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SOBRE O MONITORAMENTO DA ESTRATEGIA DA ANVISA

A estratégia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) conta com dois instrumentos de gestdo: o Plano
Estratégico (PE) 2020-2023 e o Plano de Gestdo Anual
(PGA), este Ultimo previsto na Lei n° 13.848/2019. Esses
instrumentos apresentam um conjunto de 96 metas e
resultados-chaves  elaborado a partir dos objetivos
estratégicos a serem alcancados pela Agéncia. Ha ainda uma
carteira de 11 projetos estratégicos com previsdo de
conclusao ate 2023.

O monitoramento das metas estratégicas, dos resultados-
chave e dos projetos estratégicos € realizado em quatro
janelas trimestrais. O objetivo & observar se tudo o que foi
construido durante a formulagdo e o desdobramento
estratégico esta sendo implementado e internalizado pela
Anvisa, possibilitando a definicdo de acdes preventivas e as
corre¢des de rumo ao longo do tempo.

SOBRE OS DADOS GLOBAIS

Nas paginas a seguir, serdo apresentados os dados do
desempenho da estratégia obtidos a partir do
monitoramento de metas, resultados-chaves e projetos
estratégicos no periodo de janeiro a marco de 2021.

Os dados representam o recorte para 2021 das metas e
projetos estratégicos constantes do PE 2020-2023 e dos
resultados-chave do PGA 2021.

A execucao do desempenho da estratégia € acompanhada
pelo Comité Gestor da Estratégia (CGE) da Anvisa, que
aprova 0s relatérios de monitoramento e sinaliza os
direcionamentos para a melhor consecucao dos resultados.
Tal pratica atende ao disposto no paragrafo Unico do artigo
7°, da Instrucdo Normativa n.° 24, de 18 de marco de
2020, editada pelo Ministério da Economia.
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EVOLUCAO NO ALCANCE DAS METAS DO PLANO

ESTRATEGICO 2020-2023

(Referéncia: valores previstos para dezembro de 2023)

100%

50%

23% 21%

2020 2021* 2022 2023

*Percentual se refere as metas que ja alcancaram o previsto para 2023 na avaliagdo da
primeira janela de monitoramento de 2021.

A 4

A primeira versao do Plano Estratégico 2020-2023 da Anvisa possufa um conjunto de 48 metas
estratégicas. Porém, em outubro de 2020, foi retirada a meta de “Implantar 100% das acbes
previstas no Plano de Acdo da Vigilancia Sanitaria em resisténcia aos antimicrobianos”, em virtude da
necessidade de revisdo do PAN-VISA. O quantitativo total de metas que encerraram o ano de 2020
foi, portanto, 47, valor este utilizado como denominador para o calculo das metas estratégicas que,
ainda em 2020, ja haviam sido alcangadas, considerando como base o valor estipulado para o ano de
2023.

Em marco de 2021, a meta citada foi novamente incluida no Plano Estratégico, apds revisao do PAN-
VISA. Por isso, o calculo para o ano de 2021 do alcance das metas em relacdo ao ano de 2023
considerou o total de 48 metas estratégicas.

Cabe salientar que, além deste Relatério de desempenho da estratégia, a Anvisa mantém o Painel de
Gestdo Estratégica que traz dados atualizados ndo apenas das metas e projetos estratégicos do PE
2020-2023, mas também sobre os resultados-chaves que compdem o PGA 2021.

O Painel, disponivel para o publico interno da Anvisa e para o publico geral, apresenta a visdo anual e
quadrienal (2020-2023), que inclui o desempenho das metas e resultados-chave por objetivo
estratégico, macroprocessos da Cadeia de valor, unidade supervisora e técnica, além do detalhamento
individual de cada metas e resultado-chave.

Acessar aqui a versao do Painel da Estratégia para o publico geral agui.

:


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/monitoramento-da-estrategia/monitoramento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/monitoramento-da-estrategia/monitoramento

DESEMPENHO DA ESTRATEGIA

1° TRIMESTRE DE 2021

28%

de alcance da estratégia (percentual medio de metas estratégicas (PE
2020-2023) e resultados-chave (PGA 2021) alcancados e de pacotes
de trabalho concluidos dos projetos estrategicos

= 40% = 21% = 22%

das metas estratégicas do dos resultados-chave do PGA de conclusdo dos pacotes de
PE foram alcancadas no 1° foram alcancados no 1° trabalho com execucdo prevista
trimestre de 2021 trimestre de 2021 ate 2021

IMPACTOS DA PANDEMIA COVID-19

()

64%

das metas e resultados-chave previstos no
Plano Estratégico 2020-2023 e no PGA

2021 foram impactados pela pandemia de
Covid-19

RESULTADOS PARCIAIS DE MEDIO PRAZO

(PE 2020-2023 — METAS E PROJETOS ESTRATEGICOS)

21% 15%

das metas do Plano Estratégico 2020-2023 de conclusdo dos pacotes de
encontram-se com valores iguais ou acima trabalho dos projetos estratégicos com
da meta definida para o0 ano de 2023 na execucao prevista até 2023 na

avaliagao do 1° trimestre de 2021 avaliagao do 1° trimestre de 2021



PROJETOS ESTRATEGICOS

A Carteira de Projetos Estratégicos da Anvisa
relne 11 projetos de diferentes complexidades e
prazos de execucdo e de conclusdo. Para este
relatorio, o desempenho dos projetos estratégicos
¢ calculado a partir do numero de pacotes de
trabalho com conclusdo prevista até dezembro de
2021.

A situacao de atraso do projeto é definida quando
ha um ou mais pacotes de trabalho ndo
concluidos no prazo programado no 1° trimestre
de 2021.

De acordo ao Grafico 35, os 11 projetos
estratégicos apresentam pelo menos um pacote
de trabalho com a entrega em atraso.

Atrasado

11 {(100%8)

Grafico 35- Situagdo dos 11 projetos estratégicos,
conforme entrega dos pacotes de trabalho no 1° trimestre
de 2021.

Projetos estratégicos

O Grafico 36 mostra a situagdo da entrega dos
pacotes de trabalho dos projetos estrategicos, no
1° trimestre de 2021, conforme prazo.

z

E possivel verificar que os projetos 06 e 07 sdo
0S que apresentam o maior numero de pacotes
em atraso.
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Grafico 36 — Situacdo dos pacotes de trabalho dos projetos
estratégicos no 3° trimestre de 2021, conforme prazo de
entrega.

Neste 1 trimestre de 2021 o desempenho dos
projetos foi de 22%, considerando a conclusdo
dos pacotes de trabalho com execucdo prevista
até dezembro de 2021.

Avaliagdo da Anvisa como Who Listed Authority (WLA) por meio da Global Benchmarking Tool (GBT) / Autoridade Nivel [V

po2: UDI - Identificagdo univoca de dispositivos médicos

Monitoramento da Qualidade - Implementacdo de Programa de Monitoramento da Qualidade de Produtos suijeitos a

P03: Vigilancia Sanitéria baseado em riscos

SNCR - Informatizagdo do Gerenciamento da Distribui¢do de Numerag&es e Receituarios de Controle Especial por meio do

P O4: Sistema Nacional de Controle de Receituarios

P05 Evolugdo do NOTIVISA

P06 SNCM - Implementagdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

P Q7. Linguagem Simples Anvisa
P 08: Implementacdo da base de jurisprudéncia da Anvisa

P 09: Avisa - Modernizagao da Plataforma do Datavisa

P10: Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos com Mudanga Pés-Registro aprovados condicionalmente

P11: Melhoria da Qualidade Regulatéria na Anvisa




DISTRIBUICAO DE METAS ESTRATEGICAS E DE

RESULTADOS-CHAVE POR OBJETIVO ESTRATEGICO E
MACROPROCESSO

O Mapa Estratégico da Anvisa, atualizado em 2019, apresenta 15 objetivos estratégicos. Cada um
deles foi associado a um conjunto de metas estratégicas e resultados-chave e esta sendo desdobrado
pelas unidades organizacionais em a¢des que contribuam para o seu cumprimento.

Ja& a Cadeia de Valor da Anvisa, atualizada em 2020, faz uma representacdo dos
7 macroprocessos realizados e demonstra a entrega de valor para a sociedade nas suas diferentes
areas de atuagdo, retratando a maneira pela qual os diferentes processos organizacionais se conectam e
se relacionam para o atendimento as necessidades dos diversos publicos-alvo. As metas estratégicas e
0s resultados-chave também estdo vinculados a macroprocessos da Cadeia de Valor, o que permite
observar a evolucao de cada um deles.

O Grafico 1 representa a distribuicdo das metas estratégicas e dos resultados-chave conforme sua
vinculacio nos objetivos estratégicos e macroprocessos. E possivel verificar que, do total de 96 metas
estratégicas e resultados-chave, quase metade (47) estd associada ao macroprocesso de
monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario ou ao de articulacdo interfederativa e relagdes

institucionais.
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EOE1 mOE2 mOE3 mOE4 mOE5 mOE6 mOE7 mOES8 mOE9 mOE10 mOE11 mOE12 mOE13 mOE14 mOE15

Gréfico 1 — Distribuigdo das metas estratégicas e resultados-chave conforme macroprocesso e objetivo estratégico.

Objetivos estratégicos

OF 1- Promover agdes que garantam e ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e insumos estratégicos, com
" qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional

OE 2: Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de salde equitativos e de qualidade
OE 3: Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria

OE 4: Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econémico

OE 5: Aprimorar a satisfagdo do usuério com exceléncia no atendimento

OE 6: Racionalizar as agdes de regularizagdo de produtos e servicos

OE 7: Fortalecer as agdes de controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e servigos

OE 8: Fortalecer a integragdo das agdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

OE 9: Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria

OE 10:  Aprimorar a governanga e a gestdo estratégica institucional

OE 11: Promover a gestdo da informaggo, a desburocratizagdo e a transformagdo digital

OE 12: Fortalecer a atuagdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros estratégicos

OE 13:  Aprimorar a comunicagdo institucional

OE 14 Fortalecer a exceléncia técnica em gestdo e regulagdo

OE 15: Modernizar e integrar solugdes de Tl 10




DESEMPENHO DA ESTRATEGIA EM RELACAO AOS OBJETIVOS

ESTRATEGICOS E MACROPROCESSOS
1° trimestre de 2021

Os objetivos estratégicos representam onde a Anvisa pretende chegar em 2023; j& os percentuais de
execucao das metas estrategicas, dos resultados-chave e dos projetos estratégicos indicam o progresso
em direcdo a estes objetivos.

O Grafico 2 apresenta o percentual médio de desempenho dos objetivos estratégicos até o final do 1°
trimestre de 2021, considerando a contribuicdo das metas estratégicas, dos resultados-chave e dos
projetos estratégicos a eles vinculados para o seu alcance. A partir dele, observa-se que seis objetivos
estratégicos, do total de 15, apresentam execucdo igual ou acima de 50%, com destaque para o
Objetivo 3 que apresentou o percentual maior de execucdo, enquanto o objetivo 14 apresentou o
menor desempenho.

Ja o Gréafico 3 representa o desempenho dos macroprocessos, conforme o percentual de execucao das
metas estratégicas e resultados-chave associados a cada um deles. O macroprocesso de habilitacdo,
credenciamento e certificagdo estd com 100% de desempenho, o que significa que todas as metas
estratégicas e resultados-chave a ele vinculados foram alcancados no primeiro trimestre do ano.

78% 81%

64% 63%
58%
53%
48%
41%
33%
o 28% 28%
22%
16% 20%
i il

OE1 OE2 OE3 OE4 OE5 OE6 OE7 OE8 OE9 OE1OOE11 OE12 OE13 OE14 OE15
Objetivos Estratégicos (OE)

Grafico 2 - Percentual médio de desempenho dos objetivos estratégicos, considerando
sua composicao de metas estratégicas, resultados-chave e projetos estratégicos.

Gestao
Articulagdo interfederativa e relagdes institucionais
Monitoramento, fiscalizacio e controle sanitario
Regularizagdo de produtos
Habilitagio, credenciamento e certificagdo
Regulamentacio
Governanca

% de desempenho

Macroprocessos

% de desempenho

Grafico 3 - Percentual médio de desempenho dos macroprocessos, considerando sua
composicdo de metas estratégicas e resultados-chave

A visdo completa do desempenho dos objetivos estratégicos, considerando a composicao de metas
estratégicas e resultados-chave (distribuidos também segundo o macroprocesso), além de projetos
estratégicos, esta apresentada nos quadros que se seguem. 11




OBIJETIVO ESTRATEGICO 1— PROMOVER ACOES QUE GARANTAM E AMPLIEM O ACESSO DA POPULACAO A
MEDICAMENTOS E INSUMOS ESTRATEGICOS, COM QUALIDADE, SEGURANCA, EFICACIA, EM TEMPO

OPORTUNO, PROMOVENDO SEU USO RACIONAL

Foco estratégico: Ampliar a oferta de produtos estratégicos disponiveis para apoiar a
implementacgdo de politicas ptblicas de satide no pais.

Macroprocesso: REGULARIZACAO DE PRODUTOS

Percentual de | Percentual médio de

Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Aumentar para 100% os peticionamentos de ensaios clinicos e
registro de produtos de terapia avancada (PTA) com decisdo da
Anvisa em prazo inferior aos prazos estabelecidos pela RDC
260/18 e RDC 338/20. (GSTCO)

0%

Reduzir para 30% o tempo médio de analise de pedidos de
anuéncia em pesquisa clinica e registro de medicamento
decorrentes da adocdo de estratégias de otimizacdo em relagdo
ao tempo médio de analises convencionais. (GGMED)

100%

Aumentar de 70% para 90% a analise de Dossié de Insumos
Farmacéuticos Ativos - DIFAs, de peticoes distribuidas de registro
e pos-registro de medicamentos sintéticos, com parecer
conclusivo pela drea técnica responsavel por IFAs. (GGMED)

100% 86%

Reduzir para 90 dias corridos a média de tempo da primeira
decisdo do processo de regularizagdo de dispositivos médicos. 100%
(GGTPS)

Manter em até 43 dias corridos a média de tempo para a primeira
manifestagdo do processo de regularizacdo de dispositivos 100%
médicos. (GGTPS)

Aumentar de 10% para 60% as analises em menos de 50 dias de
Documentos Informativos de Precos (DIPs) com prazo legal de 60 100%
dias. (SCMED)

Aumentar de 10% para 50% as analises em menos de 80 dias de
Documentos Informativos de Pregos (DIPs) com prazo legal de 90 100%
dias. (SCMED)
Macroprocesso: MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO

- Percentual de | Percentual médio de

Nome da meta estratégica ou resultado-chave

desempenho desempenho

Ampliar para 87,50% os processos de Licenca de Importacdo com
conclusdo da analise em até 5 dias. (GGPAF)

. N ; . o 50%
Ampliar de 1 para 3 os pilotos no modulo Licengas, Permissoes, ’

Certificados e Outros Documentos de Exportacdo (LPCO) no Portal 0%
Unico Siscomex. (GGPAF)



OBJETIVO ESTRATEGICO 2 — APERFEICOAR A GESTAO DO SUS VISANDO A GARANTIA DO ACESSO A BENS E
SERVICOS DE SAUDE EQUITATIVOS E DE QUALIDADE

Foco estratégico: Contribuir com a qualidade de vida da populacao, a cidadania e a melhoria
da gestdo do sistema de satde do pais.

Macroprocesso: MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO

- Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Aumentar para 24 os nomes técnicos de dispositivos médicos
com histdrico de pregos monitorados. (GGREG)

Manter abaixo de 25% as nao conformidades detectadas no

Programa de Anélise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos
(PARA). (GGTOX)

Macroprocesso: GOVERNANCA

o Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Implementar 100% das acOes previstas no Plano de Acdo da

N - - 18% 48%
Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos Antimicrobianos. (ASNVS)



OBJETIVO ESTRATEGICO 3 — GARANTIR O ACESSO SEGURO DA POPULACAO A PRODUTOS E SERVICOS

SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

Foco estratégico: Fortalecer o papel institucional de protecdo a satide da populacdo em
acoes de prevencao, reducdo e eliminagao do risco sanitario

Macroprocesso: MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO

Percentual de | Percentual médio de

Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Tratar 100% das denuncias recebidas em servicos de saude
classificadas como risco potencial de alta gravidade. (GGTES)

Concluir 95% dos dossiés de investigacdo de alto risco em até 60

100%
dias. (GGFIS)

93%

Publicar 95% das medidas cautelares associadas a dossiés de

N . . . 70%
investigacado de alto risco em até 21 dias. (GGFIS)

Aumentar para 16 os servicos de satide com o Registro Nacional

100%
de Implantes (RNI) implantado. (GGMON)

Macroprocesso: GOVERNANCA

o Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho
Aumentar de 43 para 50 a média de recursos julgados por Sessdo
de Julgamento (SJ). (GGREC)

72%
Reduzir de 1.400 para 1.000 o passivo de recursos de Processos

44%
Administrativos Sanitarios (PAS). (GGREC)

PROJETO ESTRATEGICO
Percentual de
conclusao dos
Nome do projeto estratégico pacotes de
trabalho (até
dez/2021)

Percentual médio de
conclusao dos
pacotes de trabalho
(até dez/2021)

UDI - Identificacdo univoca de dispositivos médicos. (GGTPS)

Implementacdo do Sistema Nacional de Controle de

0%
Medicamentos (SNCM). (GGMON)



OBJETIVO ESTRATEGICO 4 — PROMOVER AMBIENTE REGULATORIO FAVORAVEL AO DESENVOLVIMENTO

SOCIAL E ECONOMICO

Foco estratégico: Contribuir com a melhoria do ambiente de negdcios em setores-chave para
o desenvolvimento social e econdmico do pais.

Macroprocesso: REGULAMENTACAO

Percentual de | Percentual médio de

Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Realizar agdes com reducdo de custos administrativos (carga
administrativa) em, pelo menos, 8 atividades econdmicas sujeitas
a Vigilancia Sanitaria. (GREG)

Promover a avaliagdo e consolidacio de todos os atos
normativos da Anvisa. (GGREG)

Macroprocesso: HABILITACAO, CREDENCIAMENTO E CERTIFICACAO DE EMPRESAS

Percentual de | Percentual médio de

Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Manter em até 30 dias o tempo médio de decisdo em processos
de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) de todas as 100%
empresas, exceto farmacias e drogarias. (GGFIS)

100%

Concluir 100% das peticoes de Certificacdo de Boas Praticas de 100%
Fabricacdo (CBPF) em até 365 dias. (GGFIS)

15



OBIJETIVO ESTRATEGICO 5— APRIMORAR A SATISFACAO DO USUARIO COM EXCELENCIA NO
ATENDIMENTO

Foco estratégico: Aprimorar a qualidade do atendimento e o nivel de satisfacdo dos usuarios.

Macroprocesso: ARTICULAGCAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Percentual de | Percentual médio de

Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Aumentar para 85% a satisfacdo dos usuarios da Anvisa, que
entram em contato por meio da Central de Atendimento. 100%
(GGCIP)

Aumentar para 85% o indice de satisfacdo dos usuarios da Anvisa

aq o 89%
que solicitam acesso a informacao via e-SIC. (GGCIP)

Aumentar de 0% para 80% a satisfacdo dos usuarios atendidos
em reunioes de orientacao técnico-regulatdrias em processos de
ensaios clinicos e aprovacdo de Produtos de Terapias Avancadas
(PTA), solicitadas via Parlatdrio da Anvisa. (GSTCO)

100% e

Aumentar de 0% para 70% a satisfacdo do usuario do sistema

0%
Novo Ouvidor. (OUVID)

Aumentar de 0 para 12 os servi¢cos prestados por meio do Portal
Fala.BR (Carta de Servigcos) avaliados e com encaminhamento a 0%
area responsavel. (OUVID)

16



OBJETIVO ESTRATEGICO 6 — RACIONALIZAR AS ACOES DE REGULARIZACAO DE PRODUTOS E SERVICOS

Foco estratégico: Eliminar redundancias e otimizar a atuagdo institucional com ganhos de
agilidade e eficiéncia na regularizagdo de produtos e servigos relevantes para o contexto
nacional.

Macroprocesso: REGULARIZACAO DE PRODUTOS

Percentual de | Percentual médio de

Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Reduzir para 300 dias o tempo médio de decisdo de processos de
avaliacdo de seguranca e eficicia de novos alimentos e 100%
ingredientes, probidticos e enzimas. (GGALI)

Aumentar de 60% para 80% as peticoes de avaliagdo de
seguranca e eficicia de novos alimentos e ingredientes, 85%
probidticos e enzimas analisadas em até 405 dias. (GGALI)

Reduzir para 50% o tempo médio de analise de peticdes de
produtos técnicos novos decorrente da adogdo da andlise por 100%
analogia. (GGTOX)

Reduzir 30% o tempo médio de analise de peticdes de avaliagdo

, . . 0%
toxicologica para registro de produtos formulados. (GGTOX)

48%

Aumentar de 235 para 300 as decisbes em avaliagcoes
toxicolagicas para fins de registro de agrotoxicos quimicos para 21%
uso agricola. (GGTOX)

Reduzir para 75 dias o tempo médio de decisdes de registro de

- 0%
produtos cosméticos. (GHCOS)
Reduzir para 70 dias o tempo médio de decisdes de registro de 0%
produtos saneantes. (GHCOS)
Reduzir de 130 para 90 dias o tempo médio de decisdes de 759

registro de fumigenos derivados do tabaco. (GGTAB)

Macroprocesso: HABILITACAO, CREDENCIAMENTO E CERTIFICAGAO DE EMPRESAS

Percentual de | Percentual médio de

Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Emitir 60% dos Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo iniciais
por vias aceleradas (analise de risco ou reliance). (GGFIS)
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OBJETIVO ESTRATEGICO 7 — FORTALECER AS ACOES DE CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZACAO DE
PRODUTOS E SERVICOS

Foco estratégico: Estimular o atendimento as normas regulatorias e ampliar a conformidade

sanitaria de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Macroprocesso: MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO
Nome da meta estratégica ou resultado-chave

Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a
classificacdo de alto e médio-alto risco, até o limite de 7% ao final
do ano de 2023, considerando série historica evolutiva. (GSTCO)

Aumentar de 50% para 60% os estabelecimentos de Sangue,
Tecidos e Células (STC) com situagdo sanitaria mapeada, por meio
de instrumentos avaliativos e fiscalizatorios. (GSTCO)

Realizar avaliagdo da conformidade regulatoria de 11% das
peticoes de medicamentos aprovadas condicionalmente conforme
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n2 219/2018 e
mecanismos excepcionais criados para atender peticoes
decorrentes da pandemia de COVID-19, por meio de auditoria ou
outro instrumento adequado. (GGMED)

Analisar a conformidade regulatoria de 150 peticdes aprovadas
condicionalmente conforme mecanismos excepcionais criados
para atender peticoes decorrentes da pandemia de COVID-19.
(GGMED)

Reduzir 40% do total de ndo conformidade em produtos

cosméticos isentos de registro/notificados verificados no sistema,
por meio de busca ativa (situa¢es mais criticas). (GHCOS)

Reduzir 40% do total de ndo conformidade em produtos saneantes
isentos de registro/notificados verificados no sistema, por meio de
busca ativa (situagdes mais criticas). (GHCOS)

Implantar o modelo de autorizacdo de importacdo para produtos
fumigenos derivados do tabaco. (GGTAB)

Aumentar de 1 para 2 os grandes eventos com a fiscalizacdo da
comercializacdo e propaganda de produtos fumigenos no ano.
(GGTAB)

Aumentar para 25 os produtos incluidos em programas de
monitoramento analiticos. (GELAS)

Aumentar, anualmente, em 5%, o volume de inspecdes destinadas
ao monitoramento regular e fiscalizagdo de medicamentos,
produtos para saude, insumos farmacéuticos, cosméticos,
saneantes e alimentos fabricados em territorio nacional. (GGFIS)

Concluir 95% dos processos administrativos sanitarios decorrentes
de dossiés de investigacdo de alto risco em até 120 dias. (GGFIS)

0%

0%

23%

4%

0%

100%

20%

0%

78%

0%

0%

Percentual de | Percentual médio de

desempenho desempenho

19%



OBJETIVO ESTRATEGICO 7 — FORTALECER AS ACOES DE CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZACAO DE
PRODUTOS E SERVICOS (CONTINUACAO)
Macroprocesso: MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E CONTROLE SANITARIO (CONTINUACAO)

Percentual de | Percentual médio de

Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Aumentar de 0% para 50% a conclusdo de Processos
Administrativos Sanitarios (PAS) decorrentes de dossiés de
investigacdo de alto risco encaminhados para autuacdo no ano de
2021, em até 120 dias. (GGFIS)

Reduzir de 1900 para 600 o quantitativo de Processos

0%

Administrativo Sanitarios (PAS) tramitados para unidade até
31/12/2019 e que estdo aguardando julgamento de 12 instancia
ou juizo de retratacdo. (CAJIS)

59%

Aumentar para 100% as unidades de medicamentos ativados por
meio do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM). 0%
(GGMON)

Ampliar de 1 para 5 os pilotos do modelo de automonitoramento
de empresas em ambientes de portos, aeroportos, fronteiras e 0%
recintos alfandegados. (GGPAF)

Estruturar o procedimento padronizado de boas praticas de
inspecdo em ambientes de portos, aeroportos, fronteiras e 20%
recintos alfandegados. (GGPAF)

Macroprocesso: ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Percentual de | Percentual médio de

Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Aumentar de O para 8 o total de Roteiros Objetivos de Inspecdo
(ROIs) disponibilizados e harmonizados com o SNVS. (GGTES)

PROJETO ESTRATEGICO

Percentual de
conclusao dos

Nome do projeto estratégico pacotes de
trabalho (até

dez/2021)

Percentual médio de
conclusdo dos
pacotes de trabalho
(até dez/2021)

Implementacdo de programa de monitoramento da qualidade de

« A o . 80%
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria baseado em riscos. (GELAS)

Informatizacdo do gerenciamento da distribuicdo de numeracdes
e receituarios de controle especial por meio do sistema nacional 0%
de controle de receituarios (SNCR). (GGMON)

25%
Evolucdo do sistema de notificacdes relacionadas ao uso de 20%
produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria. (GGMON)
Garantia da conformidade regulatéria de medicamentos com 0%

mudancas pos-registro aprovados condicionalmente. (GGMED)



OBJETIVO ESTRATEGICO 8 — FORTALECER A INTEGRACAO DAS ACOES DO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

Foco estratégico: Aumento da capacidade de atuacdo do SNVS, com ganhos de eficiénciae
efetividade para as acoes de regulacao e controle sanitario.

Macroprocesso: ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Percentual de | Percentual médio de

Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Realizar levantamento situacional para implantacdo de estratégia 0%
de incentivo as agoes de fiscalizacdo descentralizada. (GGTAB)

Aumentar de 82% para 100% o atendimento dos critérios de

auditoria criticos da Instru¢do Normativa 32/2019, pelas 0%
autoridades sanitarias descentralizadas. (GGFIS)

Atingir 95% dos processos estruturantes dos sistemas de gestdo
da qualidade e de inspecdo com procedimentos harmonizados no 74%
SNVS. (GGFIS)

Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas

que realizam inspe¢do em fabricantes de medicamentos com

100% de conformidade dos critérios de auditoria criticos (C), 70% 0%

dos critérios muito importantes (MI) e 50% dos critérios

importantes (I). (GGFIS) \
Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas 20%
que realizam inspecdo em fabricantes de produtos para salde

com 100% de conformidade dos critérios de auditoria criticos (C), 0%

70% dos critérios muito importantes (MI) e 50% dos critérios

importantes (I). (GGFIS)

Ter 80% das proposi¢oes regulatorias que impactam o SUS com a

participacdo de entes do SNVS na etapa de Analise de Impacto 55%

Regulatorio (AIR). (ASNVS)

Ampliar de 0 para 5 os projetos e programas ofertados pela

Anvisa com adesdo dos entes do Sistema Nacional de Vigilancia 0%

Sanitaria (SNVS). (ASNVS)

Ampliar de 220 para 500 os gestores do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria (SNVS) cadastrados em canais de interlocugdo 50%

com a Agéncia. (ASNVS)

Aumentar de 0% para 80% as respostas, em até 20 dias, das
demandas encaminhadas as Ouvidorias participantes da Rede de 0%
Ouvidoria do Sistema Unico de Saude. (OUVID)



OBJETIVO ESTRATEGICO 9 — APRIMORAR A QUALIDADE REGULATORIA EM VIGILANCIA SANITARIA

Foco estratégico: Manter o marco regulatdrio atualizado e aprimorar a consisténcia técnica e
a qualidade da regulamentacgdo da Agéncia, com fortalecimento da imagem e da
credibilidade institucional em seu campo de atuacao.

Macroprocesso: REGULAMENTACAO

Percentual de | Percentual médio de

Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Ampliar para 90% os atos normativos (Resolu¢do da Diretoria
Colegiada (RDC) + Instrucdo Normativa (IN)) publicados pela 100%
Anvisa resultantes de sua Agenda Regulatdria. (GGREG)

modelo, dos atos normativos de regulamentacdo, ndo 0%

Atingir 100% de Analise de Impacto Regulatério (AIR), no novo
33%
dispensados de AIR. (GGREG)

Aumentar de 5 para 20 os atos normativos aprovados com
Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) no modelo previsto no 0%
Decreto n® 10.411/2020. (GGREG)

PROJETO ESTRATEGICO

Percentual de
conclusdo dos

Nome do projeto estratégico pacotes de
trabalho (até

dez/2021)

Percentual médio de
conclusdo dos
pacotes de trabalho
(até dez/2021)

Melhoria da qualidade regulatoria da Anvisa. (GGREG)



OBJETIVO ESTRATEGICO 10 — APRIMORAR A GOVERNANCA E A GESTAO ESTRATEGICA INSTITUCIONAL

Foco estratégico: Aumentar o nivel de maturidade do modelo de governancga para aprimorar
o alcance dos resultados estratégicos institucionais.

Macroprocesso: GOVERNANCA

Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Alcancar pelo menos 70% das metas do Plano de Gestdo Anual.

(APLAN)

Elevar o nivel de maturidade em gestdo de riscos corporativos de
"inicial" para "aprimorado" em duas dimensdes. (APLAN)
Implementar controle e monitoramento dos riscos estratégicos

da Anvisa. (APLAN)
Aumentar de 0% para 60% a conclusdo dos pacotes de trabalho

da carteira de projetos estratégicos com execucdo prevista até
2021. (APLAN)

Implementar o Modelo de Gestdo da Integridade. (GADIP)

Implementar a contabilizagdo de beneficios financeiros e ndo
financeiros identificados a partir das auditorias realizadas no
ambito da Agéncia. (AUDIT)

Aumentar de 1 para 7 correicdes em unidades da Anvisa.
(COGER)

Macroprocesso: GESTAO

Aumentar de 3 para 7 as Coordenagdes Regionais de PAF cujos
contratos passaram a ser geridos pela Sede. (GGGAF)

Implementar o Novo Modelo de Teletrabalho. (GGPES)

Aumentar de 2000 para 4000 as decisoes, relacionadas a
recursos administrativos, inseridas no banco de dados de
jurisprudéncia da Anvisa. (GGREC)

Reduzir de 72 horas para 48 horas o tempo de resposta da Anvisa
para primeira manifestacdo em acdes judiciais relacionadas a
temas relevantes e prioritarios da Agéncia. (PROCR)

Aumentar de 10 para 20 os temas com teses de defesa minima
juridica atualizada. (PROCR)

PROJETO ESTRATEGICO

Instru-

Nome do projeto estratégico
mento

Plano de criacdo da jurisprudéncia uniformizada da Anvisa.
(GGRECQ)

67%

22%

40%

30%

100%

10%

Percentual de
conclusdo dos
pacotes de
trabalho (até
dez/2021)

N

22%

- Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

41%

Percentual médio de
conclusdo dos
pacotes de trabalho
(até dez/2021)



OBJETIVO ESTRATEGICO 11 —- PROMOVER A GESTAO DA INFORMACAO, A DESBUROCRATIZACAO E A

AO DIGITAL

Foco estratégico: Aprimorar a maturidade em gestdo da informacao e o uso de tecnologias
para ampliar a transparéncia, a qualidade e a eficiénciana prestagdo de servigos publicos.

Macroprocesso: GESTAO

- Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Aumentar para 36 as bases de dados abertos publicadas no 100%
Portal do Governo Federal. (GGCIP)

Aumentar para 90% os servicos digitais disponibilizados pela 90%
Anvisa no padrdo estabelecido pelo Gov.Br. (GGTIN) 63%

Disponibilizar painéis dindmicos de informacdes, sendo um sobre
atos e outro sobre decisdes tomadas pela Diretoria Colegiada da 0%
Anvisa. (SGCOL)



OBJETIVO ESTRATEGICO 12 - FORTALECER A ATUACAO INTERNACIONAL E O RELACIONAMENTO COM
ATORES E PARCEIROS ESTRATEGICOS

Foco estratégico: Aprimorar a efetividade da atuacdo institucional e consolidar o
protagonismo da Agéncia na regulacgdo e no controle sanitario, no cenario nacional e
internacional.

Macroprocesso: ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

- Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Implantar programa regular de capacitacdo de agentes de
fiscalizagdo de orgdos governamentais ndo integrantes do 10%
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. (GGTAB)

Participar de 100% das reunides de comités, circulo de
especialistas, seminarios, treinamentos, subcomités e grupos de
trabalho do Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme
(PICs). (GGFIS)

Atingir 100% de cumprimento de critérios estabelecidos para os
programas internacionais em que a Anvisa € membro. (GGFIS)
Participar de 30% das atividades de avaliagio de Organismos
Auditores realizadas pelo Programa de Auditoria Unica em 0%

Produtos para Satde (MDSAP). (GGFIS) 51%
Alcangar 90% de autoridades estrangeiras consideradas

estratégicas com mecanismos de intercdmbio de informacgdo 100%

estabelecidos com a Anvisa. (AINTE)

Estruturar um modelo de acompanhamento das tratativas
relacionadas a obtencdo da certificacgdo como autoridade
regulatoria em nivel IV da Organizacdo Mundial da Satude — OMS.
(AINTE)

Aumentar para 70% as proposicoes legislativas, de interesse da
Anvisa, com posicionamento da Agéncia, tramitando no 10%
respectivo ano. (ASPAR)

Formalizar 2 acordos de Coopera¢do Técnica com organismos

nacionais e/ou internacionais para fortalecer o suporte técnico e 100%
de gestdo da Anvisa. (GADIP)

PROJETO ESTRATEGICO

67%

100%

23%

Percentual de
conclusdo dos
Nome do projeto estratégico pacotes de
trabalho (até
dez/2021

Percentual médio de
conclusdo dos
pacotes de trabalho
(até dez/2021)

Avaliacdo da Anvisa como Who Listed Authority (WLA) por meio
da Global Benchmarking Tool (GBT): Autoridade Nivel IV da OMS. 20% 20%
(AINTE)



OBJETIVO ESTRATEGICO 13 — APRIMORAR A COMUNICACAO INSTITUCIONAL

Foco estratégico: Fortalecer a cultura organizacional e tornar a Anvisa forte e reconhecida
pelo cidaddo com relacdo ao seu papel de protecao a satde.

Macroprocesso: GESTAO

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave

mento desempenho desempenho
PE Aumentar para 30% a divulgacdo das agdes institucionais.

(ASCOM)

PGA Aumentar de 0 para 6 os projetos estratégicos da Anvisa com
fluxo de comunicagdo interna integrada. (ASCOM)

PGA Aumentar de 9 para 20 os eventos virtuais realizados pela
Anvisa. (ASCOM)

PGA Aumentar de 5% para 80% os servigos da Anvisa com linguagem

simples disponiveis no portal gov.br. (ASCOM)
PROJETO ESTRATEGICO

Percentual de -
0 Percentual médio de
conclusdo dos

Instru- . o conclusdo dos
Nome do projeto estratégico pacotes de
mento pacotes de trabalho

trabalho (até .
dez/2021) (até dez/2021)

PE glaoe n|eg A = A ) 04

OBIJETIVO ESTRATEGICO 14 — FORTALECER A EXCELENCIA TECNICA EM GESTAO E REGULACAO

»

Foco estratégico: Preencher lacunas do conhecimento e preparar liderangas e equipes para
lidar com os desafios de gestdao e modernizacdo institucional.

Macroprocesso: GESTAO

Instru- - Percentual de | Percentual médio de
S Nome da meta estratégica ou resultado-chave

desempenho desempenho
Aumentar para 100% as unidades organizacionais com servidores

capacitados nas tematicas de transformacdo digital, novas

tecnologias e inovacdo. (GGPES)

Elaborar trilhas de desenvolvimento de competéncias gerenciais.
(GGPES)

Elaborar trilhas de desenvolvimento de competéncias
comportamentais. (GGPES)




OBJETIVO ESTRATEGICO 15— MODERNIZAR E INTEGRAR SOLUCOES DE TI

Foco estratégico: Prover acesso a servicos de Tecnologia de Informacado e Comunicacao (TIC),
que suportem com qualidade a escala dos servicos prestados pela Agéncia, respeitando a
privacidade e a protecdo de dados pessoais e sigilosos.

Macroprocesso: GESTAO

- Percentual de | Percentual médio de
Nome da meta estratégica ou resultado-chave
desempenho desempenho

Aumentar para 228 os servicos para uma nova plataforma.

55% 6
(GGTIN) 25%

PROJETO ESTRATEGICO

Percentual de o
Percentual médio de

conclusdo dos
pacotes de trabalho
(até dez/2021)

conclusdo dos
Nome do projeto estratégico pacotes de
trabalho (até
dez/2021

Avisa: modernizacdo da plataforma do Datavisa. (GGTIN) 0% 0%
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PERCEPCAO DO GESTOR QUANTO AO ALCANCE
DE RESULTADOS-CHAVE E METAS E PROJETOS

ESTRATEGICOS

O monitoramento da estratégia conta com a percepcdo do gestor em relagdo ao alcance das metas
estratégicas, resultados-chave e projetos estratégicos sob sua responsabilidade.

Essa percepcao é classificada como:

resultado dentro ou proximo do esperado, com expectativa de

Satisfatéria progresso normal e sem riscos iminentes;

resultado aguém do esperado, com possibilidade de riscos futuros,
podendo reduzir ainda mais o progresso da meta;

resultado muito abaixo do esperado, com risco evidenciado e baixa
possibilidade de recuperacdo no curto prazo.

Alerta

No 1° trimestre de 2021, 56% de resultados-chave e
metas e projetos estratégicos foram classificados pelos

gestores como , 34% como em alerta e
10% como :

Os resultados obtidos a partir da percepcao do gestor no alcance das metas, resultados-chave e
projetos estratégicos podem ser refletidos nos objetivos estratégicos e nos macroprocessos vinculados,
permitindo uma visdo ampliada do desempenho da estratégia, conforme sera apresentado nas
proximas paginas.

28




ALCANCE DE RESULTADOS-CHAVE, METAS E

PROJETOS ESTRATEGICOS

Os Gréficos 4, 5 e 6 mostram essa classificacdo segregada por resultados-chave, metas estratégicas e
projetos estratégicos.

Metas estrateégicas Projetos estratégicos

10; 21%
7, 64%
* Safisfatdrio - Alerta = Critico = Satisfatorio  ~ Alerta = Critico
Grafico 4 - Percepcdo do gestor quanto ao Grafico 5 - Percepgéo. do gestor qganto ao
desempenho das metas estratégicos (PE desempenho dos projetos  estratégicos  (PE
2020-2023). 2020-2023).

Resultados-chave

= Satisfatorio Alerta = Critico

Grafico 6 - Percepcdo do gestor quanto ao
desempenho dos resultados-chave (PGA 2021).

Tanto para metas estratégicas, quanto para resultados-chave, a percepcao mais sinalizada foi a
satisfatéria: 64% e 59%, respectivamente. Em ambos os casos, o menor percentual se refere a
percepcao critica: 15% para metas estratégicas e 7% para resultados-chave.

A maioria dos projetos estratégicos (64%) foi classificada como em alerta. Ndo houve projetos
estratégicos classificados pelos gestores como critico.
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ALCANCE DA ESTRATEGIA POR OBJETIVO
ESTRATEGICO

O Grafico 7 representa a distribuicdo de todas as metas estratégicas, resultados-chave e projetos
estratégicos conforme percepcdo do gestor e vinculagdo a objetivo estratégico. Todos os objetivos
apresentam pelo menos uma percepcao satisfatoria. Apenas dois objetivos (11 e 14) ndo apresentam
percepcdo em alerta. Onze resultados-chave, metas ou projetos estratégicos foram classificados como
criticos, estando distribuidos em apenas quatro objetivos (2, 7, 8 e 10).

7 L

6

3 4 l 5
AER lalnlnn.
OE1 OE2 OE3 OE4 OE5 OE6 OE7 OE8 OE9 OE10OE11 OE12 OE13 OE14 OE15
Objetivos estratégicos (OE)

Qtd. resultados-chave, metas e projetos
estratégicos

W Satisfatorio Alerta  ® Critico

Grafico 7 - Distribuicdo dos resultados-chave, metas e projetos estratégicos conforme
objetivo estratégico e percepcdo do gestor.

Verifica-se ainda que todos os  objetivos
estratégicos apresentam pelo menos uma meta
satisfatoria; € em apenas um deles ndo ha
resultado-chave satisfatorio. A percepcao critica foi

Os Gréaficos 8 e 9 mostram que a quantidade de
metas estratégicas e resultados-chave satisfatorios
€ muito superior que a quantidade de alertas e

criticos.

identificada em apenas trés objetivos, para metas, e
g I dois objetivos, para resultados-chave.
” i’ . O Gréfico 10 indica que os projetos estratégicos
E i estdo distribuidos em sete objetivos. O maior
& I I I 1 I I I 1 I I numero de projetos é classificado como alerta,

i il nni tendo apenas quatro satisfatorios.

S ELELE LTS &

Ohbjetivos estratégicos (OE)

B Satisfatdric © Alerm B (ritico

Gréfico 8 - Distribuicdio das metas estratégicas (PE 2020-
2023) conforme objetivo estratégico e percepgao do gestor.

Gtd. projetos estratégicos

o
5
p * T & eh D o A (5] T Wk
£ ; 5 FFFEEFF IO EEE &
= 3
? 3 5 Ohbjetivos estratégicos {OE)
= 1 3
= I 3 I I I I I I B Satisfatario Alerm W Critico
n u L u n Gréfico 10 - Distribuigdo dos projetos estratégicos (PE 2020-
FEPLPLLLSL & 0<<f’6_,\° & & Q<<;\"’ a"’\h 6<'<” 2023) conforme objetivo estratégico e percepcio do gestor.
Objetivos estratégicos (OE)
W Satisfatdrio Alerta W Critico
Grafico 9 - Distribuicdo dos resultados-chave  (PGA 30

2021) conforme objetivo estratégico e percepgdo do gestor.



ALCANCE DA ESTRATEGIA POR MACROPROCESSO

Os macroprocessos de monitoramento, fiscalizagdo e controle sanitario e de articulagdo interfederativa e
relacdes institucionais sdo os que apresentam maior nimero de metas estratégicas e resultados-chave,
conforme Grafico 11, sendo que também sdo os que apresentam percepcao critica do gestor, assim como
0 macroprocesso de governanga.

Qtd. metas estratégicas e resultados-chave

& 3
4 7
g
4
. 3
2 3

Governanga Regulamentagdo Habilitagdo,  Regularizagdo Monitoramento,  Articulagdo Gestdo

credenciamento  de produtos  fiscalizagdo e interfederativa e

e certificagcao controle relagoes

sanitario institucionais

I\/Iacroprocessos

B Satisfatorio  Alerta  ® Critico

Grafico 11 - Distribuicdo dos resultados-chave e metas estratégicas conforme macroprocesso e percepgao do gestor.

Ha dez metas estratégicas em alerta, distribuidas
entre cinco macroprocessos(Grafico 12), enguanto

3
ha 21 resultados-chave em alerta divididos em seis ¢ : .
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Grafico 13 - Distribuicdo dos resultados-chave  (PGA
I 2021) conforme macroprocesso e percepcao do gestor.
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Grafico 12 - Distribuicdo das metas estratégicas (PE 2020-

2023) conforme macroprocesso e percepgao do gestor. y



ALCANCE DA ESTRATEGIA POR FAIXA DE
DESEMPENHO

Segundo o Grafico 14, 31 metas estratégicas e resultados-chave tiveram execucdo acima de 75% no
primeiro trimestre de 2021. Em contrapartida, 47 apresentaram desempenho inferior a 25%. As metas
e resultados-chave com execucdo satisfatéria totalizaram 13.

75% - 100%
-

25% - 50%

Faixas de desempenho

0% - 25%

= [ ]

Qtd. metas estratégicas e resultados-chave

M Satisfatorio

Alerta B Critico

Grafico 14 - Distribuicdo dos resultados-chave e metas estratégicas conforme faixa de

desempenho e percepc¢ao do gestor.

Um total de 22 metas estratégicas tiveram
execucdo acima de 75%, formando a faixa de
desempenho mais numerosa, como pode ser
observado no Grafico 15.

Das 18 metas com execugdo inferior a 25%, cinco
estdo satisfatorias.

25%-50% [

Qtd. metas estratégicas

Faixas de desempenho

W Satisfatrio  © Alerta B Critien

Gréfico 15 - Distribuicdo das metas estratégicas (PE 2020-
2023) conforme faixa de desempenho e percepgdo do gestor.
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Ot resultados-chave
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Grafico 16 - Distribuicdo  dos  resultados-chave  (PGA

2021) conforme faixa de desempenho e percepcdo do gestor.

Quanto aos resultados-chave, a maior parte (34)
se encontra na faixa de desempenho de 0% a
25%, estando19 em alerta e quatro criticos.

Apenas um resultado-chave com  execucdo
superior a 75% ndo teve percepgdo satisfatéria do
gestor.
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ALCANCE DA ESTRATEGIA POR UNIDADE
SUPERVISORA

O Grafico 17 apresenta a distribuicdo de resultados-chaves, metas e projetos estratégicos de cada
unidade supervisora conforme percepcao dos gestores.
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Qtd. resultados-chave, metas e projetos estratégicos

Unidades supervisoras
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Grafico 17 - Distribuicdo de resultados-chave, metas e projetos estratégicos conforme percepcdo do gestor e unidade
supervisora associada.

E possivel verificar que todas as unidades supervisoras apresentam resultado-chave, meta ou projeto
estratégico classificados como satisfatorio e também como alerta; e em todos os casos a quantidade
satisfatéria supera a alerta.

Apenas duas unidades, Segunda Diretoria e Gadip ndo apresentam resultado-chave, meta ou projeto
estratégico classificados com percepgdo critica.

Os Graficos 18, 20, 22, 24, 26, 28 e 30 mostram os resultados resultados-chave e metas e projetos
estratégicos de cada unidade supervisora conforme percepgao dos gestores. Ja os Graficos 19, 21,
23,25, 27,29 e 31 apresentam as faixas de desempenho por unidade supervisora.
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Gréfico 18 - Distribuicdo de resultados-chave, metas e projetos  Grafico 19 - Distribuicdo de resultados-chave e metas
estratégicos da Primeira Diretoria conforme percepcao do gestor. estratégicas da Primeira Diretoria conforme percepcao do gestor
e faixa de desempenho.

Conforme o Grafico 18, a Primeira Diretoria apresenta apenas um projeto estratégico, que esta alerta. A
percepcao satisfatoria € maioria para as metas estratégicas (7) e para os resultados-chave (9).

As faixas de desempenho acima de 75% e inferior a 25% sdo as que apresentam o maior quantitativo
de metas e de resultados-chave (Gréfico 19). Apesar de a faixa de mais baixa execucdo (0% a 25%)
contar com sete indicadores, quatro deles estdo satisfatorios.
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Gréfico 20 - Distribuicio de resultados-chave, metas e projetos ~ Grafico 21 - Distribuicdo de resultados-chave e metas
estratégicos da Segunda Diretoria conforme percepcdo do — estratégicas da Segunda Diretoria conforme percepcao do gestor
gestor. e faixa de desempenho.

O Grafico 20 mostra que a Segunda Diretoria ndo apresenta percepcao critica em nenhuma de suas
mensuragdes. Todas as metas estratégicas e o projeto estratégico estdo satisfatérios. Metade dos
resultados-chave esta alerta e a outra metade esta satisfatoria.

Ha indicadores apenas em duas faixas de desempenho (Grafico 21). Dos quatro que estdo com
execucdo acima de 75%, um foi classificado pelo gestor como alerta.
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TERCEIRA DIRETORIA
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Gréfico 22 - Distribuicdo de resultados-chave, metas e projetos  Grafico 23 - Distribuicdo de resultados-chave e metas
estratégicos da Terceira Diretoria conforme percepc¢ao do gestor. estratégicas da Terceira Diretoria conforme percepgao do gestor

e faixa de desempenho.

A Terceira Diretoria possui dois projetos estratégicos sob sua responsabilidade, estando um satisfatério e o
outro alerta (Grafico 22). A maioria das metas esta com execucdo satisfatoria, 0 que também acontece
com os resultados-chave. Apenas uma meta estratégica esta em estado critico.

A partir do Grafico 23, identifica-se que do total de metas estratégicas e resultados-chave dessa Diretoria,
14 estdo com execucdo inferior a 25%. Apesar da baixa execucgdo, quatro deles foram classificados pelos
gestores como satisfatérios. Todos com percentual de desempenho acima de 75% estdo satisfatorios.
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Gréfico 24 - Distribuicdo de resultados-chave, metas e projetos  Grafico 25 - Distribuicdo de resultados-chave e metas
estratégicos da Quarta Diretoria conforme percepcdo do gestor. estratégicas da Quarta Diretoria conforme percepgdo do gestor e

faixa de desempenho.

A Quarta Diretoria apresenta cinco metas estratégicas e um resultado-chave classificados como criticos
(Grafico 24). O Unico projeto estratégico sob responsabilidade dessa Diretoria foi percebido pelo gestor
como satisfatorio.

Conforme o Grafico 25, as faixas de desempenho extremas apresentam a maior parte das metas
estratégicas e dos resultados-chave, sendo que os que estdo na maior faixa apresentam apenas percepgao
satisfatoria. Ja os resultados-chave e metas que estdao na faixa de menor execucdo apresentam apenas

percepcoes alertas e criticas, sendo que essa Ultima representa mais da metade. .
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Gréfico 26 - Distribuicdio de resultados-chave, metas e projetos  Grafico 27 - Distribuicdo de resultados-chave e metas
estratégicos da Quinta Diretoria conforme percepgdo do gestor. estratégicas da Quinta Diretoria conforme percepgdo do gestor e

faixa de desempenho.

A Quinta Diretoria possui trés projetos estratégicos alertas (Grafico 26). Ha uma meta estratégica e
resultado-chave criticos.

Todas as metas estratégicas e resultados-chave satisfatérios tiveram execucdo acima de 75%, ao
contrario das outras percepcdes, que tiveram execucgdo abaixo de 25%, conforme pode ser observado no

Gréfico 27.
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Gréfico 28 - Distribuicdo de resultados-chave, metas e projetos — Grafico 29 - Distribuicdo de resultados-chave e metas
estratégicos do Gabinete do Diretor-Presidente conforme  estratégicas do Gabinete do Diretor-Presidente  conforme
percepcdo do gestor. percepcao do gestor e faixa de desempenho.

Os resultados-chave, as metas e projetos estratégicos sob responsabilidade de unidades supervisionadas
pelo Gabinete do Diretor-Presidente ndo apresentaram percepcao critica (Grafico 28). O nimero de metas
e resultados-chave satisfatérios superou o de alertas. Dos trés projetos estratégicos da Diretoria, dois

estdo com indicacdo em alerta.

O Grafico 29 mostra que em todas as faixas de desempenho houve percepcdo satisfatéria. Quanto a
alerta, esta esteve presente apenas nas duas faixas de menor execucao. 36
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Grafico 30 - Distribuigdo de resultados-chave, metas e projetos Grafico 31 - Distribuicdo de resultados-chave das Unidades
estratégicos das Unidades Organizacionais Especfficas e da Organizacionais ~ Especificas e da Diretoria  Colegiada
Diretoria Colegiada conforme percepgdo do gestor. conforme percepgdo do gestor e faixa de desempenho.

As Unidades Organizacionais Especificas e a Diretoria Colegiada nao possuem metas ou projetos
estratégicas sob sua responsabilidade. Em contrapartida, possuem oito resultados-chave, sendo que
metade deles (4) foram classificados como satisfatérios, trés como alertas e um como critico (Grafico

30).
Apenas um resultado-chave teve execucdo acima de 75%, os outros sete tiveram desempenho inferior
a 25%, conforme Gréfico 31.
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RISCOS IDENTIFICADOS NA ESTRATEGIA

A avaliacdo de riscos € um processo que visa a identificacdo dos pontos de maior vulnerabilidade de uma
instituicdo ou de uma atividade e a definicdo de medidas de mitigacdo ou de enfrentamento adequadas.

45% 73%

das metas estratégicas e dos dos projetos estratégicos
resultados-chave tiveram a tiveram a execucao
execucao impactada pela impactada pela concretizacao
concretizacao de riscos previstos de riscos previstos no inicio
no inicio do periodo do projeto

No monitoramento da estratégia da Anvisa, os riscos sdo classificados como operacional, legal,
financeiro, de integridade e de imagem. No primeiro trimestre de 2021, 50 metas estratégicas e
resultados-chave foram impactados por, pelo menos, um desses tipos de riscos. O risco operacional foi o
mais reportado como gerador de impacto em metas estratégicas e resultados-chave, conforme Gréafico 32.

Quanto aos projetos estratégicos, todos os 11 foram impactados por risco operacional, o que é
apresentado no Grafico 33.

Operacional = Legal = Financeiro = Imagem = Integridade onal = Legal = Financeiro = Imagem = Integridade

Grafico 32 - Distribuicdo da natureza dos Gréfico 33 - Distribuicdo da natureza
riscos que impactaram metas estratégicas e dos riscos que impactaram projetos
resultados-chave. estratégicos.

87% dos resultados-

chave, metas e projetos

estratégicos impactados por
risco tiveram acoes de
mitigacdo realizadas

Fonte: https://br.freepik.com/
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CATEGORIA DE DESEMPENHO PARA METAS

ESTRATEGICAS E RESULTADOS-CHAVE

Desde 2017, a Anvisa adota a estratégia de monitorar trimestralmente o desempenho das suas metas
estratégicas utilizando a avaliagdo da percepcdo do gestor em relacdo ao alcance da meta (status
satisfatorio, alerta ou critico).

Com o intuito de aperfeicoar o monitoramento e dar maior previsibilidade a possibilidade de alcance da
meta, a partir de 2020, foi incorporada a informacdo de faixa de desempenho da meta, que considera
0s percentuais de execucdo da meta em relacdo ao seu resultado esperado ao final do ano em
avaliacdo (0% a 25%, 25% a 50%, 50% a 75% e acima de 75%).

Apesar da percepcdo do gestor (status) e do percentual de execucdo da meta serem informagdes
relevantes e que dao uma ideia da possibilidade de alcance, sabe-se que essa avaliacdo pode ser
diferenciada a depender do trimestre em que esta ocorrendo o monitoramento desses indicadores. Ou
seja, uma meta avaliada como alerta ou com percentual de execucdo na faixa de 0% a 25% pode ter
diferentes niveis de criticidade se essa classificacdo for obtida no primeiro ou no terceiro trimestre, por
exemplo.

Além disso, em alguns casos, a avaliagdo de forma isolada desses dois indicadores poderia gerar dlvidas
quanto a previsibilidade do alcance das metas, em especial nas situagdes cujo status e o percentual de
execucao parecem indicar situagdes opostas, como, por exemplo, status satisfatorio para metas cujo
percentual de execugdo encontrava-se na faixa mais baixa de desempenho (0% a 25%).

Com o objetivo de obter uma visdo incremental e sintetizada dessas informacgdes, optou-se
por criar o indice "categoria de desempenho", que inclui a combinacdo dos indicadores de status,
trimestre de monitoramento e percentual de execucdo da meta.

A cada trimestre, as metas devem ser classificadas de acordo com a percepcao do
gestor em relacdo ao alcance da meta (status) e o percentual de execucdo obtido no
trimestre de analise. A partir da juncdo dessas informagdes, cada meta sera classificada em um
dos cinco niveis A, B, C, D ou E; sendo o primeiro aquele no qual a situacdo da meta
indica  maior  possibilidade de alcance ao final do periodo e o Utimo o
de menor possibilidade de alcance.

O guadro abaixo apresenta as combinagdes que identificam cada categoria de desempenho, cujos niveis
estabelecidos foram definidos com base em analises estatisticas relacionadas a chance de alcance das
metas. Os niveis para cada situagdo também foram validados em reunido do Comité Gestor da
Estratégia.

Quadro 1- Categorias de desempenho.

FAIXA DE DESEMPENHO
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CATEGORIA DE DESEMPENHO PARA METAS

ESTRATEGICAS E RESULTADOS-CHAVE

O Grafico 34 apresenta a quantidade de metas estratégicas e resultados-chave em cada categoria no
1° semestre de 2021.

58

chave

26

11

Qtd. metas estratégicas e resultados-

A B C D E
Categorias de desempenho

Grafico 34 - Distribuicdo das metas estratégicas e dos resultados-chave
conforme categoria de desempenho.

A maior parte das metas estratégicas e resultados-chave (58) estdo categorizados como A, ou seja,
ha maior probabilidade de que alcancem seus resultados no final do ano. Nenhuma meta ou resultado-
chave esta na categoria E, que representa menor possibilidade de alcance.

Quanto as trés categorias intermediarias (B, C e D), a que mais apresenta metas ou resultados-chave
¢aC (26), seguidada D (11). A categoria B foi definida para apenas uma meta.

A seguir, sdo apresentados os resultados apurados e as situagdes de cada uma das metas estratégicas
e resultados-chave, divididos por objetivo estratégico e macroprocesso. Para cada um, sera adotada a
seguinte simbologia:

48% O grafico representa o percentual de
_— > ~
execugdo.

A cor representa a percepcdo do

gestor:
_ — > A letra representa a categoria de
- amarela: alerta EATIEGORIA desempenho: A, B,C,Dou E
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OE 1

Promover agdes que garantam e ampliem o acesso da populacao a

medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade, segurancga, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

MACROPROCESSO: Regularizagdo de produtos

Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021 Unidade: GSTCO Primeira Diretoria

Aumentar para 100% os peticionamentos de ensaios clinicos e registro de produtos de terapia avancada
(PTA) com decisdo da Anvisa em prazo inferior aos prazos estabelecidos pela RDC 260/18 e RDC 338/20.

Estratificagdo Resultados apurados
2020: 85% 2020: 90%
2021:95% | 2021 JAN-MAR 90% o A
2022: 97%
2023: 100%

Apesar do monitoramento trimestral, o resultado final desta meta € apurado anualmente. Considerando o
fluxo de recebimento de peticdes, o calculo referente ao ano de 2021 ainda ndo pode ser apurado, pois
nenhum processo que entrou no ano de 2021 foi finalizado. Por isso, o resultado informado € o mesmo da
ultima janela de monitoramento de 2020, ndo havendo progresso no alcance da meta.

No primeiro periodo de 2021, foram recebidos 2 peticionamentos de ensaios clinicos de produtos de terapia
avancada. Até o momento, para esses 2 processos, foi emitida a primeira exigéncia, em média, em menos de
30 dias. Do ponto de vista de tempo de andlise, pode-se considerar que o prazo de analise e emissdo da
exigéncia esta dentro do esperado.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGMED | Segunda Diretoria

Reduzir para 30% o tempo médio de andlise de pedidos de anuéncia em pesquisa clinica e registro de
medicamento decorrentes da adogdo de estratégias de otimizagdo em relagdo ao tempo médio de andlises
convencionais.

Estratificacdo Resultados apurados
2020: 30% | 2020: 60% n
2021:30% | 2021 JAN-MAR77% A 1004
2022: 30%
2023: 30%

Os instrumentos de otimizagao de analises da Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos
(GGMED) consistem nas Resolucbes da Diretoria Colegiada (RDC) de priorizacdo de analises (RDC n°
204/2017) e de procedimentos especiais para medicamentos destinados a doencgas raras (RDC n°
205/2017) e também nas Orientacdes de Servico (OS) destinadas a otimizacdo de analises para registro
de medicamentos sintéticos (qualidade e seguranca e eficacia), para medicamentos bioldgicos e para a

anuéncia em pesquisa clinica. Devido a grave situagdo ocasionada pela pandemia de Covid-19, apesar de as
43
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atividades relacionadas a anuéncia em pesquisa clinica e registro de medicamentos ndo estarem em risco
de descontinuacao, os prazos para analise estdo comprometidos, até mesmo das peticdes priorizadas pelas
resolucdes citadas. Além disso, até o momento, houve poucas submissGes no ambito das OS de otimizacao
de analise.

Diante dos esforcos envidados para tratamento de demandas relacionadas a pandemia, foi publicada a OS
n°81, de 06 de abril de 2020, que define critérios para a aplicagdo da RDC n°® 348/2020, assim como sua
sucessora RDC n® 415/2020, e institui comité de avaliacdo de estudos clinicos, registros e mudancas pds-
registro de medicamentos para a prevencdo ou tratamento da Covid-19 e para mitigagdo do risco de
desabastecimento de medicamentos com impacto para a saude publica devido a pandemia. Dessa forma,
as demandas avaliadas no ambito dessa orientacao de servico tiveram sua avaliagao de forma otimizada.

Ressalta-se que as providéncias tomadas para a priorizacdo de andlise de peticdes relacionadas a Covid-19
sao excepcionais, contando, muitas vezes, com aprovacdes de peticdes mediante termos de compromisso.
Ademais, diante do quantitativo de servidores e dos requisitos necessarias para a avaliagao dessas peticoes,
ndo seria razoavel que os procedimentos da OS n°81 fossem aplicados em situagdes normais, pos
pandemia.

Até o momento, tem-se que o prazo médio de andlise de estudos clinicos nao relacionados a Covid-19 € de
145 dias, o prazo médio de analise de estudos clinicos para Covid-19 é de 16 dias, o prazo médio de
registro de medicamentos, descontando as peticdes priorizadas em decorréncia da pandemia, € de 326
dias e o prazo médio para registro de medicamentos priorizados em decorréncia da pandemia, conforme
monitoramento interno, é de 88 dias. A partir desses dados, observou-se uma reducéo de 77% do tempo
médio de analise de pedidos de anuéncia em pesquisa clinica e de analise de registro de medicamento com
a priorizacdo das analises de peticdes relacionadas a Covid-19.

KR PGA 2021 Unidade: GGMED | Segunda Diretoria

Aumentar de 70% para 90% a andlise de Dossié de Insumos Farmacéuticos Ativos - DIFAs, de peticdes
distribuidas de registro e pds-registro de medicamentos sintéticos, com parecer conclusivo pela area técnica
responsavel por |FAs.

Estratificacdo Resultados apurados ’ \
A 100%

2021: 90% 2021 JAN-MAR 92,95%

CATEGORIA,

De 71 Dossiés de Insumos Farmacéuticos Ativos (DIFAs) distribuidos pela Geréncia de Avaliagdo da
Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED), a Coordenacdo de Registro de Insumos Farmacéuticos
Ativos (COIFA), area técnica responsavel por insumos farmacéuticos ativos (IFAs), distribuiu e se
responsabilizou pela andlise de 66 dossiés.

Vale ressaltar que, a partir de 1° de marco de 2023, todos os IFAs que forem utilizados em medicamentos
novos, inovadores, genéricos e similares e estiverem no escopo da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
n°® 359/2020 deverdo solicitar Carta de Adequacdo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (CADIFA), de
forma que a analise seja necessariamente centralizada por esse procedimento. Até la, havera um periodo de
transitoriedade no qual podera ser escolhida a via de submissdao dos DIFAs. O ano de 2021 é o primeiro ano
da via pela CADIFA; dessa forma, todos os procedimentos que seguem por essa via sdo 100% avaliados
pela COIFA e os demais sdo avaliados pela via ja existente, podendo ser avaliados pela GQMED.

A distribuicdo dos dossiés protocolados em medicamentos foi realizada conforme a disponibilidade de horas

dos especialistas, sendo feita em detrimento dos registros de IFAs, que ndo sdo prioritarios. s




Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021 Unidade: GGTPS Terceira Diretoria

Reduzir para 90 dias corridos a média de tempo da primeira decisdo do processo de regularizagdo de
dispositivos médicos.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 146 2020: 37 n
2021: 95 2021 JAN-MAR 37 i A 100%
2022: 92
2023: 90

No dia 19 de marco de 2021, foi publicada a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 483, que dispde,
de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importacdo de dispositivos medicos novos e
medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de salde, em virtude da emergéncia de
salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Esta medida tem como objetivo abastecer o
mercado, mas tem como consequéncia reduzir as filas de regularizacdao de dispositivos médicos pela
auséncia de necessidade de registro/notificacdo de uma série de dispositivos médicos listados como
prioritarios pela Organizagao Mundial da Saude.

Até este monitoramento, foram deferidos 11.120 pedidos, sendo 10.964 deferidos no prazo. O numero de
peticdes primarias com exigéncia exarada até a primeira decisdo € de 2.785, enquanto o numero de
primeiras manifestacdes no prazo € de 10.445.

KR PGA 2021 Unidade: GGTPS Terceira Diretoria

Manter em até 43 dias corridos a média de tempo para a primeira manifestacdo do processo de
regularizacdo de dispositivos médicos.

Estratificagdo Resultados apurados n
2021: 43 2021 JAN-MAR 24 A oo

CATIEGR R,

No dia 19 de marco de 2021, foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 483, que dispde,
de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a importacdo de dispositivos médicos novos e
medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de sadde, em virtude da emergéncia de
salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Esta medida tem como objetivo abastecer o
mercado, mas tem como consequéncia reduzir as filas de regularizagdo de dispositivos meédicos pela
auséncia de necessidade de registro/notificacdo de uma série de dispositivos médicos listados como
prioritarios pela Organizacao Mundial de Saude.

Até este monitoramento, 10.445 primeiras manifestacdes foram exaradas no prazo.
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KR PGA 2021 Unidade: SCMED Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 60% as andlises em menos de 50 dias de Documentos Informativos de Pregos
(DIPs) com prazo legal de 60 dias.

Estratificagiio Resultados apurados n
2021:60% | 2021 JAN-MAR 70% A 100%

CATEGORIA,

Foram homologados, no primeiro trimestre de 2021, 169 pareceres técnicos de peticdes com prazo de
analise de 60 dias. Desses, 119 foram homologados em menos de 50 dias de analise, atingindo o
percentual de 70%. Nos casos de interrupcdo de prazo de andlise devido a exigéncias, foi considerado o
tempo apds entrega da integralidade das informagdes necessarias. Destaca-se que, no momento da
homologacdo, o parecer € encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma
que a peticionante passa a ter acesso a decisao.

KR PGA 2021 Unidade: SCMED | Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 10% para 50% as andlises em menos de 80 dias de Documentos Informativos de Precos
(DIPs) com prazo legal de 90 dias.

Estratificagdo Resultados apurados
2021: 50% 2021 JAN-MAR 56% A o

CATEGORIA,

Foram homologados, no primeiro trimestre de 2021, 97 pareceres técnicos de peticdes com prazo de
analise de 90 dias. Desses, 54 foram homologados em menos de 80 dias de andlise, atingindo o percentual
de 56%. Nos casos de interrupcao de prazo de andlise devido a exigéncias, foi considerado o tempo apds
entrega da integralidade das informacdes necessarias. Destaca-se que, no momento da homologacdo, o
parecer € encaminhado para a caixa postal da empresa no sistema Sammed-Web, de forma que a
peticionante passa a ter acesso a decisao.

MACROPROCESSO: Monitoramento, fiscalizagdo e controle sanitario

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGPAF Quinta Diretoria

Ampliar para 87,50% os processos de Licenga de Importagdo com conclusdo da anélise em até 5 dias.

Estratificacdo Resultados apurados
2020: 86% 2020: 93,51% n
2021:86,5% | 2021 JAN-MAR 96,55% A 100
2022: 87%
2023: 87,5%

Dos 81.880 pedidos de Licenca de Importacdo deferidos, 79.056 foram deferidos dentro do prazo de 5
dias (120 horas), o que corresponde a 96,55%. 46




KR PGA 2021 Unidade: GGPAF Quinta Diretoria

Ampliar de 1 para 3 os pilotos no médulo Licengas, Permissbes, Certificados e Outros Documentos de
Exportacio (LPCO) no Portal Unico Siscomex.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 3 2021 JAN-MAR 1 il o% C

EATNEGORIMN:

Em 2020, foi implantado o piloto com peticionamento de produtos relacionados a terapias avancadas. Em
2021, ainda ndo foram implantados novos pilotos, mas ha a intencdo de implantar os pilotos de cosmeéticos
e de produtos padrdes de referéncia.

Os modelos de Licengas, Permissodes, Certificados e Outros Documentos de Exportacdo (LPCO) ja foram
construidos, assim como ja foram elaborados no Solicita os formularios para peticionamento, utilizados no
processo de implantacdo dos protétipos.

OE 2

Aperfeicoar a gestao do SUS visando a garantia do acesso a bens e servigos

de saude equitativos e de qualidade.

MACROPROCESSO: Monitoramento, fiscalizacdo e controle sanitario

Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021 Unidade: GGREG Terceira Diretoria

Aumentar para 24 os nomes técnicos de dispositivos médicos com histérico de pregos monitorados.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 8 2020: 2
2021:8 2021 JAN-MAR 2 #i - A
2022: 16
2023: 24

Para a continuidade do cumprimento da meta, era necessaria a publicacdo do novo marco regulatério, o que
aconteceu em marco de 2021, quando a Resolugdo da Diretoria Colegiada n® 478/2021, a Instrucdo
Normativa (IN) n® 84/2021 e a IN n® 85/2021 foram aprovadas em Diretoria Colegiada. A partir dessa
aprovagao, sera dado seguimento as acdes que visam o cumprimento desta meta.
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PE 2.1 Meta PE 2020-2023 Unidade: GGTOX | Terceira Diretoria

Manter abaixo de 25% as ndo conformidades detectadas no Programa de Andlise de Residuos de
Agrotoxicos em Alimentos (PARA).

Estratificagdo Resultados apurados
2020: 25% 2020: 0%
2021:25% | 2021 JAN-MAR 0% il - D
2022; 25%
2023: 25%

A apuracdo dos resultados a serem publicados em 2020 estava prevista para o Ultimo trimestre e, para
tanto, conforme plano de acao da meta, foram estabelecidas atividades a serem executadas ao longo do ano,
de forma que fosse possivel apurar os resultados do periodo. No entanto, ainda nao foi possivel a
consolidagdo e a andlise dos dados referentes ao ciclo 2018/2019. Trata-se de uma atividade densa, que
consiste na insercao de dados de amostra e dos respectivos resultados da analise, com vistas a liberacdo de
resultados de mais de 3 mil amostras.

Foram observadas dificuldades de algumas vigilancias sanitérias estaduais € municipais, que sao 0s
responsaveis pela coleta das amostras, em relacdo ao cadastro das amostras e a eventuais corre¢des de
informacdes no Sistema de Gerenciamento de Amostras de Produtos (SISGAP). A Anvisa, por sua vez, deu
suporte na efetivagao dos cadastros, no sentido de resolver as pendéncias e agilizar a liberagao dos laudos
por parte dos laboratérios, que estdo finalizando a inclusdo dos resultados das analises dessas amostras no
sistema para liberacdo do laudo.

Outro impasse que esta impactando no cumprimento da meta é o atraso na conclusdo das novas
funcionalidades do médulo 3 do SISGAP. O objetivo do projeto do médulo 3 € a criacdo dos relatérios dos
diferentes perfis (nacional, estadual e de laboratério), os quais sao essenciais para a apuracdo da presente
meta, e realizar devolutivas com o intuito de impor melhorias necessarias para o funcionamento adequado
do sistema. Na presente data, a ferramenta de emissdo de relatorios permanece em fase de testes no
ambiente de pré-producdo. Ainda ndo houve avangos na corregdao dos principais defeitos reportados, visto
que sdo retornadas planilhas com dados duplicados, com resultados e valores de referéncia desatualizados,
com amostras em status ndo condizentes com a realidade, entre outros. Contudo, estdao sendo realizadas
reunides frequentes de acompanhamento e a equipe de desenvolvimento do sistema se mostrou empenhada
em concluir a ferramenta.

Além disso, como se trata de uma meta intrinsecamente relacionada ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, € importante frisar as dificuldades que as Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais vém
enfrentando na execugao do Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos (PARA),
incluindo recursos humanos limitados, problemas de infraestrutura e logistica, orcamento restrito, dentre
outras. Tais dificuldades foram agravadas com o contexto atual da pandemia do novo coronavirus, o que
impossibilita a retomada das coletas e, consequentemente, a apuracdao da meta.

Outra intercorréncia é que ndo foi possivel renovar o contrato de transporte das amostras do PARA, devido a
constatacao de irregularidades por parte da empresa que a impedem de licitar e contratar. A ndo renovagao
também impactou negativamente na retomada das coletas do programa.

Diante do cenario apresentado, estdo em discussdo e avaliagdo junto a Diretoria Supervisora outras
alternativas, considerando que o desenvolvimento do PARA deve ser sustentavel, factivel para todos os entes
envolvidos e o seu fortalecimento precisa ser continuo para que se alcance os objetivos esperados de
protecdo a saude da populacao. 48




MACROPROCESSO: Governanca

Meta PE 2020-2023 Unidade: ASNVS Gabinete do Diretor-Presidente

Implementar 100% das agbes previstas no Plano de Ac¢do da Vigilancia Sanitéria em Resisténcia aos
Antimicrobianos.

Estratificagao Resultados apurados »

2020: - 2020: -
2021: 75% 2021 JAN-MAR 36% 3 rA
2022: 100%
2023: -

O Plano de Acdo da Vigilancia Sanitaria de Resisténcia aos Antimicrobianos (PAN-VISA) foi revisado em
novembro de 2020. Até marco de 2021, 36% das atividades previstas no Plano foram realizadas.

Para mitigar e prevenir possiveis riscos que comprometessem o alcance da meta acordada, foi instituido, pela
Portaria n® 157/2021, o Grupo de Trabalho de monitoramento do PAN-VISA, com a participagao de todas
as unidades da Anvisa responsaveis pela execucao de atividades do Plano.

OE 3

Garantir 0 acesso seguro da populacao a produtos e servigos sujeitos a

vigilancia sanitaria

MACROPROCESSO: Monitoramento, fiscalizagdo e controle sanitario

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGTES Primeira Diretoria

Tratar 100% das denuncias recebidas em servicos de sautde classificadas como risco potencial de alta

gravidade.

Estratificacao Resultados apurados
2020: 100% | 2020: 100% n
2021: 100% 2021 JAN-MAR 100% A 0%
2022: 100% e
2023: 100%

No periodo de janeiro a marco de 2021, foram recebidas e analisadas 56 denuncias em servicos de salde.
Dentre estas, 25 foram classificadas, por meio de uma matriz de classificacdo de risco, como de alta
prioridade, sendo elas relacionadas ou ndo a pandemia de Covid-19. Todas as 25 denUncias classificadas
como de alta prioridade foram encaminhadas para as vigilancias sanitarias estaduais (Visas) por meio de
oficio para apuragao e fiscalizacdo. Além disso, todas elas tém seus encaminhamentos monitorados quanto
as respostas das Visas. 49




Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Concluir 95% dos dossiés de investigagdo de alto risco em até 60 dias.

Estratificagdo Resultados apurados
2020: 30% 2020: 60,42% m
2021:50% | 2021 JAN-MAR 95% A toox
2022: 70%
2023: 95%

De janeiro a marco de 2021, o nimero de dossiés de investigacdo de alto risco e o percentual de dossiés
de investigagdo de alto risco concluidos em 60 dias por area sdo, respectivamente: Coordenagdo de
Inspecdo e Fiscalizagdo de Cosméticos e Saneantes (COISC): 14 e 100%; Coordenacdo de Inspecdo e
Fiscalizagdo Sanitaria de Alimentos (COALI): 4 e 75%; Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo de Produtos
para Saude (GIPRO): 65 e 93,85%; Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Medicamentos (COIME):
15 e 100%,; Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Insumos Farmacéuticos (COINS): 4 e 100%. A
partir desses dados, apurou-se o resultado de 95%. Para o célculo, foram contabilizados os dossiés de
investigacdo que foram abertos e finalizados no periodo e tiveram o status alterado para: queixa técnica
confirmada para autuacao - alto risco; queixa técnica confirmada para autuacdo; queixa técnica confirmada;
queixa técnica confirmada sem autuacdo; queixa técnica confirmada — autuado pela vigilancia sanitaria.

Os processos de trabalho, o acompanhamento dos dossiés pelas geréncias e coordenacdes, a forma de
distribuicdo e a priorizagao das demandas contribuiram para o atendimento da meta. Fatores como a
necessidade de consultas internas e aos érgaos de vigilancia sanitaria podem aumentar consideravelmente o
tempo de anélise. Apesar de ter sido atingido um percentual alto neste trimestre, o resultado tende a cair ao
longo do ano, conforme observado em 2020. Diversos fatores impactam o prazo para conclusdo de dossiés
de investigacdo, muitos dos quais estdo fora da governabilidade da unidade responsavel pela meta. De
maneira geral, @ necessidade de uma investigacdo detalhada para se confirmar a dendncia, bem como, a
identificacdo dos responsaveis pelas infragdes sanitarias cometidas sdo, possivelmente, os principais fatores
que delongam a conclusdo de dossiés de investigacao, implicando o ndo atingimento da meta. Outrossim, a
demora de se obter respostas da empresa, de outras areas e das vigilancias sanitarias, impacta o
cumprimento da meta.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Publicar 95% das medidas cautelares associadas a dossiés de investigagdo de alto risco em até 21 dias.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 60% 2020: 44,5% ro
2021:70% | 2021 JAN-MAR 49% B
2022: 80% ATIEGRRIA

2023: 95%
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De janeiro a marco de 2021, o nUmero total de investigacbes de alto risco com medidas cautelares
adotadas e o percentual de medidas cautelares adotadas tempestivamente por area sao, respectivamente:
Coordenacdo de Inspecéo e Fiscalizagdo de Cosméticos e Saneantes (COISC): 70 e 68,57%; Coordenacdo
de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos (COALI): 10 e 50%; Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo
de Produtos para Saude (GIPRO): 18 e 50%; Coordenagdo de Inspegdo e Fiscalizagdo de Medicamentos
(COIME): 81 e 32,1%; Coordenagdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Insumos Farmacéuticos (COINS): 1 e
100%. A partir desses dados, apurou-se o resultado de 49%. Para o calculo, foram contabilizadas as
medidas restritivas publicadas no periodo de 1° de janeiro a 31 de margo para cada area, considerando
apenas as primeiras medidas restritivas de cada dossié de investigacdo. A justificativa € que se foi adotada
medida restritiva, naguele momento, o risco sanitario foi considerado alto, sendo necessaria tomada de
decisao imediata. E foram desconsideradas as medidas restritivas posteriores, associadas a um mesmo
dossié de investigacao, tendo em vista que estas ndo refletem o real prazo das areas para adocdo de agoes
que possam mitigar o alto risco identificado em um primeiro momento.

De modo geral, os dossiés triados como de alto risco, em que se identifica a necessidade de adocdo de
medidas cautelares, sdo imediatamente distribuidos. Entretanto, em muitos casos, ha necessidade de coleta
de subsidios adicionais para fundamentagdao da acdo (por exemplo, notificagdo a empresa, inspecao,
consultas internas), o que pode elevar consideravelmente o tempo de andlise, levando a publicacdo de
medidas fora do prazo da meta. No caso de alimentos, em que as a¢des de pré-mercado foram dispensadas,
nao havendo registro nem autorizacdo de funcionamento de empresa emitida pela Anvisa, os processos
investigativos demandam tempo para identificacdo correta dos produtos, dos responsaveis e, muitas vezes,
somente se identifica a necessidade de uma medida cautelar apés um longo processo de avaliagdo. Os
procedimentos de analise tém sido alterados de modo a elevar a porcentagem de medidas tomadas
tempestivamente, contudo, ha situagdes em que ndo € possivel reduzir o tempo de andlise. Neste trimestre,
observou-se resultado aguém do esperado, com possibilidade de riscos futuros, podendo reduzir o progresso
do resultado.

Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021 Unidade: GGMON | Quinta Diretoria

Aumentar para 16 os servigos de saide com o Registro Nacional de Implantes (RNI) implantado.

Estratificacao Resultados apurados

2020: 5 2020: 4 h
2021:6 2021 JAN-MAR 15 A 100%
2022: 11 e

2023: 16

Durante o primeiro trimestre de 2021, houve ajustes no sistema do Registro Nacional de Implantes (RNI) e
houve entrega das melhorias propostas no contrato com a empresa responsavel pelo desenvolvimento do
sistema, inclusive com tutorial e video autoexplicativos, além do suporte técnico desta. Essas acoes
possibilitaram um avanco significativo na adesao, por parte dos servicos de saude, ao RNI.

Ate o momento, 15 servicos de saude foram cadastrados no RNI, estando, portanto, registrando dados do
paciente, do procedimento, do profissional e do servico de saude, bem como dados dos produtos utilizados
em artroplastias de quadril e de joelho e de sfent cardiaco.
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Em relacdo a divulgacdo, anualmente, das informagdes acerca dos procedimentos realizados para
implantacdo de dispositivos medicos utilizados em artroplastias de quadril e de joelho, bem como para
implantacdo de sfent coronariano, a partir da base de dados do RNI, destaca-se que ha uma solicitagao
junto a Geréncia-Geral de Conhecimento, Informacdo e Pesquisa (GGCIP) para confeccdo de um painel
externo com tais informagdes, resguardadas aquelas que estejam protegidas pela Lei Geral de Protecdo de
Dados.

MACROPROCESSO: Governanca

KR PGA 2021 Unidade: GGREC Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 43 para 50 a média de recursos julgados por Sessdo de Julgamento (S)).

Estratificacdo Resultados apurados h
2021: 50 2021 JAN-MAR 54 A 100%

EATIEGO R

Para o calculo do resultado apurado sdo considerados os recursos de primeira instancia e recursos de
segunda instancia. Os recursos de segunda instancia sdao recursos interpostos contra as decisbes da
Geréncia-Geral de Recursos, que sdo analisados, pautados e levados para julgamentos nas Sessdes de
Julgamento Ordinarias (SJO). Caso o recurso ndo seja retratado, ele € levado a sorteio e julgado como Ultima
instancia na Diretoria Colegiada. No primeiro trimestre de 2021, foram realizadas 10 SJO, sendo julgados
538 recursos.

Um risco que ndo havia sido identificado inicialmente, mas que impactou no resultado da meta, foi a
ocorréncia de pedidos de desisténcia por parte das empresas. As desisténcias s sdo solicitadas um dia
antes da Sessdo de Julgamento, assim, todo o fluxo de trabalho envolvendo analise do recurso e elaboracdo
de voto é realizado, porém, ndo é utilizado. Como exemplo, em 2021, 21 pedidos de desisténcia de recursos
foram pautados na coordenacao de medicamentos.

KR PGA 2021 Unidade: GGREC Gabinete do Diretor-Presidente

Reduzir de 1.400 para 1.000 o passivo de recursos de Processos Administrativos Sanitarios (PAS).

44%

Estratificagdo Resultados apurados f
2021: 1000 2021 JAN-MAR 1225 A

CATIEGORIA,

De janeiro a marco de 2021, foram julgados 175 recursos de Processo Administrativo Sanitario (PAS) em
10 Sessbes de Julgamento Ordinarias (SJO), reduzindo o passivo para 1225. Essa reducdo pode ser
associada, principalmente, ao retorno do incremento de 20% na meta individual dos servidores.
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OE 4

Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e
econémico.

MACROPROCESSO: Regulamentacdo

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGREG Terceira Diretoria

Realizar agdes com reducdo de custos administrativos (carga administrativa) em, pelo menos, 8 atividades
econdmicas sujeitas a Vigilancia Sanitaria.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 2 2020: 11 n
2021:2 2021 JAN-MAR 11 3 A 100%
2022: 2 e
2023: 2

A unidade responsavel pela meta atuou, no ano de 2020, em um projeto denominado Descarimba, em que
foi mensurada a economia gerada com a retirada das exigéncias de copias autenticadas e firmas
reconhecidas em variadas normas da Anvisa, atingindo, desta forma, diversas atividades econdmicas sujeitas
a vigilancia sanitaria. Como resultado deste projeto, foi publicada a Resolucao da Diretoria Colegiada n° 438,
de 06 de novembro de 2020, a qual promoveu ajuste em 25 dispositivos distribuidos em 12 normas,
gerando uma economia de aproximadamente R$693 mil reais ao ano, para mais de 11 atividades
econdmicas. Desta forma, esta meta, prevista para conclusdao em 2023, ja foi concluida ainda no ano de
2020.

KR PGA 2021 Unidade: GGREG Terceira Diretoria

Promover a avaliagdo e consolidagdo de todos os atos normativos da Anvisa.

Estratificagdo Resultados apurados =

2021:100% | 2021 JAN-MAR 23% i C

No primeiro trimestre de 2021, foi concluida a avaliagdo e a consolidagdo dos atos normativos caducos e
herdados de outros 6rgaos ja extintos e dos temas classificados como Atualizagdo Periddica. Também foi
30% concluida a avaliagdo e a consolidagdo dos atos normativos dos seguintes macrotemas: Servigos de
Interesse para a Saude; Laboratérios Analiticos; Tabaco; Organizagdo e Gestdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria; Insumos Farmacéuticos; Farmacopeia; Gestdo interna; Sangue, Tecidos, Células e
Orgaos; Cosméticos; e Portos, Aeroportos e Fronteiras.
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Tendo em vista o cancelamento do Edital n® 7/GEDEP/GGPES/DIRE1/ANVISA, de 19 de maio de 2020, que
previa a remogao de oficio de 2 servidores para a Geréncia de Processos Regulatorios (GPROR), da
Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatérias (GGREG), para dedicagao exclusiva ao
projeto de revisao e consolidacdo das normas, a unidade conta atualmente com apenas dois servidores, e
ndo quatro conforme previsto inicialmente, para o desempenho desta tarefa que, até o final de novembro de
2021, envolvera o estudo refinado de aproximadamente 1.000 atos normativos. Nesse sentido, diante dessa
mudanca, existe um risco de ndo atendimento as determinacbes do Decreto nas proximas etapas do
trabalho.

Por oportuno, comunica-se que o Tribunal de Contas da Unido (TCU), por meio do Oficio 0016/2021-
TCU/SecexDesenvolvimento - TC - 033.944/2020-2, informou que a Anvisa foi selecionada para a aplicagao
de procedimentos de auditoria relacionada a essa revisdo e consolidacdo para implementar processo de
racionalizacdo normativa nos prazos previstos no Decreto 10.139/2019.

MACROPROCESSO: Habilitagdo, credenciamento e certificacdo de empresas

PE4.1/KR 4.2 Meta PE 2020-2023/ KR PGA 2021 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Manter em até 30 dias o tempo médio de decisdo em processos de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresas (AFE) de todas as empresas, exceto farmécias e drogarias.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 30 2020: 36 h
2021:30 2021 JAN-MAR 17 A 100%
2022: 30

2023: 30

Trés acdes foram fundamentais para o alcance do resultado: o controle das filas de analise; o aumento da
frequéncia de publicacdo das decisdes em processos de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas; e a

participacdo da area responsavel pela meta no Programa de Gestdo Orientada a Resultados, o que aumentou
a produtividade em 30%.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Concluir 100% das petigdes de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) em até 365 dias.

Estratificagao Resultados apurados
2020: 90% | 2020: 90.28% m
2021:93% | 2021 JAN-MAR 95% 3l A to0x
2022: 95%
2023: 100%
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De janeiro a marco de 2021, o nimero total de peticdes e o percentual de peticdes analisadas em 365 dias
por area sdo, respectivamente: Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo de Cosmeticos e Saneantes
(COISC): 6 e 83%; Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria de Alimentos (COALI): O e 0%;
Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagdo de Produtos para Saude (GIPRO) (inclui MDSAP): 172 e 89,50%;
Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo de Medicamentos (COIME): 298 e 98%; Coordenacdo de Inspecdo
e Fiscalizagdo de Insumos Farmacéuticos (COINS): 80 e 100%. N&o houve peticdes de Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) de alimentos no periodo. A partir desses dados, apurou-se o resultado
de 95%.

Ao se considerar as peticdes deferidas concluidas fora do prazo de 365 dias, o percentual de deferimento de
peticdes de CBPF no primeiro trimestre de 2021 passa a ser 96%.

A pandemia causada pelo novo coronavirus levou ao cancelamento e a suspensdo de diversas a¢des de
monitoramento regular e de fiscalizacdo. Suspendeu-se a possibilidade de deslocamento para realizacdo de
inspecdo /n Jloco, necessaria para a conclusdo de determinadas peticdes. Assim, foram tomadas medidas
para reduzir o impacto na publicagao de certificacdes. Uma dessas medidas foi a publicagdo da Resolugao da
Diretoria Colegiada (RDC) n° 346/2020, que define os critérios e os procedimentos extraordinarios e
temporarios para a certificacdo de boas praticas de fabricacao para fins de registro e alteragdes pds-registro
de insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos para saude em virtude da emergéncia de saude
publica internacional do novo coronavirus. Ressalta-se, entretanto, que a impossibilidade de realizagao de
inspecao /n Joco prejudica a conclusao de peticdes de dependem dessa condigao. Nos casos de inspecdes
descentralizadas, também houve atraso no cronograma do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
relacionado a inspe¢ao em virtude da pandemia, delongando o envio dos relatérios de inspecao a Anvisa
para fins de certificacao.

OE 5

Aprimorar a satisfa¢cdo do usuario com exceléncia no atendimento.

MACROPROCESSO: Articulagdo interfederativa e relagdes institucionais

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGCIP Primeira Diretoria

Aumentar para 85% a satisfagdo dos usuérios da Anvisa, que entram em contato por meio da Central de
Atendimento.

Estratificacao Resultados apurados
2020: 81% | 2020: 89% n
2021:82% | 2021 JAN-MAR 90% A 10
2022: 84%
2023: 85%

O resultado de 90% foi obtido através do percentual de respostas “sim” em “obteve resposta no
atendimento” (82,28%), do percentual de respostas “sim” ao esclarecimento de dividas (93,98%) e do
percentual de respostas “excelente” e “bom” na avaliagdo geral (85,48%). 55




O resultado da meta foi satisfatério, apesar do aumento do nimero de pedidos de informacdo decorrente da
pandemia. A sociedade demanda cada vez mais da Agéncia em uma constante busca de informagdes sobre
0 novo coronavirus e as vacinas. Tem-se investido na capacitagdo dos teleoperadores da Central de
Atendimento e no fortalecimento da parceria com todas as unidades da Anvisa, gestores e interlocutores do
Sistema de Atendimento (SAT); o objetivo € manter a Base de Conhecimentos atualizada e melhorar a
qualidade/celeridade das respostas aos usuarios.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGCIP Primeira Diretoria

Aumentar para 85% o indice de satisfagdo dos usuérios da Anvisa que solicitam acesso a informagdo via e-
SIC.

Estratificacdo Resultados apurados
2020: 81% 2020: 79,5% o
2021:82% | 2021 JAN-MAR 73% 3 - A
2022: 84% o
2023: 85%

O resultado apurado de 73% foi obtido através da média das notas (escala de 1 a 5) dos usuérios quanto
ao quesito “a resposta atendeu plenamente ao pedido?" (3,63) e da média das notas dos usuarios quanto
a0 quesito "a resposta fornecida foi de facil compreensao?" (3,69).

Apesar de a Agéncia ndo ter atingido o indice de satisfacdo dos usuarios previsto na meta, houve um
aumento significativo da satisfacdo em relagao ao trimestre anterior (outubro a dezembro de 2020), em que
a média de satisfacdo foi de 64,5%.

Importante destacar que o sistema e-SIC foi substituido pelo sistema Fala.BR em agosto de 2020 e continua
sendo coordenado pela Controladoria-Geral da Unido (CGU).

No primeiro trimestre de 2021, a quantidade de demandas (2.083 pedidos de informacdo registrados) ficou
ainda mais elevada do que nos dois trimestres anteriores (1.596 e 923, respectivamente) e a Anvisa é o
segundo 6érgao publico, de um total de 300, que mais recebeu pedidos de acesso a informacgado pelo sistema
Fala.BR neste ano, ficando atras apenas do Ministério da Cidadania. A média de tempo para resposta foi
satisfatéria, de 8,25 dias, sendo que o prazo estabelecido pela CGU é de 20 dias.

A unidade responsavel pela meta tem aprimorado o controle de qualidade das respostas, além de investir em
uma quantidade maior e permanente de treinamentos da equipe. Outra acdo importante que tem mostrado
bons resultados € o fortalecimento da parceria com as demais unidades organizacionais da Agéncia, por
meio de contatos frequentes para discussdao e harmonizagdo de respostas, reunides com os gestores e
sensibilizagdo dos interlocutores e chefias quanto a importancia do investimento na qualidade das respostas
a sociedade.
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KR PGA 2021 Unidade: GSTCO Primeira Diretoria

Aumentar de 0% para 80% a satisfagdo dos usuérios atendidos em reunides de orientagdo técnico-
regulatorias em processos de ensaios clinicos e aprovacgao de Produtos de Terapias Avangadas (PTA),
solicitadas via Parlatério da Anvisa.

Estratificagdo Resultados apurados ’ \
A 100%

2021: 80% 2021 JAN-MAR 100%

CATIEGR R,

No primeiro trimestre de 2021, foram realizadas 14 audiéncias de parlatorio para orientagdo técnico-
regulatoria em processos de ensaios clinicos, registro e demais apreciacbes referentes a Produtos de
Terapias Avancadas. Destas, 12 (85%) foram avaliadas, de maneira voluntéria, por meio do formulario de
avaliacdo de atendimento disponibilizado para as empresas ao final de cada audiéncia. Para a avaliagdo de
satisfacdo, foi utilizada a escala de 1 a 5, sendo que 1 significa muito insatisfeito e 5 significa muito
satisfeito. Na apuracdo do resultado, foram consideradas as respostas ao campo “Considerando todos os
aspectos mencionados acima, qual a sua avaliagdo geral em relagdo ao atendimento prestado nesta
audiéncia?”, sendo positivas as avaliacbes de notas iguais a 4 (satisfeito) e 5 (muito satisfeito). Todas as
12 respostas foram iguais a 5 pontos (muito satisfeito).

KR PGA 2021 Unidade: OUVID Unidade Organizacional Especifica

Aumentar de 0% para 70% a satisfagdo do usuério do sistema Novo Ouvidor.

Estratificagdo Resultados apurados
2021:70% | 2021 JAN-MAR 0% 3l 0% C

CATEG@RIA

Por conta de demandas de sistemas e painéis do Ministério da Salde, responsavel pelo Sistema Ouvidor
(que esta sob gestdo do Datasus), outras ferramentas estdao sendo priorizadas. Sendo assim, ndo ha
resultados a serem apresentados até o momento.

A Ouvidoria da Anvisa esta em fase de estudos para avaliar a substituicdo por uma outra ferramenta: a
Plataforma Fala.Br da Controladoria Geral da Unido, que ja esta em producao.

KR PGA 2021 Unidade: OUVID Unidade Organizacional Especifica

Aumentar de O para 12 os servigos prestados por meio do Portal Fala.BR (Carta de Servigos) avaliados e
com encaminhamento a area responsavel.

Estratificacdo Resultados apurados
2021:12 2021 JAN-MAR O . A

EATEGORM

Apos estudos para avaliar a substituicdo do Sistema Ouvidor pelo sistema Fala.Br, sera verificada a
implementacdo da Plataforma de Avaliagdao no ambito dos servicos da Anvisa e também sera feita a definicao
dos fluxos junto as unidades internas. Enquanto isso, a meta ndo € passivel de apuragao.
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OE 6

Racionalizar as acdes de regularizacao de produtos e servicos.

MACROPROCESSO: Regularizagdo de produtos

PE6.1/KR 6.1 PE 2020-2023/ KR PGA 2021 Unidade: GGALI Segunda Diretoria

Reduzir para 300 dias o tempo médio de decisdo de processos de avaliagdo de seguranca e eficacia de
novos alimentos e ingredientes, probidticos e enzimas.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 450 2020 425 h
2021: 405 2021 JAN-MAR 379 A 100%
2022: 355
2023: 300

No ultimo trimestre de 2020, a unidade responsavel pela meta finalizou 36 peti¢cdes. Essa capacidade da
unidade em finalizar peticdes se manteve neste trimestre (janeiro a marco), com 37 peticdes finalizadas,
reduzindo o tempo médio de analise para 379 dias. A somatoéria do tempo de analise dos processos com
decisdao publicada no primeiro trimestre de 2021 foi de 21861 dias e a somatoria do tempo para o
cumprimento de exigéncias dos processos com decisdao publicada no periodo foi de 7825 dias. Ja o nimero
médio de exigéncias por processo foi de 1,5.

Foi identificado como risco o afastamento de servidores devido a questdes de salde, reduzindo a equipe
técnica disponivel para analise das peticdes. Como medida de mitigacdo, houve realocacdo de equipe técnica
para analise das peticdes de novos ingredientes, enzimas e probidticos.

KR PGA 2021 Unidade: GGALI Segunda Diretoria

Aumentar de 60% para 80% as peti¢des de avaliagdo de seguranga e eficacia de novos alimentos e
ingredientes, probiéticos e enzimas analisadas em até 405 dias.

Estratificagdo Resultados apurados 5%

2021:80% | 2021 JAN-MAR 68% A

Das 37 peticdes finalizadas no primeiro trimestre de 2021, 25 foram finalizadas em até 405 dias, o que
corresponde a 68%.

A meta de aumento do percentual de peticdes analisadas em até 405 dias é desafiadora, uma vez que a
analise das peticdes de novos ingredientes, probidticos e enzimas € complexa e, com frequéncia, requer a
formulacdo de exigéncias para esclarecimentos. Neste trimestre, a area publicou um novo checkiist de
peticionamento para as peticdes de novos ingredientes e realizou Webinar para orientar o setor produtivo
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quanto a instrucdo processual, com objetivo de contribuir para a melhoria da qualidade dos dossiés
apresentados para analise, reduzindo a necessidade de notificagdes de exigéncia. Além disso, a area esta
trabalhando para implantacdo de uma modalidade de peticao simplificada, medida que tem potencial de
reduzir o tempo para finalizacdo da analise, uma vez que serao definidos critérios objetivos para que casos
especificos possam ser tratados de maneira mais célere.

PE 2020-2023 Unidade: GGTOX Terceira Diretoria

Reduzir para 50% o tempo médio de andlise de petigdes de produtos técnicos novos decorrente da adogéo
da analise por analogia.

Estratificacao Resultados apurados
2020: 20% | 2020 54% n
2021: 30% 2021 JAN-MAR 47% A 100%
2022: 40%
2023: 50%

No primeiro trimestre de 2021, o tempo médio de andlise de peticbes de produtos técnicos novos com
andlise por analogia reduziu 47%. Para aplicar a avaliagdo por analogia, é preciso que o produto a ser
analisado (disposto em fila cronoldgica) ja tenha sido avaliado por agéncias internacionais. As
caracteristicas individuais e a complexidade de anélise dos resultados dos ensaios toxicoldgicos de cada
estudo podem aumentar a necessidade do tempo de analise.

PE 2020-2023 Unidade: GGTOX Terceira Diretoria

Reduzir 30% o tempo médio de andlise de petigdes de avaliagdo toxicolégica para registro de produtos
formulados.

Estratificacdo Resultados apurados
2020: 5% 2020 0%
2021:10% | 2021 JAN-MAR 0% " C
2022: 20%
2023: 30%

Em marco de 2021, houve a parametrizacao das alteracbes de status de processos a fim de quantificar o
tempo das andlises realizadas dentro do projeto Flora. Desde entdo, esta sendo feito um trabalho de
conscientizagao dos servidores para alterarem os status corretamente, conforme a parametrizacao
realizada. Também, a empresa responsavel pelas solugdes tecnoldgicas esta na fase final da entrega das
ferramentas, € os tempos ja estdo sendo mensurados atraves do Datavisa.

Porém, ainda ndo foi possivel quantificar de forma aceitavel o ganho obtido com o projeto. Acredita-se que
isso seja possivel no proximo trimestre. Alem disso, a area responsavel pela meta, no primeiro trimestre do
ano, recebeu varias demandas judiciais determinando a realizacdo de analise de pleitos que ndo estavam
previstos no projeto, ndo havendo, portanto, quantificacdo do tempo dessas analises.
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KR PGA 2021 Unidade: GGTOX Terceira Diretoria

Aumentar de 235 para 300 as decisdes em avaliagdes toxicoldgicas para fins de registro de agrotéxicos
guimicos para uso agricola.

Estratificagdo Resultados apurados 21%

2021: 300 2021 JAN-MAR 64 C

De janeiro a margo de 2021, foram finalizados 64 processos de avaliagdes toxicologicas para fins de
registro de agrotoxicos quimicos para uso agricola.

Apesar de os meses iniciais do ano terem, normalmente, menos analises toxicologicas de registro, esse ano
de 2021 ficou abaixo do ano anterior, acendendo um sinal de alerta. Entre os motivos identificados para
explicar tal acontecimento esta o fato de que as analises pelo Flora ndo foram efetivadas plenamente, pois
ainda estava em andamento o edital com a selecdo dos processos que seriam analisados desta nova forma.

PE 6.2/KR 6.4 PE 2020-2023/PGA 2021 Unidade: GHCOS | Terceira Diretoria

Reduzir para 75 dias o tempo médio de decisdes de registro de produtos cosméticos.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 95 2020 84

2021: 90 2021 JAN-MAR 125 * 0% - C
2022: 80
2023: 75

O tempo médio de publicagdo da decisdao de registro de produtos cosméticos de 125 dias foi calculado
para 324 processos publicados no periodo de janeiro a marco de 2021. Desses 324 processos, 264
tiveram exigéncias, assim, 81,5% dos processos publicados no periodo tiveram ao menos uma exigéncia.

A situacdo de emergéncia ocasionada pela pandemia de Covid-19 elevou a entrada de pedidos de registro
de produtos da categoria gel antisséptico para as maos. Com esse aumento, a entrada total de registros em
2020 aumentou 87,5% em relagido a 2019. Em 2020, também houve aumento expressivo nos
questionamentos, ocasionado principalmente pela necessidade de esclarecimentos sobre procedimentos
implementados durante a pandemia, solicitacdes de priorizacdo e excepcionalidade para fabricacdo de
produtos antissépticos, dentre outros. Em 2020, a priorizacdo de produtos da categoria gel antisséptico
para maos diminuiu a média do tempo de publicagao total no ano passado. No inicio da pandemia, os
processos dessa categoria estavam sendo analisados em tempo muito curto, porém, o tempo foi
aumentando a medida que a entrada aumentou expressivamente. Isso justifica o fato de o resultado da
meta ter passado de 84 dias em 2020 para 125 dias no primeiro trimestre de 2021, ja que em 2021 ndo
houve publicagdo de registros com tempo muito curto. Com a diminuicdo na entrada de demandas e
registros observada nos ultimos meses, a tendéncia € de que o resultado melhore ao longo do ano.

Nesse primeiro trimestre de 2021, as agdes para 0 cumprimento da meta foram deixar os servidores com
maior tempo disponivel para analise de registro e revisdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
46/2002, que torna mais claros alguns procedimentos ja adotados. No proximo trimestre, sera elaborada
nota técnica com esclarecimentos sobre registro de produtos da categoria gel antisséptico para as maos
para reducdo de exigéncias. 60




PE 6.3/KR 6.5 PE 2020-2023/PGA 2021 Unidade: GHCOS | Terceira Diretoria

Reduzir para 70 dias o tempo médio de decisdes de registro de produtos saneantes.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 85 2020 91

2021: 80 2021 JAN-MAR 127 3l o A

EATIEGERIA
2022: 75

2023: 70

O tempo médio de publicacdo da decisdo de registro de produtos saneantes de 127 dias foi calculado para
413 processos publicados, sendo que 217 (52,5%) sofreram exigéncias.

Uma das medidas adotadas pela Anvisa desde a declaragcao da situacdo de emergéncia em saude foi a
priorizacdo de analise de processos de registro de produtos que pudessem contribuir no combate a
proliferacdo da Covid-19. Na 4rea de saneantes, as categorias Agua Sanitaria e Desinfetante para Uso Geral
foram priorizadas entre abril e novembro de 2020. Isso gerou um passivo de processos das demais
categorias, repercutindo no valor do tempo médio até hoje, visto que no periodo ainda estdo sendo
finalizados processos de julho de 2020. Ainda assim, ha perspectiva de alcance da meta ao longo do ano.

KR 6.6 KR PGA 2021 Unidade: GGTAB Terceira Diretoria

Reduzir de 130 para 90 dias o tempo médio de decisbes de registro de fumigenos derivados do tabaco.

Estratificacdo Resultados apurados P ~
2021; 90 2021 JAN-MAR 100 A

EATEGORI

O resultado apurado de 100 dias foi determinado a partir do periodo entre o protocolo do pedido de registro
dos fumigenos derivados do tabaco e a divulgacdo oficial do resultado da analise, sendo excluidas desse
tempo as interrupgdes causadas pela necessidade de acdo de atores externos.

Para o alcance do resultado, foram implantados controles internos a fim de melhorar a distribuicdo das
peticdes e controlar o tempo medio das analises.

MACROPROCESSO: Habilitagdo, credenciamento e certificacdo de empresas

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Emitir 60% dos Certificados de Boas Préticas de Fabricagdo iniciais por vias aceleradas (anélise de risco ou
reliance).

Estratificagao Resultados apurados
2020: 40% | 2020: 94% n
2021:45% | 2021 JAN-MAR 98% | A o
2022: 50% o
2023: 60% 61




De janeiro a marco de 2021, o numero total de certificados iniciais emitidos e o percentual de certificados
iniciais emitidos por via acelerada por area sdo, respectivamente: Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo de
Produtos para Saude (GIPRO): 71 e 100%; Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Medicamentos
(COIME): 154 e 100%; Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Insumos Farmacéuticos (COINS): 33 e
84,84%. A partir desses dados, apurou-se o resultado de 98%.

AgBes como matriz de risco de andlise e certificacdo via Programa de Auditoria Unica em Produtos para
Saude (MDSAP) contribuiram para o atingimento da meta. Além disso, em virtude da pandemia, muitas
certificagdes foram concedidas com base na Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 346/2020, o que
corroborou sobremaneira para o alcance (e superagao) da meta. Importante ressaltar que quando for
possivel a retomada das inspegdes presenciais, o elevado nimero de inspecles represadas devido a
pandemia pode impactar diretamente no nimero de certificagdes concedidas por via acelerada.

OE 7

Fortalecer as agdes de controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e

SErvicos.

MACROPROCESSO: Monitoramento, fiscalizagdo e controle sanitario

Meta PE 2020-2023 Unidade: GSTCO Primeira Diretoria

Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a classifica¢do de alto e médio-alto risco, até o
limite de 7% ao final do ano de 2023, considerando série histérica evolutiva.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 10% 2020: 10%

2021: 9% 2021 JAN-MAR 10% o% C
2022: 8%
2023: 7%

A apuracdo do resultado desta meta é anual e foi concluida na terceira janela de monitoramento de 2020;
portanto, o resultado ainda permanece 0 mesmo.

Para o monitoramento de 2021, a expectativa € de que se observe um impacto negativo devido as
restricdes nas agdes das vigilancias sanitarias (Visas) durante a pandemia de Covid-19. Desta forma, a
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO), em parceria com as Visas locais, tem discutido
projetos para promover agoes de avaliagdo e interven¢ao nos riscos sanitarios no contexto de pandemia.

No primeiro trimestre de 2021, a GSTCO iniciou o trabalho de sensibilizacdo das Visas para o envio dos
dados das avaliagdes sanitarias dos servicos de hemoterapia de 2020, bem como o recebimento e
processamento desses dados, visando sua consolidacdo, analise e avaliagdo.
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KR PGA 2021 Unidade: GSTCO Primeira Diretoria

Aumentar de 50% para 60% os estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células (STC) com situagdo
sanitaria mapeada, por meio de instrumentos avaliativos e fiscalizatérios.

Estratificagdo Resultados apurados

2021:60% | 2021 JAN-MARO% " D

CATEGORIA

Considerando o histérico de cobertura de inspegdo em torno de 50% da vigilancia sanitaria local em
estabelecimentos de sangue, tecidos e células (STC) e a restricdo imposta pela pandemia as agbes de
vigildncia sanitaria, a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO) concentrou os seus esforcos,
neste primeiro trimestre de 2021, em articular junto a Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ASNVS/Anvisa) a viabilidade da execucdo de um projeto de apoio financeiro as vigilancias sanitarias locais
(Visas), no contexto do piso variavel, como estimulo a priorizacdo da sua atuacao no referido setor. Alem
disso, foi iniciada a construcdo de uma ferramenta on/ine de autoavaliagdo para estabelecimentos em STC,
baseada nos roteiros de inspecao utilizados pelas Visas, para que o proprio setor regulado se avalie em
relacdo ao cumprimento dos requisitos sanitarios estabelecidos nas normas.

Ao longo dos anos, a GSTCO tem recebido os dados de inspecdo das vigilancias sanitarias locais referentes
as acoes realizadas no ano anterior ao vigente. Por isso, os dados de 2021 recebidos até 0 momento ndo
se mostram representativos. A expectativa € de que as agdes citadas impulsionem o ndmero de
estabelecimentos em STC com situagao sanitaria mapeada em 2021, alem do conhecimento mais
recente/contemporaneo pela GSTCO dos resultados dessas a¢des das Visas.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGMED | Segunda Diretoria

Realizar avaliagdo da conformidade regulatéria de 11% das petigdes de medicamentos aprovadas
condicionalmente conforme Resoluggo da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 219/2018 e mecanismos
excepcionais criados para atender peti¢des decorrentes da pandemia de COVID-19, por meio de auditoria ou
outro instrumento adequado.

Estratificagdo Resultados apurados
2020: 1% 2020: 1,12% -
2021: 5% 2021 JAN-MAR 2% '
2022: 8% CATEGORIA A
2023: 11%

Foi realizado um levantamento das peticdes aprovadas condicionalmente atraves de relatério extraido do
sistema Datavisa. Observou-se que a soma das peticdes de status "aprovacdo condicional - auséncia de
manifestacdo no prazo legal” com as peticdes que ja tiveram seus status alterados totalizou 6469 peticdes.

Foi também realizado um levantamento das peticdes aprovadas condicionalmente que tiveram seu status
alterado, seja por deferimento, indeferimento ou em exigéncia, mostrando que, até o final do primeiro

trimestre de 2021, foram avaliadas 149 peticdes, considerando também o somatério das peticdes ja
contabilizadas nos monitoramentos anteriores (55 peticoes).

Por Ultimo, foi realizado levantamento do cumprimento dos termos de compromisso firmados no ambito das
Resolugdes da Diretoria Colegiada n° 348/2020 e n°® 415/2020. Até o momento, de 260 termos de
compromisso protocolados, 6 foram avaliados; todos os 6 estdo com status de anuido. 63




Dessa forma, contabilizando as peticdes aprovadas condicionalmente e avaliadas e os termos de
compromisso avaliados no ambito da RDC n® 348/2020 e da RDC n°® 415/2020, atingiu-se o percentual
de, aproximadamente, 2% das peticdes aprovadas condicionalmente ou por termo de compromisso
avaliadas.

KR PGA 2021 Unidade: GGMED | Segunda Diretoria

Analisar a conformidade regulatéria de 150 petigdes aprovadas condicionalmente conforme mecanismos
excepcionais criados para atender petigdes decorrentes da pandemia de COVID-19.

Estratificacdo Resultados apurados

4%

2021:150 2021 JAN-MAR 6 C

Peticdes de registro com indicagdes terapéuticas especificas para prevencao ou tratamento da Covid-19 e
peticbes pos-registro de medicamentos considerados essenciais, em risco de desabastecimento devido a
pandemia poderdo ser deferidas condicionalmente, mediante a complementacdo posterior de dados e
provas adicionais via Termo de Compromisso. A Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 348/2020 e
sua sucessora, a RDC n°® 415/2020, definem os critérios e os procedimentos extraordinarios e temporarios
para tratamento de peticdes de registro de medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para diagnostico
in vitro e mudanca pos-registro de medicamentos e produtos bioldgicos em virtude da emergéncia de salde
publica internacional decorrente do novo Coronavirus.

Até o final do primeiro trimestre de 2021, de 260 termos de compromisso protocolados (firmados no
ambito da RDC n°® 348/2020 e da RDC n°® 415/2020), 6 foram avaliados ; todos os 6 estao com status de

anuido.

PE 2020-2023 Unidade: GHCOS Terceira Diretoria

Reduzir 40% do total de ndo conformidade em produtos cosméticos isentos de registro/notificados
verificados no sistema, por meio de busca ativa (situagdes mais criticas).

Estratificacdo Resultados apurados
2020: 80% 2020 95%
2021:75% | 2021 JAN-MAR 99% 3 0% C
2022: 60%
2023: 50%

Durante o primeiro trimestre de 2021, foram verificados 130 processos, sendo que 129 estavam com ndo
conformidades (92 cancelamentos e 37 oficios para adequacgdo). Assim, apenas 1 processo verificado
estava sem irregularidades.

A alta demanda da area em 2020, devido a pandemia de Covid-19, associada a reducdo da equipe,
impediu a realizacdo de muitas a¢des para o atendimento da meta. Apesar da reducdo da demanda da area
nesse primeiro trimestre de 2021, a publicacdo de registros e pods-registros ainda esta com tempo elevado,
resultado do aumento da demanda no ano anterior. Por esse motivo, ainda ndo foi possivel realizar agdes
para cumprimento da meta. Porém, no proximo trimestre, sera iniciada a elaboragdo de documento com

orientacdes sobre notificagao de produtos cosméticos.
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PE 2020-2023 Unidade: GHCOS Terceira Diretoria

Reduzir 40% do total de ndo conformidade em produtos saneantes isentos de registro/notificados
verificados no sistema, por meio de busca ativa (situagdes mais criticas).

Estratificacao Resultados apurados
2020: 80% | 2020 100% n
2021: 70% 2021 JAN-MAR 62% A 100%
2022: 60% e
2023: 50%

Durante o primeiro trimestre de 2021, foram monitorados 234 processos, sendo 29 cancelados e 117
corrigidos, ou seja, 146 apresentaram nao conformidades.

Nesse periodo, foi mantido o critério de verificagdo a partir de denuUncias recebidas pelos canais de
atendimento da Anvisa ou por buscas ativas através de parametros estabelecidos pela propria area. Ainda
nao foi possivel ampliar a quantidade de verificacdes das notificacdes proferidas no sistema, mas essa sera
a principal atividade que contara com o auxilio dos novos estagiarios, cuja contratacao ja foi autorizada.

KR PGA 2021 Unidade: GGTAB Terceira Diretoria

Implantar o modelo de autorizagao de importagdo para produtos fumigenos derivados do tabaco.

Estratificacdo Resultados apurados o

2021: 100% 2021 JAN-MAR 20% - ' _ A

Ao longo do primeiro trimestre de 2021, foram realizadas reunides em conjunto com a Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) para definir o modelo de autorizacdo de
importacdo para produtos fumigenos derivados do tabaco que sera empregado. O modelo ja foi escolhido,
porém algumas informagdes e ajustes ainda sdo necessarios para que o modelo seja completamente
desenhado. Sendo assim, o modelo esta em fase final de delineamento.

KR PGA 2021 Unidade: GGTAB Terceira Diretoria

Aumentar de 1 para 2 os grandes eventos com a fiscalizacdo da comercializagdo e propaganda de produtos
fumigenos no ano.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 2 2021 JAN-MARO 3 o%- C

EATIEG@ R

A execucao da meta necessita da realizagao de grandes eventos, 0 que, no momento, permanece proibido
em decorréncia do agravamento da pandemia de Covid-19.
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PE 2020-2023/PGA 2021 Unidade: GELAS Quarta Diretoria

Aumentar para 25 os produtos incluidos em programas de monitoramento analiticos.

Estratificacao Resultados apurados

2020: 5 2020 6 -
2021:9 2021 JAN-MAR 7 m
2022: 15 EATEGERI

2023: 25

Em 2020, seis tipos de produtos foram incluidos em programas de monitoramento. No primeiro trimestre
de 2021, foi instituido o monitoramento analitico de medicamentos hospitalares notificados conforme a
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 484/2021, totalizando sete produtos. Estdo sendo promovidas
acdes com o objetivo de ampliar os tipos de produtos incluidos em programas de monitoramento.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Aumentar, anualmente, em 5%, o volume de inspegdes destinadas ao monitoramento regular e fiscalizagdio
de medicamentos, produtos para salde, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes e alimentos

fabricados em territdrio nacional.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 5% 2020: 0%

2021: 5% 2021 JAN-MAR 0% i o D
2022: 5%
2023: 5%

Esta meta foi diretamente impactada pela situacdo de emergéncia de salde publica de importancia
internacional devido a Covid-19. A pandemia levou ao cancelamento e a suspensdo de diversas acdes de
monitoramento regular e de fiscalizacdo. A impossibilidade de realizagao de inspecdes presenciais durante o
periodo de pandemia afetou diretamente esta meta. As inspecdes remotas sdo realizadas quando possivel,
mas esta modalidade nem sempre € aplicavel, principalmente quando envolve questdes de fiscalizacao.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Concluir 95% dos processos administrativos sanitarios decorrentes de dossiés de investigagdo de alto risco
em até 120 dias.

Estratificacdo Resultados apurados
2020: 30% 2020: 0%
2021:50% | 2021 JAN-MAR 0% o D
2022: 70%
2023: 95%
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No periodo de janeiro a marco de 2021 foram encaminhados 65 processos administrativos sanitarios
(PAS) para julgamento que se originaram da analise de dossiés de investigacdo classificados como de alto
risco sanitario. O tempo médio de conclusdao da analise foi de 540,8 dias. O menor periodo de analise no
trimestre foi de 256 dias. Portanto, ndo houve analise com tempo igual ou inferior a 120 dias.

A meta envolve duas etapas de analise: a analise do dossié de investigacao de alto risco e a analise do PAS
instaurado. Ha um passivo em ambas as etapas, o que impacta significativamente nos tempos de andlise.
Contudo, medidas estdao sendo tomadas desde agosto de 2020 para dar vazdo ao passivo. Quanto a
primeira etapa, tem-se que, no periodo avaliado, foram lavrados 214 autos de infragdo provenientes da
analise de dossiés de investigacdo de alto risco encaminhados para autuacdo. Essa etapa foi realizada numa
média de 121,8 dias. Quanto a segunda etapa, foram finalizados para julgamento 65 PAS decorrentes de
dossiés de alto risco. Essa etapa foi realizada numa media de 540,8 dias.

F importante ressaltar que entre essas duas etapas, ainda existe a fase de citacio do auto de infracio, que
nao esta sob geréncia da Coordenacao de Processo Administrativo Sanitario (COPAS), unidade responsavel
por essa meta, mas sob a responsabilidade da Geréncia de Gestdo da Arrecadacao (GEGAR). Para que a
COPAS possa finalizar a segunda etapa da meta, € necessario que o autuado tenha sido notificado. No
entanto, em 23 de marco de 2020, foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 355, que
suspendeu as atividades de citagdo do auto de infragdo em virtude da emergéncia de salde publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Essa suspensdo representou a retencdo dos PAS instaurados
pela COPAS no ano de 2020, que ficaram paralisados na fase de notificagcdo do autuado até a revogacao
da mencionada RDC, sendo que as empresas comecaram a ser notificadas apenas em janeiro de 2021.
Assim, embora a GEGAR tenha emanado esforcos para enviar as notificacdes dos autuados dos PAS
instaurados com a maior brevidade possivel, essa notificacdo ainda tem ocorrido de forma gradual e por
ordem de chegada dos processos naquela area, fato este que impacta diretamente nesta meta. Desta
forma, os PAS decorrentes de dossiés de investigacdo de alto risco encaminhados para autuacgao no ano de
2021 que foram instaurados no ano corrente ainda ndo foram notificados, motivo pelo qual ndo € possivel
prosseguir para a proxima etapa desses processos, impactando o atingimento da meta.

Por fim, destaca-se que é de extrema importancia a reducao dos tempos de analise nas fases de apuracao
de infracdes sanitarias, contudo, a complexidade da analise na apuracdo de infracbes sanitarias, o fluxo
processual envolvendo diferentes areas, a documentacdo ainda em formato fisico, a falta de um sistema
robusto e recursos humanos reduzidos dificultam sobremaneira o alcance da meta.

KR PGA 2021 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Aumentar de 0% para 50% a conclusdo de Processos Administrativos Sanitarios (PAS) decorrentes de
dossiés de investigacdo de alto risco encaminhados para autuagdo no ano de 2021, em até 120 dias.

Estratificacdo Resultados apurados
2021:50% | 2021 JAN-MAR 0% 3 - D

CATIECO R

No periodo de janeiro a marco de 2021, foram encaminhados 65 processos administrativos sanitarios (PAS)
para julgamento que se originaram da analise de dossiés de investigagao classificados como de alto risco
sanitario. Contudo, nenhum foi decorrente de dossi€ de investigacdo de alto risco encaminhado para
autuacao no ano de 2021.

A meta envolve duas etapas de anadlise: a analise de dossiés de investigacdo de alto risco encaminhados
para autuacao no ano de 2021 e a andlise de PAS instaurados neste mesmo ano. Quanto a primeira etapa,
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tem-se que, no periodo avaliado, foram lavrados 89 autos de infracdo provenientes da analise de dossiés de
investigacao de alto risco encaminhados para autuagdo no ano de 2021. Essa etapa foi realizada numa
média de 30,5 dias. Quanto a segunda etapa, nenhum PAS decorrente de dossié de alto risco encaminhado
para autuacao no ano de 2021 foi finalizado para julgamento.

E importante ressaltar que entre essas duas etapas, ainda existe a fase de citacdo do auto de infracdo, que
ndo esta sob geréncia da Coordenacao de Processo Administrativo Sanitario (COPAS), unidade responsavel
por essa meta, mas sob a responsabilidade da Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo (GEGAR). Para que a
COPAS possa finalizar a segunda etapa da meta, € necessario que o autuado tenha sido notificado. No
entanto, em 23 de marco de 2020, foi publicada a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 355, que
suspendeu as atividades de citagdo do auto de infracdo em virtude da emergéncia de salde publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2. Essa suspensao representou a retencao dos PAS instaurados pela
COPAS no ano de 2020, que ficaram paralisados na fase de notificacdo do autuado até a revogacdo da
mencionada RDC, sendo que as empresas comecaram a ser notificadas apenas em janeiro de 2021. Assim,
embora a GEGAR tenha emanado esforcos para enviar as notificagcdes dos autuados dos PAS instaurados
com a maior brevidade possivel, essa notificacdo ainda tem ocorrido de forma gradual e por ordem de
chegada dos processos naquela area, fato este que impacta diretamente nesta meta. Desta forma, os PAS
decorrentes de dossiés de investigacdao de alto risco encaminhados para autuagao no ano de 2021 que
foram instaurados no ano corrente ainda nao foram notificados, motivo pelo qual ndo € possivel prosseguir
para a proxima etapa desses processos, impactando o alcance da meta.

KR PGA 2021 Unidade: CAIIS Quarta Diretoria

Reduzir de 1900 para 600 o quantitativo de Processos Administrativo Sanitarios (PAS) tramitados para
unidade até 31/12/2019 e que estdo aguardando julgamento de 12 instancia ou juizo de retratacdo.

59%

Estratificagao Resultados apurados
2021: 600 2021 JAN-MAR 1132 A

CATIEGE R

No primeiro trimestre de 2020, 768 Processos Administrativos Sanitarios (PAS) que estavam no passivo
foram analisados, havendo, entdo, julgamento de 1% instancia ou juizo de retratacdo. O passivo, antes
composto por 1900 PAS, passou a ter 1132 em sua composicdo, 0 que corresponde a uma reducao de
59%.

Apesar do avango no periodo considerado, a area foi impactada por problemas de salde de servidores e
colaboradores, além de remocao e licenca de outros servidores.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGMON | Quinta Diretoria

Aumentar para 100% as unidades de medicamentos ativados por meio do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM).

Estratificagdo Resultados apurados
2020: 25% 2020: 0%
2021:50% | 2021 JAN-MAR 0% 3 - D
2022: 75% e
2023: 100%
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O Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) ainda ndo esta disponivel para ativacdo de
medicamentos, nem foram definidos os medicamentos sujeitos ao Sistema.

A Segunda Diretoria mantém vistas sob o processo regulatério com a proposta dos medicamentos sujeitos
ao SNCM e com o prazo para inicio das comunicagdes, tendo sido alertada sobre os prazos da Lei n°
13.410/2016, que considera o limite de abril de 2022 para a completa implementacdo do Sistema.

KR PGA 2021 Unidade: GGPAF Quinta Diretoria

Ampliar de 1 para 5 os pilotos do modelo de automonitoramento de empresas em ambientes de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Estratificagdo Resultados apurados

2021:5 2021 JAN-MAR 1 3 - D

CATIECO R

Nao houve implantacao de piloto de automonitoramento de empresas em 2021.

Em 2020, houve a implantacdo em uma coordenacdo estadual de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados, porém, tal piloto ainda ndo foi amplamente estudado. Provavelmente ele precisara de
adequacdes para poder ser replicado em outras regides, com adaptacdes necessarias as realidades locais.

KR PGA 2021 Unidade: GGPAF Quinta Diretoria

Estruturar o procedimento padronizado de boas praticas de inspe¢do em ambientes de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.

Estratificacao Resultados apurados 20%

2021:100% | 2021 JAN-MAR 20% #fié C

Estdo em andamento o levantamento dos principais procedimentos de boas praticas de inspe¢ao em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados e a elaboracdo da matriz de risco sanitario.

A meta € complexa e demanda grande forca de trabalho, o que é impactado negativamente pela pandemia
de Covid-19, uma vez que a equipe responsavel por essa meta também trabalha no atendimento de
emergéncias relativas a pandemia.

O resultado também vem sendo impactado por impasses em ajustes necessarios no sistema de
monitoramento do risco, AiskManager, por necessidade de integracdo de dados com painéis de informagdes.
A Ultima atualizacdo do sistema ocorreu em outubro de 2020.

MACROPROCESSQ: Articulacdo interfederativa e relagdes institucionais

KR PGA 2021 Unidade: GGTES Primeira Diretoria

Aumentar de O para 8 o total de Roteiros Objetivos de Inspecdo (ROIls) disponibilizados € harmonizados
com o SNVS.

50%
Estratificacao Resultados apurados

2021: 8 2021 JAN-MAR 4 i A
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Durante o primeiro trimestre de 2021, foram criados e validados com as vigilancias sanitarias estaduais
quatro Roteiros Objetivos de Inspecao (ROIs): para os servicos de Unidade de Terapia Intensiva Adulto (UT!
Adulto), Dialise, Centros Cirtrgicos (CC) e Centros de Material e Esterilizacdo (CME).

Para a aplicagao dos ROls, foram publicadas recomendacdes em formato de guias a partir de orientacoes
fornecidas pela Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG) e seguindo a
Portaria n® 1741/2018. Os quatro guias ficaram abertos ao recebimento de contribuicdes no periodo de 26
de marco de 2020 a 25 de marco de 2021, estando atualmente em fase de consolidagcdao das
contribuicdes. Ademais, para facilitar o uso dos ROls, esta sendo criado um formulario eletronico para
aplicacdo dos referidos instrumentos, capaz de apresentar seus resultados durante a inspecao sanitaria.

OE 8

Fortalecer a integracao das acgdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

MACROPROCESSO: Articulagao interfederativa e relagdes institucionais

KR PGA 2021 Unidade: GGTAB Terceira Diretoria

Realizar levantamento situacional para implantagdo de estratégia de incentivo as agdes de fiscalizagao
descentralizada.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 0% o A

EANEG@RIN

Nao havia etapas previstas para o primeiro trimestre de 2021. O levantamento situacional para implantagdo
de estratégia de incentivo as acdes de fiscalizacdo descentralizada sera iniciado no préximo trimestre,
quando sera disponibilizado formulario para levantamento das acdes atualmente realizadas.

KR PGA 2021 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Aumentar de 82% para 100% o atendimento dos critérios de auditoria criticos da Instrugdo Normativa
32/2019, pelas autoridades sanitarias descentralizadas.

Estratificacdo Resultados apurados
2021:100% | 2021 JAN-MAR 0% ¥ o% C

EATEGERIN

No primeiro trimestre de 2021, foi finalizado o Relatério de Monitoramento do Parana, referente a auditoria
realizada no periodo de 30 de novembro a 04 de dezembro de 2020. No periodo, também foram avaliados
0s planos de acdo das vigilancias sanitarias (Visas), em resposta as recomendacdes emitidas nas auditorias
de monitoramento realizadas. Alem disso, foram agendadas reunides com as Visas para discussao desses
planos e também foram agendados os acompanhamentos que serdo realizados em 2021.
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A partir dos relatérios de auditoria realizadas nas Visas de Goias, Minas Gerais, Parana, Rio de Janeiro, Rio
Grande do Sul, Santa Catarina e Sdao Paulo (autoridades descentralizadas que realizam inspecdo em
fabricantes de medicamentos/produtos), foi realizado levantamento do atendimento aos 48 critérios criticos
de auditoria estabelecidos na IN n°® 32/2019, e observou-se que nenhuma dessas autoridades cumprem
100% dos critérios criticos de auditoria (janeiro a margo de 2021).

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Atingir 95% dos processos estruturantes dos sistemas de gestdo da qualidade e de inspegdo com
procedimentos harmonizados no SNVS.

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 60% 2020: 52,3% 74%
2021:70% | 2021 JAN-MAR 52% ¥ l

2022: 80% CATEGORI D
2023: 95%

Ate o momento, a unidade conta com 34 processos estratégicos governados por procedimentos
harmonizados, com resultado apurado de 52%. O levantamento desses procedimentos harmonizados foi
realizado considerando o Compilado de Procedimentos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, Revisdo
018, de 31 de dezembro de 2020, cujos procedimentos foram elaborados/revisados no Grupo de Trabalho
(GT) de Gestao de Documentos do SNVS. Esta nova versao foi atualizada com, entre outras alteracdes, o
cancelamento de trés procedimentos relativos a cosméticos e saneantes, a pedido do Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (Conasems), que alegou necessidade de discussdo mais ampla em relacdo
a Resolucdo da Diretoria Colegiada n® 207/2018 quanto a implantacdo do Sistema de Gestdao da Qualidade
nas vigilancias sanitarias (Visas) antes de trabalhar com procedimentos de inspecdo para essas duas areas.

Ndo ha previsdo de retomada das reunides do GT de Gestdo de Documentos do SNVS antes da publicacdo
de nova Portaria de reconstituicdo desse Grupo. A Instrucdo Normativa n® 05/2013 prevé rotatividade dos
membros do GT a cada dois anos, sendo que a atual composicdo do grupo tinha validade até 17 de janeiro
de 2021. Foi solicitada a indicagdo de representantes para composicao do Grupo por meio de oficios do
Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa para o Conass e Conasems. A meta, portanto, esta comprometida
em funcgdo da inexisténcia de GT no momento e da retirada de cosméticos e saneantes do GT.

Porém, em marco foi apresentado um projeto no GI-Visa que, apos apresentacao dos resultados, podera
levar a instituicdo de um GT para as areas de cosméticos e saneantes e entdo realizar a aprovagdao formal
destes procedimentos.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Aumentar para 100% as autoridades sanitarias descentralizadas que realizam inspecdo em fabricantes de
medicamentos com 100% de conformidade dos critérios de auditoria criticos (C), 70% dos critérios muito
importantes (M) e 50% dos critérios importantes (1).

Estratificagdo Resultados apurados
2020: 25% 2020: 0%
2021:50% | 2021 JAN-MAR 0% ¢ - D
2022: 75%
2023: 100% 71




No primeiro trimestre de 2021, foi finalizado o Relatério de Monitoramento do Parana, referente a auditoria
realizada entre 30 de novembro e 04 de dezembro de 2020. No periodo, também foram avaliados os planos
de acdo das vigilancias sanitarias (Visas) em resposta as recomendagdes emitidas nas Auditorias de
Monitoramento realizadas. Além disso, foram agendadas reunides com as Visas para discussao desses
planos e também foram agendados os acompanhamentos que serdo realizados em 2021.

A partir dos relatorios de auditoria realizadas nas Visas de Goias, Minas Gerais, Parana, Rio de Janeiro, Rio
Grande do Sul, Santa Catarina e Sao Paulo (autoridades descentralizadas que realizam inspecdo em
fabricantes de medicamentos), foi realizado levantamento do atendimento aos critérios de auditoria
estabelecidos na IN n°® 32/2019 relativos a inspecdo de fabricantes de medicamentos: 48 critérios criticos,
26 muito importantes e 4 importantes. Do levantamento, concluiu-se que nenhuma dessas autoridades
atende a 100% dos critérios criticos, 70% dos muito importantes e 50% dos importantes.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Aumentar para 100% as autoridades sanitérias descentralizadas que realizam inspegdo em fabricantes de
produtos para satde com 100% de conformidade dos critérios de auditoria criticos (C), 70% dos critérios
muito importantes (MI) e 50% dos critérios importantes (I).

Estratificagdo Resultados apurados

2020: 25% 2020: 0%

2021:50% | 2021 JAN-MAR 0% 3 - D
2022: 75%
2023: 100%

No primeiro trimestre de 2021, foi finalizado o Relatério de Monitoramento do Parana, referente a auditoria
realizada entre 30 de novembro e 04 de dezembro de 2020. No periodo, também foram avaliados os planos
de acdo das vigilancias sanitarias (Visas) em resposta as recomendagdes emitidas nas Auditorias de
Monitoramento realizadas. Além disso, foram agendadas reunides com as Visas para discussao desses
planos e também foram agendados os acompanhamentos que serdo realizados em 2021.

A partir dos relatérios de auditoria realizadas nas Visas de Goias, Minas Gerais, Parana, Rio de Janeiro, Rio
Grande do Sul, Santa Catarina e Sdo Paulo (autoridades descentralizadas que realizam inspecdo em
fabricantes de produtos para a salde), foi realizado levantamento do atendimento aos critérios de auditoria
estabelecidos na IN n° 32/2019 relativos a inspecdo de fabricantes de medicamentos: 48 critérios criticos,
26 muito importantes e 4 importantes. Do levantamento, concluiu-se que nenhuma dessas autoridades
atende a 100% dos critérios criticos, 70% dos muito importantes e 50% dos importantes.

Meta PE 2020-2023 Unidade: ASNVS Gabinete do Diretor-Presidente

Ter 80% das proposigdes regulatérias que impactam o SUS com a participagdo de entes do SNVS na etapa
de Andlise de Impacto Regulatério (AIR).

Estratificagao Resultados apurados .

2020: 50% 2020: 25%

2021:60% | 2021 JAN-MAR 33% i A

2022: 70%

2023: 80% 72




Considerando os dados apurados no primeiro trimestre de 2021, tem-se que, dos vinte e sete processos
requlatérios, ha seis com Avaliagio do Impacto Regulatério (AIR) e indicagdo de impacto no Sistema Unico
de Saude (SUS). Desses seis processos, dois apresentam participagcdo de entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), alcangando o resultado de 33%.

Tem-se um resultado geral satisfatério, uma vez que todas as unidades técnicas da Anvisa com proposta
regulatéria incluiram no seu planejamento consulta aos entes do SNVS. Deste modo, com a realizacdo das
consultas e oficinas previstas com os entes do SNVS, espera-se um aumento dos resultados para

atingimento da meta.

KR PGA 2021 Unidade: ASNVS Gabinete do Diretor-Presidente

Ampliar de O para 5 os projetos e programas ofertados pela Anvisa com adesdo dos entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Estratificacao Resultados apurados
2021:5 2021 JAN-MAR O 0% A

CEATIEG@RIN,

No primeiro trimestre de 2021 ndo houve projetos ou programas financiados pela Anvisa. Considerando que
a Lei Orcamentaria Anual do Governo Federal ainda ndo foi aprovada, ndo foi possivel transferir recursos via
incentivo do PV-Visa até o momento. Apesar de o resultado ter sido zero, este &€ considerado satisfatoério,
pois a unidade responsavel esta trabalhando no levantamento de propostas para fins de incentivo de
projetos e programas. Até o final de marco de 2021, foram realizadas reunides com cinco areas da Anvisa,
tendo a indicacdo de seis projetos/programas com a finalidade de incentivo ainda em 2021.

KR PGA 2021 Unidade: ASNVS Gabinete do Diretor-Presidente

Ampliar de 220 para 500 os gestores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) cadastrados em
canais de interlocu¢do com a Agéncia.

50%

Estratificagdo Resultados apurados
2021:500 | 2021 JAN-MAR 359 A

Em 2020, a Coordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (CSNVS/ASNVS) iniciou um trabalho
para obter dados atualizados dos gestores estaduais e municipais de Vigilancia Sanitaria a fim de viabilizar
uma estratégia de comunicacdo rapida, ativa e capilarizada entre os entes do SNVS. Ao final de 2020,
obteve-se a atualizagdo de contatos de 220 gestores de Vigilancia Sanitéria (Estados, Distrito Federal e
Municipios).

Dando continuidade ao trabalho iniciado em 2020, e com o objetivo de aumentar o nUmero de contatos de
gestores de vigilancia sanitaria de 220 para 500, a CSNVS, até marco de 2021, cadastrou 359 gestores.
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KR PGA 2021 Unidade: OUVID Unidade Organizacional Especifica

Aumentar de 0% para 80% as respostas, em até 20 dias, das demandas encaminhadas as Ouvidorias
participantes da Rede de Ouvidoria do Sistema Unico de Saude.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 80% 2021 JAN-MAR 0% 0% C

EATEG@RIN

Por conta de demandas de sistemas e painéis do Ministério da Saude, responsavel pelo Sistema Ouvidor
(que estd sob gestdo do Datasus), outras ferramentas estdo sendo priorizadas. Sendo assim, ndo ha
resultados a serem apresentados até o momento.

A Ouvidoria da Anvisa esta em fase de estudos para avaliar a substituicdo por uma outra ferramenta: a
Plataforma Fala.Br da Controladoria Geral da Unido, que ja esta em producao.

Enquanto o sistema ndo estiver sendo utilizado, também ndo é possivel encaminhar demandas as Ouvidorias
participantes da Rede de Ouvidoria do Sistema Unico de Satde (SUS). A partir da utilizacdo do sistema
algumas demandas serdo encaminhadas via Fala.Br (€ optativo para as vigilancias sanitarias de estados e
municipios) e as demais serdo encaminhadas ao Ministério da Salude, para que possam encaminhar via
sistema da Ouvidoria do SUS.

OE 9

Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

MACROPROCESSO: Regulamentacao

PE 2020-2023 Unidade: GGREG Terceira Diretoria

Ampliar para 90% os atos normativos (Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) + Instrugdio Normativa
(IN)) publicados pela Anvisa resultantes de sua Agenda Regulatéria.

Estratificagdo Resultados apurados
2020: 75% | 2020 91% n
2021: 80% 2021 JAN-MAR 87% A 100%
2022: 85% .
2023: 90%

De janeiro a marco de 2021, foram publicados 39 atos normativos. Desse total, 34 atos publicados fazem
parte da Agenda Regulatéria (AR) e 5 ndo, o que resulta em um percentual de, aproximadamente, 87%.

Destaca-se que, a partir da publicacdo da nova AR, prevista para o final de abril de 2021, sera necessario
alterar o indicador, uma vez que a nova AR esta estruturada em um modelo distinto.
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PE 2020-2023 Unidade: GGREG Terceira Diretoria

Atingir 100% de Andlise de Impacto Regulatério (AIR), no novo modelo, dos atos normativos de
regulamentagdo, ndo dispensados de AlR.

Estratificacao Resultados apurados

2020: 45% 2020 15%

2021:90% | 2021 JAN-MARO% " C
2022: 100% SR
2023: 100%

Neste primeiro trimestre de 2021, apurou-se a publicacdo de 1 Relatério de Mapeamento de Impacto
(REMAI — AIR no modelo antigo) e nenhum no novo modelo.

A baixa realizacdo de relatérios de Analise de Impacto Regulatério (AIR) no novo modelo continua sendo,
provavelmente, reflexo da declaragao de emergéncia em salde publica internacional, o que fez com que as
areas ainda priorizassem a utilizacdo do REMAI em razdo do seu carater mais célere. Tém sido adotadas
diversas agdes de comunicacao e capacitagao para sensibilizacdo das areas, como, por exemplo: parceria
com a Geréncia-Geral de Pessoas e a Escola Nacional de Administracdo Publica para realizacdo do Curso
Aplicado em AIR (cerca de 50 servidores capacitados até o momento); realizacdo de reunides de pré-AlR
para explicar como podem ser auxiliados pela unidade responsavel pela meta; realizacdo de Webinar, e
construcdo de nova pagina na Intravisa para ampliar o acesso a informacdo no tema.

E importante destacar que a partir do dia 15 de abril a AIR torna-se obrigatéria (nos casos em que ndo for
dispensada). Portanto, o REMAI ndo podera mais ser utilizado, fazendo com que o risco de ndo
cumprimento da meta seja reduzido/eliminado.

KR PGA 2021 Unidade: GGREG Terceira Diretoria

Aumentar de 5 para 20 os atos normativos aprovados com Andlise de Impacto Regulatério (AIR) no modelo
previsto no Decreto n® 10.411/2020.

Estratificacdo Resultados apurados

2021: 20 2021 JAN-MARO 0% C

EATEG@RIN

No primeiro trimestre de 2021 ndo foi realizada Anélise de Impacto Regulatério (AIR) no modelo previsto
no Decreto n® 10.411/2020 que pudesse ser submetido a aprovacao.

A ndo realizagao de AIR no modelo previsto pode estar relacionada ao aumento da demanda das areas em
razdo da declaracdo de emergéncia em saude publica internacional, o que fez com que as areas ainda
priorizassem a utilizacdo do Relatério de Mapeamento de Impacto (REMAI) em razdo do seu carater mais
celere e, principalmente, que o inicio de sua obrigatoriedade se dara apenas a partir de 15 de abril de
2021. Nesse sentido, buscando ndao apenas sensibilizar as areas, mas também as qualificar com foco na
qualidade da AIR que sera realizada, tém sido adotadas diversas acdes de comunicagao e capacitacao:
parceria com a Geréncia-Geral de Pessoas e a Escola Nacional de Administracdo Publica (ENAP) para
realizacdo do Curso Aplicado em AIR (cerca de 50 servidores capacitados até o momento); realizacdo de
Webinar, e construcao de nova pagina na Intravisa para ampliar 0 acesso a informacao no tema. Portanto,
entende-se que quanto mais qualificada no tema a equipe da Anvisa estiver, maior tendera a ser a
aprovagao dos Relatorios de AR e, por conseguinte, o resultado dessa meta. 75




De todo modo, haja vista situagao de prolongamento da crise sanitaria combinada ao inicio dos efeitos do
novo marco normativo relativo a AIR, avalia-se que os objetivos atrelados a essa meta podem restar
prejudicados.

OE 10

Aprimorar a governanga € a gestao estratégica institucional.

MACROPROCESSO: Governanca

PE 2020-2023 Unidade: APLAN Gabinete do Diretor-Presidente

Alcancar pelo menos 70% das metas do Plano de Gest&o Anual.

Estratificagao Resultados apurados
2020: 70% 2020 52,94% 30%
2021:70% | 2021 JAN-MAR 21%

2022: 70% CATIEGS C
2023: 70%

Dos 61 resultados-chave (KRs) constantes do Plano de Gestdo Anual (PGA), 13 (21%) foram cumpridos
até marco de 2021, Trinta e cinco KRs (57%) foram classificados pelas unidades como impactados pela
pandemia de Covid-19, o que pode prejudicar o desempenho dos mesmos para o ano de 2021.

Uma série de agdes estdao sendo realizadas com o objetivo de melhorar o desempenho de resultados-chave
e metas e projetos estratégicos e fomentar a cultura de monitoramento na Agéncia. Dentre essas acdes
podem ser destacadas a rotina de acompanhamento de metas e projetos estratégicos no Comité Gestor da
Estratégia (CGE), com a definicdo de critérios e sistematica para selecdo daqules mais criticos. O
andamento e os pontos criticos dessas metas/projetos deverdao ser apresentados nas reunidées mensais do
Comité e, posteriormente, serdo discutidas estratégias de forma conjunta com o intuito de melhorar o
desempenho da meta/projeto. Além disso, foi lancada nova versao do Painel da Estratégia, inclusive com a
disponibilizacdo de versdao para o publico geral no site da Anvisa, como forma de possibilitar um
acompanhamento mais facilitado do quantitativo, da situacdo e do detalhamento das metas/KRs e dos
projetos estratégicos. Outra acdo incremental realizada foi a criacdo de metodologia para avaliacdo das
categorias de desempenho das metas com base na possibilidade de alcance das mesmas no final do ano,
utilizando, para tanto, a combinacdo dos indicadores de status, percentual de execucdo da meta e trimestre
analisado. A categoria de desempenho se constitui como uma visao incremental e sintetizada que permite,
com um Unico indicador, avaliar a situagdo global da meta, facilitando assim o acompanhamento da mesma
por parte dos servidores, gestores e CGE. Dessa forma, a partir da juncdo dessas informacdes, cada meta
estratégica do PE ou KR do PGA sera classificado em um dos cinco niveis A, B, C, D ou E, sendo o primeiro
aquele no qual a situacao indica maior possibilidade de alcance ao final do periodo e o Ultimo o de menor
possibilidade de alcance. Sendo assim, apurou-se para os KRs do PGA:

- categoria A: 37 KRs (61%), sendo 16 deles (43%) impactados pela pandemia;
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- categoria B: nenhum KR nessa categoria;
- categoria C: 20 KRs (33%), sendo 15 deles (75%) impactados pela pandemia;
- categoria D: 4 KRs (6%), sendo todos (100%) impactados pela pandemia;

- categoria E: nenhum KR nessa categoria.

PE 2020-2023 Unidade: APLAN Gabinete do Diretor-Presidente

Elevar o nivel de maturidade em gestao de riscos corporativos de "inicial" para "aprimorado” em duas
dimensdes.

Estratificacdo Resultados apurados
2020: nivel basico em duas dimensées (18%) 2020 18% ™
2021: nivel intermediario em trés dimensodes (54%) 2021 JAN-MAR 42%
2022: nivel aprimorado em uma dimensdo (66%) CATEGORI A
2023: nivel aprimorado em duas dimensdes (100%)

Em 2021, a Assessoria de Planejamento aplicou metodologia do Tribunal de Contas da Unidgo em
questionario para apurar a maturidade em Gestdo de Riscos Corporativos (GRC) da Anvisa. Os resultados
do diagndstico apontam que a Anvisa possui nivel intermediario de maturidade nas dimensdes Ambiente
(40,17) e Resultado (40,71), nivel basico em Processos (31,57) e inicial em Parcerias (15,0). Dessa
forma, a Anvisa atingiu nivel intermediario em duas dimensdes ainda em 2020. A etapa seguinte € validar o
plano de melhorias, priorizar as acgdes relacionadas a dimensao Processos para que, em 2021, atinja nivel
intermediario em trés dimensdes. Quanto a apuracao dos riscos da estratégia, a carteira de riscos da Anvisa
foi aprovada pelo Comité Gestor da Estratégia na 11 Reunido Extraordinaria do CGE do dia 18 de marco
de 2021 e esta em elaboracdo a Nota Técnica para encaminhar para deliberacdo da Diretoria Colegiada.
Com a aprovacao da carteira, serdo realizados pilotos para a transicdo do GRC-Covid para GRC da
Estratégia, com expectativa do monitoramento piloto no 3° trimestre para avaliar o nimero de riscos da
estratégia mitigados.

Para cada dimensao foi calculado um percentual de esforco em relacdo ao total da meta em 2023. Assim,
para o nivel basico, foi considerado 9% de esforgo para cada dimens&o, enquanto para o nivel intermediario,
foi considerado 12%. Como a Anvisa estd no nivel intermedidrio em duas dimensdes, o resultado é
calculado pela soma do valor estipulado para as dimensdes j& atingidas: 2 x 9% (duas dimensdes do
bésico) + 2 x 12% (duas dimensdes do intermediario) = 42%.

KR PGA 2021 Unidade: APLAN Gabinete do Diretor-Presidente

Implementar controle e monitoramento dos riscos estratégicos da Anvisa.

Estratificacdo Resultados apurados
2021:100% | 2021 JAN-MAR 0% o%- c

EATIEG@ RN
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Para o primeiro trimestre de 2021, estavam previstas a definicdo da Carteira de Riscos Estratégicos e a
elaboragdo dos planos de gerenciamento de riscos. Como a carteira ainda ndo foi aprovada pela Diretoria
Colegiada e os planos ndo foram concluidos e validados pelas unidades, apurou-se o resultado de 0%.

A construcao da Carteira de Riscos Estratégicos foi iniciada em dezembro de 2020. A metodologia aplicada
consistiu, em uma primeira etapa, no processo de identificacdo de percepgdes de risco nos instrumentos
internos de gestdo e com percepcdes adicionais identificadas em documentos externos (Estratégia Federal
de Desenvolvimento e Estratégia de Governo Digital). Nesta etapa, foram identificadas 611 percepcdes de
risco e, apo6s duas fases de agrupamento, foram propostos 27 eventos de riscos. Em seguida, avangou-se a
etapa de validagdo desses eventos de riscos propostos junto as unidades, focando no detalhamento das
causas e consequéncias dos eventos, na avaliagao preliminar de probabilidade e impacto, € no levantamento
de controles atuais e ideacdo de novos controles. A terceira etapa focou na validagdo e complementacao,
junto ao Comité Gestor da Estratégia (CGE), da avaliagdo de probabilidade e impacto e priorizacdo dos
riscos propostos guanto ao tratamento e monitoramento, bem como na analise quanto a inclusao, exclusao
ou ajuste nos eventos de risco apresentados. Apos essas etapas, a Carteira de Riscos Estratégicos foi
consolidada por meio da priorizacdo dos eventos de riscos, que se baseou em uma analise quantitativa, ou
seja, a meédia das avaliagdes de probabilidade e impacto do CGE e das unidades. Também foi utilizada uma
analise qualitativa, que consistiu na analise das respostas dadas pelos membros do CGE sobre quais eventos
de riscos deveriam ter prioridade em relacdo as agdes de monitoramento e tratamento, considerando ainda o
numero de unidades afetadas por cada evento de risco. Assim, foram aprovados, na 112 Reunido
Extraordinaria do CGE, 16 eventos de risco para a composicdo da Carteira.

Em paralelo a construgdo da Carteira, houve a elaboragdo dos planos de gerenciamento de riscos, que estao
sendo construidos a partir de controles harmonizados, para posterior validacdo final com os gestores.

KR PGA 2021 Unidade: APLAN Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 0% para 60% a conclus&o dos pacotes de trabalho da carteira de projetos estratégicos com
execugao prevista até 2021.

36%
Estratificagdo Resultados apurados

2021:60% | 2021 JAN-MAR 21,74% C

Para haver otimizagdo, a Coordenacdo de Planejamento e Gestdo Estratégica (CPGES) esta realizando um
acompanhamento mais proximo da execucao dos projetos. Uma das agdes realizadas no primeiro trimestre
do ano foi a conferéncia das informagdes sobre os pacotes de trabalho dos projetos no Froject Web App
(PWA), no Canvas e na planilha de controle interno, sendo identificadas divergéncias entre os dados nessas
ferramentas. Apds contato com as unidades, 4 solicitaram adequacdo de prazos que sera deliberado pelo
Comité Gestor da Estratégia (CGE) em 22 de abril. Algumas areas com pacotes em atraso informaram que
nao vao solicitar adequacdo dos prazos nesse momento, pois precisam de definicdes das diretorias para
encaminhamentos do projeto.

O resultado apurado de 21,74% refere-se a um total de 69 pacotes com previsdo de conclusdo em 2021 e
15 pacotes concluidos efetivamente. Como informacao adicional, ha 23 pacotes em atraso. Cabe ressaltar
que foi iniciada uma sistematica de acompanhamento pelo CGE, que podem auxiliar no alcance dessa meta.
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KR PGA 2021 Unidade: GADIP Gabinete do Diretor-Presidente

Implementar o Modelo de Gestdo da Integridade.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 0% 0%~ C

CANEG@RI

Em 2020, foi realizado benchmarking com outras Agéncias e 6rgaos, inclusive com a Controladoria-Geral da
Unido. Poréem, a Anvisa ainda ndo possui 0 recurso humano para assumir a implementacdo da area.

Como a entrega prevista para o primeiro trimestre do ano era a identificacdo de area e recurso humano para
insercdo da Unidade de Gestdo de Integridade, o resultado apurado é de 0%.

KR PGA 2021 Unidade: AUDIT Unidade Organizacional Especifica

Implementar a contabilizagdo de beneficios financeiros e ndo financeiros identificados a partir das auditorias
realizadas no ambito da Agéncia.

Estratificagdo Resultados apurados 2%

2021:100% | 2021 JAN-MAR 22% A

Durante o primeiro trimestre de 2021, 10 beneficios ndo financeiros foram contabilizados a partir das
auditorias realizadas no ambito da Agéncia. Esses beneficios decorreram do monitoramento das
recomendagdes oriundas dos Relatorios de Auditoria Interna. Ndo houve contabilizagdo de beneficios
financeiros.

Ha a previsdo de que 45 beneficios financeiros e ndo financeiros sejam contabilizados durante todo o ano de
2021.

KR PGA 2021 Unidade: COGER | Unidade Organizacional Especifica

Aumentar de 1 para 7 correigdes em unidades da Anvisa.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 7 2021 JAN-MAR O * 0%- D

CATIECERIM

O periodo pandémico foi impeditivo para o atingimento da meta, uma vez que as correicdes previstas
consistem em atividades presenciais a serem realizadas nas Coordenagdes Regionais de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAFs).
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MACROPROCESSO: Gestao

KR PGA 2021 Unidade: GGGAF Primeira Diretoria

Aumentar de 3 para 7 as Coordenagdes Regionais de PAF cujos contratos passaram a ser geridos pela Sede.

25%
Estratificagdo Resultados apurados

2021:7 2021 JAN-MAR 4 3 C

No més de fevereiro de 2021, foi realizada a sub-rogacdo dos contratos da antiga Coordenacao Regional de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados Nordeste 1 (CRPAF N1), totalizando 4 regionais
centralizadas.

No decorrer do projeto tem-se verificado a ocorréncia de acentuados problemas relacionados a composi¢ao
das equipes de trabalho remoto, cujo quantitativo de servidores efetivamente atuantes encontra-se em
patamar inferior ao estabelecido para a consecucao dos resultados almejados.

Adicionalmente, tém-se identificado inUmeras impropriedades nos processos, demandando esforco para
saneamento muito superior ao inicialmente previsto e, em alguns casos, com dificuldade de apoio das
unidades de PAF para resolucdo. Cite-se, como exemplo, que em virtude das diversas mudangas dos
servidores designados para atuar pela Geréncia de Logistica (GELOG), da Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira (GGGAF), somente em meados de marco foi possivel estabelecer a equipe que
realmente atuara nos processos, ou seja, com pelo menos 30 dias de atraso. Destaca-se que a GGGAF tem
solicitado que a equipe esteja disponivel com pelo menos 15 dias de antecedéncia, a fim de permitir
capacitacdo, programacao das atividades, plano de trabalho e publicacdo das portarias de fiscalizagdo de
contratos.

Tambéem, mesmo a GGGAF tendo solicitado formalmente que as unidades atuassem de forma proativa para o
saneamento das impropriedades em processos € demais atos de gestdo de contratos, isso ndo foi feito de
forma satisfatoria. Esse cenario tem sobrecarregado as unidades da GGGAF atuantes no processo de
centralizacdo, o que motivou, inclusive, a suspensao da sub-rogacao antiga CRPAF N2, programada para o
periodo de marco a abril de 2021, até que tais questdes sejam solucionadas conjuntamente com a Primeira
e a Quinta Diretorias.

KR PGA 2021 Unidade: GGPES Primeira Diretoria

Implementar o Novo Modelo de Teletrabalho.

40%

Estratificacdo Resultados apurados f
2021: 100% 2021 JAN-MAR 40% A

EANEGORI,

No perfodo monitorado, houve a operacionalizacdo do Programa Basico de Capacitagdo para ingresso no
teletrabalho, além da realizacdo parcial de um piloto com adequacdo de metas conforme metodologia OKR e
da elaboracdo do Manual de Boas Praticas. Uma primeira versao desse Manual seréa apresentada em breve, e
sera aprimorada ao longo do ano.
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KR PGA 2021 Unidade: GGREC Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 2000 para 4000 as decisdes, relacionadas a recursos administrativos, inseridas no banco de
dados de jurisprudéncia da Anvisa.

30%

Estratificacao Resultados apurados ,

2021: 4000 2021 JAN-MAR 2600

CATEGORA.

A execucao das acgdes para atingimento da meta € satisfatéria, uma vez que o objetivo da unidade € finalizar
a categorizacdo de 4000 decisdes ate o terceiro trimestre de 2021, restando o Ultimo trimestre para
insercdo e alimentacdo da base de jurisprudéncia. A unidade realocou dois colaboradores para atuar nas
atividades relacionadas a categorizacdo, o que deve garantir a manutencao dos resultados satisfatorios.

KR PGA 2021 Unidade: PROCR Unidade Organizacional Especifica

Reduzir de 72 horas para 48 horas o tempo de resposta da Anvisa para primeira manifestagdo em a¢des
judiciais relacionadas a temas relevantes e prioritarios da Agéncia.

Estratificagdo Resultados apurados
2021: 48 2021 JAN-MAR 48 ¥ A 1007%

No primeiro trimestre de 2021, foram diagnosticados temas que demandaram atuacdo mais rapida da
Procuradoria a fim de evitar o deferimento de liminares antes da oitiva da Anvisa nas ac¢des judiciais. O
atingimento da meta foi possivel devido a criagdo de mecanismos de monitoramento que antecipam o
conhecimento da existéncia da acdo antes mesmo da intimacio do Orgdo quando a demanda ¢ relacionada
a temas relevantes para a Anvisa.

Os dados que levaram ao resultado repercutiram no indeferimento de liminares ou no sucesso dos recursos
interpostos pela Anvisa. Como exemplo, neste primeiro trimestre de 2021, foram identificadas 41 acdes cujo
pedido se referia a autorizacdo de importacdo de vacinas contra Covid-19 por empresas privadas sem que
estas tivessem que submeter o requerimento previamente a Anvisa, em contrariedade a legislacdo em vigor.
Nestas acdes, a Procuradoria, em parceira com as demais procuradorias que atuam diretamente nas a¢des
judiciais, conseguiu reverter todas as decisdes liminares desfavoraveis a Agéncia e conseguiu o indeferimento
das liminares nas demais acdes. Isso foi devido a reducdao do tempo de resposta da Procuradoria da Anvisa
para a primeira manifestacdo nessa gama de acdes, conforme meta delimitada para 2021.

A Procuradoria da Anvisa estabeleceu um contato mais proximo tanto com as areas técnicas da Agéncia
quanto com as Procuradorias que atuam diretamente nas acdes judiciais por todo o pals. Os sitios
eletronicos do Tribunais estdo em constante monitoramento pelas Procuradorias do pais no intuito de
identificar diariamente as a¢des judiciais intentadas contra a Anvisa nos temas considerados prioritarios. O
monitoramento esta sendo aperfeicoado. No momento, este monitoramento conta com a criagdo de grupos
de WhatsApp por tema e com reunides virtuais via /eams para que as estratégias das manifestacdes sejam
prontamente estabelecidas, tanto com a area técnica da Anvisa quanto com as Procuradorias que atuam nas
acoes.
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Aumentar de 10 para 20 os temas com teses de defesa minima juridica atualizada.

KR PGA 2021 Unidade: PROCR Unidade Organizacional Especifica

Estratificagdo

Resultados apurados

2021: 20

10%
2021 JAN-MAR 11 C

Em razdo do volume crescente de demandas judiciais que entraram para andlise € manifestacdo da
Procuradoria, no primeiro trimestre de 2021, foi possivel apenas lancar uma Unica tese nova de defesa
minima até o momento. Assim, das 10 teses de defesa existentes, foi possivel somente agregar mais uma
tese nesse periodo, somando o total de 11 teses disponiveis.

Como exemplo do aumento das demandas, no inicio de janeiro de 2021, havia apenas 2 agdes com o tema
"importacao de vacinas contra Covid-19 por empresas privadas". No final de marco de 2021, ja eram 41
acoes. Desse modo, identificou-se a necessidade premente de se confeccionar uma tese de defesa para
orientar os procuradores federais que atuam por todo o pals de forma mais rapida e com qualidade. Assim, a
nova tese foi escrita com argumentos juridicos e técnicos colhidos junto as areas técnicas pertinentes. A tese
hoje ja esta disponivel no Sistema Sapiens e pode ser acessada por qualquer procurador com acesso a este

sistema.

OE 11

Promover a gestao da informacao, a desburocratizacdo e a transformacao

digital.

MACROPROCESSO: Gestao

Aumentar para 36 as bases de dados abertos publicadas no Portal do Governo Federal.

Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021 Unidade: GGCIP | Primeira Diretoria

Estratificagdo

Resultados apurados

2020: 15

2021: 24

2022: 30

2020: 25 n
2021 JAN-MAR 25 3 A oo

CATEGORIA,

2023: 36

Ate o final de marco de 2021, foram contabilizadas 25 bases de dados abertos publicadas no portal do
Governo Federal. A unidade responsavel pela meta considera tal publicacdo como prioridade entre suas
acoes. Mesmo com as demandas emergenciais relacionadas a pandemia de Covid-19 e com a capacidade
limitada de atendimento, as agdes para publicagdo de dados abertos tiveram seguimento.
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Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021 Unidade: GGTIN | Primeira Diretoria

Aumentar para 90% os servigos digitais disponibilizados pela Anvisa no padréo estabelecido pelo Gov.Br.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 67% 2020: 65%

2021:78% | 2021 JAN-MAR 70% ’ A N -
2022: 85% R

2023: 90%

De um total de 250 servicos, 176 servicos foram transformados e estdo disponibilizados no padréo
estabelecido pelo Gov.Br. O nivel de satisfacdao dos usuarios de servicos digitais € de 4,52 e a economicidade
gerada pela transformacdo de servicos digitais € de 168 milhdes de reais.

Durante o primeiro trimestre de 2021, os projetos foram acompanhados de perto com as areas para garantir
desde o levantamento de requisitos até o cadastro no Portal Gov.Br. A frequente alteracdo no quantitativo de
servigos impacta diretamente esta meta; por esse motivo, o percentual tem variagdo nos monitoramentos. A
medida que as areas vao conhecendo as possibilidades de digitizacdo e revisando os seus servicos a partir
de uma visdo do cidadao, vao sendo realizados esses ajustes. Além disso, a equipe esta avaliando uma forma
de melhorar esse acompanhamento e mapeamento desses servicos, a fim de evitar essas altera¢cdes no
quantitativo.

KR PGA 2021 Unidade: SGCOL Diretoria Colegiada

Disponibilizar painéis dinamicos de informagdes, sendo um sobre atos e outro sobre decisdes tomadas pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 100% 2021 JAN-MAR 0% v A

EANEG@RIN

Nao havia previsao de entregas para o primeiro trimestre. Um painel ja foi desenvolvido e esta em fase de
validacdo interna. Espera-se que seja publicado ainda no primeiro semestre de 2021, conforme previsto.
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OE 12

Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros

estrategicos.

MACROPROCESSO: Articulacdo interfederativa e relagdes institucionais

KR PGA 2021 Unidade: GGTAB Terceira Diretoria

Implantar programa regular de capacitacdo de agentes de fiscalizacdo de drgaos governamentais nao
integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Estratificacdo Resultados apurados

10%
2021: 100% 2021 JAN-MAR 10% C

Para o primeiro trimestre de 2021, estava prevista a realizagdo de levantamento da necessidade de
capacitacdo do publico-alvo e relatério de consolidagdo dos achados. Dos trés orgaos escolhidos para a
primeira etapa de capacitacao, apenas um apresentou pronta resposta, tendo seus resultados ja
consolidados. Um segundo 6rgao encaminhou resposta e sera, entdo, iniciado o processo de levantamento
de necessidades. Ainda ndo foi obtida resposta do terceiro érgéo.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS | Quarta Diretoria

Participar de 100% das reunides de comités, circulo de especialistas, seminarios, treinamentos, subcomités e
grupos de trabalho do Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PICS).

Estratificacao Resultados apurados .
2020: 0% 2020: 20% r 0
2021:30% 2021 JAN-MAR 20% A
2022: 60%

2023: 100%

A Anvisa esta participando em trés grupos de trabalho ou circulos de especialistas (Contro/ of Cross-
Contamination in Shared Facilities, Inspection Travel Safety e Unique Facility ldentifier) dos quinze grupos do
PICs. Importante destacar que a participacdo nos grupos de trabalho, comités e sub-comités depende da
disponibilizagao de vaga pelo PICs.

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGFIS | Quarta Diretoria

Atingir 100% de cumprimento de critérios estabelecidos para os programas internacionais em que a Anvisa é
membro.

Estratificagdo Resultados apurados
2020: 50% 2020: 62,5% ’ \

100%
2021:60% | 2021 JAN-MAR 63% A
2022: 70%
2023: 100% 84

CATEGORIA,




No primeiro trimestre de 2021, foi estabelecido o cronograma de auditorias internas para o ano. A primeira
ocorreu entre os dias 39 e 31 de marco; as demais ocorrerao a partir de maio. As agdes corretivas das
auditorias internas anteriores estao sendo acompanhadas. Também estéa em fase de conclusdo o relatério de
auditoria interna da Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo de Produtos para Saude (Gipro) e da Coordenacdo
de Inspecdo e Fiscalizagdo de Produtos para a Saude (CPROD) relativo a auditoria de monitoramento
realizada de 23 a 27 de novembro de 2020.

A partir dos relatérios de auditoria interna realizadas na Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria
(GGFIS), foi realizado levantamento do atendimento aos critérios de auditoria estabelecidos, conforme
detalhado abaixo: GGFIS - 17 critérios avaliados: 10 atendidos (58,8%); Coordenacdo de Gestdo da
Qualidade do Processo de Inspecdo Sanitaria (CGPIS) - 14 critérios avaliados: 12 atendidos (85,7%);
Coordenagdo de Processo Administrativo Sanitario (Copas) - 3 critérios avaliados: nenhum atendido (0%);
Geréncia de Inspecdo e Fiscalizacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (Gimed) - 16 critérios
avaliados: 9 atendidos (56,3%); Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Medicamentos (Coime) - 30
critérios avaliados: 16 atendidos (53,3%); Coordenagdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Insumos
Farmacéuticos (Coins) - 29 critérios avaliados: 14 atendidos (48,3%); Gipro - 16 critérios avaliados: 5
atendidos (31,3%); CPROD- 31 critérios avaliados: 13 atendidos (41,9%); Geréncia de Inspecdo e
Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos, Cosméticos e Saneantes (Giali) - 14 critérios avaliados: 7 atendidos
(50%); Coordenacéo de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos (Coali) - 31 critérios avaliados: 19
atendidos (61,3%); Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo de Cosméticos e Saneantes (Coisc) - 30
critérios avaliados: 23 atendidos (76,7%). A partir dessas informacdes foi realizado o célculo resultado,
obtendo 63%.

PE 2020-2023 Unidade: GGFIS Quarta Diretoria

Participar de 30% das atividades de avaliagdio de Organismos Auditores realizadas pelo Programa de
Auditoria Unica em Produtos para Satde (MDSAP).

Estratificacao Resultados apurados
2020: 20% 2020 40%
2021:25% | 2021 JAN-MAR 0% . C
2022: 27% e
2023: 30%

As avaliagbes de Organismos Auditores estdo sendo realizadas remotamente por conta da pandemia de
Covid-19. Em 2020, a maioria das avaliagdes foi realizada pela Anvisa (Brasil), pela US Food and Drug
Administration (FDA) (Estados Unidos) e pela Health Canada (Canada), uma vez que o fuso horario
dificultava a participacdo do 7herapecutic Goods Administration (TGA) (Australia) e do Pharmaceuticals and
Medical Devices Agency (PMDA) (Japao). Ja no primeiro trimestre de 2021, as avaliagdes foram realizadas
em horarios que possibilitassem a participagdo das autoridades do Japao e da Australia, que pouco
participaram no ano anterior, 0 que inviabilizou a participacdo das demais Agéncias (Brasil, Estados Unidos e
Canada). Sendo assim, a Anvisa ndo participou das duas atividades de avaliagao de Organismos Auditores
realizadas em 2021.
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Meta PE 2020-2023 Unidade: AINTE | Gabinete do Diretor-Presidente

Alcangar 90% de autoridades estrangeiras consideradas estratégicas com mecanismos de intercdmbio de
informacdo estabelecidos com a Anvisa.

Estratificacdo Resultados apurados

2020: 0% 2020: 90%
A 100%

2021: 70% 2021 JAN-MAR 90%
2022: 80%
2023: 90%

EATIEGE RN

A Anvisa possui mecanismos de intercambio de informacdo com aproximadamente 50 autoridades
estrangeiras. Nos Ultimos meses, durante a pandemia, foi possivel assinar um dos documentos mais
importantes, com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA). Além disso, a Anvisa assinou compromisso
junto a autoridade sanitaria da China e atualmente analisa os documentos a serem assinados com Argentina,
Indonésia, Russia, Ardbia Saudita, Israel e Paraguai. Estd sendo negociada, ainda, a renovacdo do
compromisso junto a ApexBrasil.

Importante destacar que existe uma lista base de paises considerados estratégicos, aprovada pela Diretoria
Colegiada. Desses paises, 90% ja possuem mecanismos de intercambio de informagdo estabelecidos com a
Anvisa, concluindo, portanto, a meta.

KR PGA 2021 Unidade: AINTE Gabinete do Diretor-Presidente

Estruturar um modelo de acompanhamento das tratativas relacionadas a obtencdo da certificagdo como
autoridade regulatéria em nivel IV da Organizagdo Mundial da Sadde - OMS.

Estratificacio Resultados apurados =

2021:100% | 2021 JAN-MAR 23% 3l C

Durante o primeiro trimestre de 2021, a Assessoria de Assuntos Internacionais realizou diagnéstico interno e
participou de Grupo de Trabalho criado para realizar o diagndstico preliminar das demais areas da Anvisa. O
Grupo tera duracdo total de 120 dias, tendo executado, portanto, até o final de marco, trés quartos das suas
acoes. O relatério final das atividades esta previsto para ser concluido em meados de maio de 2021.

PE12.1/KR12.4 Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021 Unidade: ASPAR | Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar para 70% as proposigdes legislativas, de interesse da Anvisa, com posicionamento da Agéncia,
tramitando no respectivo ano.

Estratificacao Resultados apurados
2020: 20% 2020: 25,73%

10%
2021:40% | 2021 JAN-MAR 4% C
ZOZZ 50% CATIEGO R,
2023: 70%
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Como foram mapeadas 51 proposicdes passiveis de deliberacao e houve deliberacao da Diretoria Colegiada
em 2 delas no primeiro trimestre de 2021, o resultado apurado da meta é, aproximadamente, 4%.

As deliberacdes da Diretoria Colegiada realizadas em 2021 sobre proposicdes legislativas foram voltadas,
em sua grande maioria, a proposicdes referentes ao ano de 2020 relacionadas a pandemia de Covid-19.
Como exemplo, das 17 deliberagdes do corrente ano, 12 sdo proposicdes do ano de 2020, outras 3 sdo de
anos anteriores e apenas 2 sdo do ano de 2021. Ja ha orientagcdo no sentido de priorizar as proposicdes do
corrente ano. Contudo, a Agéncia esta seguindo a agenda do Congresso Nacional, que esta voltada a
proposicoes dos anos citados e também voltadas a pandemia. Nesse sentido, ha um sinal de alerta sobre a
meta prevista para este ano, ja que em 2020 houve o maior nimero de proposicdes mapeadas de toda a
série histérica (340), e que ha a tendéncia de temas ligados a Anvisa continuarem sendo o foco da agenda
do Congresso.

KR PGA 2021 Unidade: GADIP Gabinete do Diretor-Presidente

Formalizar 2 acordos de Cooperagao Técnica com organismos nacionais e/ou internacionais para fortalecer o
suporte técnico e de gestdo da Anvisa.

Estratificagdo Resultados apurados h
2021:100% | 2021 JAN-MAR 100% A o

EATIEGO R

No primeiro trimestre de 2021, foram formalizados dois acordos de Cooperagao Técnica: o Termo de
Execucao Descentralizada 001/21, com a Fundacdo Oswaldo Cruz, cujo objeto é “acdes para ©
desenvolvimento da regulagdo e vigilancia sanitaria”; e o Termo de Cooperacdo n® 116, com a Organizacdo
Pan-Americana de Saude (OPAS), que visa o “fortalecimento do sistema de vigilancia sanitaria nacional para
promover 0 acesso € a cobertura universal a saude”.

OE 13

Aprimorar a comunicacao institucional.

MACROPROCESSO: Gestdo

Meta PE 2020-2023 Unidade: ASCOM Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar para 30% a divulgagdo das agdes institucionais.

Estratificacao Resultados apurados
2020: 15% 2020: 25,7% h
2021:20% | 2021 JAN-MAR 22% ¥l _ A o
2022: 25%
2023: 30%
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Para o calculo do resultado apurado, considerou-se o percentual de engajamento nas redes sociais de
5,75% (obtido através do numero de interagdes nas publicagdes da Anvisa e do nUmero de alcance das
publicacbes) e também a aparicdo em midia por acdo da Assessoria de Comunicagdo (ASCOM) de 32,9%
(obtida através da relagdo entre o nUmero de aparicdes em midia por acdo da ASCOM e o numero total de
aparicdes em midia).

A divulgacdo das agdes da Anvisa aumentou de forma significativa durante a pandemia. A ASCOM tem
atuado diretamente com os gestores da Agéncia para que todas as atividades e decisdes sejam divulgadas
com a maior brevidade possivel.

KR PGA 2021 Unidade: ASCOM Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de O para 6 os projetos estratégicos da Anvisa com fluxo de comunicagdo interna integrada.

Estratificagdo Resultados apurados

2021: 6 2021 JAN-MAR O 0% - C

CANEG@RI

Até o momento, nenhum projeto estratégico teve estabelecido um fluxo de comunicacdo interna integrada.
As demandas de comunicacgao relacionadas a atuacdo da Anvisa no combate a pandemia de Covid-19 tém
sido muito numerosas e impactaram o cumprimento da meta. A Assessoria de Comunicacdo esta
reorganizando e priorizando as atividades para possibilitar o cumprimento no proximo ciclo.

KR PGA 2021 Unidade: ASCOM Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 9 para 20 os eventos virtuais realizados pela Anvisa.

65%

Estratificagao Resultados apurados
2021: 20 2021 JAN-MAR 13 3§ = A

Foram realizados 14 eventos entre janeiro e marco de 2021 organizados pela Coordenacao de Eventos e
Cerimonial (Cevec). Desses 14, 1 ocorreu presencialmente e 13 virtualmente.

Uma das medidas de combate a pandemia de Covid-19 é o distanciamento social, com a consequente
orientacdo de realizar preferencialmente eventos virtuais. E necessario monitorar se essa tendéncia
continuara depois que a pandemia for controlada. A equipe da Cevec foi treinada para a organizagdo de
eventos online, e tem reforcado a divulgacdo de tais eventos. Também foi criada uma pagina na Intravisa
para que os servidores e colaboradores tenham acesso a orientagdes e ferramentas quando da realizacdo
desse tipo de atividade.

KR PGA 2021 Unidade: ASCOM Gabinete do Diretor-Presidente

Aumentar de 5% para 80% os servigos da Anvisa com linguagem simples disponiveis no portal gov.br.

27%
Estratificacdo Resultados apurados

2021: 80% 2021 JAN-MAR 25% A
EATIEGORIN

Até o final do primeiro trimestre de 2021, 25% dos servicos da Anvisa foram disponibilizados no portal
Gov.br reescritos com Linguagem Simples. 88




OE 14

Fortalecer a exceléncia técnica em gestao e regulacao.

MACROPROCESSO: Gestdo

Meta PE 2020-2023 Unidade: GGPES Primeira Diretoria

Aumentar para 100% as unidades organizacionais com servidores capacitados nas teméticas de
transformacdo digital, novas tecnologias e inovagdo.

Estratificacao Resultados apurados
2020: 25% 2020: 25%
2021:50% | 2021 JAN-MAR 28% “n A
2022: 75% o
2023: 100%

Foram levantados dados referentes aos cursos realizados pelos servidores nas tematicas estabelecidas,
inclusive as realizadas por meio da Escola Virtual de Governo, e, em seguida, foram identificadas as lotagdes
desses servidores. Assim, de 165 unidades organizacionais, 47 possuem servidores capacitados nas
temaéticas, representando o percentual de, aproximadamente, 28% das unidades.

A situagdo de emergéncia ocasionada pela pandemia de Covid-19 causou impacto inicial no alcance da meta
devido a reducao da oferta de capacitacbes. Entretanto, as acdes estdo sendo direcionadas para a
modalidade remota, sendo possivel a evolugdo da meta. Normalmente, a realizagao de a¢des de capacitagao
€ reduzida em inicios de ano; por essa razao, espera-se um crescimento nos proximos meses.

KR PGA 2021 Unidade: GGPES Primeira Diretoria

Elaborar trilhas de desenvolvimento de competéncias gerenciais.

Estratificagdo Resultados apurados

10%
2021:100% | 2021 JAN-MAR 10% | A

EAEGE R,

A revisdo do portfélio de competéncias gerenciais, prevista para acontecer até o final de marco de 2021, foi
50% realizada. Ao mesmo tempo, as priorizagdes para o desenvolvimento das trilhas foram discutidas e
houve interlocucdo com a Escola Nacional de Administracdo Publica (ENAP) para a elaboracdo dessas
trilhas. Porém, o documento que descreve a analise do portfolio de competéncias ainda ndo foi formalizado.

KR PGA 2021 Unidade: GGPES Primeira Diretoria

Elaborar trilhas de desenvolvimento de competéncias comportamentais.

Estratificacao Resultados apurados Lo
2021:100% | 2021 JAN-MAR 10% n A

CATEGOR:

89




A revisdao do portfolio de competéncias comportamentais, prevista para acontecer no primeiro trimestre, foi
50% realizada. Ao mesmo tempo, as priorizagdes para o desenvolvimento das trilhas foram discutidas e
houve interlocucdo com a Escola Nacional de Administracdo Publica (ENAP) para a elaboracdo dessas
trilhas. Porém, o documento que descreve a analise do portfolio de competéncias ainda ndo foi formalizado.

OE 15

Modernizar e integrar solucdes de Tl.

MACROPROCESSO: Gestao

Meta PE 2020-2023/KR PGA 2021 Unidade: GGTIN | Primeira Diretoria

Aumentar para 228 0s servigos para uma nova plataforma.

Estratificagao Resultados apurados e
2020: 155 2020: 162

2021:193 2021 JAN-MAR 176 i A
2022: 208

2023: 228

Até o momento, 176 servigos foram incorporados na nova plataforma.

Esta meta & monitorada por meio das entregas do Plano Digital 2021. No acompanhamento do Plano, por
meio da reunido do Comité Estratégico de Tecnologia da Informacao (CETI), foram solicitados os seguintes
ajustes no cronograma de incorporagdo: prorrogacao dos projetos de Solicitacdo de Parcelamento de taxas e
de Remessa Postal — CPF; ajuste do quantitativo de servicos dos projetos de Cadastro de Producdo de
Embrides e de Registro de Produto de Terapia Avancada — Parte Ill; e antecipacdo do projeto de Informagdes
da Farmacovigilancia.
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PROJETOS ESTRATEGICOS

Avaliagdo da Anvisa como Who Listed Authority (WLA) por meio da Global Benchmarking Tool
(GBT) / Autoridade Nivel IV OMS

Objetivo estratégico vinculado: 12 Unidade lider: AINTE Previsdo finalizacdo: dez/2021

Situagdo da entrega dos pacotes de trabalho 20%

Atrasado

PO - ... Z n ® Concluido

eN 3
© prazo Percentual de conclus&o dos pacotes de trabalho

Descricdo do monitoramento

v

O Projeto Estratégico PO1 apresenta pacotes de trabalho em atraso, relacionados a um risco operacional ja
previsto.

Para mitigar o risco relacionado as descontinuidades na gestdo interna, houve a reiteracao do esforco de
conscientizacdo institucional sobre a importancia do projeto, inclusive com a realizagdo de nova
apresentacdo sobre Who Listed Authority (WLA) ao Comité Gestor da Estratégia (CGE) no final de 2020
para 0 novo corpo diretivo da Agéncia. Para mitigar o risco relacionado ao baixo engajamento das equipes,
instituiu-se Grupo de Trabalho (GT) para a realizacdo do diagnostico da Agéncia pela ferramenta Globa/
Benchmarking Tool (GBT).

O principal avanco do projeto no primeiro trimestre de 2021 foi a realizacdo de visitas técnicas pelo GT,
que entregara relatoério final das atividades até 12 de maio de 2021.

Identificagao univoca de dispositivos médicos

Objetivo estratégico vinculado: 03 Unidade lider: GGTPS Previsdo finalizagdo: dez/2023

Situagdo da entrega dos pacotes de trabalho
Atrasado 0%

poz ... [T <

® No prazo

Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho

Descricdo do monitoramento

v

O Projeto Estratégico PO2 apresenta pacote de trabalho em atraso, relacionado a um risco operacional ja
previsto.

O Grupo de Trabalho (GT) instituido pela Portaria da Anvisa n°® 631/2020 construiu uma minuta de
Resolucdo da Diretoria Colegiada robusta, consensualizada com as partes interessadas no projeto,
inclusive com atores externos. A minuta foi submetida a Diretoria Supervisora com proposta de dispensa
de analise de impacto regulatério e consulta publica de 90 dias. Esta sendo aguardado o resultado desta
submissao.

Serd solicitada alteragdo do prazo do pacote de trabalho que objetiva o desenvolvimento do marco
regulatorio brasileiro para identificacdo univoca de dispositivos médicos (UDI). Isso sera necessario devido
a inclusdo de atividade do Grupo de Trabalho da UDI, composto por 6 geréncias-gerais da Anvisa e com a
participacdo de atores externos que representam entidades emissoras, associagdes de fabricantes e
assoclacdes de hospitais. %




Monitoramento da Qualidade - Implementacdo de Programa de Monitoramento da Qualidade
Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria baseado em riscos

de

Objetivo estratégico vinculado: 07

Unidade lider: GELAS

Previsdo finalizagdo: fev/2021

Situagdo da entrega dos pacotes de trabalho

® Atrasado

p03 - .. IZ S .

® No prazo

80%

'

Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho

Descricdo do monitoramento

O Projeto Estratégico PO3 apresenta pacotes de trabalho em atraso, relacionados a um risco operacional

ja previsto.

As atividades ainda ndo concluidas estdo sendo executadas pela equipe, com previsdo de finalizacdo até o
fim do proximo ciclo de monitoramento (2° trimestre de 2021). Inicialmente, o projeto estava previsto
para ser concluido em dezembro de 2020. No entanto, algumas atividades sofreram atrasos devido a
mudanca de gestdo e ao direcionamento estratégico da area, além de novas demandas de trabalho face a

pandemia de Covid-19.

Informatizacdo do Gerenciamento da Distribuicdo de Numeracbes e Receituarios de Controle
Especial por meio do Sistema Nacional de Controle de Receituarios

Objetivo estratégico vinculado: 07

Unidade lider: GGMON

Previsdo finalizacdo: jun/2021

Situacdo da entrega dos pacotes de trabalho

PO -..

® Atrasado
® Concluido
® No prazo

0%

Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho

Descrigdo do monitoramento

O Projeto Estrategico PO4 apresenta pacotes de trabalho em atraso, relacionado a um risco operacional ja

previsto.

s

O atraso foi causado devido a necessidade de mais tempo por parte do parceiro responsavel pelo
desenvolvimento do sistema. Para mitigacao, foram realizadas reuniées de realinhamento. Ainda assim, o
projeto avancou e esta na fase final de desenvolvimento do software, necessitando apenas de pequenos

ajustes.
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Evolucao do sistema de notificagdes relacionadas ao uso de produtos e de servigos sob vigilancia
sanitaria

Objetivo estratégico vinculado: 07 Unidade lider: GGMON Previsdo finalizacdo: dez/2023

Situacgdo da entrega dos pacotes de trabalho

® Atrasado

POS - ... ® Concluido

® No prazo

20%

Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho

Descrigdo do monitoramento

O Projeto Estratégico PO5 apresenta pacote de trabalho em atraso, relacionado a um risco operacional ndo
previsto.

Em fevereiro de 2021, aconteceu a reunido intitulada "Definicdo do Planejamento da Demanda do Projeto
de Monitoramento", em que participaram representantes da Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) e da Assessoria de Planejamento (APLAN). Na ocasido, foi
observada a necessidade de a unidade responsavel pelo projeto ser apoiada pelo Escritério de Processos
para conducao de dois pacotes de trabalho: PCT 1.2 e 1.3.

Em marco de 2021, foi realizada reunidao de alinhamento estratégico com os novos gestores, na qual foi
apontada a necessidade de revisdo dos fluxos relacionados as notificagdes das areas. No mesmo més, o
Notivisa foi apresentado no Plano Digital, ocasido em que foi reforcada a necessidade de apoio do
Escritorio de Processos para avangos nos pacotes de trabalho citados.

Pelo exposto, percebe-se a importancia de uma parceria. GGMON/APLAN para continuidade do projeto.
Esta parceria foi oferecida quando da estruturacdo do projeto e foi executada nas agdes do PCT 1.1.
Considerando a transversalidade do projeto, € imprescindivel a participacdo da APLAN nesta articulagcdo
com as areas para 0 bom andamento do referido projeto.

Quanto as solugdes tecnologicas, foram realizadas reunides com empresas do setor: a Microsoft e a
Singular. Porém, ndo ocorreram reunides de retorno nem com a Geréncia-Geral de Tecnologia da
Informacdo, nem com as empresas.

Acrescenta-se que houve a candidatura deste projeto ao programa Starfuyp de Transformacdo Digital do
Governo Federal, da Secretaria de Governo Digital, do Ministério da Economia; também houve a inclusdo
do Notivisa no Plano Digital.

Implementacao do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

Objetivo estratégico vinculado: 03 Unidade lider: GGMON Previsdo finalizagdo: set/2023

Situagdo da entrega dos pacotes de trabalho

® Atrasado 0%
o5 . IS TR T - ..
® No prazo

Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho
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Descricdo do monitoramento

vz

O Projeto Estrategico PO6 apresenta pacotes de trabalho em atraso, relacionados a risco operacional ja
previsto.

O Projeto encontra-se paralisado, uma vez que foi suspensa a Carta-Acordo com a Faculdade de Medicina
da Universidade de Sdo Paulo (FMUSP), que objetivava a implementacdo real do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos (SNCM) através de apoio para efetuacdo da solugdo de software. Frente a
esse fato, em 31 de marco de 2021, foi solicitada orientacdo da Quinta Diretoria quanto aos impactos
causados por tal suspensao.

Linguagem Simples Anvisa

Objetivo estratégico vinculado: 13 Unidade lider: ASCOM Previsdo finalizacdo: set/2021

Situagdo da entrega dos pacotes de trabalho 139

® Atrasado

P07 - .. IS -concuio

® No prazo ~
. Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho

Descrigdo do monitoramento

v

O Projeto Estratégico PO7 apresenta pacotes de trabalho em atraso, relacionados a risco operacional ja
previsto. Para mitiga-lo, houve redistribuicdo e priorizacdo de atividades.

Durante o primeiro trimestre de 2021, houve a preparacdao do material do Webinar sobre o tema
“Linguagem Simples”, a articulagdo com a Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa (GGCIP)
sobre data e horario de realizacao, assim como a divulgacdo. A realizagcao do Webinar para os servidores e
colaboradores da Anvisa esta prevista para acontecer em 15 de abril,

OIS |mplementacdo da base de jurisprudéncia da Anvisa

Objetivo estratégico vinculado: 10 Unidade lider: GGREC Previsdo finalizagao: dez/2022

Situagdo da entrega dos pacotes de trabalho

® Atrasado

pog -.. [1 7 2 . ...«

® No prazo

9%

Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho

Descricdo do monitoramento

O Projeto Estratégico PO8 apresenta pacote de trabalho em atraso, relacionado a um risco operacional ja
previsto.

Com vistas a retomar o andamento satisfatorio do Projeto, foram realocados outros dois colaboradores
para execucao dos pacotes de trabalho referentes a categorizagao das decisdes, o que deve garantir que a
conclusao dos pacotes ocorra em prazo suficiente para iniciar o pacote referente a alimentacao da base
de jurisprudéncia.
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Os principais avangos do Projeto podem ser percebidos nas atividades referentes ao levantamento de
termos para construgao do tesauro (com uma base de mais de 1000 termos consolidados), a construcdao
do boletim de jurisprudéncia (ja foi trabalhado o formato e estdo sendo priorizadas as decisdes
relevantes) e as atividades de evolugdo e desenvolvimento de novos padrées documentais, com inicio da
construcdo de Manual interno e aplicagao de oficinas.

A categorizacdo de decisoes, apesar de depender de maior prazo para sua conclusdo, teve avango em sua
metodologia, € vem ocorrendo de forma mais eficaz, especialmente com a realocagao da equipe. O pacote
de trabalho referente ao tesauro administrativo, por sua vez, pode ser impactado pela previsdao de
alteragao de Regimento Interno, em que a competéncia para criacdo do tesauro da Anvisa restaria a cargo
da Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa. No entanto, a unidade responsavel pela meta
segue executando as atividades referentes ao levantamento dos termos, e, eventualmente, tal alteragao
tera que ser realizada no préximo monitoramento trimestral.

Modernizacdo da Plataforma do Datavisa

Objetivo estratégico vinculado: 15 Unidade lider: GGTIN Previsdo finalizacdo: dez/2023

Situagdo da entrega dos pacotes de trabalho

® Atrasado 0%

P09 - .. (1 o . ...
® No prazo ~
. Percentual de concluséo dos pacotes de trabalho

Descricdo do monitoramento

O Projeto Estratégico PO9 apresenta pacote de trabalho em atraso, relacionado a um risco operacional
nao previsto.

Na elaboracdo do Estudo Técnico Preliminar (ETP) do projeto Avisa foi necessaria a realizagao de duas
pesquisas diretas com fornecedores por ndo ser possivel o uso dos parametros de | a lll do artigo 5° da
Instrucao Normativa SGD/ME n° 73, de 5 de agosto de 2020. A pesquisa direta com fornecedores é o
parametro mais moroso, pois exige a elaboracdo de documentos a serem enviados para as empresas,
reunides com estas, levantamento de dados necessarios para o envio das propostas, espera dessas
propostas, entre outras exigéncias. A realizacdo dessas duas pesquisas direta com fornecedores contribuiu
para a necessidade de atualizagdao dos prazos de trés pacotes de trabalho.

A equipe de planejamento da contratacdo esta na fase final de elaboracdo da minuta do ETP. Com a sua
finalizacdo e aprovagdao, havera um direcionamento técnico e financeiro bem definido da contratacdo,
facilitando o alcance dos resultados esperados do Projeto.

Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos com Mudanca Pos-Registro aprovados
condicionalmente

Objetivo estratégico vinculado: 07 Unidade lider: GGMED Previsdo finalizacdo: jun/2023

Situacgdo da entrega dos pacotes de trabalho

® Atrasado 0%

P10 - . * Condluido

®No prazo Percentual de concluséo dos pacotes de trabalho

96




O Projeto Estratégico P10 apresenta pacote de trabalho em atraso, relacionado a um risco operacional
nao previsto.

O atraso foi devido a suspensdo da plataforma necessaria para a realizagdo do treinamento e a efetivacdo
do Procedimento Operacional Padrdao (POP) que descreve o monitoramento dos termos de compromisso
pelo sistema da garantia da qualidade. Apenas em 31 de marco de 2021 a nova plataforma foi
disponibilizada, portanto, ndo houve tempo habil para os treinamentos no primeiro trimestre do ano. Em
breve esse POP sera colocado em treinamento e se tornara efetivo.

Melhoria da Qualidade Regulatoria na Anvisa

Objetivo estratégico vinculado: 09 Unidade lider: GGREG Previsdo finalizacdo: dez/2023
Situacdo da entrega dos pacotes de trabalho 30%
® Atrasado ,
P11-.. 1 B n ® Concluido
# Mo praze Percentual de conclusdo dos pacotes de trabalho

Descricdo do monitoramento

I

O Projeto Estratégico P11 apresenta pacote de trabalho em atraso, relacionado a um risco operacional ja
previsto.

Para mitigar o risco, foram reorganizadas as demais atividades da unidade ndo relacionadas diretamente
ao Projeto, de modo a permitir o aceleramento das fases do pacote de trabalho que apresentou atraso de
duas semanas.

O Projeto vem sendo monitorado e executado como prioridade dentro da Geréncia-Geral de
Regulamentacao e Boas Praticas Regulatérias (GGREG). Os principais avangos alcancados no primeiro
trimestre de 2021 sdo: alinhamento do marco referencial de melhoria da qualidade regulatéria na Anvisa
aos regulamentos federais (publicacdo da Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021 e da Orientacdo de
Servico n° 96, de 12 de marco de 2021); finalizagdao da 2% etapa de avaliacdo e consolidagao do estoque
regulatorio da Anvisa (Decreto 10.139/2019) (avaliacdo e consolidagdo dos atos normativos dos
seguintes macrotemas: Servicos de Interesse para a Saude; Laboratérios Analiticos; Tabaco; Organizacdo e
Gestao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; Insumos Farmacéuticos; Farmacopeia; Gestdo interna;
Sangue, Tecidos, Células e Orgdos; Cosméticos; e Portos, Aeroportos e Fronteiras) e inicio da 3% etapa
(avaliagdo e consolidagao dos atos normativos dos seguintes macrotemas: Saneantes; Agrotoxicos;
Servicos de Saude; Temas Transversais; Produtos para a Salde); realizacdo das primeiras iniciativas
educacionais de promogdo da cultura de Andlise de Impacto Regulatério na Anvisa (AIR); execucdo de
fase final para a elaboracdo e proposicdo de Orientacdo de Servico para o Monitoramento e Avaliacdo de
Resultado Regulatério na Anvisa (M&ARR) e de Guidences Notes (guias) e diretrizes para M&ARR.
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SIGLARIO

AINTE
APLAN
ASCOM
ASNVS
ASPAR
AUDIT
CAlIS
COGER
CGE
DICOL
DIRE (1-5)
GELAS
GGALI
GGCIP
GGFIS
GGGAF
GGMED
GGMON
GGPAF
GGPES
GGREC
GGREG

GGTAB

GGTES
GGTIN
GGTOX
GGTPS
GHCOS
GSTCO
OuVID
PROCR
SCMED
SGCOL
UORG

Assessoria de Assuntos Internacionais

Assessoria de Planejamento

Assessoria de Comunicagdo

Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Assessoria Parlamentar

Auditoria Interna

Coordenacao de Analise e Julgamento das Infragdes Sanitarias
Corregedoria

Comité Gestor da Estratégia

Diretoria Colegiada

Primeira, Segunda, Terceira, Quarta e Quinta Diretorias

Geréncia de Laboratérios de Saude Publica

Geréncia-Geral de Alimentos

Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa

Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria

Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira

Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas

Geréncia-Geral de Recursos

Geréncia-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatérias

Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos, derivados ou ndo do

Tabaco

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao

Geréncia-Geral de Toxicologia

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Org&os

Ouvidoria

Procuradoria Federal junto a Anvisa

Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada

Unidade organizacional
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