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CAPITULO 1
APRESENTACAO

Este Relatdrio apresenta os principais resultados alcangados pela Segunda Diretoria
(DIRE2) no primeiro semestre de 2026, além de uma visado geral das atividades
planejadas e em andamento. A DIRE2 é a Diretoria da Anvisa responsavel pela
regularizagdo de medicamentos sintéticos, semissintéticos, fitoterapicos, especificos,
dinamizados, produtos de Cannabis, produtos biolégicos, radiofarmacos, produtos de
terapia avancada e alimentos, permitindo o acesso da populagdo brasileira a estes
produtos com a devida qualidade, seguranca e eficacia. A DIRE2 também supervisiona
a anuéncia em processos de ensaios clinicos para fins de registro de medicamentos e
produtos de terapia avangada, além de contribuir para o aprimoramento do processo de
regulacdo de sangue, tecidos, células e 6rgaos para fins terapéuticos, respeitadas as
competéncias do Ministério da Saude.

No primeiro semestre de 2026, a DIRE2 enfrentou desafios relevantes decorrentes do
elevado passivo de processos de registro e pds-registro nas areas sob sua supervisao,
em grande medida ainda relacionado aos efeitos acumulados durante o periodo da
pandemia de COVID-19. Esse cenario impacta diretamente a capacidade de resposta
regulatéria e o cumprimento da misséo institucional da Anvisa, especialmente no que
se refere a promocgao do acesso tempestivo da populagdo aos medicamentos e demais
produtos sujeitos a sua regulacgéao.

Além disso, destaca-se que a Anvisa se encontra atualmente comprometida em um
importanteprocesso de avaliagaointernacionalconduzido pela Organizacdo Mundialda
Saude (OMS), com vistas ao reconhecimento como WHO Listed Authority (WLA),
classificagcado conferida as autoridades reguladoras que demonstram elevado grau de
maturidade, desempenho e confiabilidade regulatoria.

Essa avaliacdo é realizada por meio do Global Benchmarking Tool (GBT), instrumento
desenvolvido pela OMS que estabelece parametros internacionais para a afericao da
maturidade dos sistemas regulatérios nacionais. O alcance e a manutencgao do Nivel 4
de maturidade, patamar maximo de desempenho reconhecido pela Organizacao,
evidenciam a capacidade da Agéncia de atuar com elevados padroes de qualidade,
eficiéncia, previsibilidade e transparéncia regulatdria, consolidando sua posicao entre
as principais autoridades reguladoras de saude do mundo.

Nesse contexto, um dos desafios mais relevantes para a Agéncia é assegurar o

cumprimento dos prazos legais de analise dos processos de registro de medicamentos,
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produtos biolédgicos e vacinas, indicador considerado estratégico no ambito da
avaliagao. Assim, a redugdo do passivo regulatdrio do registro de medicamentos,
produtos bioldgicos e vacinas assume importadncia ndo apenas pela sua contribuicao
direta a ampliacdo do acesso da populacdo a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
mas também por seu papel fundamental no atendimento dos requisitos associados a
candidatura da Anvisa ao reconhecimento como WLA. Dessa forma, o alcance dos
prazos legalmente estabelecidos até o final de 2026 constitui objetivo prioritario para o
fortalecimento do sistema regulatério brasileiro e para o éxito desse processo de
reconhecimento internacional.

Desde o finalde 2025, foram adotadas diversas medidas com a finalidade de reduzir os
tempos de analises e conclusdes dos processos de registro de medicamentos. Nesse
anode 2026, aSegunda Diretoria incluiu estratégias adicionaisao planodeacao de filas
estabelecido, entre as quais maior utilizagdo da via de confianga regulatéria (conhecida
em inglés como reliance), por meio do aprimoramento normativo da Instrugédo
Normativa (IN) 289/2024, com a publicagcdo da IN n® 442/2026; estabelecimento da
analise otimizada online nas areas técnicas que ainda n&o tinham adotada essa
estratégia; o agrupamento de processos em casos especificos definidos; a publicagcao
da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n® 1.022/2026 que reduziu o prazo de
cumprimento de exigéncias de 120 dias para 60 dias; e, mais recentemente, apos
articulacao junto ao Comité de Governanca Digital (CGD) da Anvisa, a incorporacao de
ferramentas de inteligéncia artificial as atividades finalisticas. Outro ponto importante
no finaldo 1° semestre de 2026 foi a estruturagcao do Projeto Missao Registro, destinado
a mobilizacaoinstitucionalde servidores para apoiotemporario a analisede processos,
com vistas a reducdo do passivo de processos de registro de medicamentos,
contribuindo para o fortalecimento da capacidade regulatéria da Agéncia e para o
cumprimento dos critérios internacionais da OMS.

As consequéncias de todas essas agdes ja podem ser percebidas. Ao considerar a série
histdrica de 2016 a 2026, o primeiro semestre de 2026 destacou-se com o recorde de
publicagbes de registros de medicamentos, produtos biolégicos, radiofarmacos e
vacinas. Além disso, também importante destacar as redugoes significativas nas filas
de regularizagao de alimentos e nos prazos de anuéncia de ensaios clinicos.



CAPITULO 2
MENSAGEM DA SEGUNDA DIRETORIA

E com grande satisfacdo que compartilho o Relatério de Atividades do Primeiro
Semestre de 2026 das areas subordinadas a Segunda Diretoria da Anvisa (DIRE2).

Os resultados apresentados neste documento evidenciam o comprometimento, a
competéncia técnica e o espirito colaborativo das equipes, que tém contribuido de
forma decisiva para o fortalecimento de nossas entregas institucionais. Ao longo do
semestre, foram alcangados avangos significativos na melhoria de processos, no
aprimoramento da gestao, na ampliacao da eficiéncia operacional e na qualidade dos
produtos e servigos oferecidos a instituicdo e a sociedade.

Os dados consolidados demonstram uma trajetdria consistente de evolugéo, refletida
em indicadores que revelam maiorcapacidade de resposta, aperfeicoamento dos fluxos
de trabalho, fortalecimento das agdes estratégicas e geracao de resultados cada vez
mais alinhados aos objetivos institucionais.

Mais do que numeros, este relatorio retrata o esforco diario de servidores e
colaboradores que, com dedicacao e profissionalismo, transformam desafios em
oportunidades de melhoria continua. Cada conquista aqui registrada é resultado do
trabalho conjunto e da busca permanente pela exceléncia na administracao publica.

Gostaria de registrar meu agradecimento também ao setor produtivo, que acolheu
nossasiniciativas, participou ativamente das discussdes eapoiouaimplementacdo das
acodes previstas no Plano de Agcao para Reducéo de Filas. A parceria construida ao longo
desse processo foi fundamental para a obtencdo dos resultados alcancados,
demonstrando que o didlogo, a cooperacao e a convergéncia de esforgos sao elementos
essenciais para a promocao de melhorias efetivas e duradouras.

Agradeco a todas as equipes pelo empenho e pelos resultados alcangados. Que este
relatério sirva ndo apenas como registro das conquistas do semestre, mas também
como motivacao para seguirmos avancando, inovando e aprimorando hossas entregas
em beneficio da instituicdo e da sociedade.

Desejo a todos uma excelente leitura.

Daniela Marreco Cerqueira

Diretora



CAPITULO 3

RESUMO EXECUTIVO

O primeiro semestre de 2026 consolidou um ciclo de importantes avangos institucionais
da Segunda Diretoria da Agéncia Nacionalde Vigildncia Sanitaria (Anvisa), caracterizado
pela ampliagao da eficiéncia regulatéria, modernizagcdo dos processos de trabalho e
fortalecimento da governanga. As acgdes desenvolvidas pelas Geréncias-Gerais de
Medicamentos (GGMED), Produtos Bioldgicos (GGBIO), Alimentos (GGALI) e pela
Coordenacao de Pesquisa Clinica (COPEC) demonstram evolugdo consistente dos
indicadores institucionais, com reducdao do passivo regulatério, aumento da
produtividade e incorporagao de modelos inovadores de analise.

Entre os resultados de maior relevancia destacam-se:

* aumento expressivo das decisdes regulatérias na GGMED;

* melhordesempenho histérico da GGBIO em registros de produtos biolégicos;

¢ recorde histdrico de produtividade da GGALI;

e consolidacdo da RDC n° 945/2024 e da Lei n°® 14.874/2024 na atuacido da COPEC,
reduzindo significativamente os tempos regulatérios dos ensaios clinicos;

e ampliacdo institucional da utilizagdo do mecanismo de confianca regulatéria
(Reliance);

¢ fortalecimento da transformacéo digital;

* consolidacdo da gestdo baseada em indicadores;

e avango consistente da redugéao das filas regulatorias.

Os resultados alcangados posicionam a Segunda Diretoria em trajetdria consistente de
aprimoramento institucional, criando bases para continuidade da reducdo do passivo
regulatério ao longo do segundo semestre de 2026 e para consolidacao das iniciativas

de transformacao digital em desenvolvimento.



CAPITULO 4

PANORAMA INSTITUCIONAL DO PRIMEIRO SEMESTRE DE 2026

4.1 Contexto Estratégico

O primeiro semestre de 2026 representou um periodo de consolidagao das iniciativas
de modernizagado da atuacao regulatdria da Segunda Diretoria da Anvisa. As acgdes
implementadas pelas unidades subordinadas estiveram alinhadas as diretrizes
estratégicas da Agéncia voltadas ao fortalecimento da eficiéncia regulatoria, a
ampliacdo da previsibilidade dos processos administrativos e ao aperfeicoamento
continuo da gestao publica.

A implementacdo do Plano Institucional de Redugédo de Filas constituiu o principal eixo
estruturante das acoes desenvolvidas no periodo. A adogcdo de novas metodologias de
gestdo, aliada ao aprimoramento dos processos de trabalho e ao emprego de
instrumentos regulatdrios inovadores, permitiu avangos expressivos na reducao do
passivo regulatorio e na melhoria do desempenho operacional das unidades técnicas.

Nesse contexto, observou-se crescente integragcdo entre as Geréncias-Gerais da
Segunda Diretoria, possibilitando maior compartilhamento de experiéncias,
alinhamento metodolégico e disseminagao de boas praticas relacionadas a gestao de
processos, priorizacdo baseada em risco, confianca regulatéria (reliance), analises
otimizadas e transformacéao digital.

Embora cada unidade possua competéncias regulatérias distintas, os resultados
obtidos evidenciam convergéncia institucional em torno de objetivos estratégicos
comuns, reforcando a atuacdo coordenada da Segunda Diretoria como elemento
central para o fortalecimento da capacidade regulatéria da Anvisa.

4.2 Desempenho Consolidado da Segunda Diretoria

A analiseintegrada dosresultados demonstra evolugao consistente dos indicadores de
desempenho ao longo do primeiro semestre de 2026.
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As acgbes conduzidas pelas unidades vinculadas a DIRE2 resultaram em ganhos
concretos de produtividade, refletidos noaumento do nimero de processos concluidos,
na reducdo do estoque regulatério e no avango da tramitacao das filas ordinarias e
prioritarias.

Destacam-se como principais resultados institucionais do periodo:

e recorde histérico de finalizacao de peticbes na GGALI, acompanhado de
expressiva reducao do passivo regulatério;

e A COPEC, por sua vez, desempenhou papel estratégico na implementacao do
novo marco regulatério da pesquisa clinica, promovendo a operacionalizacaoda
Lein®14.874/2024,daRDCn®945/2024 edo Decreto n®12.651/2025. Aunidade
consolidou novos modelos de analise baseados em confianca regulatoria,
reduziu significativamente os tempos regulatoérios e fortaleceu a competitividade
do Brasilcomo ambiente para o desenvolvimento de pesquisas clinicas.

e maior desempenho histérico da GGBIO quanto ao numero de registros
concluidos;

e incremento substancial da produtividade da GGMED, com aumento das
decisbes regulatdrias e inversdo da tendéncia histérica de crescimento do
estoque de registros;

e fortalecimento das estratégias de redugcao de filas mediante gestao ativa dos
processos;

e ampliacdodautilizacdodemodelos deanalisebaseadaem confiangaregulatoéria
(reliance);

e expansao da adogao de andlises agrupadas e analises otimizadas;

e fortalecimento da governanca baseada em indicadores e monitoramento
sistematico dos resultados;

e consolidacado do Sistema de Gestao da Qualidade nas unidades técnicas;

e avanco das iniciativas de transformacéao digital voltadas a padronizacdo dos
processos regulatoérios;

e instituicdo do Projeto Missao Registro.

Esses resultados demonstram que a Segunda Diretoria vem ampliando sua capacidade
institucionalde responder ao crescimento dademanda regulatéria sem comprometer a
qualidade técnica das decisdes.

4.3 Evolucgao da Eficiéncia Regulatdria

A eficiéncia regulatdéria permaneceu como prioridade estratégica durante todo o
semestre.
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Observou-se evolugdo significativa em diferentes dimensdes do desempenho
institucional, especialmente no gerenciamento das filas de analise.

Em diversas areas, verificou-se, pela primeira vez nos ultimos anos, a superagao do
numero de processos concluidos emrelagcao ao nimero de novos protocolos recebidos,
indicando mudanca estrutural na dindmica do passivo regulatério.

A implementacao de instrumentos gerenciais especificos contribuiu decisivamente
para esse resultado, entre eles:

e planejamento sistematico da distribuicdo dos processos;

e acompanhamento semanaldos indicadores de desempenho;

e definicao de prioridades com base em critérios regulatoérios e analise derisco;

e agrupamento de processos com elevada similaridade técnica;

e fortalecimento das equipes responsaveis pela gestao das filas;

e maior integracdo entre areas técnicas envolvidas nas diferentes etapas da
avaliacao regulatéria.

Como consequéncia, observou-se maior previsibilidade para o setor regulado, redugao
dos tempos médios de espera e racionalizagdao da utilizagdo da forga de trabalho
disponivel.

4.4 Modernizacao da Atuacao Regulatodria

O primeiro semestre também foi caracterizado pela consolidacado de importantes
iniciativas voltadas a modernizacao dos processos regulatorios.

Entre elas, destacam-se:

Confianca Regulatoéria (Reliance)

As unidades vinculadas a DIRE2 ampliaram o emprego de mecanismos de confiancga
regulatéria, utilizando avaliagoes realizadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes (AREE) como subsidio para a tomada de decisao técnica.

Essa estratégia possibilitou racionalizacdo dos recursos institucionais, reducao do
tempo de analise e maior alinhamento da atuacao da Agéncia as melhores praticas
internacionais.

Analises Otimizadas

As unidades expandiram a utilizagcdo de modelos de analise diferenciados, incluindo:
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e interagao técnica virtualcom empresas;

e agrupamento de processos correlatos;

e estabelecimento de modelos sumarizados de avaliagao;
e avaliagcao conjunta de petigcdbes semelhantes;

e priorizacdo baseada em critérios técnicos e regulatoérios.

Os resultados indicam reducao da necessidade de emissao de exigéncias formais e
maior eficiéncia na conclusio dos processos.

Transformacgao Digital

O semestre registrou importantes avangos na agenda de transformacéao digital da
Segunda Diretoria.

Entre as principais iniciativas, destacam-se:

e continuidade da implantacao do padrao eletronico e-CTD;

e avanco das acgoes relacionadas ao padrdo internacional ISO-IDMP;

o utilizacao piloto de ferramentas de inteligéncia artificial para apoio as analises
técnicas;

e aperfeicoamento dos sistemas de monitoramento das filas regulatdrias;

e fortalecimento da padronizacdo documental e da gestao eletrbnica dos
processos.

e migracao de peticdes de pesquisa clinica para o sistema de peticionamento
Solicita

Essas iniciativas estabelecem bases importantes para a modernizagcdo da atividade
regulatéria da Agéncia nos proximos anos.

4.5 Governancga e Gestao Institucional

Os resultados alcangados decorreram nao apenas do aumento da produtividade
técnica, mas também do fortalecimento dos mecanismos de governancga
implementados ao longo do semestre.

Observou-se maior institucionalizagdo das praticas de gestao por indicadores, com
utilizacdo sistematica de informacdes gerenciais para acompanhamento do
desempenho das unidades.

Destacam-se como fatores criticos para os resultados obtidos:

e atuacao integrada entre as Geréncias-Gerais;
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e fortalecimento da coordenacgao exercida pela Segunda Diretoria;
e monitoramento permanente das metas institucionais;

e revisdo e padronizacao de procedimentos operacionais;

e capacitagao continua das equipes;

e valorizagdo da gestdao baseada em evidéncias e no didlogo.

A adocao dessas praticas contribuiu para ampliar a transparéncia dos processos
decisorios, fortalecer a previsibilidade regulatéria e aumentar a capacidade
institucional de resposta as demandas do setor regulado.

4.6 Principais iniciativas regulatdrias

-NOTATECNICA N° 60/2026/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA, que trata da intercambialidade
de produtos registrados pela via de desenvolvimento por comparabilidade
(biossimilares) e o medicamento biolégico comparador;

- NOTA INFORMATIVA N° 1/2026/SEI/GGBIO/DIRE2/ANVISA, que trata da avaliagado de
Estudos Farmacocinéticos comparativos de Biossimilares submetidos como subsidio
para registro e aprovacao de DDCMs;

- Orientagao de Servigco (OS) N° 149/DIRE2/ANVISA, DE 9 DE ABRIL DE 2026, que
estabelece o procedimento de analise para a avaliacao de qualidade de peticdo de

~»

registro e pds-registro classificadacomo “irm&” no &mbito da Geréncia de Avaliagcédo da
Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED);

-RDC 1033/2026,quealtera aRDC n° 768, de 12 de dezembro de 2022, que estabelece
as regras para rotulagem de medicamentos;

- IN 456/2026, que altera a IN n® 198, de 12 de dezembro de 2022, que estabelece
requerimentos especificos para a rotulagem de solugoes parenterais de grande volume,
solugcoes para irrigacao, dialise, expansores plasmaticos e solugdes parenterais de
pequeno volume;

- Consulta Publica de Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC paraalterara RDC n° 727,
de 1°dejulho de 2022, que dispbe sobre a rotulagem dos alimentos embalados;

- IN 455/2026 para atualizar a Lista de Medicamentos de Referéncia (LMR), publicada
pormeio daIN n® 353, de 18 de margo de 2025;

-IN457/2026, paradispor, nostermos daRDCn®945, de29 denovembro de 2024, sobre
0os critérios para a protocolizagcdo dos documentos que compdem o Dossié de
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Desenvolvimento Clinico do Medicamento (DDCM) ou peticdo de modificagao
substancial ao produto sob investigacéao;

- IN 458/2026, que atualiza a Lista de formas de administracao (formas farmacéuticas
de liberacdo convencional) e de analitos a serem quantificados nos estudos de
biodisponibilidade relativa/bioequivaléncia (BD/BE) e nos estudos farmacocinéticos,
publicada por meio da IN n°® 409, de 26 de novembro de 2025;

- IN 454/2026, que atualiza a composicao das vacinas Covid-19 a serem utilizadas no
Brasil;

- RDC 1031/2026, que altera a RDC 870, de 2024, que dispde sobre a notificacao, o
registro e as mudancas pods-registro de gases medicinais enquadrados como
medicamentos;

- IN 445/2026: institui a lista de farmacos de uso oral destinados a agao local no trato
gastrintestinal candidatos a bioisencéo;

- IN 442/2026: altera a IN 289, de 2024, para atualizar os requisitos do procedimento
otimizado de analise com utilizagao de Autoridade Regulatdria Estrangeira Equivalente
(AREE);

-IN 441/2026: institui o projeto piloto de avaliacado técnica otimizada on-line (ATOL) do
DIFA em peticoes de solicitacdo de CADIFA e suas mudancgas na Coordenacao de
Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos (COIFA);

-RDC 1022/2026: alteraaRDC 997, de 2025, que dispde sobre medidas excepcionais e
temporarias para a otimizacao da fila de analise de anuéncia em pesquisa clinica e de
pedidos deregistro e pds-registro de medicamentos e produtos bioldgicos, comyvistasa
reducao do passivo regulatério, e da outras providéncias;

- IN 440/2026: dispde sobre a composicao das vacinas influenza sazonais a serem
utilizadas no Brasil;

-RDC 1019/2026: altera a RDC 768, de 2022 (figuras anatémicas);

-IN 433/2026, que aprova as listas de radiofarmacos para uso terapéutico e diagndstico
passiveis de apresentarem dados de literatura para comprovacdo da seguranca e
eficacia, nos termos da RDC 738, de 2022;

-IN 430/2026, quealteraalnstrugao Normativa n® 106, de11 de novembro de 2021, que
estabelece a Lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a notificacao;
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-IN 452/2026, quealtera aInstrugdo Normativa -INn®211, de 1°de margo de 2023, que
estabelece as fungdes tecnoldgicas, os limites maximos e as condi¢gées de uso paraos
aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
alimentos;

-IN 450/2026, que altera a Instrucdo Normativa - IN n°® 28, de 26 de julho de 2018, que
estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares;

- IN 438/2026, que altera a Instrugdo Normativa n° 28, de 26 de julho de 2018, que
estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares;

-IN 432/2026, quealtera alnstrugao Normativa -INn®211, de 1°de margo de 2023, que
estabelece as fungdes tecnoldgicas, os limites maximos e as condi¢gdes de uso paraos
aditivos alimentares e os coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
alimentos;

- IN 431/2026, que altera a Instrucdo Normativa n°® 28, de 26 de julho de 2018, que
estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegagdes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares.

4.7 Principais Desafios Identificados

Apesar dos avangos observados, permanecem desafios estruturais que influenciam o
desempenho regulatério da Segunda Diretoria.

Entre os principais, destacam-se:

e crescimento continuo da demanda regulatdria;

e limitacao da capacidade operacional em areas altamente especializadas;

e dependéncia de etapas conduzidas por outras unidades organizacionais para
conclusao de processos;

e necessidade de continuidade da transformacao digital e uso de ferramentas de
inteligéncia artificial;

e manutencao do equilibrio entre celeridade e rigor técnico das avaliagoes;

e necessidade de consolidagaodas estratégias de redugéo do passivo regulatdrio
no médio e longo prazo.
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A superacao desses desafios exigira continuidade das iniciativas implementadas em
2026, fortalecimento da integracédo institucional e investimentos permanentes em
inovacao, qualificagao profissional e gestao estratégica.

Os resultados consolidados do primeiro semestre evidenciam que a Segunda Diretoria
alcancou avancosrelevantes na melhoria de sua eficiéncia operacional e regulatoéria. O
conjunto de acdes implementadas permitiu reduzir passivos histéricos, fortalecer a
governanga institucionale ampliar a capacidade de resposta da Agéncia as demandas
da sociedade e do setor regulado.

Esse panorama estabelece a base para os capitulos seguintes, nos quais serao
apresentados, de forma detalhada, os resultados especificos das Geréncias-Gerais de
Medicamentos (GGMED), Produtos Bioldgicos (GGBIO) e Alimentos (GGALI), assim
como da Coordenacdo de Pesquisa Clinica (COPEC), bem como suas principais
entregas, desafios e perspectivas.
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5. RESULTADOS DA GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS (GGMED)
5.1 Visao Geral

Durante o primeiro semestre de 2026, a Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED)
consolidou importantes avancos na modernizacdo da regulacdo sanitaria de
medicamentos, comfoco nareducgao do passivo regulatério, aumento da produtividade,
fortalecimento da previsibilidade regulatéria e implementacao de novos modelos de
gestao.

As acdes desenvolvidas estiveram alinhadas as diretrizes estratégicas da Segunda
Diretoria e ao Plano Institucional de Reducido de Filas da Anvisa, priorizando a
otimizacdo dos fluxos de trabalho, a melhoria da governanca e a incorporacado de
ferramentas inovadoras para ampliar a eficiéncia regulatoria.

O periodo foi marcado por uma mudanca significativa no comportamento do estoque
regulatério, com aumento da capacidade de processamento dasdemandas e melhoria
dos indicadores de desempenho da Geréncia-Geral.

5.2 Desempenho Operacional

Ao longo do semestre, a GGMED promoveu uma reorganizacdo abrangente dos
processos internos, permitindo maior racionalizacdo da distribuicdo das analises
técnicas e melhor aproveitamento da capacidade operacional das equipes.

As iniciativas implementadas resultaram em aumento da produtividade das unidades
técnicas responsaveis pelos processos de registro, pos-registro, alteragdes regulatorias
e avaliacao de medicamentos novos e inovadores.

Destacam-se os seguintes resultados:

e incremento expressivo do numero de decisdes regulatdrias publicadas;
e reducdo gradual do estoque de processos pendentes;

e aumento dataxa de conclusdo de processos;

e maiorequilibrio entre entrada e saida de demandas;

e fortalecimento da gestdo baseada em indicadores.

Como resultado da implementacdo do Plano de Reducao de Filas, observou-se a
inversao da tendéncia histérica de crescimento do estoque regulatério, representando
marco importante para a sustentabilidade da atuagao da Geréncia.

18



5.3 Plano de Reducao de Filas

O Plano de Reducao de Filas permaneceu como principal instrumento de gestao da
GGMED durante o semestre.

A estratégia concentrou esforcos em trés eixos principais:

Priorizagcao do Passivo

Foi realizada revisdo completa do estoque regulatdrio, permitindo classificar os
processos conforme critérios técnicos, complexidade, impacto sanitario e
possibilidade de utilizacdo de modelos de analise diferenciada.

Essa abordagem possibilitou maior racionalidade na alocacao da forga de trabalho e
maior previsibilidade da programacao das analises.

Gestao Ativa das Filas

Acompanhamentos peridédicos permitiram monitorar continuamente:

e evolucao do passivo;

e produtividade das equipes;
e tempo médio de tramitacao;
e gargalos operacionais;

e cumprimento das metas institucionais.

A utilizagdo de indicadores em tempo real permitiu ajustes rapidos na estratégia
operacional sempre que necessario.

Reorganizacao da Forca de Trabalho

As equipes passaram a atuar de forma mais especializada, favorecendo ganho de
produtividade decorrente da concentracao de conhecimento técnico e da padronizacao
dos procedimentos.

5.4 Modernizagcao dos Processos Regulatoérios

Um dos principais avancos observados no semestre foi a consolidagdo de instrumentos
voltados a modernizagao da atividade regulatoria.

Entre as iniciativas destacam-se:
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Ampliacao do Reliance

A utilizacdo da confianga regulatdria continuou sendo expandida para diferentes
categorias de medicamentos.

A adocao dessa estratégia permitiu:

e redugdo dotempo médio de avaliagao;

e maiorharmonizagao internacional;

e otimizacao da utilizagao dos recursos técnicos;

e fortalecimento da cooperacdo entre autoridades reguladoras.

O uso de avaliacdes realizadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes
passou a constituir importante ferramenta para racionalizacdo das analises,
preservando o elevado padrdo técnico das decisdes da Anvisa.

Analises Otimizadas

A Geréncia ampliousignificativamente o emprego de modelos de analisediferenciados,
incluindo:

e analise paralela;

e agrupamento de processos;

e avaliacado conjunta de peticdoes semelhantes;

e interacao técnica virtual com empresas;

e estabelecimento de formuldrios para analise sumarizada.

Essasiniciativas reduziram significativamente o nimero de exigéncias técnicas emitidas
durante o processo regulatério, diminuindo retrabalho tanto para a Agéncia quanto para
o setor regulado.

Padronizacao Técnica

Prosseguiu a revisdo dos procedimentos operacionais padrao (POPs), documentos
técnicos e modelos de pareceres.

Essa iniciativa promoveu:

e maioruniformidade das decisoes;

reducéo da variabilidade entre analises;

fortalecimento da segurancga juridica;
e aumento da previsibilidade regulatéria.
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5.5 Transformacgao Digital

A agendade transformacao digitalpermaneceu como prioridade estratégica da GGMED.

Durante o primeiro semestre destacaram-se importantes avangos relacionados a
digitalizacdo dos processos regulatérios e a preparacao da Agéncia para novos padrdes
internacionais.

Entre as principais iniciativas destacam-se:
Implantacao do e-CTD

Prosseguiram as acdes necessarias paraadocaodo formato eletrénico internacional de
submissao de dossiés regulatérios (e-CTD), permitindo maior interoperabilidade com
outras autoridades reguladoras e redugéo das atividades administrativas.

A implantacao desse modelo representa passo importante para a modernizagao da
regulacdo de medicamentos no Brasil.

Projeto ISO-IDMP

Também avancaram as atividades relacionadas a implementagcdo do padrao
internacional ISO-IDMP, destinado a padronizagcdo das informacdes sobre
medicamentos.

A adocao desse modelo permitirda maior integracao entre bases de dados nacionais e
internacionais, fortalecendo a rastreabilidade das informacdes regulatdrias e
ampliando a qualidade dos dados utilizados pela Agéncia.

Inteligéncia Artificial

O semestre registrou a continuidade das iniciativas piloto voltadas a utilizagdo de
ferramentas de inteligéncia artificial como apoio as atividades regulatdrias.

As solugdoes em desenvolvimento destinam-se principalmente a:

e organizacdo documental;

e recuperacgao de informacgodes técnicas;

e apoio a analise de consisténcia de documentos;
e automacéao de atividades repetitivas.
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A estratégia mantém como principio fundamental que a decisao regulatéria permanece
integralmente sob responsabilidade dos especialistas da Anvisa.

5.6 Governanca e Gestao

A melhoriados resultados da GGMED esteve diretamente relacionada ao fortalecimento
da governanca interna.

Entre as principais agdes destacam-se:

e monitoramento sistematico dos indicadores de desempenho;
e reunides gerenciais periodicas;

e definicdo clara de metas;

e acompanhamento dos planos de agao;

e fortalecimento da gestao porresultados;

e maiorintegracdo entre coordenacdes.

Essa estrutura permitiu maior capacidade de resposta diante das oscilagbes da
demanda regulatdria e maior alinhamento entre planejamento estratégico e execugao
operacional.

5.7 Principais Resultados Institucionais

Ao finaldo primeiro semestre de 2026, observou-se que a GGMED alcancgou resultados
consistentes em praticamente todos os indicadores estratégicos monitorados.

Entre os principais destaques encontram-se:

e aumento expressivo da produtividade técnica;

e ampliacao do numero de decisdes regulatérias;

e reducdo do crescimento histérico do passivo;

e fortalecimento da previsibilidade regulatoria;

e consolidacao das estratégias de reliance;

e expansao das analises otimizadas;

e avanco da transformacéao digital;

e preparacgao institucional paraimplantacao do e-CTD e ISO-IDMP;

e fortalecimento do Sistema de Gestdo da Qualidade.

Esses resultados posicionam a GGMED em trajetdria consistente de modernizagao
institucional, criando condi¢des para continuidade das acdes de reducédo do passivo
regulatério ao longo do segundo semestre de 2026.

22



Avaliacao executiva

Sob a perspectiva estratégica da Segunda Diretoria, a atuacao da GGMED durante o
primeiro semestre de 2026 demonstra amadurecimento do modelo de gestdo adotado.
A combinacéo entre inovagao regulatoria, monitoramento sistematico dos indicadores,
reorganizacéo daforca de trabalho e fortalecimento da governancga permitiu ndo apenas
elevar a produtividade, mas também aumentar a previsibilidade das decisdes
regulatérias e reforcar a confianga do setor regulado na atuagao da Agéncia.

Regularizacao de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Conforme acompanhamentorealizado pela Sala de Situagcdo da Anvisa, a GGMED teve
o melhor desempenho semestral da histéria, com o quantitativo de saidas no 1°
semestre de 2026 superior ao resultado total da maioriados anos da histéria da Anvisa
(Figura1). Talresultado considera as publicagdes de desisténcia, masnao considera os
registros pelo procedimento simplificado.

250
215
200 184
168
146 144
150 133 140 138
108 111
100 84 89
50 I
. I

Figura 1: Total de publicacbes de registro (sem medicamentos regularizados pelo

procedimento simplificado e com desisténcias): evolucao semestral das saidas.

Até o0 dia 30/06/2026, a Anvisa publicou 209 decisdes referentes aos pedidos de registro
de medicamentos genéricos, similares, novos, inovadores, especificos, fitoterapicos,
dinamizados e de autorizagédo sanitaria para produtos de Cannabis. Esse total néo
considera os medicamentos regularizados pelo procedimento simplificado, o qual
segue a RDC n® 954/2024 e as orientacoes disponiveis no portal da Anvisa. Este total
também nao considera desisténcias, por padrao com osrelatérios anteriores, e porisso
os dados ndao sdo os mesmos que constam na Sala de Situacao (Figura 2).
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Clique no link ao lado: Registro pelo procedimento simplificado.

Total de publicagdes (ndo inclui procedimento simplificado)

2r-2026 [N 17: I s B
2025 | 1:: I ;: B
204 I > I -
2023 | -:: I -
2022 I > I 0 B
2021 | - I :: B

| Sintéticos e semi-sintéticos (genérico similar, novo/inovador)

B Fitoterapicos, especificos, dinamizados e produtos de Cannabis

Figura 2: Total de publicagbdes de registro (sem medicamentos regularizados pelo
procedimento simplificado e sem desisténcias): 2021 - 2T/2026 (até o 2°
trimestre/2026).

Ao longodos ultimos 5 anos, a proporgao na quantidade de publicagdes de registro entre
os medicamentos das categorias sintéticos e as demais, incluindo os produtos de
Cannabis tem se mantido estavel. No entanto, no primeiro semestre de 2026, esse
nuamero, praticamente, seigualou ao total de publicagcées de 2025 para medicamentos
sintéticos e semi-sintéticos.

Tabela 1: Total de publicacdes de registro por categoria (sem medicamentos
regularizados pelo procedimento simplificado): 2021 -2T/2026.

2021 100 4

2022 109 66 48 5 13 1 21

2023 130 88 66 8 12 2 37

2024 112 44 55 3 20 - 44

2025 94 33 56 6 25 1 22
2T/2026 89 5
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O desempenho é reflexo doempenho dos servidores envolvidos no processo de trabalho
e das acgoOes estratégicas adotas para a reducgao de filas, que serao discutidas no item

“projetos estratégicos”.

Neste contexto, visando aprimorar seu desempenho, a Agéncia tem buscado
estratégias, dentre elas, o estimulo ao uso da confianga regulatoria (reliance) por meio
da RDC n.© 997/2025 e da IN n.° 403/2025. Os dados referentes as solicitagcoes de
reliance podem ser observados na Tabela 2.

Tabela 2: Solicitagdes de reliance por tipo: 2024 —2T/2026.

Segurancae 23 1 39 8 14 9

eficacia

Qualidade 43 2 54 2 31 12
Biodisponibili 3 0 5 0 2

dade

Medicamento 2 0 0 0 0 0
s Especificos

Impurezas 5 1 2 3 1 1

Cadifa 71 3 132 25 75 16
Total 147 7 232 38 123 40

Na Figura 3 (registro), é apresentada a tendéncia de entradas e saidas de registro de
medicamento, sem considerar registro simplificado de medicamentos e produtos de
Cannabis. Observa-seque, desde 2021, essa éa primeiravez em que a saida deregistros
(270) superou a entrada (194). No entanto, o passivo acumulado encontra-se com 531
peticdes.
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Figura 3: Entradas e saidas - Registro de medicamentos - 2021 a 2T/2026.

Cabe observar que a quantidade de saidas apresentada na Figura 3 é superior a

quantidade de publicacdes observada nas Figuras 1 e 2 (ao excluir produtos de
Cannabis) e devido ao desfecho de parte das peticdes ndo ser a publicagdo da deciséo.

Pode ocorrer a desisténcia a pedido, o encerramento do pleito por perda de objeto,

anuéncia sem emissdo de parecer técnico, dentre outras. Por sua vez, a Figura 1

considera somente os desfechos referentes a publicagdo em DOU.

Registro de Medicamentos para Doencas Raras

No primeiro semestre de 2026, a Anvisa aprovou 6 medicamentos para doengas raras
totalizando 71 destes medicamentos, conforme requisitos da RDC n® 205/2017, que

estabelece procedimentos especificos, com priorizacao e prazos especificos, para sua

regularizacao.
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Quadro 1: Relagcdo de medicamentos sintéticos registrados para doencas raras: 2018-
2T/2026.

Carta de Adequacao do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo para Insumos
Farmacéuticos Ativos (Cadifa)

Em 2025, foram aprovadas 161 solicitagbes de Cadifas para os insumos farmacéuticos
ativos (IFAs) utilizados em medicamentos sintéticos (novos, inovadores, genéricos e
similares). Este resultado corresponde a um aumento de 13% nas aprovacdes em
relacdo ao ano anterior e sinaliza a consolidagdo da RDC n° 359/2020, que alterou o
antigo modelo de submissao de registro de IFA pela Cadifa junto a Anvisa.

Neste ano, asinformacdes sobrefluxo de regularizagdo para DIFAs semelhantes, uso de
Cadifapor outra Cadifa e mudanca de detentor da Cadifaforam atualizadas no Manual
Cadifa de procedimentos administrativos, que esta disponivel no portal da Anvisa.

Clique no link ao lado: Manual Cadifa de procedimentos administrativos

Solicitagdes de Cadifas Aprovadas

161
143 148
81
{ I
2022

2023 2024 2025 2T-2026

Figura 4: Solicitacdes de Cadifas aprovadas: 2021 -2T/2026.

No ano de 2025, foi publicado o painel Cadifa, que divulga informacdes atualizadas
sobre IFAs. Ele compreende dados sobre todas as Cadifas aprovadas e pode ser
acessado no portal da Anvisa.

Clique no link ao lado: Painel Cadifa.
Projetos estratégicos

Missao Registro
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A Missao Registro € um movimento institucionalque convidou os servidores da Anvisaa
fazer parte de um esforgco coletivo para reduzir filas, acelerar decisbes e ampliar o
acesso da populacido a medicamentos seguros, eficazes e de qualidade. Ao todo,
tivemos 137 servidores voluntarios para essa iniciativa. A previsao para inicio de
distribuicdo de processos relacionados a esse projeto € 06/07/2026.

Plano de Reducéao de Fila

Atualmente, a GGMED esta envolvida em 27 agbes voltadas para o Plano de Reducao de
Filas da Anvisa. Dessas acgoes, 20 (74%) ja foram concluidas, 3 (11%) estdo dentro do
prazo e 4 (15%) encontram-se fora do prazo, conforme pode ser observado no Painel
Projetos Institucionais - Anvisa - Power Bl.

Destacam-se como iniciativas concluidas:

e PI101.01_GGMED_Substituir processos na fila a partir da desisténcia voluntaria

e Pl 01.16_GGMED_Implementar plano de gerenciamento de avaliagdes para
agrupamento de processos por semelhanca

e PI101.21_GGMED,GGBIO_Realizar analise porreliance

A seguir, sdo apresentados os dados de progresso médio das iniciativas por eixo
tematico:

PROGRESSO MEDIO (%) DAS INICIATIVAS POR EIXO TEMATICO

Redug¢do do tempo de andlise _ 78%
AcOes transversais e estruturantes _ 52%
Redug3o das filas || N T 40%
Redugado do passivo regulatorio _ 47%

Redugdo do tempo de exigéncia - 24%

Projetos com inicio em 2025

Destaca-se que, em 2025, servidores que atuam na regularizagcdo de medicamentos
contribuiram em projetos estratégicos da Anvisa que estao relacionados com as acdes
de harmonizacao e convergéncia regulatéria visando aprimorar 0s processos por meio
da transformacao digital e fortalecer a confianga regulatéria nas informacdes da
Agéncia por outras autoridades reguladoras para a tomada de decisdo. Tais projetos
continuam em pleno andamento em 2026.

A Agéncia tem apostado na modernizagdo tecnolégica, com padronizagdo das
informacdes e dos documentos de peticdes para enfrentar os desafios nha gestadode filas
de registro. O e-CTD, o padrao ISO-IDMP e o reconhecimento da Agéncia como
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autoridadelistada pela OMSsao estratégias para otimizarrecursos e acelerar a chegada

de medicamentos seguros e eficazes a populagao brasileira.

Reconhecimento da Anvisa

junto @ OMS como WLA 4

Em 2026, foi dada
continuidade a auditoria por
especialistas da OMS quanto
informagées
complementares para o
atendimento dos indicadores
da Ferramenta de Avaliagcdo
Global (Global Benchmarking
Tool — GBT).

A expectativa é que o
processo seja concluido em
2026.

Sistema e-CTD

A Anvisa jé dispde de contrato

para a implantagdo do eCTD
(electronic Common
Technical Document), que é
um padrdo internacional que
torna a submisséo de
processos de registro de
medicamentos mais dgil e
organizada.

Ao adotar esse formato

eletrénico, alinhado com
outros padrées
internacionais como IDMP, a
Agéncia amplia a
interoperabilidade de dados
com demais agéncias
reguladoras ao nivel
mundial, além de permitir
andlises técnicas baseadas
em dados, com maior
rapidez e harmonizagéo.

Padrdo ISO-IDMP

O padréo IDMP (ldentification
of Medicinal Products) é um
conjunto de normas
internacionais que padroniza
a identificagdo e descrigéo de
medicamentos durante todo
o seu ciclo de vida, incluindo
composigdo, forma
farmacéutica, dosagem e
registro. Ele facilita a troca
segura e precisa de
informacdes entre orgdos
reguladores, indlstria e
sistemas de saude.

A Anvisa realizou eventos de
capacitagdo da equipe e
dialogou com consultores
especialistas para que a
implementagdo favorega o
alinhamento do Brasil as
boas prdticas globais, com
mais uniformidade e
integridade de dados
regulatorios.

Figura 5: Projetos estratégicos relevantes para a regularizagao de medicamentos.

Clique no link ao lado: Projetos estratégicos

Inovacgao, oportunidades e desafios futuros

Mudancas nos processos de trabalho

Em 2025, foramimplementadastransformacdes nos processos de trabalho, com apoio
do sistema de gestdo da qualidade da Anvisa com potencial de reduzir os tempos de
analisede peticdes para a regularizacao de medicamentos e racionalizara alocacao de
equipes considerando a proporcionalidaderegulatéria, onde sedestacam: asinspecoes
de pré-qualificagao (IPQs), o uso de inteligéncia artificial (IA) e o plano de gerenciamento
de avaliagbes (PGA).

29



4 empronas |4 solicitacam b IMpETetI s sl

Anvisa & reslizacio desses mwmnu::!-“xhﬁ

r&:mmmm oo et
y COCHIG A S

Mé expectativa do receber

movas solionagDes de ImpEmeta0e w0 & {opdet

napeches, o que impde L BNSise je™ teste |

dessfion, pon & equipe ¢ Valdach: pevos servadores)

imeada

Anerrativas para

transformacio digital da Em avalacko de ws ma

eatrutues deste processo tem Pred o 03% prodsos e

00 ducutidas para gere flas, GOLTIEI b e PSP

MONRoear resultades e planos € 03 VI As Ge TeEnD D

e agdo emregues peias Bslas {em tase péonad

empresas

Figura 6: Principais aspectos da IPQ e do uso de |A na regularizagdo de medicamentos.

Clique no link ao lado: Informe sobre inspegao de pré-qualificagdo de medicamentos
sintéticos — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

O Plano de Gerenciamento de Avaliacdes (PGA) foi estabelecido pela RDC n® 997/2025
nas modalidades temporaria ou excepcional. Trata-se de uma estratégia para melhor
gestdo das filas de medicamentos, para agilizar e organizar as etapas do processo de
regularizacdo de medicamentos, sem comprometer o rigor da analise técnica e sua

qualidade.

*Filas de registros e *Ferramentas de +*Fila especifica *Reducgao do
pos-registro de gestdo do fluxo de confianga passivo regulatorio
medicamentos analise (PGA regulatdria «Aumento da

temporario ou PGA (reliance) - PGA eficiénciado
excepcional) temporario. processo de
*Modalidades de *Subfilas por etapa regularizar
andlise: triagem, de avaliagéo. medicamentos
verificada ou = Agrupamento de
abreviada processos e
*Edital para pedidos alteracéao
de desisténcia cronolégica - PGA
pelas empresas excepcional:
analise conjunta de
peticdes com
similaridade
técnica ou
titularidade.

Figura 7: Principais aspectos do PGA na regularizacao dos medicamentos.

O PGA alinha-se, dentre outros, ao principio do Sistema de Gestao da Qualidade de
tomada de decisbes com base em evidéncias, por meio da analise de dados dos
indicadores de processos quanto ao cumprimento das metas para o desempenho

30



satisfatdrio, considerando as partes interessadas. Assim como, tem o potencial de
aprimorar a gestdo de relacionamento entre a Agéncia, setor regulado e a sociedade no
cumprimento da missdo da Anvisa.

Perspectivas para as filas de registro (GQMED)
Situacao das filas de registro

a) Planejamento de distribuicao da GQMED (ciclo julho a dezembro de 2026)

A GQMED planeja distribuir 310 processos de registro ao longo do ciclo julho-dezembro
de 2026, com o objetivo de conferir maior previsibilidade a gestao da fila de analise. A
seguir, destaca-se a composicao da fila:

L. Processos priorizados
Prioridade 57
18% Ago-Set/2026 desde outubro de 2025
1 processos . o
ainda nao distribuidos.
Prioridade 67 Processos ordinarios
22% Set-Out/2026
2 processos remanescentes de 2023.
Prioridade 186 Processos ordinarios de
60% Set-Dez/2026
3 processos 2024.

b) Avaliacao gerencial

O planejamento proposto busca simultaneamente reduzir o passivo histérico e
promover o avancgo da fila ordinaria de registros. A maior concentragcdo de processos
encontra-se na Prioridade 3, referente aos processos ordinarios de 2024.

Para viabilizar a execugdo do cronograma, sera necessaria articulagcdo com a COIFA,
GESEF e CETER, visando a sincronizagdo das publicagcbes e demais atividades
relacionadas. Nesse sentido, a GQMED encaminhou processo SEl as demais areas
afetas ao processo de registro para fins de transparéncia e previsibilidade do
planejamento de distribuicdo da area para o ciclo de julho a dezembro de 2026.

Situacao das filas de pds-registro
a) Implementacao imediata

A meta de andlise estabelecida é o prazo total de analise (preenchimento e conclusao
do parecer) em até 30dias. Entretanto, a fila apresenta defasagem aproximada de nove
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meses. Atualmente, os estagiarios realizam o pré-preenchimento dos pareceres
referentes as petigoes de implementagaoimediata protocoladas em dezembro de 2025,
enquanto os técnicos terceirizados (TRs) sdo responsaveis pela conferéncia das
informacoes e pela elaboracdo da analise conclusiva dos pareceres previamente
preparados, referentes as peticdes protocoladas em setembro de 2025. Espera-se
atingir o prazo de 30 dias mediante revisdao do procedimento operacional padrao (POP)
e direcionamento dos recursos para peti¢cdes classificadas como de maiorrisco.

b) Aprovacao condicional

Atriagem atualmente alcancga peti¢cdes protocoladasem dezembro de 2025. O principal
gargalo identificado foi a disponibilidade de apenas um técnico responsavel pela
atividade. Para mitigar esse cenario, prevé-se a atuagao de duas consultoras e uma
estagiaria, com meta de regularizacao da triagem em trés meses.

c) Pds registro de maior complexidade

Afila contém 621 peticdes, sendo a mais antiga datada de maio de 2024. Com apenas
trés especialistas atuando na analise, o prazolegalde 180 dias naovem sendo atendido.
Para o proximo ciclo, foram distribuidas as peticoes nao passiveis de aprovagéao
condicional protocoladas até outubro/2025. Portanto, ha, aproximadamente, 6 meses
de atraso em relagcdo ao prazo legal. A principalacao planejada consiste no reforgo da
equipe técnica responsavel pelas avaliagdes.

d) Avaliacdo gerencial

Foi identificada pressdo simultdnea nastrés frentes de pds-registro, com risco relevante
de descumprimento de prazos legais em razdo da insuficiéncia de capacidade
operacional. Também foi registrado que as atividades relativas ao PGMP operam
préximas ao limite regulamentar, contando atualmente com apenas um especialista
responsavel. Ademais, cabe ressaltar que ndo estdo sendo analisadas renovacgdes de
registro de medicamentos similares ainda ndo adequados a RDC 134/2003 (atual
675/2022), em razdo da limitacdo da capacidade da area e da existéncia das demais
demandas aqui discutidas.

Entre as agdes prioritarias identificadas pela Gestao estao:
o Revisdo do fluxo deimplementagido imediata;

o Consolidacdo do reforgo da triagem de aprovacgéo condicional;
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U Ampliacdo da equipe de pds-registro e priorizagdo de analise de processos
classificados como de maiorrisco.

Outras Demandas

a) Normas regulatérias
Revisdo da RDC n®73/2016

A Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) relacionada a RDC n® 73/2016 encontra-se em
fase final de elaboragdo, com expectativa de divulgacdo nos proximos dias. O tema ja
atingiu estagio avangado de maturagao interna e representa uma das principais
iniciativas regulatdorias em andamento na area.

b) Eventos e articulacao institucional
Eventos realizados

Foi realizada reunido entre a GQMED e o Grupo Farma Brasil (GFB) em 17 de junho de
2026, voltada ao alinhamento de temas de interesse comum.

Em 29 de junho de 2026, ocorreu a apresentagao introdutéria da area de registro aos
participantes da Missdo Registro, com foco na capacitacdo e no alinhamento
institucional. Na oportunidade, foram apresentados o contexto de atuagdoda area e os
materiais de treinamento que darao suporte as atividades do programa.

il ;'; ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria

Missao Registro

VIDEO 1 VIDEO 2 VIDEO 3
Estrutura organizacional da Links tteis na GQMED DATAVISA: estrutura das

GQMED petigoes

VIDEO 4 VIDEO 5 VIDEO 6

Procedimento de Analise de Planilha de Sintese do MRQ Dados publicos de

Peticdes da GQMED referéncias analiticas

ViDEO 7 VIDEO 8 VIDEO 9

Curso de Revisores no AVA- Procedimento de revisdo par Uso do Copilot na analise de
Visa de exigéncias peticoes

Adicionalmente, foi criado um canal dedicado no Microsoft Teams para
acompanhamento das agoes, esclarecimento de duvidas e interagcao permanente entre
a equipe da GQMED e os participantes da Misséo.

c¢) Iniciativas em organizacao
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Esta em planejamento um evento direcionado ao setor regulado para apresentagao das
melhores praticas de desenvolvimento e submissao de registros na Anvisa. A iniciativa
visa compartilhara experiéncia adquirida durante as etapasja concluidas dasInspecoes
de Pré-Qualificacdo e, assim, contribuir para o aprimoramento dos processos das
empresas que ndo participaram diretamente do projeto piloto.

Edital de chamamento (GESEF)

A GESEF concluiu a etapa de revisdo das respostas do Edital de chamamento 16/2025,
referente as peticdes de revisdo de bulas padrdo e ja encaminhou a proposta para a
publicacdo dos editais de encerramento das peticdes.

Destaque-se o resultado expressivo no tratamento do estoque regulatério: 57% das
peticdes de revisdo de bula padrao que aguardavam analise foram resolvidas com o
edital. Isso corresponde a 200 peticbes retiradas do passivo, decorrentes de
encerramentos e desisténcias a pedido, encaminhadas para publicacao.

As respostas ao edital permitiram a estruturacdo das informacgdes das peticdes
restantes (153 peticdes), de modo que nos permita agrupara analisede demandascom
o mesmo objeto de analise.

A estratégia adotada pela GESEF permitiu uma reducdo quantitativa do estoque e
estruturacdo para analise, eliminando demandas sem viabilidade e concentrando o
esforco técnico em peticoes efetivamente passiveis de serem avaliadas. Importante
destacar ainda que, em razdo das limitacdes da forca de trabalho, essas demandas
nunca foram tratadas de forma consistente na rotina da GESEF. Esta é a primeira
iniciativa concreta de avaliacdo destas demandas. O resultado evidencia o
compromisso da equipe da GESEF em alcancar eficiéncia operacional, maior
previsibilidade e fortalecimento da capacidade de entrega da area.

Consideracoes finais

Osdados contidos no presente relatério nao refletem exatamente os niumeros dispostos
na Sala de Situacdo, umavez que asinformacgdes do referido painel ndo contemplam os
recursos que retornaram para analise.

A GQMED, em especial, concentra atualmente seus esforcos em duas frentes
principais: a regularizacao e distribuicao das filas de registro e pds-registro, e 0 avango
de iniciativas regulatérias e de relacionamento institucional. O principal desafio
permanece relacionado a capacidadeoperacionalpara cumprimento dos prazos legais,
especialmente nas atividades de pods-registro, demandando reforco de equipes e
aperfeicoamento dos fluxos de trabalho. Paralelamente, observa-se evolugio
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consistente na agenda regulatéria, com destaque para a revisdo da RDC n° 73/2016,
bem como na promogéao do didlogo com o setor regulado.

A equipe da GGMED segue engajada na orientacao estratégica da analise técnica e na
geracao de resultados para a sociedade.
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6. RESULTADOS DA GERENCIA-GERAL DE PRODUTOS BIOLOGICOS,
RADIOFARMACOS, SANGUE, TECIDOS, CELULAS, ORGAOS E PRODUTOS DE
TERAPIA AVANCADA (GGBIO)

6.1 Visao Geral

O primeiro semestre de 2026 consolidou um periodo de transformacéo da atuacéao
regulatéria da Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Células, Orgaos e Produtos de Terapia Avancada (GGBIO). Em alinhamento as diretrizes
estratégicas da Segunda Diretoria e ao Plano Institucional de Reducao de Filas da
Anvisa, a Geréncia promoveu mudancas estruturantes em seus processos de gestao,
resultando em expressivos ganhos de produtividade, redugcao do passivo regulatério e
modernizagao dos fluxos de analise.

As acgdes implementadas demonstraram que a combinacgao entre inovagéao regulatdria,
reorganizacao da forga de trabalho e gestdo baseada em indicadores possibilitou elevar
significativamente a capacidade operacional da area, mantendo o rigor técnico
necessario as avaliagbdes de produtos biolégicos e radiofarmacos.

O periodo foi marcado pelo maior desempenho histérico da Geréncia em numero de
registros concluidos, pela expansao da utilizagdo de mecanismos de confianga
regulatéria (reliance) e pela consolidacdo de estratégias inovadoras de analise
otimizada, fortalecendo a capacidade institucional da Anvisa de responder as
demandas do setorregulado, conforme pode ser observado na Figura 8.
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Figura 8: Peticoes de registro de produtos biolégicos e radiofarmacos - evolugao
semestral das saidas.
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6.2 Estratégia Institucional de Reducao do Passivo Regulatoério

A reducao do passivo regulatorio constituiu o principal eixo estratégico da atuacao da
GGBIO no primeiro semestre de 2026.

Para atingir os objetivos definidos pela Diretoria Colegiada, foi implementado um
modelo de gestdo intensiva baseado em planejamento estruturado, monitoramento
continuo dos indicadores e reorganizagao dos processos de trabalho.

A estratégia foi desenvolvida em trés fases sucessivas:

o Fase l: tratamento prioritario dos processos elegiveis para analise por reliance e
demais processos prioritarios;

e Fase ll: enfrentamento do estoque ordinario protocolado até dezembro de 2024;

e Faselll: preparacdo paraabsorgcdodos processos protocolados a partirde 2025.

Essaorganizagcao permitiu estabelecer uma sequéncia légica de tratamento do passivo,
conciliando a necessidade de redugcdo das filas histéricas com a manutencédo da
regularidade do fluxo de novas demandas.

6.3 Fortalecimento da Governanca

A melhoria dos resultados esteve diretamente relacionada ao fortalecimento dos
mecanismos de governanga implementados durante o semestre.

Entre as principais iniciativas destacam-se:

e atuacadointegrada entre GGBIO e GPBIO;

e definicdo compartilhada das prioridades estratégicas;

e reunides semanais deacompanhamento dos indicadores;
e monitoramento permanente da produtividade;

e gestdo porcompeténcias;

e redistribuicdo especializada dos processos;

e criacao de grupos derevisores técnicos;

e descentralizacao da revisao regulatdria.

A institucionalizagdo desses mecanismos permitiu maior capacidade de resposta
diante das demandas regulatérias e reduziu gargalos historicamente identificados na
tramitacao dos processos.
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6.4 Desenvolvimento da Capacidade Técnica

Paralelamente as mudancas organizacionais, a Geréncia promoveu investimentos
relevantes na qualificacido da forgca de trabalho.

Destacam-se:
Capacitacdao em Estudos Farmacocinéticos

Com aincorporacéao da responsabilidade pela avaliagdo dos estudos farmacocinéticos
de biossimilares, foi estruturado amplo programa de capacitacaointerna conduzido por
especialistas da propria Geréncia.

A iniciativa permitiu ampliara autonomia técnica da equipe e expandir a utilizacdo da
estratégia de reliance nesse tipo de avaliagao.

Programa de Formacao de Novos Especialistas

Foi implementado programa estruturado de integracdo de novos servidores,
contemplando:

e tutoria porespecialistas experientes;

® CUrsos presenciais evirtuais;

e visitastécnicas;

e participacdo supervisionada nas analises;
e capacitacdo em processos de registro.

Essainiciativa fortaleceu a sustentabilidade institucional da Geréncia e preparou novas
equipes para absorcao do aumento da demanda previsto para o segundo semestre.

6.5 Inovacao nos Modelos de Analise

Um dos principais diferenciais da atuacdo da GGBIO foi aadocao de novos modelos de
avaliagao regulatoria.

Analise Otimizada

Durante o semestre, consolidou-se o uso dainteragao técnica virtual entre especialistas
da Agéncia e representantes das empresas.

Esse modelo permitiu:
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e esclarecimento imediato de duvidas técnicas;
e reducdo da emissao de exigéncias formais;

e maioragilidade das analises;

e reducdo dotempo totalde tramitagéo.

Os resultados demonstraram elevado potencial dessa estratégia para aumento da
eficiéncia regulatoria.

Confianca Regulatoéria (Reliance)

A ampliacdo da utilizagdo do conceito de confianga regulatéria representou um dos
principais avangos institucionais do periodo.

A adocido de avaliagbes realizadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes permitiu:

racionalizacao da forca de trabalho;

redugao dos prazos de analise;
e harmonizacao regulatéria internacional;

e maior previsibilidade dos processos.

A padronizacdo dos fluxos internos ampliou significativamente a utilizacdo desse
instrumento, especialmente nos processos de biossimilares.

Padronizacao dos Procedimentos

Foram revisados procedimentos operacionais, modelos de pareceres técnicos e fluxos
administrativos.

Essas agbes promoveram:

e maioruniformidade das avaliacdes;

reducdo da variabilidade das decisoes;

fortalecimento da seguranca juridica;
e incremento da produtividade das equipes.

6.6 Resultados Operacionais

Os resultados alcancados pela GGBIO no primeiro semestre de 2026 configuram o
melhor desempenho histérico da Geréncia.
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Entre novembro de 2025 e junho de 2026 foram concluidos 53 processos de registro de
produtos bioldgicos e radiofarmacos, dos quais 46 foram publicados apenas no primeiro
semestre de 2026.

Esse resultado superou o desempenho registrado em todo o exercicio de 2025 e
aproximou-se do recorde histérico anteriormente observado em 2023, evidenciando
mudanca significativa da capacidade operacional da unidade.

Paralelamente ao aumento das conclusdes, observou-se redugdo consistente do
estoque regulatério.

Embora parte dos processos permanecesse aguardando manifestagcbes de outras
unidades organizacionais — especialmente relacionadas a certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo e a avaliacdo de Planos de Gerenciamento de Risco —, verificou-
sereducao substancial do passivo sob responsabilidade direta da Geréncia.

Outro resultado de destaque foi areducao de aproximadamente 24 meses no tempo de
espera paradistribuicao dos processos ordinarios protocolados até dezembro de 2024,
ampliando significativamente a previsibilidade para o setor regulado.

No primeiro semestre de 2026, a Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos
(GSTCO) desenvolveu um conjunto de agodes voltadas a regulacao e vigildncia sanitaria
dos produtos de terapias avangadas (PTA), sangue, tecidos, células e drgdos para uso

terapéutico.

A seguir, apresentam-se 0s principais resultados quantitativos do periodo:
TERAPIAS AVANCADAS

Pesquisas clinicas de Produtos de Terapias Avancadas (PTA)
Pesquisas clinicas de PTA autorizadas em 2026: 10

Destas, 1 pesquisa clinica foi autorizada por decurso de prazo, nos termos da

regulamentacao vigente.

Grafico 1. Pesquisas Clinicas (n) com PTA autorizadas por ano. Brasil, 2026.
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2018 2022

2019 2020 2021 2023 2024 2025 2026

@ Ordinaria @ Por decurso de prazo

Fonte: Anvisa, 2026 (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/sangue/terapias-

avancadas/ensaios-autorizados)
Perfil dos estudos aprovados em 2026:

- Doengas raras: Hemofilia B, Mieloma Multiplo recidivado e refratario, Doencas
autoimunes refratarias, Doenga de Gaucher |, Doenga do Enxerto contra o Hospedeiro

refrataria, Amaurose Congénita de Leber, Lupus Eritematoso Sistémico

OKR Estratégico da Anvisa: Alcancamos a nota de 90% de analise técnica
concluida pela GSTCO nas petigbes de anuéncia de pesquisasclinicas em produtos
de terapias avangadas, acima da meta definida pela Anvisa referente a 85% de
analises concluidas.

O volume de autorizagdes reflete a crescente demanda por desenvolvimento clinico em
terapias avancadas no Brasil, exigindo acompanhamento regulatdério continuo e
qualificado, com especial atengdao a seguranca dos participantes de pesquisa e a

robustez dos dados gerados.
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Registros de Produtos de Terapias Avancadas (PTA)

No primeiro semestre de 2026, a GSTCO tem se dedicado a analise e discussao de 2
produtos de terapia génica submetido para registro no Brasil, destinados a tratamento
de doencas raras: Doenga de Armazenamento de Glicogénio Tipo la e Cancer de bexiga

nao invasivo resistente ao tratamento com BCG.

Pés-Registro:

Foram avaliados e aprovados 8 processos de alteragdo de qualidadede registro de PTA.
Inspecoes de Boas Praticas de Fabricagcao (CBPF) de PTA

Foram realizadas 2 inspecdes de BPF em fabricante de produtos de terapia génica, nos

Estados Unidos com emissao de 2 CBPF.
Foram emitidas 5 Renovacdes de CBPF de fabricantes de PTA.
Inspecoes de Boas Praticas Clinicas (BPC) de PTA

Foram realizadas 2 inspegdes de Boas Praticas Clinicas em centros clinicos em

Sao Paulo/SP que conduzem pesquisas clinicas com PTAno Brasil.

Exportacdoes de material de partida para fabricacdao de Produtos de Terapias

Avancadas (PTA)
Exportagcdes autorizadas de material de partida para PTA: 113

Trata-se de envio de material de partida de pacientes brasileiros para fabricacdo de
produtos de terapia génica personalizados nos Estados Unidos e Europa utilizando

material biolégico do préprio paciente.

TERAPIAS CONVENCIONAIS
Inspecdes em Estabelecimentos de Sangue, Tecidos, Células (STC)

Inspecdes STCO realizadas pela Anvisa no primeiro semestre de 2026: 10
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Tipo de Estabelecimento | Inspecgao (n) Unidade Federativa

Centro de |3 DF, ES, PR

Processamento Celular

(CPH)
Banco de Tecidos 1 AM
Servigos de Hemoterapia | 1 DF

Centro de Reproducao

Humana Assistida | 5 AM, DF, PR
(CRHA)
TOTAL 10

As dez inspecbes em estabelecimentos relacionados a sangue, tecidos e células
contribuem para a qualificagdo dos produtos e servigos relacionados e para a mitigacao
de riscos sanitarios, com impacto direto na seguranca das atividades de coleta,
processamento, armazenamento, distribuicdo e uso terapéutico (transfusao e
transplantes). As inspecdes sao realizadas em parcerias com as Vigilancia Sanitaria
locais (VISA). As inspec¢des sao definidas por mecanismos de prioridade estabelecidos
pela Anvisa em consonancia com as VISA, com base em avaliacdesriscos e apoio a VISA
local (apoio técnico, necessidade de treinamento pratico). Neste periodo foram

treinados cerca de 15 inspetores de VISA.

Importagoes de STCO autorizadas pela GSTCO em parceria com a GGPAF

Importacoes de Células progenitoras hematopoiéticas (CPH) para fins de transplantes

no Brasil: 124

Importacoes de gametas e embrides proprios de pacientes brasileiros para

procedimentos de reproducdo humana assistida: 8

1 Renovacéao de Habilitacdo de empresa importadora de células e tecidos germinativos
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As autorizagdes foram concedidas em alinhamento as normas sanitarias e aos

controles de rastreabilidade e seguranca.
Exportacao de plasma para fabricacao de hemoderivados

Foram autorizadas 13 remessas de exportagcdes de plasma fresco congelado para
fracionamento industrial em hemoderivados, coordenado pela Hemobras, em parceria

com industria farmacéutica internacional.
Autorizagcoes de Transporte Interestadual

Foram autorizados 59 servicos de hemoterapia a fornecerem hemocomponentes para

outros estados brasileiros de forma rotineira.

As autorizagcdes de transporte interestadual s&o essenciais para garantir a
movimentagao segura, responsavel e rastreavel de sangue e hemocomponentes entre
unidades da federacao, contribuindo para a integralidade da rede assistencial e a

disponibilidade desses insumos em diferentes regides do pais.

Controle e Fiscalizacdo Estabelecimentos STC

Indicador 1osem 2026
Inspecdes STC realizadas 10

132
Importagdes de STC autorizadas CPH-124

Gametas/Embrides préprios: 8

Exportacdes de plasma autorizadas 13

Exportacdes de PTA autorizadas 113

Autorizagcbes de Transporte Interestadual de
59
Sangue e Componentes emitidas

STC: estabelecimentos de sangue, tecidos, células
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6.7 Eficiéncia das Estratégias Implementadas

A analise dos indicadores demonstra que as estratégias adotadas produziram efeitos
concretos sobre a eficiéncia regulatdria.

Entre os principais resultados observados destacam-se:

e crescimento expressivo da produtividade institucional;

e reducédo do estoque regulatorio;

e diminuicao da necessidade de emissao de exigéncias técnicas;

e ampliacdo do numero de processos concluidos sem interrupgoes;
e reducdo dostempos médios de analise;

o fortalecimento da gestdo baseada em indicadores;

e maiorintegragao entre unidades técnicas.

Os resultados obtidos confirmam a efetividade do modelo de gestao implementado e
demonstram potencial para sua consolidacao como referéncia institucional para outras
areas da Agéncia.

6.8 Gargalos Institucionais

Apesar dos avanc¢os alcancgados, permanecem desafios relevantes para continuidade
da reducgédo do passivo regulatério.

O principal fator limitante identificado refere-se a dependéncia de etapas conduzidas
por outras unidades organizacionais, especialmente aquelas relacionadas a
certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e a avaliagdo de Planos de Gerenciamento
de Risco.

Essa caracteristica evidencia que a melhoria continua da eficiéncia regulatdria
dependera do fortalecimento da integracao entre areas técnicas e da coordenacgao
institucional dos fluxos regulatoérios.

Além disso, o aumento progressivo da complexidade tecnoldgica dos produtos
biolégicos impbe necessidade permanente de atualizacao técnica das equipes e
aperfeicoamento dos instrumentos regulatorios.

6.9 Avaliacao Executiva

A atuacao da GGBIO durante o primeiro semestre de 2026 representa um marco no
processo de modernizacao da regulagao de produtos biolégicos no &mbito da Anvisa.
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A conjugacao entre planejamento estratégico, inovagao regulatoria, fortalecimento da
governanca e valorizagdo da capacidade técnica permitiu transformar um cenario de
elevado passivo regulatdério em um ambiente de maior previsibilidade, produtividade e
eficiéncia.

Os resultados alcancados demonstram que a estratégia adotada é sustentavel e
apresenta elevado potencial de replicacao para outras areas da Agéncia, especialmente
aquelas submetidas a elevada pressao regulatéria.

Ao final do periodo, a GGBIO posicionou-se em trajetdria consistente para alcancar as
metas estabelecidas para o encerramento de 2026, reforgcando sua contribuicdo para o
fortalecimento institucional da Segunda Diretoria e para a ampliacdo do acesso da
sociedade brasileira a produtos biolégicos e radiofarmacos seguros, eficazes e de
qualidade.

A iniciativa esta inserida em um esforgo institucionalmais amplo, voltado a melhoria da
eficiéncia regulatdria, ao aumento da previsibilidade dos processos e a reducao dos
tempos de analise, em linha com boas praticas internacionais e com a crescente
demanda porrespostas mais céleres no contexto sanitario.

Nesse sentido, a analise do estoque e passivo regulatério de processos de registro e
pos-registro de produtos biolégicos e radiofarmacos, realizada pela Geréncia de
Avaliagado de Produtos Bioldgicos (GPBIO), adquire carater estratégico, uma vez que o
acumulo de processos impacta diretamente a capacidade institucional de resposta da
Anvisa, o tempo de acesso a tecnologias em saude e a percepgao regulatdria por parte
dos segmentos regulados e sociedade em geral.

............................................................................

Estoque: total de peticdes sob responsabilidade da unidade, distribuidas nas filas de
analise (ordinaria ou prioritaria) e com avaliacao iniciada, mas nao concluida,

independentemente do tempo de tramitacéao.

Passivo: conjunto de peticdes pendentes de decisado técnica com prazo legal
expirado1.

Nos termos da Lei n®13.411/2016, que dispde sobre o controle de prazos para analise
de peticdbes no &mbito da Anvisa, os processos de registro e pds-registro de produtos

sujeitos a vigilancia sanitaria devem ser concluidos em prazo maximo de até 365 dias,
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podendo esse prazo ser reduzido paraaté 120 dias nos casos de peticdes consideradas

prioritarias.

O projeto tem como marco regulatério a publicacdo da Resolugdo da Diretoria
Colegiada- RDC n®997,de 07/11/2025, publicadaem 10/11/2025, data a partir da qual
passaram a produzir efeitos as medidasvoltadas a otimizacao da analiseregulatdria no
ambito da Anvisa. A referida resolugdo estabelece diretrizes e mecanismos para
aumento da eficiéncia regulatoéria, incluindo a ampliacdo do uso de estratégias como

analiseotimizadaonline, analiseagrupada de peticdes correlatas e reliance regulatoério.

O modelo de acompanhamento aplicado pela GGBIO considera indicadores de
desempenho, analise de envelhecimento do passivo, monitoramento por situacao
processual e, principalmente, a realizacdo de reunides semanais entre a gestdo da

GPBIO e os especialistas da area.

A adocao dessa estratégia pela gestdo da GPBIO foi fundamental para os resultados
alcancados, uma vez que possibilita o acompanhamento sistematico e individualizado
dos processos. No dmbito dessas reunibes, eventuais entraves ou gargalos sao
identificados e discutidos com a gestdo, contribuindo para evitar a interrupgao ou
prolongamento indevido da tramitagao processual.

Adicionalmente, quando séo identificadas demandas que extrapolam a atuacao da
area, envolvendo outras unidades organizacionais também responsaveis por etapas da
analise de produtos biolégicos e radiofarmacos, sdo acionados mecanismos
institucionais de articulagdo, como o apoio da Segunda Diretoria (Dire2) ou da Diretoria
Colegiada da Anvisa (Dicol), por meio das reunides da Sala de Situacdo. Essa atuacao
coordenada visa assegurar a resolucao de pendéncias interareas e garantir maior

celeridade na conclusdo dos processos.

Sala de Situacao: instancia institucional de articulagao e governancga da Anvisa que
reune areas envolvidas no Projeto de Reducgéao de Filas para seu acompanhamento,
identificacao de entraves, alinhamento de agdes interareas e deliberacdo de medidas
voltadas a aceleragcédo da analise de processos.

Feita esta contextualizacdo, o presente relatorio tem por finalidade consolidar os

resultados obtidos a partir da implementacdo desse modelo de gestéo e, a partir dessa
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avaliagao, busca-se nao apenas demonstrar os avangos alcangados no periodo, mas
também subsidiar a Diretoria Colegiada com elementos técnicos e analiticos para a
tomada de decisdo quanto a continuidade, aperfeicoamento e eventual ampliagao das

estratégias adotadas no ambito do Plano de Reducéao de Filas da Anvisa.

. Aclbes de gestao para tratativa do passivo

A GGBIO, em conjunto com a GPBIO, implementou, desde janeiro de 2026, diversas
acdes gerenciais que contribuiram de forma significativa para a redugdo e o
gerenciamento do passivo de processos. As principais iniciativas estdo descritas a
seguir.

Integracao GGBIO/GPBIO

A GGBIO conferiu prioridade estratégica a tratativa do passivo, atuando de forma
integrada com a GPBIO na definicdo, coordenagao e execucao das agoes necessarias
para o alcance das metas estabelecidas.

Comunicacao e engajamento da equipe

A GGBIO e a GPBIO adotaram uma estratégia de comunicagao transparente com os
servidores, reforgando a importancia do projeto e a necessidade de otimizagao das
analises. Essa acao foi fundamental para promover o alinhamento, a integragéo e o
comprometimento da equipe.

Gestao de responsabilidades

Em alinhamento com a GGMED, foi estabelecido que as analises dos estudos de
comparabilidade farmacocinética (PK), anteriormente sob responsabilidade da CETER,
passariam a ser conduzidas pela GGBIO. Em contrapartida, a GPBIO recebeu dois
servidores para reforgco da forgca de trabalho. Considerando que grande parte dos
processos da fila correspondia a biossimilares, a celeridade na anédlisedesses estudos
mostrou-se essencial para o andamento das avaliagdes de registro.

Capacitacao em estudos farmacocinéticos (PK)

Paralelamente a absorcdo dessa competéncia pela GGBIO, foi estruturado um
programa de capacitacao utilizando a expertise de servidores da GPBIO. Aformacéao da
equipe permitiu otimizaras analises de estudos PK e ampliara aplicacao do conceito de
reliance para esse tipo de estudo, contribuindo significativamente para a reducdo dos
prazos de avaliacéao.
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Gestao da equipe porcompeténcias

A distribuicado dos processos passou a considerar a experiéncia e a especializagado
técnica dos servidores. Foram constituidos grupos dedicados as analises de estudos
PK, processos de reliance, estudos clinicos, processos priorizados, entre outras frentes
de atuacao. Essa estratégia aumentou a eficiéncia operacional e proporcionou maior
celeridade as analises.

Analise otimizada com interagéo virtual

A GGBIO e a GPBIO realizaram trés forgcas-tarefa de analisevirtual de processos de pos-
registro. Diante dos resultados positivos, a mesma estratégia foi adaptada para os
processos de registro. A interacdo direta e em tempo real com as empresas favoreceu a
resolugdo célere de questdes técnicas e reduziu a necessidade de emissao de
exigéncias formais.

Transparéncia e alinhamento com o setor regulado

Para viabilizar a estratégia de analise otimizada virtual, a colaboracao das empresas
requerentes mostrou-se essencial. Nesse contexto, a GGBIO promoveu, em fevereiro de
2026, um Dialogo Setorial com representantes do setor regulado para apresentar as
acdes planejadas, esclarecer duvidas e sensibilizar os participantes quanto a
importancia da cooperagao para o sucesso do projeto.

Padronizacdo de procedimentos

As atividades de analise seguem procedimentos operacionais padronizados (POPs)
previamente aprovados. Em funcdo da ampliacdoda aplicacdo do conceito de reliance
e da adocao das analises otimizadas, foi necessaria a revisao e atualizacdo dos POPs,
bem como aimplementacao de novos modelos de parecer técnico.

Capacitacao de novos servidores

Foi dada atencdo especial a preparacdao dos novos servidores para assumirem
processos de registro a partirdo segundo semestre de 2026. Paraisso, foiimplementado
o programa Onboard Training, contemplando tutoria por padrinhos e madrinhas de
referéncia, cursos presenciais e virtuais, além de visitas técnicas interativas a plantas
produtoras. Adicionalmente esses servidores contribuiram com as analises de peticoes
pos registro de produtos biolégicos. Os servidores agora encontram-se capacitados
para contribuir com a redugéo do passivo de registros.
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Criacdo de grupo de revisores

Considerando a experiéncia dos servidores seniores, foram instituidos grupos de pontos
focais responsaveis pela revisao técnico-regulatéria dos processos. Anteriormente,
essa atividade estava concentrada em uma unica servidora, configurando um gargalo
operacional. A descentralizacdo da revisdo aumentou a agilidade das aprovacoes e
promoveu maior troca de conhecimento, uniformizacdo de entendimentos e
harmonizacao técnica entre as equipes.

Ampliacao da aplicagcao do conceito de Reliance

A GGBIO e a GPBIO avangaram significativamente na utilizacdo da abordagem de
reliance, especialmente para processos de biossimilares elegiveis. A padronizacao
interna dos critérios e fluxos de analise permitiu maior eficiéncia e reduziu de forma
expressiva os tempos de avaliacao.

Planejamento estruturado do projeto

O projeto de reducao do passivo foi dividido em trés fases:

Fase I: Processos priorizados e processos elegiveis para analise via reliance;
Fasell: Processos ordinarios protocolados antes de 2025;
Fase lll: Processos ordinarios protocolados ap6s 2025.

As Fases | e |l foram iniciadas em fevereiro de 2026 e encontram-se em andamento, ja
tendo resultado em um numero expressivo de finalizagoes. A Fase lll teve inicio em julho
de 2026. O objetivo institucional é concluir integralmente o passivo até 31 de dezembro
de 2026.

Forca-tarefa para radiofarmacos

Osradiofarmacos constituem uma classe de medicamentos de elevada complexidade
e relevancia para a medicina nuclear brasileira. A GPBIO implementou um modelo de
analise otimizada virtual associado a realizagcao de pre-approval audits, permitindo a
eliminacdo integral da fila de processos de registro dessa categoria. A iniciativa
demonstrou elevado grau de inovacgéao e efetividade.

Check-ins semanais de acompanhamento

A GGBIO e a GPBIO realizam reunides semanais de acompanhamento com os
servidores para monitorar a evolucao das analises e identificar eventuais necessidades
de suporte técnico ou gerencial. Além de fortalecer o acompanhamento da
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produtividade, essa pratica favorece o compartilhamento de experiéncias, a
identificacdo precoce de dificuldades e o ajuste continuo das estratégias de
enfrentamento do passivo.

Acoes integradas com outras areas.

Um dos pontos que impactam na publicacdo da decisao técnica sobre o dossié de
registro € o Plano de Gerenciamento de Risco (PGR) de responsabilidade da
GFARM/GGMON. Varios processos de registros da GPBIO aguardam posicionamento da
GFARM. Com o intuito de colaboragdo mutua nessa atividade transversal no processo,
a GPBIO realizoureuniao com a GFARM e disponibilizou a estrutura dos canais e equipes
do Teams para que fosse utilizada pela GFARM, em acao de interagao virtual otimizada.
A GFARM ja esta integrada e os resultados nas conclusdes das analises de PGR ja sao
visiveis, demonstrando que esta acao integrada foi eficiente.

Reconhecimento dos servidores

A GGBIO e a GPBIO adotam uma politica permanente de valorizacao e reconhecimento
dos servidores. O empenho, a produtividade, a proatividade e as contribui¢cbes para o
alcance dos resultados sdo continuamente considerados e reconhecidos pela gestao,
fortalecendo o engajamento da equipe e a cultura de alto desempenho.

Principais Resultados

Entre a publicacdo da RDC n° 997/2025 (10/11/2025) e o fim do primeiro semestre de
2026 (30/06/2026), foram publicados 53 processos de registro de produtos biolégicos e
radiofarmacos pela GPBIO.

De janeiro a junho de 2026 foram publicados 46 processos de registro. Os demais, 7
processos, foram publicados em dezembro de 2025, sendo 5 relativos a radiofarmacos
tratados no ambito da forga tarefa de radiofarmacos, executada pela GPBIO.

Durante o primeiro semestre de 2026 houve a saide de 46 processos e a entrada de 34
processos, mostrando balanco positivo na redugdo do passivo

Esse resultado representa o maior desempenho histoérico da area, correspondendo a
praticamente o total de processos concluidos em 2025 (47 processos). Além disso,
equivale a75,8%dototalconcluido emtodo oanode 2023 (62 processos), que atéentao
representava o recorde de publicacbes da area.

Com este resultado, a GGBIO encerra essa primeira fase do Projeto com um passivo de
peticoes de registro de produtos biolégicos e radiofarmacos de 59 processos.
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Esse quantitativo, contudo, nao considera as peti¢oes ja finalizadas pela GPBIO, mas
que aguardam conclusao de outras areas, no que se refere, principalmente, a avaliagao
de Plano de Gerenciamento de Risco, pela Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), e
Certificacdo em Boas Praticas de Fabricacao, pela Geréncia Geral de Fiscalizagao e
Inspecao Sanitaria (GGFIS). Até o final do 1° semestre de 2026, existiam 19 processos
de registros finalizados pela GPBIO, mas aguardando outras areas para serem
publicados.

Considerando estes processos como finalizados, a GGBIO teria alcangado um passivo
de 40 processos, proximo a meta de 32 processos, estipulada pela DICOL para o 1°©
semestre/2026.

O comportamento do passivoao longo do semestre demonstra que houve um aumento
inicial estrutural e esperado, dado o volume e a complexidade do estoque herdado.
Contudo, a atuacdo gerencial implementada permitiu reverter a tendéncia de
crescimento a partirde fevereiro/2026, observando-se ao finaluma reducéo significativa
e que evidencia ganho concreto de eficiéncia operacional.

Se consideramos os processos pendentes de outras areas também como concluidos, a
GGBIO teria alcangado uma reducao de 45,5% em relagdo ao seu passivo maximo (77
processos) registrado durante a vigéncia do projeto. Esse valor se aproxima da meta de

50% estipulada pela alta gestdo da Agéncia.

Dessa forma, a GGBIO nao apenas estabilizou o crescimento do passivo, como iniciou

sua reducgao, indicando que o modelo adotado ¢é eficaz e possui potencial de escala.

Outro impactodessas agoes, foia reducdo em 24 meses do tempo de espera em fila das
peticoes de registro ordinarias devido a distribuicdo de todos os demais processos de
registro nao contemplados nos critérios da RDC n® 997/2025, mas protocolados até 31
de dezembro de 2024, um total de 31 peticbes com data de protocolo variando entre
outubro/2023 e dezembro/2024.

No periodo entre 10/11/2025 e o primeiro semestre/2026 a GPBIO concluiu 53
processos, dentre eles tiveram 11 desisténcias. Entre as desisténcias, destaca-se um
grande volume de produtos radiofarmacos, avaliados com auxilio da ferramenta de
analise otimizada online e inspecdo in loco, que identificaram de forma rapida
inconsisténcias incompativeis com a aprovacao desses medicamentos, levando as
empresas a optarem pela desisténcia ao indeferimento. Importante frisar que a grande
parte das desisténcias foram processos analisados, onde a empresa, ao verificar alta
probabilidade de indeferimento, opta pela desisténcia, ao invés de aguardar a
conclusao da analise.
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Observa-se, ainda, que a maioria das peticdes de registro concluidas corresponde a
produtos que ndo gozaram de prioridade de analise, nos termos da Resolugédo da
Diretoria Colegiada RDC n® 205, de 28/12/2017, ouda RDC n®1.001,de 07/12/20253.

Esse resultado apresenta carater inédito, umavez que, historicamente, predominavaa

distribuicdo — e consequente conclusdo — de processos priorizados.

Processos concluidos por
critério de priorizacao

26%

74%

m Priorizados N3o priorizados

Figura 11: Concluséo de processos conforme critério de priorizagao de analise.

Esse movimento também pode ser explicado pela distribuicdo das 31 peticbes com data
de protocolo variando entre outubro/2023 e dezembro/2024, contidas na fila ordinaria

de analise deregistros de produtos biolégicos e radiofarmacos.

Com isso, tornou-se viavel avancar de forma mais consistente sobre o passivo
regulatério nao priorizado, contribuindo para a reducdo do estoque histérico de
processos.

Analises otimizadas

A maioria dos processos concluidos no 1° semestre/2026 foi submetido a alguma
estratégia de otimizacado de analise. Os que nao o foram (30%, correspondente a 15
processos) sdo também em sua maior parte submissoes peticionadas ha mais tempo.

Dos que passaram pelas estratégias de otimizacdo, 66% (33 processos) tiveram analise
otimizada online, 24% (12 processos) foram analisados nos termos da Instrugéao
Normativa IN n© 289, de 20/03/2024, e 16% (8 processos) foram avaliados conforme
critério de agrupamento.
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Analise otimizada online: avaliagao de pedidos de registro complementada por
interagdes on-line com as empresas, para esclarecimento de duvidas técnicas ao
longo da analise, reduzindo a necessidade de emissao de exigéncias e tornando o

processo mais agil e eficiente.

Analise otimizada via reliance: procedimento de analise baseado no conceito de
"confiancga regulatéria" e que utiliza, de forma complementar, avaliagdes técnicas
realizadas por Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes (AREE), para
subsidiar a decisdo regulatdria da Anvisa.

Analise agrupada: estratégia administrativa que consiste no agrupamento de petigoes
com similaridade técnica, detitularidade ou de insumo, para realizagcdo de analise

conjunta ou sequencial otimizada.

............................................................................

22% sem nenhuma
estratégia de
otimizagéo

Figura 12: Estratégias de otimizacao.
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Importante destacar que mais de um critério de otimizagédo pode ter sidoaplicado aum
determinado processo, uma vez que nao ha restricdo nesse sentido na RDC n°
997/2025.

Dentre os processos concluidos entre 10/11/2025 e o 1° semestre/2026, observa-se
ainda que cerca 31 processos foram finalizados sem a necessidade de emissao de
exigéncias. Destes, apenas 4 ndo passaram por algum tipo de analise diferenciada, o
gue demonstra que as estratégias de otimizagdo adotadas contribuem fortemente para
reducdo do numero de exigéncias requeridas pela Anvisa, e, consequentemente,
reducédo dos seus tempos de analise.

Outra avaliagdo importante diz respeito aos tempos de analise pela Anvisa. A mediana
desses valores (excluido os tempos de fila) foi de 113 dias, prazo bastante reduzido e
compativel com os prazos legais de analise, inclusive, para peticdes prioritarias.

Evolugado temporal do estoque

Além dos resultados anteriormente apresentados, destaca-se, no &mbito do projeto,
uma analise de carater estratégico voltada ao acompanhamento do perfil de evolugao
temporal do estoque de peticoes de registro de produtos bioldgicos e radiofarmacos.

Essa analise é fundamental para subsidiar a definicAo do plano de acdo a ser
implementado no segundo semestre de 2026, assegurando o alinhamento das
estratégias adotadas com as caracteristicas e dindmicas do passivo identificado, de
modo a maximizar a efetividade das medidas propostas e potencializar os resultados
institucionais.

Comparando os estoques do inicio do projeto e ao finaldo 1° semestre/2026, observa-
se evolugdo temporal relevante apresentada como um aumento na quantidade dos

processos por faixas de tempo de tramitacgéo.

Observamos uma estabilidade na faixa de processos mais recentes (0-180 dias de
tramitacdo), pequena reducdo na faixa intermediaria (181-360 dias) e aumento
significativo nas faixas superiores, especialmente entre 361-720 dias e acima de 720

dias.

Muitos dos processos que compunham o passivo até 31/12/2025ja seencontravam em
fase de analise, frequentemente com exigéncias técnicas previamente emitidas. Para
esses casos, por ndo terem sido submetidos as estratégias de analise otimizada,
manteve-se o prazo regulatério de até 120 dias paracumprimento das exigéncias, o que

termina por contribuir com o longo tempo de tramitacdo destes processos.
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Esse cenario também evidencia de forma clara que a adogdo de modelos de analise
otimizada contribui significativamente para evitar a permanéncia prolongada de

processos em fluxo de analise.

Em decorréncia desse contexto, observa-se um deslocamento da massa de processos
para faixas mais avancadasde tempo de tramitagdo, ainda que resultados expressivos
tenham sido alcancados quanto a redugao quantitativa do passivo. Talcomportamento
é compreensivel, especialmente considerando que ja transcorreram oito meses desde
a publicacao daRDC n®997/2025, periodo no qual as estratégias implementadas ainda

coexistem com processos submetidos a fluxos anteriores.

Importante notar, contudo, que os 19 processos pendentes de conclusdo por outras
areas no fim do 1° semestre de 2026 tém grande representatividade no estoque de
30/06/2026. Entre as peticoes que tem mais de 720 dias, 36,4% (4/11 processos) ja
foram concluidas pela GGBIO, mas néo poroutrasunidades organizacionais. Damesma
forma, esse valor é de 28,2%, (11/39) paraafaixade 361 a 720dias,de 13%(4/31), para
a faixa entre 181 e 360 dias, e nenhum (0/33) para os processos mais jovens, até 180

dias.

Isso demonstra que a evolugdo temporal do estoque esta também relacionada com a
espera por outras areas correlacionadas ao processo de registro. Nesse cenario,
destaca-se que existem estratégias de otimizacao sendo implementadas também nas

areas deinterface para concessao dos registros.

Concluséao

Os resultados alcangados pela GGBIO no ambito do Projeto de Reducgédo de Filas no
primeiro semestre de 2026 evidenciam ganhos concretos de eficiéncia regulatéria,
expressos tanto noaumento do numero de processos concluidos quanto nareducéo do

passivo acumulado.

As acoes de Gestao implementadas evidenciam eficiéncia, dentro do esperado das
melhores praticas daadministracao publica moderna. Diante dos resultados obtidos, a
GGBIO inicia o 2° semestre de 2026 com a distribuicdo para andlise de todos os
processos protocolados em 2025, resultando em um tempo de espera de apenas um

ano na fila ordinaria.

Taisavangos contribuem diretamente para o fortalecimento da atuacdoinstitucionalda

Anvisa, ampliando a previsibilidade dos processos regulatérios e promovendo maior
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celeridade no acesso da sociedade a produtos bioldgicos e radiofarmacos seguros,

eficazes e de qualidade.

Apesar dos resultados expressivos observados, destacam-se como pontos criticos, que
necessitam de atencio para viabilizagdo das publicagcbdes, a dependéncia de etapas
conduzidas por outras areas e a permanéncia prolongada de processos em fluxo, o que
demanda o fortalecimento de acdes integradas. Nesse sentido, a continuidade e o
aprimoramento das estratégias ja implementadas, aliados a medidas focadas na
reducdo da idade do estoque da GGBIO serdo determinantes para consolidar os

avancos alcancados e assegurar a sustentabilidade dos resultados.

Por fim, ressalta-se que os resultados obtidos somente foram possiveis em razao do
elevado grau de engajamento e comprometimento dos especialistas, bem como das
equipes administrativas e de gestdo da GPBIO/GGBIO. A atuacido coordenada, o
acompanhamento sistematico dos processos e a cultura de monitoramento continuo

foram fatores decisivos para o desempenho alcangado.

A manutencao desse nivel de mobilizagao institucional, aliada ao aprimoramento das
estratégias de gestdo, serd essencial para enfrentar os desafios remanescentes e
promover avang¢os adicionais na eficiéncia regulatdria da GGBIO.
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7. RESULTADOS DA GERENCIA-GERAL DE ALIMENTOS (GGALI)
7.1 Visao Geral

No primeiro semestre de 2026, a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) consolidou
importantes avangos na gestdo regulatéria do setor de alimentos, alcangando
resultados expressivos hareducao do passivo processual, noaumento da produtividade
e na modernizacdo dos processos de trabalho.

As acdes implementadas estiveram alinhadas ao Plano Institucional de Reducéao de
Filas da Anvisa e as diretrizes estratégicas da Segunda Diretoria, priorizando a melhoria
da eficiéncia operacional, a padronizacao dos fluxos regulatdrios e o fortalecimento da
governanga.

O periodo foi caracterizado por uma atuacgao orientada por resultados, com adogéao de
estratégias inovadoras para racionalizacdo da analise técnica, otimizacao da forgca de
trabalho e ampliacdo da previsibilidade regulatoria para o setor produtivo.

Como consequéncia, a GGALI alcancou seu melhor desempenho histdrico em diversos
indicadores de produtividade, consolidando-se como uma area de grande evolugao
institucional da Segunda Diretoria durante o semestre.

7.2 Gestao Estratégica da Reducao de Filas

A reducao do estoque regulatério permaneceu como principal prioridade da Geréncia
durante o primeiro semestre.

Para tanto, foi implementado um conjunto integrado de agdes gerenciais voltadas ao
enfrentamento do passivo histdrico e a melhoria continua dos fluxos de analise.

As principais medidas incluiram:

e revisdo completa do estoque regulatério;

e classificacdo dos processos conforme grau de complexidade;
e redistribuicdo estratégica da carga de trabalho;

e monitoramento sistematico dos indicadores;

e acompanhamento permanente das metas institucionais;

e reorganizagao das equipes técnicas;

e fortalecimento da gestdo baseada em evidéncias.

A adocao dessas iniciativas permitiu aumento consistente da capacidade operacional
da Geréncia, refletindo-se diretamente na reducao do passivo regulatério.
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7.3 Resultados Operacionais

Durante o primeiro semestre de 2026, a GGALI registrou o maior numero de peticdes
concluidas de sua histdria para as peticdbes de avaliagdo de risco, superando
significativamente os resultados obtidos em exercicios anteriores.

O aumento da produtividade foi acompanhado por reducdo expressiva do estoque de
processos pendentes de analise inicial, especialmente nas filas relacionadas aos
registros e as alteragoes pds-registro de alimentos.

Observou-se, ainda, maior equilibrio entre entrada e saida de demandas, indicando
fortalecimento da capacidade institucional de absorgao do crescimento regulatdrio.

Esse desempenho resultou da combinacdo entre aperfeicoamento da gestéo,
especializacdo das equipes e utilizagcdo de novos instrumentos regulatérios.

Os ganhos obtidos permitiram reduzir significativamenteo tempo médio de tramitacao
das peticbes, ampliando a previsibilidade para o setor regulado e fortalecendo a
confianca nas decisdes da Agéncia.

7.4 Modernizagao dos Processos Regulatorios

A modernizacdo dos fluxos de trabalho constituiu elemento central da estratégia
adotada pela GGALI.

Ao longo do semestre foram implementadas iniciativas destinadas a simplificacao dos
procedimentos administrativos, padronizagdo documental e racionalizacdo das
analises técnicas.

Destacam-se:
Padronizacao dos Fluxos

Prosseguiu a revisdo dos procedimentos operacionais padrao (POPs), modelos de
parecer técnico e documentos orientativos utilizados pelas equipes.

Essa medida promoveu maior uniformidade das decisdes regulatérias e reduziu a
variabilidade entre analises.
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Gestao por Indicadores

Foi ampliada a utilizacao de painéis gerenciais paraacompanhamento permanente dos
principais indicadores institucionais.

Os gestores passaram a monitorar sistematicamente:

e produtividade das equipes;

e evolucao do passivo;

e tempo médio de analise;

e cumprimento dos prazos legais;
e distribuicdo das demandas.

Essa abordagem fortaleceu a capacidade de tomada de decisdo baseada em
evidéncias.

Gestao por Competéncias

A reorganizacao da forga de trabalho passou a considerar a especializagao técnica dos
servidores, permitindo maior produtividade e reducido do tempo necessario para
conclusao das analises.

A especializagdao também favoreceu maioruniformidadedas decisdes e fortalecimento
da qualidade técnica das avaliacdes.

7.5 Agenda Regulatoria

A GGALI manteve atuacgao relevante na conducao da Agenda Regulatéria da Anvisa.

Durante o semestre foram desenvolvidas atividades relacionadas a elaboracéao, revisao
e atualizacdo de normas sanitarias voltadas ao setor de alimentos, priorizando:

e harmonizacao regulatéria;

e simplificacdo normativa;

e alinhamento as melhores praticas internacionais;
e reducdo de barreiras regulatdrias desnecessarias;
e fortalecimento da protecdo a saude publica.

A participacao ativa da Geréncia nos processos normativos reforcou seu papel
estratégico no desenvolvimento da politica regulatdria da Agéncia.
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7.6 Gestao da Qualidade

O fortalecimento do Sistema de Gestdo da Qualidade permaneceu como prioridade
institucional.

Entre as principais agbes destacam-se:

atualizacdo dos procedimentos internos;
e revisao de fluxos administrativos;

e padronizacdo documental;

o fortalecimento da gestdo deriscos;

e monitoramento dos processos criticos;

e disseminacao da cultura da melhoria continua.

Essas iniciativas contribuiram para aumentar a consisténcia das decisfes regulatdrias
e ampliar a seguranca juridica das atividades desenvolvidas pela Geréncia.

7.7 Governanga Institucional

A melhoria dos resultados esteve diretamente relacionada ao fortalecimento da
governanca interna.

Durante o semestre foram intensificadas praticas de gestao orientadas por resultados,
incluindo:

e reunides gerenciais periddicas;

e acompanhamento sistematico das metas;
e avaliacdo permanente dos indicadores;

e integracdo entre coordenacdes;

e monitoramento dos planos de acao;

e fortalecimento da comunicagao interna.

A adogado dessas praticas ampliou a capacidade institucional de planejamento,
execugao e acompanhamento das atividades regulatodrias.

7.8 Principais Entregas do Semestre

Entre as principais entregas institucionais da GGALI destacam-se:

e recorde histdorico de peticbes concluidas para as peticdes de avaliagao derisco;
e reducdo expressiva do passivo regulatorio;
e fortalecimento da previsibilidade regulatoria;
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e ampliacao da produtividade das equipes;

e consolidagcdo da gestdao baseada em indicadores;

e fortalecimento do Sistema de Gestdo da Qualidade;
e participacdo ativa na Agenda Regulatéria da Anvisa;
e aperfeicoamento dos processos administrativos;

e modernizagao dos instrumentos de gestdo.

Esses resultados demonstram a evolucao consistente da capacidade operacional da
Geréncia e sua contribuicdo para os objetivos estratégicos da Segunda Diretoria.

7.9 Desafios e Perspectivas

Apesar dos avancgos observados, permanecem desafios relevantes para continuidade
do processo de modernizagao.

Entre os principais destacam-se:

e crescimento continuo da demanda regulatdria;

e necessidade permanente de atualizacdo normativa;

e aumento da complexidade técnica das peticdes;

e necessidade permanente de atualizacdes das orientagbes para o setor
produtivo;

o fortalecimento da transformacéao digital;

e consolidacao das estratégias de reducao do passivo;

e ampliacdo dainteroperabilidade entre sistemas institucionais.

O enfrentamento desses desafios demandara continuidade das acgbes de gestao
implementadas em 2026, bem como fortalecimento da integracdo entre as unidades
organizacionais da Segunda Diretoria.

7.10 Avaliacao Executiva

A atuacao da GGALI durante o primeiro semestre de 2026 evidencia elevado grau de
maturidadeinstitucionalna conducao das atividades regulatériasrelacionadasao setor
de alimentos.

Os resultados alcangados demonstram que a combinacao entre gestao estratégica, ,
fortalecimento da governanga e Vvalorizagdo das equipes permitiu elevar
significativamente a produtividade da Geréncia, preservando a qualidade técnica das
avaliacdoes e ampliando a previsibilidade dos processos regulatérios.

Entrada e saida de peti¢cdes de avaliacdo de risco
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No primeiro semestre de 2026, houve o maior quantitativo de peti¢des finalizadas, na
série histdrica considerando o mesmo periodo de anos anteriores. A vazao dos
processos, que é uma relagcao percentual entre saida e entrada, marcada por aumento
gradual, também mostra o melhor resultado no periodo:

Fluxo de Peti¢oes e Eficiéncia Operacional (2022-2026)

Andlise comparativa do volume de peti¢des recebidas versus finalizadas, destacando a
superagao da tendéncia deficitaria em 2026 com alta capacidade de redugdo de passivo.

200 125%

150

100
50
0
Desempenho do Fluxo (1° Semestre) Indice de Vazado e Reducao de Passivo
Reversédo da Tendéncia Deficitaria Eficiéncia Recorde de 125% em 2026
Em 2026, o volume de saidas (163) superou amplamente as entradas (130) 0 indice refiete uma capacidade real de liquidar o estoque acumulado de anos anteriores
_7% Recorde de Produtividade em 2026 0 que representa a Vazdo?
ol ll A maior marca de processos finalizados em um primeiro semestre desde 2022 Razdo entre petiches finalizadas e recebidas; quanto maior, mais passivo é reduzido
B Entrada (Recebidas) [ Saida (Finalizadas) == % Vazdo Acumulado

Reducao no passivo de peticoes de avaliacao derisco

Observa-se reducédo absolutado passivode peticdes (reducdo de 22%), com destaque
a reducao do passivo das peticdoes mais criticas, ou seja, aquelas fora do prazo legal,
que apresentaram reducao correspondente a 58% do passivo total.

No que se refere a analise das peticoes dentro do prazo legal, houve uma redugao
substancial na quantidade de peti¢cbes de avaliagdo na fila (reducado de 29%).
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O volume total do passivo encolhe de forma
consistente

250 A partir de janeiro de 2026, a GGALI implementou um ritmo
acelerado que resultou na redugao gradual de todo o estoque

Jan (T otal: 207) pendente. A estratégia ndo apenas estancou o crescimento do
passivo, mas iniciou seu esvaziamento progressivo.
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Especificamente no que se refere as peticoes da fila de avaliagao de risco, quase todas
as peticoes nafilaalcangcaramanalisedentro do prazo legal, nadirecdo de um ambiente
regulatério mais previsivel e agil. Em cinco meses, afila de peticdes criticas foi reduzida
em 96%, passandode 52 para apenas 2 processos e refletindo a efetividade das acgdes
de priorizacao e monitoramento adotadas pela area:
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No que se refere ao registro de alimentos, em 2026, 100% dos processos de registro
finalizados foram concluidos dentro do prazo legal. Além disso, houve redugao de 83%
na fila de registros:

REGISTRO DE ALIMENTOS

ANTES DEPOIS
Dez/2025 Jun/2026

< 15

: 12 ’

3

2 10

-83%

3] O

g 5 REDUGAO DA FILA 2

a

G pPR—
Dez/2025 Jun/2026

@ A fila de registros foi reduzida de 12 para 2 processos,

uma reducao de 83% no 1° semestre de 2026.

Alteracgoes pos-registro

No contexto das alteragdes pds-registro, no primeiro trimestre, o passivo foi reduzido de
72 para 64 petigdes. Ja no segundo trimestre, a fila de analise foi reduzida de forma
expressiva, passando paraapenas 1 peticdo, correspondente a umareducdo de 97% de
reducdo da fila no primeiro semestre de 2026.

Notificacoes

Entre 2024 e o primeiro semestre de 2026, foram peticionadas 6.771 notificagcdes, das
quais 1.184 foram avaliadas pela GEREG. Em 2026, ao se considerar apenas o primeiro
semestre, foram peticionadas 2.411 notificagdes, das quais 397 foram avaliadase 216
canceladas, resultando em percentual de cancelamento de 54,4% entre as notificagdes
analisadasno periodo. A avaliagcao da Anvisa é direcionada pela adocao de critérios de
risco, o que pode justificar uma alta prevaléncia deirregularidades.

Agenda Regulatoria e outras atividades

No primeiro semestre de 2026, a 4rea manteve atuacao estratégica na conducgao da
Agenda Regulatéria 2026-2027, avancando na elaboracdo eimplementacao de medidas
regulatérias prioritarias, com destaque para o tema de alimentos para fins médicos, por
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meio da realizacdo de Analise de Impacto Regulatério, dialogos setoriais e oficinas
técnicas com partes interessadas.

E%) 9 Normas Publicadas

26 Temas movimentados
através de 43 propostas
normativas em apenas
6 meses.

{@} 5 Condicoes Processuais

gﬂ}é 1 Consulta Publica

24,9% ® > L
o ®,® 13 Didlogos Setoriais

No campo da gestdo da qualidade, foram consolidados os processos de trabalho da
GEREG no Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa (SGQ), alcangando a formalizacéo
de todos os processos da area e fortalecendo as praticas de governanca, padronizacao

e melhoria continua.

Adicionalmente, a unidade ampliou sua participagcado em féruns técnicos, grupos de
trabalho e eventos nacionais e internacionais, contribuindo para o intercambio de
experiéncias, o alinhamento regulatério e a representacao institucional da Anvisa em
temas derelevancia para a regulacao e a seguranca dos alimentos.

66



8. RESULTADOS DA COORDENAGAO DE PESQUISA CLINICA (COPEC)

8.1 Visao Geral

O primeiro semestre de 2026 representou um marco para a atuacao regulatéria da
Coordenacao de Pesquisa Clinica (COPEC), em razédo da consolidagdao do novo marco
regulatério aplicavel aos ensaios clinicos no Brasil. A entrada em vigor da RDC n®°
945/2024, da Lei n® 14.874/2024 e do Decreto n® 12.651/2025 promoveu mudancgas
estruturantes na conducado das pesquisas clinicas, modernizando procedimentos,
reduzindo prazosregulatérios e aproximando a atuagao da Anvisa das melhores praticas
internacionais.

A implementagao desse novo arcaboucgo regulatério permitiu reorganizar os fluxos de
analise, fortalecer a previsibilidade dos processos e ampliara eficiéncia das avaliacbes
técnicas conduzidas pela COPEC.

8.2 Consolidacao do Novo Marco Regulatério

A RDC n®945/2024 introduziu importantes inovacgoes regulatdrias, destacando-se:

e adocao definitiva do procedimento otimizado baseado em confiancga regulatéria
(Reliance);

e utilizacao de critérios de avaliacao baseados em risco;

e antecipacado da autorizagcdo para importacio de produtos sob investigacéo;

e reducédo do prazo para decisao regulatoria da Anvisa;

e harmonizacao da atuacao brasileira com padrdes regulatérios internacionais.

Paralelamente, a Lein® 14.874/2024 instituiu o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa
com Seres Humanos (SINEP), promovendo maior integracdo entre a avaliacao ética e
regulatéria dos ensaios clinicos.

8.3 Evolucao da Produtividade

Osindicadores apresentados pela COPEC evidenciam crescimento gradual do numero
de novos ensaios clinicos protocolizados e aumento ainda mais expressivo do nimero
de peticdes concluidas, indicando incremento da capacidade operacional da unidade.

Durante o primeiro semestre de 2026 foram finalizadas 190 peti¢cdes de ensaio clinico
(DEEC), desempenho que reflete a efetividade das estratégias de reorganizagao dasfilas
e de otimizacao das analises regulatérias. Dentre essas:

e 86 peticoes (45%) foram concluidas por meio do procedimento otimizado
baseado em Reliance;
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e 60 peticdes (32%) foram liberadas por decurso de prazo;
o 44 peticdes (23%) seguiram o fluxo de analise técnica integral.

Esseresultado demonstra uma mudanga importante no perfil das decisdes regulatorias,
com ampliacao progressiva do uso de mecanismos de confianca regulatdria e reducgao
da dependéncia do decurso de prazo como forma de conclusdo dos processos.

8.4 Reliance como Estratégia Institucional

A ampliacdo do mecanismo de confianca regulatéria constitui um dos principais
resultados da COPEC no semestre.

Observou-se crescimento consistente do numero de peticbes enquadradas nesse
procedimento, passando de 19 processos em janeiro para 27 em junho, evidenciando
sua consolidacao como ferramenta estratégica para reducao dos tempos regulatérios.

O fortalecimento dessa estratégia produziu impactos diretos sobre:

e reducdo dotempo de analise;

e racionalizacdo da forca de trabalho;

e diminuicao das filas regulatdrias;

e aumento da previsibilidade para patrocinadores, ORPCs e centros de pesquisa;
e maioralinhamento com praticas internacionais.

8.5 Reducido dos Tempos Regulatoérios
Outro resultado de destaque refere-se a melhoria dos indicadores de tempo de analise.

Os dados demonstram reducdo progressiva da mediana do tempo das analises
ordinarias, ao mesmo tempo em que o elevado numero de processos analisados por
Reliance manteve a mediana geral inferior a dez dias para as peticbes concluidas no
periodo.

Essa evolucao representa um avango expressivo na eficiéncia regulatdria da pesquisa
clinica brasileira, contribuindo para ampliar a competitividade do pais na atragcao de
estudos clinicos multicéntricos internacionais.

8.6 Desafios e Perspectivas

Apesar dos avangos, permanecem desafios relacionados ao numero reduzido de
servidores especializados, ao crescimento continuo da demanda e a necessidade de
aperfeicoamento permanente dos critérios de enquadramento das peticbes em
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procedimentos otimizados. A COPEC também projeta ampliar o uso de ferramentas de
inteligéncia artificial como apoio as analises técnicas, preservando a responsabilidade
deciséria dos especialistas da Agéncia.

Avaliacao Executiva

A incorporagcdo da COPEC ao relatério fortalece significativamente a narrativa
institucional da Segunda Diretoria. Enquanto GGMED, GGBIO e GGALI evidenciam
ganhos de produtividade e redugado de passivos em suas respectivas areas, a COPEC
demonstra a capacidade da Diretoria de liderar uma agenda estratégica de
modernizagdo regulatdéria com repercussdes nacionais. A implementagdo do novo
marco regulatorio da pesquisaclinica, associada a expansao do Reliance, areducao dos
temposde analisee ao aumento das peti¢cdes concluidas, posiciona a Segunda Diretoria
como protagonista na construgcdo de um ambiente regulatdrio mais agil, previsivel e
alinhado as melhores praticas internacionais.

A RDC n®945/2024, queentrou em vigéncia em 1° de janeiro de 2025 e dispde sobre as
diretrizes e os procedimentos para a realizacao de ensaios clinicos no pais visando a
posterior concessao de registro de medicamentos, incorporou as melhores praticas
internacionais modernizando o arcabouco regulatério em pesquisa clinica no Brasil.

Destacam-se dentre os avangos trazidos pelo novo regulamento, a implementacéo de
procedimento otimizado de analise com base no mecanismo de confianca regulatéria
(Reliance) e com base na avaliagdo de risco, a antecipacao da autorizacao para a
importagado dos medicamentos experimentais e outros insumos clinicos, além da
reducao do prazo de anélise da Anvisa de 180 dias para primeira manifestacao para 90
dias uteis para conclusao da analise, conforme disposto na Lein®14.874/2024.

Em 29 de agosto de 2024 entrou em vigéncia a Lei 14.874/2024, regulamentada pelo
Decreto n® 12.651/2025, que dispde sobre principios, diretrizes e regras para a
conducao de pesquisas com seres humanos por instituicoes publicas ou privadas e
institui o Sistema Nacional de Etica em Pesquisa com Seres Humanos (SINEP),
vinculado ao Ministério da Satide (MS) e é composto pela Instancia Nacionalde Etica em
Pesquisa (INAEP) e pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs).

O que se observa é que desde a vigéncia da Lei n® 14.874/2024 e da RDC n°® 945/2024,
tem havidoum aumento gradativo no nimero de novos ensaios clinicos protocolizados
e um aumento ainda maior no numero de peti¢oes finalizadas, conforme se verifica na
Figura 14 e na Figura 15.
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Figura 14: Relagdo entre peticdes de ensaio clinico (DEEC) protocolizadas e finalizadas
entre junho de 2024 ejunho de 2026.
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Figura 15: Relacdo entre peti¢cdes de ensaio clinico (DEEC) protocolizadas e finalizadas
no 1° semestre de 2026 (janeiro a junho).

Conforme dispostona RDC n®945/2024,combasenalein®14.874/2024, a Anvisa deve
se manifestar em até 90 (noventa) dias Uteis em relacdo as peticdes primarias e
secundarias de ensaios clinicos. Nado havendo manifestagdo dentro desse prazo, o
ensaioclinico pode ser iniciado, desde que autorizado pela instancia ética. Neste caso,
as peticoes sao liberadas por decurso de prazo e publicadas no DOU.

Nesse contexto, conforme se verifica na Figura 16, o numero de peticbes liberadas por
decurso de prazo ainda éexpressivo, mas esta sendo reduzido ao longo do tempo, como
se verifica aolongo dos primeiros seis meses de 2026 em que houve uma queda mensal
e consistente, saindo de 18 peti¢cdes liberadas por decurso de prazo em janeiro para 8
peticdbes em junho de 2026, correspondendo ao total de 60 peticdes, com uma média
mensal de 10 peticbes liberadas por decurso de prazo ou 32% das 190 peticdes
finalizadas no periodo.
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No mesmo periodo houve um aumento mensal consistente do numero de peticdes
enquadradas no procedimento otimizado de andlise pelo mecanismo de confiancga
regulatéria (Reliance), saindo de 19 peticbes em janeiro para 27 peticbes em junho e
2026, correspondendo ao total de 86 peticdes, com média mensal de 14 peti¢des, ou
45% das 190 peticoes finalizadas no periodo. Esses numeros demonstram o quanto o
procedimento otimizado de analise por Reliance impacta positivamente para a
finalizagado de peticdes, especialmente pela redugao dotempo de filaede analise, como
se observa na Figura 16.

Relacionado a analise integral de peticoes, isto é, peticoes que nao se enquadraram no
procedimento otimizado de analise (Reliance) nem foram liberadas por decurso de
prazo, verifica-se que se manteve sem alteragdo no periodo, correspondendo ao total
de 44 peticoes, com média mensal de 7 peticdes, ou 23% das 190 peticoes finalizadas
no periodo.
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Figura 16: Peticoes de ensaioclinico (DEEC) finalizadas no 1° semestre de 2026 (janeiro
a junho), estratificadas por tipo de desfecho.

Comose observa na Figura 17, amediana do tempo de analiseordinaria ou integral vem
caindo aolongo do tempo, ainda que o nimero de peti¢oes finalizadasaindanéaotenha
aumentado. O tempo de analise reduzido pelo procedimento otimizado por Reliance
(menos de 10 dias) tem colaborado significativamente para manter a mediana geral
(analises ordinarias + porreliance) abaixo dos 10 dias de analise, especialmente por ter
havido uma frequéncia maior de analises por Reliance, Figura 17.
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Figura 17: Mediana dostempos regulatérios de analise (em dias) das peti¢cdes de ensaio
clinico (DEEC) finalizadas no 1° semestre de 2026 (janeiro a junho), estratificados por
tipo de analise.

De forma geral observa-se que ha um numero maior de peticdes finalizadas que
protocolizadas, ainda que tenha que se considerar o viés temporal de peticdes
protocolizadas hoje que sé serdo analisadas nos proximos 90 dias.

Nos ultimos meses, foi verificado que o numero de peticoes analisadas porReliance foi
proporcionalmente maior que o niumero de peticoes liberadas por decurso de prazo.
Enquanto isso, verifica-se que o numero de peticbes analisadas integralmente esta
proximo do numero de peticdes liberadas por decurso de prazo com a expectativa de
ultrapassar esse numero a medida que haja um aumento do numero de peticoes
enquadradas no Reliance.

O tempo mediano de analiseordinaria vem sendo reduzido significativamente ao longo
dos meses, com tendéncia de continuar diminuindo futuramente. O tempo reduzido da
analise por Reliance (menos de 10 dias) contribui para a manutencdo da mediana geral
(analises ordinarias + porreliance) abaixo dos 10 dias de analise, especialmente por ter
havido uma frequéncia maior de analises por reliance.

O aumento do numero de peticoes finalizadas por Reliance esta relacionado
principalmente ao fato dessas peticoes estarem alocadas em uma fila especifica. Essa
possibilidadefoi estabelecida a partir da publicacdo daRDC n®997,de 11 de novembro
de 2025 que dispbe sobre medidas excepcionais e temporarias para a otimizagao dafila
de analise de anuéncia em pesquisa clinica e de pedidos de registro e pds-registro de
medicamentos e produtos bioldgicos, com vistas a reducao do passivoregulatorio, e da
outras providéncias.

A area técnica ainda enfrenta muitos desafios em decorréncia do reduzido nimero de

servidores, mas seguira aperfeicoando o processo de analise com a adogao de
estratégias para redugao dos tempos regulatdrios, incluindo a revisdo ou adequacgéao
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dos critérios para enquadramento de peticdes no procedimento otimizado de analise
por Reliance, o uso de ferramentas como a IA, e outras medidas.

9. ANALISE INTEGRADA DOS RESULTADOS DA SEGUNDA DIRETORIA
9.1 Desempenho Institucional Consolidado

O primeiro semestre de 2026 representou um periodo de consolidacao da estratégia
institucional da Segunda Diretoria (Dire2), caracterizado pelo fortalecimento da
capacidaderegulatdria, pela modernizagdo dos processos de trabalho e pela ampliagao
da eficiéncia operacional das unidades sob sua coordenacgao.

A atuacgao integrada da Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), da Geréncia-Geral
de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgéos e Produtos
de Terapia Avancada (GGBIO), da Geréncia-Geral de Alimentos (GGALIl) e da
Coordenacao de Pesquisa Clinica (COPEC) evidencia um modelo de gestao orientado
porresultados, inovacao regulatdria e governanca baseada em evidéncias.

Embora cada unidade possua competéncias especificas, os resultados observados
demonstram elevada convergéncia estratégica entre suas iniciativas, refletindo uma
atuacado coordenada voltada ao fortalecimento da misséo institucional da Anvisa de
proteger e promover a saude da populacédo, mediante aregulacao sanitaria de produtos
e atividades sujeitos a vigilancia sanitaria.

Nesse contexto, a Segunda Diretoria consolidou-se como um importante vetor da
transformacgao regulatéria da Agéncia, promovendo avangos simultaneos naredugaodo
passivo regulatdrio, na melhoria da previsibilidade dos processos administrativos e na
incorporacao de praticasinovadorasalinhadas as melhores referéncias internacionais.

9.2 Sintese dos Resultados por Unidade Organizacional

A analise integrada evidencia que cada unidade organizacional contribuiu de forma
complementar para o desempenho institucional da Segunda Diretoria.

A GGMED concentrou seus esforgos na reorganizacao da regulacao de medicamentos,
alcancando aumento expressivo da produtividade, fortalecimento das estratégias de
reducao do passivo regulatdrio, expansao do uso da confianga regulatdria (Reliance) e
preparacao para a implantagdo do padrao eletrébnico e-CTD e da norma internacional
ISO-IDMP.

A GGBIO registrou o maior desempenho histérico da unidade na conclusao de registros
de produtos biolégicos e radiofarmacos, combinando reorganizagcdo dos fluxos

73



internos, fortalecimento da governanga técnica, utilizagdo ampliada de mecanismosde
Reliance e adogao de estratégias inovadoras de analise otimizada.

Na GGALI, os resultados foram marcados pelo recorde histérico de peticdes
concluidas, reducao expressiva do estoque regulatdrio, fortalecimento da Agenda
Regulatériae consolidacao de praticas de gestao orientadas por indicadores e melhoria
continua.

A COPEC, por sua vez, desempenhou papel estratégico na implementagdo do novo
marco regulatério da pesquisa clinica, promovendo a operacionalizagdo da Lei n°
14.874/2024, da RDC n©945/2024 e do Decreto n® 12.651/2025. Aunidade consolidou
novos modelos de andlise baseados em confianca regulatéria, reduziu
significativamente ostemposregulatoérios e fortaleceu a competitividade do Brasilcomo
ambiente para o desenvolvimento de pesquisas clinicas.

A complementaridade dessas entregas demonstra que a atuacdo da Segunda Diretoria
ultrapassa a gestao individual das unidades, configurando uma estratégia institucional
integrada voltada a ampliacdo da eficiéncia regulatéria e ao fortalecimento da
capacidade técnica da Agéncia.

9.3 Eixos Estratégicos de Atuacao

A consolidacdo dos resultados do primeiro semestre evidencia que as acdes
desenvolvidas pelas unidades subordinadas estiveram estruturadas em torno de seis
eixos estratégicos comuns.

Eficiéncia Regulatdria

A reducgao dos tempos de analise, 0 aumento do numero de decisdes regulatdrias e a
melhoria da produtividade constituiram resultados transversais observados em todas
as unidades organizacionais.

As iniciativas implementadas permitiram ampliar a capacidade institucional de
processamento das demandas regulatérias, preservando a qualidade técnica das
avaliacdes e fortalecendo a previsibilidade para o setor regulado.

Reducao do Passivo Regulatorio

As estratégias de enfrentamento das filas regulatdrias representaram uma das
principais prioridades institucionais do semestre.
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As quatro unidades implementaram mecanismos especificos de gestdo do passivo,
resultando em reducédo do estoque de processos, melhoria dos fluxos de distribuicdo e
maior equilibrio entre entrada e conclusao de demandas.

Esse avanco contribuiu para reduzir tempos de espera, otimizar a utilizacdo dos
recursos disponiveis e ampliar a capacidade de resposta da Agéncia.

Modernizacao Regulatéria

Outro aspecto de destaque foia incorporagao de instrumentos regulatdrios inovadores.

A expansao da utilizagdo do mecanismo de confiangca regulatdria (Reliance),
inicialmente aplicada em processos especificos e posteriormente ampliada para
diferentes areas de atuagao da Segunda Diretoria, demonstra a evolugao institucional
da Agéncia em direcdo a modelos regulatérios mais eficientes e harmonizados
internacionalmente.

Paralelamente, consolidaram-se praticas de analise otimizada, agrupamento de
processos, interacdo técnica com o setor regulado e simplificacdo dos fluxos
administrativos.

Transformacao Digital

O semestre também foimarcado pela continuidade da agenda de transformacéo digital
da Segunda Diretoria.

As iniciativas relacionadas a implantagao do e-CTD, a implementacéo do padrao ISO-
IDMP, ao fortalecimento da gestao eletronica dos processos e a utilizacao piloto de
ferramentas de inteligéncia artificial demonstram o compromisso institucional com a
modernizagdo dos instrumentos de gestdo e com a qualificacdo das decisbes
regulatorias.

Governanca Institucional

Os resultados obtidos decorreram, igualmente, do fortalecimento da governanca das
unidades organizacionais.

A adocdo de monitoramento sistematico de indicadores, reunides gerenciais
periddicas, acompanhamento das metas estratégicas, gestao de riscos e integracao
entre equipes ampliou a capacidade institucional de planejamento, execucao e
monitoramento das atividades regulatérias.
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Desenvolvimento da Capacidade Técnica

Outro elemento transversal foi o investimento continuo na qualificagdo das equipes.

Programas de capacitagdo, fortalecimento da gestdo por competéncias,
compartilhamento de conhecimento e padronizagdo dos procedimentos técnicos
contribuiram para ampliar a capacidade operacional das unidades e assegurar maior
uniformidade das decisdes regulatdrias.

9.4 Impactos Institucionais

Osresultados alcancados produziram impactos relevantes tanto para a administragao
publica quanto para a sociedade.

Sob a perspectiva institucional, observou-se fortalecimento da capacidade regulatéria
da Anvisa, maior integracdo entre unidades organizacionais e consolidagdo de uma
cultura de gestao orientada porresultados.

Para o setor regulado, destacam-se a maior previsibilidade dos processos
administrativos, a reducédo dos tempos de tramitacdo, o fortalecimento da seguranga
juridica e a ampliacao da transparéncia regulatéria.

Sob a perspectiva da sociedade, os avancos observados contribuem para ampliar o
acesso tempestivo a medicamentos, produtos bioldgicos, alimentos e pesquisas
clinicas conduzidas sob elevados padrdoes de qualidade, seguranca e eficacia,
reforcando a missao institucional da Agéncia na protecao da saude publica.

9.5 Fatores Criticos para os Resultados Obtidos

Aanalisedos resultados evidencia que o desempenho institucional alcangado decorreu
da combinacdo de diversos fatores estruturantes, dentre os quais se destacam:

e alinhamento estratégico entre a Segunda Diretoria e suas unidades
subordinadas;

o fortalecimento da governanca baseada em indicadores;

e comprometimento e elevada qualificacio técnica das equipes;

e reorganizacao dos fluxos de trabalho;

e adocidode mecanismosinovadores deregulacido, como o Reliance;

o fortalecimento da transformacao digital;

e atuacao integrada entre areas técnicas e administrativas;
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e monitoramento permanente das metas institucionais.

A conjugacaodesses elementos permitiu transformarganhos operacionais em avangos
institucionais sustentaveis.

9.6 Desafios Estratégicos

Apesar da evolucao observada, permanecem desafios relevantes para a continuidade
do processo de modernizacdo da Segunda Diretoria.

Entre eles destacam-se:

e crescimento continuo da demanda regulatéria em todas as areas de atuagao;

e aumento da complexidade cientifica e tecnoldgica dos produtos e atividades
reguladas;

e necessidade de fortalecimento da integracdo entre unidades técnicas da
Agéncia;

e ampliacao da capacidade operacional em areas especializadas;

e consolidacdo datransformacao digital;

e evolucao continua dos mecanismos de confianca regulatoria;

e manutengao do equilibrio entre celeridade, rigortécnico e seguranga sanitaria.

O enfrentamento desses desafios exigira continuidade dos investimentos em inovacao,
qualificacao profissional, governanga e modernizagédo dos processos institucionais.

9.7 Avaliacao Estratégica

Os resultados apresentados neste relatério demonstram que o primeiro semestre de
2026 representou um periodo de amadurecimento institucional da Segunda Diretoria.

A atuacao coordenada entre GGMED, GGBIO, GGALI e COPEC evidencia aconsolidacao
de um modelo de gestao que combina eficiéncia operacional, exceléncia técnica e
inovacgao regulatodria, fortalecendo a capacidade da Anvisa de responder as demandas
de um ambiente regulatério cada vez mais dindmico e complexo.

Mais do que ganhos quantitativos de produtividade, a Segunda Diretoria consolidou
avancos estruturais na forma de conduzir suas atividades, incorporando instrumentos
modernos de gestdo, ampliando a utilizacdo de modelos regulatérios
internacionalmente reconhecidos e fortalecendo a integracdo entre suas unidades
organizacionais.
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Os resultados obtidos posicionam a Diretoria em condigdoes favoraveis para dar

continuidade as agdes de redugao do passivo regulatério, aprofundar a transformacgao
digital e ampliar a efetividade da atuacao regulatéria da Agéncia, contribuindo para um
ambiente regulatério mais eficiente, previsivel, transparente e alinhado as melhores

praticas internacionais.

Quadro Comparativo

Unidade

GGMED

GGBIO

GGALI

COPEC

Principais entregas
Reducéo do passivo, ampliacdo do
Reliance, preparacao parae-CTD e
ISO-IDMP
Recorde de registros publicados,
reorganizacao da forca de trabalho e
analises otimizadas

Recorde histérico de peticdes
concluidas e reducao das filas

Implementacdo do novo marco
regulatdrio da pesquisa clinica,
expansao do Reliance e redugédo dos
tempos de analise

Impacto institucional

Maior eficiéncia na regulacao
de medicamentos

Ampliacido da capacidade
regulatéria em produtos
bioldgicos

Maior previsibilidade e
eficiéncia naregulacdo de
alimentos

Fortalecimento da
competitividade do Brasilem
pesquisa clinica e
modernizagcdo do ambiente
regulatério

78



10. TRANSFORMA(;AO DIGITALE INOVA(;AO REGULATORIA
10.1 Contexto

A transformacéo digital consolidou-se, no primeiro semestre de 2026, como um dos
principais vetores para o fortalecimento da eficiéncia regulatdoria da Segunda Diretoria.
Mais do que a adocdo de novas techologias, as iniciativas implementadas buscaram
redesenhar processos de trabalho, ampliar a interoperabilidade entre sistemas,
qualificar a gestdo da informacao e reduzir atividades operacionais de baixo valor
agregado.

As acdes conduzidas pelas Geréncias-Gerais demonstram alinhamento com a
estratégia institucional da Anvisa de modernizagdo da atuacao regulatdria e de
incorporacao de solugdes digitais que ampliem a capacidadede resposta da Agéncia as
demandas da sociedade.

10.2 Principais Iniciativas

Entre os avancos observados no semestre destacam-se:

e continuidade da implantagcao do padréo eletrbnico e-CTD para submissao de
dossiés regulatérios;

e evolucdo das acdes relacionadas ao padréo internacional ISO-IDMP, voltado a
padronizacio deinformacdes sobre medicamentos;

e ampliacdo da utilizacdo de ferramentas eletrobnicas de monitoramento das filas
regulatorias;

e utilizacdo piloto de solugdes de Inteligéncia Artificial para apoio a analise
documental,;

e fortalecimento da gestao eletronica dos processos administrativos.

e migracao das peticoes de pesquisa clinica para o Sistema Solicita, ocorrida
em margo de 2026

Essasiniciativasreduziram atividades repetitivas, favoreceram maiorpadronizagdo das
analises e ampliaram a capacidade de monitoramento gerencial.

10.3 Perspectivas

A continuidade da transformacao digital representa elemento estratégico para
assegurara sustentabilidade dos ganhos obtidos com aredugao do passivo regulatoério.
A consolidacado dessas iniciativas devera contribuir para maior integragcdo entre
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sistemas corporativos, melhoria da qualidade dos dados regulatdrios e fortalecimento
da tomada de decisdo baseada em evidéncias.
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11. GOVERNANGA, GESTAO DA QUALIDADE E GESTAO DE PESSOAS
11.1 Fortalecimento da Governanga

Os resultados alcancados pela Segunda Diretoria refletem o fortalecimento dos
mecanismos de governanca institucional, com maior utilizacdo de indicadores de
desempenho, planejamento integrado e monitoramento sistematico das metas
estratégicas.

As Geréncias-Gerais adotaram rotinas permanentes de acompanhamento gerencial,
permitindo identificar riscos, corrigir desvios e aprimorar continuamente os processos
de trabalho.

11.2 Gestao da Qualidade

O Sistema de Gestdo da Qualidade foi consolidado como instrumento de apoio a
uniformizacao das decisdes regulatorias.

Entre as principais iniciativas destacam-se:

e revisdo de Procedimentos Operacionais Padrao (POPs);
e atualizacdo de modelos de pareceres técnicos;

e padronizacdo documental;

o fortalecimento da gestdo deriscos;

e monitoramento continuo dos processos criticos.

Essas acdes contribuiram para maior seguranca juridica, previsibilidade regulatéria e
transparéncia institucional.

11.3 Desenvolvimento das Equipes

O semestre também foi marcado pelo investimento na qualificagdo técnica das equipes.

Foram implementadas acdes de capacitagcao, programas estruturados de integracao de
novos servidores, compartilhamento de conhecimento e fortalecimento da gestao por
competéncias.

Avalorizagado das pessoas mostrou-sefatordeterminante para o alcance dosresultados
institucionais observados no periodo.
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12. PRINCIPAIS DESAFIOS INSTITUCIONAIS

Apesardosavancos alcancados, aanalisedosresultados evidencia desafios estruturais
que deverao permanecer no horizonte da Segunda Diretoria.

Destacam-se:

e crescimento continuo da demanda regulatdria;

e aumento da complexidade cientifica dos produtos submetidos a avaliacao;

e necessidade de integracdo mais eficiente com areas responsaveis porinspecao,
farmacovigilancia e certificacoes;

e limitacdo da capacidade operacional em atividades altamente especializadas;

e necessidade permanente de atualizacdo normativa;

e consolidacdo datransformacao digital;

e sustentabilidade da reducao do passivo regulatdrio.

O enfrentamento desses desafios exigira continuidade das acbes de gestao
implementadas em 2026, fortalecimento da articulagio institucional e investimentos
permanentes em inovacdo e qualificacao profissional.
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13. PERSPECTIVAS PARA O SEGUNDO SEMESTRE DE 2026

As perspectivas para o segundo semestre concentram-se ha consolidagdo dos
resultados obtidos durante a primeira metade do exercicio.

As prioridades estratégicas incluem:
Consolidacao da Reducao do Passivo

Dar continuidade as estratégias de enfrentamento das filas regulatdrias, mantendo o
equilibrio entre produtividade, qualidade técnica e cumprimento dos prazos legais.

Ampliacao da Confianca Regulatéria

Expandir a utilizagcdo do modelo de reliance, fortalecendo a cooperacao internacionale
racionalizando a utilizagao dos recursos técnicos da Agéncia.

Transformacao Digital

Prosseguircom a implantagcdodo e-CTD, evolugédo do ISO-IDMP e incorporacgao gradual
de ferramentas de inteligéncia artificial em atividades de apoio a regulagéao.

Integracao Institucional

Fortalecer a articulacdo entre unidades organizacionais da Anvisa para reducdo dos
gargalos relacionados as etapas complementares do processo regulatoério.

Desenvolvimento Organizacional

Prosseguir com programas de capacitacao, gestdo do conhecimento e fortalecimento
da governanca baseada em indicadores.

Agenda Regulatoria

Avancar em temas regulatdrios prioritarios para modernizar o ambiente normativo e
acompanharainovagao tecnoldgica.
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14. CONSIDERAGOES FINAIS

O primeiro semestre de 2026 representa um marco na evolugao institucional da
Segunda Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Os resultados alcancados demonstram que a combinagdo entre planejamento
estratégico, fortalecimento da governanga, modernizagédo dos processos de trabalho e
valorizacdo das equipes produziu impactos concretos sobre a eficiéncia regulatéria das
unidades organizacionais vinculadas a Diretoria.

A atuacao integrada das Geréncias-Gerais de Medicamentos, Produtos Bioldgicos e
Alimentos permitiu reduzir passivos histéricos, ampliar a produtividade, fortalecer a
previsibilidade dos processos regulatérios e consolidar praticas inovadoras de gestao.

Maisdo que indicadores quantitativos, os avangos observados refletem a consolidagao
de uma cultura institucional orientada por resultados, baseada em evidéncias e
comprometida com a melhoria continua dos servigos prestados a sociedade.

Os desafios remanescentes, especialmente aqueles relacionados a crescente
complexidade das demandas regulatérias, a necessidade de integracao entre areasea
continuidade da transformacéao digital, deverdo orientar as prioridades estratégicas da
Segunda Diretoria para o segundo semestre de 2026.

A manutencédo do elevado comprometimento das equipes, aliada ao fortalecimento da
cooperacao institucionale ao aperfeicoamento permanente dos processos de trabalho,
sera determinante para consolidar os avangos obtidos e assegurar a sustentabilidade
dos resultados alcancados.

Por fim, os resultados apresentados neste Relatério de Gestao evidenciam a
contribuicdo da Segunda Diretoria para o fortalecimento da misséo institucional da
Anvisa, promovendo maior eficiéncia regulatéria, ampliando a seguranca juridica e
favorecendo o acesso da populacao brasileira a medicamentos, produtos biolégicos,
radiofarmacos e alimentos que atendam aos mais elevados padroes de qualidade,
seguranca e eficacia.
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