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1. Relatdrio

Trata-se de solicitacao da Assessoria de Planejamento
(Aplan) acerca de proposta de atualizacao do Plano de Gestao
Anual (PGA) 2024-2027 e Carteira de Projetos 2024, decorrente
das recomendacdes do Comité de Gestao Estratégica, Riscos e
Inovacao Institucional (CGE), através de votacao remota.

As propostas de ajuste foram submetidas ao Gabinete
do Diretor-Presidente por meio do Despacho ne
45/2024/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (3253681).

2. Analise

A revisao e a atualizacao do Plano de Gestao Anual é
amparada pela Lei n213.848, de 26 de julho de 2019:

Art. 18. (...) § 22 O plano de gestao anual sera aprovado
pelo conselho diretor ou pela diretoria colegiada da
agéncia reguladora com antecedéncia minima de 10
(dez) dias Uteis do inicio de seu periodo de vigéncia e
podera ser revisto periodicamente, com vistas a
sua adequacao.

Ademais, o inciso Il do art. 62 da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,
atribui a Diretoria Colegiada (Dicol) a competéncia para aprovar,




monitorar e avaliar o cumprimento do Plano Estratégico e do
Plano de Gestao Anual da Agéncia, vejamos:

Art. 62 A Anvisa é dirigida pela Diretoria Colegiada e pelo
Diretor-Presidente, nos termos da Lei n2 9.782, de 1999.

Paragrafo uUnico. Compete a Diretoria Colegiada da
Anvisa:

[l - aprovar, monitorar e avaliar o cumprimento do Plano
Estratégico e do Plano de Gestao Anual da Agéncia;

A competéncia do CGE para avaliar, monitorar e

submeter a Dicol a proposta do Plano de Gestao Anual, e as suas
revisbes peridédicas, assim como de avaliar e propor a Dicol a

priorizacao

e atualizacao da carteira de projetos estratégicos,

esta prevista nos subitens do inciso |, do art. 16 da Portaria n? 60,
de 24 de janeiro de 2022:

Art. 16. Compete ao CGE:
| - quanto ao planejamento estratégico:

a) avaliar, monitorar e submeter a Dicol, a cada ciclo
quadrienal de gestao estratégica, a proposta do Plano
Estratégico e, anualmente, do Plano de Gestao Anual da
Anvisa, bem como de suas revisdes periddicas, de forma
alinhada as diretrizes e prioridades de planejamento
governamental;

Abaixo é apresentada a proposta de alteracao no

Plano de Gestao Anual 2024-2027 (KR PGA 6.1):

Unidade
responsavel

Coger

Texto Sugestao de Justificativa
atual do alteracao
resultado-
chave
Aumentar Aumentamos O Modelo de Maturidade
del para3 de25% para Correcional da Corregedoria-
a 92% a Geral da Uniao (CRG-MM) esta
maturidade implementacdao estruturado em 5 (cinco) niveis
correcional  dos itens progressivos. Cada nivel é
da Anvisa avaliados para composto pelos macroprocessos
obtencao do (KPA) e suas respectivas
nivel 2 de atividades essenciais. A cada
maturidade novo nivel alcancado, deve-se
correcional confirmar que os niveis

anteriores estejam plenamente
implementados e consolidados,
de modo a sustentar o

desempenho correcional obtido.



O instrumento utilizado para
verificar o atendimento das
atividades essenciais é a
autoavaliacao correcional,
sendo registradas as evidéncias
no sistema e-AUD da
Controladoria Geral da Uniao
(CGU). A etapa seguinte é a
validacao por parte da CGU,
sendo atribuido assim o nivel de
maturidade alcancado pela
unidade.

Em 02/08/2023 a
Corregedoria (COGER) da
Anvisa encontrava-se no Nivel
de Maturidade 1 (Inicial), tendo
atendido a 25% dos KPA’s
necessarios para atingir o Nivel
de Maturidade 2 (Padronizado).
Em novo ciclo de autoavaliacao
assistida, realizada nos meses
de julho/agosto de 2024,
constatou-se que dos 26 itens
avaliados no Nivel 2,
distribuidos entre 7 KPA’s, 23
itens foram implementados e
consolidados. Porém, resta
pendente a devolutiva da
CRG/CGU ratificando se as
evidéncias encaminhadas pela
COGER/Anvisa atendem aos
requisitos avaliados. Portanto,
preliminarmente, podemos
afirmar que a COGER/Anvisa
avancou de 25% para 88,46%
na implementacao dos itens
avaliados para obtencao do
Nivel de Maturidade 2.

Considerando que o processo
de autoavaliacdo ndo esta
finalizado e que a
COGER/Anvisa tem se esforcado
para alcancar o Nivel de
Maturidade 2 este ano, fica
evidente que nao sera possivel
alcancar o Nivel 3 (Integrado)
ainda em 2024



Abaixo sao apresentadas as propostas de alteracao
nas entregas da Carteira de Projetos 2024 (P2):

Unidade Data atual
responsavel/Projeto de

finalizacao

do projeto

GGTPS - UDI - 30/09/2024

Identificacao Univoca
de Dispositivos
Médicos

Sugestao
de
alteracao

Justificativa

31/05/2025 O referido projeto estava

previsto para conclusao em
30/09/24 com a entrega do
MPV (Minimo Produto Viavel) do
sistema para submissao dos
dados UDI de Dispositivos
Médicos. Contudo, houve uma
necessidade de faseamento do
projeto para inclusao de novas
funcionalidades e validacoes
adicionais.

Destaca-se que o sistema
apresenta consideravel
complexidade e a realizacao de
testes pilotos adicionais é
fundamental para assequrar o
seu correto funcionamento. Até
o0 momento, foi conduzido um
teste piloto com 10 empresas
do segmento de dispositivos
médicos, em Maio/24, cujo
resultado sinalizou a
necessidade da realizacao de
testes adicionais.

Nesse contexto, concluiu-se a
Fase 1 do projeto em 30/09/24
com a entrega do MVP em sua
Versao 1 (MVP v.1). Destaca-
se que mesmo com a
finalizacao da Fase 1 do
projeto, o sistema apenas sera
disponibilizado a sociedade
apos a publicacao da Instrucao
Normativa prevista na RDC
591/2021, a partir de quando
se iniciara a contagem dos
prazos para obrigatoriedade da
transmissdo dos dados UDI a
Anvisa, conforme definidos no
Art. 15 da RDC 591/2021
(alterado pela RDC 884/2024).
Assim, considerando a
necessidade da implementacao
da funcionalidade de submissao
da dados em massa nos
moldes maquina-maquina e a
disponibilizacao de API para
integracao dos dados com a
Rede Nacional de Dados em
Saulde - RNDS, além da
conducao de testes pilotos
adicionais com empresas do



segmento, solicitou-se a
Comissao de Governanca
Digital (CGD) da Anvisa
aprovacao de uma Fase 2 para
o projeto UDI. O pedido foi
deliberado e aprovado na 6a
Reuniao Ordinéaria do CGD
2024, realizada em 21/08/24,
conforme consta na Ata de
Reunido (SEI 3133589). Na
qual a CGD/ANVISA aprovou:
Autorizacao para
desenvolvimento da Fase 2 do
projeto UDI - Anvisa e
Prorrogacao do projeto UDI até
Maio de 2025, com a mesma
equipe de desenvolvimento.

3. Voto

Diante do exposto, considerando que a revisao do
Plano de Gestao Anual estd prevista na Lei n? 13.848, de 26 de
julho de 2019, e que a atualizacao proposta deriva de
recomendacao do Comité de Gestao Estratégica, Riscos e
Inovacao Institucional (CGE), tendo sido apresentadas as
justificativas pelas respectivas unidades organizacionais,
manifesto-me FAVORAVEL a aprovacdo da atualizacdo do Plano
de Gestao Anual 2024-2027 e Carteira de Projetos 2024,
conforme proposto.

Encaminho para deliberacao da Diretoria Colegiada
por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.y ) Torres, Diretor-Presidente, em 07/11/2024, as 19:44,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
sssinawra = | 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.
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