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Este relatdrio apresenta os resultados do desempenho
da estratégia da Anvisa no quarto 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 4° 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 - T4/25

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 estratégia

Percentual de KRs com metas anuais alcancadas no trimestre, por objetivo estratégico
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Desempenho geral da estrategia

Nivel de progresso dos KRs em relacdo a meta anual, por objetivo estratégico
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Desempenho da estratégia

Distribuicdo de KRs em categorias de desempenho

Categoria de Desempenho dos KRs por Objetivos Estratégicos

QED1. Viabilizar o acesso seg...

QEDZ. Contribuir para o dese...

OEDZ. Antecipar e responder...

COEQ4. Empoderar 35 pessoas...

OEDE. Obter reconhecimento...

QEDG. Promover o uso intens...

OEDT. Desenvolver pessoas po.

Ano

2025

100%

5%

0%

e

Evolucio das categorias de desempenho

Trimestre Status do KR

4" trimesire - Ativo L

Categorias de desempenho dos KRs estratégicos

& (19%)

18 (58%)
T (23%)

Ano

2025w

®3:KRs_categorias A e B 0 %KRs_categorias C W3:KRs_categorias D e E

83875

\-:43{'

254,035

oA
L 13

Trimestre

Selecfes mo.

2258%

2025 2025 2025

1% trimestre 2° trimestre 3* trimestre

0.00%

2025

A% trimestre
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Ano

Desempenho da estratégia =

Desempenho dos KRs estrategicos

Titulo OE completo

OEO1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para a saude da populacéo

KR

r

KR PEl 01.01_Curnprimes 95% da Agenda Regulatoria relacionada ao Complexo Econdmico-Industrial da Sadde (CEIS)

KR PEI 01.02_Awaliamos T5% das vacinas e hemoderivados nos prazos estabelecidos

KR PEl 01.03_Atingimos 75% de medicamentos e produtos biologicos priorizados em comercializacdo, apos 1 ano de registro

KR PEl 01.04_Reduzimos progressivamente de 50% para 10% o numerc de hospitais silenciosos da Rede Sentinela quanto a notificagdc de eventos
adversos a3 medicamentos no YigiMed

KR PEl 01.05_Alcangamos T0% dos indicadores-chave de desempenho (KPI) dos processos finalisticos da cadsia de valor com melhoria no
desempenho em relacdo ao ano anterior

KR PGA 01.01_Reduzimos de 150 para 127 dias o tempo médio para registro de produtos cosméticos

KR PGA 01.02_Implementamos 100% das etapas da metodeologia otimizada de analise de produtos agrotoxicos formulados a partir de produto técnico

equivalents
KR PGA 01.03_Aumentamos de 11256 para 16.300 o nimero de avaliagdes do risco potendial em servigos de sadde e de interesse para a salde

Trimestre

4" rimestre

Linha-base

0,00
0,00
0,00
50,00

0,00

159,00
0,00

11256,00

Status do KR

Athvo

Meta ano

50,00
62,50
55,00
26,00

50,00

127,00
100,00

16.300,00

.= ANVISA
T agmens ERTETRNTE

KRs Alcancados % Progresso

50. ﬂﬂ%’ ‘]"3 41 “.-".'

ltado Progresso  Categoria de
(%) desempenho

31.00 51.66%

0,00 0,005

a82.00 100, 00%

63.00 100,009
146,00 40,63%

Q5,00 95,009 B

17311,00 o00% [

]
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Ano

Desempenho da estratégia =

Desempenho dos KRs estrategicos

Titulo OE completo

Trimestre

4" rimestre

OEO02. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas tecnologias promissoras na area de salde

KR
KR PEl 02.01_Aumentamos de 19% para 29% o percentual de produtos novos, inovadores ou biossimilares registrados na Anvisa com nacleo

tecnologico de fabricacdo nacional
KR PEl 02.03_Alcangamos nota de satisfagdo com média acima de 4 para as iniciativas de acompanhamento regulstorio da Anvisa no ecossistema de

inovacio
KR PEl 02.04_Alcangamos 35% de analises t2cnicas concluidas pela Anvisa nas petigdes primarias de anuéncia para pesguizas clinicas em

medicamentos, produtos de terapias avangadas  dispositivos medicos no Brasil

Linha-base

0,00

0,00

0,00

Status do KR

Athvo

Meta ano

23,00

3,50

75,00

.= ANVISA
T s ERTETRNTE

KRs Alcancados % Progresso

33.33%' 53.5]"“.-".'

Resultado Progresso  Categoria de
(%) desempenho

9,00 39.13%

457 100,00%

]
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Desempenho da estratégia - Y
.y - 1
o 025 & wimestre Ativo v _._.l: ANVISA
Desempenho dos KRs estrategicos T semcn o s vgecn:
- KRs Alcangados % Progresso
Titulo OE completo .
OEO03. Antecipar e responder efetivamente as crises sanitarias e emergéncias de saude publica e 'an nn%’ ‘95 nn“.-'.'
KR Linha-base Meta ano ltado Progresso  Categoria de
(%) desempenho
KR PEl 03.01_Mantivemos acima de 1700 o nlmere de agbes realizadas anualmentes para minimizar o risco sanitario no uso de produtos sob vigildncia 0,00 1.606,00 213500 100, 0:0%
KR PEl 03.02_Obtivemos 100% de aprovagdo das petigdes de priorizagio de solicitagdes de regularizagio de medicamentos e produtos biclagicos 0,00 97,00 100,00 100,00%
para mitigar risco de desabastecimento
KR PEl 03.03_Alcangamos um indice de 100% de conformidade em relagdo aos requisitos de delegagdo nos estados que realizam inspegdo em 42,00 20,00 100,00 100,00%
fabricantes de medicamentos & produtos para saude
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 73.00 T75,00%
0,00 44.193.00 4322500 100.00%

KR PEI 02.05_Aumentamos de 40.889 para 47.000 3 produtividade media da RMLVISA

]
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Ano

2025

Desempenho da estratégia

Desempenho dos KRs estrategicos

Titulo OE completo

OEO4. Empoderar as pessoas com informacées para fazer as melhores escolhas em saude

KR

r

KR PEl 04.01_Reduzimos o tempo médio de atendimento 3z solicitagdes dos cidadios de 4,17 para 3.3 dias
KR PEl 04.02_Alcangamos 22 milhdes de pessoas nas agdes estratégicas de comunicagde das pautas prioritarias para salde e qualidade de vida

KR PEl 04.03_Alcangamos 85% de satisfagdo dos usuarios que acessam os canais de atendimento da Anviza

Trimestre

4" rimestre

Linha-base

417
0,00
0,00

Status do KR

Ativo A

.= ANVISA
o

Mgl b i Wi

KRs Alcancados % Progresso

Progresso  Categoria de

Meta ano ado
(%) desempenho
3,80 433 0.00%
1049130200 4036249600  100,00%
30,30 39,76 oo

]
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Ano

2025

Desempenho da estratégia

Desempenho dos KRs estrategicos

Titulo OE completo

QOEOD5. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia internacional

r

KR PEl 05.01_Alcangamos 100% dos critérios de auditoria utilizados pela Organizagio Mundizal da Sadde para suditar as sutoridades sanitarias

nacionais

KR PEl 05.02_Atingimos 70% de autoridades reguladoras pricritarias que praticam confianga regulatoria (reliance) frente 3= decistes regulatorias da
Anvisa

KR PEl 05.03_Integramos 90% de processos finalisticos da cadeia de valor ac Sistema de Gestdo da Qualidade (950 Anviza)

Trimestre

4" rimestre Athvo

R
Linha-base Meta ano
21,00 95,00
0,00 20,00
29,00 50,00

Status do KR

NVISA

ia b B W I

1
2

KRs Alcancados % Progresso

33.33%, ‘Eﬂ.ﬁ!“;’.'

Resultado Progresso  Categoria de
(%) desempenho
03,40 8857% B
16,66 83.30% B
60.60 1o000% [N

]
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Ano Trimestre Status do KR

Desempenho da estratéegia w e e o AL ANVISA

8 Wil

Desempenho dos KRs estrategicos

KRs Alcancados % Progresso

Titulo OE completo
OED6. Promover o uso intensivo de dados Y ‘53 33%’ '53 33%'

Linha-base Meta ano ltado Progresso  Categoria de

KR

N (%) desempenho
KR PElI 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, 0:0%
KR PEI 06.02_Alcancamos 100% das metas do Planc de Trarﬁfonﬂag.a'lu Diigital 0,00 93,00 100,00 100 00%
KR PEl 06.03_Mapeamaos 100% das bases de dados prioritarias para os recursos de interoperabilidade definidos pela RMDS 0,00 100,00 0,00 0,00%
KR PEl 06.04_Alcangamos um nivel 4,33 de maturidade em dados e analytics 3,00 367 3,82 100, 0:0%
KR PEI 06.05_Alcangamos 80% no indice de Drivacidade de Dados {i-priv 5G0) 41,00 55,00 G7.00 100.00%

51.00 59.00 G7.00 100,00%

KR PEl 06.06_Alcancamos 66% no indice de Seguranga da Informagdo (G3)

]
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Desempenho da estratégia

Desempenho dos KRs estrategicos

Titulo OE completo

OEO07. Desenvolver pessoas para o futuro

r

KR PEl 07.01_Alcangamos 30% de pessoas da Anvisa desenvolvidas por competéncias em regulagdo, tecnologia, gestdo e inovacdo
KR PEl 07.02_Alcangamos nota maior ou igual a 400 no indice de engajamento dos servidores das unidades e equipes
KR PEl 07.03_Aumentamaos de 6,71 para, no minimo, 8 o indice de qualidade de vida no trabalho, atingindo bem-estar intenso

Ano

2025

ANVISA

KRs Alcancados % Progresso

Trimestre Status do KR
4" rimestre Athvo o _!
_l
R
Linha-base Meta ano Resultado

0,00 AD,0D 58,00

0,00 370 3,65

0,00 736 6,94

a)

Progresso  Categoria de

(%) desempenho
100.00% [N
98.65% B
04.29% B

]
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Ano

Desempenho do portfolio de projetos .

Desempenho geral dos projetos*

Progresso global dos projetos
1 (7%)

46.26%

3 (21%) @ Concluidos

70 a 99% progresso

10 (71%) —

Trimestre

e 4" trimastra -]_ ANU'S
I- Aggircia b

o Wil

=
-

Categoria de desempenho dos projetos

3 (21%)

2 (14%) —
@ «<70% progresso g (64%)
% Meédia de Progresso dos
Projetos
MNome do projeto Total de Percentual Progresso

Entregas execucao anual global
. Previstas
P01, Reconhecimento do Brasil come autoridade reguladora de referéncia internacional - WHO Listed Authority [WLA) 3 0,00% 33.33%
POZ. Identificacdo Univoca de Dispositives Médicos 5 100.00% 100,00%
PO3. Aprimoramento da Detecgdo de Risoo 12 100,00% 33.33%
PO4. Adogio do Padrao Identification of Medicinal Products (IDMF) [+ 0,00% 0. 00%
POS. Qualificagdo da gestdo das agdes estratégicas de vigilincia sanitdria mo SMVS (Integralfisa V) g 100,00% L5, 56%
PO6. Registro eletronico da dispensagio de produtos controlados 5 100.00% 20.00%
POT. Regulaco Agil g 20,00% 83.331%
PO8. Modelo de consolidagdo de stmulas na Anvisa 6 100,00% 66,67%
PO8. Conzolidagso & integracio de dados de WISA na RMDS para apoiar a tomada de decisdo em salde pablica 5 66,67% E0,00%
P10. AvallA - Sistema de avaliacio automatica de documentagdo para funcionamento de empresas 3 0,00% 0,00%:
P11. Transformagdo Digital do PAS 20 71.43% 50.00%
P1Z. Programa de Substincias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira 12 33,33% 33,33%
P13. Servigo Seguro - Projeto Macional para a Melhoria da Seguranga Sanitaria dos servigos de salde e de interesse para a saude g 100,00% T7.78%
P14. Estimando os riscos da ingest3o de alimentos contendo multiplos residucs de agrotaxicos 7 100,00% 14,29%
Total 108

* A mensuragao do dessmpenho dos projetos € bassada no percentual de entregas concluidas em relagdo so total de entregas previstas até o final do ano corrente (percentual de execugdo anual) & no percentual de

entregas concluidas em relagdo ao total de entregas plansjadas para o projeto no dido 2024-2027 (Progresso global).

L)

8D
)=

A ]
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Eficacia dos controles - Eventos de risco residuais - ANVISA

Risco Inerente @Risco Residual 2025 T2 @ Risco Residual 2025 T3 @Risco Residual 2025 T4

Intolerdvel

©
o

OE01.EVO OE01.EVI02 OE01.EVD3 OE02.EVD OE02.EV02 OE03.EVD1 OE03.EVD2 OE04.EVO1 OE04.EV02 OEO05.EVD1 OEO05.EV02 OE06.EV01 OE06.EV02 OED6.EV03 OE0T.EVO1 OE07.EVD2 OE0T.EV03
OE0 OE02 OE03 QOE04 OE05 OE06 OE07

O grafico compara os niveis de risco inerente e residual para diferentes eventos de risco (identificados como OEO1.EVO1, OEOLEVO2 etc.), ao
longo de quatro periodos: 2025-T1, 2025-T2 , 2025-T3 e 2025-T4. A analise é feita em quatro faixas de gravidade: Intoleravel, Critico, Moderado,
Controlavel e Desprezivel, conforme indicado pelas linhas horizontais coloridas. Observou-se aumento do risco residual na faixa desprezivel.
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;1 INFORME DE MONITORAMENTO DA
- "} AGENDA REGULATORIA 2024-2025

4° 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 -~ ANVISA
Resultados do 4° 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 dezembro de 2025 foram

publicados 297 atos normativos pela Anvisa,
759 incluindo assuntos de atualizacao periddica e
excluindo atos normativos internos. Desse total, 248
atos estavam previstos em temas da Agenda
n Regulatdria 2024-2025.
« Com este resultado, foi mantido o indice de 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
como nos dois trimestre anteriores, foi obtido o
desempenho satisfatério nesse indicador.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdria
2024-2025
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INDICADORES DE [

IHHH p - e

DESEMPENHO AGENDA DESEMPENHO TEMAS DESEMPENHO PROPOSTAS
IDAR™ IDT-AR™™ IDPP-AR™™

65 (48.5%)
. 2018%)

55 (50.5%)

32 (23.5%)

37 (27.6%)
TOTAL: 134

52 (47,73

! / @ Proposta adiantada
TOTAL: 109

Proposta no prazo

i D=sempenho do Tema Satisfatdrio @ Proposta atrasada
Desempenho do Tema em Alerts ADIANTADAS COM REPLAMEJAMENTO: 27
@ Desempenho do Tema Critico N PRAZE COM REPLANEIAMENTO: 25

ATRASADAS COM REPLANEJAMENTO: 41

[ VER TEMAS COM DESEMPENHO CRITICO ] [ VER PROPOSTAS ATRASADAS

\ *Indicador de Desempenho da AR j \ ** |ndicador de Desempenho do Tema j k"lndlcadu:-r de Desempenho de Prazo da Pr-:upustaj

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatdéria 2024-2025
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2. INDICADOR DE DESEMPENHO DA AR (IDAR)*

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

* Neste Ultimo trimestre da Agenda 24-25 houve um total
de 50,5% dos temas com desempenho satisfatério em
relacao ao planejamento previsto, ou seja, apenas
metade dos temas estava de acordo com o cronograma
planejado.

Resultado T4/2025 - IDAR

e Como este resultado a meta de 80% dos temas com
desempenho satisfatério nao foi alcangada, e deste
modo a Agenda foi encerrada com desempenho em
alerta.

D

« Um diferencial significativo neste trimestre final da
Agenda foi a impossibilidade de replanejamento dos

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda cronogramas, tendo em vista o fim do ciclo 24-25.
Regulatoria 2024-2025

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

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

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

+ Critico: abaixo de 40% dos temas regulatérios com desempenho satisfatério.
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3. INDICADOR DE DESEMPENHO DO TEMA (IDT-AR)*
Meta: Desempenho satisfatorio - Tema com 80% de propostas no prazo ou adiantadas

Resultado T4/2025 - IDT-AR

21.8%)

52 (47, 7%)

TOTAL: 109 **
Satisfatério (50,5%)

' Desempenho do Tema Satisfatorio
Desempenho do Tema em Alerta

. Desempenho do Tema Critico

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatdria 2024-2025

55 (50.5%)

Houve o registro de 55 temas (50,5%) com
desempenho satisfatério, por contarem com 80% ou
mais de suas propostas regulatdrias dentro do prazo ou
adiantadas em relacao ao planejamento.

Sendo assim, apenas a metade dos temas alcang¢ou a
meta de 80% definida para o desempenho satisfatorio.

Um percentual bem alto de 47,7% dos temas (52)
ficou com desempenho critico, o que significa ter
menos de 40% das suas propostas no prazo. Neste
trimestre final houve um aumento de 5 vezes mais
temas em estado critico. A principal causa para esta
ocorréncia foi a impossibilidade de prorrogar
cronogramas neste ultimo trimestre.

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

Satisfatorio: 80% ou mais das propostas regulatérias estdo dentro do prazo ou adiantadas;
entre 40 e 79% das propostas regulatdérias estao dentro do prazo ou adiantadas;
Critico: abaixo de 40% das propostas regulatérias estdo dentro do prazo ou adiantadas.

** Obs.: Do total de 176 temas da AR 24-25, consideram-se 109 para esse indicador de
desempenho, pois as propostas ja concluidas foram excluidas, bem como as propostas de
atualizagao periddica, com excegao daquelas sob responsabilidade da GGALI por contarem
com registros rotineiros de planejamento e monitoramento Ainda, foram excluidas trés
propostas com indicativo de mudanga para o instrumento regulatério de Guia (4.4.1, 472 e
12.2.1).

~:= ANVISA

+ Informacgoes sobre temas em
alerta:

Ganincn cina Towa cast

= = 5
© ¢ DETALHES TEMASEMALERTA suroussrmmmons
= =

.S DE TEMAS EM ALERTA: 2

Distribuig3o dos temas em alerta por abjetivo estratégico om alerta por

+ Informacgoes sobre temas
criticos:

Distribuigia dos temas criticos por objetive estratégico

i

Distribuigdo dos temas criticos por Geréncla-Geral ou equivalente

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 T4/2025 - IDPP-AR

€5 485%)

32 (23.59%)

37 (2755
TOTAL: 134 **
@ Proposta adiantada
Proposts no prazo
@ Froposta atrasada
ADIANTADAS COM REPLANEJAMENTO: 27

HO PRAZO COM REPLANEIAMENTO: 25

ATRASADAS COM REFLAMEJAMENTO: 41

Quase a metade das propostas (48,5%) ficou com o
cronograma em atraso neste monitoramento final.

Houve um quantitativo de apenas 32 propostas (24%) no
prazo e 37 propostas (27,5%) com a execug¢do adiantada
em relacdao ao cronograma planejado.

Evidencia-se que o mal resultado neste indicador de
desempenho, se deve em grande parte a auséncia dos
replanejamentos neste Ultimo trimestre da Agenda 2024-
2025.

Um quantitativo de 65 propostas encontram-se
atrasadas. Os maiores totais de propostas em atraso estao
distribuidos entre a GGFIS (10), GGALI (8), GGBIO (6),
GGMED (b6) e GGTES (6). Cabe comentar que 7 dessas
propostas foram indicadas para arquivamento e assim nao
terao continuidade na nova Agenda 2026-2027.

+ Informacgoes sobre propostas
atrasadas:

= p—
1 i
{ o I - il
i g [ ] T

[SSp—
Contin o cenoamas i e

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Reqgulatdria 2024-2025

* O Indicador de Desempenho de Prazo da Proposta (IDPP-AR) corresponde resumidamente a comparagdo entre os
percentuais executado e planejado da proposta regulatdria até a referida janela de monitoramento, com o detalhe de apontar

em seu resultado se houve ou nao replanejamento do cronograma.

** Obs.: Do total de propostas da AR 24-25 consideram-se 134 para este indicador de desempenho, pois as propostas ja
concluidas foram excluidas, bem como as propostas de atualizagdo periédica por contaremn com registros rotineiros de
planejamento e monitoramento Ainda, foram excluidas trés propostas com indicativo de mudancga para o instrumento

regulatério de Guia (4.4.1,4.7.2 e12.2.).
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5. INDICADOR DE REPLANEJAMENTO DOS CRONOGRAMAS DAS PROPOSTAS (IRCP-AR)
Meta: IRCP-AR < 30%

Diante do fim do ciclo da Agenda Regulatéria 2024-2025 nao houve a
possibilidade de prorrogar os cronogramas neste ultimo
monitoramento em que portanto nao ocorreu o replanejamento.

Informa-se que em breve ocorrera o planejamento das propostas
regulatérias componentes dos temas da nova Agenda Regulatéria
2026-2027.



Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 =:- ANVISA
Resultados do 4° trimestre de 2025

J1| ) INDICADORES DE
ll ' EXECUCAO DA AR
| -

a7 (56.13%) 279

B e M. DE TEMAS CONCLUIDOS: 40

M.° DE TEMAS DE ATUALIZACAO PERIODICA: 26

TOTAL: 155
51 % M.* TOTAL DE TEMAS: 176

VIR TEMAS COM EXECUCAD < T0%
( MAIS INFORMACDES J
\ *Indicador de Percentual de Execusgdo da AR _/ \“I'Il:lim:cr de Percentual de Execugao do Tema _/ \ **Indicador de Conclusao da AR )

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

Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 -:- ANVISA
Resultados do 4° trimestre de 2025

6. INDICADOR DE PERCENTUAL DE EXECUCAO DA AGENDA REGULATORIA (IPAR)
Meta: 70% de execucdao da Agenda Regulatéria no ano 2

Resultado T4/2025 - IPAR « Ao final do ciclo da Agenda Regulatéria 2024-
2025 foi mantido mesmo percentual do

trimestre anterior de 61% de execucao em
relacao ao avanco dos temas.

* A execucao da Agenda é calculada a partir do
andamento do conjunto de temas pelas etapas

n do fluxo regulatoério.

» Apesar de alcancar um percentual proximo, nao

foi atingida a meta de 70% de execucao geral
61% da Agenda até o final deste 2° e ultimo ano do
ciclo (2025).

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Reqgulatdria 2024-2025
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7. INDICADOR DE PERCENTUAL DE EXECUCAO DO TEMA (IPET-AR)
Meta: 70% de execuc¢ao do tema no ano 2

- Um quantitativo de 68 temas (44%) + Informacodes sobre temas
Resultado T4/2025 - IPET-AR conseguiu atingir ou passar da meta de com a execugao inferior a
70% de execugdo que, em termos do fluxo 70%:

68
(43,67%)

regulatdrio sem dispensas, € o equivalente a
etapa de deliberag¢ao da Consulta Publica.

+ Contudo, 87 temas (56%) nao alcancaram
a meta de 70% de execucao prevista para
ser atingida até o final de 2025.

Distribuicdo dos temas com IPET-AR=70% por objetive estratégica Distribuico dos temas com IPET-AR<70% por Geréncla-Geral ou equivalente

~ . . }nnyw\_” E- n .
87 (56,13%) « A execucio dos temas sinaliza o andamento ] o — ; lﬁgﬁ;ﬁ;ﬁ;;;ﬁ;;;;;;L;L_;;L;
9 . § oveer n: e my%g 7
de suas propostas e permite avaliar quanto ot e
®|PET-AR < 70% ®IPET-AR == 70% .

do tema ja foi executado, considerando-se as
etapas previstas para serem desenvolvidas

*k
TOTAL: 155 no fluxo regulatoério.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda
Regulatoéria 2024-2025

* Obs.: Do total de 176 temas da Agenda 24/25 foram excluidas desse
indicador de execucao as propostas de atualizagao periddica, com
excecgao daquelas sob responsabilidade da GGALI, por contarem com
registros rotineiros de planejamento e monitoramento. Ainda, foram
excluidas trés propostas com indicativo de mudanca para o
instrumento regulatério de Guia (4.4.1,4.7.2e12.2.7).
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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 Regulatoria relacionada ao
Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS)
Meta 2025: Concluir 60% dos temas CEIS

Resultado T4/2025 - KR CEIS ° O indicador KR~ 11é medldo pela F:onclusao dos temas da AR relailonados ao
CEIS. As metas sao anuais e progressivas para alcangar 60% de conclusao em 2025,

60% 70% em 2026 e 95% em 2027.

« Neste Ultimo monitoramento, o indicador atingiu a conclusao de oito (8) dos 26
temas da Agenda Regulatoéria 2024-2025 relacionados ao CEIS. Com a conclusao de
31% dos temas nao foi atingida a meta anual de alcangar em 2025 o patamar de
60% temas CEIS concluidos.

N

« Destaca-se que entre os 18 temas CEIS restantes, ha 5 ndo iniciados e 13 em

o MO andamento. Os temas em andamento envolvem 26 propostas regulatorias
31% normativas e uma proposta da area de cosmeéticos enquadrada como um Guia,
N.® DE TEMAS CEIS CONCLUIDOS: g instrumento que deixa de ser monitorado, pois a Agenda so6 abrange atos normativos.

N.% TOTAL DE TEMAS CEIS: 26 + Tendo em vista a inclusdao de temas na nova Agenda Regulatdria 2026-2027 ha a

previsao de ampliar a atual lista de temas relacionados ao CEIS.

Fonte: Painel de Monitoramento da
Agenda Regulatdria 2024-2025

Lista de Temas relacionados ao CEIS
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Resultados do 4° trimestre de 2025

YA +INFORMACOES CEIS

TEMAS CEIS POR MACROTEMA TEMAS CEIS POR OBJETIVO ESTRATEGICO TEMAS CEIS POR STATUS
12
NP e =
Objetive 1
Produtos pars & Salds 4 g
Alimentos 3 Objetive 2 4
Cosméticos 2 5
Azzunics Transversais 1 Objetivo 3 1
Insumos Farmacéuticos 1
Cihjetivo 5 1
3anezntas ! Em andamenso Conduida Mo iniciada
Filtro Temas CEIS
TEMAS CEIS POR GG OU EQUIVALENTE TEMAS CEIS POR DIRETORIA

INDICADORES DE E—

I I Tl SR : N
) fazl ol el 0 L - - DESEMPENHO AGENDA DESEMPENHO TEMAS
A P ;»0*?\# B “ '

@:-r
o UJ\@@J& P _@c‘:' 3‘*9
0(520%)
&

%‘3‘:‘" o

105.9%)

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatéria 2024-2025

5(25.0%)

6 (30.0%)

Lista de Temas relacionados ao CEIS TOTAL: 20

Tia.2%) @ Proposta adiantada

TOTAL: 17 Proposta no prazo
@ Desempenho do Tema Satisfatirio @ Propesta strasada
Dasempenho do Tema em Alerta ADIANTADAS COM REFLANEJAMENTO: 5
@ D=sempenho do Tema Critico INO PRAZO €OM REPLANEIAMENTO: 5

ATRASADAS COM REPLANEJAMENTO: 3

[ VER TEMAS COM DESEMPENHO CRITICO } [ VER PROPOSTAS ATRASADAS

\ *Indicador de Desempenho da AR _/ \ = Indicador de Desempanho do Tema j k"lr\dicadnr de Desempenho de Prazo da Prnposmj



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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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 == ANVISA
Resultados do 4° trimestre de 2025

9. INDICADOR DE CONCLUSAO DA AGENDA REGULATORIA (ICAR)
Meta: Concluir 50% dos temas ao final do ciclo da AR

Resultado T4/2025 - ICAR « No fim do ciclo da Agenda 2024-2025 foram concluidos 40 temas,
) incluindo oito (8) temas relacionados ao Complexo Econdmico-
Sl Industrial da Saude (CEIS)*.

« O indicador de conclusao alcancou o valor de 27%, nao atingindo a

meta de concluir 50% dos temas da Agenda. Com excecao da
n primeira Agenda da Anvisa, em 2009, o histdrico de execucao de
temas nao ultrapassa a faixa de 30% de conclusdo. Este indicador
_— exclui os 26 temas de atualizacao periddica que, por sua natureza,
279% nunca serao finalizados.

« Os temas concluidos levaram a publicacdo de 91 instrumentos
regulatérios, sendo 73 RDCs e 18 INs. Destaca-se gque somente a
conclusao do Tema n° 1.20 - Revisao e Consolidagcao de Normas do

LS TNACAL KRS TRRERS: 3 estoque regulatério da Anvisa foi responsavel pela publicacdao de 37

instrumentos regulatorios.

M DE TEMAS CONCLUIDOS: 40

M.® DE TEMAS DE ATUALIZACAO PERIODICA: 26

Fonte: P,alr\el de Monitoramento da Agenda *O tema n° 3.22 - Revisdo da regulamentacao sobre regularizagdo de alimentos dispensados de registro”
Regulatoria 2024-2025 ainda nao foi concluido, porém conta com duas propostas regulatérias j& concluidas que encerram o seu

relacionamento como tema CEIS.


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjEzZGNiMzktYjFiNS00Y2ViLWE0MWItM2FhODM1ZGZiM2U5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjEzZGNiMzktYjFiNS00Y2ViLWE0MWItM2FhODM1ZGZiM2U5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMjEzZGNiMzktYjFiNS00Y2ViLWE0MWItM2FhODM1ZGZiM2U5IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 =:- ANVISA
Resultados do 4° trimestre de 2025

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (40) — Parte 1/8

MACROTEMA  N°TEMA TEMA AREA ATO NORMATIVO
Assu ntos 18 Peticionamento e z'arArec-adaga.o,d.e taxa de fiscalizagao de GGGAF RDC n° 857/2024
Transversais vigilancia sanitaria (TFVS)
Assuntos RDC n° 947/2024
Transversais 1.10 Protocolo Anvisa - eletronico GGCIP
RDC n° 971/2025
Regulamentacdo da emisséo, prescricdo, aviamento, RDC n° 873/2024
Assu ntos' 113 dlspgnsagao e g.uarda das Recgltgs de.ControIe‘ Espeaal e da; GPCON RDC n° 956/2024
Transversais receitas de medicamentos antimicrobianos emitidas em meio

eletrénico. RDC n°1000/2025

Requisitos para a admissibilidade de analises realizadas por
114 Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos GGFIS IN n°292/2024
processos de Inspecao e Certificacao de Boas Praticas

Assuntos
Transversais

Requisitos para concessao e alteragcao de AFE de farmacias de RDC n° 860/2024
1.15 manipulacao e revisao da documentagao para pedidos de GGFIS
concessao e alteracao de AFE de farmacias e drogarias

Assuntos
Transversais

Assuntos . . , RDC n° 872/2024
T : 1.18 Revisao das normativas que regem a Rede Sentinela GGMON
Ffansversals IN n° 302/2024




Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 =:- ANVISA
Resultados do 4° trimestre de 2025

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (40) — 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 Nn°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° 907/2024; RDC n° 909/2024;

N Revisio e Consolidacio de ASREGe  RDC n°912/2024; RDC n° 913/2024; RDC n° 914/2024;
Traiss%/r;r:;’is 120 Normas do estoque regulatério da areas RDC n° 915/2024; RDC n° 925/2024; RDC n° 921/2024;
Anvisa técnicas RDC Nn° 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 Nn° 927/2024; RDC n° 910/2024; e RDC

n° 911/2024.

Diretrizes para a Avaliacao do
Risco da Exposicao de
Agrotoxicos 2.5 Operadores, Trabalhadores, GGTOX RDC n°998/2025
Residentes e Transeuntes aos
Agrotoxicos




Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25

Resultados do 4° trimestre de 2025

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (40) — Parte 3/8

=N
~:= ANVISA

MACROTEMA TEI\II\/I A TEMA AREA ATO NORMATIVO
Alimentos 21 Admissibilidade de anallsg reallzada 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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Informe de Monitoramento da Agenda Regulatdria 24-25  —:- ANVISA
Resultados do 4° trimestre de 2025
10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (40) — Parte 4/8
MACROTEMA TEI\IIVI A TEMA AREA ATO NORMATIVO
Alimentos 22 Regulamerjtagao da extrapPIagao de.llmltes Maximos de regdgos GGALI RDC n° 984/2025
(LMR) de insumos farmacéuticos ativos entre espécies 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
Cosméticos 4.5 Revisao da norma de Cosmetovigilancia GGMON RDC n° 894/2024
Cosméticos 46 Revisao de reg~ulamentos‘ com inclusao de c;lls.p05|t.|vos 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 Denominacdées Comuns GELAS
Brasileiras - DCB da Farmacopeia Brasileira. (Revisdo da RDC n° IN 342/2024
63/2012)
RDC n°1.004/2025
Atualizacdao dos requisitos para controle de qualidade de IN n° 410/2025
Medicamentos 8.2 fitoterdpicos a partir de alteracdes pontuais na RDC 26/2014 GGMED

(TEMA CEIS)

IN n° 411/2025
IN n° 412/2025




Informe de Monitoramento da Agenda Regulatdria 24-25 =~ ANVISA
Resultados do 4° trimestre de 2025

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (40) - Parte 5/8

MACROTEMA N° TEMA TEMA AREA ATO NORMATIVO

Boas praticas de armazenamento, distribuicao e transporte de GGEIS RDC n° 887/2024

Medicamentos 8.4 T
gases medicinais

Condicodes e procedimentos para o registro de vacinas

influenza pré-pandémicas, atualizacao para uma cepa RDC n° 846/2024
Medicamentos 85 pandémica e autorizacao de uso, comercializacao e GGBIO
monitoramento das vacinas pandémicas contra influenza
(TEMA CEIS)
ok - e reqi RDC n° 870/2024
Medicamentos 810 Notificacao, registro e mudancas pos-registro de gases GGMED

medicinais enquadrados como medicamentos IN n° 301/2024

Previsao expressa da aplicabilidade da norma de pds registro GGBIO RDC n°1.008/2025

Medicamentos 8.1 de produtos sintéticos para a regularizacao de radiofarmacos

Procedimento otimizado de analise, em que se utiliza das
avaliacdes conduzidas por Autoridade Regulatdria 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 IN n°289/2024
adequacao de insumo farmacéutico ativo (CADIFA), em
territdrio nacional (TEMA CEIS)




. s e =
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Resultados do 3° trimestre de 2025

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (40) - Parte 6/8

N° ATO
A TEMA NORMATIVO
. Requerimentos para a comprovacao de seguranca e eficacia de RDC n°
Medicamentos  8.21 peticdes de pds-registro (Revisdo da RDC 73/2016) (TEMA CEIS) GGMED 851/2024
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 registro, RDC n°
Medicamentos = 8.23 pOs-registro e renovagao de registro de medicamentos GGMED 954/2024
RDC n°

Revisao da norma de boas praticas de farmacovigilancia para

967/2025
detentores de registro de medicamentos GGMON

Medicamentos 8.26

Revisao dos medicamentos isentos de prescricao (MIP) (Revisao da Gg:;d;%e RDC n°

Medicamentos 8.30 RDC n° 98/2016) 882/2024




Informe de Monitoramento da Agenda Regulatoéria 24-25
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10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (40) — Parte 7/8
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A\ " ATO
MACROTEMA TEMA TEMA AREAS NORMATIVO
RDC n°
Medicamentos 8.3]1 Revisao de parametros para a verificagao de produtos de degradacao GGMED 964/2025
em medicamentos (Revisdo da RDC 53/2015)
RDC n°
Medicamentos 8.34 Revigéo dos critérios-de indicagéo, inclusao e exclus?o qle GGMED 957/2024
medicamentos na Lista de Medicamentos de Referéncia
RDC n°
Portos, Requisitos técnicos e administrativos para concessao de autorizacoes 938/2024
Aeroportose 101 de funcionamento de empresas, estabelecimento de boas praticas de o
Fronteiras armazenamento e certificacao de boas praticas de armazenamentono GGPAF RDCn
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 (Revisao da RDC GGPAF 932/2024
Fronteiras 21/2008)




Informe de Monitoramento da Agenda Regulatéria 24-25 =:- ANVISA
Resultados do 4° trimestre de 2025

10. CONCLUSAO DE TEMAS DA AGENDA REGULATORIA
Lista de temas regulatérios concluidos (40) — Parte 8/8

MACROTEMA N° TEMA TEMA AREA ATO NORMATIVO

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

Produtos para
a Saude

Proibicao da fabricacao, importacao e comercializacao,
assim como do uso em servicos de saude, do mercurio e do GGTPS
1.4 PO para liga de amalgama nao encapsulado indicados para RDC n° 879/2024
uso em Odontologia (Revisdo da RDC n°173/2017)

Produtos para
a Saude

Revisao dos Requiisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia

Produtos para GGTPS

5 Saude 11.10 para Dispositivos Médicos RDC n° 848/2024
Definicao de requisitos técnicos para o registro de tintas
Saneantes 12.1 com acao Saneante GGCOS RDC n° 847/2024
Servicos de Requisitos sanitarios para o funcionamento dos servicos que
S 15.9 prestam assisténcia odontoldgica GGTES RDC n°1.002/2025

Saude

Tabaco 16.2 Exposicao dos produtos nos pontos de venda GGTAB IN n° 331/2024
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Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 2° semestre de 2025

Total de ARRs

21

N° de ARRs Obrigatérias

12

N® de ARRs Eletivas

9

PREVISIBILIDADE NA
EXECUGAO

Pé

95.2%

70%

3

Status das ARRs (Atualizacdo Semestral)

Finalizada Em obtengdo
pane_amentc de dados

Fonte:; Painel de acompanhamento da Agenda de ARR

ARRs OBRIGATORIAS CONCLUIDAS

NO PRAZO LEGAL

CRIiTICO

Pelo menos uma ARR obrigatéria
concluida apds o prazo de até 3 anos a
partir da vigéncia da norma.

77.8% "

%  Das 9 ARRs obrigatérias concluidas, 2
foram concluidas fora do prazo legal.

=N
~:= ANVISA

RISCO DE DESCUMPRIMENTO DO ()

PRAZO PARA CONCLUSAO DA ARR

10

ARRs obrigatdrias

Satisfatorio

ARRs eletivas

9

Satisfatono

+ informacgoes


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjhlYzI5MDEtZjc0Yy00ZmNjLTk3NzEtNzk5MWQwYTFmZTkwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR 1+ ANVISA

Resultados do 2° semestre de 2025

1. PREVISIBILIDADE NA EXECUCAO DA AGENDA DE ARR (PrevExecARR)*
Meta: 2 70% das ARRs aderentes ao cronograma planejado

PrevExecARR
Resultado S2/2025

f-1

95.2%

Satisfatorio

Fonte: Painel de acompanhamento da

Agenda de ARR

Obteve-se 95,2% de previsibilidade na execug¢idao da Agenda de ARR,

valor que atende a meta estabelecida para este indicador.

Das 21 ARRs constantes da Agenda, incluindo as concluidas, apenas

uma nao esta aderente ao cronograma planejado.

* O resultado do indicador PrevExecARR é definido pela comparacao da execucao informada das
ARRs até o semestre monitorado com a execucao planejada para o mesmo periodo, sendo:

Satisfatorio: 2 70% das ARRs com execucdo aderente ao cronograma planejado;
entre 50 e 69% das ARRs com execucao aderente ao cronograma planejado; e

Critico: < 50% das ARRs com execuc¢ado aderente ao cronograma planejado.


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjhlYzI5MDEtZjc0Yy00ZmNjLTk3NzEtNzk5MWQwYTFmZTkwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjhlYzI5MDEtZjc0Yy00ZmNjLTk3NzEtNzk5MWQwYTFmZTkwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
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Resultados do 2° semestre de 2025

1. PREVISIBILIDADE NA EXECUCAO DA AGENDA DE ARR (PrevExecARR)*
Detalhamento da execucao informada para as ARRs em andamento

Carater Status

Planejamento da ARR Conclusdo da ARR

Obtencdo de dados

UORG
Responsével
RDC n® 885/2024 GGMED
RDC n® 950/2024; RDC n° 1.005/2025 GGTOX
RDC n® 973/2025; IN n° 360/2025 GGMON
RDC n® 978/2025 GGTES
RDC n° 632/2022 GGALI
IN n° 289/2024 GGMED
RDC n°®997/2025 GGMED
RDC n® 1.001/2025 GGMED
RDC n° 1.006/2025 GGTOX

Eletivo
Eletivo
Obrigatorio
Obrigatdrio
Eletivo
Eletivo
Obrigatério
Eletivo

Eletivo

Em planejamento

Em planejamento

Em obtencdo de dados

Em planejamento
Em planejamento
Em planejamento
Em planejamento
Em planejamento

Em planejamento

Discussoes de planejamento (30%):

Nao iniciado (0%)

Nao iniciado (0%)

Discussdes de planejamento (30%):

Discussoes de planejamento (30%):

N3o iniciado (0%)
N3o iniciado (0%)

Nao iniciado (0%)

Nao iniciado (0%)

Nao iniciado (0%)

Formalizacao do Plano de ARR (100%) Coleta — periodo inicial (40%)

N&o iniciado (0%)
N&o iniciado (0%)
N&o iniciado (0%)
N&o iniciado (0%)
N&o iniciado (0%)

Nao iniciado (0%)

N4o iniciado (0%)
N3o iniciado (0%)
N4o iniciado (0%)
N3o iniciado (0%)
N4o iniciado (0%)
N4o iniciado (0%)
N4o iniciado (0%)
N4o iniciado (0%)

N&o iniciado (0%)

Fonte: Aplicativo de Monitoramento da Agenda de ARR 2023-2026

* Nota: No 2° semestre de 2025, 3 ARRs eletivas foram excluidas da Agenda por decisdo da Dicol, na ROP 11/2025 (Voto 195/2025)



http://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/item_2-2___rop_11-2025___sei_3729840_extrato_de_deliberacao_da_dicol.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/voto-_retirada-das-arrs_-ggfis.pdf

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR 1+ ANVISA

Resultados do 2° semestre de 2025

2. PERCENTUAL DE ARRs OBRIGATORIAS CONCLUIDAS NO PRAZO LEGAL (CumpPrazo)*
Meta: 100% das ARRs obrigatérias concluidas no prazo legal

CumpPrazo
Resultado S2/2025 « Duas ARRs obrigatérias da Agenda 2023-2026 foram concluidas
fora do prazo legal estabelecido pelo Decreto n° 10.411, de 2020 e,
dessa forma, a meta para esse indicador nao foi cumprida.

« Embora o desvio do prazo legal tenha sido relativamente pequeno
nos dois casos, esse resultado leva o indicador para a situacao
Critica.

« As demais ARRs obrigatorias ja concluidas foram aprovadas pela
Dicol dentro do prazo legal.

CRITICO (77,8%) « Os relatérios de todas as ARRs concluidas podem ser acessados
agqui.

Fonte: Painel de acompanhamento da
Agenda de ARR

* Se pelo menos uma ARR obrigatéria for concluida apds o prazo de até 3 anos a partir da vigéncia do instrumento regulatério, o resultado desse indicador é
interpretado como Critico.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorios-de-arr-1
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjhlYzI5MDEtZjc0Yy00ZmNjLTk3NzEtNzk5MWQwYTFmZTkwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjhlYzI5MDEtZjc0Yy00ZmNjLTk3NzEtNzk5MWQwYTFmZTkwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 2° semestre de 2025

~:= ANVISA

3. RISCO DE DESCUMPRIMENTO DO PRAZO PARA CONCLUSAO DA ARR (RiscoPrazo)*
Meta: = 70% das ARRs em situacao Satisfatoria e nenhuma Critica

*  CARATER
DA ARR

ARR
obrigatdria

ARR eletiva

RiscoPrazo

ARRs obrigatoérias
Resultados S2/2025

ARRs obrigatdrias

RiscoPrazo

ARRs eletivas
Resultados S2/2025

ARRs elelivas

Fonte: Painel de acompanhamento da Agenda de ARR

Se até a metade do prazo legal para conclusao, a UORG nao tiver concluido a etapa “Planejamento da ARR"; ou
Se até o inicio do ultimo semestre anterior ao vencimento do prazo legal para conclusédo, a UORG nao tiver pelo menos iniciado

a etapa “Conclusdo da ARR"

se até a metade do prazo previsto em cronograma, a UORG nao tiver concluido a etapa “Planejamento da ARR”; ou
se até o inicio do ultimo semestre anterior ao vencimento prazo previsto em cronograma, a UORG ndo tiver pelo menos

iniciado a etapa “Conclusao da ARR”

- 100% das ARRs apresentaram execucao

satisfatdria para estimativa do
cumprimento do prazo legal
(obrigatodrias) ou de  cronograma
(eletivas), portanto, neste semestre a

meta foi atingida.

RISCOPRAZO CRITICO

Se no ultimo ano do prazo legal, a
UORG nao tiver iniciado a ARR

Se no ultimo ano do prazo previsto no
cronograma para realizagdo da ARR, a
UORG nao tiver iniciado a ARR


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjhlYzI5MDEtZjc0Yy00ZmNjLTk3NzEtNzk5MWQwYTFmZTkwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

== ANVISA
Informe de Monitoramento da Agenda de ARR R
Resultados do 2° semestre de 2025

3. Risco de descumprimento do prazo para conclusao da ARR (RiscoPrazo)
Detalhamento das ARRs em situacao ou Critico

« Considerando o risco de descumprimento do prazo legal para as obrigatdérias ou do prazo estabelecido em

cronograma, para as eletivas, nao ha ARRs em situacao Alerta ou Critico neste semestre.

- Merece destaque, no entanto, a ARR da RDC n° 973/2025, de carater obrigatério, mas para a qual a Dicol
estabeleceu prazo menor que o legal para sua conclusao (12 meses): nesse caso, embora essa ARR esteja
satisfatdria para fins de apuracao do indicador, que considera o prazo de conclusao estabelecido pelo Decreto n°

10.411/2020, ela estd em situacado “Alerta” para cumprimento do prazo estabelecido internamente pela Dicol.

Fonte; Painel de acompanhamento da Agenda de ARR



https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjhlYzI5MDEtZjc0Yy00ZmNjLTk3NzEtNzk5MWQwYTFmZTkwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR 1+ ANVISA

Resultados do 2° semestre de 2025

4. REPLANEJAMENTO DO CRONOGRAMA

Informativo*
* Nesta janela de monitoramento, das 9 ARRs em
Replanejamento do andamento, duas replanejaram o cronograma de
cronograma execugéo:

Resultados S2/2025
+ informacgodes sobre o

cronograma das ARRs,
de redefinicdo de prioridades da area para clique na imagem:

0 . ACOMPANHAMENTO DA AGENDA DE AVALIA;EO DE RESULTADO REGULATORIO (ARR) X
Z 2 z /O atendimento a demanda de tratamento de
’ 14

filas pelo Gadip e, ainda, para ajustes relativos

+  RDC n° 950/2024 (GGTOX), sob a justificativa

a inclusdo da RDC n° 1.005/2025 no escopo oy : IIIII 111
Duas ARRs com o
. dessa ARR.
cronograma replanejado
« RDC n° 978/2025 (GGTES), sob a justificativa IIII

o , de que, por demanda da Diretoria, serao
Fonte: Aplicativo de Monitoramento

da Agenda de ARR 2023-2026 necessarios ajustes na normativa.

* Ao replanejar o cronograma das ARRs justificadamente, as UORGs reforcam a transparéncia e contribuem para a previsibilidade na execucao da Agenda
de ARR.


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjhlYzI5MDEtZjc0Yy00ZmNjLTk3NzEtNzk5MWQwYTFmZTkwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

=L
Informe de Monitoramento da Agenda de ARR 1+ ANVISA

Resultados do 2° semestre de 2025

6. CONCLUSAO DE ARRs NO SEMESTRE
Lista de ARRs concluidas no semestre

CARATER UORG RESPONSAVEL EMENTA RELATORIO DE ARR
RDC n° 739/2022 Obrigat6rio GGTOX Dlsp,og sobre a p,r0|b|gao do |ngreg|ente atl\./OIC.arbenda.m.m ean prodytos Relatdrio de ARR da RDC n
agrotoxicos no pais e sobre as medidas transitérias de mitigagdo de riscos. 139/2022
Estabelece procedimento otimizado temporéario de analise, em que se utiliza
das andlises conduzidas por Autoridade Regulatdria Estrangeira Equivalente
RDC n° 750/2022 Obrigat6rio CGMED/GGRIO pa.ra analise verificada das pethges de regls'tro e pos-registro de Relatério de ARR da RDC n
medicamentos, de produtos bioldgicos e seus insumos, e de carta de 750/2022

adequacdo de dossié de insumo farmacéutico ativo (CADIFA), protocoladas na
Anvisa ap6s a vigéncia da Lei n® 13.411, de 28 de dezembro de 2016.

Estabelece as condigdes temporérias para a regularizagdo, comercializagao e
RDC n°® 814/2023 Obrigatério GGCOS uso de produtos destinados a fixar e/ou modelar os cabelos e altera a
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 752, de 19 de setembro de 2022.

Relatdrio de ARR da RDC n°
814/2023

Fonte: Agenda de ARR 2023-2026



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/25351945793201957-relatorio-739_2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/25351945793201957-relatorio-739_2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/25351-912315202266-relatorio-rdc-750_2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/25351-912315202266-relatorio-rdc-750_2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorio_arr_rdc_814_2023_08out2025.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorio_arr_rdc_814_2023_08out2025.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/agenda-de-arr-2023-2026
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/agenda-de-arr-2023-2026
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/agenda-de-arr-2023-2026

OBRIGADA!

Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria

.- ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



	Introdução
	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3

	1. Monitoramento da estratégia da Anvisa – T1/24
	Slide 4

	2. Desempenho geral da estratégia
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12
	Slide 13
	Slide 14

	3. Desempenho dos projetos
	Slide 15

	Risco residuais
	Slide 1

	Slide 1
	Slide 2
	Slide 3
	Slide 4
	Slide 5
	Slide 6
	Slide 7
	Slide 8
	Slide 9
	Slide 10
	Slide 11
	Slide 12
	Slide 13
	Slide 14
	Slide 15
	Slide 16
	Slide 17
	Slide 18
	Slide 19
	Slide 20
	Slide 21
	Slide 22
	Slide 23
	Slide 24
	Slide 25
	Slide 26
	Slide 27
	Slide 28
	Slide 29
	Slide 30
	Slide 31
	Slide 32
	Slide 33

