15,11 100,005
adversos a medicamentos no VigiMed
KR PEI 01.05_Alcangamos 70% dos indicadores-chave de desermpenho (KPI) dos processos finalisticos da cadeia de valor com melhoria no 0,00 50,00 a0,00 1000054
desempenho em relagdo ao ano anterior
KR PGA 01.01_Reduzimos de 159 para 127 dias o tempo médic para registro de produtos cosméticos 159,00 127,00 141,00 56.25%
KR PGA 01.02_Implementameos 100% das etapas da metedologia otimizada de andlise de produtos agrotdxicos formulados a partir de produto técnico 0,00 100,00 80,00 80,00%
equivalente
KR PGA 01.03_Aumentamos de 11.256 para 16.300 o nimero de avaliagdes do risco potencial em servigos de salde e de interesse para a saldde 11256,00 16.300,00 15433,00 82.91%

#
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Desempenho da estrategia S
p g 025 W 3° trimestre Ativo —! L A N V | SA
Desempenho dos KRs estratégicos T oo v s
- KRs Alcancados % Progresso
Titulo OE completo ¢ o9
OEOQ2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas tecnologias promissoras na area de saude 33,33%' M.nm’
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso Categoria de
(3%) desempenho
KR PEI 02.07_Aumentamos de 19% para 29% o percentual de produtos noveos, inovadores ou bicssimilares registrados na Anvisa com nddleo 0.00 23,00 8,00 34 78%
tecnoldgico de fabricagdo nacional
KR PEI 02.03_Alcangamos nota de satisfagdo com média acima de 4 para as iniciativas de acompanhamento regulatdrio da Anvisa no ecossistema de 0,00 3.50 3,80 100,005 B
iNovagao
0,00 62,50 18,60 29,76% D

KR PEI 02.04_Aprovameos 905 das solicitagdes de anuéncia de pesquisas clinicas desenvolvidas no Brasil, no prazo alvo, para medicamentos, produtos

de terapias avangadas e dispositives médicos

#
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Anao Trimestre Status do KR

Desempenho da estratégia ] ] [

Desempenho dos KRs estratégicos

= ANVISA

p—
| Agéncia Mackonal de Vigitincla Sanicina

- KRs Alcancados
Titulo OE completo ¢
OEOQ3. Antecipar e responder efetivamente as crises sanitarias e emergéncias de satde publica N 40. uu%’

KR Linha-base Meta ano
(e)

KR PEI 03.01_Mantivernos acima de 1700 o ndmero de agdes realizadas anualmente para minimizar o risco sanitano no uso de produtos sob vigildncia 0,00 1.696,00 1585,00
KR PEI 03.02_Obtivernos 100% de aprovagdo das petigdes de priorizagio de solicitagdes de regulanzacdo de medicamentos e produtos bioldgicos 0,00 a7.00 100,00
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 4300 80,00 100,00
fabricantes de medicamentos e produtos para sadde
KR PEI 03.04_Aumentamos de 67% para 97% o percentual médio do nivel de capacidades basicas de pontos de entrada instalados no pais 67,00 75,00 &7,00

0,00 44,198 .00 35639,00

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

% Progresso

‘?4 BZ%’

Itado Progresso Categoria de
desempenho

#
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Anao

Desempenho da estratégia C

Desempenho dos KRs estratégicos

Titulo OE completo

OEO4. Empoderar as pessoas com informacdes para fazer as melhores escolhas em satde

Trimestre

37 trimestre

Status do KR

= ANVISA

p—
| Agéncia Mackonal de Vigitincla Sanicina

Ativo b

KRs Alcancados % Progresso

e 86. ar%’ 66. s?%’

Progresso Categoria de

KR Linha-base Meta ano Itado
(3%) desempenho
kR PEI 04.07_Reduzimos o tempo médio de atendimento as solicitagdes dos cidaddos de 4,17 para 3,3 dias 417 3.80 418 0,005
KR PEl 04.02_Alcangamos 22 milhdes de pesscas nas agdes estratégicas de comunicagdo das pautas prionitdrias para salde e qualidade de vida 0,00 19.491.302,00 208000:00,00 100,007
0,00 80,20 89,55 10000% A

KR PEI 04.03_Alcangamos 85% de satisfagdo dos usudrios que acessam os canais de atendimento da Anvisa

#
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Desempenho da estratégia e e
p g 025 W 3° trimestre Ativo o —!-l— ANV' SA
Desempenho dos KRs estratégicos 1™ Aatoc ckrade attnc sunea
- KRs Alcancados % Progresso
Titulo OE completo ¢ o9
L]
OEO05. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia internacional 0.00% 81.11%
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso Categoria de
(3%) desempenho
KR PEI 05.01_Alcangamos 100% dos critérios de auditoria utilizados pela Organizagdo Mundial da Sadde para auditar as autoridades sanitanas 81,00 Q5,00 9243 81,64%
nacionais
KR PEI 05.02_Atingimos T0% de autoridades reguladoras prioritanias que praticam confianga regulaténia (reliance) frente as decisdes regulatdrias da 0,00 20,00 16,66 83,30%
Anvisa
29,00 60,00 53,20 7339%

KR PEI 05.03_Integramos 905 de processos finalisticos da cadeia de valor ao Sistema de Gestdo da Qualidade (SG0 Anvisa)

#
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Desempenho da estrategia T e
p g 2025w 3° trimestre Ativo —!-l— ANV' SA
Desempenho dos KRs estratégicos 1™ Aatoc ckrade attnc sunea
. KRs Alcancados % Progresso
Titulo OE completo ¢ o9
OEO6. Promover o uso intensivo de dados 86. ar%’ '79 03%’
KR Linha-base Meta ano Itado Progresso Categoria de
(3%) desempenho
KR PE| 06.01_Reduzimos de 26% para 11% o indice de Obsolescéncia dos Sistemas de Informagéa da Anvisa {modelo TIME) 26,00 17,00 11,00 100,00% _
KR PEI 06.02_Alcangamos 100% das metas do Plano de Transformacgio Digital 0,00 93,00 89,00 T419%
KR PEI 06.03_Mapeamos 100% das bases de dades prioritarias para os recursos de interoperabilidade definidos pela RNDS 0,00 100,00 0,00 0,007
KR PEIl 06.04_Alcangamos um nivel 4,33 de maturidade em dados e analytics 3,00 3.67 3,80 100,005
KR PEI 06.05_Alcangamos 100% no indice de Privacidade de Dados (i-priv SGD) 41,00 55,50 63,00 10000% A
51,00 59,00 67,00 10000% A

KR PEI 06.06_Alcangamas 66% no Indice de Seguranca da Informagao (G5I)

#
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Anao Trimestre Status do KR

Desempenho da eStrategla 2005 3 trimestre Ativo v ::.'l: ANVISA

Desempenho dos KRs estratégicos T apina Nadonde vt s

KRs Alcancados % Progresso

Titulo OE completo
L
OEOQ7. Desenvolver pessoas para o futuro e 0.00% 47.18%
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso Categoria de
(3%) desempenho
KR PEI 07.01_Alcangamos 30% de pessoas da Anvisa desenvelvidas por competéncias em regulagdo, tecnologia, gestio e inovagdo 0,00 40,00 3,00 7.50%
KR PEI 07.02_Alcangamos nota maior ou igual a 4,00 no indice de engajamento dos servidores das unidades e equipes 0,00 3,70 3,65 08,65%
6,71 736 6,04 35,38% C

KR PEI 07.03_Aumentamos de 6,71 para, no mihimo, 8 o indice de qualidade de vida no trabalhe, atinginde bem-estar intenso

#
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Desempenho do portfolio de projetos

Desempenho geral dos projetos*

Progresso global dos projetos

— 1(7%)
1(7%)

&

® Concluidos

12 (86%) —

41.85%

k-

no Trimestre

2025 W 3° trimestre ™

—:= ANVISA
-~

| Agéncia Mackonal de Vigitincla Sanicina

Categoria de desempenho dos projetos

3 (21%) —

70 a 99% progresso 1(7%)
@ <70% progresso % Media de Progresso dos ST,
Projetos
Mome do projeto Total de Percentual Progresso
Entregas execucao anual global
. Previstas
P14. Estimando os riscos da ingestdo de alimentos contendo multiplos residuos de agrotdxicos 7 100,00% 14, 20%
P13. Servigo Seguro - Projeto Nacional para a Melhoria da Seguranca Sanitaria dos servigos de salde e de interesse para a salde ) 100,00% 7i78%
P12. Programa de Substancias Quirnicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira 12 3333% 33.33%
P11. Transformagao Digital do PAS 20 T1,43% 50,00%
P10. Avalld - Sistema de avaliagdo automética de documentagdo para funcionamento de empresas 3 0,00% 0,00%
P09. Consclidagdo e integragdo de dados de VISA na RNDS para apeoiar a tomada de decisdo em sadde pdblica 5 3333% 60,00%
PO&. Modelo de consolidacio de simulas na Anvisa b 100,005 66,679
POT. Regulagdo Agil L 40,00% 50,00%
P0O6. Registro eletrénico da dispensagao de produtos controlados 5 100,00% 20,00%
P05. Qualificagdo da gestdo das agbes estratégicas de vigildncia sanitdria no SNVS (IntegraVisa V) L) 100,005 55,56%
PO4. Adocdo do Padrdo ldentification of Medicinal Preducts {IDMP) 6 0,00% 0,00%
PO3. Aprimoramento da Detecgao de Risco 8 66,67% 25,00%
PO2. Identificacde Univoca de Dispositivos Médicos 5 100,00% 100,00%
P01. Reconhecimento do Brasil como autoridade requladora de referéncia intemacional - WHO Listed Authority (WLA) 3 0,00% 3333%
Total 104

*A mensuragdo do desermpenho dos projetos & baseada no percentual de entregas concluidas em relagdo as entregas previstas para conclusdo até o final do ano corrente (percentual de execugdo anual) e no percentual
de entregas concluidas em relagdo ao total de planejadas para o projeto no ciclo 2024-2027 (Progresso global).

L
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Eficacia dos controles - Eventos de risco residuais - ANVISA

Risco Inerente @Risco Residual 2025 T1 @ Risco Residual 2025 T2 @Risco Residual 2025 T3

Intoleravel

Critico

' h !we

OEO1.EVDT OEO01.EV02 OE01.EVO3 OED02.EVD1 OE02.EV02 OE03.EVD1 OE03.EV02 OE04.EVD1 OE04.EV02 OEO05.EVD1 OEQ5.EV02 OE06.EVD1 OE06.EV0Z  OE06.EVO3 OE07.EVO1 OEO07.EVD2 OEO7.EV03

O grafico compara os niveis de risco inerente e residual para diferentes eventos de risco (identificados como OEO1.EVO1, OEOLEVO2 etc.), ao
longo de trés periodos: 2025-T1, 2025-T2 e 2025-T3. A analise € feita em quatro faixas de gravidade: Intoleravel, Critico, Moderado, Controlavel e
Desprezivel, conforme indicado pelas linhas horizontais coloridas.
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;1 INFORME DE MONITORAMENTO DA
- "} AGENDA REGULATORIA 2024-2025

3° trimestre/2025

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



Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 =:- ANVISA
Resultados do 3° trimestre de 2025

i

MONITORAMENTO DA AGENDA REGULATORIA (AR)
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Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatéria 2024-2025
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25
Resultados do 3° trimestre de 2025

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

Resultado T3/2025 - IAT-AR
 Entre janeiro de 2024 e setembro de 2025 foram

publicados 262 atos normativos pela Anvisa,
759 incluindo assuntos de atualizacao periddica e
excluindo atos normativos internos. Desse total, 220
atos estavam previstos em temas da Agenda
n Regulatdria 2024-2025.
« Com este resultado, foi alcancado 84% de

849 previsibilidade na atuacao regulatéria da Anvisa,
° superando a meta de 75%, que passou a ser prevista
Satisfatério (84%) a partir do 2° trimestre/25. Assim, da mesma forma
gue no trimestre anterior, foi mantido o
desempenho satisfatério desse indicador.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria
2024-2025
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatdria 24-25
Resultados do 3° trimestre de 2025

GERENCIA-GERAL

) INDICADORES DE
DES E M PEN Ho DA AR DIREI'OR[P. SUPERVISORA E——

DESEMPENHO AGENDA DESEMPENHO TEMAS DESEMPENHO PROPOSTAS REPLANEJAMENTOS
IDAR* IDT-AR™ IDPP-AR*™ IRCP-AR****

77 (51,0%)

2(1.7%)
11 (9,1%)

58 (38,4%)

TOTAL: 151 30%
@ Proposta adiantada

108 (89.3%)

ToTaL: 121

N.° DE PROPOSTAS REPLANEJIADAS: 46

Proposta no prazo N.° TOTAL DE PROPOSTAS: 151

an

. Desempenho do Tema Satisfatorio

. Proposta atrasada
Desempenho do Tema em Alerta

Desempenho da AR @ Desempenho do Tema Critico ADIANTADAS COM REPLAMEJAMENTO: 55 MAIS INFORMAGDES SOBRE ]
. L. NO PRAZO COM REPLANEJAMENTO: 39 REPLANEJAMENTOS DO TRIMESTRE
Satisfatorio
ATRASADAS COM REPLANEJAMENTO: 8
~ [ DADOS GERAIS SOBRE REPLANEJAMENTOS ]
[ VER TEMAS COM DESEMPENHO C RI"I'ICD ] VER PROPOSTAS ATRASADAS J

- w : . **** |ndicador de Replanejamento dos
\ "Indicador de Desempenho da AR / Indicador de Desempenho do Tema ) ***Indicader de Desempenho de Prazo da Proposta \ Cronogramas das Bropostas

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdéria 2024-2025
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Resultados do 3° trimestre de 2025

2. INDICADOR DE DESEMPENHO DA AR (IDAR)*

Meta: Desempenho satisfatério - AR com 80% dos temas com desempenho satisfatério

Resultado T3/2025 - IDAR

axn

Desempenho da AR
Satisfatorio

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Reqgulatdria 2024-2025

* O Indicador de Desempenho da Agenda (IDAR) é definido a partir do padrao de desempenho dos temas em relagdo ao planejamento previsto:

Neste trimestre houve um total de 89,3% dos
temas com desempenho satisfatério em relacdo
ao planejamento previsto.

Como este resultado a meta de 80% de temas
com desempenho satisfatério foi alcancgada, e
deste modo a Agenda estda com seu
desempenho satisfatério, assim como no
trimestre passado.

+ 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.

—:= ANVISA
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Resultados do 3° trimestre de 2025

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

Resultado T3/2025 - IDT-AR

21,7%)
11 (9,1%)

108 [39.3%)

TOTAL: 121
Satisfatoério (89,3%)

. Desempenho do Tema Satisfatorio
Desempenho do Tema em Alerta

. Desempenho do Tema Critico

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatdria 2024-2025

Houve o registro de 108 temas (89,3%) com
desempenho satisfatoério, por contarem com 80%
OuU mMais de suas propostas regulatdrias dentro do
prazo ou adiantadas em relagcao ao planejamento.

O quantitativo superou a meta de 80% definida
para temas com desempenho satisfatorio.

Um percentual de 9,1% dos temas (11) esta com o
desempenho critico, o que significa que possuem
menos de 40% das suas propostas no prazo. Nesse
trimestre houve a reducao de 16 para 11 temas
criticos. A area com maior numero de temas nessa
condicao é a GGMED (3 de 29), de novo.

Obs.: As propostas ja concluidas foram excluidas desse indicador de desempenho,
bem como as propostas de atualizagdo periédica sem planejamento e as propostas
com indicativo de mudancga para o instrumento regulatério de Guia (4.4.1, 472 e
12.2.1).

* O Indicador de Desempenho do Tema (IDT-AR) é definido a partir do desempenho
das propostas em relagéo ao cronograma planejado:

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

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

—:= ANVISA

+ Informacgoes sobre temas em
alerta:

@ ¢}  DETALHES TEMAS EM ALERTA

Todos

M." DE TEMAS EM ALERTA: 2

SoMeD ik

igio dos temas em alerta por obj égi i tomas em alerta por ia-Geral

PAS———

+ Informacgodes sobre temas criticos:

N.® DE TEMAS CRITICOS: 11

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Reqgulatdria 2024-2025
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4. INDICADOR DE DESEMPENHO DE PRAZO DA PROPOSTA (IDPP-AR)*
Meta: Propostas no prazo ou no prazo com replanejamento

Resultado T3/2025 - IDPP-AR

77 (51,0%)

16 (10,6%)

38 (384%)
TOTAL: 151
@ Proposta adiantada

Proposta no prazo

@ Proposta atrasada

ADIANTADAS COM REPLANEJAMEMNTO: 55

WO PRAZO COM REFLAMEJAMENTD: 39

ATRASADAS COM REFLAMEJAMENTO: B

A grande maioria das propostas (135 - 89,4%) esta no
prazo ou adiantada em relagdo ao planejamento.

Um quantitativo de 77 propostas (51%) esta com a
execucdo adiantada em relagdo ao cronograma
planejado. Entretanto 55 delas ja foram replanejadas.
Ha o registro de 58 propostas (38,4%) no prazo,
contudo 39 delas ja foram replanejadas.

Percebe-se que o bom resultado neste indicador de
desempenho, se deve em grande parte aos
replanejamentos. Sem eles haveria apenas 27% (41) das
propostas no prazo ou adiantadas.

Um quantitativo de 16 propostas esta em atraso. Os
maiores totais de propostas atrasadas estao
distribuidos entre a GGMED (6), GGFIS (2) e GPCON (2).

Obs.: As propostas ja concluidas foram excluidas desse indicador de
desempenho, bem como as propostas de atualizagcdo peridédica sem
planejamento e as propostas com indicativo de mudanga para o
instrumento regulatério de Guia (4.4.1,4.7.2e12.2.1).

+ Informacgoes sobre propostas
atrasadas:

.18
*!i!*gyygs

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Reqgulatdria 2024-2025

* 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 ndo replanejamento do cronograma.
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5. INDICADOR DE REPLANEJAMENTO DOS CRONOGRAMAS DAS PROPOSTAS (IRCP-AR)

Meta: IRCP-AR < 30%

Resultado T3/2025 - IRCP-AR

30%

N

0% 100%

30%

M.° DE PROPOSTAS REPLANEJADAS: 46

M.” TOTAL DE PROPOSTAS: 151

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatdria 2024-2025

46 propostas (30%) foram replanejadas
neste 3° trimestre de 2025, uma reducao
consideravel de replanejamentos, apés uma
curva crescente desde o 3° trimestre de 2024
(69 propostas replanejadas), 1° e 2 trimestres
de 2025 (70 e 74 propostas replanejadas
respectivamente).

Com esta reducao da taxa atingiu-se
exatamente a meta de haver apenas 30%
de replanejamentos.

Areas com maior ndmero de
replanejamentos neste trimestre: GGTES (11),
GGBIO (6), GGFIS (6) e GGMED (5).

Entre os dados gerais, destaca-se que ha 52
propostas que ja tiveram dois
replanejamentos; 24 que tiveram trés
replanejamentos e 15 propostas que tiveram
quatro replanejamentos.

+ Informacgodes, justificativas e dados gerais
sobre os replanejamentos no painel:

_~_CRONOGRAMAS REPLANEJADOS NO [1e
nt TRIMESTRE

das r objetivo

onjeve 2

[ e——

Propestas Replanejadas fum.)

ibuigio das n°de Distribuics ji por G i por trimestre

2 w25 w2k w2 24 w2, 2

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Reqgulatdria 2024-2025
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Todus
EXECUCAO AGENDA CONCLUSAO AGENDA
IPAR* ICAR™**
50%

EXECUCAO TEMAS
IPET-AR**

67
(42,14%)
0% 100%

2 (57,86%) 239
®|PET-AR < 70% ®@IPET-AR == 70%

N.° DE TEMAS CONCLUIDOS: 35

N.° DE TEMAS DE ATUALIZACAO PERIODICA:
TOTAL: 159 ¢ 25

0,
61% N.° TOTAL DE TEMAS: 175

VER TEMAS COM EXECUCAD <70% .n
[ MAIS INFORMRQC")FS J

\Indicador de Percentual de Execucdo da AR / \**Indicador de Percentual de Execugdc do Tema / \ **Indicader de Conclusdo da AR /

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatoéria 2024-2025
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6. INDICADOR DE PERCENTUAL DE EXECUCAO DA AGENDA REGULATORIA (IPAR)
Meta: 70% de execucdao da Agenda Regulatéria no ano 2

Resultado T3/2025 - IPAR

M

61%

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda

Reqgulatdria 2024-2025

* A execucao da Agenda Regulatéria teve um

pequeno aumento de 58% para 61% de
execucao neste terceiro trimestre de 2025.

* A execucao da Agenda é calculada a partir do

andamento do conjunto de temas pelas etapas
do fluxo regulatoério.

« A meta é alcancar até o final do 2° ano do

ciclo (2025) a execucdo geral de 70% da
Agenda.
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7. INDICADOR DE PERCENTUAL DE EXECUCAO DO TEMA (IPET-AR)

Meta: 70% de execuc¢ao do tema no ano 2

Resultado T3/2025 - IPET-AR

67
(42,14%)

92 (57.66%)

®IPET-AR < 70% ®IPET-AR == 70%

TOTAL: 159

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatodria 2024-2025

92 temas (57,86%) ainda nao alcancaram
a meta de 70% de execucgdo prevista para
ser atingida até o final de 2025.

Contudo um consideravel quantitativo de
67 temas (42,14%) ja atingiu ou passou da
meta de 70% de execucao que, em termos
do fluxo regulatério sem dispensas, € o
equivalente a etapa de deliberacao da
Consulta Publica.

A execucao dos temas sinaliza o andamento
de todas as propostas e permite avaliar
quanto do tema Jja foi executado,
considerando-se as etapas previstas para
serem desenvolvidas no fluxo regulatorio.

Obs.: Foram excluidas desse indicador de execucdo as propostas de
atualizagao periddica sem planejamento e monitoramento e as
propostas com indicativo de mudancga para o instrumento regulatorio
de Guia (4.4.1,4.7.2e12.21).

+ Informacgoes sobre temas
com a execucao inferior a
70%:

Distribuico dos temas com IPET-AR<70% por Geréncla-Geral ou equivalente
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TEMAS RELACIONADOS AO CEIS

Lista de temas relacionados ao CEIS ‘\
ﬂ(R 1.1 do PE 24-27: Cumprimos 95% da Agenda Regulatéria A DE TEMAS CEIS CONCLUIDOS

Relacionada ao Complexo Econémico Industrial da Satde (CEIS)
60% & NOME DO TEMA GG OU
0

EQUIV.

v

8.5 - Condigdes e procedimentos para o registro de vacinas GGBIO:DIRE2 DIRE2
influenza pré-pandémicas, atualizagdo para uma cepa

pandémica e autorizagdo de uso, comercializagdo e

monitoramento das vacinas pandémicas contra influenza

m 8.22 - Requisitos minimos para a validagdo de métodos GGMED;GGBIO DIRE2

bioanaliticos empregados em estudos com fins de registro e
pobs-registro de medicamentos (Revisdo da RDC 27/2012)

8.21 - Requerimentos para a comprovagio de seguranga e
eficicia de petigdes de pos-registro (Revisdo da RDC

0% 100% 73/2016) GERENCIA-GERAL TEMA CEIS?
27% R ] INDICADORES DE

) 5 Estrangeira Equivalente (AREE) para andlise das petig 1 DIRETORIA SUPERVISORA
N.° DE TEMAS CEIS CONCLUIDOS: 7 registro e pés-registro de medicamentos e produtos DESE M P EN H o DA AR LIMPAR FILI
\ N.° TOTAL DE TEMAS CEIS: 26 blolégioos Side carta e Sdeaquacio SOl

DESEMPENHO AGENDA DESEMPENHO TEMAS DESEMPENHO PROPOSTAS REPLANEJAMENTOS
IDAR* IDT-AR™™ IDPP-AR*** IRCP-AR****
11 {44,0%)
Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatdria 2024-2025 16 3 (12,0%)
. . 2 ‘ '
Lista de Temas relacionados ao CEIS o)
11 (44,0%)
TOTAL: 25 40%
16 (24.25%)
ToTAL: 19 @ Proposta adiantada N.? DE PROPOSTAS REFLANEJADAS: 10
Py it ) .
@ Desempenho do Tema Satisfatorio R N.2 TOTAL DE PROPOSTAS: 25
. Proposta atrasada
Desempenho do Tema em Alerta
Desem penho da AR . Desempenho do Tema Critico ADIANTADAS COM REPLANEJAMENTO: 8 MAIS INFORMACOES SOBRE
. L. NO PRAZO COM REPLANEJAMENTO: 6 REFLANEJAMENTOS DO TRIMESTRE
Satisfatério
ATRASADAS COM REPLANEJAMENTO: 2
[ DADOS GERAIS SOBRE REPLANEJAMENTOS ]
[ VER TEMAS COM DESEMPENHO CRITICO J [ VER PROPOSTAS ATRASADAS
. - *=**% |ndicador de Replanejamento dos
k“lndl[adorde Desempenho da AR j Indicador de Desempenhe do Tema j ***Indicador de Desempenho de Prazo da Proposta \ Cronogramas das Propostas )
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8. INDICADOR PARA TEMAS DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE (CEIS)

KR 1.1 Planejamento Estratégico 2024-2027 - Cumprimos 95% da Agenda Regulatdria relacionada ao
Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS)
Meta 2025: Concluir 60% dos temas CEIS

« O indicador KR 1.1 é medido pela conclusdao dos temas da AR relacionados ao CEIS. As
Resultado T3/2025 - KR CEIS metas anuais sao para alcangar 60% de conclusdao em 2025, 70% em 2026 e 95% em 2027.

* Neste trimestre foi mantido o mesmo resultado do ultimo periodo, havendo a conclusao
de sete (7) dos 26 Temas da Agenda Regulatdria 2024-2025 relacionados ao CEIS. Assim o
indicador atual estd em 27% dos temas CEIS concluidos.

60%

« Destaca-se que os temas CEIS envolvem 25 propostas regulatérias normativas e duas
da GGCOS que podem ser guias. Nesse conjunto, ha trés (3) propostas que estdao com o
‘ . cronograma atrasado:

o 8.2.2-Revisdo da IN n° 02/2014 - “Lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado” e “Lista de
produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado” (GGMED)

0% 100%
279 o 6.1.1 - Requisitos de Boas Praticas para o fracionamento e distribuicao de insumos farmacéuticos (GGFIS)
° o 12.4.3 - Revisao da Resolug¢ao da Diretoria Colegiada - RDC n° 694, de 13 de maio de 2022, que dispde sobre os
N.° DE TEMAS CEIS CONCLUIDOS: 7 critérios para a regularizacao de produtos de limpeza e afins e sobre a biodegradabilidade de tensoativos

anibénicos. (GGCOS)
N.° TOTAL DE TEMAS CEIS: 26

*  40% das propostas regulatorias relacionadas ao CEIS (10 de 25) tiveram seus
cronogramas replanejados neste 3° trimestre de 2025. Destaca-se que cinco (5) dessas

Fonte: Painel de Monitoramento da propostas sao de responsabilidade da GGMED.
Agenda Regulatoéria 2024-2025

Lista de Temas relacionados ao CEIS
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CEA +INFORMAGOES CEIS

TEMAS CEIS POR MACROTEMA TEMAS CEIS POR OBJETIVO ESTRATEGICO TEMAS CEIS POR STATUS
14
Produtos para a Saude 4
Alimentos 3 Objetivo 2 4 5
Cosméticos 2 5
Assuntos Transversais 1 Objetivo 3 1
Insumos Farmacéuticos 1
Objetivo 5 1
Saneantes 1 Em andamento Concluido MN&o iniciado
TEMAS CEIS POR GG OU EQUIVALENTE TEMAS CEIS POR DIRETORIA
1 1 1 1 1
- — ‘
o ‘I&Q o Gq% 60‘,3) 6(3(*06 6(3\% @}.0 (9%\0 (;b o> Long .{)@&l o ‘I&O _(’OQQ'(# & m >
&° o 2 2 © o o oF
S §* G NG *® &
< & 0° o oF
& o & \a%“‘@
éq%- o Q‘Q,‘-'
\,6?“(‘6' o

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025

Lista de Temas relacionados ao CEIS
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9. PREVISAO PARA TEMAS DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE (CEIS)

TEMAS CEIS POR STATUS

I PREVISAO DE CONCLUSAO DE ETAPAS DAS PROPOSTAS CEIS POR ANO

Condicao Processual

7 AR

cP

17

Deliberagédo Final

Em andamento Concluido M&o iniciado
92024 @2025 ®Apos 2025

N=26

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatéria 2024-2025

Entre os 26 temas relacionados ao CEIS na AR 2024-2025, 7 temas foram concluidos e 14 estdao em andamento. Até
este 3° trimestre/25, 5 temas permanecem no status de néo iniciados.

Considerando o total de 44 propostas regulatoérias envolvidas com o CEIS, 13 estao previstas para serem concluidas
ainda em 2025 e 17 propostas s6 devem ser concluidas apés 2025.

Mesmo que os atuais cronogramas planejados sejam cumpridos, a previsao até o fim de 2025 é de que um total de
46% dos temas CEIS sejam concluidos (12 de 26), ndo atingindo a meta de 60% prevista para 2025.
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10. INDICADOR DE CONCLUSAO DA AGENDA REGULATORIA (ICAR)
Meta: Concluir 50% dos temas ao final do ciclo da AR

Resultado T3/2025 - ICAR + Até o momento foram concluidos 35 temas da Agenda
2024-2025, incluindo 7 temas relacionados ao Complexo
50% Econdémico-Industrial da Saude (CEIS)*.

« Atualmente o indicador de conclusao esta em 23% dos
temas da Agenda, excluindo-se os 25 temas de atualizacao
periddica que, por sua natureza, nunca serao finalizados. A
meta € atingir a conclusao de 50% dos temas ao final da
AR.

N

0% 100%

23% « Os temas concluidos levaram a publicacdo de 81
instrumentos regulatérios, sendo 66 RDCs e 15 INs.
Destaca-se que somente a conclusao do Tema n° 1.20 -
Revisao e Consolidacao de Normas do estoque regulatoério
da Anvisa foi responsavel pela publicacdo de 37
instrumentos regulatorios.

N.° DE TEMAS CONCLUIDOS: 35

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatodria 2024-2025

*O tema n° 322 - Revisdao da regulamentacao sobre regularizagcdo de alimentos
dispensados de registro” ainda nao foi concluido, porém conta com duas propostas
regulatoérias ja concluidas que encerram o seu relacionamento como tema CEIS.
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11. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (35) — Parte 1/8

MACROTEMA  N°TEMA TEMA AREA ATO NORMATIVO
Assuntos- 18 Peticionamento e z.arArec-adac‘;a.old.e taxa de fiscalizagao de GGGAF  RDC n° 857/2024
Transversais vigilancia sanitaria (TFVS)
Assuntos RDC n°947/2024
Transversais 1.10 Protocolo Anvisa - eletrénico GGCIP e RDC n°
971/2025
ASSUNTOS Requisitos para a admissibilidade de analises realizadas por
: 114 Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos GGFIS IN n°292/2024
Transversais ~ e ~ .
processos de Inspecao e Certificacao de Boas Praticas
Requisitos para concessao e alteracao de AFE de farmacias de RDC n° 860/2024
Assuntos : N 2 - .
. 1.15 manipulacao e revisao da documentacao para pedidos de GGFIS
Transversais N ~ L :
concessao e alteracao de AFE de farmacias e drogarias
RDC n° 872/2024
Assuntos 1.18 Revisao das normativas que regem a Rede Sentinela GGMON

Transversais

IN n° 302/2024
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (35) — Parte 2/8

MACROTEMA  N° TEMA TEMA AREAS ATO NORMATIVO

RDC n° 886/2024: RDC n° 896/2024; RDC n°
917/2024; RDC n° 898/2024; RDC n° 908/2024; RDC
n° 899/2024; IN n° 312/2024: RDC n° 900/2024; RDC
n° 901/2024; RDC n° 902/2024; RDC n°® 868/2024;
RDC n° 903/2024; RDC n° 906/2024; RDC n°
o o 907/2024; RDC n° 909/2024; RDC n° 912/2024; RDC
Assuntos Revﬁg:’rfaicégsgls'foagjg de _ ASREGe N° 913/2024; RDC n° 914/2024; RDC n° 915/2024:;
Transversais regulatério da Anvisa areas técnicas RDC n° 925/2024; RDC n° 921/2024; RDC n°
922/2024; RDC Nn° 923/2024; RDC Nn° 924/2024: IN n°
320/2024: IN n° 321/2024; RDC 926/2024: IN n°
319/2024; RDC n° 928/2024: RDC n° 918/2024; RDC
n° 916/2024: RDC n° 919/2024; RDC n° 920/2024:
RDC n°944/2024; RDC n° 927/2024; RDC n°
910/2024; e RDC n° 911/2024.




Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25

Resultados do 3° trimestre de 2025

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (35) — Parte 3/8

—:= ANVISA

MACROTEMA TEI\II\/I A TEMA AREA ATO NORMATIVO
Alimentos 21 Admissibilidade de anallsg reallzgda por Autoridade Reguladora GGALI IN ® 344/2025
Estrangeira Equivalente (AREE)
Revisao da lista positiva de aditivos destinados a elaboracao de
Alimentos 313  materiais plasticos e revestimentos poliméricos em contato com GGALI RDC n°963/2025
alimentos
Alimentos 219 Revisao da regulamentacao de-materlals metalicos em contato GGALI RDC n° 854/2024
com alimentos
. Revisao da regulamentacao de peliculas de celulose regeneradas GGALI RDC n°®992/2025
Alimentos 3.20 I
em contato com alimentos IN n° 396/2025
Revisao da regulamentacao sobre materiais, embalagens e
Alimentos 3.21 equipamentos celuldsicos destinados a entrar em contato com GGALI RDC n° 979/2025
alimentos
- o . : RDC n° 976/2025
Revisao e consolidacao da regulamentacao sobre alimentos
Alimentos 3.27 infantis, formulas para nutricao enteral e formulas dietoterapicas GGALI IN n° 367/2025

para erros inatos do metabolismo (Tema CEIS)

IN n° 368/2025
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (35) — Parte 4/8

MACROTEMA \ TEMA AREA ATO NORMATIVO

TEMA

Regulamentacao da extrapolacao de limites maximos de

Alimentos 3.35 residuos (LMR) de insumos farmacéuticos ativos entre espécies GGALI RDC n°984/2025
animais.
Revisao da lista positiva de mondmeros, outras substancias
Alimentos 3.36 iniciadoras e polimeros autorizados para uso em materiais GGALI RDC n° 961/2025
plasticos
Cosmeéticos 4.5 Revisao da norma de Cosmetovigilancia GGMON RDC n° 894/2024
Cosméticos 46 Revisao de regulamentos com inclusao de dispositivos de GGCOS RDC n° 951/2024

repercussao predominantemente administrativa
Revisao das regras utilizadas para nomenclatura das

Denominag¢des Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia RDC n° 955/2024
Farmacopeia 53 Brasileira e publicacdes das Listas das Denominacdes Comuns GELAS
Brasileiras - DCB da Farmacopeia Brasileira. (Revisdo da RDC n° IN 342/2024
63/2012)
Medicamentos 8.4 Boas praticas de armazenamento, distribuicao e transporte de GGEIS RDC n° 887/2024

gases medicinais
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (35) - Parte 5/8

MACROTEMA N° TEMA TEMA AREA

Condicdes e procedimentos para o registro de vacinas
influenza pré-pandémicas, atualizacao para uma cepa
Medicamentos 8.5 pandémica e autorizacao de uso, comercializacao e GGBIO
monitoramento das vacinas pandémicas contra
influenza (TEMA CEIS)

—:= ANVISA

ATO NORMATIVO

RDC n° 846/2024

Notificacao, registro e mudancgas pos-registro de gases GGMED

Medicamentos 8.10 S .
medicinais enquadrados como medicamentos

RDC n° 870/2024
IN n° 301/2024

Procedimento otimizado de analise, em que se utiliza das
avaliacdes conduzidas por Autoridade Regulatoria
Estrangeira Equivalente (AREE) para analise das peticdes
Medicamentos 8.12 de registro e pods-registro de medicamentos e produtos GGMED e GGBIO
bioldgicos, e de carta de adequacao de insumo
farmacéutico ativo (CADIFA), em territério nacional
(TEMA CEIS)

IN n° 289/2024%

Requerimentos para a comprovagao de segurancga €
Medicamentos 8.21 eficacia de peticdes de pds-registro (Revisao da RDC GGMED
73/2016) (TEMA CEIS)

RDC n° 851/2024
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (35) — Parte 6/8

=N
—:= ANVISA

A\ ‘ ATO
MACROTEMA TEMA TEMA AREAS NORMATIVO
RDC n°
Requisitos minimos para a validacao de métodos bioanaliticos 941/2024
. : : , . GGMED e
Medicamentos 8.22 empregados em estudos com fins de registro e pos-registro de GGBIO
medicamentos (Revisdo da RDC 27/2012) (TEMA CEIS) RDC n®
942/2024
. Requisitos para procedimento simplificado de solicitacdes de RDC n°
Medicamentos  8.23 registro, pos-registro e renovacao de registro de medicamentos GGMED 954/2024
. ~ Ve . . o1 A . RDC no
Medicamentos 8.26 Revisao da norma de boas praticas de farmacovigilancia para GGMON 967/2025
detentores de registro de medicamentos
. . . . - GGMED e
. Revisao dos medicamentos isentos de prescricao (MIP) (Revisao da RDC n°
Medicamentos 8.30 RDC n° 98/2016) GGBIO 882/2024
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (35) — Parte 7/8

=N
—:= ANVISA

N° " ATO
MACROTEMA TEMA TEMA AREAS NORMATIVO
RDC n°
Medicamentos 831 Revisdo de parametros para a verificacdo de produtos de degradacdo GGMED  964/2025
em medicamentos (Revisdo da RDC 53/2015)
RDC n°
Medicamentos 8.34 Revigéo dos critérios‘de indicagéo, inclusao e exclusz?o qle GGMED 957/2024
medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia
RDC n°
Portos, Requisitos técnicos e administrativos para concessao de autorizagcdes 938/2024
Aeroportose 101 de funcionamento de empresas, estabelecimento de boas praticasde  GGPAF S
Fronteiras armazenamento e certificagcao de boas praticas de armazenamento no RDC n
ambito de portos, aeroportos e fronteiras (PAF) 939/2024
Portos, Orientacao e Controle Sanitario de Viajantes em Portos, Aeroportos, RDC n®
Aeroportose 10.4  Passagens de Fronteiras e Recintos Alfandegados (Revisdo da RDC GGPAF  932/2024
Fronteiras 21/2008)




Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 =:- ANVISA
Resultados do 3° trimestre de 2025

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (35) — Parte 8/8

MACROTEMA N° TEMA TEMA AREA ATO NORMATIVO
Produtos bara Analise de peticdes de dispositivos médicos com
- Saﬂdz 11.1 aproveitamento de analises de autoridades reguladoras GGTPS IN n°®290/2024
reconhecidas (TEMA CEIS)
Proibicao da fabricacao, importacao e comercializacao,
Produto{s para 1.4 assim como do Uso em servicos de saude, do. mercurio e do GGTPS RDC n° 879/2024
a Saude PO para liga de amalgama nao encapsulado indicados para
uso em Odontologia (Revisdo da RDC n°173/2017)
Produtqs para 1110 Revisao dos ReC]UISItOS'ESSG.ﬁ'CIaIS de' Seguranc;a e Eficacia GGTPS RDC n° 848/2024
a Saude para Dispositivos Médicos
Saneantes 121 Definicao de requisitos tecN:nlcos para o registro de tintas GGCOS RDC n° 847/2024
com acao Saneante
Tabaco 16.2 Exposicao dos produtos nos pontos de venda GGTAB IN n° 331/2024
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