~.= ANVISA
=

I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
VOTO N2 325/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Processo n?25351.935516/2025-84
Expediente n® 1547606/25-8

Analisa a proposta do Plano de
Gestdo Anual 2026.

Area responsavel: APLAN
Relator: Diretor-Presidente Leandro Pinheiro Safatle

1. Relatoério

Trata-se de andlise da proposta do Plano de Gestao
Anual (PGA) para o ano de 2026 (SEI 3983209) apresentada pela
Assessoria de Planejamento (APLAN) por meio do Despacho n®
49/2025/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI 3982465).

O processo de construcao do PGA foi iniciado em
setembro de 2025, nos termos do Memorando-Circular n2
22/2025/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (3813890), que
orientou as Diretorias sobre a elaboracdgo do novo Plano,
reforcando que este deve ser aprovado pela Diretoria Colegiada
(DICOL) com antecedéncia minima de 10 (dez) dias uteis do
inicio de sua vigéncia, conforme disposto no art. 17, §29, da Lei n®
13.848, de 25 de junho de 2019, que dispde sobre a gestdo,
organizagao, processo decisério e controle social das Agéncias
Reguladoras.

Neste Memorando-Circular, a APLAN esclareceu sobre
o método de elaboracdo adotado nos dois ultimos Planos, que
adota como Resultados-Chave (Key Results - KRs) as metas
anuais do Plano Estratégico (PE) 2024-2027 (SEI2744408),
visando simplificacdo, flexibilidade, eficicia e integragdo.
Sugeriu, assim, a manutencdo desta abordagem para a
construgdo do PGA 2026. Adicionalmente, a Assessoria de
Planejamento consultou as Diretorias sobre a necessidade de
indicacdo de KRs “emergentes” caso novas prioridades fossem
identificadas para 2026.

A pedido do Gabinete do Diretor-Presidente nos
termos do Despacho n® 1083/2025/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA  (SEI 3868791), a APLAN apensou ao
processo o Despacho ne
34/2025/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI 3873034)
acompanhado de tabela contendo a lista dos KRs do PE 2024-
2027 com as respectivas metas para 2026, o resultado do Ultimo
monitoramento e a categoria de desempenho correspondente de
cada KR, organizado por unidade lider e Diretoria Supervisora.

Também instruem os autos a consulta da APLAN a
Geréncia de Orgcamentos e Finangcas (GEFIC), exarada pelo
Despacho n® 40/2025/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA que
solicitou a previsdo dos recursos orcamentdrios e o cronograma
de desembolso dos recursos necessarios ao alcance das metas. A
GEFIC apresentou as informagdes por meio do Despacho n?
382/2025/SEI/GEFIC/GGGAF/ANVISA (SEI 3959562) com dados
consolidados no arquivo SEI 3959571.

A APLAN também formalizou pedido a Assessoria de
Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG), por meio do
Despacho n? 41/2025/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA, para
apresentacdao das informagdes relacionadas a Agenda
Regulatéria aprovada pela DICOL para fins de incorporacdo ao
PGA 2026.

Em resposta a possibilidade de indicacdo de KRs
emergentes formulada pelo Memorando-Circular ne
22/2025/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (3813890), a Segunda
Diretoria (DIRE2) e a Terceira Diretoria (DIRE3) apresentaram
propostas. A DIRE3 prop6és dez novos KRs (SEl 3942874,
3942861, 3942863, 3942882, 3942907, 3942911, 3942915,
3942937, 3942943, 3942941), conforme detalhamento
constante da tabela do Despacho n®
39/2025/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI 3895561). A
DIRE2 propds dois KRs emergentes (3958987 e 3960187). Apds
andlise e consideracdes da APLAN e, com anuéncia da Terceira
Diretoria (Despacho n® 1312/2025/SEI/DIRE3/ANVISA - SEI
3967517), trés KRs foram excluidos, restando, portanto, nove KRs
emergentes.

A APLAN submeteu a proposta do Plano de Gestao
Anual 2026 (SEl 3962654) ao Gabinete do Diretor-Presidente, em
28/11/2025, conforme Despacho ne
39/2025/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI 3895561).

Paralelamente, a proposta do PGA 2026 foi objeto da
pauta da 62 Reunido Avaliacdo da Estratégia (RAE) e da 872
Reunido Ordinéria do Comité de Governancga Estratégica, Riscos e
Inovacdo Institucional (CGE) ocorrida em 04 de dezembro de
2025, ocasido em que os Diretores acordaram ajustes na redagao
no KR da GGTPS/DIRE3. Por meio do Despacho n?
1353/2025/SEI/DIRE3/ANVISA (SElI 3982306) e Despacho n2
1355/2025/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI3982892), a Terceira Diretoria
informou sobre a atualizagdo da referida ficha de qualificacao
(3982896) acompanhada da memdria de calculo (SEI 3981829).

E o Relatério. Passo a anélise.

2. Andlise



O PGA esta previsto nalei n? 13.848, de 2019 e sua
elaboracdo deve estar alinhada as diretrizes estabelecidas no
Plano Estratégico (PE).

O PGA é o instrumento anual de planejamento
consolidado da Agéncia e deve conter:

- 0s resultados esperados;

metas administrativas, operacionais e de
fiscalizagao;

- estimativa de recursos orcamentéarios e cronograma
de desembolso dos recursos

- financeiros;
- Agenda Regulatoria.

A abordagem de construcao adotada pela APLAN
desde 2024 simplificou o processo de indicagao dos Resultados-
Chave (KRs) ao utilizar as metas anuais do PE 2024-2027. Assim,
parte-se do pressuposto de que as prioridades estratégicas da
Agéncia j& estdo adequadamente estabelecidas e alinhadas ao
Plano Plurianual (2024-2027), a Estratégia Federal de
Desenvolvimento para o Brasil (EFD 2020-2031) e aos Objetivos
de Desenvolvimento Sustentdvel (ODS - Agenda 2030). Dessa
forma, cabe anualmente uma revisdo otimizada, com a
identificacdo de novas prioridades, caso necessario.

Em resposta a consulta sobre KRs emergentes, o
Diretor-Presidente e a Quinta Diretoria informaram que, em razdo
da recente posse dos Diretores e do reduzido prazo para
indicagdo, optaram por ndo apresentar novas prioridades,
resguardados na prerrogativa do art. 18, § 22, da Lei n? 13.848,
de 2019, que permite a revisao periddica do PGA para adequagao
a prioridades posteriormente identificadas.

A Segunda Diretoria sugeriu dois KRs emergentes
referentes a resultados-chave da  Geréncia-Geral de
Medicamentos (GGMED) e da Geréncia-Geral de Produtos
Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e
Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO), ambos voltados a
redugdo de 100% do passivo de peticdes de registro de
medicamentos e de produtos biolégicos e radiofarmacos,
portanto, contemplados no ambito do Plano de Reducdo de
Filas, que tem sido tratado com prioridade pela Diretoria
Colegiada. As fichas de qualificagdo j& foram validadas junto a
APLAN, quanto a sua aderéncia ao Plano Estratégico e a
metodologia de OKRs. Em razao da prioridade que a Anvisa tem
dado a reducédo das filas e dos tempos de analise, considero que
estes novos KRs vém ao encontro e reforcam essa agenda.

A Terceira Diretoria sugeriu dez KRs emergentes,
avaliados pela APLAN e discutidos em reunides de alinhamento
com as areas responsaveis. A APLAN recomendou a exclusdo de
trés KRs por tratarem de agles vinculadas a processos
regulatérios j& contemplados na Agenda Regulatédria, razdo pela
qual, ndo figuram-se como resultados mensuraveis, conforme
metodologia especifica de OKR. A DIRE3 concordou com a
andlise, resultando na manutencdo de sete KRs emergentes sob
sua supervisao, sendo 4 deles voltados ao Plano de
Reducao de Filas, numerados na tabelade 1 a 4.

Adicionalmente, sobre o KR da GGTPS (nimero 3 da
tabela abaixo), a nova ficha de qualificagdo apresentada pela
DIRE3 harmonizou com os termos usados nos novos KRs
relacionados a reducdo das filas, mantendo coeréncia e
linguagem padronizada no Plano de Gestdo de Anual.

Area |KR emergente

Aumentamos de 500 para 700 as decisdes em
avaliagOes toxicoldgicas para fins de registro de

1. |GGTOX o P .

agrotéxicos quimicos para uso agricola.

(3942911)

Aumentamos de 202 para 600 o nimero de

2. | gGTOX |Processos com a etapa de avaliagao toxicoldgica
’ concluida de Produtos Formulados a partir de

Produtos Técnico Equivalentes (PFE) (3942915)

Reduzir em 100% o passivo das peticdes
aguardando anélise na fila de peti¢des primarias
3. |GGTPS |de registro da GEMAT que se encontram fora do
prazo legal (90 dias) até dezembro de 2026.
(3982896)

4. |GGCos Reduzimos de 141 para 127 dias o tempo médio
’ para registro de produtos cosméticos (3942861)

Aumentamos de 5 para 10 as medidas nao
5. | GGTAB |normativas implementadas para controle de
dispositivos eletronicos para fumar (3942882)

Aumentamos de 9 para 13 as fiscalizagdes ou
6. |GGTAB |inspecdes de conformidade de produtos
fumigenos (3942907)

Aumentamos de 16.300 para 23.600 o nimero
7. |GGTES |de avaliagdes do risco potencial em servigos de
saude e de interesse para a salde (3942937)

Para o KR da GGTAB, item 6 da tabela acima,
corroboro recomendagdo da APLAN de que sua inclusdo ocorra
ndo apenas no PGA 2026, mas também no Plano Estratégico,
com metas para 2026 e 2027, por se tratar de tematica nao
contemplada no PE e acompanhada no ambito do Plano Nacional



de Saude (PNS 2024-2027).
Em sintese, a proposta do Plano de Gestdo Anual
2026 contempla:
« 39 KRs, sendo:
e 30 ja constantes do PE 2024-2027;

e 1 KR adicional da GGTAB, proposto para inclusao no PE em
razdo de sua vinculagdo ao PNS 2024-2027;

e« 8 KRs emergentes sugeridos pela DIRE2 e DIRE3.

e A distribuicao dos 39 KRs por categoria é a
seguinte:

e 21 em Desempenho Operacional (54%);

e 3 em Fiscalizacdo (8%);

¢ 15 em Desempenho Administrativo (38%).

e Previsdao orcamentaria: R$ 1.143.473.534 (um bilhao,
cento e quarenta e trés milhdes, quatrocentos e setenta e
trés mil, quinhentos e trinta e quatro reais), com
detalhamento por Programa de Governo e Acdo
Orgamentaria e cronograma de desembolso apresentado a
seguir:

o2 5

DLBL- Aposentadorias e Pensbes Civis da UniBo

OB . Comribulgio ds Lo, e s Autarguiss o Fundaghes para o Cusbeic do Regime de Previdineis dos Saidores Publicos federais

raglo da Unidade

st Midicn ¢ O dantoldpics aon Sernvidones Ciis, Lmpragasios, MiRar & seus Dependentis
20T - Ativos Cves 83 Unido

TLED - Benefickos Obrigaticios 90 Servidores O, Emaregadon, Mitaces ¢ seus Deptmdtntes

246K - Ajuda de Curle para Mordia s Ausilis Moradia a Agentes Piblias

4572 - Capacitaho de Servidores Piblicos Federan em Processo de Cualificas3o & Requalficacio

o901

DOWU - Sentencas hudieis s o ol (P
0909 . Opera;tes Eapacize: Outras Encarges Expeciai

0056 - Baneficio Especial - Lei ot 12,618, de 2012

DOUL - ContritssgBes Regulares a Ovganismas Intemacionais de Deeito Privada sem Exigincia de Programaglo Expeciica
5121 - Vigilincia am $ide ¢ Amblente
8719 - Vigilinesa San tiria de Produtos, Servigos e Amsientes

Total Gersl

1
Fonte: Painel do Orgamento Federal - conforme proposta orgamentaria 2026 registrada no sistema SIOP Data base: 25/11/2025

CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO DOS RECURSOS FINANCEIROS - 2026
(DESPESAS DISCRICIONARIAS) (Valores em R$)
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19.596.809|39.193.618|58.790.427|78.387.236|97.984.045|117.580.854

137.177.663

156.774.472

176.371.281

195.968.090

215.564.899

235.161.708

No que se refere ao art. 18, § 12, da Lei n? 13.848, de
2019, relativo a integracdo da Agenda Regulatéria ao PGA,
registro que a Agenda se encontra em processo de aprovagao
pela Dicol e serd incorporada a versdo final do Plano no envio as
instancias competentes.

Dessa forma, entendo que o Plano atende as
exigéncias legais e apresenta adequadamente as prioridades da
Agéncia para 2026.

Quanto aos prazos de elaboragao, destaco que o art.
18, 8§ 22 e 32, da Lei n? 13.848 determina que o Plano deve ser
aprovado pela Dicol com antecedéncia minima de 10 (dez) dias
Uteis do inicio de sua vigéncia — ou seja, até 16 de dezembro
de 2025 — e deve ser publicado no portal da Agéncia e
comunicado ao Senado Federal, a Camara dos Deputados e ao
Tribunal de Contas da Unido em até 20 dias Uteis apds sua
aprovagao.

O art. 69, inciso Il, do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado pela Resolugdo-RDC n? 585, de 10 de dezembro de
2021, estabelece a competéncia da Dicol para aprovar, monitorar
e avaliar o cumprimento do Plano Estratégico e do Plano de
Gestao Anual.

3. Voto

Diante do exposto, manifesto-me FAVORAVEL:

a) a aprovacao da proposta do Plano de Gestao Anual
2026 (SEI 3983209 ).

b) a aprovacao da inclusdo do KR da GGTAB/DIRE3
"Aumentamos de 9 para 13 as fiscalizagdes ou inspegdes de
conformidade de produtos fumigenos" no Plano Estratégico, com
metas para 2026 e 2027.

E o voto que submeto & deliberacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Leandro Pinheiro Safatle
Diretor-Presidente

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro




Safatle, Diretor-Presidente, em 09/12/2025, as 21:51,
conforme horério 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.

il
seil o
eletrénica
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