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Este relatório apresenta uma análise detalhada do 
desempenho da estratégia da Anvisa no segundo 
trimestre de 2024, que marca a implementação da 
estratégia delineada para o período de 2024-2027.

Além das informações sobre este ciclo de 
monitoramento, o relatório apresenta dados sobre o 
desempenho dos resultados-chave, do portifólio de 
projetos estratégicos e da Agenda Regulatória da 
Agência. Essas informações são apresentadas de forma 
sumarizada nos três capítulos do relatório.

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.

Desejamos a todos uma ótima leitura!

Apresentação



1. Monitoramento da estratégia da Anvisa

2. Desempenho da estratégia

3. Desempenho do portifólio de projetos

4. Informe da agenda regulatória 2024

Anexo 1 – Detalhamento dos KRs estratégicos
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Instrumentos, objetivos, resultados e iniciativas Execução Alcance das metas Categoria de desempenho

50 
resultados-
chave (KR)*

• Percentual de execução 
dos KRs

• Percentual de execução 
dos KRs, por objetivo

• Percentual de execução 
dos KRs, por processo

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

• Número e percentual de KRs 
com metas anuais 
alcançadas, por processo

• Distribuição dos KRs por 
categoria de desempenho e 
objetivo

• Distribuição dos KRs por 
categoria de desempenho e 
processo

14
projetos 

estratégicos

• Percentual de execução dos 
projetos

• Número de entregas - total, 
em atraso e concluídas

• Percentual de entregas 
concluídas

Monitoramento da estratégia da Anvisa – T2/24
Objetos, dimensões e indicadores monitorados

A B C D E

7
objetivos 

estratégicos

PE Anvisa 2024-27 PGA 2024

* O KRs 2.3, 5.2; 7.2 e 7.3 do Plano Estratégico foram classificados como inativos para o trimestre reportado por não terem ações passíveis de resultados a serem  
quantificados e  monitorados.



Monitoramento da estratégia da Anvisa – T2/24
Categorias de desempenho

Criado em 2021, 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. 

O indicador categoria de desempenho é produzido nos 
1º, 2º e 3º trimestres do ano, enquanto no 4º e último 
trimestre do ano os resultados efetivos do ano são 
consolidados.

Categoria de desempenho para KRs

Categoria de desempenho para projetos



Monitoramento da estratégia da Anvisa – T2/24
Contribuição da estratégia para o desempenho dos processos

Todos os KR estratégicos monitorados impactam e são impactados pelos processos de trabalho da Anvisa, representados em sua cadeia de valor. 
Neste relatório os resultados dos KR são apresentados agrupados em macroprocessos (nível 1 ) e processos de trabalho (nível 2).



Monitoramento da estratégia da Anvisa – T2/24
Contribuição da estratégia para compromissos e diretrizes de governo

A estratégia da Anvisa está alinhada a um amplo conjunto de compromissos internacionais e nacionais. Neste relatório, as etiquetas 
abaixo identificam os objetivos e projetos da Anvisa que contribuem para o alcance dos resultados declarados nestes instrumentos:

Plano Plurianual 
(PPA) 2024-2027

Estruturação da Política 
Nacional de Cuidados

Atenção primária à saúde

Atenção especializada à saúde

P&D, inovação, produção e 
avaliação de tecnologias em saúde

Vigilância em saúde e ambiente

Saúde indígena

Gestão, trabalho, educação e 
transformação digital na saúde

Qualificação da assistência 
farmacêutica no SUS

Fome zero e agricultura 
sustentável

Saúde e Bem-Estar

Trabalho decente e 
crescimento econômico

Indústria, inovação e 
infraestrutura

Redução das desigualdades

Cidades e comunidades 
sustentáveis

Consumo e produção 
responsáveis

Paz, Justiça e Instituições 
Eficazes

Parcerias e meios de 
implementação

Objetivos de Desenvolvimento 
Sustentável (ODS)

Estratégia Nacional para 
Desenvolvimento do Complexo 
Econômico Industrial de Saúde

Estratégia de 
Saúde Digital (ESD)

Estratégia de Saúde Digital 

Estratégia Nacional para 
Desenvolvimento do CEIS



* Valor alterado devido ao ajuste da linha de base do KR PGA 01.06. Valor anterior – 22%

** Valor alterado devido ao ajuste da linha de base do KR PGA 01.06. Valor anterior – 35,2%

*

**



* Valor alterado devido ao ajuste da linha de base do KR PGA 01.06. Valor anterior – 47,2%

** Valor alterado devido ao ajuste da linha de base do KR PGA 01.06. Valor anterior – 58,1%

*

**



* Mudança no total de KRs na categoria de desempenho B e C, no Objetivo estratégico1, devido ao ajuste da linha de base do KR PGA 01.06. Total anterior categoria de desempenho B – 3 e categoria de desempenho 

C – 4. O gráfico de Categoria de Desempenho dos KRs por Objetivos Estratégicos constante no relatório publicado (pág. 13) foram contabilizados três KRs na categoria C, quando o total era de quatro KRs, de acordo 

as tabelas constantes nas página 15 a 17.

*



* Valor alterado devido ao ajuste da linha de base do KR PGA 01.06. Valor anterior – 64%

** Categoria de desempenho alterada devido ao ajuste da linha de base do KR PGA 01.06.  Categoria de desempenho anterior – C

* **







* Valor alterado devido à correção de erro reportado no monitoramento do KR PEI  04.01. Valor anterior – 3,37

** Valor alterado devido à correção de erro reportado no monitoramento do KR PEI 04.03. Valor anterior – 86,0%

**

*







Contribuição do objetivo para compromissos e diretrizes de governo



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).

* As informações dos projetos P8, P9, P10, P12 e P14 não foram atualizadas neste ciclo de monitoramento.



INFORME DE MONITORAMENTO DA 
AGENDA REGULATÓRIA 2024-2025

2º trimestre/2024



Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória
Resultados do 2º trimestre de 2024

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda Regulatória 2024-2025 

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória
Resultados do 2º trimestre de 2024

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

• Foram publicados 69 atos normativos pela Anvisa, 
incluindo assuntos de atualização periódica e 
excluindo atos normativos internos. Desse total, 56 
atos estavam previstos em temas da Agenda 
Regulatória 2024-2025.

• Com este resultado, foi alcançado 81% de 
previsibilidade na atuação regulatória da Anvisa, 
superando a meta de 70% prevista para este 
indicador.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda 
Regulatória 2024-2025

Resultado T2/2024

Satisfatório (81%)

81%

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória
Resultados do 2º trimestre de 2024

2. DESEMPENHO DA AGENDA*
Meta: Desempenho satisfatório

O desempenho da Agenda está em alerta neste trimestre, 
tendo em vista que há dois temas com desempenho crítico**:

• Tema nº 8.19 - Revisão da norma de inspeção de Boas 
Práticas Clínicas(BPC) (Revisão da IN 122/2022); e

• Tema nº 11.2 - Identificação de estratégias para 
promover o acesso a informações necessárias ao 
consumo seguro de produtos para saúde por pessoas 
com deficiência visual.

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda 
Regulatória 2024-2025

Resultado T2/2024

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.

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória
Resultados do 2º trimestre de 2024

3. DESEMPENHO DOS TEMAS REGULATÓRIOS*
Meta: Desempenho satisfatório

• Os 2 temas com desempenho crítico (Temas 8.19 e 11.2) 
decorrem de propostas  que não alcançaram 39% do 
planejamento previsto.

• Observa-se o estado de alerta em 4 temas regulatórios 
(Temas 1.20; 5.1; 7.1; e 8.2), sendo que 3 não atingiram 70% de 
propostas com desempenho satisfatório e um dos temas possui 
uma proposta com desempenho crítico.

* 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

Temas regulatórios
Resultados T2/2024

Satisfatório (97%)

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória
Resultados do 2º trimestre de 2024

4. DESEMPENHO DAS PROPOSTAS REGULATÓRIAS*
Meta: Desempenho satisfatório

Pontuam-se 3 propostas regulatórias em estado de 
alerta (Propostas 5.1.1; 7.1.1; e 8.2.1) por não atingiram 70% 
da execução planejada e também 3 propostas com 
desempenho crítico (Propostas 11.2.1; 8.19.1; e 1.20.7) por 
não alcançaram 39% do planejamento previsto.

* O desempenho das propostas regulatórias é definido a partir do padrão de 
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.

Propostas regulatórias
Resultados T2/2024

Satisfatório (98%)

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda 
Regulatória 2024-2025

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória
Resultados do 2º trimestre de 2024

5. KR 1.1 DO PLANEJAMENTO ESTRATÉGICO 2024-2027 - CUMPRIMOS 95% DA AGENDA 
REGULATÓRIA RELACIONADA AO COMPLEXO ECONÔMICO-INDUSTRIAL DA SAÚDE (CEIS)
Meta 2024: Cumprimos 50% da Agenda Regulatória relacionada ao Complexo Econômico-
Industrial da Saúde (CEIS)

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda 
Regulatória 2024-2025

KR 1.1 CEIS
Resultados T2/2024

Satisfatório (96%)

• Dos 26 Temas da Agenda Regulatória 2024-2025 relacionados 
ao CEIS, 25 apresentaram desempenho Satisfatório. 

• 1 Tema relacionado ao CEIS teve desempenho Alerta:

o Tema nº 8.2 - Atualização dos requisitos para controle de qualidade 
de fitoterápicos a partir de alterações pontuais na RDC 26/2014

• 2 propostas regulatórias relacionadas ao CEIS tiveram seus 
cronogramas replanejados, sendo referentes aos Temas nº 4.7 e 
8.22.

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Execução da AR
Resultados T2/2024

Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória
Resultados do 2º trimestre de 2024

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

A Agenda Regulatória subiu de um percentual 
de 38% para 45% de execução neste segundo 
trimestre. A execução da Agenda é calculada a 
partir do andamento executado pelo conjunto 
de temas regulatórios. 

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda 
Regulatória 2024-2025

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Execução da AR
Resultados T2/2024

Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória
Resultados do 2º trimestre de 2024

7. CONCLUSÃO DE TEMAS DA AGENDA REGULATÓRIA
 

• Foram concluídos 12 temas, que levaram 
à publicação de 13 instrumentos 
regulatórios, sendo 9 RDCs e 4 INs.

• Esse resultado equivale a 7% dos 172 temas 
atualmente na Agenda Regulatória.

12 temas concluídos

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda 
Regulatória 2024-2025

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória
Resultados do 2º trimestre de 2024

7. CONCLUSÃO DE TEMAS DA AGENDA REGULATÓRIA
Lista de temas regulatórios concluídos (Parte 1)

MACROTEMA Nº TEMA TEMA ATO NORMATIVO

Assuntos Transversais 1.8 Peticionamento e arrecadação de taxa de fiscalização de vigilância sanitária (TFVS) RDC nº 857/2024

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
IN nº 292/2024

Assuntos Transversais 1.18 Revisão das normativas que regem a Rede Sentinela
RDC 872/2024

IN nº 302/2024

Alimentos 3.19 Revisão da regulamentação de materiais metálicos em contato com alimentos RDC nº 854/2024

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

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)
RDC nº 851/2024



Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória
Resultados do 2º trimestre de 2024

7. CONCLUSÃO DE TEMAS DA AGENDA REGULATÓRIA
Lista de temas regulatórios concluídos (Parte 2)

MACROTEMA Nº TEMA TEMA ATO NORMATIVO

Medicamentos 8.30 Revisão dos medicamentos isentos de prescrição (MIP) (Revisão da RDC nº 98/2016) RDC nº 882/2024

Produtos para a Saúde 11.1
Análise de petições de dispositivos médicos com aproveitamento de análises de autoridades 

reguladoras reconhecidas
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)

RDC 879/2024

Produtos para a Saúde 11.10 Revisão dos Requisitos Essenciais de Segurança e Eficácia para Dispositivos Médicos RDC nº 848/2024

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

Tabaco 16.3 Registro de produtos fumígenos derivados do tabaco RDC nº 855/2024



Execução da AR
Resultados T2/2024

Informe de Monitoramento da Agenda Regulatória
Resultados do 2º trimestre de 2024

8. REPLANEJAMENTO DO CRONOGRAMA

• Replanejaram pelo menos 1 
proposta regulatória: GGALI; 
GGTOX; GHCOS, GGBIO; GELAS; 
GGFIS; GGTES; ASNVS; COPEC; 
GADIP; DIRE2; GGGAF; GGMED; 
GGMON; e GGREC.

• Observação:  O registro do 
primeiro planejamento não é 
considerado como 
replanejamento.

+ informações sobre as 
propostas replanejadas:

35 cronogramas 
replanejados

Fonte: Painel de Monitoramento da Agenda 
Regulatória 2024-2025

Painel de Monitoramento da Agenda Regulatória 2024-2025

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMWU5NDM2NzMtMDNhNC00MDMzLTk0MzAtNTNlMjMyNmI2OGRhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


INFORME DE MONITORAMENTO DA 
AGENDA DE ARR 2023-2026

1º semestre/2024



Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 1º semestre de 2024

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



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

• Obteve-se 85,7% de previsibilidade na execução da Agenda de ARR, 

valor dentro da meta estabelecida para este indicador 

• Das 14 ARRs constantes da Agenda, apenas 2 não estão aderentes ao 

cronograma planejado:

• ARR da RDC nº 772/2022; e

• ARR da RDC nº 595/2022.

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

PrevExecARR 
Resultado S1/2024

Satisfatório

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

Satisfatório: ≥ 70% das ARRs com execução aderente ao cronograma planejado;

Alerta: entre 50 e 69% das ARRs com execução aderente ao cronograma planejado; e

Crítico: < 50% das ARRs com execução aderente ao cronograma planejado.

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 1º semestre de 2024



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

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 1º semestre de 2024

ARR UORG Responsável Caráter Status Planejamento da ARR Obtenção de dados Conclusão da ARR

RDC nº 750/2022 GGMED Obrigatório Em planejamento Elaboração do Plano de ARR - tópicos 1 e 2 (50%) Coleta – período inicial (40%) Não iniciado (0%)

RDC nº 613/2022 GGPAF Obrigatório Em planejamento Formalização do Plano de ARR (100%) Não iniciado (0%) Não iniciado (0%)

RDC nº 786/2023 GGTES Obrigatório Em planejamento Elaboração do Plano de ARR - tópicos 1 e 2 (50%) Coleta – período inicial (40%)
Elaboração do Relatório de ARR – 

até tópico 5 do modelo (60%)

RDC nº 814/2023 GHCOS Obrigatório Em planejamento Não iniciado (0%) Não iniciado (0%) Não iniciado (0%)

IN nº 129/2022 GGFIS Eletivo Em obtenção de dados Formalização do Plano de ARR (100%) Coleta – período inicial (40%) Não iniciado (0%)

IN nº 35/2019 GGFIS Eletivo Em obtenção de dados Formalização do Plano de ARR (100%) Coleta – período inicial (40%) Não iniciado (0%)

RDC nº 658/2022 GGFIS Eletivo Em obtenção de dados Formalização do Plano de ARR (100%) Coleta – período inicial (40%) Não iniciado (0%)

RDC nº 739/2022 GGTOX Obrigatório Em obtenção de dados Formalização do Plano de ARR (100%)
Levantamento da linha de base ou 

atividades preparatórias (20%)
Não iniciado (0%)

RDC nº 595/2022 GGTPS Obrigatório Em obtenção de dados Formalização do Plano de ARR (100%) Coleta – período inicial (40%) Não iniciado (0%)

RDC nº 772/2022 GHCOS Eletivo Em conclusão Formalização do Plano de ARR (100%) Coleta concluída (100%)
Relatório de ARR elaborado 

(90%)

RDC nº 562/2021 GGTPS Obrigatório Em conclusão Formalização do Plano de ARR (100%) Coleta concluída (100%)
Elaboração do Relatório de ARR – 

tópicos 6 a 9 do modelo (80%)

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



2. PERCENTUAL DE ARRs OBRIGATÓRIAS CONCLUÍDAS NO PRAZO LEGAL (CumpPrazo)*
Meta: 100% das ARRs obrigatórias concluídas no prazo legal

• Todas as ARRs obrigatórias já concluídas da Agenda de ARR 
observaram o prazo legal estabelecido pelo Decreto nº 10.411, de 
2020.

• São duas as ARRs obrigatórias já concluídas, que integram o 
macrotema Portos, Aeroportos e Fronteiras:

• ARR da RDC nº 488/2021: concluída no 1º sem/2024; e

• ARR das RDCs nº 754 e 759, de 2022: concluída no 2º sem/2023 

• Os relatórios de todas as ARRs concluídas podem ser acessados 
aqui.

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

CumpPrazo
Resultado S1/2024

Satisfatório (100%)

* Se pelo menos uma ARR obrigatória for concluída após o prazo de até 3 anos a partir da vigência do instrumento regulatório, o resultado desse indicador é 
interpretado como Crítico.

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 1º semestre de 2024

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorios-de-arr-1


3. RISCO DE DESCUMPRIMENTO DO PRAZO PARA CONCLUSÃO DA ARR (RiscoPrazo)*
Meta: ≥ 70% das ARRs em situação Satisfatória e nenhuma Crítica

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 1º semestre de 2024

CARÁTER 
DA ARR RISCOPRAZO ALERTA RISCOPRAZO CRÍTICO

ARR 
obrigatória

• Se até a metade do prazo legal para conclusão, a UORG não tiver concluído a etapa “Planejamento da ARR”; ou 
• Se até o início do último semestre anterior ao vencimento do prazo legal para conclusão, a UORG não tiver pelo menos iniciado 

a etapa “Conclusão da ARR”

• Se no último ano do prazo legal, a 
UORG não tiver iniciado a ARR

ARR eletiva • se até a metade do prazo previsto em cronograma, a UORG  não tiver concluído a etapa “Planejamento da ARR”; ou
• se até o início do último semestre anterior ao vencimento prazo previsto em cronograma, a UORG não tiver pelo menos 

iniciado a etapa “Conclusão da ARR”

• Se no último ano do prazo previsto no 
cronograma para realização da ARR, a 
UORG não tiver iniciado a ARR

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

RiscoPrazo
ARRs obrigatórias

Resultados S1/2024

RiscoPrazo
ARRs eletivas

Resultados S1/2024

• Este indicador não alcançou a meta 

estabelecida: uma ARR eletiva está 

em situação crítica, pois ultrapassou o 

prazo definido em seu cronograma, 

embora esteja em execução avançada 

(97%), restando apenas a etapa de 

deliberação do Relatório de ARR pela 

Dicol.

*



3. Risco de descumprimento do prazo para conclusão da ARR (RiscoPrazo)
Detalhamento das ARRs em situação Alerta ou Crítico

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

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 1º semestre de 2024

ARR CARÁTER
UORG 

RESPONSÁVEL
PRAZO EXECUÇÃO INFORMADA SITUAÇÃO OBSERVAÇÕES ASREG

RDC nº 

750/2022
Obrigatório GGMED 2º sem/25

Planejamento da ARR: Elaboração do 

Plano de ARR - tópicos 1 e 2 (50%)

Obtenção dos dados: Coleta – período 

inicial (40%)

Conclusão da ARR: Não iniciado (0%)

ALERTA

A ARR assumiu a classificação “Alerta’ para esse indicador, 

pois já decorreu metade o prazo legal para conclusão e não 

foi concluída a etapa de Planejamento. No entanto, importa 

destacar que a ARR está aderente ao cronograma planejado 

pela UORG responsável e, se assim permanecer, o prazo legal 

será cumprido.

RDC nº 

772/2022
Eletivo GHCOS 1º sem/24

Planejamento da ARR: Concluído

Obtenção dos dados: Concluído

Conclusão da ARR: Relatório de ARR 

elaborado (90%)

CRÍTICA

A ARR assumiu a classificação “Crítica’ para esse indicador, 

pois já está esgotado o prazo para conclusão previsto no Voto 

301 (2087788). No entanto, importa destacar que, conforme 

informado pela UORG responsável, a ARR está com 97% de 

execução, restando apenas a deliberação do Relatório de ARR 

pela Dicol.



Replanejamento do 
cronograma

Resultados S1/2024

4. REPLANEJAMENTO DO CRONOGRAMA
Informativo

• Nesta janela de monitoramento, 

nenhuma UORG replanejou o 

cronograma de ARRs sob sua 

responsabilidade. 

Nenhuma ARR com 
cronograma replanejado

+ informações sobre o 
cronograma das ARRs

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 1º semestre de 2024

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

0%

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMGE3OTJiMzAtYjExZi00MGI2LWJkNWUtZTdjYmJiODFjOTUxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9


6. CONCLUSÃO DE ARRs NO SEMESTRE
Lista de ARRs concluídas no semestre

Informe de Monitoramento da Agenda de ARR
Resultados do 1º semestre de 2024

ARR CARÁTER UORG RESPONSÁVEL EMENTA RELATÓRIO DE ARR

RDC nº 488/2021 Obrigatório DIRE5
Dispõe sobre a importação de produtos

sujeitos à vigilância sanitária por unidade de saúde, para seu uso exclusivo

Relatório de ARR da RDC 

488/2021 (DIRE5)

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorio_arr_rdc_488.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/avaliacao-do-resultado-regulatorio/relatorio_arr_rdc_488.pdf
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