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1. Relatdrio

Trata-se de andlise de proposta de alteracao de
controles do risco OE03.EV02 “afetar o fornecimento de produtos
e insumos” vinculado ao Objetivo Estratégico 3 do Plano
Estratégico 2024-2027 da Anvisa “Antecipar e responder
efetivamente a crises sanitarias e emergéncias de saude
publica”.

A alteracao de controles do risco OE03.EV02 compds
o item 2.1 da pauta da 862 Reuniao Ordinaria do Comité de
Governanca Estratégica, Riscos e Inovacao Institucional (CGE),
realizada em 28/07/2025 (SEI 3719622), tendo como
encaminhamento a submissao a deliberacao final da Dicol via
Circuito Deliberativo, conforme Ata de Reuniao 3735430.

A proposta baseia-se na Nota Técnica n®?
5/2025/SEI/CQUAL/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI 3739376),
submetida ao Gabinete do Diretor-Presidente por meio do
Despacho n® 24/2025/SEI/CGE/ANVISA (SEI 3742057) segundo o
qual, a Assessoria de Planejamento (APLAN) propde:



e a exclusao do controle: “Monitorar a execucao do Plano de
Logistica Sustentavel, a fim de reduzir externalidades,
vulnerabilidades e impactos ambientais, sociais e de
governanca (ASG)”; e

e ainclusao do controle: “Monitorar o Plano de Acao da
Vigilancia Sanitaria de Resisténcia aos Antimicrobianos
(PAN-VISA)".

Esclarece a APLAN que o controle “Monitorar
execucao do Plano de Logistica Sustentavel” possui forte
alinhamento com aspectos ambientais, sociais e de governanca
(ASG), com foco em sustentabilidade institucional. No entanto,
pondera que sua correlacao direta com o risco OE03.EV02 é
limitada, uma vez que o plano nao trata de forma especifica ou
centralizada a mitigacao de eventos que afetem o fornecimento

emergencial de insumos criticos para a saude.

Quanto a inclusao do novo controle “Monitorar o
Plano de Acao da Vigilancia Sanitaria de Resisténcia aos
Antimicrobianos (PAN-VISA)”, apresenta argumentos a partir de
trés critérios: Coeréncia com o risco avaliado; Pertinéncia e
Alinhamento estratégico e relevancia institucional, com as
justificativas descritas a seqguir.

Afirma que o risco OEO03.EV02 esta relacionado a
possibilidade de comprometimento do fornecimento de produtos
e insumos, o que pode afetar diretamente a capacidade de
resposta da Anvisa diante de crises sanitarias e emergéncias de
saude publica.

Dessa forma, indica que o monitoramento do PAN-
VISA contribui significativamente para a mitigacao do risco
OEO03.EV02, ja que ajuda a fortalecer a vigilancia e o
planejamento estratégico frente ao cenario da resisténcia aos
antimicrobianos, considerada uma ameaca crescente a saude
publica, e com impacto potencial no fornecimento de
medicamentos e acesso aos servicos de salde.

Esclarece por fim que a alteracao proposta aprimora
0 conjunto de controles do risco analisado, tornando-o mais
aderente ao contexto do Objetivo Estratégico 3, com foco em
resposta eficaz a emergéncias sanitarias. Adicionalmente,
fortalece o compromisso da Anvisa com iniciativas de vigilancia e
gestao de riscos emergentes.

2. Analise



A Gestao de Riscos Corporativos (GRC) é o
instrumento de governanca para lidar com a incerteza sobre o
alcance de um objetivo.

Nesse contexto, hd um conjunto de previsoes legais e
normativas que estabelecem a necessidade de implementacao,
monitoramento e revisao sistematica do processo de gestao de
riscos corporativos pelos 6rgaos e entidades do Poder Executivo
Federal, incluindo as Agéncias Reguladoras, a saber:

e Instrucao Normativa Conjunta MPOG/TCU n201, de 10 de
maio de 2016, que dispde sobre controles internos, gestao
de riscos e governanca no ambito do Poder Executivo
federal.

e Decreton?9.203, de 22 de novembro de 2017, que dispoe
sobre a politica de governanca da administracao publica
federal direta, autarquica e fundacional.

e |lein213.848, de 25 de junho de 2019, que dispde sobre a
gestao, a organizacao, o processo decisério e o controle
social das agéncias reguladoras.

e Portarian?1.211,de 19 de dezembro de 2022, que atualiza
a Politica de Gestao de Riscos Corporativos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias.

A Carteira de Riscos e Controles Internos para o
Planejamento Estratégico 2024-2027 da Anvisa define 17
eventos de riscos e 38 controles para tratamento ou mitigacao de
danos.

O Objetivo Estratégico 3 “Antecipar e responder
efetivamente as crises sanitarias e emergéncias de salde
publica” possui dois eventos de risco mapeados:

e OE3-EVO01. Falhas na deteccao, comunicacao, articulacao
intergovernamental e capacidade operacional na
coordenacao de estratégias de enfrentamento as crises e
emergéncias sanitarias podem DIFICULTAR OU )
COMPROMETER A TOMADA DE DECISAO E IMPLEMENTACAO
DE MEDIDAS EFICAZES E TEMPESTIVAS, favorecendo o
agravamento das crises sanitarias e a perda de confianca da
populacao; e

e OE3-EV02. Ocorréncia de eventos nacionais e internacionais
significativos, como pandemias, conflitos armados,
mudancas climaticas e outros desastres globais podem


https://www.gov.br/mj/pt-br/acesso-a-informacao/governanca/Gestao-de-Riscos/biblioteca/Normativos/instrucao-normativa-conjunta-no-1-de-10-de-maio-de-2016-imprensa-nacional.pdf/@@download/file
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2017/decreto/d9203.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/l13848.htm
https://anvisalegis.datalegis.net/action/ActionDatalegis.php?acao=abrirTextoAto&tipo=POR&numeroAto=00001211&seqAto=000&valorAno=2022&orgao=ANVISA/MS&codTipo=&desItem=&desItemFim=&cod_menu=1696&cod_modulo=134&pesquisa=true

AFETAR O FORNECIMENTO DE PRODUTOS E INSUMOS
sujeitos a vigilancia sanitéaria, provocando o
desabastecimento do mercado com impacto nas politicas de
saude e no agravamento de crises sanitarias.

O evento de risco OE03.EV02 foi aprovado com 4
controles pela Diretoria Colegiada, por meio Circuito Deliberativo
- CD 1.181/2024 - Planejamento Estratégico - 2024-2027, de
15/10/2024, a saber:

e Realizar didlogos setoriais, articulacao e parcerias para
cooperacao e fortalecimento de acdes que favorecam o
alcance do objetivo e a sustentabilidade dos resultados. EX.:
Cmed, BNDS.

e Monitorar o desempenho dos KRs que contribuem como
controle para o Objetivo 3, com acompanhamento e suporte
da alta lideranca visando superacao de barreiras e
compartilhamento de responsabilidades para o alcance dos
resultados priorizados.

e Monitorar execucao da carteira de projetos estratégicos do
ciclo 2024-2027, incluindo priorizacao de demandas de
contratacao e de desenvolvimento de sistemas e alocacao
de pessoas com carga horaria dedicada aos projetos (Ex.: P1
WLA, P2 UDI, P3 Deteccao do risco, P4 IDMP, P5 Integravisa,
P12 SQR, P11 PAS Digital, P13 Servico Seguro).

e Monitorar execucao do Plano de Logistica
Sustentavel, a fim de reduzir externalidades,
vulnerabilidades e impactos ambientais, sociais e de
governanca (ASG).

Segundo o Painel de GRC da Estratégia, o OE03.EV02
possui 75% dos controles implementados. O controle do risco
relativo ao Plano de Logistica Sustentdvel encontra-se
“implementado”, conforme monitoramento do 12 trimestre de
2025, no entanto, como “Problema”, a Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira (GGGAF) indicou que nao se trata de
um controle adequado para este risco, por nao possuir relagcao
direta com o0 mesmo.

O Plano Diretor de Logistica Sustentavel (PLS) 2024-
2027 tem a funcao de assegurar os objetivos das contratacoes
publicas, além de estabelecer a estratégia das contratacdes e da
logistica no ambito do érgao e entidade, considerando as
dimensdes econdmica, social, ambiental e cultural. O Plano



https://app.powerbi.com/reportEmbed?reportId=b4420cdc-d691-4b22-a2a1-cf5ddb8affdf&autoAuth=true&ctid=b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/anvisa-sustentavel/pls-2024-2027-versao-final_15-5-2024.pdf

possui 6 eixos, que se desdobram em 8 objetivos, a saber:
Eixo 1: Racionalizacao e Consumo Consciente

Objetivos: Implementar Consumo Sustentavel na
Anvisa; Executar o Plano de Gestdo de Residuos Sdlidos.

Eixo 2: Racionalizacao da ocupacdo de espacos
fisicos

Objetivos: Estruturar o redimensionamento de espaco
fisico na Sede da Anvisa.

Eixo 3: Identificacdo dos objetos de menor impacto
ambiental

Objetivos: Aumentar o quantitativo de contratacées
contendo critérios de sustentabilidade.

Eixo 4: Fomento a Inovacdo de Mercado
Objetivos: Contratar servi¢cos integrados
Eixo 5: Negdcios de Impacto nas Contratacoes

Objetivos: Realizar estudo sobre negdcios de impacto
no d&mbito da Anvisa;

Eixo 6: Divulgacao, Conscientizacao e Capacitacao

Objetivos: Fomentar um ambiente de conhecimento
e conscientizacao voltados a ESG; Fomentar acbes ou
capacitacées relacionadas ao tema da prevencao e tratamento ao
assédio moral e sexual e a discriminacdao no ambiente de
trabalho.

Assim, de fato, nao ha relacao direta do conteldo do
PLS com o fornecimento de produtos e insumos em situacdes de
crises e emergéncias de saude publica, sendo pertinente sua
exclusao como controle do evento de risco OE03.EV02.

Quanto ao Plano de Acao de Vigilancia Sanitaria de
Resisténcia aos Antimicrobianos (PAN-VISA), sua implementacao
compoOe processo de nivel 4 da Cadeia de Valor, ID 1.1.3.2, e teve
seu mapeamento concluido pela Assessoria de Gestao do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (ASNVS) em junho de
2025.

O PAN-VISA ciclo 2025-2030 encontra-se em
elaboracao, sob a coordenacao da ASNVS, conforme determina a
Portaria n? 157, de 9 de marco de 2021, conforme verifica-se no
processo SEl 25351.926227/2020-80 e no ultimo documento


https://anvisabr.sharepoint.com/:x:/s/BDGestaodeProcessos/ESIgC-fOjGpMkEj8ti9cc6AB8dg5s6h4xPj_5-vyz11AoQ?e=xCsl2e

emitido pela ASNVS, o) Memorando-Circular ne
8/2025/SEI/CEAVS/ASNVS/GADIP/ANVISA, de 07/08/2025, o
planejamento do ciclo 2025-2030 sera pauta de reuniao interna a
ser realizada em 28/8/2025.

A elaboracao do PAN-VISA também é parte dos OKRs
taticos da ASNVS, com o seguinte resultado-chave previsto para o
39 trimestre: Concluimos as 4 das 5 etapas para elaboracao do
PAN-Visa, o qual encontra-se com desempenho satisfatério.

Cumpre informar que a resisténcia antimicrobiana
(RAM) é uma das principais ameacas globais a saude publica e ao
desenvolvimento, segundo a Organizacao Mundial da Saude
(OMS, 2023)[1]. Ainda, segundo o 6rgao, o mundo enfrenta uma
crise de acesso e de producao de antibiéticos e o uso indevido e
excessivo de antimicrobianos em humanos, animais e plantas sao
0s principais impulsionadores do desenvolvimento de patégenos
resistentes a medicamentos.

Para enderecar o enfrentamento da RAM, o OMS
adotou o Plano de Acao Global sobre RAM, que se desdobra no
Brasil, por meio do PAN-BR. Por sua vez, no ambito da Anvisa, as
acoes da Agéncia compodem o PAN-VISA, o qual ja teve diversas
edicdes e encontra-se em atualizacao das acdes e o PAN-Servicos
de Saude 2023-2027, que traz maior especificidade as atividades
do PAN-VISA voltadas para a prevencao e controle da resisténcia
aos antimicrobianos dentro dos servicos de salde.

Diante do exposto, é coerente a inclusao do PAN-VISA
como controle do evento de risco OE03.EV02, com o status
“Planejado”, até que a elaboracao do planejamento do ciclo
2025-2030 seja concluida e aprovada pela Dicol.

3. Voto

Diante do exposto, considerando o0 conjunto de
previsoes legais e normativas que estabelecem a necessidade de
implementacao, monitoramento e revisao sistematica do
processo de gestao de riscos pela Anvisa; considerando a
competéncia da Diretoria Colegiada pela aprovacao da gestao de
riscos corporativos e da implantacao dos controles internos da
gestao, nos termos do art. 10 da Portaria n? 1.211, de 2022 ;
considerando que o conteddo do Plano Diretor de Logistica
Sustentavel da Anvisa (PLS) nao possui eixos e objetivos
relacionados ao evento de risco OE03.EV02; e considerando que
o PAN-VISA configura o enfrentamento a resisténcia a
antimicrobianos, um problema mundial de saude publica,


https://portal-anvisa.sydle.com/okr-management+okrs-taticos+tatical-okr-visualization+669822ce73c7a77bc50d85db
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/193736/9789241509763_eng.pdf?sequence=1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/prevencao-e-controle-de-infeccao-e-resistencia-microbiana/pnpciras-e-pan-servicos-de-saude/pan-servicos-de-saude-2023-2027-final-15-12-2023.pdf

manifesto-me:

a) de forma FAVORAVEL a exclusdo do controle:
“Monitorar a execucao do Plano de Logistica Sustentavel, a fim de
reduzir externalidades, vulnerabilidades e impactos ambientais,
sociais e de governanca (ASG)"” do evento de risco OEO03.EV02 da
Carteira de Riscos e Controles Internos para o Planejamento
Estratégico 2024-2027; e

b) de forma FAVORAVEL a inclusdo do controle:
“Monitorar o Plano de Acao da Vigilancia Sanitaria de Resisténcia
aos Antimicrobianos (PAN-VISA)” ao evento de risco OEO3.EV02
da Carteira de Riscos e Controles Internos para o Planejamento
Estratégico 2024-2027, com o status “Planejado”, até a
conclusao de sua elaboracao e aprovacao pela Dicol.

E o Voto que encaminho para deliberacdo da
Diretoria Colegiada por meio de Circuito Deliberativo.

[11 https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/antimicrobial-
resistance

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor(a)-Presidente Substituto(a),
-l em 12/08/2025, as 18:44, conforme horario oficial de Brasilia,
;{gli :;T_'] com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de
eletronica 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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