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~.L ANVISA

1 Agéncla Nacional de Vigildncia Sanitdria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Diretor-Presidente

OFICIO N 656/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

Ao Senhor

David Samuel Alcolumbre Tobelem
Presidente do Senado Federal

Praca dos Trés Poderes s/n,

CEP 70165-900 - Brasilia/DF

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

Ao Senhor

Hugo Motta Wanderley da Nébrega

Presidente da Camara dos Deputados

Palacio do Congresso Nacional - Praga dos Trés Poderes
CEP 70160-900 - Brasilia/DF

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

Ao Senhor

Ministro Vital do Régo Filho

Presidente

Tribunal de Contas da Unido

St. de Administragdo Federal Sul - SAFS Quadra 4, Lote 1 - Ed. Sede Sala 237
CEP 70042-900 - Brasilia/DF

Ao Senhor

Alexandre Rocha Santos Padilha

Ministro de Estado

Ministério da Saude

Esplanada dos Ministérios, Bloco G

CEP: 70.058-900 - Brasilia/DF

E-mail: gabinetedoministro@saude.gov.br

Assunto: Plano de Gestao Anual da Anvisa - 2026.
Referéncia: Caso responda este Oficio, indicar expressamente o Processo n? 25351.949882/2025-11.

Prezados Senhores Presidentes e Senhor Ministro,

1 Cumprimentando-os cordialmente, informo que, conforme o §32 do art. 18 da Lei 13.848,
de 26 de junho de 2019, que dispOe sobre a gestdo, a organizagcdo, o processo decisorio e o controle
social das agéncias reguladoras, encaminho, para ciéncia, o Plano de Gestao Anual (PGA) da Anvisa para o
ano de 2026, aprovado pela Diretoria Colegiada em 16 de dezembro de 2025.

2 O PGA é o instrumento anual do planejamento consolidado da Agéncia e, por i550, é 0
principal instrumento de desdobramento da estratégia com uma visao de curto prazo, mas que possibilita
uma melhor gestdo e maior capacidade de adaptacdo da estratégia para o alcance dos resultados de
médio e longo prazo. O PGA de 2026 da Anvisa estd composto por 39 resultados-chavedistribuidos em 7
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Objetivos Estratégicos, contemplando metas de desempenho administrativo, operacional e de
fiscalizagdo, e esta alinhado ao Plano Estratégico da Agéncia e ao Plano Plurianual (PPA). Também
integram o referido documento, a Agenda Regulatéria e a estimativa de recursos orcamentarios,
conforme estabelecido no art. 19 da citada lei.

3. Destaca-se, ainda, que o PGA 2026 esta alinhado aos principios e diretrizes de governanca
e gestdo estratégica estabelecidos no Decreto n2 9.203, de 22 de novembro de 2017, que dispde sobre a
politica de governanga da administragdo publica federal direta, autdrquica e fundacional; na Instrugdo
Normativa n? 24, de 18 de margo de 2020, que dispde sobre a elaboragdo, avaliagdo e revisdo do
planejamento estratégico ‘institucional dos 6rgdos e das entidades da administracdo publica federal
integrantes do Sistema de Organizagao e Inovacgdo Institucional do Governo Federal - SIORG; e no Decreto
n2 10.382, de 28 de maio de 2020, que institui o Programa de Gestdo Estratégica e Transformacdo do
Estado, no ambito da administragdo publica federal direta, autarquica e fundacional.

4. A construcdo do PGA 2026 foi realizada a partir de um modelo aprimorado de elaboracido
onde as metas do Plano Estratégico 2024-2027 foram totalmente replicadas, com o recorte para 2026.
Além-disso, tendo em vista que o PGA expressa uma priorizagdo estratégica da alta administracdo para o
ano, o novo documento contou com o acréscimo de resultados-chave emergentes elaborados a partir das
tematicas priorizadas diretamente pelas diretorias.

5. -O instrumento, assim como nos anos anteriores, utilizou para construcdo e desdobramento
da estratégia a metodologia de Objectives and Key Results (OKR - Objetivos e Resultados-Chave) como
referéncia para gestao do desempenho institucional. Trata-se de um modelo de gestdo agil de metas que
ajuda a promover alinhamento para a execugdo da estratégia em todos os niveis da organizacio,
caracterizando-se por ser mais dinamico, adaptativo, transparente, focado e integrado ao trabalho das
equipes.

6. O PGA 2026 esta disponivel no portal da Anvisa. Ele define prioridades para o préximo ano
e reafirma o compromisso institucional com o aperfeicoamento continuo de governanca da Agéncia e o
proposito de promover a prote¢ao da salde da populagdo, de modernizar a prestacdo de servicos para o
cidaddo e de contribuir para o desenvolvimento econdmico e social do pais.

7. Nessa perspectiva, a Anvisa também busca aperfeicoar as relagdes de cooperacdo com o
Poder Publico e aprimorar o acompanhamento de suas acdes, inclusive de sua gestdo, com maior
transparéncia e controle social, em busca de resultados cada vez mais efetivos para a sociedade.

Anexos: | - Plano de Gestdo Anual 2026 (PGA) (SEI 3995746)

Atenciosamente,

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE
Diretor-Presidente

: Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em

. 1 17/12/2025, as 17:50, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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 autenticidade deste documento pode ser conferida no site h_tgps://sei.anVisa.gov.br/autenticidade,
= informando o cddigo verificador 3997573 e o cdigo CRC 951B146E.
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SIA Trecho 05 - Telefone: 0800 642 9782
CEP 71205-050 Brasilia/DF - www.anvisa.gov.br

Referéncia: Processo n? 25351.949882/2025-11 SEI n2 3997573
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Correspondéncia Eletrénica - 4000336

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

De:
ANVISA/Coordenacdo de Apoio Administrativo <administrativo.gadip@anvisa.gov.br>

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

Assunto:
Plano de Gestdo Anual da Anvisa - 2026.

Mensagem:
Prezados(as),

Encaminha-se Oficio N° 656/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA | que trata do Plano de Gestao Anual da
Anvisa - 2026.

Solicita-se, por gentileza, confirmacao de recebimento do referido oficio.
Referéncia: Procésso SEl-Anvisa n°® 25351.949882/2025-11.
Atenciosamente,

Coordenagao de Apoio Administrativo - Coadi

Gabinete do Diretor-Presidente - Gadip

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

(tsm)

Anexos:

Oficio N° 656-2025-SEI-DIRETOR-PRESIDENTE-ANVISA. pdf
| - Plano de Gestao Anual 2026 (PGA) (SEI 3995746).pdf
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Organograma

A governancga da Anvisa conta com uma estrutura administrativa composta por uma Diretoria Colegiada, responsavel pelo direcionamento
estratégico da Agéncia, composta por cinco Diretores que supervisionam unidades vinculadas, que atuam no nivel estratégico e tatico em
atividades gerenciais, de suporte e finalisticas. Também conta com instancias e unidades especificas de apoio a governanca.
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Governanca e Gestdo Integrada

O modelo de governanca e gestdo da Anvisa adota uma visao integrada entre gestido estratégi
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Cadeia de Valor

A cadela de valor € uma representacdo dos principais Processos
realizados pela Anvisa que entregam valor para a sociedade em suas
diferentes areas de atuacio.

Retrata @ maneira pela qual os di a’womcgz Drocessos organizacionais
se coneciam e se relacionam para o atendimento as necesss aad@s do
cidaddo, dos profissionais de ¢ —~ude¢> e do setor regulado em sua
missao de proteger e promover a saGde da populacio.

A cadela de valor da Anvisa expressa uma visao "é%'@%'ﬁ'(”‘% cas acdes
vigilancia sanitdria no contexto da satde publica, alinhando
Q{g}amzagée & sistematizacdo dos processos-chave aos ;“rfc*efc $ z}‘
Ministério da Saude, com uma visdo integrada.

=y
m

Ol

Contempla de forma explicita e inequivoca a pi OMOCat € Drotecdo &
saude da populacido como esséncia dos processos finalisticos da
Agencia e deixa mais clara a aproximacio das suas funcoes

Processos de trabalho com o
em  sintenia com o prhcipie
d@é; acdes de saude.

regulatorias e de seus respec \fo~~
Sistema Unico de Saude Sl
constitucional e %@g Ida integralig

&f‘

e a visdo Integrada de que promover e proteger a salde faz
part@ nac s6 da missdo institucional, mas da esséncia .de seus
ps*or;:cf'f;o -chave de trabalho e a forma como no ;) (OCEss0s S8

elacionam e se integram para que esse obj 'i:;yc 0s resultados

F;ze‘ajam ricangados,

@

Traz a classificagao dos macroprocessos em tr1és categorias, na [égica
do ciclo PDCA (acronimo do inglés Plan, Do; Checi; and Act }

- Macroprocesso s finalisticos (primar

- gerenciais {de z\,bf;a o)

- suporte ‘,Jaf apoio)

Para promover alinhamento e visdo integrada os

tambem sdo relacionados aos macroprocessos da Cadeia de!

A Versdo completa
da Cadeia de Valo
pode ser acessady
pormeio da lettura
do QR Code;
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Metodologia aplicada
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Alinhamento com diretores

discussh
inclush
emergentes.

Etapas de construcao

2

Proposicao dos KRs pelas 2
repas P Aprovacéo dos KRs
Diretorias
I ALy il emergentes
Definicao de KRs ermsrgentes o
’ o dos kRs SRR
Assessoria de
mento, garantindo
alinhamento metodolégico.

&

DOStos pela
coll.

Aprovacio dos KRs p
Diretoria Colegiada

Publicacdo do PGA " Proposta orcamentaria e Agenda

Froabli

a0 do PGA no site
{0 documento

Orgios competentes.

Regulatéria aprovada no PGA

Regulatorna
na documento final




Periodicidade

O monitoramento da Estratégia da Anvisa é
realizado  trimestralmente, conforme orienta 3
Instrucao Normativa nf 24 de 18 de marco de 2020.
Nessa periodicidade, sdo publicados os Relatérios
de Desempenho da wsﬂwm&f’ ca jog s80
disponibilizad -
da Estratégia.

Categorias de desempenho

Criado em 2021, o indlice categoria de desempenho

combina indicadores de 1) execucdo do KR/Projeto

em  relacdc a meta estabelecida {vatavel

guanti

tativa), 2) percepcac dos gestores sobre o
alcance do KR/Projeto (satisfatério, alerta ou orftico -
variavel gualitativa), e 3} trimestre de andlise

£ssa combina
niveis - A, B, C, D ou E, que indicam mai’or &) ou
menor {(E] probabilidade de
resuttados declarados

¢ao resulta em uma classificacao de 5

alcance dos

O indicador categoria de desempenho é produzic

L0

nos 1°, 2° e 3° trimestres do ano, enguanto no e
ultimo trimestre do ano os resultados efetivos do

ano sao consolidados.

Monitoramento

Indicador Global de Alcance da Estratégia

Este indicador reflete o percentual de KRs

estratégicos alcancados e ndo alcancados em
relacéoc a0 total de Kis Fstra’{cg cos e ele sera
Desempenho da

apresentado nos Relatdrics de

Estratégia nas suas p;;b?éca—z{;é@&; rimestrais.

Plano Plurianual (PRA) e Piono Nacional de Saude
(FNS) 2024-2027

wdenadora do Sisterna Naciona

ia integra as iniciativas desses

importantes instrumentos do governo federal. No
PRA compoe
o Amblente {SGm meta definida)
da Assist

S programas de Vigilancia emn Sadde
} @ de Qusalificacéo

cia Farmacéutica no SUS.

J& no PNS estd presente em dois objetivos
estratégicos: Reduzir e controlar doencas e agravos

cdo e controle, com enfoque

peracdo das ciegég aldades de acesso, regionals,

5, de ragafetnia e génerc e Ampliar o acesso
da populagic aos NSUIMos

esis'atéc;%cm e servigos farmacéuticos, gualificando

CQ

assisténcia farmaceutica, articulada 2 pesguisa, &

inovacao e a producdo nacional, regulacao,
qualidade e uso adeguado no SUS
iniquidades,

, reduzindo as

Abaixo e possivel identificar os

indicadores e metas estabelec] idos:

Programa Indicador Meta
2026
PR 98%
PINS 2
PNS

©  moniteramento  das  metas & reslizado
i mtmiwm?e com a condugdo do Ministério da

Satde,

de acorde com o acompanhamento do

Dlano Nacions! de Sadde.
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PGA 2026 em numeros

OBJETIVOS |
ESTRATEGICOS
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15; 38%

- 21; 54%

3; 8%

# Desempenho opsracional
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Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populagao

1D

Resultado-Chave (KR)

Meta 2026

Macroprocesso
Cadeia de Valor

Categoria

PE 01.01

PE 01.02

PE 01.03

PE 01.04

PE 01.05

PE 01.06

Cumprimos 70% da Agenda Regulatdria relacionada ao Complexo Ecmné mico-
Industrial da Saude (CEIS) - ASREC

Avaliamos 68,8% das vacinas e hemoderivados nos prazos estabelecidos - -

GGBIO

Atingimos 70% de medicamentos e produtos biologicos priorizados em
comercializaggo, apos 1 ano de registro - GGBIO, GOMED, SCMED

Reduzimos progressivamente de 50% para 16% o numero de hospitais
silenciosos da Rede Sentinela, quanto a notificacdo de eventos adversos a
medicamentos no VigiMed - GGMON :

Alcancamos 60% dos indicadores-chave de desempenho (KPl) dos processos
finallsticos da cadeia de valor com melhoria no desempenho em relagéo ao
ano antenor - APLAN

Aumentamos de 85% para 92,5% a taxa media de efetividade de retirada de
anUncios de produtos irregulares da internet (EPINET) - GGFIS

70%

68,8%

70%

16%

60%

92,5%

Gestao da Promogao e
protecdo da salde

Gestao da Promocao e
protecao da saude

Gestao da Promocao e
protecao da saude

Gestao da .Promocao e
protecao da saude

Cerencial

Gestao da Promogao e
protecao da saude

Desempenho
Operacional
Desempenho
- Operacional
Desernpenho
Operacional

Desermnpenho
Operacional

Desempenho
Administrativo




Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populacao

ID

Resultado-Chave (KR)

Meta 2026

Macroprocesso
Cadeia de Valor

Categoria

PGA 01.01

PCA 01.02
PGCA 01.03

PGA 01.04
PGCA 01.05

PCA 01.06

PGA 01.07

Reduzir em 100% o passivo das peticdes aguardando andlise na fila de
peticdes primdrias de registro de materiais de uso em sadde que se
encontram fora do prazo legal (20 dias) - GGTPS

Reduzimos de 141 para 127 dias o tempo médio para registro de produtos
cosmeéticos — CGCOS

Aumentamos de 16.300 para 23.600 o numero de avaliagdes do risco potencial
em servicos de salde e de interesse para a satide - GGTES

Aumentar de 500 para 700 as décisées em avaliagdes toxicoldgicas para fins
de registro de agrotéxicos quimicos para uso agricola.- GGTOX

Aumentar de 202 para 600 0 nimero de processos com a etapa de avaliacao
toxicologica concluida de Produtos Formulados a partir de Produtos Técnico
Equivalentes (PFE) - GGTOX

Reduzimos em 100% o passivo de peticdes de registro de medicamentos,
conforme definicdo da Resolugdo-RDC 997/2025 - GGMED

Reduzimos em 100% o passivo de peticdes de registro de produtos bioldgicos
e radiofarmacos, conforme definigao da Resolucdo-RDC 99‘7/2(?25 - GGBIO

100%

127

23.600

700

200

100

100

Gestao da Promocgéao e
protecdo da saude

Gestao da Promocgdo e
protecao da saude

Gestao da Promogéo e
protecdo da saude

Gestao da Promocéo e
protecao da saude

Gestdo da Promocao e
protecdo da saude

Gestdo da Promogdo e
protecao da saude

Gestdo da Promogéo e
protecao da saude

" Desempenho

Operacional

sempenho
Operacional

Desernpenho
Operacional

e o i
Desempenhao

Operacional

Legenda: PE - KR relacionado ao Plano Estratégico 2024-2027
PCA - KR emergente relacionado ao PGA 2026



Objetivo Estratégico 2

Contribuir para o desenvolvimento no pais de
novas tecnologias promissoras na area de saude

'ID

Resultado-Chave (KR)

Meta 2026

Macroprocesso
Cadeia de Valor

Categoria

PE 02.01
PE 0202
PE 02.03

PE 0204

Aumentamos de 19% para 28% o percentual de pfodutos novos, inovadores ou
biossimilares registrados na Anvisa com hucleo tecnoldgico de fabricagao
nacional - GGMED, GGBIO

Avaliamos 100% de dispositivos médicos relacionados a Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDP) e ao Programa de Desenvolvimento e
Inovacao Local (PDIL) dentro do prazo legal de 90 dias - GGTPS

Alcancamos nota de satisfacdo com média acima de 3,75 para as iniciativas de
acompanhamento regulatorio da Anvisa no ecossistema de inovagao -
GGMED, CGGBIO, COPEC, GGTPS

Aprovamos 763% das solicitacdes de anuénciar de pesquisas clinicas
desenvolvidas no Brasil, no prazo ideal, para medicamentos, produtos de
terapias avangadas e dispositivos médicos - GGTPS, GGBIO, COPEC

28%

100%

S

76,3%

Gestao da Promogao e
protecdo da salde

Gestao da Promogao e
protegao da saude

Gestao da Promogao e
protecao da saude

Gestao da Promogao e
protecao da salde

Desempenho
Operacional

Desempenho

Operacional

Desempenho
Operacional

Desempenhio
Operacional




sanitarias e emergéncias de saude publica

ID

Resultado-Chave (KR)

Meta 2026

Macroprocesso
Cadeia de Valor

Categoria

PE 03.01-

PE 03.02

PE 03.03

PE 03.04

PE 03.05

Mantivemos acima de 1699 o ndmero de acdes realizadas anualmente para
minimizar o risco sanitario no uso de produtos sob vigilancia - GGFIS, GGMON

Obtivemos 99% de aprovagdo das peticdes de priorizacdo de solicitagdes de
regularizacdo de medicamentos e produtos biolégicos para mitigar risco de
desabastecimento - GGFIS

Alcangamos um indice de 86% de conformidade em relagdo aos requisitos de
delegacdo nos estados que realizam inspecdo em fabricantes de
medicamentos e produtos para salde - GGFIS ;

Aumentamos de 67% para 90% o percentual médio do nivel de capacidades
basicas de pontos de entrada instalados no pais - GGPAF

Aumentamos de 40.889 para 45599 a produtividade média da RNLVISA -
GELAS

1699

99%

86%

90%

45599

Gestdo da Promocédo e
protecao da saude

Gestdo da Promocao e
protecao da saude

GCestao da Promocéo e
protecdo da saude

Gestdo da Promocgdo e
protecao da saude

Cestdo da Promocdo e
protecaoc da saude

e
A

Desermnpenho
3
i

e
seracional

Desempenhno
Operacional

Desempenho

Operaciona

Desempenhio
Operacional




Empoderar as pessoas com informacgdes para fazer
as melhores escolhas em sadde ;

Macroprocesso 5
Resultado-Chave (KR A
ID es (KR) | Meta 2026 CadSis daN o Categoria
Reduzimos o tempo médio de atendimento as solicitagbes dos cidadaos de : : i ééééﬁmeﬂ%w
PEO4O 497 pbara 36 dias- GGCIP, OUVID #5 Seriskl Administrativo
Alcancamos 20,74 milhdes de pessoas nas acdes estratégicas de g o .
PE 04.02 comunicagdo das pautas prioritarias para saude e qualidade de vida - ASCOM 2.0'7~4 CEStED d? Promogao 3 »i}@‘_sa?n?pem%}@
milhdes protecao da salde Administrativo
Alcancamos 82,7% de satisfacdo dos usuarios que acessam 0s canais de 2 ; Desempenho
EE0s 0 ~ atendimento da Anvisa - GGCIP, OUVID 0 \ Segncel Administrativo
Aumentamos de 9 para 18 as fiscalizagdes ou inspec¢des de conformidade de Cestdo da Promogao e
PE 04.04 2 12 < 2
produtos fumigenos - GGTAB protecdo da saude
Aumentamos de 5 para 10 as medidas ndo normativas implementadas para 10 Gestdo da Promogao e

PGA 04.01

controle de dispositivos eletrénicos para fumar —~ GCTAB

protecdo da saude

Legenda: PE - KR relacionado ao Plano Estratégico 2024-2027
PCA — KR emergente relacionado ao PGA 2026



Obter reconhecimento como autoridade sanitiria
de referéncia internacional

ID

Resultado-Chave (KR)

PE 05.01

PE 05.02

PE 05.03

Meta 2026

Macroprocesso

Alcangamos 98% dos critérios de auditoria utilizados pela Organizacdo Mundial

da Sadde para auditar as autoridades sanitarias nacionais - CSCQA

Atingimos 45% de autoridades reguladoras prioritarias que praticam confiancga
regulatdria (reliance) frente as decisdes regulatérias da Anvisa - AINTE

Integramos 80% de processos finalisticos da cadeia de valor ao Sistema de
Gestdo da Qualidade (SCQ Anvisa) - CSCOA

Cadeia de Valor Ceteoenia
: Desempenho
0,
22 Geicol Administrativo
45% Gerencial [.;es@gmg;i@rm@
80% Gerencial Desemnc o

Administrativo




Objetivo Estratégico 6

Promover o Uso intensivo de dados

Macroprocesso 7
- V .
ID Resultado-Chave (KR) Meta 2026 Cadaia deValor Categoria

Reduzimos de 26% para 14% o indice de Obsolescéncia dos Sistemas de 5 Desempenho
BE OO Informacdo da Anvisa (modelo TIME) - GGTIN i R Administrativo
PE06.02 Alcangamos 96,5% das metas do Plano de Transformagao Digital - GGTIN 96,5% Suporte A%;?ff;ij‘:?f;
N HSLFG Uiva

Mapeamos 100% das bases de dados prioritarias para os recursos de 3 : Desempenho

= Cleos interoperabilidade definidos pela RNDS - GGCIP 1O Genencial Administrativo
PE06.04 Alcancamos um nivel 4 de maturidade em dados e analytics - GGCIP 4 Gerencial D@gemgf@”ho
Administrativo

PE06.05 Alcancamos 78,8% no Indice de Privacidade de Dados (i-priv SGD) - GGCIP 788% Gerencial @@5‘5?m?€?”f0
Administrativo

PE06.06 Alcancamos 66% no fndice de Seguranca da Informagao (GSI) - GGCIP 66% Suporte Desempeniio

Acministrativo




OKR Estratégico 7

Desenvolver pessoas para o futuro

: Macroprocesso :
ID Resultado-Chave (KR) Meta 2026 Cadeia de Valor Categoria
{0} i = A . =

PE 07.01 Alcangafnos 60% d§ pessoNas d‘a Anv1~sa desenvolvidas por competéncias em 60% < oie ng?g«{lggm?@
. regulacdo, tecnologia, gestdo e inovac¢ao - GGPES Administrativo
PE07.02 Alcanf;amos nota 3,85 no indice de engajamento dos servidores das unidades 385 St Deg%g‘yﬁféyﬂ?o
e equipes - GGPES : . Administrativo

PE 07.03 Aumentamos de 6,71 para, no minimo, 7,68 o indice de qualidade de vida no 768 Suporte Desempenho

trabalho, atingindo bem-estar intenso - GGPES

Adrministrativo




No Projeto de Lei Orcamentaria (PLOA),
aléem das despesas obrigatdrias, constam
ainda as despesas discriciondrias da Anvisa,
que estdo distribuidas em 5 (cinco) acées
orcamentarias, conforme abaixo:

Administracéo da Unidade

Despesas relacionadas aos contratos
voltados para manutencdo da infraestrutura,
contratagao de servicos diversos, aquisicdes
de materiais de consumo e permanente,
servicos de Tecnologia da Informacgdo
(conforme PDTIC-Anvisa) e demais despesas
administrativas,

Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos
e Ambientes

Despesas referentes a gestdo de acdes
operacionais e de fiscalizacdo, voltadas para
a regulamentacio; habilitacdo,
credenciamento e certificacdo de empresas
e laboratérios; regularizacdo de produtos:

Alocacao de recursos

monitoramento, fiscalizacdo e controle
sanitério  sobre produtos, servicos e
ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria,
inclusive o controle sanitario em comércio
exterior e ambientes de portos, aeroportos e
fronteiras e recintos alfandegados, e

articulagéo - interfederativa e  relacées
institucionais, visando prevenir riscos e
promover a satude da populacéo.

Capacitacdo de Servidores Plblicos

Federais em Processo de Qualificacdo e
Requalificacdo

Despesas com a realizacdo de acdes voltadas
8 capacitagdo e desenvolviménto de
servidores,

Contribui¢cdes a Organismos Internacionais
sem Exigéncia de Programac&o Especifica

Acdo destinada a agrupar todos os
pagamentos de contribuicbes e anuidades a
Organismos e Entidades internacionais
iguais oy inferiores a 2 milhdes de reais.

Ajuda de Custo para Moradia ou Auxilio-
Moradia a Agentes Publicos

Despesas com ajuda de custo para moradia
ou auxilic-moradia a agentes pUblicos.



Alocacao de recursos .
Organizacao das propostas orcamentarias

Abaixo, ¢ apresentada a proposta os@ameméria da Anvisa para o exercicio de 2026, distribuida por Programa de Governo e Agao Orgcamentaria

Proposta orcamentaria da Anvisa - 2026

Programa: Programa de Gestdo e Manuten¢do do Poder Executivo

1.053.578.292

Acdo Aposentadorias e Pensdes Civis da Unido 250.295.434
Acso C?ni{rébu«gae da.UmaQ; de suas Autarquias e Fundacdes para o Custeio do Regime de Previdéncia dos Servidores 80,453,688
Publicos Federais
Aclo Administracdo da Unidade 145.766.443
Acdo Assisténcia Médica e Odontoldgica aos Servidores Civis, Empregados, Militares e seus Dependentes 7.724.666
Acdo Ativos Civis da Unido 547,145.120
Acdo Beneficios Obrigatérios aos Servidores Civis, Empregados, Militares e seus Dependentes 18.943.676
Acdo Ajuda de Custo para Moradia ou Auxilio-Moradia a Agentes Publicos 520.265
Acdo Capacitacdo de Servidores Publicos Federais em Processo de Qual ﬁc:aa:;ao e Regualificacdo 2.725,000
Programa: Qperacfes Esgmecm:s Cumprimento de Sentencas Judiciais 3.657.717
Acdo Sentencas Judiciais Transitadas em Julgado (Preca tdrios) ~ Excedentes ao Sublimite 3.657.717
Programa: Operagdes Esggc%a’is - Qutros Encargos Especiais 87.525
Acdo Beneficio Especial - Lein® 12.618, de 2012 87.525
Programa: Operagdes Especiais - Gestdo da Participacdo em Organismos e Entidades Nacionais e Internacionais 650.000
Agéo Contribuicdes a Organismos Internacionais sem Exigéncia de Programacdo Especifica 650.000
Programa: Vigilancia em Sadde e Ambiente 85.500.000
Acdo Vigildncia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes 85.500.000
TOTAL 1.143.473.534

Fonte: SIOP - conforme proposta orgarneniaria 2026 regisirada no sistema. Data base: 25/M/2028




Alocacao de recursos
Cronograma de desembolso dos recursos financeiros

A tabela a seguir apresenta a estimativa de desembolso financeiro mensal das despesas discricionarias da Anvisa para o exercicio de 2026;

Cronograma de desembolso dos recursos financeiros - 2026
{Despesas discricionarias)

Até janeiro , 19.596.809
Até Fevereiro e - 39.193.618
Até marco | 58.790.427
Até abril ‘ 78.387.236
Até maio e, 97.984.045
Até junho ; ( 117.580.854
Até julho ; 137.177.663
Até agosto : 156.774.472
Até setembro | , 176.371.281
Abé outubro ' | 195.968.090
Até novembro | . 215.564.899
Até dezembro . 235.161.708

Os valores acima apresentados sdo estimativos, considerando a Proposta de Lei Orcamentaria Anual (PLOA-2026) registrada no sistema SIOP,

O Cronograma anual de desembolso mensal, por érgdo, serd elaborado e publicado pelo Poder Executivo, por ato préprio, até trinta dias apcs a
data de publicacgo da Lei Orgamentaria de 2026 (art. 72, do PLDO 2026).



Agenda Regulatéria

Contexto geral da Agenda Regulatéria da Anvisa osta por uma list:

2024-2025, 26

L

A Agenda Regulatéria nejamenio de

Se5 38 novos temas, 28

wisa e 10 pela s

atividade normativa cue contém o conjunto dos temas regulatorios

ados g;/‘%q Ageéncia durante sus

vigéncia, conferindo previsibilidade ¢ e transparéncia.

A AR 2026-2027 detalhada pode ser encontrada no p0rial de Anvisa,




Agenda Regulatéria 2026-2027

Nome do Tema

. Autorizagio para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Compartilhamento de dreas produtivas

Controle e fiscalizacdo de substancias sob controle especial e plantas que podem originar (Revisdo da Portaria

SVS/MS n2 344/1998)

Definico de procedimentos para o julgamento de Processos Administrativos Sanitarios (PAS)

Diretrizes e procedimentos a serem observados para celebragdo de Termos de Compromisso de Ajustamento
de Conduta (TCAC) no ambito da Anvisa

Estabelecimento de modelo de Ambiente Regulatorio Experimental {Sandbox Regulatério) para a Anvisa

- |dentificacdo de estratégias para promover © acesso a informagBes necessdrias ao consumo seguro de

cosméticos e saneantes por pessoas com deficiéncia visual

Procedimentos para o enquadramento de produtos fronteira

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a satde da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satide da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a satide da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a salde da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a satide da populagdo

2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas
tecnologias promissoras na area de satde

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as
melhores escolhas em saude

2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas
tecnologias promissoras na area de satide



Agenda Regulatéria 2026-2027

Procedimentos relativos a analise e deliberacdo de recursos administrativos submetidos & Geréncia Geral de
Recursos

Regulacdo para defini¢do de procedimentos relacionados as acdes fiscalizatdrias da Anvisa

Regulamentagdo dos critérios para o cultivo da especie 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
inflorescéncias secas, em cumprimento ao acérdio proferido pelo Superior Tribunal de Justica no Recurso
‘Especial n® 2024250/PR, representativo do Incidente de Assungdo de Competéncia 16

Requisitos para regularizacdo de produtos destinados a procedimentos estéticos com acdo dérmica

Revisdo da-norma que cria a Rede Nacional de Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica- RENACIAT
{Revisio da RDC ne 19/2005)

Revisdo de critérios e procedimentos para viabilizar o fornecimento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
pelo Sistema Unico de Satde :

Revis3o pontual da transferéncia de titularidade de produtos regularizades (Revisio da RDC ng 903/2024)

Vigéncia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF durante o perfodo de validade do registro do
produto e prazo de validade diferenciado, baseado no risco sanitario

Atualizagdo periédica das listas de substancias, plantas e fungos sujeitos a controle especial (atualizacdo da
Portaria SVS n® 344/1998)

Atualizagdo periddica do controle da talidomida e medicamentos que a contenham

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
paraa salide da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e Servicos essenciais
para a saude da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e Servigos essenciais
paraa saude da populac3o

1. Viabitizar o acesso seguro a produtes e servigos essenciais
paraa satde da populagio

3. Antecipar e responder efetivamente 3s crises sanitarias e
emergéncias de saude publica

1. Viabitizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satide da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacio




Agenda Regulatéria 2026-2027

Limites maximos das impurezas relevantes a serem pesquisadas nos estudos de cinco bateladas e controladas

Nome do Tema

Critérios para a realizagio dos estudos de residuos de agrotoxicos para o estabelecimento de Limite Méxi mo
de Residuos (LMR) de agrotoxicos em alimentos (Revisdo da RDC n? 4/2012)

Critérios para avaliagio e classificagdo toxicologica, priorizagio da andlise e comparagéo da agdo toxicologica

de agrotoxicos (Revisio da RDC n® 294/2019)

Critérios para o aproveitamento das avaliagdes toxicologica, para fins de registro, obtidas por Autoridade
Reguladora Equivalente (AREE), por meio de procedimento otimizado de analise

pos-registro (Instrugdo INC)

Reavaliagdo toxicolégica do ingrediente ativo Epoxiconazol

Reavaliagdo toxicolégica do ingrediente ativo Ti ofapato-metilico

Regulamentagao da fiscalizagdo de propaganda de agrotoxicos
Revogacio da Resolugdio RDC n2 184, de 17 de outubro de 2017, e determinacio da migragdo dos produtos
aportados via SIPTOX

Atualizagdo periddica da relagdo de monografias de ingredientes ativos de agrotoxicos, saneantes
desinfetantes e preservativos de madeira

Obijetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a satide da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

6. Promover o uso intensivo de dados

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satde da populacdo '

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saiide da populagdo

1. Viabitizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populacde

4. Empoderar as pessoas com informagBes para fazer as

- melhores escolhas em satde

- 1, Viabilizar o acesso segliro g produtos e servicos essenciais

para a satide da populagdo

4. Empoderar as pessoas com informagBes para fazer as
melhores escolhas em saude



Agenda Regulatéria 2026-2027

Nome do Tema
Regulamentagdo da declaracio guantitativa de ingredientes na rotufagem de alimentos embalados
Regulamentagdo da rotulagem de auséncia de gliten em alimentos
Regulamentagdo das listas de novos alimentos e novos ingredientes autorizados e suas esbeciﬁcagées

Regulamentacéo do uso de tecnologia para transmissio de informagtes na rotulagem de alimentos

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

Regulamentacdo dos alimentos para fins médicos

Regulamentagéo dos alimentos plant-based

Regulamentagio dos requisitos sanitarios para materiais de silicone em contato com alimentos
Regulamentac3o sobre a utilizagdo de materiais plasticos reciclados em contato com alimentos

Requisitos de nutrivigilancia

Revisdo da regulamentacdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
- produtos lacteos

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

4. Empoderar as pessoas com informacgGes para fazer as
melhores escolhas em satde

4. Empoderar as pessoas com informactes para fazer as
melhores escolhas em satide

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
paraa satde da populacio

4. Empoderar as pessoas com informagcdes para fazer as
melhores escolhas em satide

4. Empoderar as pessoas com informacdes para fazer as
melhores escolhas em satide

1. Viabilizar 0 acesso seguro a produtos e servicos essenciais
paraa satde da populagio

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as
melhores escolhas em satide

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
paraa satde da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e Servigos essenciais
para a saude da populacio

. 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e Servicos essenciais

para a satide da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e Servigos essenciais
paraa satde da populacdo




Agenda Regulatéria 2026-2027

Revis3o da repulamentacdo de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em alimentos

Revis3o da regulamentagdo de autorizagdo de uso e de rotulagem de aditivos edulcorantes em alimentos

Revis3o da regulamentagio de contaminantes em alimentos

Revisdo da regulamentacio de embalagens de PET-PCR grau alimenticio destinados a entrar em contato com

alimentos

Revisio da regulamentacdo de enriguecimento e restauragdo de alimentos
Revis3o da regulamentagdo de matérias estranhas em alimentos
Revisdo da regulamentagio dos requisitos sanitarios de gelo saborizado para bebidas

Revisdo da regulamentagdo sobre a avaliagdo de risco 3 satide humana de medicamentos veterinarios, limites
méximos de residuos (LMR) em alimentos de origem animal e métodos de analise

Revisdo da repulamentacio sobre irradiacdo de alimentos

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satide da populagdo g

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a satde da populagdo

1. Viabilizar 0 acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

' 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais

para a satide da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satde da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a satde da populagdo '

4, Empoderar as pessoas com informagBes para fazer as

‘methores escolhas em satide



Agenda Regulatéria 2026-2027

Revisdo da regulamentaco sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em
contato com alimentos

Revis&o da regulamentagdo sobre mondmeros, outras substancias iniciadoras e polimeros autorizados para a
elaboracéo de embalagens e equipamentos plasticos em contato com alimentos

Revisdo da regulamentacio sobre regularizagio de alimentos dispensados de registro
Revisdo da regulamentacio sobre rotulagem de alimentos ale rgénicos

Revisdo da regulamentagdo sobre rotulagem geral de alimentos embalados

Revisdo da regulamentagdo sobre rotulagem nutricional dos alimentos embalados

Revisdo das boas préaticas para servigos de alimentacdo (Revisdo da RDC n2 216/2004)

Revisdo dos requisitos higiénico-sanitarios e das boas praticas de fabricacdo para estabelecimentos
produtores ou fabricantes de alimentos (Revis3o da RDC n@ 275/2002)

Atualizacio periédica da lista das partes de vegetais autorizadas para o preparo de chas e para uso como
especiarias ' ;

Atualizagdo periédica da lista de constituintes, de limites de uso, de alegacdes e de rotulagem complementar
- dos suplementos alimentares

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satide da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a sauide da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a salide da populacio

4. Empoderar as pessoas com informacdes para fazer as
melhores escolhas em satide

4. Empoderar as pessoas com informac6es para fazer as
melhores escolhas em satide

4. Empoderar as pessoas com informac&es para fazer as
melhores escolhas em sadde ¢

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
paraa saude da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
paraa salide da populagio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
paraa satide da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais

paraa saude da populagdo
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Atualizagdo periddica da lista de espécies vegetais autorizadas, as designagdes, a composicdo de 4cidos graxos 1. Via bilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
& o5 valores maximos de acidez e de indice de peroxidos para 6leos e gorduras vegetais para a satide da populacdo

£ rh ; o e : 2 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
Atualizac3o periédica da lista de limites méaximos tolerados (LMT) de contaminantes em alimentos : gN P ¢
: para a saude da populagdo
Atualizacio periédica da lista de LMR, IDA, DRfA para IFA de medicamentos veterinarios em alimentos de 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
. origem animal : para a salide da populagdo

Atualizacio periédica das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para usoem 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
- alimentos para a saude da populagdo

Atualizagdo periddica das listas de constituintes, de limites de uso e de alegagGes para férmulas infantis,
alimentos de transicdo e alimentos a base de cereais para lactentes e criangas de primeira infancia, férmulas
para nutricdo enteral e formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo

1. Viabilizar 0 acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a satide da populagdo
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Nome do Tema

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

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

énfase na gestdo do risco sanitario
Estabelecimento de requisitos técnicos e procedimentos simplificados para a regularizacdo de produtos de -
higiene pessoal, cosméticos e perfumes produzidos de maneira artesanal, para atendimento ao disposto na Lei

n215.154, de 30 de junho de 2025

Regulamentacdo da Lei n® 15.183, de 30 de julho de 2025, que veda a utilizagdo de animais em testes de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes e de seus ingredientes

Requisitos para a regularizagdo, comercializagdo e uso de produtos destinados a fixar e/ou modelar os cabelos

Revisdo do regulamento técnico para empresas que exercam atividade de fracionamento de Produtos de
Higiene Pesscal, Cosméticos e Perfumes com venda direta ao consumidor (Revisdo da RDC n2 108/2005)

Atualizacdo periédica da lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos

Atualizagdo periddica das listas de substancias permitidas (conservantes, corantes, filtros e alisantes), com uso
restrito ou proibidas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes

paraa saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso Seguro a produtos e servicos essenciais:

para a satide da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satde da populacio

1. Vigbilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satide da populacio '

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagio '

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satde da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a salde da populagdo
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Nome do Tema

Atualizagdo do marco regulatorio sobre pigmentos para tatuagem

Controle sanitario de produtos combinados

Disponibilizacdo da base de dados sobre Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (UDI) da Anvisa, na
forma do que determina o § 32 do artigo 15 da RDC n? 591/2021

Identificac3o de estratégias para promover o acesso a informagdes necessarias ao consumo seguro de
produtos para salide por pessoas com deficiéncia visual g

Monitoramento econdmico de dispositivos médicos

Participagio obrigatoria no MDSAP para fins de certificacdo de fabricantes internacionais de
dispositivos médicos (Revisdo da RDC n2 687/2022)

Regulacdo de inovacdo em dispositivos médicos

Regulamentacdo de dispositivos médicos para diagnostico in vitro (IVD) sujeitos & andlise prévia

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema i

3. Antecipar e responder efetivamente as crises sanitarias e
emergéncias de saude publica

1. Viabilizar 0 acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a salde da populagio '

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

4. Empoderar as pessoas com informacoes para fazer as
melhores escolhas em satide

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populacio :

2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas
tecnologias promissoras na area de saude

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a salde da populagdo
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Reprocessamento de dispositivos médicos

Requisitos para andlise prévia dos sistemas autotestes de monitoramento da glicemia (glicosimetros,
tiras teste, controles e calibradores)

Revisdo da regularizacdo de software como dispositivo médico (Software as a Medical Device - SaMD)
(Revisdo da RDC n® 657/2022)

Revisdo do ordenamento regulatério de tecnovigildncia com foco nas em presas detentoras de registro
de produtos para satde (dispositivos médicos)

Revisdo e atualizacdo da norma que rege o registro de dispositivos médicos personalizados

- Atualizag8o periddica da certificagio de equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, no 4mbito do
Sistema Brasileiro.de Avaliagdo da Conformidade (SBAC)

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a salde da populagio )

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populacdo

2. Contribuir para o desenvolvimento no pafs de novas
techologias promissoras na drea de satide

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a satide da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satide da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e Servicos essenciais
para a satide da populagio
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Nome do Tema

Atualizagdo sobre a admissibilidade de codigos farmacéuticos estrangeiros (Revisdo da RDC n? 511/2021)

Implementagio das boas praticas farmacopeicas na Farmacopeia Brasileira

: Revisdo dos colegiados da Farmacopeia Brasileira e do Regimento Interno desses colegiados (Revisdo da RDC

n2 467/2021)

Atualizagdo periédica da lista das. Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB)

Atualizago periédica dos compéndios da Farmacopeia Brasileira (FB)

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo :

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a satide da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satide da populagdo

1. Viabilizar 0 acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a satide da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo
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Nome do Tema

Atualizago dos requisitos regulatérios relacionados ao DIFA e 3 emiss3o de CADIFA

Revisdo dos requisitos de boas praticas para o fracionamento e distribuicdo de insumos farmacéuticos
(Revisdo da RDC n2 204/2006) ;

Nome do Tema

Revisdo das boas praticas para laboratérios de controle de qualidade

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar 0 acesso seguro a produtos e servicos esserciai s
para a satide da populacio

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo
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Nome do Tema Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

5. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria
de referéncia internacional
Apresentacdo de provas de eficacia, seguranca e qualidade para medicamentos similares sem medicamento de 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos

Alinhamento internacional dos requisitos para validacdo analitica em medicamentos

referéncia eleito £ : essencials para a saude da populagdo
Atualizacio da pesquisa clinica de produtos de terapia avancada, em funcé&o da publicagdo da Lei n® 2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas
14.874/2024 (Atualizagdo da RDC n? 506/2021) tecnologias promissoras na area de saude

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populacdo
Diretrizes gerais de boas praticas de preparagao de radiofarmacos em estabelecimentos de satide e 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos

Atualizacdo dos requisitos técnicos e regulatorios para o registro de produtos biologicos

radiofarmacias essenciais para a saude da populagdo
1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos

izacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia X : ~
el " essenciais para a saude da populagdo

g 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
Implementago do e-CTD essenciais para a saude da populagdo
1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populacio

Regramento para a aprovago de nomes para medicamentos, seus complementos € a formagdo de familias de 4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer

Registro e pés-registro de medicamentos especificos (Revisdo da RDC n® 24/2011 e da RDC ¢ 76/2016)

medicamentos as melhores escolhas em satde

Regulamentacio dos procedimentos para envio do mapa de dfstribuigé() de medicamentos, nos termosdo art. 1. Vigbilizar o acesso segure a produtos e servigos
3-A da Lei n211.903, de 14 de janeiro de 2009 essencials para a satde da populagdo
Regulamentag3o sobre o controle da Talidomida e medicamentos que a contenham (Reviséo da RDC n® 11/2011 1. Viabilizar 0 acesso seguro a produtos e servicos
e proposta de IN com indicagdes terapéuticas) . essenciais para a saude da populagdo

Requisitos sanitarios para a regularizagdo e vigilancia de medicamentos industrializados de uso humano em 1. Viabilizar 0 acesso seguro a produtos e servicos

todo o seu ciclo de vida essenciais para a salde da populagdo
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Revisdo da norma sobre estudos de equivaléncia farmacéutica e de perfil de dissolugdo comparativo

{Revis3o da RDC ne 31/2010)

Revis3o das boas praticas de fabricagdo complementares a medicamentos estéreis (Revisdo da IN n2
35/2019)

 Revisdo das boas praticas de farmacovigilncia para detentores de registro de medicamentos (Revisdo da
RDC n2406/2020)

~ Revisio da regulamentagdo de produtos de Cannabis para fins medicinais (Revisdo da RDC n? 327/2019)

Revisdo das boas praticas de manipulacdo em farmécias (Revisdo da RDC n2 67/2009)
Revisdo das regras para elaboragio, harmonizag3o, atualizagdo, publicagdo e disponibilizagdo de bulas de
medicamentos para pacientes e para profissionais de satde

Revisdo do impacto regulatério das boas prdticas de distribuicdo, armazenagem e transporte de
medicamentos (Revisdo da RDC n2 430/2020, alterada pela RDC 112 653/2022)

Revisdo do marco regulatorio para a realizacdo e avaliagdo de estudos de estabilidade de produtos
biolégicos

Revisdo do marco regulatério para a regularizacdo sanitdria de radiofarmacos

Revis3o do procedimento de analise otimizado para fins de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo
(Revisdo da IN n2 292/2024)

Revisdo do Regulamento para a realizaco de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil (Revisdo da RDC

n2945/2024 e de INs de qualidade do medicamento experimental, menitoramento de seguranca de
. ensaios clinicos e descentralizagdo de ensaios clinicos)

5, Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de
referéncia internacional

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populagao

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a satide da populagdo

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as
melhores escolhas em satide

1. Viabilizar 0 acesso seguro a produtos ¢ servicos
essenciais para a satde da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a satde da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a satde da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a saude da populagdo

1. Viabilizar 0 acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a sadde da populagdo
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Revisdo do regulamento para os programas de acesso expandido, uso compassivo e fornecimento de
medicamento pos-estudo (Revisdo da RDC n2 38/2013)

Revisdo dos critérios para fins de enquadramento na categoria prioritaria das peticbes de registro, POs-
registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos, conforme a relevancia ptblica (Revisio
das RDC n®204/2017 e RDC n2 205/2017)

Revisdo dos procedimentos e critérios para analises via reliance na regularizacdo de medicamentos e
produtos biologicos

Revisdo dos procedimentos para descontinuag&o de fabricagdo ou importacdo de medicamentos, bem
como para sua reativagdo (Revisdo da RDC n2 18/2014)

. Revisdo dos requisitos de qualidade para elaboragdo dos dossiés de registro e pés-registro de
medicamentos sinteticos (Revisdo da RDC n2 73/2016 e da parte da qualidade da RDC n® 753/2022)

Termo de compromisso para fins de registro, pés-registro ou autorizacdo temporaria de uso emergencial
de medicamentos

Atualizag8o periddica da composicio da vacina Influenza sazonal

Atualizagdo periddica da composicdo de vacinas Covid-19

1. Viabilizar 0 acesso seguro a produtos e serviges
essenciafs para a satide da populagio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a satide da populagio :

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a salide da popula¢io

1. Viabifizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a satde da populagio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a saude da populagio

1. Viabilizar o acesso seguro a pradutos e servicos
essenciais para a saude da populagio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos
essenciais para a saude da populagio
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Atualizag8o periédica da lista de formas de administraco (formas farmacéuticas de liberacdo convencional)
e analitos a serem quantificados em estudos de biodisponibilidade relativa/bicequivaléncia {BD/BE) e
estudos farmacocinéticos

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos
essenciais para a satde da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos

Atualizagdo periddica da lista de impurezas qualificadas e seus respectivos limites o 7 Y
essenciais para a salde da populacio

Atualizacdo periddica da lista de medicamentos a base de substéncias classificadas como antimicrobianos, 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e Servicos
de uso sob prescricdo, sujeitos a controle especifico essenciais para a satde da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos -

Atualizagdo periddica da lista de Medicamentos de Baixo Risco sujeitos a notificagdo (LMN) Y 5 X
essenciais para a saude da populagio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e Servigos

Atualizagdo periddica da Lista de Medicamentos de Referéncia o z .
essenciais para g saude da populacio

4. Empoderar as pessoas com informaces para fazer as

Atualizagdo periddica da lista de Medicamentos Isentos de Prescricdo (LMIP) R e

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos

Atualizacdo periddica das indicacBes terap@uticas para registro e notificacio de medicamentos dinamizados s ! =
essenciais para a saude da populacio
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Nome do Tema

Diretrizes para classificagdo de riscos das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria

Diretrizes para organizagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a descentralizacdo das agbes
de inspecdo e fiscalizago sanitarias

Revis3o da harmonizagio de procedimentos no @mbito do SNVS (Revisdo da RDC n2 34/2013 e da IN n®

5/2013)

Obijetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar 0 acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satide da populacdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a salde da populacdo
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Nome do Tema ' { Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais

Controle Sanitario de Aeronaves e Aeroportos com foco no Risco Sanitario (Revisio da RDC ne 2/2003) 5 o
paraa salde da populacdo

1, Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais

Controle sanitario de portos e embarcaches {Revisdo da n2 RDC 72/2009) ! ¢
paraa satde da populacdo

Revisdo das regras e procedimentos para o controle e a fiscalizagdo das operacBes de comércio exterior 1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitdria (Revisio da RDC n® 81/2008) paraa satide da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e Servigos essenciais

Revisdo do Programa OEA-Integrado Anvisa (Revis3o da RDC ne 845/2024) : i
: paraa salude da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e Servicos essenciais

Atualizacdo periédica do cendrio epidemioldgico e medidas de satide temporaria para portos e aeroportos - 5
paraa salde da populacio
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Nome do Tema

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

Estabelecimento de novo modelo de regularizacdo de produtos saneantes com énfase na gestdo do risco
sanitario ;

Requisitos para a regularizacdo de agentes biologicos (macroorganismos) para fins de controle de vetores
e patégenos em ambientes urbanos

Requisitos sanitarios para produtos saneantes 3 base de microrganismos viaveis paralimpeza de
superficies

Revis3o do regulamento técnico com requisitos para o registro e notificagdo de produtos saneantes
(Revisso pontual da RDC n.2 989/2025)

Revis3o dos critérios para a regularizagdo de produtos de limpeza e afins e sobre a biodegradabilidade de
tensoativos anidnicos (Revisdo RDC n? 694/2022, que internaliza a norma GMC n. 47/07 - Mercosul)

Vigilancia pos-uso de produtos saneantes

Atualizagdio periddica da liste de conservantes permitidos para produtos saneantes

Obijetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a satde da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satde da populagao ; y

2. Contribuir para o desenvolvimento no pais de novas
tecnologias promissoras na drea de salide

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a satde da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais
para a salide da populagao

1, Viabilizar 0 acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satide da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a saude da populagdo
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Nome do Tema

Revisdo e atualizagdo dos requisitos sanitarios relativos as boas praticas no ciclo do sangue

Nome do Tema

Requisitos sanitarios para boas préticas em servigos de acolhimento a pessoa idosa

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satide da populagédo

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais
para a satide da populagdo
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Nome do Tema

Boas praticas em farmacias e drogarias - Servigos farmacéuticos (Revisdo do Capitulo VI da RDC/Anvisa n?
44/2009)

Boas praticas para a organizagdo e o funcionamento de servigos de estética

Boas préticas para a organizagdo e o funcionamento dos servigos de dialise a beira leito {Revisdo da
RDC/Anvisa n2 11/2014)

Boas praticas para a organizagdo e o funcionamento dos servigos de medicina nuclear in vivo
Boas praticas para o processamento de dispositivos médicos utilizados na assisténcia a satide

Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de satide

Regulamentac3o de boas praticas e prevengdo e controle de InfeccBes Relacionadas a Assisténcia a Salde
(IRAS) e Resisténcia Microbiana (RM)
Regulamento tecnico para o funcionamento de provedores de controle de qualidade para servigos gue

executam exames de analises clinicas

Requisitos sanitdrios para o funcionamento dos servicos que prestam assisténcia odontoldgica

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essendiais para
a satde da populagio :

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essencials para
a satide da populacio

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para
a saude da populagdo

1. Viabilizar 0 acesso seguro a produtos e servicos essenciais para
a satde da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para
a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para
a saude da populacdo :

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para
a saude da populagdo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para
a satde da populacéo

1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para
a satde da populagdo
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Nome do Tema

Controle da cadeia de suprimentos de produtos fumigenos

Embalagem de produtos fumigenos

Exposicdo dos produtos fumigenos nos pontos de venda

Registro de produtos fumigenos derivados do tabaco

Regulamentacio de produtos fu migenos emergentes, como bolsas de nicotina

Objetivo Estratégico relacionado ao Tema

4. Empoderar as pessoas com informagdes para fazer as
melhores escolhas em saude

4. Empoderar as pessoas com informacBes para fazer as
melhores escolhas em satide

4. Empoderar as pessoas com informaces para fazer as
melhores escolhas em satide

4. Empoderar as pessoas com informagbes para fazer as
melhores escolhas em satde

4. Empoderar as pessoas com informacbes para fazer as
melhores escolhas em salde
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Siglario

AINTE Assessoria de Assuntos Internacionais GGTAB Geréncia-Geral de Registro e Fiscaliza¢cdo de Produtos Fumigenos, derivados
APLAN Assessoria de Planejamento oungo do Tabaco
ASCOM Assessoria de Comunicacio GGTES Geréncia-Ceral de Tecnologia em Servicos de Saude
ASNVS - Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria GGTIN Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagéo
ASPAR Assessoria Parlamentar GGTOX Geréncia-Geral de Toxicologia
ASREG Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria GGTPS Geréncia-Ceral de Tecnologia de Prod utos para Saude
AUDIT Auditoria Interné GGCOSs Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes
CAJIS Coordenagso de Andlise e Julgamento das Infracées Sanitarias KR Key Results (Resultados-chave)
COADI Coordenacio de Apoio Administrativo OKR Objectives and Key Results (Objetivos e Resultados-Chave)
CGD Comité de Governanca Digital OuUvID Ouvidoria
COPEC Coordenacéo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos PDP Plano de Desenvolvimento de Pessoas
CORET Coordenagao Administrativa da Comiss3o de Etica PROCR Procuradoria Federal junto a Anvisa
CSEG| Coordenagéo de Seguranca Institucional SCMED Secretaria Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
CGE Comité de Cest3o Estratégica, Riscos e Inovacio Institucional sGCoL Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
DICOL Diretoria Colegiada
GELAS Geréncia de Laboratérios de Satde Publica
GPCON Ceréncia de Prod utos Controlados
GGALI Geréncia-Geral de Alimentos
GGBIO Geréncia;GeraI de Produtos Biol 6gicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,
Ceélulas, Orgéos e Produtos de Terapias Avangadas
GGCIP Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa
GGFIS Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria
GGCGAF Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
GGMED Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos
GCGMON Ceréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
GGPAF Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
GGPES Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas

GCGREC GCeréncia-Ceral de Recursos
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