
23/12/2025, 08:05 SEI/ANVISA - 3997573 - Ofício

ANVISA
l 1 :Afllíicte Nactonal de Vigflância Sanilârfà

Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
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Ao Senhor

David Samuel Alcolumbre Tobelem 

Presidente do Senado Federal 

Praça dos Três Poderes s/n,
CEP 70165-900 - Brasília/DF

E-mail: sen.davialcolumbre@senado.leg.br

Ao Senhor

Hugo Motta Wanderley da Nóbrega
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Palácio do Congresso Nacional - Praça dos Três Poderes

CEP 70160-900 - Brasília/DF

E-mail: dep.hugomotta@camara.leg.br

Ao Senhor

M inistro Vital do Rêgo Filho 

Presidente

Tribunal de Contas da União
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CEP 70042-900 - Brasília/DF

Ao Senhor
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Ministério da Saúde
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Assunto: Plano de Gestão Anual da Anvisa - 2026.

Referência: Caso responda este Ofício, indicar expressamente o Processo n^ 25351.949882/2025-11. 

Prezados Senhores Presidentes e Senhor Ministro,

1. Cumprimentando-os cordialmente, informo que, conforme o §3^ do art. 18 da Lei 13.848, 

de 26 de junho de 2019, que dispõe sobre a gestão, a organização, o processo decisório e o controle 

social das agências reguladoras, encaminho, para ciência, o Plano de Gestão Anual (PGA) da Anvisa para o 

ano de 2026, aprovado pela Diretoria Colegiada em 16 de dezembro de 2025.

2. 0  PGA é 0 Instrumento anual do planejamento consolidado da Agência e, por isso, é o 

principal instrumento de desdobramento da estratégia com uma visão de curto prazo, mas que possibilita 

uma melhor gestão e maior capacidade de adaptação da estratégia para o alcance dos resultados de 

médio e longo prazo. O PGA de 2026 da Anvisa está composto por 39 resultados-chavedistribuídos em 7
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Objetivos Estratégicos, contemplando metas de desempenho administrativo, operacional e de 

fiscalização, e está alinhado ao Plano Estratégico da Agência e ao Plano Plurianual (PPA). Também 

integram o referido documento, a Agenda Regulatória e a estimativa de recursos orçamentários, 
conforme estabelecido no art. 19 da citada lei.

3. Destaca-se, ainda, que o PGA 2026 está alinhado aos princípios e diretrizes de governança 

e gestão estratégica estabelecidos no Decreto ns 9.203, de 22 de novembro de 2017, que dispõe sobre a 

política de governança da administração pública federal direta, autárquica e fundacional; na Instrução 

Normativa 24, de 18 de março de 2020, que dispõe sobre a elaboração, avaliação e revisão do 

planejamento estratégico institucional dos órgãos e das entidades da administração pública federal 

integrantes do Sistema de Organização e Inovação Institucional do Governo Federal - SIORG; e no Decreto 

n^ 10.382, de 28 de maio de 2020, que institui o Programa de Gestão Estratégica e Transformação do 

Estado, no âm bito da administração pública federal direta, autárquica e fundacional.

4. A construção do PGA 2026 foi realizada a partir de um modelo aprimorado de elaboração 

onde aS metas do Plano Estratégico 2024-2027 foram tota lm ente replicadas, com o recorte para 2026. 

Além-disso, tendo em vista que o PGA expressa uma priorização estratégica da alta administração para o 

ano, o novo documento contou com o acréscimo de resultados-chave emergentes elaborados a partir das 

temáticas priorizadas diretamente pelas diretorias.

5. 0  instrumento, assim como nos anos anteriores, utilizou para construção e desdobramento 

da estratégia a metodologia de Objectives and Key Resuits (OKR - Objetivos e Resultados-Chave) como 

referência para gestão do desempenho institucional. Trata-se de um modelo de gestão ágil de metas que 

ajuda a promover alinhamento para a execução da estratégia em todos os níveis da organização, 

caracterizando-se por ser mais dinâmico, adaptativo, transparente, focado e integrado ao trabalho das 
equipes.

6. 0  PGA 2026 está disponível no portal da Anvisa. Ele define prioridades para o próximo ano 

e reafirma o compromisso institucional com o aperfeiçoamento contínuo de governança da Agência e o 

propósito de promover a proteção da saúde da população, de modernizar a prestação de serviços para o 

cidadão e de contribu ir para o desenvolvimento econômico e social do país.

7. Nessa perspectiva, a Anvisa tam bém busca aperfeiçoar as relações de cooperação com o 

Poder Público e aprimorar o acompanhamento de suas ações, inclusive de sua gestão, com maior 

transparência e controle social, em busca de resultados cada vez mais efetivos para a sociedade.

Anexos: I - Plano de Gestão Anual 2026 (PGA) (SEI 3995746)

Atenciosamente,

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE

Diretor-Presidente

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatie, Diretor-Presidente, em
17/12/2025, às 17:50, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3S do art. 42 do 
Decreto n^ 10.543, de 13 de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019- 
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A au te n t ic id a d e  deste d o cu m e n to  pode  ser con fe r ida  no site h ttp s :/ /se i.a n v isa .go v .b r /a u te n t ic id a d e , 

informando o código verificador 3997573 e o código CRC 951B146E.
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Correspondência Eletrônica - 4000336

Data de Envio:
17/12/2025 17:57:59

De:

ANVISA/Coordenação de Apoio Adnninistrativo <administrativo.gadip@anvisa.gov.br>

Para:
sen.daviaicolumbre@senado.leg.br
dep.hugomotta@camara.leg.br
gabinetedoministro@saude.gov.br

Assunto:
Plano de Gestão Anual da Anvisa - 2026.

Mensagem:
Prezados(as),

a S -"20 ®^6/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA , que trata do Plano de Gestão Anual da

Solicita-se, por gentileza, confirmação de recebimento do referido ofício.

Referência: Processo SEI-Anvisa n° 25351.949882/2025-11.

Atenciosamente,

Coordenação de Apoio Administrativo - Coadi 
Gabinete do Diretor-Presidente - Gadip 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa 
(tsm)

Anexos:
Ofício N“ 656-2025-SEI-DIRETOR-PRESIDENTE-ANVISA.pdf 
I - Plano de Gestão Anual 2026 (PGA) (SEI 3995746).pdf
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Apresentação
í  í  O PlEíno de Gestão Anual (PGA), 

ins titu ído  pela Lê i n,° 13.848, de 25 de ju n h o  
de 2Õ19, é um  dos principais in s tru m e n to s  de 
gov'ernanç£i organ izaciona l das Agências 
Reguladoras. Essa m esm a Lei ressalta a 
im portânc ia  desse in s tru m e n to  estar a iinhado  ao 
Plano Estra tég ico  da Agência e con te r resu ltados 
esperados e m e tas  defin idas para o ano, 
relacionacias ta n to  aos processos de gestão 
q u a n to  aos processos finahsticos, in c lu in d o  m etas  
adm in istra tivas, operac iona is  e de fiscalização. 
A lém  disso, deve trazer os pro je tos da A genda  
Fíegulatória v ig e n te  e prever a es tim a tiva  de 
recurso o rça m e n tá r io s  e o c ro n o g ra m a  de 
desem bo lso  f inance iro  necessário ao a lcance das 
m etas defin idas.

O PGA 2026 da Anvisa reflete um a visàcj in teg rada  
de p lane jam ento , no qual as p rio ridades e rrietas 
anuais que  o co rnpòe rn  possuem  v incu laçáo  e 
a l in h a m e n to  aos d irec ionadores es tra tég icos  de 
m é d io  prazo d e f in idos  no seu Plano Estra tég ico  
Q uadriena l (PE 2024--2027), que, por sua vez, está ' 
re lac ionado com  as principais d ire tr izes  do 
gove rno  brasile iro traduzidas no P lano P iurtanual 
(PPA 2024-2027), assim c o m o  do cenário  
in ternac iona l, in c íu in d o  estraté.gias de longo  
prazo, c o m o  os Ob je tivos de D ese rw o iv im en to  
Sustentáve l - ODS (Agenda 2030).

Isso sem  pe rde r de vista nossas áreas de atuaçao; 
a lim entos , cosm éticos; laboratórios; portos, 
aeroportos, fron te iras  e rec in tos alfandegado.s: 
saneantes; p ro d u to s  fum ígenos; agrotóxicos:

p ropaganda: m ed icam en tos : m o n ito ra m e n to ;
serviços de saúde; coordenação do  Sistema 
Nacional 'd e  V ig ilânc ia  Sanitaria (SNVS); sangue, 
tecidos, célu las e órgãos; a tuaçao in te m a d o n a i;  
terapias avançadas; p rodu tos  para a saúde.

Desde 2021, o PGA da Anvisa utiliza a abordagem  
de OKRs (Objeccives and  Key Resuits) co m o  base 
para sua e laboração e execução. A lé m  de te r  sido
pioneira na u til ização dessa fe rram en ta  no serviço 
púb lico  federal, a Anvi.sa hoje é consicierada um a 
referência no uso de OKRs para a gestão 
estra tég ica  e te m  buscado seu c o n tin u o  
ape rfe içoam en to  para o alcance de resultados, 
m esrt io  em  cenários e con tex tos  desafiadores.

A e iaboração de um  p lano anual, com  
m e todo log ia  Inovadora q u e  p rom ove  
a l in h a m e n to  in terno, m a io r flexibilidacJe e foco 
em  resultados corn visão de cu rto  prazo tern 
co n tr ib u íd o  para m a n te r a Anvisa responsiva e na 
d ireção das necessidades do c idadao e cio setor 
que  a Agência  regula, sem perder o horizon te  cJe 
m éd io  e íongo  prazo de sua m issão ins tituc iona l e 
os desafios e co n ô m ico s  e sociais do  País, em  um  
co n te x to  p lural e g lobal.

Os resultadosí-chave con tidos  no PGA 2026 da 
Anvisa re f le tem  o foco priorizado para a estratégia 
anual após discussões in ternas das un idades e 
d iretorias, sendo o d o c u m e n to  p rev iam en te  
avaliado e aprovacio pelas instâncias de 
governança da Anvisa, co n fo rm e  p rev is to  na Lei 
das Agencias e na Política aprovada pela Portaria

Anvisa n,° 60, de 24 de ja n e iro  de 2022.

Para q u e  toda  sociedade possa aconnpanhar a 
execuçâcj e atualizações do F'GA, a Anvisa d ivulga 
re ia torios  tr im estra is  e d ispon ib iliza  o painel da 
es tra tég ia  d ire ta m e n te  no porta l da Aaêncla  na 
Ip te n ie t .

O a lcance dos resultados do PG/A tam ibém 
c o m p õ e  a d im ensão  Estratégica do novo m odelo  
de dese m p e n h o  da Agência , dem ons trando  
co m p ro m isso  ins tituc iona l com  um  ■ m odelo  
in te g ra d o  de governança e gestão, com 
m ecan ism os  que  se d e sdob ram  e se conectam  
com  os p lanos das un idades e suas equipes.

Nesse con tex to , a con.struçào deste P iano e a sua 
co m u n ica çã o  para as ins titu ições  com pe ten te s  do 
Poder Executivo  Federal e d o  Poder Legislativo, 
assirTi c o m o  para toda a soc iedade brasileira, 
re fo rçam  o comprorriis.so da Agência com  as 
m e lho res  praticas de governança e os valores 
ins tituc iona is , que  se to rn a m  a inda  m ais 
re levantes na m ed ida  emi q u e  conso lidam  um a 
nova fo rm a  de p la n e ja m e n to  estra tég ico  com 
fõco  em  resultados para gerar mais valor para 
toda soc iedade no curto, rnédío e longo  prazo.

Leand ro  P in h e iro  Safa tie
Olrefcor-Presldente da Anvba





Contexto da Anvisa

A  Anvisa fo i c r ia d a  peia Lei 9,782, de  26 d e  ja n e iro  de  1999, c o m o  u rna  
a u ta rq u ia  so b  re g im e  especial, v in cu la d a  ao  M in is té r io  da Saúde, c o m  
sede e fo ro  n o  D is tr i to  Federal, p razo  de  d u ra ç ã o  in d e te rm in a d o  e 
a tu a çã o  e m  to d o  o te r r i tó r io  nacional,

A  A gênc ia  in te g ra  o S is tem a  Ú n ico  d e  S aúde  (SUS) e faz p a r te  d o  
S is tem a N a c io n a l 'de V ig ilâ n c ia  S an ita ria  (SNVS), Suas ações e s tão  
p resen tes  na v id a  de  to d a  a p o p u ia çà o  brasile ira, c o m  u m a  a tu a ç ã o  
q u e  envo lve  a re g u la çã o  e o co n tro le  s a n itá r io  d e  22,7% das a tiv id a d e s  
econô rr i lcas  d o  país, a b ra n g e n d o  a p ro d u ç ã o  e o c o n s u m o  de  p ro d u to s  
e serviços, a m b ie n te s ,  processos, in s u m o s  e te c n o lo g ia s  a e les 
re lac ionados, a lé m  d o  co n tro le  s a n itá r io  de  po rtos , ae ropo rtos , 
fro n te ira s  e re c in to s  a Ifa n d e g a d o s

A  Anvisa fo i c r ia d a  e m  1999 e, ao io n g o  desse  te m p o ,  t ra b a lh a  para 
p reven ir, d im in u i r  e e l im in a r  riscos 'à s a ú d e  e e levar os níve is d e  
q u a lid a d e , s e g u ra n ç a  e eficácia dos p ro d u to s  e serv iços o fe r ta d o s  pe lo  
se to r p ro d u t iv o  ã soc iedade , a p a r t ir  d o  e s ta b e le c im e n to  de  m a rc o s  
re g u la tó r lo s  c o n s tru íd o s  e m  consonânc ia  c o m  as m e lh o re s  p rá ticas  
re co n h e c id a s  n a c io n a l e in te rn a c io n a lm e n te .  A  q u a l id a d e  da p rá tica  
re g u la tó r ia  n o  B ras il aca rre ta  va lo r a g re g a d o  aos p ro d u to s  s u je ito s  à

v ig ilânc ia  san itá ria , q u e  são o fe r ta d o s  ã nossa p o p u ia ç à o  e ta m b e m  
co m e rc ia liza d o s  e m  d iversos o u t ro s  países.

C o m  essa busca  de  a p r im o ra m e n to  co n s ta n te , a A nv isa  rep resen ta , ern 
várias áreas, a va n g u a rd a  na re g u la ç ã o  e no  co n tro ie  san itá r io , q u e  te m  
c o m o  o b je t iv o  servir a p o p u la ç ã o  brasile ira, c o la b o ra n d o  para  a 
m e lh o r ia  d o  a m b ie n te  regu la to rso  c o m  regras c la ras  e jus tas , q u e  

p e rm ita m  ao  se to r p ro d u t ivo  p re v is ib i l id a d e  e seg u ra n ça  ju r íd ic a  para 
operar, c resce r e realizar in v e s t im e n to s  e m  saúde  ao  m e s m o  te m p o  
e m  q u e  p ro m o v e  segurança s a n itá r ia  e acesso a p ro d u to s  e serv iços de 
saúde  de  q u a l id a d e  e in fo rm a ç õ e s  con fiáve is  para a u to n o m ia  e 
c idadan ia  e m  saúde.

No.ssas -á reas d e  a tuação  e n g lo b a m : a l im e n to s , cosm éticos ;

labo ra tó rios ; po rtos , ae ropo rtos , f ro n te ira s  e re c in to s  a Ifa ndegados ;
saneantes; p ro d u to s  fu m íg e n o s ;  ag ro tóx icos ; p ropa g a n d a ; 
m e d ic a m e n to s ;  m o n ito ra m e n to ;  serv iços  de  saúde; co o rd e n a ç ã o  do 
S is tem a N ac iona l d e  V ig i lâ n c ia  S an itá r ia  (SNVS); sangue , tec idos, 
cé lu las  e órgãos; a tuação  in te rn a c io n a l;  te ra p ia s  avançadas; pr'odu tos 

' para a saúde, etc.



Organograma

A  g o v e rn a n ç a  da Anvisa con ta  c o m  u m a  e s tru tu ra  a d m in is t ra t iv a  c o m p o s ta  p o r  u m a  D ire toria  C o leg iada , responsável pe lo  d i re c io n a m e n to  
e s tra té g ic o  da  A g ê n c ia , c o m p o s ta  p o r  c in c o  D ire to res  q u e  su p e rv is io n a m  u n id a d e s  v incu ladas, q u e  a tu a m  no  nível e s tra té g ic o  e tá t ic o  e m  
a tiv id a d e s  ge renc ia is , d e  s u p o r te  e f ina lís t i CBS. T a m b é m  c o n ta  c o m  ins tânc ias  e u n id a d e s  específicas d e  a p o io  à gove rnança .

Dicol - Diretoria Colegiada

Acesse o

Dimís>ria Terceira D im toria  . Qu<irta D h - m o m  Qub'>a Diretcrií» O f ^ ú f l O g í ú t l t O

no portal da
Anvisa 
dkúfído no

Q A Ü lP  - do ^  r. <
•• QR code



Governança e Gestão Integrada
O m o d e lo  d e  g o ve rn a n ça  e g e s tã o  da  Anvisa^ ado ta  u m a  visâo in te g ra d a  e n tre  g e s tã o  es tra tég ica  e o p e ra c io n a l para expressar a lóg ica  de 
tra n s fo rm a ç ã o  do s  p r inc ipa is  recursos in s t i tu c io n a is  e m  p ro d u to s , serv iços e resu lta d o s  q u e  g e ra m  va lo r  para  a soc iedade. O P lano  de  Gestão 
A n u a l e o  p r in c ip a l in s t ru m e n to  d e  a l in h a m e n to  e s tra té g ico  e a c o m p a n h a m e n to  da  e xe cu çã o  e a lcance dos  o b je t ivo s  e resu ltados  prio rizados.

M IS S Ã O
ÍNSTITUCIONAU'

V IS Ã O  
DE FUTURO

NOSSOS
VALORES

OPERACAO

Nossos taieitO!, 
S&rvidcres e 
colaboradores

Eí.taíturd de 
organização e 
funcionamento

Infraesírutura de 
tecnologia e arauiíetüra 
da informação

Orçair.ento e ra ‘.iirso5 
disponjbiikados para 
£'iecuç30

C E S rtO  DE RiSCOS CORPORATIVOS

• SüpCMte tfecnicoe financeiro |j-3ra açoes 

de Viqilá ncia Sanítaria n o j E ííado í/D F  

e Municipíos

• Estudos, pesquisas, in fo rm ações c- 

açdoscdtjcaíivas ern V igilância 

Saniíaris

• Norm ase patirces reguíaíoríos 

pübíicadcis e a tuaiizadcs

' Autorizaçáo, hàbilitãçãc e- c&rtificaçáo 

de bc^is práticas p a r t  runc ionã inento  

doestobeieciíT ieritos e rn  atividades 

reguiadas

■ Recsuiarização sanitária de alimentos, 

medicamentos, p ro d u to - biologicos, 

dispositivos rnedicos, cosméticos,

sa nea ntes, prcciu tos fi,imiQpnC'S 

de iivadosdo  rabacoe agr otoxicos

■ M onitoram entoI? invtíS tigaçâode 

notificaçõsí- ■? alertas sariitarios 

M onitora iTiento do preco de 

modicarriontos e dispositivos rnedicos 

Açoss de resposta a eventos de saúde' 

pública

Investigação e apuraçáo de infiaçóes 

sanítarias

VALORES

PÚBLICOS
PAPA A 

SOCíEDADg

SEGURANÇA 

SANrTÁRiA PARA 
TODOS

ACESSO 

A  SERVIÇOS E 
PRODUTOS DE

S.AÜDE DE 

QUALIDADE

; CONFIANÇA E ;

; PREVISIBILIDADE NO J 
I AM BI ENTE i

I REGUIATÓRIO ;

IN Fm M A Ç Â O  ! 

PARAAUTONOMiAE í 
CIDADANIA EM SAÚCK;



Mapa
Estratégico

MISSÃO

"Promover e proteger ú saúde da 

população brasileira, atuando com 
excelência científica na regulação 
dos produtos, serviços e 
ambientes sujeitos à vigilancia 
sanitàrífl. fomentando o acesso, 

reduzindo riscos e apoiando o 
desenvolvimento do país em ação 
integrada ao Sistema Único de 

Soíkk".

VISÂO

"Ser autoridade sanitária 

inovadora e confiável para toda 

sociedade"

PLANO
ESTlATi©ICO
ANVISA 2 0 2 4 - 2 0 2 7

O documento pode 
ser acessado por 
meio da leitura do 
QR Code;



/

Cadeia de Valor

A cadeia d e  va lo r  é u m a  re p re se n ta çã o  dos p r in c ip a is  p rocessos 
reaüzados pe la  Anvisa q u e  e n t re g a m  va lo r  para a soc ie d a d e  e m  suas 
d ife re n te s  á reas de  a tuação.

R etra ta  a m a n e ira  pela qua l os d ife re n te s  processos o rg a n iz a c io n a is  
se c o n e c ta m  e se re la c io n a m  para o a te n d im e n to  às necess idade s  d o  
Cidadão, do s  p ro fiss iona is  de  sa ú d e  e d o  s e to r  re g u la d o  e m  sua 
m issão  d e  p ro te g e r  e p ro m o v e r  a s a ú d e  da popu iaçào ,

ca<Ífiia.xÍe.jyaliM.Jáa. u m a  visão s is tê m ica  das ações
d e  v ig i lâ n c ia  san itá r ia  no  c o n te x to  da  saúde  pub lica , a l in h a n d o  a 
o rg a n iza çã o  e s is te m a tiza ça o  do s  p rocessos-chave  aos p rocessos  d o  
M in is té r io  da  Saúde, c o m  u m a  visão in te g ra d a .

C o n te m p la  d e  fo rm a  exp líc ita  e in e q u ívo ca  a p ro m o ç ã o  e p ro te ç ã o  à 
s a ú d e  da p o p u ia ç à o  c o m o  essência dos  processos f ina l is t icos da 
A gèncra  e de ixa  m a is  clara a a p ro x im a ç ã o  das suas fu n ç õ e s  
regu ía tó r ia s  e de  seus respec tivos  p rocessos de  t ra b a lh o  c o m  o 
S is tem a Ú n ic o  de  Saúde? (SUS), e m  s in to n ia  c o m  o p r in c íp io  
con ,s t ituc iona l e íegal da in te g ra l id a d e  das ações d e  saúde.

F o rta lece  a v isâo in te g ra d a  de  q u e  p ro m o v e r  e p ro te g e r  a sa ú d e  faz 
p a r te  não só da m issão  in s t i tu c io n a l,  m a s  da e s s ê n c ia .d e  seus 
p roce sso s -c iia ve  de  t ra b a lh o  e a fo rm a  c o m o  nossos p rocessos  se 
re la c io n a m  e se in te g ra m  para q u e  esse o b je t ivo  e os i'esu ltados  
se jam  a lcançados.

Traz a c lass if icação  dos m ac i'op rocessos  e m  ti'ês ca tegorias , na lóg ica 
d ó  c ic lo  PDCA (ac rô n im o  d o  ing iês  Plan, Do; Check; a n d  Act):

" m iacroprocessos f ina lís ticos  (p r im á r io , d e  negóc io )
~ g e re n c ia is  (de gestão)

- s u p o r te  í^de apoio)

Para p ro m o v e r  a l in h a m e n to  e v isâo intregrada os OKRs do  PGA 
ta m b e m  são .relacionados aos m acroproces,sos da  Cadeia  d e  Valor.

A.Versão completa 
da Cadeia de Vahr 
pode ser acessada 
por meio da leitura 
do QR Code:

A N V IS A





Metodologia aplicada

Inovação p a ra  g e ra r  va lor

O PGA é o ins trum ento  anuaí consolidado de 
p lane jam enio  da Agência, qüe busca aiinl"iar e 
o tim izar os instrum entos e práticas de gestão em 
todos os níveis da organização (estratégico, tá tico  e 
operacional), d irec ionando a atuaçalo da institu ição 
no foco em  resultados, -

Desde o PGA de 2021, a Anvisa adota a abordagem  
de OKRs, sendo considerada pioneira na utilização 

dessa ferram enta  na gestão estratégica no serviço 
público federal,

,A p ad ir  de 2023, essa abordagem  ta m b é m  foi 
utilizada para o planeyamento em  rsivel tátiço, 
garantindo umi desdobram ento  alinhado das 
prioridaaes estratégicas na execução das unidacJes 
organizacionais para m elhorar a comunicação, o 
enga jam ento  das equipes e o desem penho no 
alcance dos resultados institucionais, com  foco em  
prioridades.

Assim, a cacia trimestre?, as unidades de finem  OKRs 
tá ticos relacionados aos OKRs estratégicos do PGA 
cjue são acom panhados sem ana lm ente  nas 
reuniões de check-in, garan tindo  o a linham ento  de 
todos em  to rno  dos resultados que mais importamu

A a b o rd a g e m  de OKRs

Os OKRs vêm  se configurando com o um  excelente 
m ecan ism o de acom panham ento  do progres.so 
em  um a organização, auxiliando nào ôpenas no 
foco dos resultados mais relevantes, nnas tam bem  
no a linham en to  e colaboração das equipes, assim 
com o no cu,rnprimento da missão, dos valores e da 
eístratégia da organização.

Premissas m e todo lóg ica s

A Anvisa te m  o comprom isso de aprim orar cacia vez 
mais o seu mifadelo de governança e ge,stão 
institucional para tornâdo mais adaptativo e efetivo, 
A elaboração deste PGA, buscou náo apenas 
forta lecer o a linharriento estratégico e a capacidade 
de foco e priorizaçào institucional em  relação aos 
tem as estratégicos defin idos no PE 2024-2027, mas 
ta m b é m  con tr ibu ir  com  a simplificação, redução de 
carga acjrninistrativa e dos es'.forços de 
planejarnsento, m on ito ram en to  e avaliação,

O d o c u m e n to  foi e laborado com  a pre-missa de 
integração e ahnharnento to ta l ao Pia,no Estratégico 
InstitLicional, replicando obriga to r iam ente  os 
resultados-cnave do F>E 2024-2027, considerar^do a 
meta a ser a t ing ida no ano de vigência.

Outra premissa foi a de possibilitar o acréscimo de 

resuítados-chave em ergentes  por parte das 
diretorias, que reflitam prioridades adicionais, caso 
seja identificada a lgum a nova tematica que 
constitua  prioridade para o  ano  de vigência do PGA. 
Assim é possfvel mianter o plano com  e.sc:opo 
reduzido e m aior foco, sem engessar ou 
im possib ilitar que novas estratégias sejam 
incorporadas aos ins trum entos  de governança e 
gestão,

Foi considerada a v incu laçâo de todos os 
resultados-chave do PGA aos Objetivos Estratégicos 
defin idos r)o PE 2024-2027 e os KRs emergentes 
tncluidos passaraiTi pela validação das instâncias de 
governança, conform e prcívisto na Lei das Agências 
e na Política aprovada pela Portaria Anvisa n,"' 60, de 
24 de jane iro  de 2022,

Cada resultado-chave ta m b é m  foi classificado 
conform e o t ipo  de m.eta com o desempenho 
aamimstrativo, desempcínho operacional e 
fiscalização, conform e estabelexrido na Lei das 
Agências,



Etapas de construção

Alinham ento com diretores

Caso necessário, realfear reunião de 
a linham ento  corTi d ire tores para 
discussão dss d iretrizes e m  relação à 
inclusão de KRs para prioridades 
emergentes.

Proposição dos KRs pelas 
Diretorias
Definição cie KRs em ergen tes  pelas 
diretorias, A construção dos KRs 
contou  com  o apoio da Assessoria de 
P langam ento , ga ran tindo  
a I i n tia m e n to  m  e tod o lóg I co.

Aprovação dos KRs 
em ergentes

Aprovação dos KRs propostos pela 
D iretoria  Colegiada (Dicol).

Publicação do PGA

Publicação cJo PGA nos 
e envio do  d o cu m e rito  
Órgãos com petentes. .

te da Anvisa 
s  ra os

Proposta orçam entária e Agenda 
Regulatória aprovada no PGA

Inclusão da estimativa de recursos 
orçam entários.do c ronog ran ia  de 
desembolso e da A genda Regulatória 
aprovada pela Dicol, no docu m e n to  final

: ocerso de  i jai;! " r = v ;



Monitoramento
P eriod ic idade

O m on ito ram en to  da Estratégia da Anvisa é 
realizado trim estra lm ente , conform e orienta a 
Instrução Normativa n"’ 24 de 18 de março de 2020, 
Nessa periodicidade, são publicados os Relatórios 
de Desempenho da Estratégia e os dados são 
disponib ilizados para qua lquer cidadão no Painel 
da Estratec;iia.

C a te g o r ia s  d e  d e s e m p e n h o

Criado em  2021, o índice ca tego r ia  de  d e sem penh o  

com b ina  indicadores de 1) execução do KR/Projeto 

e m  relaçào à meta estabelecida (variável 

quantitativa), 2) percepção dos gestores sobre o 

alcance do KR/Projeto (satisfatório, alerta ou crítico - 

variável qualitativa), e 3) tr im estre  de análise,

Essa com binação resulta em  uma classificaçào de 5 

níveis -  A, B, C, D ou E, que  ind icam  m a io r fA) ou  

n ie r ío r  (E) p robab il idade  de alcance dos 

resu ltados  declarados,

O indicador categoria de desempeniTO é prodiiz ido 

nos 1°, 2° e 3° tr im estres do ano, enquanto  no 4° e 

ú lt im o  tr im estre  do ano os resultados efetivos do 

ano são con,solidados.

Ind ica d o r  G loba l de A ícance  da  E s tra té g ia

Este ind icador reflete o percentual de KRs 

estratégicos alcançados e não alcançados em  

relação ao tota l de KRs estratégicos e ele será 

apresentado nos Relatórios de Desem penho da 

Estratégia nas suas publicações trimestrais.

Plano P iu rianuaí (PPA) e P/ano N aciona l de Saúde  

(PNS) 2024-2027

A Anvisa com o coordenadora do Sistema Nacional 

de Vigilância Sanitária integra as in iciativas desses 

im portantes instrum entos do governo federal. No 

PPA com põe os program as de Vigilância em  .Saúde 

e A m b ien te  (sem m eta definida) e de Qualificação 

da Assistência Farmacêutica noSU,S.

3á no PNS está presente em dois objetivos 

estratégicos: Reduzir e controlar doenças e agravos 

passíveis de prevenção e controle, com  en foque na 

superação das desigualdades de acesso, regionais, 

sociais, de raça/etnia e gênero e A m p lia r o acesso 

da população aos medicamentos, insum os 

estratégicos e serviços farmacêuticos, qua lif icando  

a as,sistência farmacêutica, articulada à pesquisa, à

inovação e à produção nacional, regulação, com  
qualidade e uso adequado no SUS, reduzindo as 
iniquidades. Abaixo e possível identificar os 
indicadores e metas estabelecidos;

Programa I n d ic a d o r Meta
2 0 2 6

P PA A lcançar o P ercen tua l d e
c u m p r im e n to  do.s re qu is ito .s  da  C>MS 

re la c io n a d o s  à A n v isa  pa ra  

m e d ic a m e n to s  e va c in a s

98%

PNS .A m p lia r  as f is ca liza çõ e s  o u  in s p e ç ã o  

d e  c o n fo rm id a d e  para verificar a
re g u te r ifJa d e  d o s  p ro d u to s  p ro d u z id o s  

e c o m e rc ia ! iz a d o s  e re d u z ir  a o fe r ta  cie 
p ro d u to s  fu m ig e n o s  ir re g u la re s

12

P N S A lcançar o  c u m p r im e n to  dos 

re q u is ito s  da  O rg a n iz a ç ã o  M u n d ia í cia 
S a u d e  (OM S) re la c io n a d o s  à Anvisa 

p a ra  o re c o n h e c im e n to  do  Brasil 
c o m o  a u to r id a d e  re fe rê n c ia  e m  

m e d ic a m e n to s  e vac ina s

qgo^

O m on ito ram en to  das metas é realizado 
b im estra lrnente com  a condução do Ministério da 
Saúde, de acordo com  o acom panham ento  do 
Plano Nacional de Saúde.





PGA 2026 em  números

OBJETIVOS
ESTRATÉGICOS 39 Resultados- 

Chave (KRs)

ANVISA

Distribuídos em:

15; 38%

21; 54%

3; 8%

■  Desempenho operacional

■ Fiscalização

■  Desempenho adm in is tra tivo

J



Objetivo Estratégico 1
Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 
essenciais para a saúde da população

ID

PE 0101

PE 01.02

PE 0103

PE 0104

PE 0105

PE 0106

Resultado-Chave (KR) Meta 2026
Macroprocesso 
Cadeia de Valor

Categoria

C um prim os 70% da Agenda Reguiatória relacionada ao C om plexo Econômico- 
Industrial da Saúde (CEIS) - ASREG

70%
Gestão da Promoção e 

proteção da saúde
Desempenho
Operacional

Avaliamos 68,8% das vacinas e hem oderivados nos prazos estabelecidos - •
GGBIO

68,8%
Gestão da Promoção e 

proteção da saúde
Desempenho

■ Operacional

A ting im os 70% de m edicam entos e produtos biológicos priorizados em 
comercialização, a p ó s l ano de registro ~ CCBIO, CGMED, SCMED

70%
Gestão da Promoção e 

proteção da saúde
Desempenho
Operacional

Reduzimos progressivam ente de 50% para 16% o núm ero  de hospitais 
silenciosos da Rede Sentinela, quan to  a notificação de eventos adversos a 
m edicam entos no V ig iM ed - GGMON

16%
Gestão da,Promoção e 

proteção da saúde
Desempenho
Operacional

A lcançam os 50% dos indicadores-chave de desem penho (KPI) dos processos 
finalísticos da cadeia de valor com  m elhoria  no desem penho em  relação ao 
ano an te rio r - APLAN

60% Gerencial
Desempenho

Admiííistrativo

Aum entam os de 85% para 92,5% a taxa média de efetiv idade de  retirada de 
anúncios de produtos irregulares da in te rne t (EPINET) - GÇFIS

92,5%
Gestão da Promoção e 

proteção da saúde



Objetivo Estratégico 1
Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 
essenciais para a saúde da população

ID Resultado-Chave (KR) Meta 2026 Macroprocesso 
Cadeia de Valor Categoria

PCA 01.01
Reduzir em  100% o passivo das petições aguardando análise na fila de 
petições p rim árias de registro de m ateria is  de uso em  saúde que se 
encontram  fora do  prazo legal (90 dias) -  GCTPS

100% Cestão da Promoção e 
proteção da saúde

’ Desem penhe
Operacional

PCA 01.02 Reduzimos de 141 para 127 dias o te m p o  m édio para registro de produtos 
cosméticos -  CCCOS 127 Cestão da Promoção e 

proteção da saúde
Desertipenho
Operacional

PCA 01.03 A um entam os de 15,300 para 23.600 o núm ero  de avaliações do risco potencial 
em  serviços de saúde e de interesse para a saúde-C C TES 23.600 Cestão da Prom oção e 

proteção da saúde
Desempenho
Operacional

PCA 01.04 Aum entar de 500 para 700 as decisões e m  avaliações toxico lóg icas para fins 
de registro de agrotóxicos quím icos para uso agrícola.- CCTOX 700 Cestão da Promoção e 

proteção da saúde
Desempenho
Operacional

PCA 01.05
A um entar de  202 para 600 o núm ero  de processos com  a etapa de avaliação 
toxicológica concluída de Produtos Form ulados a partir de P rodutos Técnico 
Equivalentes (PFE) -  CCTOX

200 Gestão da Promoção e 
proteção da saúde

Desempenho
Operacional

PCA 01.06 Reduzimos em  100% o passivo de petições de registro de m edicam entos, 
conform e de fin ição  da Resolução-RDC 997/2025 -  CCMED 100 Cestão da Promoção e 

proteção da saúde
Desempenho
Operacional

PCA 01.07 Reduzimos em  100% o passivo de petições de registro de p rodutos biológicos 
e radiofármacos, conform e defin ição da Resolução-RDC 997/2025 -  CCBIO 100 Cestão da Promoção e 

proteção da saúde
Desempenho
Operacional

Legenda: PE -  KR relacionado ao P lano Estratégico 2 0 2 4 -2 0 2 7  

P C A -  KR e m e rg e n te  re lac ion ado  ao PCA 2 0 26



ID

PE 02.01

PE 02.02 

PE 02.03 

PE 02.04

Objetivo Estratégico 2
Contribuir para o desenvolvimento no país de 
novas tecnologias promissoras na área de saúde

Resultado-Chave (KR) Meta 2026

A um entam os de 19% para 28% o percentual de produtos novos, inovadores ou 
biossim ilares registrados na Anvisa com  núcleo tecno lóg ico  de fabricação 28%
nacional -  CG MED, GC BiO

Avaliam os 100% de dispositivos m édicos relacionados a Parcerias para o 
D esenvolv im ento Produtivo (PDP) e ao Programa de Desenvolvim ento e 100%
Inovação Local (PDIL) den tro  do prazo legal de 90 dias - GGTPS

A lcançam os nota de satisfação com  média acima de 3,75 para as iniciativas de 
acom panham ento  regulatórid da Anvisa no ecossistema de inovação -  3,75
GGMED, GGBIO,COPEC, GGTPS

Aprovam os 76,3% das solicitações de anuência de pesquisas clínicas 
desenvolvidas no Brasil, no prazo ideal, para m edicam entos, produtos de 76,3%
terapias avançadas e dispositivos m é d ico s - GGTPS, CG BIO, GOPEG

Macroprocesso 
Cadeia de Valor

Categoria

Gestão da Promoção e Desempenho
proteção da saúde Operacional

Gestão da Promoção e Desempenho
proteção da saúde Operacional

Gestão da Prom oção e Desempenho
proteção da saúde Operacionaí

Gestão da Promoção e Desempenho
proteção da saúde Operacional



ID

PE 03.01

PE 03.02

PE 03.03

PE 03.04 

PE 03.05

Objetivo Estratégico 3
Antecipar e responder efetivamente às crises 
sanitárias e emergências de saúde pública

Resultado-Chave (KR)

M antivem os acim a de 1599 o núm ero  de ações realizadas anua lm ente  para 
m in im izar o risco sanitário no uso de p rodutos sob vigilância -  CGFIS, GGMON

O btivem os 99% de aprovação das petições de priorização de solicitações de 
regularização de m edicam entos e produtos biológicos para m itiga r risco de 
desabastecim ento - CCFIS

A lcançam os um  índice de 86% de con fo rm idade  em  relação aos requisitos de 
delegação nos estados que realizam inspeção em  fabricantes de 
m ed icam entos e produtos para saúde - GGFIS

A um entam os de 67% para 90% o percentual m édio do nível de capacidades 
básicas de pontos de entrada instalados no país - GGPAF

A um entam os de 40.889 para 45.599 a 
GELAS

produtiv idade média da RNLVISA

Meta 2026

1699

99%

86%

90%

45.599

Macroprocesso 
Cadeia de Vaior

Gestão da Promoção e 
proteção da saúde

Gestão da Promoção e 
proteção da saúde

Gestão da Prom oção e 
proteção da saúde

Gestão da Promoção e 
proteção da saúde

Gestão da Prom oção e 
proteção da saúde

Categoria

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenho
Operacional



ID

PE 04.01

PE 04.02

PE 04.03 

PE 04.04 

PGA 04.01

Objetivo Estratégico 4
Empoderar as pessoas com informações para fazer 
as melhores escolhas em saúde

Resultado-Chave (KR) Meta 2026

Reduzim os o tem po  m édio de a tend im en to  às solicitações dos cidadãos de 
4,17 para 3,6 dias-CGCIP,.OUVI D

A lcançam os 20,74 m ilhões de pessoas nas ações estratégicas de 
com unicação das pautas prioritárias para saúde e qua lidade de vida - ASCOM

Alcançam os 82,7% de satisfação dos usuários que acessam os canais de 
a te n d im e n to  da Anvisa -  CGCIP, OUVI D

A um en tam os de 9 para 18 as fiscalizações ou inspeções de conform idade de 
p rodu tos fum ígenos -  GGTAB

A um en tam os de 5 para 10 as m edidas não norm ativas im p lem entadas para 
con tro le  de dispositivos e letrônicos para fum ar -  GGTAB

3,6

20,74
milhões

82,7%

12

10

Macroprocesso 
Cadeia de Valor

Categoria

Gerencial

Gestão da Promoção e 
proteção da saúde

Gerencial

Gestão da Promoção e 
proteção da saúde

Gestão da Promoção e 
proteção da saúde

Desempenho
Adm in is tra tivo

Desempenho
Adm in is tra tivo

Desem penho
Adm in is tra tivo

Legenda: PE -  KR re lac ion ado  ao Plano Estratégico 2 0 2 4 -2 0 2 7  

P G A -  K R e n n e rg e n te  re lacionado ao P G A 2 0 2 6



Objetivo Estratégico 5
Obter reconhecimento com o autoridade sanitária 
de referência internacional.

ID Resultado-Chave (KR) Meta 2026 Mac roprocesso 
Cadeia de Valor Categoria

PE 05.01 Alcançam os 98% dos critérios de aud ito ria  utilizados pela Organização Mundial 
da Saúde para auditar as autoridades sanitárias nacionais - CSGQA 98% Gerencial Desempenho

Adm in is tra tivo

PE 05.02 A ting im os  45% de autoridades reguladoras prioritárias que pra ticam  confiança 
regulatória [reliance] fren te  às decisões regulatórias da Anvisa - AINTE 45% Gerencial Desempenho

Operacional

PE 05.03 In tegram os 80% de processos finalísticos da cadeia de valor ao Sistema de 
Gestão da Qualidade (SGQ Anvisa) - CSGQA 80% Gerencial Desem penho

Adm in is tra tivo



Objetivo Estratégico 6
Promover o uso intensivo de dados

ID

PE 06.01

Resultado-Chave (KR)

Reduzimos de 26% para 14% o índice de Obsolescência dos Sistemas de 
In form ação da Anvisa (m odelo TIME) -GCTIN

PE 06.02 A lcançam os 96,5% das metas do Plano de Transformação Digital - GCTIN

PE 06.03
Mapeam os 100% das bases de dados prioritárias para os recursos de 
in teroperab ilidade defin idos pela RNDS- CGCIP

PE 06.04 A lcançam os um  nível 4  de m atu ridade  em  dados e ano/yt/cs - GGCiP 

PE 06.05 A lcançam os 78,8% no índice de Privacidade de Dados (i-priv SGD) - GGCiP 

PE 06.06 A lcançam os 66% no índice de Segurança da Inform ação (GSl) - GGCIP

Meta 2026

14%

96,5%

100%

4

788%

66%

Macroprocesso 
Cadeia de Valor

Suporte

Suporte

Gerencial

Gerenciai

Gerencial

Suporte

Categoria

Desempenho
Adm in is tra tivo

Desempenho
Admini,strativo

Desempenho
Adm in is tra tivo

Desempenho
Adm in is tra tivo

Desem penho
A dm in is tra tivo

Desempenho
Adm in is tra tivo



ID

PE 07.01 

PE 07.02 

PE 07.03

OKR Estratégico 7
Desenvolver pessoas para o futuro

Resultado-Chave (KR) Meta 2026

Alcançamos 60% de pessoas da Anvisa desenvolvidas por com petências em  
regulação, tecnologia, gestão e inovação - GCPES

Alcançamos nota 3,85 no índice de enga jam ento  dos servidores das unidades 3 85
e equipes - GGPES

A um entam os de 6,71 para, no m ínimo, 7,68 o índice de qualidade de vida no 
trabalho, a ting indo  bem -estar intenso - GCPES   '

Macroprocesso 
Cadeia de Valor

Suporte

Suporte

Suporte

Categoria

Desempenho
A dm in is tra tivo

Desempenho
Adm in is tra tivo

Desempenho
Adm in is tra tivo



Alocação de recursos

No P ro je to  de  Lei O rç a m e n tá r ia  (PLOA), 
a lé m  das despesas o b r ig a tó r ia s , c o n s ta m  
a in d a  as despesas d is c r ic io n á r ia s  da  Anvisa,
q u e  e s tã o  d is tr ib u íd a s  e m  5 (c inco) ações 
o rça m e n tá r ia s ,  c o n fo rm e  abaixo:

Administração da Unidade

Despesas re lac ionadas  aos c o n tra to s
v o lta d o s  para  m a n u te n ç ã o  da  in fra e s tru tu ra , 
c o n tra ta ç ã o  de  serv iços d iversos, aqu is ições 
de  m a te r ia is  de  c o n s u m o  e p e rm a n e n te ,  
se rv iços  d e  T ecno log ia  da In fo rm a ç ã o
(c o n fo rm e  PDTIC-Anvisa) e d e m a is  despesas
a d m in is tra t iva s .

Vigilância Sanitária de Produtos, Serviços 
e A m bientes

D espesas re fe ren tes  à g e s tã o  d e  ações 
o p e ra c io n a is  e de  fiscalização, v o lta d a s  para 

a re g u la m e n ta çã o ; hab il ita ção ,
c re d e n c ia m e n to  e c e r t if ic a ç ã o  d e  em p re sa s  
e labo ra tó r ios ; regu la r ização  d e  p ro d u to s ;

m o n ito ra m e n to ,  fisca lização  e con tro le  
s a n itá r io  sob re  p rod u to s , serv iços e 
a m b ie n te s  s u je ito s  à v ig i lâ n c ia  sanitária, 
in c lus ive  o c o n tro le  s a n itá r io  e m  com é rc io  
e x te r io r  e a m b ie n te s  de  p o rtos , a e ro p o rto s  e 
f ro n te ira s  e rec in to s  a ifa n d e g a d o s ; e 
a r t ic u la ç ã o  in te r fe d e ra t iv a  e relações 
in s t itu c io n a is , v isando  p re v e n ir  riscos e 
p ro m o v e r  a sa úde  da popu lação .

Capacitação de Servidores Públicos 
Federais em  Processo de Qualificação e 
Requaiificação

D espesas c o m  a rea lização d e  ações vo ltadas 
à ca p a c ita ç ã o  e d e s e n v o lv im e n to  de 
serv idores.

Contribuições a Organismos Internacionais 
sem Exigência de Program ação Específica

A ção  de s tin a d a  a a g ru p a r  to d o s  os 

p a g a m e n to s  de  c o n tr ib u iç õ e s  e a n u idade s  a 
O rg a n is m o s  e E n tidades  in te rn a c io n a is  
igua is  ou  in fe rio res  a 2 m ilh õ e s  d e  reais.

A juda de Custo para Moradia ou Auxílio» 
Moradia a Agentes Públicos

D espesas c o m  a ju d a  d e  c u s to  para m o rad ia  
o u  a u x í l io -m o ra d ia  a a g e n te s  púb licos .



Alocação de recursos
Organização das propostas orçamentárias

A ba ixo , é a p resen tad a  a p ro p o s ta  o rç a m e n tá r ia  da Anv isa  para  o exe rc íc io  d e  2026, d is tr ib u íd a  por P ro g ra m a  d e  G overno  e A çã o  O rça m e n tá r ia .

p ro p o s ta  orçam entaria aa Anvisa -

Program a: Programa de Gestão e Manutenção do Poder Executivo 1.053.578.292

Ação Aposentadorias e Pensões Civis da União 250.295.434

Ação
Contribuição da União, de suas Autarquias e Fundações para o Custeio do Regime de Previdência dosServidores

80.453.688
Públicos Federais

Ação Administração da Unidade 145.766.443

Ação Assistênda Médica e Odontológica aos Servidores Civis, Empregados, M ilitares e seus Dependentes . 7.724.666

Ação Ativos Civis da União 547.149.120

Ação Benefícios Obrigatórios aos Servidores Civis, Empregados, M ilitares e seus Dependentes 18.943.676

Ação Aiuda de Custo oara Moradia ou Auxílio-Moradia a Aaentes Públicos 520.265

Ação Caoacitacão de Servidores Públicos Federais em Processo de Qualificação e RequaliFicação 2.725.000

Proaram a: Ooeracões Esoeciais -  Cumprimento de Sentenças Judic ia is 3.657.717

Ação Sentenças Judiciais Transitadas em Julqado (Precatórios) -  Excedentes ao Sublimite 3.657.717

Programa: Operações Especiais - O u tros  Encargos Especiais 87.525

Ação Benefício Esoecial - Lei n° 12.618. de 2012 87.525

Programa: Operações Especiais - Gestão da Participação em Organismos e Entidades Nacionais e Internacionais 650.000

Ação Contribuições a Oraanismos Internacionais sem Exiaênda de Proqramacão Específica 650.000

Programa: Vig ilância  em Saúde e Ambiente 85.500.000

Ação Vigilância Sanitária de Produtos, Serviços e Ambientes 85.500.000

TOTAL 1.143.473.534

F o n te ; SK")? - c o n fo rm e  p ro p o s ta  o rç a m e n ta r ia  2 0 2 6  re g is tra d a  n o  s is te m a . D a ta  base: 25/11/2025



Alocação de recursos
Cronograma de desembolso dos recursos financeiros

A  ta b e la  a s e g u ir  ap resen ta  a e s t im a t iv a  de  d e s e m b o ls o  f in a n c e iro  m e n sa l das  despesas d isc r ic ioná r ias  da Anvisa para  o exe rc íc io  de  2026;

Cronograma de desembolso dos recursos financeiros -  2 0 2 6  
(Despesas discricionárias}

Até janeiro 
Até Fevereiro 
Até março 
Até  abril 
Até maio 
M é  junho 
A té  ju lho  
A té  agosto 
Até setembro 
Até outubro 
Até novembro' 
Até dezembro

19.596.809
39.193.618
58.790.427
78.387.236
97.984.045

117.580.854
137.177.663
156.774.472
176 .371.281

195.968.090
215.564.899
235.161,708

O s va lo res  ac im a  a p re s e n ta d o s  são es tim a tivos , c o n s id e ra n d o  a P ropos ta  de  Lei O rça m e n tá r ia  A n u a l (PLOA~2025) reg is trada  no  s is tem a SIOP.

O C ro n o g ra m a  anua l d e  d e s e m b o ls o  m ensa l, p o r  ó rgão, será e la b o ra d o  e p u b l ic a d o  peJo Poder Executivo , por a to  próprio, a té  t r in ta  d Í3 s após a 
d a ta  d e  p u b lica çã o  da  Lei O rç a m e n tá r ia  de  2026 (art. 72, d o  P-LDO 2026).



Agenda Regulatóría

Contexto gerai da Agenda Regulatóría da Anvisa

M A g e n d a  R egu la tó ría  (AR) e o in s t ru m e n to  de  p la n e ja m e n to  da 

a t iv id a d e  n o rm a t iv a  q u e  conténn o c o n ju n to  dos te m a s  re g u la to r io s  

p n o n ta n o s  a se rem  re g u la m e n ta d o s  pela A g ê n c ia  d u ra n te  sua 

v igênc ia , c o n fe n n d o  p re v is ib i l id a d e  e tra n sp a rê n c ia .

A  A g e n d a  R egu la tó ría  2026-2027 fo i c o n s tru íd a  pela Anvisa  c o n fo rm e  

irsodelo a e f in id o  no  M a D iia L d .a -A g m d a BeQ uIa tó ria . d o c u r t ie n to  q u e  

a b o rda  as d ire tr izes  e p ro c e d im e n to s  para  a g e s tà o  da A g e n d a  
R egu la tó ría .

A A g e n d a  para o p ró x im o  b iê n io  e co m p o s ta  p o r  u m a  lista de 161 

tem as , sendo  97 m ig ra d o s  da A g e n d a  2024-2025, 26 te rnas  de 

a tua iização  periód ica  e 38  novos  tem as , Desses 38  novos  ternas, 28 

fo ra ín  s u g e r id o s  pelas áreas té c n ic a s  da  Anvisa e 10 pe ia  soc iedade  na 

co n su lta  da lista p re lim ina r,

A  A g e n d a  Regula tóría  2026-2027  fo i ap rovada  pe la  Portaria  

n ■ 1.484/2025

A  AR 202G-2027 d e ta lhada  p o d e  ,ser e n c o n tra d a  no  p o r ta l da Anwic;^



Agenda Regulatória 2026-2027

________________________________________

Nome do Tema

lllljlll^^ Autorização para esgotamento de estoque de produtos sujeitos à vigilância sanitária 

Compartilhamento de áreas produtivas

Controle e fiscalização de substâncias sob controle especial e plantas que podem originar (Revisão da Portaria 

SVS/MS ns 344/1998)

Definição de procedimentos para o julgamento de Processos Administrativos Sanitários (PAS)

Diretrizes e procedimentos a serem observados para celebração de Termos de Compromisso de Ajustamento 

de Conduta (TCAC) no âmbito da Anvisa

Estabélecimentode modelo de Ambiente Regulatório Experimental (Sandbox Regulatório) para a Anvisa

Identificação de estratégias para promover o acesso a informações necessárias ao consumo seguro de 

cosméticos e saneantes por pessoas com deficiência visual

Procedimentos para o enquadramento de produtos fronteira

Objetivo Estratégico reladônado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da populaçlo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

2. Contribuir para o desenvolvimento no país de novas 

tecnologias promissoras na área de saúde

4. Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melliores escolhas em saúde

2. Contribuir para o desenvolvimento no país de novas 

tecnologias promissoras na área de saúde



Agencia Regulatória 2026-2027

Procedimentos relativos à análise e deliberação de recursos administratávos submetidos à Gerência Geral de 
Recursos

Regulação para definição de procedimentos relacionados às ações fiscalizatórias da Anvisa

Regulamentação dos critérios para o cultivo da espécie vegetal Cannabis sativa L que comprovadamente 

produza teor de tetraidrocanabinol (THC) total menor ou igual a 0,3%, expresso em peso por peso (p/p) nas 

ín f iorescências secas, em cumprimento ao acórdão proferido pelo Superior Tribunal de Justiça no Recurso 

Especial ns 2024250/PR, representativo do Incidente de Assunção de Cbmpetência IB

Requisitos para regularização de produtos destinados a procedimentos estéticos com ação dérmica

Revisão da norma que cria a Rede Nacional de Centros de Informação e Assistência Toxicológica- RENACIAT 
{ Revisão da RDC n® 19/2005)

Revisão decritérios e procedimentos para viabilizar o fornecimento de produtos sujeitos à vigilância sanitária 
pelo Sistema Único de Saúde

Revisão pontual da transferência de titularidade de produtos regularizados (Revisão da RDC n® 903/2024)

Vigência do Certificado de Boas Práticas de Fabricação - CBPF durante o período de validade do registro do 
produto e prazo de validade diferenciado, baseado no risco sanitário

Atualização periódica das listas de substâncias, plantas e fungos sujeitos a controle especial (atualização da 
Portaria SVS n® 344/1998)

Atualização periódica do controle da talidomida e medicamentos que a contenham

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

3. Antecipar e responder efetivamente às crises sanitárias e 

emergências de saúde pública

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais

para a saúde da população



Agenda Regulatória 2 0 2 ^ - 2 0 2 7

.. Al;-CÍ- v .:  ■■.;

Nome do Tema

Critérios para a realização dos estudos de resíduos de agrotóxicos para o estabelecimento de Limite Máximo 

de Resíduos (LIVIR) de agrotóxicos em alimentos {Revisão da RDC n? 4/2012)

Critérios para avaliação e classificação tox lco l^ ica , priorização da análise e comparação da ação toxicológica 

de agrotóxicos (Revisão da ROC 294/2019)

Critérios para o aproveitamento das avaliações toxicológica, para fins de registro, obtidas por Autoridade 

Reguladora Equivalente (AREE), por meio de procedimento otimizado de análise

Limites máximos das impurezas relevantes á serem pesquisadas nos estudos de cinco bateladas e controladas 

pós-registro (Instrução INC)

Reavaliação toxicológica do ingrediente ativo Epoxiconazol 

Reavaliação toxicológica do ingrediente ativoTiofanato-metilico 

Regulamentação da fiscalização de propaganda de agrotóxicos

Revogação da Resd ução RDC n» 184, de 17 de outubro de 2017, e determinação da migração dos produtos ■ 

aportados via SIPTOX

Atualização periódica da relação de monografias de ingredientes ativos de agrotóxicos, saneantes 

desinfetantes e preservativos de madeira

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar õ acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

6. Promover o uso intensivo de dados

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizaro acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizaro acesso seguro a produtcs e serviços essenciais 

para a saúde da população

4. Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde

I.  Viabilizar o acesso seguro â produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

4. Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde



Agenda Regulatória 2026-2027

Nome do Tema

Regulamentação da declaração quantitativa de ingredientes na rotulagem de alimentos embalados 

Regulamentação da rotulagem de ausêrcia de glútert em alimentos 

 ̂Regulamentação das listas de novos alimentos e novos ingredientes autorizados e suas especificações

Regulamentação do uso de tecnologia para transmissão de informações na rotulagem de alimentos

Regulamentaçao dos aditivos corantes formulados e da rotulagem de corantes e aromatizantes em alimentos 
embalados

Regulamentação dos alimentos para fins médicos 

Regulamentação dos alimentos plant-based

Regulamentação dos requisitos sanitários para materiais de silicone em contato com alimentos 

Regulamentação sobre a utilização de materiais plásticos reciclados em contato com alimentos 

Requisitos de nutrivigilância

Revisão da regulamentação de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em 
produtos lácteos

Objetivo Estrat^ico relacionado ao Tema

4. Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde

4. Empoderar as pessoas com inforirtações para fazer as 

melhores escolhas em saúde

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

4, Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde

4. Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

4. Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde

1, Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

pára a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais

para a saúde da população



Agenda Regulatória 2026-2027

Revisão da regulamentação de aditivos alinfientares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos 

Revisão da regulamentação de autorização de uso e de rotulagem de aditivos edulcorantes em alimentos 

i^evisão da regulamentação de contaminantes em alimentos

Revisão da regulamentação de embalagens de PET-PCR grau alimentício destinados a entrar em contato com 

alimentos

Revisão da regulamentação de enriquecimento e restauração de alimentos

Revisão da regulamentação de matérias estranhas em alimentos

Revisão da regulamentação dos requisitos sanitários de gelo saborízado para bebidas

Revisão da regulamentação sobre a avaliação de risco à saúde humana de medicamentos veterinários, limites 

máximos de resíduos (LiVIR) em alimentos de origem animal e métodos de análise

Revisão da regulamentação sobre irradiação de alimentós

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar 0  acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

4, Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde



Agenda Regulatóría 2026-2027

Revisão da regulamentação sobre materiais, embalagens e equipamentos celulósicos destinados a entrar em 1. Viabilizaro acesso seguro a produtos e serviços essenciais 
contato com alimentos ^ ^ 3  população

Revisao da regulamentação sobre monômeros, outras substâncias iniciadoras e polímeros autorizados para a 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

elaboração de embalagens e equipamentos plásticos em contato com alimentos para a saúde da população

Revisão da regulamentação sobre regularização de alimentos dispensados de registro acesso seguro a produtos e serviços essenciais
para a saúde da população

Revisão da regulamentação sobre rotulagem de alimentos alergênicos ^mpoderar as pessoas com informações para fazer as
melliores escolhas em saúde

Revisão da regulamentação sobre rotulagem geral de alimentos embalados pessoas com informações para fazer as
melhores escolhas em saúde

Revisão da regulamentação sobre rotulagem nutricional dos alimentos embalados pessoas com informações para fazer as
melhores escolhas em saúde

Revisão das boas práticas para serviços de alimentação (Revisão da RDC ns 215/2004) °  ácesso seguro a produtos e serviços essenciais
para a saúde da população

1. Viabilizaro acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizaro acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

Atualização periódica da lista de constituintes, de lim ites de uso, de alegações e de rotulagem  com plem entar 1. V iabilizaro acesso seguro a produtos e serviços essenciais

dos suplementos alim entares para a saúde da população

Revisão dos requisitos higiênico-sanitários edas boas práticas de fabricação para estabelecimentos 

produtores ou fabricantes de alimentos (Revisão da RDC n^ 275/2002)

Atualização periódica da lista das partes de vegetais autorizadas para o preparo de chás e para uso como 
especiarias



Agenda Regulatória 2026-2027

Atualização periódica da lista de espécies vegetais autorizadas, as designações, a composição de ácidos graxos 1, Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais

e os valores máximos de addez e de índice de peróxidos para óleos e gorduras vegetais para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 
Atualização periódica da lista de limites máximos tolerados (LIVIT) de contaminantes em alimentos ^ população

Atualização periódica da lista de LMR, IDA, DRfA para IFA de medicamentos veterinários em alimentos de 1. Viabílizaro acesso seguro a produtos e serviços essenciais

origem animal para a saúdeda população

Atualização periódica das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais

alimentos para a saúdeda população

Atualização periódica das listas de constituintes, dé limites de uso e de alegações para fórmulas infantis, 

alimentos de transição e alimentos à base de cereais para lâçtentes e crianças de primeira infância, fórmulas 

para nutrição enteral e fórmulas dietoterápicas para erros inatos do metabolismo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúdeda população



Agenda Regulatória 2026-2027

Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

Estabelecimento de novo modelo de regularização de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, com 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

ênfase na gestão do risco sanitário para a saúde da população

Estabelecimento de requisitos técnicos e procedimentos simplificados para a regularização de produtos de . . .
higiene pessoal, cosméticos e perfumes produzidos de maneira artesanai, para atendimento ao disposto na Lei °  seguro a produtos é serviços essenciais;

n 2 15.154, de 30 de junho de 2025 para a saúde da população

Regulamentação da Lei 15.183, de 30 de ju lho de 2025, que veda a utilização de animais em testes de 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais

produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e de seus ingredientes para a saúde da população

Requisitos para a regularização, comercialização e uso de produtos destinados a fixar e/ou modelar os cabelos acesso seguro a produtos e serviços essenciais
para a saúde da população

Revisão do regulamento técnico para empresas que exerçam atividade de fracionamento de Produtos de 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais

Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes com venda direta ao consumidor (Revisão da RDCns 108/2005) para a saúde da população

Atualização periódica da lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos °  ® ® essenciais
para a saúde da população

Atualização periódica das listas de substâncias permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso 1, Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

restrito ou proibidas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes para a saúde da população



Agenda Regulatória 2026-2027

Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

3. Antecipar e responder efetivamente às crises sanitárias e 
A t u a l i z a ç ã o  do marco reguiatório sobre pigmentos para tatuagem emergências de saúde pública

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 
Controle sanitário de produtos combinados para a saúde da população

Disponibilização da base de dados sobre Identificação Única de Dispositivos Médicos (UDI) da Anvisa, na 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais

forma do que determina o § 32 do artigo 15 da RDC n® 591/2021

Identificação de estratégias para promover o acesso a Informações necessárias ao consumo seguro de 

produtos para saúde por pessoas com deficiência visual

iVIonitoramento econômico de dispositivos médicos

Participação obrigatória no MDSAP para fins de certificação de fabricantes internacionais de 

dispositivos médicos (Revisio da RDC n2 687/2022|

Regulação de inovação em dispositivos médicos

Regulamentação de dispcsitivos médicos para diagnóstico tn vitro {IVD) sujeitos à análise prévia

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

4. Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde

1. Viabil izar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

2. Contribuir para o desenvolvimento no país de novas 

tecnologias promissoras na área de saúde

1, Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais

para a saúde da população



Agenda Regulatória 2026-2027

Reprocessamento de dispositivos médicos 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

Requisitos para análise prévia dos sistemas autotestes de monitoramento da glicemia (glicosímetros, 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essendais
tiras teste, controles e calibradores) para ^ ^g^de da população

Revisão da regularização de software como dispositivo médico {Software as a Medicai Devlce - SaMD) 2. Contribuir para o desenvolvimento no país de novas

(Revisão da RDC ns 657/2022) tecnologias promissoras na área de saúde

Revisao do ordenamento regulatório de tecnovigilância com foco nas empresas detentoras de registro 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços

de produtos para saúde (dispositivos médicos) para a saúde da população
essenciais

Revisão e atualização da rtorma que rege o registro de dispositivos médicos personalizados °  acesso seguro a produtos e serviços essendais
para a saúde da população

Atualização periódica da certificação de equipamentos sob regime de vigilância sanitária, no âmbito do 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais

Sistema Brasileiro.de Avaliação da Conformidade (SBAC) para a saúde da população



Agenda Regulatóría 2026-2027

Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 
Atualização sobre a admissibilidade de códigos farmacêuticos estrangeiros (Revisão da RDC n? 511/2021) ^ população

Implemeritaçio das boas práticas farmacopeicas na Farmacopeia Brasileira
1. Vlabilizaro acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saüde da população

Revisão doscolegiados da Farmacopeia Brasileira e do Regimento Interno desses colegiados (Revisão da RDC 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

no 4 5 7 /2021) P^ra a saúde da população

Atualização periódica da lista das.Denomina0es Conauns Brasileiras (DCB)
1, Viabílizaro acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

Atualização periódica dos compêndios da Farmacopeia Brasileira (FB)
1. Vlabilizaro acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população



Agenda Regulatóría 2026-2027

Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

Atualização dos requisitos regulatórios relacionados ao DIFA e à emissão de CADfFA °  acesso seguro a produtos e serviços essenciais
para a saúde da população

Revisão dos requisitos de boas práticas para o fraciotiamento é distribuição de insumos farmacêuticos 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

(Revisão da RDC ne 204/2006) g saúde da população

Nome do Tema

Revisão das boas práticas para laboratórios de controle de qualidade

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população



Agenda Regulatóría 2026-2027

Nome do Tema

Alinhamento internacional dos requisitos para validação analítica em medicamentos

Apresentação de provas deeficáda, segyrança e qualidade para medicamentos similares sem medicamento de 

referência eieito

Atualização da pesquisa clínica de produtos de terapia avançada, em função da publicação da Lei ns 

14,874/2024 (Atualização da RDC n^ 506/2021)

Atualização dos requisitos técnicos e regulatóríos para o registro de produtos biológicos

Diretrizes gerais de boas práticas de preparação de radiofármacos em estabelecimentos de saúde e 

radiofarmácias

Formalização do Sistema Naciona! de FarmacovigÜância 

 ̂ Implementação do e-CTD

Registro e pós-registro de medicamentos específicos (Revisio da RDC n® 24/2011 e da RDC e 76/2016)

Regramento para a aprovação de nomes para medicamentos, seus complementose a formação de famílias de 

medicamentos

Regulamentação dos procedimentos para envio do mapa de d istribu içiò de medicamentos, nos termos do art. 

3-A da te i n211.903, de 14 de janeiro de 2009 

P Regulamentação sobre o controle da Talidomida e medicamentos que a contenham (Revisão da RDC ns 11/2011 

e proposta de IN com indicações terapêuticas)

Requisitos sanitários para a reçularizâção e vigilância de medicamentos industrializados de uso humanoem 

todo o seu ciclo de vida

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

5. Obter reconhecimento como autoridade sanitária 

de referência internacional

1, Viabilizar o acesso seguro a produtos e sereiços 

essenciais para a saúde da população

2. Contribuir para o desenvolvimento no país de novas 

tecnologias promissoras na área de saúde

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população 

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população 

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

éssénçials para 3  saúde da população 

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população 

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

4. Empoderaras pessoas com informações para fazer 

as melhores escolhas em saúde 

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população 

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população 

1. Viabillzár o acesso seguro a produtos e senfiços 

essenciais para a saúde da população



Agencia Regulatória 2026-2027
Revisão da norma sobre estudos de equivalência farmacêutica e de perfil de dissolução comparativo 

(Revisão da RDC n® 31/2010)

Revisão das boas práticas de fabricação complementares a medicamentos estéreis (Revisão da IN ns 

35/2019)

Revisão das boas práticas de farmacovigilância para detentores de registro de medicamentos (Revislo da 

RDC ns 406/2020)

Revisão da regulamentação de produtos de Cannabis para fins medicinais (Revisão da RDC nS 327/2019)

Revisão das boas práticas de manipulação em farmácias (Revisão da RDC nS 67/2009) -

Revisão das regras para elaboração, harmonização, atualização, publicação e disponibilizaçâo de bulas de 

medicamentos para pacientes e para profissionais de saúde

Revisão do impacto regulatório das boas práticas de distribuição, armazenagem etransporte de 

medicamentos (Revisão da RDC nS 430/2020, alterada pela RDC nS 653/2022)

Revisão do marco regulatório para a realização e avaliação de estudos de estabilidade de produtos 

biológicos

Revisão do marco regulatório para a regularização sanitária de radiofármacos

Revisão do procedimento de análise otimizado para fins de Certificação de Boas Práticas de Fabricação 

(Revisão da IN n9 292/2024)

Revislo do Regulamento para a realização de ensaios clínicos com medicamentos no Brasil (Revisão da RDC 

nS 945/2024 é de INs de qualidade do medicamento experimental, monitoramento dé segurança de 

ensaios clínicos e descentraHzação de ensaios clínicos)

5. Obter reconhecimento como autoridade sanitária dé 

referência internacional

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

1, Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da popuiaçio

4. Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população



Agenda Regulatóría 2026-2027

Revisão cfo regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de 

medicamento pós-estudo (Revisão da RDC ns 38/2013)

Revisão dos critérios para fins de enquadramento na categoria prioritária das petições de registro, pós- 

registro e anuência prévia em pesquisa clínica de medicamentos, conforme a relevância pública (Revisão 

das RDC ne 204/2017 e RDC n^ 205/2017)

Revisão dos procedimentos e critérios para análises via rellance na regularização de medicamentos e 

produtos biológicos

Revisão dos procedimentos para descontinuação de fabricação ou importação de medicamentos, bem 

como para sua reativação (Revisão da RDC n9 18/2014)

Revisão dos requisitos de qualidade para elaboração dos dossiês de registro e pós*registro de 

medicamentos sintéticos (Revisão da RDC n® 73/2015 e da parte da qualidade da RDC ns 753/2022)

Termo de compromisso para fins de registro, pós-registro ou autorização temporária de uso emergencial 
de medicamentos

Atualização periódica da composição da vacina Influenza sazonal

1. Viabilizar o acesso séguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

1. Viábilizaro ácesso seguro â produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população .

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

Atualização periódica da composição de vacinas Covid-19 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população



Agenda Regulatória 2026-2027

Atualização periódica da lista de formas de administração (formas farmacêuticas de liberação convencional)

e analitos a serem quantificados em estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivalênda (BD/BE) e °  acesso seguro a produtos e serviços
estudos farmacodnéticos essenciais para a saúde da população

Atualização periódica da lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

Atualização periódica da lista de medicamentos à base de substâncias classificadas como ántimicrobianos, 
de uso sob prescrição, sujeitos a controle específico

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

Atualização periódica da lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos à notificação (LIVIN) 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

Atualização periódica da Liste de Medicamentos de Referência 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços 

essenciais para a saúde da população

Atualização periódica da lista de Medicamentos Isentos de Prescrição (LMIP) 4. Empoderaras pessoas com informações para fazer a: 

melhores escolhas em saúde

Atualização periódica das indicações terapêuticas para registro e notificação de medicamentos dinamizados o acesso seguro a produtos e serviços
essenciais para a saúde da população



Agenda Regulatória 2026-2027

Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 
Diretrizes para classificação de riscos das atividades econômicas sujeitas à vigilância sanitária  ̂ população

Diretrizes para organização do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS) e a descentralização das ações 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

d e  i n s p e ç ã o  e fiscalização sanitárias para a saúde da população

Revisão da harmonização de procedimentos no âmbito do SNVS (Revisão da RDC ns 34/2013 e da IN ns 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais
para a saúde da população



Agenda Regulatória T X y iÇ t- ia T n

í4,

Nome dô Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

Controle Sanitário de Aeronaves e Aeroportos com foco no Risco Sanitário (Revisão da RDC ns 2/2003) ^®guro a produtos e serviços essenciais
para a saúde da população

Controle sanitário de portos e embarcações {Revisão da n^ RDC 72/2009) 1. Viabil izar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

Revisão das regras e procedimentos para o controle e a fiscalização das operações de comércio exterior 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 
de bens e produtos sujertos a vigilância sanitária (Revisão da RDC ns 81/2008) para a saúde da população

Revisão do Programa OEA-Integrado Anvisa (Revisão da RDC ns 845/2024) 1. Vlabílízaro acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

Atualização periódica do cenário epidemiológico e medidas de saúde temporária para portos e aeroportos °  acesso seguro a produtos e serviços essenciais
para a saúde da população
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mÊÊÊÊÊÊKÊÊÊÊÊ
NomedoTema , '

CBPF como requisito para registro de desinfetantes e detergentes enzimáticos de uso hospitalar

Estabelecimento de novo modeio de regularização de produtos saneantes com ênfase na gestão do risco 

sanitário

Requisitos para a regularização de agentes biológicos (macroorganismos) para fins de controle de vetores 

e patógenos em ambientes urbanos

Requisitos sanitários para produtos saneantês à base de microrgantsmos viáveis para limpeza de 

superfícies

Revisão do regulamento técnico com requisitos para o registro e notificação de produtos saneantes 

(Revisão pontual da RDC n ° 989/2025)

Revisão dos critérios para a regularização de produtos dé limpeza e afins e sobre a biodegradabilidade de 

tensoativos aniônicos {Revisão RDC ná 694/2022, que irtternaliza a norma GMC n. 47/07 - Mercosul)

Vigilância pós-uso de produtos saneantes

Atualização periódica da lista de conservantes permitidos para produtos saneantes

Objetivo Estratégico ralacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

2. Contribuir para o desenvolvimento no país de novas 

tecnologias prorinissoras na área de saúde

1, Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais

para a saúde da população



Agenda Regulatória 2026-2027

Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

Revisão e atualização dos requisitos sanitários relativos às boas práticas no ciclo do sangue
1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população

Nome do Tema Objetivo Estratégico reiaeioftado ao Tema

Requisitos sanitários para boas práticas em serviços de acolhimento à pessoa idosa
1. Viabilizar 0  acesso seguro a produtos e serviços essenciais 

para a saúde da população
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Nome do Tema

Boas práticas em farmácias e drogarias - Serviços farmacêuticos (Revisão do Capítulo VI da RDC/Anvisa n9 

44/2009)

Boas práticas para a organização e o fundoríamento de serviços de estética

Boas práticas para a organização e o funcionamento dos serviços de diálise a beira leito (Revisão da 

RDC/Anvisa n® 11/2014)

Boas práticas para a organização e o fundoríamento dos serviços de medicina nuclear in vivo 

Boas práticas para o processamento de dispositivos médicos utilizados na assistência à saúde 

Infráestrutura de estabelecimentos assistenciaís de saúde

Regulamentação de boas práticas e prevenção e controle de Infecções Relacionadas a Assistência à Saúde 

(IRAS) e Resistência iVlicrobiana (RM)

Regulamento técnico para o funcionamento de provedores de controle de qualidade para serviços que 

executam exames de análises clínicas

Requisitos sanitários para o funcionamento dos serviços que prestam assistência odontológica

Objetivo Estrat^ico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essendais para 

a saúde da população

1, Viabilizar o acesso seguro a produtc® e serviços essenciais para 

a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais para 

a saúde da população

X. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais para 

a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais para 

a saúde da população

1, Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais para 

a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais para 

a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais para 

a saúde da população

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e serviços essenciais para 

a saúde da população



Agenda Regulatóría ix y i& - 2 .0 7 n

Nome do Tema

i  Controle da cadeia de suprimentos de produtos fumígenos

Embalagem de produtos fumígenos

Exposição dos produtos fumígenos nos pontos de venda

Registro de produtos fumígenos derivados do tabaco

Regulamentação de produtos fumígenos emergentes, como bolsas de nicoti

‘V. - -■

na

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

4. Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde

4. Empoderar as pessoas com Informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde

4. Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde

4. Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde

4. Empoderar as pessoas com informações para fazer as 

melhores escolhas em saúde





Sigiárío

AINTE

A P LA N

A 5 C O M

ASNVS

ASPAR

ASREC

A U D IT

CA3IS

COADI

C C D

C O PEC

CORET

CSECI

CCE

DIC OL

CELAS

C P C O N

CCALI

G C B IO

C C C IP

C C FIS

C C C A F

C G M E D

C C M O N

C C P A F

CG PES

G CREC

Assessoria de  Assuntos In ternac ionais  

Assessoria de  P la n e ja m e n to  

Assessoria de C o m u n icaç ão

Assessoria do Sistem a Nacional d e  Vigilância Sanitária  

Assessoria P arlam entar

Assessoria de  M elhoria  da Q u a l id a d e  Regulatória  

Auditoria  Interna

Coordenação d e  Análise e  J u lg a m e n to  das Infrações Sanitárias  

C oordenação de  A po io  A dm in is tra tivo  

C o m itê  de  Governança D igita l

C oordenação d e  Pesquisa Clínica e m  M e d ic a m e n to s  e Produtos Biológicos

C oordenação A dm in is tra tiva  da Com issão d e  Ética

C oordenação de  S eg u ra n ça  Institucional

C o m itê  de Gestão Estratégica, Riscos e Inovação Institucional

Diretoria Colegiada

G erência de  Laboratórios d e  S aú d e  Pública  

Gerência de P rodutos Contro lados  

Gerência-Geral de  A l im e n to s

Gerência-Geral de  P ro d u to s  Biológicos, Radiofármacos, S ang ue , Tecidos, 
Células, Órgãos e Produtos de  Terapias Avançadas

Gerência-Geral d e  C o n h e c im e n to ,  In o v a ç ã o e  Pesquisa

Gerência-Geral de  Inspeção e  Fiscalização Sanitária

Gerência-Geral de  Gestão A dm in is tra tiva  e Financeira

Gerên c ia  Gerai de  M e d ic a m e n to s  e Produtos Biológicos

Gerência-Cera! de  M o n ito r a m e n to  d e  Produtos Sujeitos à V ig ilânc ia Sanitária

Gerência-Geral d e  Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos A lfa n d e g a d o s

Gerência-Geral de  Gestão d e  Pessoas

Gerência-Geral de  Recursos

GGTAB

GGTES

CGTIN

GGTOX

GGTPS

CG COS

KR

OKR

O U V ID

P D P

PROCR

S C M E D

SGGOL

Gerência-Geral de  R egistro e Fiscalização d e  Produtos Fum ígenos, derivados  
ou não doTabaco

Gerência-Geral d e T e c n o lo g ia  e m  Serviços de  Saúde  

Gerência-Geral d e T e c n o lo g ia  da In form ação  

Gerência-Geral deToxico log ia

Gerência-Geral d e T e c n o lo g ia  d e  P rodutos para S aúd e  

Gerência-Geral de  Cosm éticos e Saneantes  

Key Resuits (Resultados-chave)

Objectives and Key Resuits (Objetivos e Resultados-Chave)

Ouvidoria

Piano d e  Desenvo lv im ento  de  Pessoas 

Procuradoria Federal ju n to  à Anvisa

Secretaria Executiva d a  C âm ara  de  Regulação do M e rc a d o  de  M ed icam ento s  

Secretaria-Geral da D iretoria  Colegiada




