~L ANVISA

“1°T  Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 302/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA

Processo n® 25351.931564/2020-99
Expediente n® 3979038/21-1

Analisa proposta de adequagéo do Plano Estratégico 2020-2023
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1. Relatério

Trata-se de solicitacdo da Assessoria de Planejamento (APLAN) para avaliacdo
da atualizagdo do Plano Estratégico 2020-2023 e do Plano de Gestao Anual 2021 a partir de
recomendagao do Comité Gestor da Estratégia (CGE) na 442 Reuniao Ordinaria, realizada no
dia 16 de setembro de 2021, onde foram discutidas as solicitagdes de alteragdo de meta e
projetos estratégicos feitas por parte das unidades responsaveis por sua execugao.

Em atengdo ao estabelecido no inciso Il, do art. 7° do regimento interno, que
atribui a Diretoria Colegiada a competéncia para aprovar, monitorar e avaliar o cumprimento
do Plano Estratégico, a proposta de atualizagdo foi encaminhada ao Gabinete do Diretor-
Presidente para avaliagio e posterior submisséo a Diretoria Colegiada.

2. Andlise

Conforme  Despachos n°  42/2021/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA
(1614542) e n°® 44/2021/SEI/CPGES/APLAN/GADIP/ANVISA (1619665), as propostas de
alteragdo de metas foram solicitadas pelas areas técnicas a fim de melhorar a compreensao
ou de ajustar as previsdes a partir dos resultados obtidos anteriormente. J& as propostas de
alteragao de prazo de projeto estratégico foram solicitadas a fim de garantir a entrega dos
pacotes de trabalho em prazos factiveis com a situagao do andamento atual.

As tabelas abaixo relacionam os projetos estratégicos, prazo atual, prazo
solicitado pela unidade e justificativa da alteragéo, para que sejam deliberadas pela Diretoria

Colegiada.

Unidade Unidade . Pacote(s) de Prazo Prazo I
. RN Projeto . Justificativa
supervisoralorganizaciona trabalho atual |solicitado
Publicar A proposta de
instrugao 30/09/2020{30/09/2021[ "StrU¢E0 .
normativa  de| Normativa foi
implementagéo concluida  pelal
Disponibilizar GGMON [=
ersdo 1.0 doj31/12/2020[30/06/2022japresentada
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IMPLEMENTAGAOC® la4/151p020/31/03/2022processo de
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da VISA or  orientagio
Implementar da UGP em 18
funcionalidades de margo de
para uso dof30/06/2022{31/03/2023[2021.
SNCM pelal Dessa forma, a
VISA ersio  SNCM
Disponibilizar 1.0 sera;
capacitacdo 30/09/2022(30/06/2023|desenvolvida
para as VISAS ela  empresa;
Levantamento contratada para
de  requisitos(31/12/2022/31/03/2023desenvolver  a
para o cidadao solugao
Implementar definitiva como a
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para uso dof30/06/2023Mantida  [Para o Minimo
SNCM pelo Produto Viavel,
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publicacéo da IN
) e a interrupcao
Realizar ldo projeto objetol
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furtos, rogbos maximo de
lou extravios 131/20/2021
(pacote 1.2). Em
seguida, a
GGTIN realizarg)
as duas|
levolutivas
necessérias  ao|
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DIRE2

GGMED

Garantia da Conformidade

Regulatéria de
Medicamentos com
Mudanca Pés-Registro)

aprovados condicionalmente

RES1. Fortalecimento  do|
monitoramento de termos de|
compromisso  (pela  RDC
348/2020 e outras
subsequentes)

30/06/2021

31/12/2021

PCT1.1. Definir modelo de|
monitoramento de termos de|
compromisso  firmados em
decorréncia da pandemia de
COVID-19

22/02/2021

01/10/2022

Elaboragdo de uma minuta de|
Procedimento Operacional
Padrdao (POP) para;
monitoramento dos termos de|
compromisso

22/02/2021

01/10/2022

IAssinatura e efetivagdo do|
POP de monitoramento dos|
termos de compromisso pelo
sistema da garantia da
qualidade

26/02/2021

05/11/2022

PCT1.2. Implementar
monitoramento dos termos de|
compromisso  firmados em
decorréncia da pandemia de
COVID-19

30/06/2021

31/12/2021

Realizar o treinamento dos|
servidores responséveis pelo
monitoramento dos termos de|
compromisso conforme
descrito no POP especifico

08/03/2021

01/12/2021

Realizar o  registro  do|
monitoramento dos termos de|
compromisso em documento a
ser apresentado)
osteriormente 8 APLAN

30/06/2021

31/12/2021

RES2. Aprimoramento  dal
avaliagdo de produtos de
aprovagdo condicional, pela
RDC 348/2020 e outras|
subsequentes e pela RDC
219/2017

30/06/2023

30/09/2023

PCT2.1. Definir modelo de|
avaliagdo de conformidade de
mérito

30/06/2021

08/01/2022

Identificacao dos]
procedimentos adequados
para a avaliagdo de

conformidade de mérito

01/03/2021

06/12/2021

Devido a intensas demandas que a GGMED precisou priorizar nos Ultimos
meses, tanto nas dreas técnica quanto na assessoria da geréncia geral,
lalgumas atividades dos pacotes previstos para esse projeto estratégico ficaram)
latrasados, conforme previsto no Canvas de projeto.

Elaboragéo de uma minuta de|
um Procedimento Operacional
Padrdo (POP) para a avaliagao|
de conformidade de mérito

03/05/2021

20/12/2021

IAdicionalmente, estamos com algumas peticdes de registro e pés-registro em|
atraso em relagé@o ao prazo legal, considerando o direcionamento de esforgos|
para demandas relacionadas a COVID-19.

)Assinatura e efetivagcdo do|
POP de avaliagdo de|
conformidade de mérito pelo
sistema da garantia da
qualidade

30/06/2021

08/01/2022

Entretanto, temos uma perspectiva de retorno aos prazos legais a partir do|
préximo ano e assim poder dar prosseguimento a parte mais pratica do projeto.
A ideia é finalizar o planejamento em 2021 e 2022 e poder executar as
avaliagdes de mérito conforme plano a ser definido.

PCT2.2. Definicdo de matriz de|
risco de produtos que tiveram
peticdes aprovadas
condicionalmente e que devem
ser avaliados

30/06/2021

08/01/2022

Ressaltamos, entretanto, que o cronograma de inspecdes (a partir da atividade|
24) pode ser prejudicado em caso de nova emergéncia de saude publica.
IAssim, as datas de inspegdo ficam condicionadas a termos as condigdes|
necessarias para inspecionar as empresas.

Identificacdo dos atributos que|
envolveriam risco para a
atualizagdo da matriz de risco
ja existente para aprovagodes
condicionais

01/03/2021

23/12/2021

Registro da matriz de risco

03/03/2021

08/01/2022

PCT2.3. Implementar modelo|
de avaliagdo de conformidade
de mérito

30/06/2023

30/09/2023

Identificar os servidores
responsaveis pela avaliagdo
de conformidade de mérito

16/07/2021

08/01/2022

Realizar o registro  da
avaliagdo de conformidade de
mérito em documento a sel
lapresentado posteriormente |
IAPLAN

30/06/2023

30/09/2023

Realizar o treinamento dos|
servidores responsaveis pela
avaliagdo de conformidade de
mérito conforme descrito no|
POP especifico

30/07/2021

31/01/2022

RES3. Aprimoramento  da
avaliagdo de produtos de
laprovacdo condicional, pelal
RDC 219/2017, em caso de
inspegdes

31/03/2023

31/09/2023

PCT3.1. Elaboracao da
agenda de inspecdes e do
plano de trabalho paral
analises

30/09/2022

30/09/2022

Comunicagdo junto a GGFIS
para verificagdo sobre a
possibilidade de realizacéo de
inspecdes conjuntas

03/05/2021

31/01/2022

Identificagdo da equipe

14/05/2021

responsavel pelas inspegdes e

18/02/2022




suas respectivas agendas

Registro do cronograma de|
inspegdes

02/07/2021

18/03/2022

PCT3.2. Reavaliagdo do plano

das 3 primeiras acdes

e da agenda apoés realizagdo[31/03/2023

31/09/2023

A tabela abaixo relaciona a meta com a proposta de alteragdo, assim como
apresenta as justificativas, para que sejam deliberadas pela Diretoria Colegiada e ajustado o
instrumento do PE portal da Agéncia, bem como junto as instancias competentes do Poder
Legislativo (Senado Federal, Camara dos Deputados e Tribunal de Contas da Uni&o).

Alteracdo na meta estratégica PE 9.2 - GGREG
Atual Proposta

IAmpliar para 90% os atos normativos|Ampliar para 70% os atos normativos
(Resolugdo da Diretoria Colegiadal(Resolugdo da Diretoria Colegiadal

Redacéao (RDC) + Instrucdo Normativa (IN))|(RDC) + Instrucdo Normativa (IN))
lpublicados pela Anvisa resultantes dejjpublicados pela Anvisa resultantes de
sua Agenda Regulatéria isua Agenda Regulatéria
2020: 75% 2020: -

= (12021:80% 2021: 60%

Estratificacaol, 5». g5, 2022: 65%
2023: 90% 2023: 70%

(Total de normas publicadas que fazem
parte da Agenda Regulatéria / Total de

(Total de normas publicadas que fazem normas publicadas no periodo)*100.

parte da Agenda Regulatéria / Total de

normas publicadas no periodo)*100

Método de Critério de exclusdo 1: normas com

calculo - = carater administrativo (Ex. Regimento
Critério de exclusdo: normas com .
) - N ! Interno da Anvisa)
carater administrativo (Ex. Regimento|. ., . =
R Critério de exclusao 2: normas
Interno da Anvisa) . L
relacionadas a assuntos de Atualizagao
Periddica.
Justificativa:

IO novo modelo da Agenda Regulatéria (AR) 2021-2023, em vigor desde o dia 21/05/2021,
trouxe algumas mudancas na forma de estruturagcéo e de acompanhamento do planejamento|
regulatério da Anvisa, que ensejam um aprimoramento no método de célculo desse indicador
na meta a ser alcangada.

/As principais mudangas na estruturagdo da AR que trazem impacto ao indicador em questao
isdo: 1) estruturacdo dos assuntos prioritarios na forma de Projetos Regulatérios, com
resultados esperados, escopo e cronogramas bem definidos, garantindo uma maior
previsibilidade do planejamento; 2) eliminacdo da possibilidade de Atualizacbes
Extraordinarias da AR ao longo do ano; 3) exclusao dos assuntos de Atualizagdo Periédica do
lescopo da AR, tendo em vista a auséncia de previsibilidade de regulamentagdo desses temas,
lque pode ocorrer ou néo ao longo do ano.

ICom essas mudancas, a expectativa é que seja ampliada a capacidade de execugdo do
planejamento regulatério da Anvisa, com uma maior possibilidade de acompanhamento e
accountability dos projetos que compde a Agenda. Contudo, espera-se também um aumento
da quantidade de assuntos regulamentados fora da AR, tendo em vista que o planejamento
ndo mais podera ser atualizado de forma extraordinaria ao longo do ano e pelo fato dos
projetos terem um escopo mais bem delimitado, evitando que assuntos diversos do que foi
planejado sejam incorporados aos projetos.

Portanto, para aproximar a mensuragdo do indicador de Previsibilidade Regulatéria a realidade
latual, faz-se necessaria o aprimoramento do método de célculo e a alteragdo do percentual da
meta, tendo em vista a grande quantidade de atos normativos fora da AR, especialmente
considerando a intensa atuagéo regulatéria da Anvisa para enfrentamento da Emergéncia de
Salde Publica de Importancia Nacional e Internacional, decorrente do novo coronavirus

(COVID-19).

A minuta da versé&o atualizada do PE (1615891) segue anexa para consolidagéo
final e publicagdo apés deliberagédo da Diretoria Colegiada.

3. Voto

Diante do exposto, considerando que a revisédo periddica dos instrumentos de
gestdo estratégica esta prevista na Lei n® 13.848 de 26 de julho de 2019 e que a atualizagéo
proposta deriva de recomendagdo do Comité Gestor da Estratégia (CGE), tendo sido
apresentadas as justificativas pelas unidades organizacionais para cada alteragéo, manifesto-
me FAVORAVEL & sua aprovagao.

Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa Freitas, Diretor(a)-
Presidente Substituto(a), em 21/10/2021, as 12:12, conforme horario oficial de Brasilia,
com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura
eletrénica

=k A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
mi https //sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1642789 e o cédigo
=1 CRC 876A8127.
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