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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO
Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao
realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD
1.395/2025 - Plano Estratégico (PE) 2024-2027 da Anvisa,
de 18/12/2025, informo:
Relator: Leandro Pinheiro Safatle
Processo: 25351.908484/2024-63
Expediente: 1613744/25-1
Ementa: Analisa proposta de alteracao do Resultado-Chave PE 2.4
- Aprovamos 90% das solicitacbes de anuéncia de pesquisas
clinicas desenvolvidas no Brasil, no prazo alvo, para medicamentos,
produtos de terapias avancadas e dispositivos médicos, do Plano
Estratégico (PE) 2024-2027 da Anvisa.
Posicao do Diretor: Favoravel
Area: APLAN

INFORMACOES DA VOTACAO

IDIRETOR | VvOTO |
ILEANDRO PINHEIRO SAFATLE | siM |
IROMISON RODRIGUES MOTA | siM |
IDANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA |FERIAS
IDANIELA MARRECO CERQUEIRA | sIM |
THIAGO LOPES CARDOSO CAMPOS | siMm |

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade,
APROVAR, a alteracao do KR PE 2.4, conforme Anexo, nos
termos do voto do relator - Voto n2 397/2025/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/Anvisa (SEIl 3999043).

ANEXO

Quadro 1. Comparacao entre o status atual do KR PE 2.4 e as alteracdes



propostas.

ideal estabelecido para conclusao
dentre o total de solicitacbes de
anuéncia passiveis de finalizacao
no ano de analise para pesquisas
clinicas para medicamentos,
produtos de terapias avancadas e
dispositivos médicos.

Atual Proposta de alteracao
Nome do Aprovamos 90% das Alcancamos 85% de analises
Indicador solicitacoes de anuéncia de técnicas concluidas pela
pesquisas clinicas Anvisa nas peticoes
desenvolvidas no Brasil, no prazo primarias de anuéncia para
alvo, para medicamentos, pesquisas clinicas em
produtos de terapias avancadas e medicamentos, produtos de
dispositivos médicos terapias avancadas e
dispositivos médicos no Brasil.
Finalidade Mensura as aprovacdes no prazo Mensura as anadlises realizadas

dentro do prazo legal, (90 dias
Uteis), em relacao ao nUmero
de ensaios clinicos liberados por
decurso de prazo. A proposta
busca medir o esforco da Anvisa
em aumentar sua capacidade
avaliativa de peticdes de
ensaios clinicos, diminuindo as
liberacdes por decurso prazo,
contribuindo para a seguranca
da populacao e a qualidade das
pesquisas clinicas no Brasil.

Estratificacao
da meta

2024 2025 2026 | 2027

2024 | 2025 | 2026 | 2027

48,8% | 62,5% | 76,3% | 90%

48,8% | 75% | 80% | 85%

Formula de
calculo

N¢ de solicitacao de peticoes
primarias de anuéncia em
pesquisas clinicas para
medicamentos, produtos de
terapias avancadas e dispositivos
médicos aprovadas no prazo legal
no ano de analise / n? total de
solicitacOes peticoes primarias de
anuéncia em pesquisas solicitadas
para medicamentos, produtos de
terapias avancadas e dispositivos
médicos em aberto e passiveis de
finalizacao até o final do ano de
analise.

NUmero de processos de
peticao primaria com analises
técnicas concluidas pela Anvisa/
NuUmero total de ensaios clinicos
autorizados (deferidos e
liberados por decurso de
prazo)*100

Documento assinado eletronicamente por Kenia Hugo

1
Sel’ o
assnatura
eletrénica

Lucas, Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em

29/12/2025, as 10:31, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hittps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
4 verificador 4003105 e o cédigo CRC EE46F790.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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