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1. Relatorio

Trata-se de propostas de alteracdo da Politica de
Governanca da Anvisa, aprovada e promulgada por meio da
Portaria n? 60, de 24 de janeiro de 2022, encaminhada pela
Assessoria de Planejamento (Aplan), na fungao de Secretaria-
Executiva do Comité de Gestdo Estratégica, Riscos e Inovacdo
Institucional (CGE) por meio da Nota Técnica n¢
1/2025/SEI/CGE/ANVISA [3484006].

Conforme contextualiza a Aplan na referida Nota, a
proposta em apreciacdo tem por objetivo atender a solicitacdo
dos diretores da Anvisa de aperfeicoar e fortalecer o CGE, bem
como atualizar a realizacdao das Reunifes de Avaliacao
Estratégica (RAE), conforme encaminhamento da reunido de
gestao do dia 13/02/2025, entre outros ajustes identificados pela
Secretaria-Executiva, decorrentes de alteracbes na legislacao
vigente, adequacgbes de ritos e melhorias que visam otimizar a
dinamica de reunides e instancias de deliberacdo. Ressalta,
ainda, que a proposta foi discuta em reuniao interna de gestao
da diretoria, realizada em 25 de fevereiro de 2025.

O documento final [3481247] foi submetido a
apreciacao dos diretores pela Coordenacao de Apoio
Administrativo do Gabinete do Diretor-Presidente, conforme
Despacho n? 680/2025/SEI/COADI/GADIP/ANVISA [3505814] e a
Segunda, Terceira e Quinta Diretorias se manifestaram,
respectivamente, por meio do Despacho ne
500/2025/SEI/DIRE2/ANVISA [3538427], Despacho ne
319/2025/SEI/DIRE3/ANVISA [3530434] e Despacho
n2 439/2025/SEI/DIRE2/ANVISA [3538785].

2. Analise

A Portaria n2 60, de 2022, representa um importante
marco para a governanga organizacional da Anvisa, consolidando
o compromisso da Agéncia de modernizar os instrumentos,
mecanismos e instancias de governanca e gestdao. No que se
refere a gestdo estratégica, o CGE é o comité que auxilia a Dicol
em decisbes acerca de avaliacdo, direcionamento e
monitoramento da estratégia, riscos corporativos e inovacdo
institucional; funcao de controles internos em relacdo ao
monitoramento e avaliacdao das recomendacdes expedidas pela
auditoria interna; direcionamento e supervisao do Sistema de
Gestdo da Qualidade da Anvisa; e composicdo, dinamica das
reunides e acompanhamento das decisdes com novos ritos e
ferramentas.

Além dos inumeros avancos e melhorias observados
no setor publico no que se refere a governanca, os quais tem sido
incorporados e atualizados na Anvisa, destaca-se os avangos em
relacdo ao alinhamento interno, materializados na ampliacdo da
composicao dos membros do CGE com participacao das unidades
de assessoramento e gestdo, além de melhor sistematizacdo de
temas que demandariam uma avaliagdao fragmentada e
desarticulada de cada unidade junto a diretorias ou Dicol.

Outra importante fonte de melhorias sdo os riscos do



processo de gestao dos comités, dentre os quais se destaca a
necessidade de aprimoramento da comunicagao e repasse das
discussdes e deliberacbes do Comité entre representantes das
diretorias e o0s diretores. Como exemplo, podemos indicar
algumas limitagdes no processo de comunicagao interna e
sobrecarga administrativa devido a deliberacdes que poderiam
ter sido concluidas pelo préprio CGE; além de redundancias ou
ineficiéncias pontuais nos ritos do CGE e em reunides internas de
gestdo da diretoria ou reunides de coordenacgao, com alguma
sobreposicao de esforcos e limitagdes para o alinhamento e
coordenacdo de prioridades internas. Outro exemplo, como
ocorrido em algumas situacdes, diz respeito ao conflito de
entendimentos entre os representantes das diretorias e os
diretores, em casos de deliberacdo de temas apreciados pelo CGE
e posteriormente submetidos a Circuitos Deliberativos, sem
adequado alinhamento de comunicacao e fluxos de informacao
entre diretores e seus representantes, devido a complexidade e
quantidade de informacdes, somada a limitacdes de agenda, o
gue pode gerar atrasos ou ineficiéncias no processo de
supervisao e tomada de decisdo.

Nesse sentido, a Assessoria de Planejamento, na
funcdo de Secretaria-Executiva do CGE, somada as percepcoes
compartilhadas pelos membros do CGE e solicitacdes dos(a)
Diretores(a), apresentou esta proposta de alteracao da Politica de
Governancga Organizacional para o fortalecimento e a obtencao
de ganhos de eficiéncia e de eficicia nas atividades de
governanca e gestdao estratégica da Agéncia. A Aplan
contextualiza que a alteragao busca maior proximidade com a
diretoria, além de otimizar ritos, fluxos de comunicacdo e
recursos disponiveis no que diz respeito as atividades de
direcionamento, supervisdo e controle da estratégia institucional,
além de outros temas afetos ao escopo de atuacdao do comité.
Também sdo sugeridas melhorias para que haja uma otimizacao
no processo decisério, com revisdo de papéis e
responsabilidades, e maior interacdo entre a dinamica de
reunides internas de gestdo da diretoria e a dinamica de
funcionamento do comité, além de atualizacbes para
conformidade em relacao a alteracbes da legislacao.

A tabela a seguir apresenta o compilado das
alteracdes solicitadas, com as respectivas justificativas:

Alteracao Texto atual da Politica de Governancga

Novo texto proposto

1. Alteracao do
nome do CGE, de
"Comité de Gestdo

Estratégica, Riscos e Art. 70 S50 instancias internas de governanca

:"°;’.:959 " organizacional da Anvisa:
Jstitucional” para | _‘niretoria Colegiada - Dicol;
Comité de

Governanca Il - Instancias de apoio a governanca:

Estratégica, Riscos e @) Comité de Gestao Estratégica, Riscos e

Inovacao Institucional - CGE;

b) Comité de Governanca Digital - CGD;

c) Comissao de Etica - CEAnvisa; e
Justificativa: d) Outros colegiados instituidos na forma do
Adequacdo de regimento interno da Anvisa para apoio a
nom'e'nclat~ura.devidoé governanca.

participacdo direta dos ||| - ynidades de apoio a governanca:
Sclarritp?art(?giﬁdade coma @) Gabinete do Diretor-Presidente - GADIP;
legislacdo vigente, b) Ouvidoria - OuviD;

especialmente a Politica c) Proc.urafjorla - PROCR;

de Governanca da d) Auditoria Interna - AUDIT; e

Administracio Publica (@) Corregedoria - COGER.
Federal, aprovada pelo
Decreto n.2 9.203, de
22 de novembro de
2017.

Inovacao
Institucional".

"a) Comité de Governanca Estratégica,
Riscos e Inovacao Institucional - CGE;" (NR)

Secdo IV
Do Comité de Gestao Estratégica, Riscos e
Inovacao Institucional

2. ldem item 1.

Secdo IV
"Do Comité de Governanca
Estratégica, Riscos e Inovacdo Institucional" (NR)

apoio a governanca interna da Anvisa
responsavel pelo suporte e assessoramento a
3. Idem item 1. Dicol na avaliacao, direcionamento e
e inovacgao institucional.

(...)

Art. 11. O Comité de Gestdo Estratégica, Riscos
e Inovacdo Institucional (CGE) é a instancia de

monitoramento da estratégia, riscos corporativos

"Art. 11. O Comité de Governanca
Estratégica, Riscos e Inovagdo Institucional (CGE)
é a instancia de apoio a governanca interna da
Anvisa responsavel pelo suporte e assessoramento
a Dicol na avaliagcdo, direcionamento e
monitoramento da estratégia, riscos corporativos
e inovacao institucional." (NR).

(...)

4. Alteracao na




composicao do CGE.

Justificativa: inclusdo
dos diretores como
membros titulares, para
fortalecimento e
ganhos de eficiéncia e
eficacia na atuacao do
comité, conforme
solicitado na reunido
interna de gestdo da
diretoria realizada em
13/02/2025. Com isso, a
atuacao do CGE
ganhara agilidade e
podera ser atribuido
cardter terminado a
decisdes que antes
precisavam ser
submetida a Dicol,
desde de que
observadas questdes de
competéncia e quérum,
com ganhos de
eficiéncia e reducao de
carga administrativa
para os gabinetes e
assessorias dos
diretores.

A participagao do
Gabinete do Diretor-
Presidente também foi
ajustada para
compatibilizar e
otimizar a dinamica de
atuacado e sistematica
de deliberacdo do CGE
ao novo formato, com
maior proximidade ao
modelo de deliberacao
da diretoria, que
continua participando
da reuniao, mas sem
direito a voto.

Pelo mesmo motivo e
por solicitagao dos
diretores na reunido de
gestao interna de
25/03/2025, a
Procuradoria Federal
junto a Anvisa também
foi incluida a
participacdo nas
reunides do comité.

A participacdo da
Secretaria-Geral da
Dicol foi também
inserida, com a
incumbéncia de dar
apoio administrativo e
compartilhar
responsabilidades no
suporte as reunioes
realizadas, em conjunto
com a Aplan, que
desempenha a funcdo
de Secretaria-Executiva
do CGE.

| - Diretor(a) Adjunto(a) do Diretor-Presidente;
Il - Diretores(as) Adjuntos(as) de cada diretoria;
e

lll - Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente.

§ 1°2 Também participam das reunides do
comité, na condicdo de unidades de gestdo
ligadas a sistemas estruturadores da
Administracao Publica Federal e a gestdo da
melhoria regulatéria, sem direito a voto:

| - Assessoria Planejamento - Aplan;

Il - Assessoria de Comunicacao - Ascom;

Il - Assessoria de Assuntos Internacionais -
Ainte;

IV - Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacao
- GGTIN;

V - Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas -
GGPES;

VI - Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovacdo e
Pesquisa - GGCIP;

VIl - Geréncia Geral de Gestao Administrativa e
Financeira - GGGAF; e

VIl - Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas
Praticas Regulatérias - GGREG.

§ 22 As instancias e unidades de gestao dos
sistemas estruturadores da Administracao
Publica Federal referentes a controles internos,
correicao, ouvidoria, gestdo da ética e
integridade também participardo das reunides
do CGE nos itens de pauta em temas
relacionados a sua competéncia, mediante
convite da secretaria-executiva do comité, para
fins de suporte e assessoramento, sem direito a
voto.

§ 32 Os gestores e servidores das demais
unidades, bem como representantes de outros
drgaos, colaboradores externos ou especialistas
com dominio técnico ou responsabilidade nos
itens da pauta, poderdo participar das reunides
do CGE, sem direito a voto, mediante convite da
secretaria-executiva.

Art. 12

"I - Diretores(as),
membros titulares; e

Il - Diretores(as) Adjuntos(as) de cada
diretoria, na condigdo de membros suplentes."
(NR)

na condicao de

§ 12 Também participam das reunides
do comité, na condicdo de unidades de
assessoramento e de gestdo, ligadas a sistemas
estruturadores da Administracao Publica Federal,
sem direito a voto:

"I - Gabinete do Diretor-Presidente -

Gadip;

Il - Procuradoria Federal junto a Anvisa
- Procr;

Il - Assessoria Planejamento - Aplan;

IV - Assessoria de Comunicagdo -
Ascom;

V - Assessoria de  Assuntos
Internacionais - Ainte;

VI - Assessoria de Melhoria da

Qualidade Regulatéria - Asreg;

VIl - Geréncia-Geral de Tecnologia da
Informacao - GGTIN;

VIl - Geréncia-Geral
Pessoas - GGPES;

IX - Geréncia-Geral de Conhecimento,
Inovagao e Pesquisa - GGCIP; e

X - Geréncia Geral de Gestao
Administrativa e Financeira - GGGAF." (NR)

"§ 49 A Secretaria-Geral da Diretoria
Colegiada participard das reunides do comité e
prestard assisténcia a Secretaria-Executiva, sem
direito a voto." (NR)

de Gestdo de

5. Atualizacao da
dinamica da reuniao,
com revisao de
papéis e
responsabilidades
para obter ganhos
de eficiéncia
administrativa e
evitar redundancias
ou sobreposicoes,
bem como formato
que permite a
instalacao da
reunidao sem que
haja paralisia ou
atrasos




administrativos na
atuacao do comité.

Justificativa: Com a
nova composicao, a
coordenacao das
reunides antes atribuida
ao Gabinete do Diretor-
Presidente, passa a ser
presidida e coordenada
pelo préprio Diretor-
Presidente ou seu
Substituto Legal, com
apoio da Secretaria-
Executiva e da SGCOL,
também por razdes de
similaridade ao
processo de deliberacao
e dinamica das reunibes
da Dicol.

Considerando que as
reunides do CGE
possuem periodicidade
mensal, a previsao é
que possamos ter
reunides com a
participacéo dos
diretores como
membros titulares, bem
como reunides com a
participacéo dos
diretores adjuntos,
como suplentes, ou
ainda um cenario misto,
com membros titulares
e suplentes.

A alteracao prevé que
as reunides sejam
instaladas em um ou
outro cenério, evitando
paralisias ou atrasos
injustificados em
tematicas que o CGE
pode atuar, conforme
competéncia ou
delegacdo atribuida aos
comité, com ganhos de
eficiéncia e celeridade
administrativa para
temas que dispensam
quérum qualificado de
deliberacdo da diretoria
colegiada, por
exemplo.

Nesse caso, quando nao
houver composicao ou
quérum de deliberacao
equivalentes a da Dicol,
o CGE atuara como
instancia consultiva e
deliberativo apenas em
relacdo aos temas
especificos de sua
competéncia previstas
na portaria de
governanga
organizacional da
Anvisa, mas nao serd
terminativo nos temas
de competéncia da
Dicol, conforme
disposto na nova
redacdo dada ao art.
14.

Art. 13. O CGE se reunird mensalmente em
carater ordindrio e, extraordinariamente, sempre
que convocado pela secretaria-executiva, por
decisao do coordenador.

§ 12 A coordenacao do CGE serd realizada pelo
representante do Gabinete do Diretor-
Presidente.

§ 22 A secretaria-executiva serd realizada pela
Assessoria de Planejamento, que ficard
responsavel pelo apoio administrativo e suporte
ao funcionamento do CGE.

Art. 13

"§12 As reunibes serao presididas e
coordenadas pelo Diretor-Presidente, ou seu
substituto legal, e instaladas com o quérum de
maioria absoluta para deliberacao, representado
por no minimo 3 (trés) membros com direito a
voto.

§292 Na auséncia do Diretor-Presidente
e de seu substituto legal, as reunides poderao ser
instaladas com a presenca do suplente do Diretor-
Presidente, ou do titular ou do suplente do
Gabinete do Diretor-Presidente, desde que
observado o quérum de deliberacdo estabelecido
no §1¢ deste artigo.

§32 A  Secretaria-Executiva  sera
desempenhada pela Assessoria de Planejamento,
que ficara responsavel pelo suporte a coordenacao
e ao funcionamento do comité." (NR)

6. Adequacao na
sistematica de
votacao em razao da
inclusao dos
diretores na
composicao do
comité.

Justificativa:
promover similaridade




a sistemética de
votacdo da diretoria
colegiada, atribuindo
carédter terminativo
para matérias de
competéncia da Dicol,
quando observado o
quérum deliberativo de
diretores ou em temas
que possam ser
delegados ao comité.

Isso possibilitard ganhos
de eficiéncia e reducao
de carga administrativa
aos gabinetes e
assessorias da diretoria,
além de favorecer o
alinhamento e
comunicacao entre CGE
e Diretores.

Além do ganho de
celeridade e
eficiéncia
administrativa, essa
alteracdo também
visa compatibilizar a
configuracao da
reunidao do CGE com
composicao e
quérum de diretoria
como funcdo de
Comité Interno de
Governanca para os
fins do Decreto
9.203, de 22 de
novembro de 2017,
que disp0Oe sobre a
politica de
governanca da
administracdo
publica federal.

Art. 14. As reunides do CGE devem ser
realizadas com a presenca de maioria absoluta
de seus membros, representada por no minimo
4 (quatro) membros com direito a voto, entre os
quais o coordenador ou seu respectivo suplente.
§ 12 As deliberacgdes, proposicdes ou
recomendagdes do CGE devem ser decididas por
maioria simples de votos, observado o quérum
minimo exigido no caput deste artigo,
atribuindo-se ao coordenador, titular ou
suplente, o voto de desempate, caso necessario.
§ 22 Na auséncia do coordenador ou de seu
suplente, havendo quérum para a reunido, a
coordenacdo podera ser temporariamente
exercida pelo Diretor-Adjunto do Diretor-
Presidente ou seu respectivo suplente.

"Art. 14 As deliberacdes do comité
terdo caradter terminativo nos temas de sua
competéncia especifica ou nos temas de
competéncia da Diretoria Colegiada, na condicdo
de Comité Interno de Governanca, quando
presente o Diretor-Presidente, ou seu substituto
legal, e observado o quérum deliberativo de
maioria absoluta para votacao da Diretoria
Colegiada, representado por no minimo 3 (trés)
diretores, nao incluidos, para esse fim, eventuais
votos de membros suplentes.

Paragrafo Unico. O Diretor-Presidente,
ou seu substituto legal, terd o voto de desempate,
caso necessario." (NR)

7. Exclusao da
referéncia a
Estratégia Federal
de Desenvolvimento
do Brasil EFD

Justificativa: A EFD é
um documento de
direcionamento
estratégico de longo
prazo. Esse documento
foi aprovado na gestédo
do Governo anterior e
ndo tem sido
referenciado, apéds a
elaboracao do novo
PPA 2024-2027. Além
disso estd em fase de
discussao no ambito do
Governo Federal um
novo documento de
estratégia de longo
prazo para o Brasil.

A exclusdo visa evitar a
obsolescéncia da
portaria, mantendo a
citacao aos
instrumentos previstos
na constituicdo ou
instrumentos ja
consolidados, como PPA
e PNS. No caso foi
mantida referéncia
geral a outros
instrumentos.

Art. 15. Sao diretrizes para a atuacao do CGE:
(...)

Il - a promocao do alinhamento entre o Plano
Estratégico Institucional (PE) e o Plano de
Gestdo Anual (PGA) com a Estratégia Federal de
Desenvolvimento do Brasil (EFD), o Plano

Plurianual (PPA), o Plano Nacional de Saude
(PNS) e demais diretrizes e prioridades
governamentais;

Il - a promogao do alinhamento entre o
Plano Estratégico Institucional (PE) e o Plano de
Gestao Anual (PGA) com o Plano Plurianual (PPA),
o Plano Nacional de Saude (PNS) e demais
diretrizes e prioridades governamentais de médio
e longo prazo; (NR)

8. Substituicao do
termo "trimestral"
por "periédicos" e
inclusao de nova
alinea ao art. 16




para contemplar
competéncia
atribuida pela
Diretoria ao CGE.

Justificativa:
Promover maior
flexibilidade em relacao
a periodicidade dos
ritos e ciclos de
monitoramento,
conforme detalhado no
item 11 desta tabela.

A inclusdo se da pelo
fato de que a Lei das
Agéncias estabelece
que a Quvidoria deve
enviar relatério anual
de atividades para
manifestacdo prévia da
Diretoria Colegiada,
antes de seu envio ao
Ministro da Saude, a
Camara dos Deputados,
ao Senado Federal e ao
Tribunal de Contas da
Unido, bem como
divulgacao no sitio da
agéncia na internet.

Em 2022, a diretoria
solicitou que o relatério
fosse analisado pelo
CGE, a fim de subsidiar
a posterior
manifestacdo da Dicol,
conforme conta do Voto
n.e
182/2022/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA
(1868157), contido nos
autos do processo
25351.908607/2022-02.
Desde entdo, o CGE
passou a incorporar
essa rotina em seu
plano de trabalho. Em
2025, com a mudanga
na lideranca da
Ouvidoria, o relatério
passou a ser
novamente enviado
diretamente aos
diretores, tendo o
Diretor-Presidente
Substituto solicitado a
manifestagao de suas
unidades
supervisionadas, no
prazo assinalado pela
lei, conforme Despacho
244 (3473586).

A inclusdo dessa
competéncia nas
atribuicdes do CGE visa
dar cumprimento a
demanda da diretoria e
institucionalidade a esse
procedimento, como
boa pratica de
governanga, quando a
diretoria receber o
relatério da Ouvidoria e
entender necessaria
essa manifestacao. Isso
também dard maior
previsibilidade e
favorecerd a
apropriacao das
unidades de
assessoramento e apoio
a governanca e gestao
do conteldo do
relatério e identificacdo
de oportunidades de

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 revisoes periddicas, de forma alinhada as
diretrizes e prioridades de planejamento
governamental;

b) avaliar e propor a Dicol a Cadeia de Valor da
Anvisa e suas revisdes periddicas, com
macroprocessos finalisticos, gerenciais e de
suporte de 12 e 22 nivel, que represente os
processos-chave e a proposta de valor da
organizacao;

c) avaliar e aprovar a organizacao dos processos
de 32 nivel na Cadeia de Valor da Anvisa
propostos pelos gestores das unidades
organizacionais, de forma alinhada ao modelo
de Cadeia de Valor Integrada da Administracao
Publica Federal;

d) avaliar e propor a Dicol os indicadores e
metas estratégicas e suas alteracdes,
considerando férmula de célculo, periodicidade
de medicdo e linha de base para o alcance dos
resultados desejados;

e) avaliar e propor a Dicol a priorizacao e
atualizacao da carteira de projetos estratégicos
propostos pelos gestores das unidades para o
alcance dos resultados desejados, com indicagdo
de principais entregas, prazo estimado e
unidade responsavel;

f) monitorar e controlar a execucao e o
desempenho de indicadores, metas e projetos
estratégicos, com vistas a identificar o progresso
e possiveis necessidades de mudanca para o
alcance dos resultados desejados;

g) avaliar e aprovar os relatorios de
monitoramento e avaliacao trimestral da
estratégia para envio as diretorias e divulgacao
no portal da Anvisa;

h) avaliar e aprovar ajustes de redacao e no
método de cdlculo dos indicadores e metas
estratégicas, mediante justificativa dos
respectivos gestores para promover melhorias
ou ajustes decorrentes de distorgdes ou
imprecisdes técnicas que dificultem a precisdo e
clareza em sua afericao e compreensao;

i) avaliar e aprovar ajustes nos pacotes de
trabalho e cronograma de entregas dos projetos
estratégicos mediante justificativa dos
respectivos gestores quando nao envolver
alteracao de escopo do projeto e,
cumulativamente, tratar de ampliagao de prazo
inferior a 180 dias em relagdo ao prazo de
conclusao aprovado pela alta administracao.
(Redacdo dada pela Portaria - PRT 1.263, DE
03/10/2024)

g) avaliar e aprovar os relatérios
periédicos de monitoramento e avaliacdo da
estratégia para envio as diretorias e divulgacdo no
portal da Anvisa;

[) subsidiar a manifestacao da Dicol
em relacdo ao Relatério Anual de Ouvidoria." (NR)




melhorias, sob olhar da
ouvidoria e usuarios
externos da Agéncia,
fortalecimento o papel
de transparéncia,
responsividade,
legitimidade e
cidadania junto a
Anvisa.

9. Ajustes em
relacao aos papéis e
responsabilidades
em razao da
mudanca na
composicao do CGE,
com inclusao de
paragrafo unico ao
artigo para prever
delegacao da funcao
de coordenacao do
CGE.

Justificativa: melhor
alinhamento nas
atribuicdes de
coordenacdo. Nesse
caso, conforme
sugerido no novo art.
13, a coordenacao
antes atribuida ao
Gabinete do Diretor-
Presidente, passa a ser
realizada pelo Diretor-
Presidente ou seu
substituto legal.

Isso se faz necessario
para alinhar a dinamica
da reunido do comité
com a reunido da Dicol,
a fim de obter ganhos
de eficiéncia
administrativa com
competéncias
terminativas no CGE e
evitar redundancias ou
sobreposicdes de
fungdes na linha de
comando.

De toda forma, foi
incluido pardgrafo para
prever a possibilidade
de delegacdo para
Secretaria-Executiva ou
o préprio Gadip, se
assim for conveniente.

Sem previsao

"Paragrafo Unico. As atribuicbes de
coordenador do comité poderao ser delegadas a
Secretaria-Executiva ou algum dos representantes
do Diretor-Presidente, mediante ato especifico."
(NR)

10. Previsao para
criar subcomités
tematicos, de
carater mais
técnico.

Justificativa: a
demanda por pautas do
comité de governanca
tem sido ampliadas por
necessidades de
legislagao
superveniente e sido
incorporadas via plano
de trabalho na dinamica
de reunides do CGE,
tornando a pauta cada
vez mais extensa e com
demanda de tempo
para as reunides.

A proposta visa
desafogar a atuagao
estratégica do comité,
com a possibilidade de
criacao de subcomités
temdticos que possam
apoiar a atuacao dos
Comités de forma mais

Art. 31. Os comités de que tratam esta portaria
poderdo instituir até trés grupos de trabalho
simultaneos para apoiar o cumprimento de suas
atribuicées, mediante aprovacao do comité e
publicacao de portaria pelo respectivo
coordenador.

"Art. 31. Os comités de governanca de
que trata esta portaria poderdao instituir
subcomités tematicos ou até trés grupos de
trabalho simultaneos para apoiar o cumprimento
de suas atribuicdbes, mediante aprovacao do
respectivo colegiado e publicacdo de portaria pelo
coordenador." (NR)




efetiva e eficiente, com
perfil de composigao
mais técnico ou com
tematica especifica.

Esse ajuste também
visa compatibilizar a
dinamica de
organizacao das
instancias de
governanca e gestao, a
partir da revogacao do
Decreto 9.759, de 11
de abril de 2019 e suas
posteriores
atualizacoes.

11. Previsao do
calendario unificado
de governanca e
gestdao

Justificativa: a
Anvisa, a exemplo de
outros 6rgdos e
entidades da
Administracao
Publica Federal, estd
sujeita a
conformidade legal
com ritos de
planejamento e
gestao em varios
niveis, como Plano de
Gestdo Anual, Plano
de Contratacdo Anual,
Plano de Entrega e
Planos de Trabalho
Individual do PGOR,
Plano de
Transformacao Digital
e PDTIC, entre outros
elegiveis ou adotados
por iniciativa da
prépria Agéncia,
como a gestao por
OKRs e SGQ.

Nos ultimos anos,
desde a implantacao
da politica de
governanca
organizacional da
Anvisa, tem se
buscado maior
integracao e
eficiéncia entre os
varios instrumentos e
ritos de governanca e
gestao. Por esse
motivo, desde a
elaboracao do novo
Plano Estratégico, a
Anvisa passou a
contar com um
calendario unificado,
com previsao dos
principais planos e
instrumentos de
governanca e gestdo
a fim de dar maior
clareza e
previsibilidade em
sua execucao.
Também tem sido
buscada maior
sinergia,
simplificacdo e
eficiéncia entre o
varios instrumentos e
ritos existentes.




A previsao de um
calendario unificado
visa contribuir para

mais harmoniosa,
eficiente e eficaz dos
procedimentos
administrativos de
gestdo e suporte. A
periodicidade
trimestral do
monitoramento da
estratégia ainda se
faz necessaria em
relacdo a previsao de
alguns normativos,
como a INSTRUCAO
NORMATIVA N¢ 24,
DE 18 DE MARCO DE
2020 DO MGl, que
trata da elaboracao,
avaliagao e revisao do
planejamento
estratégico
institucional na
Administracao
Publica Federal, mas
que se encontra em
revisao.

O ajuste na redacao
visa possibilitar a
previsdao de maior
flexibilidade em
relacdo a
periodicidade dos
principais ritos de
governanca e gestdo
atualmente adotados
na agéncia,
mantendo cadéncias
mensais de
supervisdo da
estratégia, integradas
aos ritos de curto
prazo dos OKRs
taticos e demais
instrumentos
implementados e
integrados a partir do
novo modelo de
desempenho e da
implantacao do SGQ
na Anvisa. O ajuste
também visa
atualizar os termos
adotados na gestao
estratégica, com foco
nos objetivos,
resultados e projetos,
além da agenda
regulatéria e da
agenda de resultado
regulatério que
passaram a fazer
parte do mesmo
relatério de
monitoramento, como
integragao por razoes
de eficiéncia e por
fazer parte do PGA, a
fim de facilitar o seu
acompanhamento e
prestacao de contas.

Art. 36. O monitoramento da estratégia sera

uma visao sistémica e|realizado, no minimo, a cada trimestre, com

énfase nos eventuais desvios observados em
relacao aos objetivos e projetos com metas e
entregas previstas para o periodo.

"Art. 36. O monitoramento da
estratégia serd realizado conforme periodicidade
estabelecida no calendario unificado de
governanca e gestao da Agéncia, com énfase nos
eventuais desvios observados em relacao aos
objetivos, resultados,  projetos estratégicos e
temas da Agenda Regulatéria e da Agenda de
Resultado Regulatério previstos para o periodo.

12. Ajuste na
periodicidade da
RAE, previsao do
calendario unificado
de governanca e

gestdo e previsao de




flexibilidade na
periodicidade dos
ritos de
monitoramento.

Justificativa: com a
previsdo de
participacao dos
diretores na
composicao do CGE, as
reunides trimestrais
cumprirao a fungao
antes esperada pelas
RAEs Semestrais.

Além disso, a alteragao
visa atender solicitacao
e sugestao dos
diretores na reunido de
13/02/2025 para que a
RAE seja anual e haja
reunides de cada
diretoria com suas
unidades
supervisionadas. Essa
alteragao, com previsao
de avaliacéo anual da
estratégia, também visa
manter conformidade
minima com o disposto
na Lei das Agéncias.

Também estdo sendo
propostos ajustes de
redacao para
contemplar o
calendario unificado de
governanga e gestdo
como instrumento para
gerenciar a
periodicidade e
integragao dos ritos
previstos em legislagdo
nas areas de gestao e
suporte.

A nova redacao
substitui o termo
trimestral para
possibilitar eventuais
atualizagdes nos ritos
de monitoramento, a
fim de torna-los mais
eficientes e compativeis
com o novo modelo de
desempenho adotado
na Agéncia, com
possibilidade de
reducao de carga
administrativa interna.

Art. 37. Além do monitoramento trimestral,
serao realizadas Reunides de Avaliacdo da
Estratégia (RAE), com periodicidade semestral,
para fins de acompanhamento e avaliagao das
acoes estratégicas pela alta administracdo da
Anvisa.

§ 12 As Reunides de Avaliacado da Estratégia
(RAE) serao realizadas com a participacao dos
diretores da Dicol, sob a coordenacao do Diretor-
Presidente.

§ 22 Os gestores das unidades em nivel de
gerente-geral ou equivalente, responsaveis por
macroprocessos finalisticos, gerenciais ou de
suporte, participarao das Reunides de Avaliacao
da Estratégia (RAE) para apresentacdo de
resultados, limitagdes e proposicdes referentes a
metas, projetos e iniciativas sob sua
responsabilidade.

Art. 37. Além das reunides mensais e
dos ritos previstos no calendario unificado de
governanca e gestdo, também serdo realizadas
Reunibes de Avaliacdo da Estratégia (RAE) para
fins de supervisdo e avaliacao das acdes e
resultados estratégicos pela alta administracdo da
Anvisa, com periodicidade minima anual.

(..)

13. Revogacao de
dispositivos

Justificativa: os
ajustes de composicao
foram realizados no art.
12, mantendo a
participacdo do Gadip,
sem direto a voto. Isso
é necessario para
manter paralelismo na
sistematica de
deliberacdo do CGE e
Dicol, a partir da
inclusao dos diretores
no comité.

A sistemdtica de
votacado prevista no art.
14 foi contemplada no

Art. 12 . O CGE é composto por:

| - Diretor(a) Adjunto(a) do Diretor-Presidente;

Il - Diretores(as) Adjuntos(as) de cada diretoria;
e

Il - Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente.
Art. 14. (...)

§ 12 As deliberacdes, proposicdes ou
recomendacdes do CGE devem ser decididas por
maioria simples de votos, observado o quérum
minimo exigido no caput deste artigo,
atribuindo-se ao coordenador, titular ou
suplente, o voto de desempate, caso necessario.

§ 22 Na auséncia do coordenador ou de seu
suplente, havendo quérum para a reunido, a
coordenacdo podera ser temporariamente
exercida pelo Diretor-Adjunto do Diretor-
Presidente ou seu respectivo suplente.

Art. 31. (...)

§ 12 Devera ser justificada a necessidade, a
conveniéncia, a oportunidade e a racionalidade
da criagdo de colegiados que possuam numero
superior a sete membros.

Art. 32 Revogar o inciso Il do art. 12,
0s §§12 e 29 do art. 14, os §§12e 22do art. 31 e o
art. 40 da Portaria n® 60, de 24 de janeiro de
2022, publicada no DOU de 26 de janeiro de
2022, Secdo 1, pag. 92.




novo art. 14, com
ajuste nos paragrafos.

O art. 40 deve ser
revogado em razao da
revogagao do Decreto
que o motivava.

§ 22 A criagdo de colegiados internos ligados aos
comités, para além do previsto no caput deste
artigo, dependerd de autorizacdo e publicacao
de portaria do Diretor-Presidente, nos termos do
regimento interno da Anvisa.

Art. 40. A criacdo de colegiados devera atender
aos procedimentos e regras estabelecidas no
regimento interno e normas complementares da
Agéncia, em conformidade com o disposto no

Decreto 9.759, de 11 de abril de 2019 e suas
posteriores atualizagdes.

Quanto a realizacdo das reunides, foi discutida
proposta inicial junto a SGCOL e GADIP, com ajustes sugeridos
pelos diretores na reunido de gestdao interna da diretoria,
realizada em 25/03/2025. A proposta sinaliza que as reunides do
comité ocorram na mesma data das ROPs, no periodo vespertino,
logo apds a reunido publica, por razées de compatibilidade de
agendas dos diretores e eficiéncia logistica e operacional
demandados para a realizacdao das reunides. O objetivo é
sincronizar as reunides de diretoria com o rito de governanca e
gestdo da estratégia, bem como definir a data da RAE - Reuniao
de Avaliagado Estratégica Anual da Diretoria, conforme indicado
no calendario Anexo (3504403).

A Aplan ressalta que as datas das reunides poderao
ser alteradas por deliberacao do comité, conforme conveniéncia e
oportunidade. Caso a ROP ultrapasse o horario previsto do
periodo matutino, a diretoria poderd sobrestar a reunido do CGE
prevista para o turno vespertino, com indicativo de nova data
para sua realizacdo, sendo preferencialmente no dia seguinte,
por questdes de previsibilidade e razbes logisticas e de
infraestrutura, a depender de quérum para instalacdo e
deliberacao.

Apds a submissdo da proposta para a apreciacao das
diretorias, a Terceira Diretoria, por meio do Despacho n?2
319/2025/SEI/DIRE3/ANVISA [3530434] encaminhou a seguinte
sugestao:

| - participar das reunides do comité;

Il - apreciar e deliberar sobre matérias que forem
submetidas ao comité, com contribuicdes referentes a
assuntos, acdes em curso e experiéncias de sua drea,
sempre buscando a perspectiva do interesse institucional,
nos prazos estabelecidos;

Il - promover alinhamento estratégico e integracdo
entre politicas, planos, processos, programas, projetos e
iniciativas sob sua responsabilidade ou das unidades
subordinadas; e

IV - exercer outras atribuicbes que lhe forem
estabelecidas pelo coordenador do comité;

V - solicitar a inclusdao na pauta do CGE de itens de
relevancia estratégica para a Anvisa, que se
beneficiariam de apreciacdo pelo CGE.

A Diretora Danitza, titular da Terceira Diretoria,
esclareceu que essa proposta tem o objetivo de favorecer a
tratativa de questdes de ordem estratégica para a Anvisa, que
muitas vezes se beneficiam de olhares e contribuicbes de
diferentes unidades organizacionais, favorecendo a construgao
de solugdes institucionais que dependem de atuacao coordenada
de mais de uma diretoria e de suas unidades supervisionadas.
Adicionalmente, informou que a proposta visa ainda permitir que
experiéncias exitosas empregadas em diferentes unidades
organizacionais possam ser conhecidas e compartilhadas para
apoiar o fortalecimento da Agéncia, de forma transversal.

Entendendo como pertinente a sugestdo e
justificativa apresentadas pela Diretora Danitza, foi elaborada a
Minuta 3594866, que contempla as propostas apresentadas pelo
CGE e o apontamento da Terceira Diretoria a respeito da
proposta de alteracao em anélise.

3. Voto

Diante do exposto, considerando as justificativas
apresentadas, = manifesto-me FAVORAVEL a aprovacao da
alteracao da Portaria n? 60, de 24 de janeiro de 2022, para
atualizacbes e ajustes na composicao do Comité de Gestao
Estratégica, Riscos e Inovacao Institucional (CGE), entre outros



ajustes para aperfeicoamento da Politica de Governanca
Organizacional da Anvisa, nos termos da Minuta de Portaria
SEI 3594866.

Encaminhe-se para analise e deliberacao final da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
em 23/05/2025, as 19:06, conforme horaério 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.
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