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Este relatório 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 cidadão e 
que, por isso, nem sempre existirá governabilidade total 
da Agência no alcance dos mesmos. No entanto, 
entende-se que este é o caminho para a entrega de 
valor para a sociedade e a Anvisa está comprometida na 
realização de um trabalho integrado com outros Órgãos 
e com o setor regulado para o alcance da sua estratégia.

Quadro-resumo da Estratégia

7 Objetivos Estratégicos 31 Resultados-chave (KRs)*

14 Projetos Estratégicos

*Os seguintes KRs do Plano Estratégico foram classificados como inativos para o 1º trimestre por não terem 
elementos para quantificar os resultados alcançados no período 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 anúncios 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 Inovação Local (PDIL) dentro do prazo legal de 90 dias

17 Eventos de Risco e 38 
Controles



Monitoramento da estratégia da Anvisa – T1/25
Objetos, dimensões e indicadores monitorados

Dimensões Indicadores para Resultados-chave Indicadores para Projetos Estratégicos

Progresso
• Percentual de execução dos KRs

• Percentual de execução dos KRs, por objetivo

• Número de entregas previstas do projeto

• Percentual médio de progresso dos projetos

• Percentual de progresso anual dos projetos

• Percentual de progresso global dos projetos

Alcance de 
metas

• Percentual de KRs com metas anuais alcançadas

• Percentual de KRs com metas anuais alcançadas, por objetivo
• Número e percentual de projetos concluídos

Categorias de 
desempenho* • Número e Percentual dos KRs por categoria de desempenho

• Número e Percentual dos KRs por categoria de desempenho, por objetivo
• Número e percentual dos projetos por categoria de 

desempenho 
A B C D E

*o índice categoria de desempenho combina indicadores de execução com a percepção dos próprios gestores sobre o desempenho do KR ou do projeto (satisfatório, alerta ou crítico). Essa combinação 
resulta em uma classificação de 5 níveis – 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



* Valor alterado devido à correção de erro reportado no monitoramento do KR 04.01 e do KR 04.03. Valor anterior – 35,5%
** Valor alterado devido à correção de erro reportado no monitoramento do KR 04.01 e do KR 04.03. Valor anterior – 33%

*

**



* Valor alterado devido à correção de erro reportado no monitoramento do KR 04.01 e do KR 04.03. Valor anterior – 59,1%
** Valor alterado devido à correção de erro reportado no monitoramento do KR 04.01 e do KR 04.03. Valor anterior – 85,2%

*

**











* Valor alterado devido à correção de erro reportado no monitoramento do KR 04.01. Valor anterior – 2,34

** Valor alterado devido à correção de erro reportado no monitoramento do KR 04.03. Valor anterior – 74%

*** Valor alterado devido à correção de erro reportado no monitoramento do KR 04.03. Valor anterior – 91,5%

*

** ***









Desempenho do portfólio de projetos
Desempenho geral dos projetos*

*A mensuração do desempenho dos projetos é baseada no percentual de entregas concluídas em relação às entregas previstas para conclusão até o final do ano corrente 
(percentual de execução anual) e no percentual de entregas concluídas em relação ao total de planejadas para o projeto no ciclo 2024-2027 (Progresso global).

0; 0%
1; 7%

13; 93%

Concluídos

70 a 99%
progresso

<70%
progresso

Progresso global dos projetos

7; 50%

7; 50%

A

B

C

D

E

Categorias de desempenho dos projetos



Eventos de risco residuais

Demonstra a eficácia dos controles relacionados a cada Objetivo Estratégico aplicados aos 17 eventos de 
risco, evidenciada pela redução progressiva dos níveis de risco residual em relação ao risco inerente.

Apresenta a comparação entre o Nível de risco inerente e residual para os eventos de risco da Estratégia, 
relacionados aos Objetivos Estratégicos, ao longo de três momentos de avaliação do risco residual: 2024 T3 
(azul escuro), 2024 T4 (laranja) e 2025 T1 (roxo). A barra cinza representa o Risco Inerente (antes de controles). 
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AGENDA REGULATÓRIA 2024-2025
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória 24-25
Resultados do 1º trimestre de 2025

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatória 2024-2025 

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 Regulatória 24-25
Resultados do 1º trimestre de 2025

1. PREVISIBILIDADE REGULATÓRIA
Meta: 70% de atos publicados decorrentes de temas da Agenda Regulatória

• Entre janeiro de 2024 e março de 2025 foram 
publicados 197 atos normativos pela Anvisa, 
incluindo assuntos de atualização periódica e 
excluindo atos normativos internos. Desse total, 164 
atos estavam previstos em temas da Agenda 
Regulatória 2024-2025.

• Com este resultado, foi alcançado 83% de 
previsibilidade na atuação regulatória da Anvisa, 
superando a meta de 70% prevista para este 
indicador e mantendo o desempenho satisfatório, 
assim como no trimestre anterior.

Resultado T1/2025

Satisfatório (83%)

83%

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatória 
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 Regulatória 24-25
Resultados do 1º trimestre de 2025

2. DESEMPENHO DA AGENDA*
Meta: Desempenho satisfatório

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

• Tema nº 8.14 - Registro e pós-registro de medicamentos específicos (Revisão da RDC 
24/2011 e da RDC 76/2016) – GGMED:  A proposta nº 8.14.1 tinha previsão de definir suas 
condições processuais no 1º trimestre de 2025, mas permanece como não iniciada.

• Tema nº 8.29 - Requisitos para elaboração, atualização e disponibilização de bulas de 
medicamentos impressos e digitais – GGMED: As propostas 8.29.3, 8.29.4 e 8.29.5 estão 
com desempenho crítico pois tinham previsão de estar concluindo a CP neste trimestre, 
mas tiveram apenas a minuta de CP enviada para a Diretoria supervisora.

• Tema nº 12.5 - Requisitos de vigilância pós-uso de produtos saneantes ao setor regulado 
– GGMON: – A proposta nº 12.5.1 estava com previsão de concluir a AIR no 1º trimestre de 
2025, mas segundo monitoramento atingiu apenas 30% desta etapa.

• Tema nº 15.6 - Requisitos gerais e específicos para funcionamento dos Provedores de 
Ensaio de Proficiência (PEP) para os serviços que executam Ensaios de Análises Clínicas 
(EAC), os requisitos para caracterização e classificação dos PEP e os requisitos para 
tratamento dos dados oriundos dos serviços que executam EAC - GGTES: A proposta nº 
15.6.1 estava com previsão de concluir a AIR no 1º trimestre de 2025, mas no monitoramento 
manteve o registro de apenas 30% desta etapa.

No trimestre anterior havia três (3) temas em estado crítico (temas nº 1.21 - GGFIS; 
nº 11.6 – GGTPS; e nº 14.1 - GGTES), mas nesta janela encontram-se com o 
desempenho satisfatório, pois tiveram seus cronogramas replanejados.

Resultado T1/2025

Alerta

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

Satisfatório: 70% ou mais dos temas regulatórios têm desempenho satisfatório e nenhum crítico;

Crítico: 20% ou mais dos temas regulatórios têm desempenho crítico; e

Alerta: intervalo entre o desempenho satisfatório e crítico.

** Temas com desempenho crítico são aqueles em que 20% ou mais de suas propostas não alcançaram 39% do planejamento previsto.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatória 
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 Regulatória 24-25
Resultados do 1º trimestre de 2025

3. DESEMPENHO DOS TEMAS REGULATÓRIOS*
Meta: Desempenho satisfatório

* O desempenho dos  temas regulatórios é definido a partir do padrão de desempenho da execução das propostas em relação ao planejamento previsto:

Satisfatório: 70% ou mais das  propostas regulatórias do tema com desempenho satisfatório (ou seja, com execução de 70% ou mais das etapas planejadas) e nenhuma crítica;
Crítico: 20% ou mais das propostas do tema com desempenho crítico; e         
Alerta: intervalo entre o desempenho satisfatório e crítico.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatória 
2024-2025 

Apesar do desempenho satisfatório houve um leve aumento de  três para 
quatro(4) temas em estado crítico (temas nº 8.14, 8.29, 12.5 e 15.6 ) e de um 
para três(3) temas em estado de alerta, visto que possuem proposta 
regulatória sem atingir a execução de 70% ou mais das etapas planejadas:

• Tema nº 2.9 - Regulamentação da fiscalização de propaganda de agrotóxicos - 
GGTOX: proposta nº 2.9.1 com previsão de concluir a AIR no 4º trimestre de 2024, 
mas manteve o registro de 75% de execução.

• Tema nº 3.2 - Boas Práticas para Serviços de Alimentação - GGFIS:  proposta nº 
3.2.1 tinha previsão de concluir a AIR no 1º  trimestre de 2025, mas  área registrou  
60% de atividades nesta etapa, informando na observação que a AIR está em 
elaboração e tem previsão de ser finalizada no 2º trimestre e de iniciar a elaboração 
da minuta de CP.

• Tema nº 15.2 – Estabelecimento de requisitos sanitários para organização e 
funcionamento dos serviços de medicina nuclear in vivo – GGTES: A proposta nº 
15.2.1 estava com previsão de concluir a AIR no 4º trimestre de 2024, mas foi mantido 
o registro de 75% de atividade.

Destaca-se que os temas acima não estavam em alerta ou estado crítico no 
trimestre passado e que o único tema anteriormente nesta situação teve o 
cronograma adiado por meio do replanejamento. 

Temas regulatórios
Resultados T1/2025

Satisfatório (95,9%)

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 Regulatória 24-25
Resultados do 1º trimestre de 2025

4. DESEMPENHO DAS PROPOSTAS REGULATÓRIAS*
Meta: Desempenho satisfatório

➢ Há três (3) propostas regulatórias em estado de alerta por não terem atingido 70% da execução 
planejada, conforme sinalizado no slide anterior que destacou os três respectivos temas em alerta.

- Proposta nº 2.9.1 - Regulamentação da fiscalização de propaganda de agrotóxicos (GGTOX).

- Proposta nº 3.2.1 - Boas Práticas para Serviços de Alimentação (GGFIS).

- Proposta nº 15.2.1 - Estabelecimento de requisitos sanitários para organização e funcionamento dos serviços de 
medicina nuclear in vivo (GGTES).

➢ Há seis (6) propostas regulatórias com desempenho crítico por não terem atingido 39% da 
execução planejada. Nenhuma delas estava em alerta ou com desempenho crítico no trimestre 
passado. Apesar de estarem em atraso não houve replanejamento de cronograma para 
nenhuma delas e apenas a GGMON registrou observação a respeito da proposta nº 12.5.1.

- Proposta nº 8.14.1 - Registro e pós-registro de medicamentos específicos (Revisão da RDC 24/2011 e da RDC 76/2016) 
(GGMED) 

- Proposta nº 8.29.3 - Alteração pontual na RDC Nº 770/2022, que estabelece frases de alerta para substâncias, classes 
terapêuticas e listas de controle em bulas e embalagem de medicamentos (GGMED).

- Proposta nº 8.29.4 - Alteração pontual  na RDC nº 47/2009, que dispõe sobre as regras para bulas de medicamentos 
para pacientes e profissionais (GGMED).

- Proposta nº 8.29.5 - Alteração da Instrução Normativa nº 200 de 12 de dezembro de 2022, que estabelece as 
substâncias, classes terapêuticas e listas de controle que necessitam de frases de alerta quando presentes em 
medicamentos, sejam como princípio ativo ou excipiente, e suas respectivas frases. (GGMED).

- Proposta nº 12.5.1 - Requisitos de vigilância pós-uso de produtos saneantes ao setor regulado (GGMON) – Obs.: Em 
elaboração da primeira versão do relatório (do relatório de AIR que está em 30%, mas estava previsto para conclusão 
até 1º trimestre de 2025).

- Proposta nº  15.6.1 - Requisitos gerais e específicos para funcionamento dos Provedores de Ensaio de Proficiência 
(PEP) para os serviços que executam Ensaios de Análises Clínicas (EAC), os requisitos para caracterização e 
classificação dos PEP e os requisitos para tratamento dos dados oriundos dos serviços que executam EAC (GGTES).

➢ Informa-se que as duas (2) propostas em alerta e as quatro (4) em estado crítico do  4º trimestre de 
2024 encontram-se atualmente com o desempenho satisfatório. 

* O desempenho das propostas regulatórias é definido a partir 
do desempenho da execução em relação ao planejamento 
previsto:

Satisfatório: alcance de 70% ou mais da execução planejada;

Crítico: 39% ou menos da execução planejada para a proposta; 
e     

Alerta: intervalo entre 40 e 69% da execução planejada.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatória 
2024-2025 

Satisfatório (97,1%)

Propostas regulatórias
Resultados T1/2025

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


Execução da AR
Resultados T1/2025

Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória 24-25
Resultados do 1º trimestre de 2025

5. EXECUÇÃO DA AGENDA REGULATÓRIA
Meta: 70% de execução da Agenda Regulatória até sua conclusão

• A execução da Agenda Regulatória teve um 
leve aumento de 60% no trimestre anterior, 
para um percentual de 62% de execução 
neste primeiro trimestre de 2025. 

• A execução da Agenda é calculada a partir do 
andamento do conjunto de temas 
regulatórios pelas etapas do fluxo regulatório. 

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda 
Regulatória 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


Replanejamento AR
Resultados T1/2025

Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória 24-25
Resultados do 1º trimestre de 2025

6. REPLANEJAMENTO DO CRONOGRAMA

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

• Áreas com maior número de 
replanejamentos: GGALI (19), 
GGTOX (8), GGFIS (7), GGBIO (6) e 
GGTPS (6) .

• Obs.: entre as 19 propostas 
replanejadas pela GGALI, observa-se 
que sete (7) estão relacionadas a 
temas de atualização periódica.

+ informações e justificativas 
para as propostas replanejadas 

:

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda 
Regulatória 2024-2025 

Painel de Monitoramento da Agenda Regulatória 2024-2025 

70 cronogramas 
replanejados
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória 24-25

Lista de Temas relacionados ao CEIS

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatória 2024-2025 

Resultados do 1º trimestre de 2025
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória 24-25

Lista de Temas relacionados ao CEIS

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatória 2024-2025 

Resultados do 1º trimestre de 2025
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória 24-25
Resultados do 1º trimestre de 2025

KR 1.1 Planejamento Estratégico 2024-2027 - Cumprimos 95% da Agenda Regulatória relacionada ao 
Complexo Econômico-Industrial da Saúde (CEIS)
Meta 2025: Cumprimos 70% da Agenda Regulatória relacionada ao Complexo Econômico-Industrial da 
Saúde (CEIS)

KR 1.1 CEIS
Resultados T1/2025

Satisfatório (100%)

• O KR do CEIS foi calculado em 100%, uma vez que todos os 26 Temas da Agenda Regulatória 
2024-2025 relacionados ao CEIS apresentaram desempenho Satisfatório no 1º trimestre/25, 
ou seja, atingiram a meta de 70% ou mais de suas propostas alcançarem a execução de 70% ou 
mais das etapas planejadas. No trimestre anterior, este KR foi calculado em 96%, pois o tema nº 
11.6 estava em estado crítico (não atingiu 39% da execução planejada).

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

7. INDICADOR PARA TEMAS DO COMPLEXO ECONÔMICO-INDUSTRIAL DA SAÚDE (CEIS)

Lista de Temas relacionados ao CEIS

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda 
Regulatória 2024-2025 
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➢ Propostas replanejadas relacionadas ao Complexo Econômico-Industrial da Saúde (CEIS) – (parte 1 / 2)

GGALI
o Proposta nº 3.10.1: Regulamentação dos alimentos para fins médicos - Previsão de concluir as etapas de definição da condição processual no 3º trimestre de 

2025, AIR no 4º trimestre de 2025 e as demais etapas após 2025 (participação social e a deliberação final).

o Proposta nº 3.27.1: Proposta de Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) que dispõe sobre os requisitos sanitários para fórmulas infantis para lactentes e crianças 
de primeira infância, alimentos de transição e alimentos à base de cereais para lactentes e crianças de primeira infância, fórmulas para nutrição enteral e fórmulas 
dietoterápicas para erros inatos do metabolismo - Previsão de concluir a etapa de participação social e a deliberação final no 2º trimestre de 2025.

o Proposta nº 3.27.2 : Proposta de Instrução Normativa – IN que estabelece os requisitos de composição e qualidade, alegações de conteúdo e nutricionais e lista 
de constituintes autorizados para fórmulas infantis para lactentes e crianças de primeira infância, alimentos de transição e alimentos à base de cereais para 
lactentes e crianças de primeira infância, fórmulas para nutrição enteral e fórmulas dietoterápicas para erros inatos do metabolismo - Previsão de concluir a 
etapa de participação social e a deliberação final do 2º trimestre de 2025.

* As três propostas acima estão em seu segundo replanejamento

COPEC

o Proposta nº 8.32.2: Elaboração de Instrução Normativa (IN) para definir requisitos de qualidade de medicamentos experimentais, em complementação à RDC de 
pesquisa clínica (RDC nº 9/2015)- Previsão de concluir a etapa de participação social no 3º trimestre de 2025 e a deliberação final do 4º trimestre de 2025.

o Proposta nº 8.32.3: Elaboração de Instrução Normativa (IN) para definir critérios para Monitoramento de Segurança de Pesquisa Clínica, em complementação à 
RDC de pesquisa clínica (RDC nº 9/2015)- Previsão de concluir a etapa de participação social no 4º trimestre de 2025 e a deliberação final após 2025.

o  Proposta nº 8.32.5: Elaboração de Instrução Normativa (IN) para definir critérios para a descentralização de atividades de Ensaios Clínicos, em complementação à 
RDC de pesquisa clínica (RDC nº 9/2015)- Previsão de concluir a etapa de definição da condição processual no 4º trimestre de 2025 e as demais etapas após 
2025 (participação social e a deliberação final).

GGBIO

o Proposta nº 8.3.2 (2º replanejamento) : Atualização dos requisitos técnicos e regulatórios para o registro de Produtos Biológicos - Previsão de concluir a etapa 
de AIR no 3º trimestre de 2025 e as demais etapas após 2025 (participação social e deliberação final). 

o Proposta nº 8.46.1: Atualização da pesquisa clínica de produtos de terapia avançada - Previsão de concluir as etapas de definição da condição processual e de 
deliberação final no 2º trimestre de 2025.



➢ Propostas replanejadas relacionadas ao Complexo Econômico-Industrial da Saúde (CEIS) – (parte 2 / 2)

GGTPS 

o Proposta nº 11.5.1:  Regulação de Inovação em Dispositivos Médicos - Previsão de concluir no 4º trimestre de 2025 as etapas de definição da condição 
processual e de AIR, e as demais etapas após 2025 (participação social e deliberação final).

o Proposta nº 11.6.1: Requisitos para análise prévia de produtos para diagnóstico in vitro para fins de registro- Previsão de concluir a etapa de AIR no 4º trimestre 
de 2025 e as demais etapas após 2025 (participação social e deliberação final).

o Proposta nº 11.6.2: Requisitos para análise prévia dos sistemas autotestes de monitoramento da glicemia (glicosímetros, tiras teste, controles e calibradores)- 
Previsão de concluir a etapa de AIR no 4º trimestre de 2025 e as demais etapas após 2025 (participação social e deliberação final).

* As três propostas acima estão em seu segundo replanejamento

GGCOS 

o Proposta nº 4.4.1: Requisitos para regularização de produtos cosméticos repelentes -  Previsão de concluir a etapa de definição da condição processual no 3º 
trimestre de 2025, e as demais etapas após 2025 (AIR, participação social e a deliberação final).

o Proposta nº 12.4.1 (2º replanejamento): Registro e Notificação de Produtos Saneantes -  Previsão de concluir a deliberação final no 2º trimestre de 2025.

GGFIS 

o Proposta nº 6.1.1 (2º replanejamento): Requisitos de Boas Práticas para o fracionamento e distribuição de insumos farmacêuticos -  Previsão de concluir a etapa 
de participação social no 2º trimestre de 2025 e a deliberação final no 4º trimestre de 2025.

GGMED

o Proposta nº 8.37.1 (2º replanejamento): Revisão da Resolução de Diretoria Colegiada – RDC nº 73, de 7 de abril de 2016, e da parte da qualidade da Resolução de 
Diretoria Colegiada –  RDC nº 200, de 26 de dezembro de 2017 - Previsão de concluir a etapa de AIR no 4º trimestre de 2025 e  as demais etapas após 2025 
(participação social e a deliberação final).



Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória 24-25
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8. PREVISÃO PARA TEMAS DO COMPLEXO ECONÔMICO-INDUSTRIAL DA SAÚDE (CEIS)

Entre os 26 temas relacionados ao CEIS na AR 2024-2025, 6 temas já foram concluídos, um a mais que no trimestre 
anterior e 14 estão em andamento. Até este 1º trimestre/25, 6 temas permanecem no status de não iniciados.

Considerando as 42 propostas regulatórias envolvidas com o CEIS, 16 estão previstas para serem concluídas em 2025 e 
12 propostas só devem ser concluídas após 2025. 

Ainda assim e caso sejam cumpridos os cronogramas planejados, a previsão até o fim de 2025 é de que os 26 temas 
CEIS tenham atingido 83% da execução do fluxo regulatório e um total de 65% dos temas (17 de 26) tenha sido 
concluído.  

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatória 2024-2025 

N= 26 N= 42
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Execução da AR
Resultados T1/2025

Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória 24-25
Resultados do 1º trimestre de 2025

9. CONCLUSÃO DE TEMAS DA AGENDA REGULATÓRIA
 

• Foram concluídos 31 temas da Agenda 2024-2025 e um 
total de 6 temas relacionados ao Complexo Econômico-
Industrial da Saúde (CEIS)*.

• Os temas concluídos levaram à publicação de 74 
instrumentos regulatórios, sendo 62 RDCs e 12 INs. 
Destaca-se que somente a conclusão do Tema nº 1.20 - 
Revisão e Consolidação de Normas do estoque regulatório 
da Anvisa foi responsável pela publicação de 37 
instrumentos regulatórios. 

• Esse resultado equivale à conclusão de 18% dos 171 temas 
atualmente presentes na Agenda Regulatória.

31 temas concluídos

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda 
Regulatória 2024-2025 

* O tema nº 3.22 - Revisão da regulamentação sobre regularização de alimentos dispensados de registro” ainda não foi concluído, porém conta com duas propostas regulatórias já 
concluídas que encerram o seu relacionamento como tema CEIS. 
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10. CONCLUSÃO DE TEMAS DA AGENDA REGULATÓRIA
Lista de temas regulatórios concluídos (31) – Parte 1/7  

MACROTEMA Nº TEMA TEMA ÁREA ATO NORMATIVO

Assuntos 
Transversais 1.8 Peticionamento e arrecadação de taxa de fiscalização de 

vigilância sanitária (TFVS) GGGAF RDC nº 857/2024

Assuntos 
Transversais 1.10 Protocolo Anvisa - eletrônico GGCIP

RDC nº 947/2024 
e RDC nº 
971/2025 

Assuntos 
Transversais 1.14

Requisitos para a admissibilidade de análises realizadas por 
Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos 

processos de Inspeção e Certificação de Boas Práticas
GGFIS IN nº 292/2024

Assuntos 
Transversais 1.15

Requisitos para concessão e alteração de AFE de farmácias de 
manipulação e revisão da documentação para pedidos de 

concessão e alteração de AFE de farmácias e drogarias
GGFIS

RDC nº 860/2024

Assuntos 
Transversais 1.18 Revisão das normativas que regem a Rede Sentinela GGMON

RDC nº 872/2024

IN nº 302/2024



Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória 24-25
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10. CONCLUSÃO DE TEMAS DA AGENDA REGULATÓRIA
Lista de temas regulatórios concluídos (31) – Parte 2/7

MACROTEMA Nº TEMA TEMA ÁREAS ATO NORMATIVO

Assuntos 
Transversais 1.20

Revisão e Consolidação de 
Normas do estoque 

regulatório da Anvisa

ASREG e áreas 
técnicas 

RDC nº 886/2024; RDC nº 896/2024; RDC nº  
917/2024; RDC nº 898/2024; RDC nº 908/2024; RDC 
nº 899/2024; IN nº 312/2024; RDC nº 900/2024; RDC 

nº 901/2024; RDC nº 902/2024; RDC nº 868/2024; 
RDC nº 903/2024; RDC nº 906/2024; RDC nº 

907/2024; RDC nº 909/2024; RDC nº 912/2024; RDC 
nº 913/2024; RDC nº 914/2024; RDC nº 915/2024; 

RDC nº 925/2024; RDC nº 921/2024; RDC nº 
922/2024; RDC nº 923/2024; RDC nº 924/2024; IN nº 

320/2024; IN nº 321/2024; RDC 926/2024; IN nº 
319/2024; RDC nº 928/2024; RDC nº 918/2024; RDC 

nº 916/2024; RDC nº 919/2024; RDC nº 920/2024; 
RDC nº 944/2024; RDC nº 927/2024; RDC nº 

910/2024; e RDC nº 911/2024.



MACROTEMA
Nº 

TEMA
TEMA ÁREA

ATO 

NORMATIVO

Alimentos 3.1 Admissibilidade de análise realizada por Autoridade Reguladora 
Estrangeira Equivalente (AREE) GGALI

IN nº 
344/2025

Alimentos 3.13 Revisão da lista positiva de aditivos destinados à elaboração de materiais 
plásticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos GGALI

RDC nº 
963/2025

Alimentos 3.19 Revisão da regulamentação de materiais metálicos em contato com 
alimentos GGALI

RDC nº 
854/2024

Alimentos 3.36 Revisão da lista positiva de monômeros, outras substâncias iniciadoras e 
polímeros autorizados para uso em materiais plásticos GGALI

RDC nº 
961/2025

Cosméticos 4.5 Revisão da norma de Cosmetovigilância GGMON
RDC nº 

894/2024

Cosméticos 4.6 Revisão de regulamentos com inclusão de dispositivos de repercussão 
predominantemente administrativa GGCOS

RDC nº 
951/2024

Farmacopeia 5.3

Revisão das regras utilizadas para nomenclatura das Denominações 
Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia Brasileira e publicações das 
Listas das Denominações Comuns Brasileiras - DCB da Farmacopeia 

Brasileira. (Revisão da RDC nº 63/2012)

GELAS

RDC nº 
955/2024

IN 342/2024

Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória 24-25
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10. CONCLUSÃO DE TEMAS DA AGENDA REGULATÓRIA
Lista de temas regulatórios concluídos (31) – Parte 3/7
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10. CONCLUSÃO DE TEMAS DA AGENDA REGULATÓRIA
Lista de temas regulatórios concluídos (31) – Parte 4/7

MACROTEMA Nº TEMA TEMA ÁREA ATO NORMATIVO

Medicamentos 8.4 Boas práticas de armazenamento, distribuição e transporte de 
gases medicinais GGFIS

RDC nº 
887/2024

Medicamentos 8.5

Condições e procedimentos para o registro de vacinas influenza 
pré-pandêmicas, atualização para uma cepa pandêmica e 
autorização de uso, comercialização e monitoramento das 

vacinas pandêmicas contra influenza (TEMA CEIS)

GGBIO

RDC nº 
846/2024

Medicamentos 8.10 Notificação,  registro e mudanças pós-registro de gases 
medicinais enquadrados como medicamentos GGMED

RDC nº 
870/2024

IN nº 301/2024

Medicamentos 8.12

Procedimento otimizado de análise, em que se utiliza das 
avaliações conduzidas por Autoridade Regulatória Estrangeira 
Equivalente (AREE) para análise das petições de registro e pós-
registro de medicamentos e produtos biológicos, e de carta de 

adequação de insumo farmacêutico ativo (CADIFA), em 
território nacional  (TEMA CEIS)

GGMED e 
GGBIO

IN nº 289/2024

Medicamentos 8.21 Requerimentos para a comprovação de segurança e eficácia de 
petições de pós-registro (Revisão da RDC 73/2016) (TEMA CEIS)

GGMED RDC nº 
851/2024
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Medicamentos 8.22
Requisitos mínimos para a validação de métodos bioanalíticos 
empregados em estudos com fins de registro e pós-registro de 

medicamentos (Revisão da RDC 27/2012) (TEMA CEIS)

GGMED e 
GGBIO

RDC nº 
941/2024

RDC nº 
942/2024

Medicamentos 8.23 Requisitos para procedimento simplificado de solicitações de 
registro, pós-registro e renovação de registro de medicamentos GGMED

RDC nº 
954/2024

Medicamentos 8.26 Revisão da norma de boas práticas de farmacovigilância para 
detentores de registro de medicamentos GGMON

RDC nº 
967/2025

Medicamentos 8.30 Revisão dos medicamentos isentos de prescrição (MIP) (Revisão da 
RDC nº 98/2016)

GGMED e 
GGBIO

RDC nº 
882/2024
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Medicamentos 8.31 Revisão de parâmetros para a verificação de produtos de degradação 
em medicamentos (Revisão da RDC 53/2015)

GGMED

RDC nº 
964/2025

Medicamentos 8.34 Revisão dos critérios de indicação, inclusão e exclusão de 
medicamentos na Lista de Medicamentos de Referência

GGMED
RDC nº 

957/2024

Portos, 
Aeroportos e 

Fronteiras
10.1

Requisitos técnicos e administrativos para concessão de autorizações 
de funcionamento de empresas, estabelecimento de boas práticas de 

armazenamento e certificação de boas práticas de armazenamento no 
âmbito de portos, aeroportos e fronteiras (PAF)

GGPAF

RDC nº 
938/2024

RDC nº 
939/2024

Portos, 
Aeroportos e 

Fronteiras
10.4

Orientação e Controle Sanitário de Viajantes em Portos, Aeroportos, 
Passagens de Fronteiras e Recintos Alfandegados (Revisão da RDC 

21/2008) 
GGPAF

RDC nº 
932/2024
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Produtos para 
a Saúde 11.1

Análise de petições de dispositivos médicos com 
aproveitamento de análises de autoridades reguladoras 

reconhecidas (TEMA CEIS)
GGTPS IN nº 290/2024

Produtos para 
a Saúde 11.4

Proibição da fabricação, importação e comercialização, 
assim como do uso em serviços de saúde, do mercúrio e do 
pó para liga de amálgama não encapsulado indicados para 

uso em Odontologia (Revisão da RDC nº 173/2017)

GGTPS
RDC nº 879/2024

Produtos para 
a Saúde 11.10 Revisão dos Requisitos Essenciais de Segurança e Eficácia 

para Dispositivos Médicos
GGTPS

RDC nº 848/2024

Saneantes 12.1 Definição de requisitos técnicos para o registro de tintas 
com ação Saneante GGCOS RDC nº 847/2024

Tabaco 16.2 Exposição dos produtos nos pontos de venda GGTAB IN nº 331/2024
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