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Este relatdrio apresenta os resultados do desempenho
da estratégia da Anvisa no primeiro 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 da sua estratégia.

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 1° 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 anuncios de produtos
irregulares da internet (EPINET)
KR 2.2: Avaliamos 100% de dispositivos médicos relacionados a Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo
(PDP) € ao Programa de Desenvolvimento e Inovacgao Local (PDIL) dentro do prazo legal de 90 dias




Monitoramento da estratégia da Anvisa - T1/25

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
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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 execugdo com a percepgdo dos proprios gestores sobre o desempenho do KR ou do projeto (satisfatdrio, 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
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* Valor alterado devido a corre¢do de erro reportado no monitoramento do KR 04.01 e do KR 04.03. Valor anterior — 35,5%
** Valor alterado devido a corregdo de erro reportado no monitoramento do KR 04.01 e do KR 04.03. Valor anterior — 33%



Desempenho geral da estrategia
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* Valor alterado devido a corre¢do de erro reportado no monitoramento do KR 04.01 e do KR 04.03. Valor anterior — 59,1%
** Valor alterado devido a corre¢do de erro reportado no monitoramento do KR 04.01 e do KR 04.03. Valor anterior — 85,2%



Desempenho da estrategia

Distribuicao de KRs em categorias de desempenho

Categoria de Desempenho dos KRs por Objetivos Estratégicos

QEM. Viabilizar o acesso seg..

QEd2. Contribuir para o dese...

QEQ3. Antecipar e responder ...

QEQd, Empoderar as pessoas...

QEQS. Obter reconhecimento...

OEQE, Promover o uso intens...

QEQ7, Desenvolver pessoas Pu.
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Desempenho d’a.estrategla e ey 3 ANISA
Desempenho dos KRs estratégicos AT —

KRs Alcancados % Progresso

Titulo OE completo
OEO1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servios essenciais para a saide da populacao A 5n_@ sz.u%’
KR Linha-base Meta ano Resutado  Progresso Categoria de

. (%) desempenho
KR PE| 01.01_ Cumprimos 95% da Agenda Regulatéria relacionada ao Complexo Econémico-Industrial da Sade (CEIS) 0,00 £0,00 100,00 10000 [N
KR PEl 01.02_Avaliamos 75% das vacinas e hemoderivados nos prazos estabelecidos 0,00 &2 50 0,00 0,00% i
KR PEI 01.03_Atingimos 60% de medicamentos e produtes bioldgicos priorizados comercializados em até 1 ano apés o registro 0,00 35,00 48,00 10000% [N
KR PEl 01,04 Reduzimos progressivamente de 50% para 10% o nimero de hospitais silenciosos da Rede Sentinela quanto a notificacio de eventos 50,00 26,00 19,00 100,00% -
adversos a medicamentos no VigiMed
KR PEl 01.05_Alcancamas 70% dos indicadores-chave de desempenho (KPI) dos processos finalisticos da cadefa de valor com melhoria no 0,00 50000 3500 100,00% -
desempenho em relacdo ao ana anterior
KR PGA 01.01_Reduzimas de 159 para 127 dias o tempo médio para registro de produtos cosméticos 159,00 127,00 139,00 62 50%
KR PGA 01.02_Implementamos 100% das etapas da metodologia otimizada de analise de produtos agrotdxicos formulados a partir de produto técnico 0,00 100,00 2000 20,00%
equivalerite
KR PGA 01.03_Aumentamos de 11.256 para 16.300 o nimero de avaliacdes do risco potencial em servicos de salide e de interesse para a salide 11256,00 16300,00 1211500 1703 A

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo
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Desempenho da estrategia e s
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Desempenho dos KRs estratéegicos T

I Agénca Maooml de Viglinoa Santina

. KRz Alcancados % Progresso
Titulo OE completo
OEO02. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas tecnologias promissoras na area de saiude 33_33%' sn.am’
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso  Categoria de
(%) desempenho
KR PEl 02.01_Aumentamos em 20% o numero de produtos novos, inovadores ou biossimilares na Anvisa com ndcleo tecnolagico de fabricacdo 0,00 10,00 0,00 0,00% D
nacional
KR PEl 02.03_Alcancamos nota de satisfacdo com média acima de 4 para as iniciativas de acompanhamento regulatorio da Anvisa no ecossistemna de 0,00 350 430 100,009
inovacao
KR PEl 02,04_Aprovamos 90% das solicitacdes de anuénda de pesquisas clinicas desenvolvidas no Brasil, no prazo alvo, para medicamentos, produtos 000 6250 3250 32005 B
de terapias avangadas e dispositivos médicos

Contribui¢do do objetivo para compromissos e diretrizes de governo




Desempenho da estratéegia e e
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Desempenho dos KRs estrategicos T

Agénca Maoomal de g lino Sanitn

. KRs Alcancados % Progresso
Titulo OE completo
OEO03. Antecipar e responder efetivamente as crises sanitarias e emergéncias de saude publica WV 20.00% 47.35%
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso  Categoria de
(%) desempenho
KR PEl 03.01_Mantivemos acima de 1700 o nimero de agdes realizadas anualmente para minimizar o risco sanitdrio no uso de produtos sob vigiléncia 0,00 1.696,00 456,00 28,66%
KR PEl 03.02_Obtivemos 100% de aprovacdo das peticdes de priorizacéo de solicitacdes de reqularizacio de medicamentos e produtas bioldgicas para 0,00 97,00 §2,00 84 34%
mitigar risco de desabastecimento
KR PEl 03.03_Alcancamos um indice de 100% de conformidade em relacdo aos requisitos de delegagdo nos estados que realizam inspecdo em 4300 80,00 100,00 100,00%
fabricantes de medicamentos & produtos para salde
KR PEl 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 66,00 0,00%
KR PEI 03.05_Aumentamos de 40,889 para 47.000 a produtividade média da RNLVISA 0,00 4419800 1040700 23,55%

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo




Desempenho da estrategia e s
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Desempenho dos KRs estratégicos T

| Agénca Kaoomal de Wiglinos Saniina

. KRs Alcancados % Progresso
Titulo OE completo
OE04. Empoderar as pessoas com informacdes para fazer as melhores escolhas em salide v 86.67%
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso  Categoria de
(%) desempenho

KR PE 04,01 _Reduzimos o tempo médio de atendimento ds solicitagdes dos cidaddos de 417 para 3,3 dias

417 380 267" 10000% [

KR PEI 04.02_Alcancamos 22 milhdes de pessoas nas acdes estratégicas de comunicacio das pautas prioritarias para salide e qualidade de vida 0,00 1949130200 1248250200  o404% [
KR PE| 04.03_Alcangamos 85% de satisfagio dos usuérios que acessam os canais de afendimento da Anvisa 0,00 80,30 90,13 10000% AN

* Valor alterado devido a corregéo de erro reportado no monitoramento do KR 04.01. Valor anterior — 2,34
** Valor alterado devido a corregéo de erro reportado no monitoramento do KR 04.03. Valor anterior — 74%
*** Valor alterado devido a correcdo de erro reportado no monitoramento do KR 04.03. Valor anterior — 91,5%

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

2% 8%
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Desempenho dos KRs estratégicos T s o vt s
. KRz Alcancados % Progresso
Titulo OE completo
L ]
OEO05. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia internacional ' 0.00% 37 84%
KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso Categoria de
(%) desempenho
KR PEl 05.01_Alcancamos 100% dos critérios de auditora utilizados pela Organizacdo Mundial da Salde para auditar as autoridades sanitarias &1,00 85,00 Q243 &1,64%
nacionais
KR PEI 05.02_Atingimos 70% de autoridades reguladoras prioritirias que praticam confianca regulatria (reliance) frente 3s decisdes regulatérias da 0,00 20,00 0,00 0,00% -
Anvisa
KR PEl 05.03_Integramaos 90% de processas finalisticos da cadeia de valor ao Sistema de Gestdo da Qualidade (G0 Anvisa) 2900 60,00 38,70 31,29% C

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo
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Desempenho dg_estrategla e e ey L ANVISA
Desempenho dos KRs estratégicos I o ook i s

, KRs Alcancados %
Titulo OE completo cancados Progresso

OEO06. Promover o uso intensivo de dados N ss.am’ ‘rz.nm’

KR Linha-base Meta ano Resultado Progresso  Categoria de
(%) desempenho

e

KR PEl 06.01_Reduzimos de 26% para 11% o indice de Obsolescéncia dos Sistemas de Informacdo da Anvisa (modelo TIME) 26,00 17,00 11,00 100,00%
KR PEl 06.02_Alcancamos 100% das metas do Plano de Transformacdo Digital 0,00 93,00 35,00 37,63%
KR PEl 06.03_Mapeamos 100% das bases de dados prioritdrias para os recursos de interoperabilidade definidos pela RMDS 0,00 100,00 0,00 0,00%

KR PEl 06.04_Alcancamos um nivel 4,33 de maturidade em dados e analytics 3,00 3.67 3,76 100,00%
KR PEl 06.05_Alcancamos 100% no indice de Privacidade de Dados (i-priv 5GD) 41,00 55,50 58,00 100,00%
KR PEl 06.06_Alcancamos 66% no indice de Seguranca da Informacdo (GSI) 51,00 59,00 66,00 100,00%

Contribuicdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo




Desempenho da estrategia

Desempenho dos KRs estratégicos

Titulo OE completo

OEO7. Desenvolver pessoas para o futuro

KR

Ano Trimestre Status do KR

2025 1° timestra Afivo

Linha-base Meta ano

.- ANVISA
-

| Agnce Naooml de vig linos Santan

KRs Alcancados % Progresso

0.00% 45.51%

Resultado Progresso Categoria de
] desempenho

KR PEl 07.01_Alcancamaos 80% de pessoas da Anvisa desenvolvidas por competéncias em regulacdo, tecnologia, gestdo e inovacdo
KR PEl 07.02_Alcancamos nota maior ou igual a 4,00 no indice de engajamento dos servidores das unidades e equipes
KR PEl 07.03_Aumentamos de 6,71 para, no minime, & o indice de gualidade de vida no trabalho, atingindo bem-estar intenso

Contribuigdo do objetivo para compromissos e diretrizes de governo

0,00 40,00
0,00 370
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Desempenho do portfélio de projetos = ANVISA

Desempenho geral dos projetos*

Categorias de desempenho dos projetos

Progresso global dos projetos A
0 509
1;,7% ,
m Concluidos
7;50% — ¢
70 2 99% D
progresso P
1303 % Média de Progresso .
' m <709 B
/0% dos Projetos
progresso
Nome do projeto Total de Entregas Percentual de Progresso
Previstas execucdo anual global
-
PO1. Reconhecimento do Brasil como autoridade reguladora de referéncia internacional - WHO Listed 3 0,00% 33,33%
Authority (WLA)
P02. UDI - Identificacdo Univoca de Dispositivos Médicos 5 0,00% 80,00%
P03. Aprimoramento da Deteccéo de Risco 3 0,00% 0,00%
P04. Adocao do Padrdo Identification of Medicinal Products (IDMP) 3 0,00% 0,00%
POS. Qualificagdo da gestdo das a¢Oes estratégicas de vigilancia sanitaria no SNVS (IntegraVisa IV) 9 33,33% 33,33%
P06. Registro eletronico da dispensagéo de produtos controlados 5 100,00% 20,00%
PO7. Regulacio Agil 6 0,00% 16,67%
P08. Modelo de consolidacéo de simulas na Anvisa [ 33,33% 33,33%
P09. Consolidacéo e integracéo de dados de VISA na RNDS para apoiar a tomada de decisdo em salde 5 0,00% 40,00%
publica
P10. AvallA - Sistema de avaliacdo automatica de documentacéo para funcionamento de empresas 3 0,00% 0,00%
P11. Transformacé&o Digital do PAS 5 0,00% 0,00%
P12. Programa de Substéncias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira 9 0,00% 33,33%
P13. Servico Seguro - Projeto Nacional para a Melhoria da Seguranca Sanitaria dos servicos de salde e 9 85,71% 60,00%
de interesse para a satde
P14. Estimando os riscos da ingestéo de alimentos contendo muiltiplos residuos de agrotoxicos 7 33,33% 14,29%
Total 81

*A mensuragao do desempenho dos projetos é baseada no percentual de entregas concluidas em relagcao as entregas previstas para conclusao 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).



Eventos de risco residuais = ANVISA

Apresenta a comparacao entre o Nivel de risco inerente e residual para os eventos de risco da Estratégia,
relacionados aos Objetivos Estratégicos, ao longo de trés momentos de avaliacao do risco residual: 2024 T3
(azul escuro), 2024 T4 (laranja) e 2025 T1 (roxo). A barra cinza representa o Risco Inerente (antes de controles).

Comparacgdo de Nivel de Risco Inerente e Residual

Risco Inerente @ Risco Residual 2024 T3 @ Risco Residual 2024 T4 @ Risco Residual 2025 T1

ntoleravel
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Demonstra a eficacia dos controles relacionados a cada Objetivo Estratégico aplicados aos 17 eventos de
risco, evidenciada pela reducao progressiva dos niveis de risco residual em relacao ao risco inerente.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 =:- ANVISA
Resultados do 1° trimestre de 2025

MONITORAMENTO DA AGENDA REGULATORIA

I
ANVISA Atualizado em: 16/04/2025

Filtre para DIRETORIA SUPERVISORA GERENCIA-GERAL
P CRONOGRAMAS M CURVAS DE AVANCO

todas as paginas:  Todos v | Todos v REPLANEJADOS DAS PROPOSTAS [ \FLACIONADOS A0

CEIS

DESEMPENHO EXECUCﬂ.O DESEMPENHO DESEMPENHO
VER TEMAS EM ALERTA VER PROPOSTAS EM ALERTA
( . ‘ Alerta 3 (1,8%) | VER TEMAS CRITICOS | VER PROPOSTAS CRITICAS
Alerta 3 (1%)
Critico 4 (2,3%) Critico 6 (1.9%)
ritico 6 (1,9%
® N
. Satisfatario
\, / 164 (95,9%) Satisfatorio
62% 305 (97,1%)
) Total: 171 Total: 314
PREVISIBILIDADE REGULATORIA -
CONCLUIDOS SITUACAO NO FLUXO
Atos normativos
70% " publicados concluico | 150
decorrentes da AR Nao Iniciado [l 44
164 Em Analise de Impacto Regula... - 39
Total de atos 1 8.I 0% Em analise das contribuicbes d... - 35
o normativos 0,0% 100,0% Em elaboracao da minuta do |... - 28
83% publicados Em Deliberacéo final l 12

Sat|5fat0r|0 197 j \ Total: 31 j Qrealiza@éo da Consulta Ptib... I 6 /

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatoéria 24-25
Resultados do 1° trimestre de 2025

1. PREVISIBILIDADE REGULATORIA
Meta: 70% de atos publicados decorrentes de temas da Agenda Regulatéria

Resultado T1/2025 « Entre janeiro de 2024 e marco de 2025 foram
publicados 197 atos normativos pela Anvisa,

incluindo assuntos de atualizacdao periddica e
’O‘ excluindo atos normativos internos. Desse total, 164
atos estavam previstos em temas da Agenda
‘ O Regulatéria 2024-2025.
. « Com este resultado, foi alcancado 83% de
)/

83¢y previsibilidade na atuacao regulatéria da Anvisa,
o .
superando a meta de 70% prevista para este

. . . indicador e mantendo o desempenho satisfatorio
(o) ?
Satisfatorio (83%) assim como no trimestre anterior.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatodria
2024-2025
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2. DESEMPENHO DA AGENDA*
Meta: Desempenho satisfatoério

Resultado T1/2025

(o o

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatodria
2024-2025

Mais uma vez o desempenho da Agenda encontra-se em alerta, tendo em vista
gue existem quatro(4) temas com desempenho critico**:

« Tema n° 8.14 - Registro e pos-registro de medicamentos especificos (Revisao da RDC

24/2011 e da RDC 76/2016) - GGMED: A proposta n° 814.1 tinha previsdo de definir suas
condig¢des processuais no 1° trimestre de 2025, mas permanece como nao iniciada.

Tema n° 8.29 - Requisitos para elaboragao, atualizacdo e disponibilizagcdo de bulas de
medicamentos impressos e digitais - GGMED: As propostas 8293, 829.4 e 829.5 estdo
com desempenho critico pois tinham previsao de estar concluindo a CP neste trimestre,
mas tiveram apenas a minuta de CP enviada para a Diretoria supervisora.

Tema n° 12.5 - Requisitos de vigilancia pés-uso de produtos saneantes ao setor regulado
— GGMON: - A proposta n° 12.5.1 estava com previsao de concluir a AIR no 1° trimestre de
2025, mas segundo monitoramento atingiu apenas 30% desta etapa.

Tema n° 15.6 - Requisitos gerais e especificos para funcionamento dos Provedores de
Ensaio de Proficiéncia (PEP) para os servicos que executam Ensaios de Anadlises Clinicas
(EAC), os requisitos para caracterizagao e classificacdo dos PEP e os requisitos para
tratamento dos dados oriundos dos servicos que executam EAC - GGTES: A proposta n°
15.6.1 estava com previsao de concluir a AIR no 1° trimestre de 2025, mas no monitoramento
manteve o registro de apenas 30% desta etapa.

No trimestre anterior havia trés (3) temas em estado critico (temas n° 1.21 - GGFIS;
Nn° 1.6 — GGTPS; e n° 141 - GGTES), mas nesta janela encontram-se com o
desempenho satisfatoério, pois tiveram seus cronogramas replanejados.

* O Desempenho da Agenda é definido a partir do padrao de desempenho dos temas em relagao ao planejamento previsto:

Satisfatério: 70% ou mais dos temas regulatoérios tém desempenho satisfatério e nenhum critico;

Critico: 20% ou mais dos temas regulatérios tém desempenho critico; e

intervalo entre o desempenho satisfatério e critico.

** Temas com desempenho critico sao aqueles em que 20% ou mais de suas propostas nao alcangaram 39% do planejamento previsto.


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjEzZGNiMzktYjFiNS00Y2ViLWE0MWItM2FhODM1ZGZiM2U5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjEzZGNiMzktYjFiNS00Y2ViLWE0MWItM2FhODM1ZGZiM2U5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjEzZGNiMzktYjFiNS00Y2ViLWE0MWItM2FhODM1ZGZiM2U5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjEzZGNiMzktYjFiNS00Y2ViLWE0MWItM2FhODM1ZGZiM2U5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25

Resultados do 1° trimestre de 2025

~:= ANVISA

3. DESEMPENHO DOS TEMAS REGULATORIOS*

Meta: Desempenho satisfatoério

Temas regulatoérios
Resultados T1/2025

Alerta 3 (1.8%)

Critico 4 (2.3%)

Satisfatorio
164 (95.9%)

Satisfatoério (95,9%)

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatéria
2024-2025

Apesar do desempenho satisfatério houve um leve aumento de trés para
quatro(4) temas em estado critico (temas n° 8.14, 8.29, 12.5 € 15.6 ) e de um
para trés(3) temas em estado de alerta, visto que possuem proposta
regulatdria sem atingir a execucao de 70% ou mais das etapas planejadas:

Tema n° 2.9 - Regulamentacao da fiscalizagcdo de propaganda de agrotéxicos -
GGTOX: proposta n°® 2.9.1 com previsao de concluir a AIR no 4° trimestre de 2024,
mas Mmanteve o registro de 75% de execucao.

Tema n° 3.2 - Boas Praticas para Servicos de Alimentacgao - GGFIS: proposta n°
3.2.1tinha previsao de concluir a AIR no 1° trimestre de 2025, mas area registrou
60% de atividades nesta etapa, informmando na observacao que a AIR esta em
elaboracao e tem previsao de ser finalizada no 2° trimestre e de iniciar a elaboracao
da minuta de CP.

Tema n° 15.2 - Estabelecimento de requisitos sanitarios para organizacao e
funcionamento dos servigcos de medicina nuclear in vivo - GGTES: A proposta n°
15.2.1 estava com previsdo de concluir a AIR no 4° trimestre de 2024, mas foi mantido
o registro de 75% de atividade.

Destaca-se que os temas acima nao estavam em alerta ou estado critico no

trimestre passado e que o Unico tema anteriormente nesta situagcao teve o

cronograma adiado por meio do replanejamento.

* O desempenho dos temas regulatérios € definido a partir do padrao de desempenho da execug¢ao das propostas em relagdo ao planejamento previsto:

Satisfatoério: 70% ou mais das propostas regulatérias do tema com desempenho satisfatério (ou seja, com execucédo de 70% ou mais das etapas planejadas) e nenhuma critica;

Critico: 20% ou mais das propostas do tema com desempenho critico; e

rintervalo entre o desempenho satisfatério e critico.
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4. DESEMPENHO DAS PROPOSTAS REGULATORIAS*

Meta: Desempenho satisfatério
Propostas regulatérias
Resultados T1/2025

Alerta 3 (1%)

Critico 6 (1,9%)

Satisfatorio
205 (97.1%)

Satisfatorio (97,1%)

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatoria
2024-2025

* O desempenho das propostas regulatoérias € definido a partir
do desempenho da execugao em relagao ao planejamento
previsto:

Satisfatério: alcance de 70% ou mais da execucéo planejada;

Critico: 39% ou menos da execucéo planejada para a proposta;
e

:intervalo entre 40 e 69% da execucgdo planejada.

>

Ha trés (3) propostas regulatérias em estado de alerta por ndo terem atingido 70% da execucao
planejada, conforme sinalizado no slide anterior que destacou os trés respectivos temas em alerta.

- Proposta n°® 2.9.1 - Regulamentacao da fiscalizagao de propaganda de agrotéxicos (GGTOX).
- Proposta n° 3.2.1 - Boas Praticas para Servicos de Alimentacao (GGFIS).

- Proposta n°15.2.1 - Estabelecimento de requisitos sanitarios para organizag¢ao e funcionamento dos servicos de
medicina nuclear in vivo (CGTES).

Ha seis (6) propostas regulatérias com desempenho critico por ndo terem atingido 39% da
execucao planejada. Nenhuma delas estava em alerta ou com desempenho critico no trimestre
passado. Apesar de estarem em atraso nao houve replanejamento de cronograma para
nenhuma delas € apenas a GGMON registrou observacao a respeito da proposta n°12.5.1.

- Proposta n° 8.14.1 - Registro e pds-registro de medicamentos especificos (Revisdo da RDC 24/2011 e da RDC 76/2016)
(GGMED)

- Proposta n° 8.29.3 - Alteracao pontual na RDC N° 770/2022, que estabelece frases de alerta para substancias, classes
terapéuticas e listas de controle em bulas e embalagem de medicamentos (GGMED).

- Proposta n° 8.29.4 - Alteracdo pontual na RDC n° 47/2009, que dispde sobre as regras para bulas de medicamentos
para pacientes e profissionais (GGMED).

- Proposta n® 8.29.5 - Alteracao da Instrucao Normativa n°® 200 de 12 de dezembro de 2022, que estabelece as
substancias, classes terapéuticas e listas de controle que necessitam de frases de alerta quando presentes em
medicamentos, sejam como principio ativo ou excipiente, e suas respectivas frases. (GGMED).

- Proposta n°®12.5.1 - Requisitos de vigilancia pds-uso de produtos saneantes ao setor regulado (GGMON) - Obs.: Em
elaboracao da primeira versdo do relatério (do relatdrio de AIR que esta em 30%, mas estava previsto para conclusdo
até 1° trimestre de 2025).

- Proposta n°® 15.6.1 - Requisitos gerais e especificos para funcionamento dos Provedores de Ensaio de Proficiéncia
(PEP) para os servicos que executam Ensaios de Analises Clinicas (EAC), os requisitos para caracterizagao e
classificagdo dos PEP e os requisitos para tratamento dos dados oriundos dos servicos que executam EAC (GGTES).

Informa-se que as duas (2) propostas em alerta e as quatro (4) em estado critico do 4° trimestre de

2024 encontram-se atualmente com o desempenho satisfatorio.
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5. EXECUCAO DA AGENDA REGULATORIA
Meta: 70% de execucdao da Agenda Regulatdria até sua conclusao

Execucao da AR
Resultados T1/2025
* A execucao da Agenda Regulatdria teve um
70% leve aumento de 60% no trimestre anterior,
para um percentual de 62% de execucao
neste primeiro trimestre de 2025.

* A execucao da Agenda € calculada a partir do
andamento do conjunto de temas
regulatorios pelas etapas do fluxo regulatorio.

M

62%

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatdria 2024-2025



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjEzZGNiMzktYjFiNS00Y2ViLWE0MWItM2FhODM1ZGZiM2U5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjEzZGNiMzktYjFiNS00Y2ViLWE0MWItM2FhODM1ZGZiM2U5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjEzZGNiMzktYjFiNS00Y2ViLWE0MWItM2FhODM1ZGZiM2U5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjEzZGNiMzktYjFiNS00Y2ViLWE0MWItM2FhODM1ZGZiM2U5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 —:- ANVISA
Resultados do 1° trimestre de 2025

6. REPLANEJAMENTO DO CRONOGRAMA

Replanejamento AR
Resultados T1/2025

' 22%

70 cronogramas
replanejados

100%

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda

Reqgulatodria 2024-2025

70 propostas foram
replanejadas neste 1° trimestre
de 2025, o quantitativo mais
elevado até entao e bem
proximo do registrado no 3°
trimestre de 2024 (69
propostas replanejadas).

Areas com maior nimero de
replanejamentos: GGALI (19),
GGTOX (8), GGFIS (7), GGBIO (6) e
GGTPS (o).

Obs.: entre as 19 propostas
replanejadas pela GGALI, observa-se
gue sete (7) estao relacionadas a
temas de atualizacao periddica.

+ informacoes e justificativas
para as propostas replanejadas

A CRONOGRAMAS REPLANEJADOS

PROPOSTAS REPLANEJADAS DISTRIBUICAO DAS PROPOSTAS REPLANEJADAS POR GG OU EQUIVALENTE

H .,
3 3 3
22% i IR
i I BPUS I
0y & = ) > & > & » © * 3
0% 100% P R g

& ‘ K
o o o

Total: 70

Confira os cronogramas das propostas regulatérias clicando aqui

Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025
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-Gj TEMAS RELACIONADOS AO CEIS

+ INFORMACOES CEIS CRONOGRAMAS REPLANEJADOS CEIS PREVISAO ETAPAS CEIS

Lista de temas relacionados ao CEIS

KR 1.1 DO PE 24-27
C . 3

umprimos 95% da Agenda Regulatéria
Relacionada ao Complexo Econémico-
Industrial da Saude (CEIS)

Meta 2025:
Cumprimos 70% da Agenda Regulatoria
Relacionada ao CEIS

RESULTADO 1TRIM/2025

' DESEMPENHO

Satisfatario |
26 (100%)

PROPOSTAS CEIS

DESEMPENHO

_ Satisfatério
T (100%)

Total: 42

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025

Lista de Temas relacionados ao CEIS

70% . :
TR SITUACAO NO FLUXO
CONCLUIDOS
n Em anélise das contribui... _
Em Anslise de Impacto ... _
2 3'1 % N3o Iniciade _
1 00% 0,0% 100,0% Em elaboragdo da minu.. -
\ Satisfatorio / \ Total: 6 \ Em Deliberagéo final I /
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A +INFORMACOES CEIS

TEMAS CEIS POR MACROTEMA TEMAS CEIS POR OBJETIVO ESTRATEGICO TEMAS CEIS POR STATUS

14

Medicamentos

ObJEtivo ! _
Produtos para a Saude 4

Alimentos 3 Objetivo 2 4
Cosméticos 2 6 6
Assuntos Transversais 1 Objetivo 3 1
Insumos Farmacéuticos 1
Objetivo 5 1
Saneantes 1
Em andamento Concluido MNio iniciado
TEMAS CEIS POR GG OU EQUIVALENTE TEMAS CEIS POR DIRETORIA
1 1 1 1 1
1
] S A & Tl o] O C ) C
o & i< e & (;(5“"\ & & o O &
gt 1O ; o )
b(') & & @ 5 & &
& & @ €
COG' P
e &
(5-6 ‘E\,O
¢

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria 2024-2025

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

KR 1.1 Planejamento Estratégico 2024-2027 - Cumprimos 95% da Agenda Regulatéria relacionada ao

Complexo Economico-Industrial da Saude (CEIS)
Meta 2025: Cumprimos 70% da Agenda Regulatdria relacionada ao Complexo Econdmico-Industrial da

Saude (CEIS)

KR 1.1 CEIS
Resultados T1/2025

* O KR do CEIS foi calculado em 100%, uma vez que todos os 26 Temas da Agenda Regulatoria
2024-2025 relacionados ao CEIS apresentaram desempenho Satisfatério no 1° trimestre/25,
Oou seja, atingiram a meta de 70% ou mais de suas propostas alcancarem a execucao de 70% ou
mMais das etapas planejadas. No trimestre anterior, este KR foi calculado em 96%, pois o tema n°
11.6 estava em estado critico (nao atingiu 39% da execucao planejada).

‘ , + Cerca de 36% das propostas regulatérias relacionadas ao CEIS (15 de 42) tiveram seus
cronogramas replanejados neste 1° trimestre de 2025. Destaca-se que foi o maior
guantitativo de replanejamentos observado, sendo praticamente o dobro do registrados nos
trimestres anteriores.

100%

Satisfatorio (100%)

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatodria 2024-2025

Lista de Temas relacionados ao CEIS



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/lista-temas_ceis_-ar-24_25_portal.pdf
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjEzZGNiMzktYjFiNS00Y2ViLWE0MWItM2FhODM1ZGZiM2U5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjEzZGNiMzktYjFiNS00Y2ViLWE0MWItM2FhODM1ZGZiM2U5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

> Propostas replanejadas relacionadas ao Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) - (parte 1/ 2)

GGALI

O

Proposta n° 3.10.1: Regulamentac¢do dos alimentos para fins médicos - Previsdao de concluir as etapas de definicao da condigao processual no 3° trimestre de
2025, AIR no 4° trimestre de 2025 e as demais etapas apoés 2025 (participacdo social e a deliberacao final).

Proposta n° 3.27.1: Proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) que dispde sobre os requisitos sanitarios para formulas infantis para lactentes e criangas
de primeira infancia, alimentos de transicao e alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia, formulas para nutricao enteral e formulas
dietoterapicas para erros inatos do metabolismo - Previsao de concluir a etapa de participagao social e a deliberagao final no 2° trimestre de 2025.

Proposta n° 3.27.2 : Proposta de Instrucao Normativa — IN que estabelece os requisitos de composicao e qualidade, alegacdes de conteudo e nutricionais e lista
de constituintes autorizados para formulas infantis para lactentes e criancas de primeira infancia, alimentos de transicao e alimentos a base de cereais para
lactentes e criancas de primeira infancia, formulas para nutricdo enteral e formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo - Previsao de concluir a
etapa de participacao social e a deliberagao final do 2° trimestre de 2025.

* As trés propostas acima estao em seu segundo replanejamento

COPEC

O

Proposta n° 8.32.2: Elaboracao de Instrucao Normativa (IN) para definir requisitos de qualidade de medicamentos experimentais, em complementacao a RDC de
pesquisa clinica (RDC n° 9/2015)- Previsdo de concluir a etapa de participacdo social no 3° trimestre de 2025 e a deliberacgio final do 4° trimestre de 2025.

Proposta n° 8.32.3: Elaboracao de Instrucao Normativa (IN) para definir critérios para Monitoramento de Seguranca de Pesquisa Clinica, emn complementacao a
RDC de pesquisa clinica (RDC n° 9/2015)- Previsdo de concluir a etapa de participacédo social no 4° trimestre de 2025 e a deliberacéo final ap6s 2025.

Proposta n° 8.32.5: Elaboracao de Instrucao Normativa (IN) para definir critérios para a descentralizacao de atividades de Ensaios Clinicos, em complementacao a
RDC de pesquisa clinica (RDC n° 9/2015)- Previsdo de concluir a etapa de definicdo da condi¢ido processual no 4° trimestre de 2025 e as demais etapas apés
2025 (participacao social e a deliberacao final).

GGBIO

O

O

Proposta n° 8.3.2 (2° replanejamento) : Atualizacdo dos requisitos técnicos e regulatoérios para o registro de Produtos Bioldgicos - Previsdao de concluir a etapa
de AIR no 3° trimestre de 2025 e as demais etapas apds 2025 (participacao social e deliberacao final).

Proposta n° 8.46.1: Atualizacdo da pesquisa clinica de produtos de terapia avancada - Previsdao de concluir as etapas de definicao da condigdo processual e de
deliberacgdo final no 2° trimestre de 2025.



> Propostas replanejadas relacionadas ao Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) - (parte 2/ 2)

GGTPS

o Proposta n°11.5.1: Regulacdo de Inovacdo em Dispositivos Médicos - Previsao de concluir no 4° trimestre de 2025 as etapas de definicao da condicdao
processual e de AIR, e as demais etapas apoés 2025 (participacdo social e deliberacao final).

o Proposta n° 11.6.1: Requisitos para analise prévia de produtos para diagndstico in vitro para fins de registro- Previsao de concluir a etapa de AIR no 4° trimestre
de 2025 e as demais etapas apos 2025 (participacado social e deliberacao final).

o Proposta n°11.6.2: Requisitos para analise prévia dos sistemas autotestes de monitoramento da glicemia (glicosimetros, tiras teste, controles e calibradores)-
Previsao de concluir a etapa de AIR no 4° trimestre de 2025 e as demais etapas apdés 2025 (participacdo social e deliberacdo final).

* As trés propostas acima estao em seu segundo replanejamento

GGCOSs

o Proposta n° 4.4.1: Requisitos para regularizacao de produtos cosméticos repelentes - Previsao de concluir a etapa de definicao da condicdo processual no 3°
trimestre de 2025, e as demais etapas ap6és 2025 (AIR, participacdo social e a deliberacao final).

o Proposta n°12.4.1 (2° replanejamento): Registro e Notificacdo de Produtos Saneantes - Previsao de concluir a deliberacao final no 2° trimestre de 2025.

GGFIS

o Proposta n° 6.1.1 (2° replanejamento): Requisitos de Boas Praticas para o fracionamento e distribuicdo de insumos farmacéuticos - Previsdao de concluir a etapa
de participacao social no 2° trimestre de 2025 e a deliberacao final no 4° trimestre de 2025.

GGMED

o Proposta n° 8.37.1 (2° replanejamento): Revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 73, de 7 de abril de 2016, e da parte da qualidade da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro de 2017 - Previsao de concluir a etapa de AIR no 4° trimestre de 2025 e as demais etapas apés 2025
(participacao social e a deliberacao final).



Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 == ANVISA
Resultados do 1° trimestre de 2025

8. PREVISAO PARA TEMAS DO COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE (CEIS)

TEMAS CEIS POR STATUS
14 PREVISAO DE CONCLUSAO DE ETAPAS DAS PROPOSTAS CEIS POR ANO
Condigio Processual

AR

CcP

Deliberagdo Final

Em andamento Concluido MNao iniciado

® 2024 @ 2025 @ Apds 2025

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatéria 2024-2025

Entre os 26 temas relacionados ao CEIS na AR 2024-2025, 6 temas ja foram concluidos, um a mais que no trimestre
anterior e 14 estdo em andamento. Até este 1° trimestre/25, 6 temas permanecem no status de ndo iniciados.
Considerando as 42 propostas regulatérias envolvidas com o CEIS, 16 estao previstas para serem concluidas em 2025 e
12 propostas s6 devem ser concluidas apoés 2025.

Ainda assim e caso sejam cumpridos os cronogramas planejados, a previsao até o fim de 2025 é de que os 26 temas
CEIS tenham atingido 83% da execucao do fluxo regulatério e um total de 65% dos temas (17 de 26) tenha sido
concluido.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatoéria 24-25 == ANVISA
Resultados do 1° trimestre de 2025

9. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA

Execucao da AR + Foram concluidos 31 temas da Agenda 2024-2025 ¢ um
Resultados T1/2025 total de 6 temas relacionados ao Complexo Econdmico-
Industrial da Saude (CEIS)*.

« Os temas concluidos levaram a publicacao de 74
instrumentos regulatérios, sendo 62 RDCs e 12 INs.

Destaca-se que somente a conclusao do Tema n° 1.20 -
18 O(y Revisao e Consolidacao de N d t latori
- (s) ¢cao de Normas do estoque regulatodrio
da Anvisa foi responsavel pela publicacdgo de 37
0,0% 100,0% instrumentos regulatoérios.
31 temas concluidos * Esse resultado equivale a conclusao de 18% dos 171 temas

atualmente presentes na Agenda Regulatoria.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatdria 2024-2025

* O tema n° 3.22 - Revisdo da regulamentacdo sobre regularizacao de alimentos dispensados de registro” ainda nao foi concluido, porém conta com duas propostas regulatdrias ja
concluidas que encerram o seu relacionamento como tema CEIS.
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 =:- ANVISA
Resultados do 1° trimestre de 2025

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (31) - Parte 1/7

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 N L
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 N :
: 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 118 Revisao das normativas que regem a Rede Sentinela GGMON

Transversais

IN n° 302/2024




Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 =:- ANVISA
Resultados do 1° trimestre de 2025

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (31) - Parte 2/7

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
Nn° 899/2024:; IN n° 312/2024: RDC n° 900/2024; RDC
Nn° 901/2024; RDC n° 902/2024; RDC n° 868/2024:;
RDC n° 903/2024: RDC n° 906/2024; RDC n°
907/2024; RDC n° 909/2024; RDC n° 912/2024; RDC
ASREG e areas N° 913/2024; RDC n° 914/2024: RDC n° 915/2024;
técnicas RDC Nn° 925/2024; RDC n° 921/2024; RDC n°
922/2024: RDC n° 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° 911/202%.

Revisao e Consolidacao de
1.20 Normas do estoque
regulatoério da Anvisa

Assuntos
Transversais




Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25
Resultados do 1° trimestre de 2025

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (31) - Parte 3/7

~:= ANVISA

N° ‘ ATO
MACROTEMA TEMA TEMA AREA NORMATIVO
. Admissibilidade de analise realizada por Autoridade Reguladora IN n°
Alimentos 3 Estrangeira Equivalente (AREE) GGALI 344/2025
Alimentos 213 Rewsa{o c;la lista positiva de adltlvps gle;tmados a elaboracao qle materiais GGALI RDCn
plasticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos 963/2025
Alimentos 219 Revisao da regulamentacao de.materlals metalicos em contato com GGALI RDCn
alimentos 854/2024
Alimentos 236 Revisao da I|§ta positiva o!e mondmeros, outras sub.st.ana:as '|n|<:|adoras ©  GGALI RDC n
polimeros autorizados para uso em materiais plasticos 961/2025
Cosmeéticos 45 Revisao da norma de Cosmetovigilancia GGMON RDC n*
| 9 894/2024
-~ Revisao de regulamentos com inclusao de dispositivos de repercussao RDC n°
Cosmeticos .6 predominantemente administrativa Geeos 951/2024
Revisao das regras utilizadas para nomenclatura das Denominacdes RDC n°
Farmacopeia 53 Cqmuns BraS|Ie|ra§ - DCNZB da Farmacope]a .Bra5|le|ra e publicacoes o!as GELAS 955/2024
Listas das Denominacdes Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia
Brasileira. (Revisdo da RDC n° 63/2012) IN 342/2024




Informe de Monitoramento da Agenda Regulatdria 24-25 =~ ANVISA
Resultados do 1° trimestre de 2025

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (31) - Parte 4/7

MACROTEMA N° TEMA TEMA AREA ATO NORMATIVO
Medicamentos 8.4 Boas praticas de armazenamento., (?iIStrlbUI(;aO e transporte de GGEIS RDC n
gases medicinais 887/2024
Condic¢des e procedimentos para o registro de vacinas influenza RDC n°
pré-pandémicas, atualizacao para uma cepa pandémica e GGBIO 846/2024

Medicamentos 85 . N L - s
autorizagcao de uso, comercializagao e monitoramento das

vacinas pandémicas contra influenza (TEMA CEIS)

RDC n°

Notificacao, registro e mudancas pos-registro de gases GGMED 870/2024

Medicamentos 8.10 o .
medicinais enquadrados como medicamentos
IN n° 301/2024

Procedimento otimizado de analise, em que se utiliza das
avaliacdes conduzidas por Autoridade Regulatodria Estrangeira
. Equivalente (AREE) para analise das peticdes de registro e pds- GGMED e
Medicamentos 812 registro de medicamentos e produtos bioldgicos, e de cartade  GGBIO
adequacao de insumo farmacéutico ativo (CADIFA), em
territorio nacional (TEMA CEIS)

Medicamentos 821 Requerimentos para a comprovacao de seguranca e eficacia de GGMED RDC n°
' peticdes de pds-registro (Revisdo da RDC 73/2016) (TEMA CEIS) 851/2024

IN n°289/2024




Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25
Resultados do 1° trimestre de 2025

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (31) — Parte 5/7

=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 pods-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
i . . . - GGMED e
. Revisao dos medicamentos isentos de prescricao (MIP) (Revisao da RDC n°
Medicamentos 8.30 RDC n° 98/2016) GGBIO 882/2024




Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (31) - Parte 6/7

=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:ao o‘le 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
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (31) - Parte 7/7

MACROTEMA N° TEMA A ATO NORMATIVO

Analise de peticdes de dispositivos médicos com
11.1 aproveitamento de analises de autoridades reguladoras GGTPS IN n°®290/2024
reconhecidas (TEMA CEIS)

Produtos para
a Saude

Proibicao da fabricacao, importacao e comercializacao,
Produtos para 14 assim como do uso em servicos de saude, do mercurioe do GGTPS
a Saude ' PO para liga de amalgama nao encapsulado indicados para

uso em Odontologia (Revisdo da RDC n°173/2017)

Produtos para 1110 Revisao dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia GGTPS
a Saude ' para Dispositivos Médicos

Definicao de requisitos técnicos para o registro de tintas

com acao Saneante

Tabaco 16.2 Exposicao dos produtos nos pontos de venda GGTAB IN n° 331/2024

RDC n° 879/2024

RDC n° 848/2024

Saneantes 12.1 GGCOS RDC n° 847/2024
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