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Expediente n©1613744/25-1

Analisa proposta de alteracao do
Resultado-Chave PE 2.4 -
Aprovamos 90% das solicitacdes
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.

Area responsavel: Assessoria de Planejamento (APLAN)
Relator: Diretor-Presidente Leandro Pinheiro Safatle

1. Relatorio

Trata-se da andlise de proposta de alteracao do
Resultado-Chave (KR) 2.4 do Plano Estratégico (PE) 2024-2027
da Anvisa, atualmente denominado: “Aprovamos 90% das
solicitacées de anuéncia de pesquisas clinicas desenvolvidas no
Brasil, no prazo ideal, para medicamentos, produtos de terapias
avancadas e dispositivos médicos”.

A proposta de alteracao do KR PE 2.4 foi apresentada
por meio do Despacho n® 338/2025/SEI/COPEC/DIRE2/ANVISA
(SElI 3957226), assinado conjuntamente, entre 26/11/2025 e
04/12/2025, pela Geréncia-Geral de Produtos Biologicos,
Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de
Terapia Avancada (GGBIO), pela Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células, Orgaos e Produtos de Terapia Avancada (GSTCO), pela
Coordenacao de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos
Bioldgicos (COPEC), pela Coordenacao de Pesquisa Clinica de
Produtos para Saude (CPPRO) da Geréncia-Geral de Tecnologia
de Produtos para Saude (GGTPS), pela Segunda Diretoria e pela
Terceira Diretoria (DIRE3).

Por meio do Despacho ne
47/2025/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI 3966407), de
03/12/2025, a APLAN encaminhou a proposta ao GADIP,
solicitando sua submissao a deliberacao da Diretoria Colegiada.

A Assessoria do Gabinete do Diretor-Presidente
solicitou a DIRE2 a confirmacao das alteracbes propostas,
considerando a edicao recente de atos normativos
correlacionados, nos termos do Despacho ne



1411/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (SEI 3994384),
tendo obtido manifestacao favoravel da Diretoria, conforme
Despacho n® 2048/2025/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI 3995252).

E o relatdrio. Passo a analise.

2. Analise

A revisdao e a atualizacdao do Plano Estratégico
encontram amparo na Lei n2 13.848, de 26 de julho de 2019, que
dispoe:

Art. 17.(...)
§ 12 O plano estratégico sera compativel com o disposto
no Plano Plurianual (PPA) em vigéncia e sera revisto

periodicamente, com vistas a sua permanente
adequacao.

Adicionalmente, o art. 69, inciso Il, da Resolucao-RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, atribui a Diretoria Colegiada
a competéncia para aprovar, monitorar e avaliar o cumprimento
do Plano Estratégico da Agéncia:

"Art. 6°(...)
Paragrafo uUnico. Compete a Diretoria Colegiada da
Anvisa:

(...
Il - aprovar, monitorar e avaliar o cumprimento do Plano
Estratégico e do Plano de Gestao Anual da Agéncia".

Ja a competéncia do Comité de Governanca
Estratégica, Riscos e Inovacao Institucional (CGE) para avaliar e
propor a Dicol as metas e projetos estratégicos e suas alteracoes,
estd prevista no art. 16, inciso |, alineas “d” e “e”, da Portaria n®
60, de 24 de janeiro de 2022:

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

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

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

O KR 2.4 esta vinculado ao Objetivo Estratégico 2 do
PE 2024-2027, que visa “contribuir para o desenvolvimento no
pais de novas tecnologias promissoras na area da saude”.

Como justificativa para a alteracao proposta, as areas
técnicas e Diretorias apontam o inicio da vigéncia, em 28 de
agosto de 2024, da Lei n? 14.874, de 28 de maio de 2024, que
dispbe sobre a pesquisa clinica com seres humanos e institui o
Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos. O



referido diploma legal estabelece, em seu art. 58 e § 12, o prazo
maximo de 90 dias Uteis para a analise das peticdes primarias de
ensaios clinicos com seres humanos para fins de registro
sanitario, findo o qual, na auséncia de manifestacdao da Anvisa, o
desenvolvimento clinico podera ser iniciado.

Nesse contexto, as areas técnicas destacam o desafio
relacionado ao cumprimento do novo prazo legal, agravado pela
nao recomposicao do quadro de servidores e pelo aumento,
desde a vigéncia da Lei n® 14.874, de 2024, do nUmero de
ensaios clinicos autorizados por decurso de prazo, sem a devida
anuéncia da Anvisa, o que representa risco relevante aos
participantes das pesquisas clinicas no Brasil.

Ressalta-se, ainda, que o avanco continuo de
tecnologias e metodologias inovadoras impde crescente
demanda por capacitacao técnica, exigindo estratégias
estruturadas de aconselhamento regulatério, interacdao precoce
com desenvolvedores e ciclos permanentes de discussao técnica,
de modo a assegurar seguranca, qualidade e coeréncia cientifica
no desenvolvimento dessas terapias.

Embora a Anvisa venha adotando medidas voltadas a
reducao das filas — com destaque para a Resolucao-RDC n2 997,
de 7 de novembro de 2025, que dispde sobre medidas
excepcionais e temporarias para a otimizacao da fila de analise
de anuéncia em pesquisa clinica e de pedidos de registro e pés-
registro de medicamentos e produtos biolégicos —, o cenario
permanece desafiador, demandando ajustes no indicador.

Na configuracao vigente, o KR PE 2.4 buscava
mensurar o percentual de solicitacbes de pesquisas clinicas
analisadas e aprovadas no prazo ideal de 180 dias, com meta de
90% das solicitacdes concluidas nesse intervalo.

A alteracao proposta visa alinhar o indicador ao prazo
legal estabelecido pela Lei n? 14.874, de 2024, com ajustes em
sua denominacao, finalidade e férmula de célculo. Passa-se a
considerar o numero de solicitacbes de pesquisas clinicas
efetivamente analisadas e concluidas pela Anvisa, de modo que o
aumento desse percentual implique a reducao das liberacdes por
decurso de prazo.

Considerando que, atualmente, cerca de 23% das
peticdes tém sido liberadas por decurso de prazo, conforme as
linhas de base apresentadas pelas areas técnicas, mostra-se
necessaria a revisao das metas anuais, conforme dados a sequir:

GSTCO: 13 produtos de terapia avancada
autorizados, sendo 3 por decurso de prazo (23%),
correspondendo a 77% de peticdes analisadas pela Anvisa;

- COPEC: 320 ensaios clinicos autorizados, dos quais
75 por decurso de prazo (23%), correspondendo a 76,5% de
peticdes analisadas pela Anvisa;

CPPRO: 11 ensaios clinicos autorizados, sem



liberacdes por decurso de prazo (0%), correspondendo a 100% de
peticdes analisadas pela Anvisa.

O Quadro 1 sintetiza as alteracdes propostas para o

KR PE 2.4.

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

propostas.
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

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

dentro do prazo legal, (90 dias
Uteis), em relacdo ao nimero
de ensaios clinicos liberados por
decurso de prazo. A proposta
busca medir o esforco da Anvisa
em aumentar sua capacidade
avaliativa de peticoes 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

76,3% | 90%

48,8% | 62,5%

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/
NUmero total de ensaios clinicos
autorizados (deferidos e
liberados por decurso de
prazo)*100

Por fim,

entendo que a alteracdo proposta é

necessaria nao apenas para o adequado alinhamento aos

requisitos

legais,

mas também para refletir as prioridades

institucionais relacionadas a reducao do passivo regulatério e das
liberacdes automaticas de estudos clinicos por decurso de prazo.




3. Voto

Diante do exposto, manifesto-me favoravel a
alteracao do KR PE 2.4, nos termos apresentados no Quadro
1.

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
Safatle, Diretor-Presidente, em 17/12/2025, as 17:12,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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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