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1. Relatdrio

Trata-se da analise de proposta de alteracao do KR PE
1.2 - Avaliamos 75% das vacinas e hemoderivados nos prazos
estabelecidos, do Plano Estratégico (PE) 2024-2027 da Anvisa.

A proposta foi apresentada pela Geréncia-Geral de
Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células,
Orgaos e Produtos de Terapia Avancada (GGBIO), por meio do
Despacho n2 816/2025/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA (SEI 3918273),
de 12 de novembro de 2025, no qual se detalham os
fundamentos técnicos e operacionais que motivaram o pedido de
revisao do indicador estratégico.

Por meio do Despacho ne
1950/2025/SEI/DIRE2/ANVISA, de 28 de novembro de 2025, a
Segunda Diretoria (DIRE2) manifestou-se favoravelmente a
alteracao da proposta.

Em 3 de dezembro de 2025, a Assessoria de
Planejamento (APLAN) encaminhou a matéria ao GADIP, por meio
do Despacho n® 47/2025/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (SEI
3966407), para submissao a deliberacao da Diretoria Colegiada.

O Gabinete do Diretor-Presidente encaminhou a
matéria a Segunda Diretoria (DIRE2), por meio do Despacho n?
1411/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA (3994384), para



manifestacao quanto ao prosseguimento e eventual necessidade
de ajustes nas propostas de alteracao do KR, a luz do novo
contexto normativo e estratégico superveniente.

Na sequéncia, a Segunda Diretoria manifestou-se
favoravelmente as alteracdes propostas, conforme consignado no
Despacho n2 2048/2025/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI 3995252),
destacando a necessidade de alinhamento entre o Plano
Estratégico 2024-2027, o Plano de Gestao Anual (PGA) 2026 e as
recentes alteracdes normativas relacionadas a gestao do passivo
regulatério

Posteriormente, por meio do Despacho n®
2065/2025/SEI/DIRE2/ANVISA (SEI 4005615), a Segunda
Diretoria promoveu complementacao e retificacao parcial da
manifestacao anterior, ajustando especificamente a proposta de
redacao do KR PE 1.2, com vistas a assegurar maior coeréncia
estratégica e aderéncia ao novo arcabouco normativo vigente.

E o relatdrio. Passo a andlise.

2. Anadlise

A revisao e a atualizacao 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. 62, 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. 62(...)

Paragrafo unico. 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 alteracées, considerando formula de
calculo, periodicidade de medicao 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 indicacao de principais entregas, prazo
estimado e unidade responsavel;”

O KR 1.2 esta vinculado ao Objetivo Estratégico 1 do
PE 2024-2027, que visa “Viabilizar o acesso seguro a produtos e
Servicos essenciais para a saude da populacao”.

Conforme esclarecido pela GGBIO, a inclusao original
do indicador buscou alinhar as acdes da Agéncia a Estratégia
Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econdmico-
Industrial da Saude (CEIS), especialmente no que se refere a
reducao da dependéncia nacional na producao de vacinas e
hemoderivados.

Todavia, conforme detalhado pela area técnica e
observado no Painel da Estratégia
(https://app.powerbi.com/groups/me/reports/5b6e8b8a-54a6-
4b1b-80ee-f515db67de9b/3934217ed825a2cal7a7?
experience=power-bi), o indicador nao apresentou desempenho
satisfatorio desde o inicio do ciclo estratégico.

Até o terceiro trimestre de 2025, embora a GGBIO
tenha concluido a avaliacao de 10 produtos no escopo do
indicador, nenhuma analise foi finalizada dentro dos prazos
legais previstos no art. 17-A da Lei n213.411, de 28 de dezembro
de 2016. Ademais, dos 18 produtos biolégicos classificados como
imunizantes ou hemoderivados em analise ou em fila, apenas
cinco se encontravam formalmente dentro do prazo legal, sem
expectativa de conclusao nos trimestres subsequentes,
considerando o status administrativo atual dos processos. No
status atual, o indicador encontra-se na pior categoria de
desempenho, “E”, com situacao “Alerta”.

As causas estruturais para esse comportamento
foram discutidas no ambito da 742 Reuniao Ordinaria do CGE,
realizada em 6 de junho de 2024, destacando-se, entre outros
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fatores, a limitacao da forca de trabalho disponivel, o elevado
volume de peticdes priorizadas nos termos da RDC n2 204, de
2017 e o envolvimento da equipe da GGBIO em acoes
estratégicas relacionadas a qualificacdao da Anvisa como WHO
Listed Authority (WLA).

Nao obstante os esforcos empreendidos pela area
técnica, incluindo projetos de anadlise otimizada, contratacao de
consultores via OPAS, revisao de procedimentos internos e
adocao de ferramentas de automacao, os resultados do indicador
estratégico KR PE 1.2 permaneceram negativos, o que motivou a
reavaliacao de seu escopo.

Nesse contexto, a GGBIO propds alterar o objeto do
indicador, passando a focalizar os processos de registro de
produtos bioldgicos resultantes de Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo (PDP), devidamente aprovadas pelo Ministério da
Saude, os quais, nos termos da RDC n?2 204, de 2017, sao
obrigatoriamente enquadrados como prioritarios.

A Segunda Diretoria, ao reavaliar a matéria a luz do
contexto normativo superveniente, notadamente a entrada em
vigor da Lei n? 14.874, de 28 de maio de 2024, que dispde sobre
a pesquisa com seres humanos e institui o Sistema Nacional de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos, a publicacdo da
Resolucao-RDC n2 997, de 07 de novembro de 2025, que instituiu
medidas excepcionais para reducao do passivo regulatério, e da
Resolucao-RDC n¢ 1001, de 11 de dezembro de 2025, que
revisou os critérios de priorizacao de peticobes —, entendeu
necessario ajustar a proposta originalmente encaminhada, de
modo a estabelecer como meta a avaliacao de 100%
desses processos nos prazos estabelecidos, assegurando
maior coeréncia entre o Plano Estratégico 2024-2027 e
com os novos Resultados-Chave do Plano de Gestao
Anual 2026.

Neste contexto, entendo que a proposta ajustada
confere maior foco estratégico, exequibilidade e aderéncia ao
marco legal vigente, preservando o alinhamento da atuacao da
Anvisa com as prioridades nacionais de saude publica, o
fortalecimento do Sistema Unico de Saude (SUS) e os objetivos
do CEIS.

3. Voto
Diante do exposto, manifesto-me favoravel a



alteracao do KR PE 1.2 do Plano Estratégico 2024-2027,
nos termos da redacao ajustada apresentada pela Segunda
Diretoria, para que passe a vigorar com a seguinte formulacao:

“Avaliar 100% dos processos de registro de
produtos bioldgicos que sejam resultado de Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo (PDP), devidamente

aprovadas pelo Ministério da Saude, nos prazos
estabelecidos.”

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 06/01/2026, as 14:29,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura 1 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.

Referéncia: Processo n2 .
25351.908484/2024-63 SEIn? 4019182


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 2 (4019182)

