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“ O Plano de Gestao Anual (PGA),

instituido pela Lei n.°13.848, de 25 de junho
de 2019, € um dos principais instrumentos de
governancga organizacional das Agéncias
Reguladoras. Essa mesma Lei ressalta a
importancia desse instrumento estar alinhado ao
Plano Estratégico da Agéncia e conter resultados
esperados e metas definidas para o ano,
relacionadas tanto aos processos de gestao
guanto aos processos finalisticos, incluindo metas
administrativas, operacionais e de fiscalizagao.
Além disso, deve trazer os projetos da Agenda
Regulatdria vigente e prever a estimativa de
recurso orgcamentarios e o cronograma de
desembolso financeiro necessario ao alcance das
metas definidas.

O PGA 2026 da Anvisa reflete uma visao integrada
de planejamento, no qual as prioridades e metas
anuais que o compdem possuem vinculagao e
alinhamento aos direcionadores estratégicos de
meédio prazo definidos no seu Plano Estratégico
Quadrienal (PE 2024-2027), que, por sua vez, esta
relacionado com as principais diretrizes do
governo brasileiro traduzidas no Plano Plurianual
(PPA 2024-2027), assim como do cenario
internacional, incluindo estratégias de longo
prazo, como os Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel - ODS (Agenda 2030).

Isso sem perder de vista nossas areas de atuacao:
alimentos, cosmeéticos; laboratoérios; portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;
saneantes; produtos fumigenos; agrotoxicos;
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propaganda; medicamentos; monitoramento;
servicos de saude; coordenacao do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS); sangue,
tecidos, células e 6rgaos; atuacao internacional;
terapias avancadas; produtos para a saude.

Desde 2021, o PCA da Anvisa utiliza a abordagem
de OKRs (Objectives and Key Results) como base
para sua elaboracao e execucao. Além de ter sido
pioneira na utilizacao dessa ferramenta no servico
publico federal, a Anvisa hoje € considerada uma
referéncia no uso de OKRs para a gestao
estratégica e tem Dbuscado seu continuo
aperfeicoamento para o alcance de resultados,
mesmo em cenarios e contextos desafiadores.

A elaboracao de um plano anual, com
metodologia inovadora que promove
alinhamento interno, maior flexibilidade e foco
em resultados com visao de curto prazo tem
contribuido para manter a Anvisa responsiva e na
direcao das necessidades do cidadao e do setor
que a Agéncia regula, sem perder o horizonte de
meédio e longo prazo de sua missao institucional e
os desafios econdmicos e sociais do Pais, em um
contexto plural e global.

Os resultados-chave contidos no PGA 2026 da
Anvisa refletem o foco priorizado para a estratégia
anual apods discussdes internas das unidades e
diretorias, sendo o documento previamente
avaliado e aprovado pelas instancias de
governanca da Anvisa, conforme previsto na Lei
das Agéncias e na Politica aprovada pela Portaria

Anvisa n,° 60, de 24 de janeiro de 2022.

Para que toda sociedade possa acompanhar a
execucao e atualizagdes do PGA, a Anvisa divulga
relatdrios trimestrais e disponibiliza o painel da
estratégia diretamente no portal da Agéncia na

internet.

O alcance dos resultados do PGA também
compde a dimensao Estratégica do novo modelo
de desempenho da Agéncia, demonstrando
compromisso institucional com um modelo
integrado de governanca e gestao, com
mecanismos que se desdobram e se conectam
com os planos das unidades e suas equipes.

Nesse contexto, a construcao deste Plano e a sua
comunicagao para as instituicées competentes do
Poder Executivo Federal e do Poder Legislativo,
assim como para toda a sociedade brasileira,
reforcam o compromisso da Agéncia com as
melhores praticas de governanca e os valores
institucionais, que se tornam ainda mais
relevantes na medida em que consolidam uma
nova forma de planejamento estratégico com
foco em resultados para gerar mais valor para
toda sociedade no curto, médio e longo prazo.

Leandro Pinheiro Safatle
Diretor-Presidente da Anvisa
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1. Introducao



Contexto da Anvisa

A Anvisa foi criada pela Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, como uma
autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com
sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracao indeterminado e
atuacao em todo o territorio nacional.

A Agéncia integra o Sistema Unico de Saude (SUS) e faz parte do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Suas acdes estao
presentes na vida de toda a populacao brasileira, com uma atuacao
que envolve a regulacao e o controle sanitario de 22,7% das atividades
econdmicas do pais, abrangendo a producao e o consumo de produtos
e servicos, ambientes, processos, insumos e tecnologias a eles
relacionados, além do controle sanitario de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.

A Anvisa foi criada em 1999 e, ao longo desse tempo, trabalha para
prevenir, diminuir e eliminar riscos a saude e elevar os niveis de
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e servicos ofertados pelo
setor produtivo a sociedade, a partir do estabelecimento de marcos
regulatorios construidos em consonancia com as melhores praticas
reconhecidas nacional e internacionalmente. A qualidade da pratica
regulatoria no Brasil acarreta valor agregado aos produtos sujeitos a
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vigilancia sanitaria, que sao ofertados a nossa populagcao e tambéem
comercializados em diversos outros paises.

Com essa busca de aprimoramento constante, a Anvisa representa, em
varias areas, a vanguarda na regulacao e no controle sanitario, que tem
como objetivo servir a populacao brasileira, colaborando para a
melhoria do ambiente regulatério com regras claras e justas, que
permitam ao setor produtivo previsibilidade e seguranca juridica para
operar, crescer e realizar investimentos em sadude ao mesmo tempo
em que promove seguranga sanitaria e acesso a produtos e servicos de
saude de qualidade e informacdes confidveis para autonomia e
cidadania em saude.

Nossas areas de atuacao englobam: alimentos, cosméticos;
laboratdrios; portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;
saneantes; produtos fumigenos; agrotoxicos; propaganda;
medicamentos; monitoramento; servicos de saude; coordenacao do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS); sangue, tecidos,
células e orgaos; atuacao internacional; terapias avancadas; produtos
para a saude, etc.



Organograma

A governanca da Anvisa conta com uma estrutura administrativa composta por uma Diretoria Colegiada, responsavel pelo direcionamento
estratégico da Agéncia, composta por cinco Diretores que supervisionam unidades vinculadas, que atuam no nivel estratégico e tatico em
atividades gerenciais, de suporte e finalisticas. Também conta com instancias e unidades especificas de apoio a governanca.

Dicol - Diretoria Colegiada

Inestincias de apoio 3 governanca
*  Corcelho Corddtive = OUVID - Ounidoria
* CEAwEa - Comislo de Etica da Anvisa * [PROCE - Procuradonia
« OGE-Con st da Extratigia, Riscos & #  ALIDIT - A boria inbema

= CDGER - Corregadoria

Acesse o
Segunda Diretoria Terceira Diretoria Diretor-Presidente Quarta Diretoria Quinta Diretoria organograma
no portal da
Anvisa
GADIP - Gabinete do clicando no
Diretor-Presidente QR code

Uni s de io & gow . " - + -
Uridiades subordinadis & Dired Uniidades subordinadas ao GADIP e A A v A Unidades subordinadas & Dired Unidades subordinadas  DireS

Unidades subordinadas & Dire2

= Coordenaclo Administrativa da Comisalo de
et

+ GGTOK - Gerdrcia-Geral de Taxkobgia * SECOL - SecetiviaGersl da Diretoria
oA o o + GGTPS - Gosnca- Gerd de Tecnologia de Coktgiada - ’ I
CEMED el de Midicamentiss Produtos para Sadde v GGGAF - Gesinda-Geral de Gestia - * DOMON- GofndeGeade
=ty i e Prochat » GGTAR - Gerbci-Ger Administrativa Firancet Flucalizagdn Sanftira e Monitoraments de Produtos < gefios 2
E:i_ﬂacu 05, Sangue, Tecidos, Gl = (GORES - Gerboci Geral do Gestio de SCLI:, P e Lo de S \é';‘i:-'zaé: “é""l Fr
. N " - i * O i et Produtcs
s duitins para Terapia - * Coordenagio do Sstema de Gestlo da Pessoas + Cafis - Coondenagie de Andlise e Comimizie. .
. + GGTES - Gerbncia-Geral de Teavoingia em Cuuaiidada rerral * (GETIN - Gerdncla-Geral da Tecnodogia da i "3 “e s
Sareh i Chualidade ICSC0M] - ilgamaerite das Witragtes Sanitia + GGPAF - Gibna Garal de Portos,
= Copec - Cocedenagio de Pesguisa Clinka Sérdas de Sailce o Assecooela de Acounbos Inbemmacionats [Alrke) nfcemmiadn Aeerogece s, Frondsiras ¢ Recinhos
i Medcamentos ¢ Produtos Bgices » (GGIO0S - Gerdnca-Geral de Cosmtice: . Ascessoria e Planssmants (Agian) = (GGCIF - Geribnda-Geral de Conhedimentn, snopartos, Frondeiras ¢ Recir
S » Assessoria de Comunicacdo (Ascom] Wnvacas & Pesguisa Altandegados
© CRCOS- Cowmdenacio de Risgktro di * Asseuaoeia do Sistema Maconal g Vighinca
Cosméicos & Saneantes Sanitarta [ASMVS)

& Asseconela Parlamentar [Aspar)
= Assewooeia de Melhoria da Qualidade
Regulabieia (Asregi

Giral e Retuisas IGGRECH
retaria Exeruiia da Cimars de Reguiagin
ercadn de Medicamentos (SCMED



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/arquivos/organograma.pdf

Governanca e Gestao Integrada

O modelo de governanca e gestao da Anvisa adota uma visao integrada entre gestdao estratégica e operacional para expressar a loégica de
transformacao dos principais recursos institucionais em produtos, servicos e resultados que geram valor para a sociedade. O Plano de Gestao
Anual é o principal instrumento de alinhamento estratégico e acompanhamento da execucao e alcance dos objetivos e resultados priorizados.

......... VALORES .
NOSSOS APLICADOS AOS GERAM OS SEGUINTES PUBLICOS
CAPITAIS NOSSOS PROCESSOS RESULTADOS PARAA
SOCIEDADE
i
----------------------------- - + Suporte técnico e financeiro para agdes @E{‘%ﬂ
omoon moccte de Vigilancia Sanitaria nos Estados, DF
ARTICULACAD C
=5 MIssAo i e Municipios SEGURANCA
1 GESTAD DE 0 B . ~ A
&) INSTITUCIONAL g \— " Estudos, pesquisas, informacoes e SAM%'E(A)SP s
oS00 acoes educativas em Vigilancia
[ DA INFORMACAD ey s e T
comvoRaTvA 2y Sanitaria Loy
GESTAO DO "V ESTABELECIMENTOS EAMBIENTES o - \\\'—'
grererererensnssssssesesasany osseoryTO * Normas e padrdes regulatoérios
‘G‘E”:‘":E""* publicados e atualizados ACESSO
: 7 orcsvaraons. 2 OPERACAO « Autorizagao, habilitagéo e certificagdo A SERVICOS E
: @ VISAO ) Y $ 0000 de boas praticas para funcionamento PRODUTOS RE
DE FUTURO PN woous R o SAUDE DE
E s e estabelecimentos em atividades QUALIDADE
: wslscarteuca T reguladas
— omemoma: T  Regularizagdo sanitéria de alimentos, f\/ﬂ
\ T reaseonn, oF Bomens Eaen medicamentos, produtos biolégicos,
Twvomago ™ dispositivos médicos, cosméticos, : CONFIANCA E
N Ossos PESSOAS . :
VALORES saneantes, produtos fumigenos : PREVISIBILIDADE NO'
derivados do tabaco e agrotdxicos : AMBIENTE :

* Monitoramento e investigagao de REGULATORIO
HUMANO ORGANIZACIONAL INFORMACAO FINANCEIRO notificacoes e alertas sanitarios o)
* Monitoramento do preco de %b

medicamentos e dispositivos médicos

Nossos talentos Estrutura de Infraestrutura de Orgamento e recursos N i : -

Servidores e organizacdo e tecnologia e arquitetura disponibilizados para ¢ AgGes de resposta a eventos de saude i INFORMAGAO
colaboradores funcionamento da informacao execucdo _ publica i PARAAUTONOMIAE :
h < . i CIDADANIA EM SAUDE

Investigagao e apuragao de infragbes
sanitarias

GESTAO DE RISCOS CORPORATIVOS
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Mapa
Estratégico

MISSAO

"Promover e proteger a saude da
populacdo brasileira, atuando com
exceléncia cientifica na regulacdo
dos  produtos, servicos e
ambientes sujeitos a vigildncia
sanitdria, fomentando o acesso,
reduzindo riscos e apoiando o
desenvolvimento do pais em acdo
integrada ao Sistema Unico de
Saude".

VISAO
"Ser autoridade sanitdria

inovadora e confidvel para toda
sociedade"

1. Viabilizar o
acesso seguro a
produtos e
Sservicos
essenciais para
a saude da
populacao

_l T

ANVISA

7. Desenvolver
4. Empoderar as ° pessoas para o
pessoas com futuro
informacoes para
fazer as melhores
escolhas em salide

5. Obter reconhecimento
” como autoridade

sanitaria de referéncia

internacional

= l_

2. Contribuir para
o desenvolvimento
no pais de novas
tecnologias
promissoras na
area de saude

6. Promover o
uso intensivo de
dados

3. Antecipar e
responder
efetivamente as
crises sanitarias e
emergéncias de
saide pablica

. PLANO
ESTRATEGICO

" ANVISA 2024-2027

O documento pode
ser acessado por

meio da leitura do
QR Code:



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2024-2027

Cadeia de Valor

A cadeia de valor € uma representacao dos principais processos
realizados pela Anvisa que entregam valor para a sociedade em suas
diferentes areas de atuacao.

Retrata a maneira pela qual os diferentes processos organizacionais
se conectam e se relacionam para o atendimento as necessidades do
cidadao, dos profissionais de saude e do setor regulado em sua
missao de proteger e promover a saude da populagao.

A cadeia de valor da Anvisa expressa uma Vvisao sistémica das acoes
de vigilancia sanitaria no contexto da saude publica, alinhando a
organizacao e sistematizacao dos processos-chave aos processos do
Ministério da Saude, com uma visao integrada.

Contempla de forma explicita e inequivoca a promocao e protecao a
saude da populacdo como esséncia dos processos finalisticos da
Agéncia e deixa mais clara a aproximagao das suas funcdes
regulatorias e de seus respectivos processos de trabalho com o
Sistemma Unico de Saude (SUS), em sintonia com o principio
constitucional e legal da integralidade das acdes de saude.

Fortalece a visao integrada de que promover e proteger a saude faz
parte nao so6 da missao institucional, mas da esséncia de seus
processos-chave de trabalho e a formma como Nossos processos se
relacionam e se integram para que esse objetivo e os resultados
sejam alcancados.

Traz a classificacao dos macroprocessos em trés categorias, na légica
do ciclo PDCA (acronimo do inglés Plan, Do; Check; and Act):

- macroprocessos finalisticos (primario, de negdcio)
- gerenciais (de gestao)
- suporte (de apoio)

Para promover alinhamento e visao integrada os OKRs do PGA
também sao relacionados aos macroprocessos da Cadeia de Valor.

A Versdo completa
da Cadeia de Valor
pode ser acessada
por meio da leitura
do QR Code:

MACRO
PROCESSOS
GERENCIAIS

MACRO
PROCESSOS

DE PROMOCAO
E PROTECAO
DA SAUDE



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/cadeia-de-valor
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/cadeia-de-valor
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/cadeia-de-valor
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/cadeia-de-valor
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/cadeia-de-valor
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/cadeia-de-valor
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/cadeia-de-valor

2. Processo de
Elaboracao e
Monitoramento



Inovagdo para gerar valor

O PGA é o instrumento anual consolidado de
planejamento da Agéncia, que busca alinhar e
otimizar os instrumentos e praticas de gestao em
todos os niveis da organizacao (estratégico, tatico e
operacional), direcionando a atuagao da instituicao
no foco em resultados.

Desde o PGA de 2021, a Anvisa adota a abordagem
de OKRs, sendo considerada pioneira na utilizagao
dessa ferramenta na gestao estratégica no servico
publico federal.

A partir de 2023, essa abordagem também foi
utilizada para o planejamento em nivel tatico,
garantindo um desdobramento alinhado das
prioridades estratégicas na execucao das unidades
organizacionais para melhorar a comunicacao, o
engajamento das equipes e o desempenho no
alcance dos resultados institucionais, com foco em
prioridades.

Assim, a cada trimestre, as unidades definem OKRs
taticos relacionados aos OKRs estratégicos do PGA
gue sao acompanhados semanalmente nas
reunides de check-in, garantindo o alinhamento de
todos em torno dos resultados que mais importam.

Processo de Elaboracao e monitoramento

Metodologia aplicada

A abordagem de OKRs

Os OKRs vém se configurando como um excelente
mecanismo de acompanhamento do progresso
em uma organizacao, auxiliando nao apenas no
foco dos resultados mais relevantes, mas também
no alinhamento e colaboragao das equipes, assim
como no cumprimento da missao, dos valores e da
estratégia da organizacao.

Premissas metodologicas

A Anvisa tem o compromisso de aprimorar cada vez
mais o seu modelo de governanca e gestao
institucional para torna-lo mais adaptativo e efetivo.
A elaboracao deste PGA buscou nao apenas
fortalecer o alinhamento estratégico e a capacidade
de foco e priorizacao institucional em relacao aos
temas estratégicos definidos no PE 2024-2027, mas
também contribuir com a simplificacao, reducao de
carga administrativa e dos esforcos de
planejamento, monitoramento e avaliacao.

O documento foi elaborado com a premissa de
integracao e alinhamento total ao Plano Estratégico
Institucional, replicando obrigatoriamente os
resultados-chave do PE 2024-2027, considerando a
meta a ser atingida no ano de vigéncia.

Outra premissa foi a de possibilitar o acréscimo de
resultados-chave emergentes por parte das
diretorias, que reflitam prioridades adicionais, caso
seja identificada alguma nova tematica que
constitua prioridade para o ano de vigéncia do PGA.
Assim €& possivel manter o plano com escopo
reduzido e maior foco, sem engessar ou
impossibilitar que novas estratégias sejam
incorporadas aos instrumentos de governanca e
gestao.

Foi considerada a vinculagago de todos os
resultados-chave do PGA aos Objetivos Estratégicos
definidos no PE 2024-2027 e os KRs emergentes
incluidos passaram pela validacao das instancias de
governanca, conforme previsto na Lei das Agéncias
e na Politica aprovada pela Portaria Anvisa n,° 60, de
24 de janeiro de 2022.

Cada resultado-chave também foi classificado
conforme o tipo de meta como desempenho
administrativo, desempenho  operacional e
fiscalizacao, conforme estabelecido na Lei das
Agéncias.



Etapas de construcao

Proposicdo dos KRs pelas ~
. . . . Aprovacao dos KRs
Alinhamento com diretores Diretorias P ¢

o emergentes
Definicao de KRs emergentes pelas
diretorias. A construcao dos KRs
contou com o apoio da Assessoria de
Planejamento, garantindo
alinhamento metodologico.

Publicacdao do PGA Proposta orcamentaria e Agenda
Regulatéria aprovada no PGA

Caso necessario, realizar reuniao de
alinhamento com diretores para
discussao das diretrizesem relacao a
inclusao de KRs para prioridades
emergentes.

Aprovacao dos KRs propostos pela
Diretoria Colegiada (Dicol).

Publicagao do PGA nosite da Anvisa  ————  |nclusdo da estimativa de recursos
e envio do documento para os orcamentarios, do cronograma de
Orgaos competentes. desembolso e da Agenda Regulatéria

aprovada pela Dicol, no documento final



Periodicidade

O monitoramento da Estratégia da Anvisa €
realizado trimestralmente, conforme orienta a
Instrucao Normativa n° 24 de 18 de marco de 2020.
Nessa periodicidade, sao publicados os Relatorios
de Desempenho da Estratégia e os dados sao
disponibilizados para qualquer cidadao no Painel
da Estratéqia.

Categorias de desempenho

Criado em 2021, o indice categoria de desempenho
combina indicadores de 1) execucdo do KR/Projeto
em relacao a meta estabelecida (variavel
quantitativa), 2) percepcao dos gestores sobre o
alcance do KR/Projeto (satisfatorio, alerta ou critico -

variavel qualitativa), e 3) trimestre de analise.

Essa combinacao resulta em uma classificagao de 5
niveis — A, B, C, D ou E, que indicam maior (A) ou
probabilidade de
resultados declarados.

menor (E) alcance dos

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

Monitoramento

Indicador Global de Alcance da Estratégia

Este indicador reflete o percentual de KRs
estratégicos alcancados e nao alcancados em
relacdo ao total de KRs estratégicos e ele sera
apresentado nos Relatérios de Desempenho da
Estratégia nas suas publicacdes trimestrais.

Plano Plurianual (PPA) e Plano Nacional de Saude
(PNS) 2024-2027

A Anvisa como coordenadora do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria integra as iniciativas desses
importantes instrumentos do governo federal. No
PPA compde os programas de Vigilancia em Saude
e Ambiente (sem meta definida) e de Qualificacao
da Assisténcia Farmacéutica no SUS.

JA no PNS esta presente em dois objetivos
estratégicos: Reduzir e controlar doencas e agravos
passiveis de prevencao e controle, com enfoque na
superacao das desigualdades de acesso, regionais,
sociais, de raca/etnia e género e Ampliar o acesso
da populacdo aos medicamentos, iNsUMOS
estratégicos e servicos farmacéuticos, qualificando

a assisténcia farmacéutica, articulada a pesquisa, a

inovacao e a producao nacional, regulagcao, com
qualidade e uso adequado no SUS, reduzindo as
iniquidades. Abaixo ¢é possivel identificar os
indicadores e metas estabelecidos:

Indicador Meta
2026

Programa

PPA Alcancgar o Percentual de 98%
cumprimento dos requisitos da OMS
relacionados a Anvisa para
medicamentos e vacinas

PNS Ampliar as fiscalizagdes ou inspeg¢ao 12
de conformidade para verificar a
regularidade dos produtos produzidos
e comercializados e reduzir a oferta de
produtos fumigenos irregulares

PNS Alcancar ocumprimento dos 98%
requisitos da Organizacao Mundial da
Saude (OMS) relacionados a Anvisa
para o reconhecimento do Brasil
como autoridade referéncia em
medicamentos e vacinas

O monitoramento das metas ¢é realizado
bimestralmente com a conducao do Ministério da
Saude, de acordo com o acompanhamento do
Plano Nacional de Saude.



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

3. Plano de Gestao
Anual 2025



PGA 2026 em numeros

OBJETIVOS Rﬁsultad 0S-
ESTRATEGICOS Chave (KRs)

Distribuidos em:

1. Viabilizar o
acesso seguro a

produtos e
servicos 2. Contribuir para

essenciais para o desenvolvimento
asaddeda 5. Obter reconhecimento no pais de novas
como autoridade tecnologias
énci i 15; 38%
sanitéria de referéncia promissoras na ’ o
internacional area de salde

populagao

21; 54%

3; 8%
(o]
Q% 6. Promover o o
uso intensivo de

7. Desenvolver dados
4. Empoderar as pessoas para o u Desempenho opera cional
B oM {Uie 3. Antecipar e

informacdes para responder Fiscalizagdo
fazer as melhores efetivamente as

S i itariase ® Desempenho administrativo

emergeéncias de
saide publica




Objetivo Estratégico 1

Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populacao

Macroprocesso .
ID Resultado-Chave (KR) Meta 2026 Cadeia de Valor Categoria
PE 0101 Cumprimos 70% da Agenda Regulatdria relacionada ao Complexo Econémico- 70% Gestao da Promocgao e Desempenho
’ Industrial da Saude (CEIS) - ASREG ? protecao da saude Operacional
Avaliamos 68,8% das vacinas e hemoderivados nos prazos estabelecidos - Gestao da Promogao e Desempenho
PE 01.02 68,8% N B .
GGBIO protecao da saude Operacional
PE 01.03 Atingimos 70% de medicamentos e produtos biolégicos priorizados em 70% Gestao da Promogao e Desempenho
' comercializacao, apds 1ano de registro — GGBIO, GGMED, SCMED ? protecao da saude Operacional
Reduzimos progressivamente de 50% para 16% o numero de hospitais Gest30 da Promocio e Desempenho
PE 0104 silenciosos da Rede Sentinela, quanto a notificacao de eventos adversos a 16% rotecso da saugde o erafional
medicamentos no VigiMed - GGMON X s P
Alcancamos 60% dos indicadores-chave de desempenho (KPI) dos processos
ST . . N o , Desempenho
PEO1O5 finalisticos da cadeia de valor com melhoria no desempenho em relagao ao 60% Gerencial - :
. Administrativo
ano anterior - APLAN
o 0 . . . N B
PE 0106 Aumentamos de 85% para 92,5% a taxa média de efetividade de retirada de 92,5% Gestao da Promocgao e

anuncios de produtos irregulares da internet (EPINET) - GGFIS

protecao da saude




ID

PGA 01.01

PGA 01.02

PGA 01.03

PGA 01.04

PGA 01.05

PGA 01.06

PGA 01.07

Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populacao

Resultado-Chave (KR)

Reduzir em 100% o passivo das peticdes aguardando analise na fila de
peticdes primarias de registro de materiais de uso em saude que se
encontram fora do prazo legal (90 dias) - GGTPS

Reduzimos de 141 para 127 dias o tempo médio para registro de produtos
cosmeéticos — GGCOS

Aumentamos de 16.300 para 23.600 o numero de avaliagdes do risco potencial
em servicos de saulde e de interesse para a saude - GGTES

Aumentar de 500 para 700 as decisdes em avaliacdes toxicoldgicas para fins
de registro de agrotoxicos quimicos para uso agricola.- GGTOX

Aumentar de 202 para 600 o0 numero de processos com a etapa de avaliagao
toxicoldgica concluida de Produtos Formulados a partir de Produtos Técnico
Equivalentes (PFE) - GGTOX

Reduzimos em 100% o passivo de peticdes de registro de medicamentos,
conforme definicdo da Resolug¢do-RDC 997/2025 - GGMED

Reduzimos em 100% o passivo de peticdes de registro de produtos bioldgicos
e radiofarmacos, conforme definicdo da Resolucdo-RDC 997/2025 - GGBIO

Legenda: PE - KRrelacionado ao Plano Estratégico 2024-2027
PGCA - KR emergente relacionado ao PGCA 2026

Meta 2026

100%

127

23.600

700

200

100

100

Macroprocesso
Cadeia de Valor

GCestao da Promocgao e
protecao da saude

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Categoria

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional



ID

PE 02.01

PE 02.02

PE 02.03

PE 02.04

Objetivo Estratégico 2

Contribuir para o desenvolvimento no pais de
novas tecnologias promissoras na area de saude

Resultado-Chave (KR)

Aumentamos de 19% para 28% o percentual de produtos novos, inovadores ou
biossimilares registrados na Anvisa com nucleo tecnoldgico de fabricacao
nacional - GGMED, GGBIO

Avaliamos 100% de dispositivos médicos relacionados a Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) e ao Programa de Desenvolvimento e
Inovacao Local (PDIL) dentro do prazo legal de 90 dias - GGTPS

Alcancamos nota de satisfagao com média acima de 3,75 para as iniciativas de
acompanhamento regulatdério da Anvisa no ecossistema de inovagao —
GGMED, GGBIO, COPEC, GGTPS

Aprovamos 76,3% das solicitacbes de anuéncia de pesquisas clinicas
desenvolvidas no Brasil, no prazo ideal, para medicamentos, produtos de
terapias avancadas e dispositivos médicos - GGTPS, GGBIO, COPEC

Meta 2026

28%

100%

3,75

76,3%

Macroprocesso
Cadeia de Valor

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

GCestao da Promocgao e
protecao da saude

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Categoria

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional



ID

PE 03.01

PE 03.02

PE 03.03

PE 03.04

PE 03.05

Antecipar e responder efetivamente as crises
sanitarias e emergéncias de saude publica

Resultado-Chave (KR)

Mantivemos acima de 1699 o numero de ag¢des realizadas anualmente para
minimizar o risco sanitario no uso de produtos sob vigilancia - GGFIS, GGMON

Obtivemos 99% de aprovacao das peticdes de priorizacao de solicitagdes de
regularizacao de medicamentos e produtos biolégicos para mitigar risco de
desabastecimento - GGFIS

Alcancamos um indice de 86% de conformidade em relagcao aos requisitos de
delegacdao nos estados que realizam inspecao em fabricantes de
medicamentos e produtos para saude - GGFIS

Aumentamos de 67% para 90% o percentual médio do nivel de capacidades
basicas de pontos de entrada instalados no pais - GGPAF

Aumentamos de 40.889 para 45599 a produtividade média da RNLVISA -
GELAS

Meta 2026

1699

99%

86%

90%

45599

Macroprocesso
Cadeia de Valor

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Gestao da Promogao e
protecao da saude

Categoria

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional



ID

PE 04.01

PE 04.02

PE 04.03

PE 04.04

PGA 04.01

Objetivo Estratégico 4

Empoderar as pessoas com informacoes para fazer
as melhores escolhas em saude

Resultado-Chave (KR)
Reduzimos o tempo médio de atendimento as solicitagdes dos cidadaos de
417 para 3,6 dias— GGCIP, OUVID

Alcancamos 20,74 milhdes de pessoas has acgdes estratégicas de
comunicacao das pautas prioritarias para saude e qualidade de vida - ASCOM

Alcancamos 82, 7% de satisfacdo dos usuarios que acessam 0s canais de
atendimento da Anvisa - GGCIP, OUVID

Aumentamos de 9 para 18 as fiscalizagdes ou inspecdes de conformidade de
produtos fumigenos - GGTAB

Aumentamos de 5 para 10 as medidas nao normativas implementadas para
controle de dispositivos eletrénicos para fumar - GGTAB

Legenda: PE - KRrelacionado ao Plano Estratégico 2024-2027
PCA - KRemergente relacionado ao PGA 2026

Meta 2026

3,6

20,74
milhoes

82, 7%

12

10

Macroprocesso
Cadeia de Valor

Gerencial

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Gerencial
Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Gestao da Promocgao e
protecao da saude

Categoria

Desempenho
Administrativo

Desempenho
Administrativo

Desempenho
Administrativo



Objetivo Estratégico 5

Obter reconhecimento como autoridade sanitaria
de referéncia internacional

ID Resultado-Chave (KR) Meta 2026 Macroprocesso

Cadeia de Valor Categoria

PE 05.01 Alcancamos 98% dos critérios de auditoria utilizados pela Organizacao Mundial

98% GCerencial LSS
da Saude para auditar as autoridades sanitarias nacionais - CSGQA ?

Administrativo
PE 05.02 Atingimos 45% de autoridades reguladoras prioritarias que praticam confianga

45% Gerencial Desempenho
regulatoria (reliance) frente as decisdes regulatdrias da Anvisa - AINTE ?

Operacional

PE 05.03 Integramos 80% de processos finalisticos da cadeia de valor ao Sistema de

. Desempenho
[0)
Gestao da Qualidade (SCQ Anvisa) - CSCQA 0% Gerencial

Administrativo




Objetivo Estratégico 6

Promover o uso intensivo de dados

Macroprocesso

ID Resultado-Chave (KR) Meta 2026 Cadeia de Valor Categoria

Reduzimos de 26% para 14% o indice de Obsolescéncia dos Sistemas de o Desempenho

PE 0601 Informacao da Anvisa (modelo TIME) - GGTIN 14% SIEl2elnd Administrativo
PE 06.02 Alcancamos 96,5% das metas do Plano de Transformacao Digital - GGTIN 96,5% Suporte Desgmpenho
Administrativo

Mapeamos 100% das bases de dados prioritarias para os recursos de o . Desempenho

HE 00k interoperabilidade definidos pela RNDS - GGCIP 1o CErEnEEl Administrativo
PE06.04 Alcancamos um nivel 4 de maturidade em dados e analytics - GGCIP 4 Gerencial Desgmpenho
Administrativo

PE06.05 Alcancamos 78,8% no indice de Privacidade de Dados (i-priv SGD) - GGCIP 78,8% Gerencial DS mEEn e
Administrativo

PE06.06 Alcancamos 66% no indice de Seguranca da Informacao (GSl) - GGCIP 66% Suporte e =nie

Administrativo



OKR Estratégico 7

Desenvolver pessoas para o futuro

Macroprocesso .
ID Resultado-Chave (KR) Meta 2026 Cadeia de Valor Categoria
o . . . .
PE 07.01 Alcanga~mos 60% dg pessoas d‘a Anv[sa desenvolvidas por competéncias em 60% Suporte Desgmpenho
regulacao, tecnologia, gestao e inovagao - GGPES Administrativo
PEO7.02 Alcangamos nota 3,85 no indice de engajamento dos servidores das unidades 3,85 Suporte Dese,mpe”ho
e equipes - GGPES Administrativo
PE 07.03 Aumentamos de 6,71 para, no minimo, 7,68 o indice de qualidade de vida no 768 Suporte Desempenho

trabalho, atingindo bem-estar intenso - GGPES

Administrativo




No Projeto de Lei Orcamentaria (PLOA),
além das despesas obrigatodrias, constam
ainda as despesas discricionarias da Anvisa,
que estao distribuidas em 5 (cinco) acdes
orcamentarias, conforme abaixo:

Administracao da Unidade

Despesas relacionadas aos  contratos
voltados para manutencao da infraestrutura,
contratacao de servicos diversos, aquisicoes
de materiais de consumo e permanente,
servicos de Tecnologia da Informacao
(conforme PDTIC-Anvisa) e demais despesas
administrativas.

Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos
e Ambientes

Despesas referentes a gestao de acdes
operacionais e de fiscalizacao, voltadas para
a regulamentacao; habilitagao,
credenciamento e certificacao de empresas
e laboratdrios; regularizacao de produtos;

Alocacao de recursos

monitoramento, fiscalizacdo e controle
sanitario sobre  produtos, servicos e
ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria,
inclusive o controle sanitario em comeércio
exterior e ambientes de portos, aeroportos e
fronteiras e recintos alfandegados; e

articulacao  interfederativa e relacdes
institucionais, visando prevenir riscos e
promover a saude da populacao.

Capacitagcdo de Servidores Publicos

Federais em Processo de Qualificacao e
Requalificacao

Despesas com a realizacao de acdes voltadas
a capacitacdo e desenvolvimento de
servidores.

Contribuicdes a Organismos Internacionais
sem Exigéncia de Programacao Especifica

Acao destinada a agrupar todos os
pagamentos de contribuicdes e anuidades a
Organismos e Entidades internacionais
iguais ou inferiores a 2 milhdes de reais.

Ajuda de Custo para Moradia ou Auxilio-
Moradia a Agentes Publicos

Despesas com ajuda de custo para moradia
ou auxilio-moradia a agentes publicos.



Alocacao de recursos
Organizacao das propostas orcamentarias

Abaixo, € apresentada a proposta orcamentaria da Anvisa para o exercicio de 2026, distribuida por Programa de Governo e Acao Orcamentaria.

Proposta orcamentaria da Anvisa - 2026

Programa: Programa de Gestao e Manuten¢ao do Poder Executivo 1.053.578.292
Acao Aposentadorias e Pensoes Civis da Uniao 250.295.434
Acio Cc’)nt.rlbmgao da.Unlao, de suas Autarquias e Fundacoes para o Custeio do Regime de Previdéncia dos Servidores 80.453.688

Publicos Federais
Acdo Administracdo da Unidade 145.766.443
Acao Assisténcia Médica e Odontoldgica aos Servidores Civis, Empregados, Militares e seus Dependentes 7.724.666
Acado Ativos Civis da Unido 547.149.120
Acao Beneficios Obrigatoérios aos Servidores Civis, Empregados, Militares e seus Dependentes 18.943.676
Acdo Ajuda de Custo para Moradia ou Auxilio-Moradia a Agentes Publicos 520.265
Acado Capacitacao de Servidores Publicos Federais em Processo de Qualificacdo e Requalificacdo 2.725.000

Programa: Operacoes Especiais — Cumprimento de Sentencas Judiciais 3.657.717
Acao Sentencas Judiciais Transitadas em Julgado (Precatérios) — Excedentes ao Sublimite 3.657.717

Programa: Operag¢oes Especiais - Outros Encargos Especiais 87.525
Acao Beneficio Especial - Lei n® 12.618, de 2012 87.525

Programa: Operacoes Especiais - Gestao da Participacdao em Organismos e Entidades Nacionais e Internacionais 650.000
Acado Contribuicoes a Organismos Internacionais sem Exigéncia de Programacao Especifica 650.000

Programa: Vigilancia em Saiude e Ambiente 85.500.000
Acao Vigildncia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes 85.500.000

TOTAL 1.143.473.534

Fonte: SIOP - conforme proposta orcamentaria 2026 registrada no sistema. Data base: 25/11/2025




Alocacao de recursos
Cronograma de desembolso dos recursos financeiros

A tabela a seguir apresenta a estimativa de desembolso financeiro mensal das despesas discricionarias da Anvisa para o exercicio de 2026:

Cronograma de desembolso dos recursos financeiros - 2026
(Despesas discricionarias)

Até janeiro 19.596.809
Até Fevereiro 39.193.618
Até marco 58.790.427
Até abril 78.387.236
Até maio 97.984.045
Até junho 117.580.854
Até julho 137.177.663
Até agosto 156.774.472
Até setembro 176.371.281
Até outubro 195.968.090
Até novembro 215.564.899
Até dezembro 235.161.708

Os valores acima apresentados sao estimativos, considerando a Proposta de Lei Orcamentaria Anual (PLOA-2026) registrada no sistema SIOP.

O Cronograma anual de desembolso mensal, por 6rgao, sera elaborado e publicado pelo Poder Executivo, por ato proprio, até trinta dias apds a
data de publicacao da Lei Orcamentaria de 2026 (art. 72, do PLDO 2026).



Agenda Regulatoéria

Contexto geral da Agenda Regulatéria da Anvisa

A Agenda Regulatéoria (AR) € o instrumento de planejamento da
atividade normativa que contém o conjunto dos temas regulatorios
prioritarios a serem regulamentados pela Agéncia durante sua
vigéncia, conferindo previsibilidade e transparéncia.

A Agenda Regulatodria 2026-2027 foi construida pela Anvisa conforme
modelo definido no Manual da Agenda Regulatoria, documento que

aborda as diretrizes e procedimentos para a gestao da Agenda
Regulatoria.

A Agenda para o proximo biénio é composta por uma lista de 161
temas, sendo 97 migrados da Agenda 2024-2025, 26 temas de
atualizacao peridodica e 38 novos temas. Desses 38 novos temas, 28
foram sugeridos pelas areas técnicas da Anvisa e 10 pela sociedade na
consulta da lista preliminar.

A Agenda
n° 1.484/2025

Regulatoria 2026-2027 foi aprovada pela Portaria

A AR 2026-2027 detalhada pode ser encontrada no portal da Anvisa.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/manual-da-agenda-regulatoria.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/manual-da-agenda-regulatoria.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/manual-da-agenda-regulatoria.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2024-2025/arquivos/manual-da-agenda-regulatoria.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2026-2027/arquivos/portal_lista_final_ar_2026-2027.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2026-2027/arquivos/portal_lista_final_ar_2026-2027.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2026-2027/arquivos/portal_lista_final_ar_2026-2027.pdf

Agenda Regulatoéria 2026-2027

Nome do Tema

Autorizacdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Compartilhamento de areas produtivas

Controle e fiscalizagdo de substancias sob controle especial e plantas que podem originar (Revisdo da Portaria
SVS/MS n2 344/1998)

Definicdo de procedimentos para o julgamento de Processos Administrativos Sanitarios (PAS)

Diretrizes e procedimentos a serem observados para celebracao de Termos de Compromisso de Ajustamento
de Conduta (TCAC) no ambito da Anvisa

Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatério Experimental (Sandbox Regulatdrio) para a Anvisa

Identificacdo de estratégias para promover o acesso a informacdes necessarias ao consumo seguro de
cosméticos e saneantes por pessoas com deficiéncia visual

Procedimentos para o enquadramento de produtos fronteira

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigcos essenciais
para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas
tecnologias promissoras na area de salude

4. Empoderar as pessoas com informacdes para fazer as
melhores escolhas em saude

2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas
tecnologias promissoras na drea de saude



Agenda Regulatoéria 2026-2027

Procedimentos relativos a analise e deliberacdo de recursos administrativos submetidos a Geréncia Geral de
Recursos

Regulacdo para definicdo de procedimentos relacionados as acOes fiscalizatérias da Anvisa

Regulamentacdo dos critérios para o cultivo da espécie vegetal Cannabis sativa L. que comprovadamente
produza teor de tetraidrocanabinol (THC) total menor ou igual a 0,3%, expresso em peso por peso (p/p) nas
inflorescéncias secas, em cumprimento ao acérdado proferido pelo Superior Tribunal de Justica no Recurso
Especial n22024250/PR, representativo do Incidente de Assungdo de Competéncia 16

Requisitos para regularizagao de produtos destinados a procedimentos estéticos com agdo dérmica

Revisdo da norma que cria a Rede Nacional de Centros de Informacao e Assisténcia Toxicolégica- RENACIAT
(Revisdo da RDC n2 19/2005)

Revisdo de critérios e procedimentos para viabilizar o fornecimento de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria
pelo Sistema Unico de Saude

Revisdo pontual da transferéncia de titularidade de produtos regularizados (Revisdo da RDC n2 903/2024)

Vigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF durante o periodo de validade do registro do
produto e prazo de validade diferenciado, baseado no risco sanitario

Atualizacgdo periddica das listas de substancias, plantas e fungos sujeitos a controle especial (atualizacdo da
Portaria SVS n2344/1998)

Atualizacdo periddica do controle da talidomida e medicamentos que a contenham

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigcos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

3. Antecipar e responder efetivamente as crises sanitarias e
emergéncias de salde publica

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacao
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Nome do Tema

Critérios para a realiza¢do dos estudos de residuos de agrotoxicos para o estabelecimento de Limite Maximo
de Residuos (LMR) de agrotéxicos em alimentos (Revisdo da RDC n2 4/2012)

Critérios para avaliacdo e classificacdo toxicolégica, priorizagdo da analise e comparagdo da agao toxicoldgica

de agrotoxicos (Revisdo da RDC n2 294/2019)

Critérios para o aproveitamento das avaliagGes toxicolégica, para fins de registro, obtidas por Autoridade
Reguladora Equivalente (AREE), por meio de procedimento otimizado de analise

Limites maximos das impurezas relevantes a serem pesquisadas nos estudos de cinco bateladas e controladas

pos-registro (Instrucdo INC)

Reavaliacao toxicolégica do ingrediente ativo Epoxiconazol

Reavaliagdo toxicoldgica do ingrediente ativo Tiofanato-metilico

Regulamentacdo da fiscalizacdo de propaganda de agrotdxicos

Revogacdo da Resolucdo RDC n2 184, de 17 de outubro de 2017, e determinacdo da migragdo dos produtos

aportados via SIPTOX

Atualizacgdo periddica da relacdo de monografias de ingredientes ativos de agrotdxicos, saneantes

desinfetantes e preservativos de madeira

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

6. Promover o uso intensivo de dados

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigcos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

4. Empoderar as pessoas com informacdes para fazer as
melhores escolhas em salde

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagao

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as
melhores escolhas em saude
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Nome do Tema

Regulamentagdo da declaracdao quantitativa de ingredientes na rotulagem de alimentos embalados

Regulamentacdo da rotulagem de auséncia de gliten em alimentos

Regulamentacdo das listas de novos alimentos e novos ingredientes autorizados e suas especificagdes

Regulamentacdo do uso de tecnologia para transmissao de informacgées na rotulagem de alimentos

Regulamentacdo dos aditivos corantes formulados e da rotulagem de corantes e aromatizantes em alimentos
embalados

Regulamentacdo dos alimentos para fins médicos

Regulamentacdo dos alimentos plant-based

Regulamentacdo dos requisitos sanitarios para materiais de silicone em contato com alimentos

Regulamentacdo sobre a utilizagdo de materiais plasticos reciclados em contato com alimentos

Requisitos de nutrivigilancia

Revisdo da regulamentacdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
produtos lacteos

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as
melhores escolhas em saude

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as
melhores escolhas em saude

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populacdo

4. Empoderar as pessoas com informacoes para fazer as
melhores escolhas em saude

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as
melhores escolhas em saude

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagido

4. Empoderar as pessoas com informacoes para fazer as
melhores escolhas em saude

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populacdo
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Revisdo da regulamentacgdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos

Revisdo da regulamentacdo de autorizacdo de uso e de rotulagem de aditivos edulcorantes em alimentos

Revisdao da regulamentag¢dao de contaminantes em alimentos

Revisdo da regulamentacdo de embalagens de PET-PCR grau alimenticio destinados a entrar em contato com

alimentos

Revisdo da regulamentacao de enriquecimento e restauracao de alimentos

Revisdo da regulamentacdo de matérias estranhas em alimentos

Revisdo da regulamentagdo dos requisitos sanitarios de gelo saborizado para bebidas

Revisdo da regulamentacao sobre a avaliagdo de risco a saide humana de medicamentos veterinarios, limites
maximos de residuos (LMR) em alimentos de origem animal e métodos de analise

Revisdo da regulamentagao sobre irradiacao de alimentos

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

4. Empoderar as pessoas com informacdes para fazer as
melhores escolhas em saude
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Revisdo da regulamentacdo sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em
contato com alimentos

Revisdo da regulamentagdo sobre mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a
elaboracdo de embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos

Revisdo da regulamentacdo sobre regularizacao de alimentos dispensados de registro

Revisdo da regulamentacdo sobre rotulagem de alimentos alergénicos

Revisdo da regulamentacdo sobre rotulagem geral de alimentos embalados

Revisdo da regulamentagdo sobre rotulagem nutricional dos alimentos embalados

Revisdo das boas praticas para servigos de alimentacdo (Revisdo da RDC n2 216/2004)

Revisdo dos requisitos higiénico-sanitdrios e das boas praticas de fabricacdo para estabelecimentos
produtores ou fabricantes de alimentos (Revisdo da RDC n2 275/2002)

Atualizacdo periddica da lista das partes de vegetais autorizadas para o preparo de chas e para uso como
especiarias

Atualizagdo periddica da lista de constituintes, de limites de uso, de alega¢des e de rotulagem complementar
dos suplementos alimentares

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

4. Empoderar as pessoas com informacgdes para fazer as
melhores escolhas em salde

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as
melhores escolhas em saude

4. Empoderar as pessoas com informacoes para fazer as
melhores escolhas em saude

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo
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Atualizacdo periddica da lista de espécies vegetais autorizadas, as designagdes, a composicao de acidos graxos
e os valores maximos de acidez e de indice de perdxidos para dleos e gorduras vegetais

Atualizagdo periddica da lista de limites maximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos

Atualizagdo periddica da lista de LMR, IDA, DRfA para IFA de medicamentos veterindrios em alimentos de
origem animal

Atualizacao periddica das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
alimentos

Atualizagdo periddica das listas de constituintes, de limites de uso e de alegagdes para formulas infantis,
alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia, férmulas
para nutricdo enteral e férmulas dietoterdpicas para erros inatos do metabolismo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigcos essenciais
para a saude da populagdo
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Nome do Tema

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

Estabelecimento de novo modelo de regularizagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, com 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais

énfase na gestao do risco sanitdrio

Estabelecimento de requisitos técnicos e procedimentos simplificados para a regularizagao de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes produzidos de maneira artesanal, para atendimento ao disposto na Lei
n215.154, de 30 de junho de 2025

Regulamentacdo da Lei n2 15.183, de 30 de julho de 2025, que veda a utilizagdo de animais em testes de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e de seus ingredientes

Requisitos para a regularizacdo, comercializagdo e uso de produtos destinados a fixar e/ou modelar os cabelos

Revisdo do regulamento técnico para empresas que exercam atividade de fracionamento de Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda direta ao consumidor (Revisdo da RDC n2 108/2005)

Atualizagdo periddica da lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos

Atualizagdo periddica das listas de substancias permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso
restrito ou proibidas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da popula¢do
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Nome do Tema

Atualizagdo do marco regulatdrio sobre pigmentos para tatuagem

Controle sanitario de produtos combinados

Disponibilizacdo da base de dados sobre Identificagio Unica de Dispositivos Médicos (UDI) da Anvisa, na
forma do que determina o § 32 do artigo 15 da RDC n2 591/2021

Identificacdo de estratégias para promover o acesso a informagdes necessarias ao consumo seguro de
produtos para saude por pessoas com deficiéncia visual

Monitoramento econdmico de dispositivos médicos

Participacdo obrigatdria no MDSAP para fins de certificacdo de fabricantes internacionais de
dispositivos médicos (Revisdo da RDC n2 687/2022)

Regulagdo de inovagao em dispositivos médicos

Regulamentacdo de dispositivos médicos para diagnostico in vitro (IVD) sujeitos a analise prévia

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

3. Antecipar e responder efetivamente as crises sanitarias e
emergéncias de saude publica

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as
melhores escolhas em salde

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas
tecnologias promissoras na area de saude

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo
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Reprocessamento de dispositivos médicos

Requisitos para analise prévia dos sistemas autotestes de monitoramento da glicemia (glicosimetros,
tiras teste, controles e calibradores)

Revisdo da regularizagdo de software como dispositivo médico (Software as a Medical Device - SaMD)
(Revisdo da RDC n2 657/2022)

Revisdo do ordenamento regulatério de tecnovigilancia com foco nas empresas detentoras de registro
de produtos para saude (dispositivos médicos)

Revisdo e atualizagcdo da norma que rege o registro de dispositivos médicos personalizados

Atualizacao periddica da certificacdo de equipamentos sob regime de vigilancia sanitdria, no ambito do
Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade (SBAC)

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas
tecnologias promissoras na area de saude

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo



Agenda Regulatoéria 2026-2027

Nome do Tema

Atualizacdo sobre a admissibilidade de cddigos farmacéuticos estrangeiros (Revisdo da RDC n2 511/2021)

Implementacao das boas praticas farmacopeicas na Farmacopeia Brasileira

Revisdo dos colegiados da Farmacopeia Brasileira e do Regimento Interno desses colegiados (Revisdao da RDC
n2467/2021)

Atualizagdo periddica da lista das Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB)

Atualizagdo periddica dos compéndios da Farmacopeia Brasileira (FB)

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagado

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populacdo
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7. INSUMOS FARMACEUTICOS

Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
Atualizagdo dos requisitos regulatérios relacionados ao DIFA e a emissdo de CADIFA i gN B 4
para a saude da populagdo
Revisdo dos requisitos de boas praticas para o fracionamento e distribuicdao de insumos farmacéuticos 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
(Revisdo da RDC n2 204/2006) para a saude da populagdo

8. LABORATORIOS ANALITICOS

Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais

Revisdo das boas praticas para laboratérios de controle de qualidade i .
para a saude da populagao

Plano de Gestao Anual @
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Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

5. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria
de referéncia internacional
Apresentacdo de provas de eficacia, seguranca e qualidade para medicamentos similares sem medicamento de 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos

Alinhamento internacional dos requisitos para valida¢do analitica em medicamentos

referéncia eleito essenciais para a saude da populagao
Atualizacdo da pesquisa clinica de produtos de terapia avancada, em fun¢do da publicacdo da Lei n? 2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas
14.874/2024 (Atualizacdo da RDC n? 506/2021) tecnologias promissoras na drea de saude

o .. .. .. . . 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos

Atualizacdo dos requisitos técnicos e regulatoérios para o registro de produtos biolgicos . , N
essenciais para a saude da populacdo

Diretrizes gerais de boas praticas de preparacdo de radiofdarmacos em estabelecimentos de saude e 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos

radiofarmacias essenciais para a saude da populagdo

. . . o 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos

Formaliza¢do do Sistema Nacional de Farmacovigilancia . . N

essenciais para a saude da populacgdo

- 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos

Implementagdo do e-CTD . , N

essenciais para a saude da populagdo

. , . . i - 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos

Registro e pos-registro de medicamentos especificos (Revisdo da RDC n224/2011 e da RDC 2 76/2016) . i N

essenciais para a saude da populacgdo

Regramento para a aprovacdao de nomes para medicamentos, seus complementos e a formacao de familias de 4. Empoderar as pessoas com informacgdes para fazer

medicamentos as melhores escolhas em saude

Regulamentagdo dos procedimentos para envio do mapa de distribuicdo de medicamentos, nos termos do art. 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigcos
3-A dalein211.903, de 14 de janeiro de 2009 essenciais para a saude da populacdo
Regulamentacdo sobre o controle da Talidomida e medicamentos que a contenham (Revisdo da RDC n2 11/2011 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
e proposta de IN com indicagdes terapéuticas) essenciais para a saude da populagdo

Requisitos sanitarios para a regularizagao e vigilancia de medicamentos industrializados de uso humano em 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos

todo o seu ciclo de vida essenciais para a saude da populacdo
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Revisdo da norma sobre estudos de equivaléncia farmacéutica e de perfil de dissolugdo comparativo
(Revisdo da RDC n2 31/2010)

Revisdo das boas praticas de fabricacdo complementares a medicamentos estéreis (Revisdo da IN n?
35/2019)

Revisdo das boas praticas de farmacovigilancia para detentores de registro de medicamentos (Revisdo da
RDC n? 406/2020)

Revisdo da regulamentacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais (Revisdo da RDC n2 327/2019)

Revisdo das boas praticas de manipulagdo em farmdcias (Revisdo da RDC n2 67/2009)
Revisdo das regras para elaborag¢do, harmonizagao, atualiza¢do, publicacdo e disponibilizacao de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de saude

Revisdo do impacto regulatdrio das boas praticas de distribuicdo, armazenagem e transporte de
medicamentos (Revisdo da RDC n2 430/2020, alterada pela RDC n2 653/2022)

Revisdo do marco regulatério para a realiza¢do e avaliagdo de estudos de estabilidade de produtos
biolégicos

Revisdo do marco regulatério para a regularizagdo sanitdria de radiofarmacos

Revisdo do procedimento de andlise otimizado para fins de Certificacdo de Boas Préticas de Fabricagdo
(Revisdo da IN n2292/2024)

Revisdo do Regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil (Revisdo da RDC

n2945/2024 e de INs de qualidade do medicamento experimental, monitoramento de seguranca de
ensaios clinicos e descentralizacdo de ensaios clinicos)

5. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de
referéncia internacional

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos

essenciais para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a saude da populacdo

4. Empoderar as pessoas com informacgdes para fazer as
melhores escolhas em salde

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a saude da populacdo
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Revisdo do regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de
medicamento pds-estudo (Revisdo da RDC n2 38/2013)

Revisdo dos critérios para fins de enquadramento na categoria prioritaria das peti¢des de registro, pds-
registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos, conforme a relevancia publica (Revisdo
das RDC n2204/2017 e RDC n? 205/2017)

Revisdo dos procedimentos e critérios para analises via reliance na regularizagdo de medicamentos e
produtos bioldgicos

Revisdo dos procedimentos para descontinuacdo de fabrica¢cdo ou importacao de medicamentos, bem
como para sua reativagdo (Revisdo da RDC n2 18/2014)

Revisdo dos requisitos de qualidade para elaboragdo dos dossiés de registro e pds-registro de
medicamentos sintéticos (Revisdo da RDC n2 73/2016 e da parte da qualidade da RDC n2 753/2022)

Termo de compromisso para fins de registro, pds-registro ou autoriza¢cdo tempordria de uso emergencial
de medicamentos

Atualizagao periédica da composicao da vacina Influenza sazonal

Atualizacdo periddica da composicdo de vacinas Covid-19

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos

essenciais para a salde da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a salde da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigcos
essenciais para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populagdo



Agenda Regulatoéria 2026-2027

Atualizagdo periddica da lista de formas de administragao (formas farmacéuticas de liberagdo convencional)
e analitos a serem quantificados em estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e
estudos farmacocinéticos

Atualizagdo periddica da lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites

Atualizagdo periddica da lista de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos,
de uso sob prescricao, sujeitos a controle especifico

Atualizacdo periddica da lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a notificacdo (LMN)

Atualizacdo periddica da Lista de Medicamentos de Referéncia

Atualizagao periddica da lista de Medicamentos Isentos de Prescri¢do (LMIP)

Atualizagao periddica das indicacdes terapéuticas para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populagdo

4. Empoderar as pessoas com informacgdes para fazer as
melhores escolhas em saude

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a saude da populacdo



Agenda Regulatoéria 2026-2027

Nome do Tema

Diretrizes para classificacdo de riscos das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitdria

Diretrizes para organizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a descentralizacdo das acoes
de inspegao e fiscalizagdo sanitarias

Revisdo da harmonizagdo de procedimentos no ambito do SNVS (Revisdo da RDC n2 34/2013 e da IN n®
5/2013)

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigcos essenciais
para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo



Agenda Regulatoéria 2026-2027

Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais

Controle Sanitario de Aeronaves e Aeroportos com foco no Risco Sanitario (Revisdo da RDC n2 2/2003) i ~
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais

Controle sanitario de portos e embarcac6es (Revisdo da n2 RDC 72/2009) , .
para a saude da populagao

Revisdo das regras e procedimentos para o controle e a fiscalizacdo das operacdes de comércio exterior 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (Revisdo da RDC n2 81/2008) para a saude da populagédo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais

Revisdo do Programa OEA-Integrado Anvisa (Revisdo da RDC n2 845/2024) , .
para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais

Atualizac¢do periddica do cendrio epidemioldgico e medidas de salide temporaria para portos e aeroportos ) N
para a saude da popula¢do



Agenda Regulatoéria 2026-2027

Nome do Tema

CBPF como requisito para registro de desinfetantes e detergentes enzimaticos de uso hospitalar

Estabelecimento de novo modelo de regularizacdo de produtos saneantes com énfase na gestao do risco
sanitario

Requisitos para a regularizagao de agentes bioldgicos (macroorganismos) para fins de controle de vetores
e patdégenos em ambientes urbanos

Requisitos sanitarios para produtos saneantes a base de microrganismos viaveis para limpeza de
superficies

Revisdo do regulamento técnico com requisitos para o registro e notificacdo de produtos saneantes
(Revisdo pontual da RDC n.2 989/2025)

Revisdo dos critérios para a regularizacdo de produtos de limpeza e afins e sobre a biodegradabilidade de
tensoativos anionicos (Revisdo RDC n2 694/2022, que internaliza a norma GMC n. 47/07 - Mercosul)

Vigilancia pés-uso de produtos saneantes

Atualizacao periddica da lista de conservantes permitidos para produtos saneantes

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas
tecnologias promissoras na drea de saude

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo



Agenda Regulatoéria 2026-2027

13. SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais

Revisdo e atualizagdo dos requisitos sanitarios relativos as boas praticas no ciclo do sangue i .
para a saude da populacao

14. SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais

14.1 Requisitos sanitarios para boas praticas em servigos de acolhimento a pessoa idosa i .
para a saude da populagdo

@

Plano de Gestao Anual



Agenda Regulatoéria 2026-2027

Nome do Tema

Boas praticas em farmdcias e drogarias - Servigos farmacéuticos (Revisdo do Capitulo VI da RDC/Anvisa n2
44/2009)

Boas praticas para a organizagao e o funcionamento de servigos de estética

Boas praticas para a organizagdo e o funcionamento dos servicos de didlise a beira leito (Revisdo da
RDC/Anvisa n? 11/2014)

Boas praticas para a organizacao e o funcionamento dos servicos de medicina nuclear in vivo

Boas praticas para o processamento de dispositivos médicos utilizados na assisténcia a saude

Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de saude

Regulamentacdo de boas praticas e prevencdo e controle de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude
(IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM)

Regulamento técnico para o funcionamento de provedores de controle de qualidade para servigos que
executam exames de andlises clinicas

Requisitos sanitdrios para o funcionamento dos servigos que prestam assisténcia odontoldgica

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para
a salde da populacao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para
a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para
a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para
a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para
a salde da populacao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para
a salde da populacao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para
a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para
a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para
a salde da populagao



Agenda Regulatoéria 2026-2027

Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as

Controle da cadeia de suprimentos de produtos fumigenos ,
melhores escolhas em saude

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as

Embalagem de produtos fumigenos ,
melhores escolhas em salde

4. Empoderar as pessoas com informacdes para fazer as

Exposicdo dos produtos fumigenos nos pontos de venda ,
melhores escolhas em saude

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as

Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco ,
melhores escolhas em saude

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as

Regulamentacdo de produtos fumigenos emergentes, como bolsas de nicotina ,
melhores escolhas em saude



Apéndice



Siglario

AINTE Assessoria de Assuntos Internacionais GGTAB Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacao de Produtos Fumigenos, derivados
APLAN Assessoria de Planejamento ou ndo do Tabaco
ASCOM Assessoria de Comunicacio GGTES Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude
ASNVS Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria GGTIN Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagao
ASPAR Assessoria Parlamentar GGTOX Geréncia-Geral de Toxicologia
ASREG Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria GGTPS Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
AUDIT Auditoria Interna GGCOSs Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes
CAJIS Coordenacao de Anélise e Julgamento das Infracdes Sanitarias KR Key Results (Resultados-chave)
COADI Coordenacio de Apoio Administrativo OKR Objectives and Key Results (Objetivos e Resultados-Chave)
CGD Comité de Governanca Digital OUVID Ouvidoria
COPEC Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos PDP Plano de Desenvolvimento de Pessoas
CORET Coordenacao Administrativa da Comissao de Etica PROCR Procuradoria Federal junto a Anvisa
CSEGI Coordenacio de Seguranca Institucional SCMED Secretaria Executiva da Camara de Regulagcdao do Mercado de Medicamentos
CGE Comité de Gest3o Estratégica, Riscos e Inovacao Institucional SGCOL Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
DICOL Diretoria Colegiada
GELAS Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica
GPCON Geréncia de Produtos Controlados
GGALI Geréncia-Geral de Alimentos
GGBIO Geréncia;GeraI de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avangadas
GGCIP Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa
GGFIS Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria
GGGAF Geréncia-Geral de Gestao Administrativa e Financeira
GGMED Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
GGMON Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
GGPAF Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
GGPES Geréncia-Geral de Gestao de Pessoas

GGREC Geréncia-Geral de Recursos
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