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1. IDENTIFICACAO

NUMERO DO TC:

TiTULO DO TC:

Objeto do TC:

DO TC/TA

Fortalecimento do Sistema de Vigilancia Sanitaria Nacional para promover o acesso e a cobertura

universal a saude

Fortalecimento do Sistema de Vigilancia Sanitaria Nacional para
promover o acesso e a cobertura universal a saude.

Numero do processo:

25351.934737-2020-21 Numero do SIAFI:

Data de inicio 23/02/2021 Data de término:
23/02/2026
e e | ]
TA: 1 recurso R$6.999.510,00
TA: 2 recurso R$1.500.000,00

Valor Total no TC:

Area técnica

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA CONTRAPARTE

RS 8.499.510,00

Gabinete do Diretor Presidente (GADIP - ANVISA) (GADIP/ANVISA)

Area técnica

Responsavel: Karin Schuck Hemesath Mendes
Endereco: Setor de Industria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia (DF) — CEP: 71205-050
Telefone: (61) 34624191 | E-mail: | ugp@anvisa.gov.br

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA OPAS/OMS

Medicamentos, Tecnologias e Pesquisa em Saude (UT MTS)

Responsavel: Maria de Los Angeles Cortés
Endereco: Setor de Embaixadas Norte, Lote 19 - Brasilia, DF
Telefone: (61) 3251-9543 E-mail: cortesmar@paho.org
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2. CONTEXTO

A cooperacdo técnica entre OPAS/OMS Brasil e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa firmada em 24 de janeiro de 2021
por meio do TC 116, tem por objetivo viabilizar o Fortalecimento do Sistema de Vigilancia Sanitdria Nacional para promover o
acesso e a cobertura universal a saude.

No primeiro ano de execucdo do termo de cooperacdo, mesmo com os reflexos do enfrentamento a pandemia da COVID-
19 causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), foi possivel executar as acOes propostas e planejadas no plano de trabalho
elaborado. O Brasil declarou Emergéncia Nacional no dia 4 de fevereiro de 2020 e a Anvisa realizou esforcos para conducdo de
acOes referentes ao enfrentamento a Covid-19, dando inicio a uma série de medidas regulatérias e de mitigacdo de riscos no
contexto dos servigcos prestados pela agéncia. Com o agravamento da crise sanitaria (Covid-19), aumentaram as demandas, junto a
Anvisa, da sociedade, dos agentes econdmicos regulados e dos demais drgaos e entidades do proprio governo federal. Além de ter
de atender a essas novas pautas, a Anvisa continuou a exercer suas fungdes regulatdrias tipicas, como editar normas, fiscalizar
acOes dos regulados, impor sangdes e resolver conflitos. Com o quadro de calamidade publica decorrente do novo coronavirus, o
planejamento das atividades no novo termo de cooperacdo veio somar com as atuais necessidades da Agéncia, trazendo assim,
uma grande objetividade nas ac¢Oes realizadas durante o ano de 2021.

O Termo de Cooperagdo — “Fortalecimento do Sistema de Vigilancia Sanitdria Nacional para Promover o Acesso e a Cobertura
Universal a Saude” chega ao fim de 2021 com a execugdo do 12 Termo de Ajuste (12 TA) que estabeleceu as bases para o
fortalecimento da capacidade regulatéria em areas fundamentais. A cooperagao comegou focada em: medicamentos e regulagao
de tecnologias em salde; avaliagdo de tecnologias em saude e tomada de decisdo baseada em evidéncias; o uso racional de
medicamentos e; implementacao de regulamentos e aspectos regulamentares relacionados com a seguranca do paciente.

Os relevantes resultados da parceria levaram a elaboragdo de um novo TA buscando otimizar a execugdo das agGes do projeto e
subsidiar as ag¢bes vinculadas aos objetivos estratégicos estabelecidos no ambito do Planejamento Estratégico da Agéncia (2020-
2023), por meio do fomento de atividades que garantam a melhoria da qualidade, segurancga e eficacia de produtos e servigos de
interesse sanitdrio, contribuindo para a garantia da cobertura universal a saude.

O 29 TA foi construido com as necessidades especificas de toda a Anvisa. Apds uma extensa consulta interna, a nova matriz légica
foi estruturada em 05 resultados esperados, estes foram agrupados e relacionados com os 15 objetivos estratégicos presentes no
Plano Estratégico da Anvisa para os anos de 2020 a 2023, conforme indicado pelas unidades técnicas proponentes. A linha de
base, os indicadores, as metas e os meios de verificagdo foram elaborados de forma que pudessem refletir a realidade da Agéncia
e de acordo com o que se almeja com o desenvolvimento das agles provenientes de uma cooperagdo técnica, e descritas
conforme cada um dos resultados do projeto. A elaboragdo e o desenvolvimento do 22 Termo de Ajuste tém como fundamento os
seguintes Resultados Esperados:

- Suporte técnico as atividades de garantia de qualidade do acesso da populagdo aos produtos, medicamentos, insumos
estratégicos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria construido.

- Produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria com compliance, orientag¢des e protocolos de fiscalizagdo atualizado.

- Estratégias, gestdo e operagGes com sistemas de garantia de qualidade da regulagdo interna e externa renovadas.

- Estratégias de gestao eficiente da informacao, incluindo a integragdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, reorganizadas.

- Status da comunicagdo, envolvendo o publico externo e interno, incluindo os relacionamentos inter-instutucionais, no ambito
nacional e internacional, mapeado para reorganizagdo da comunicagao institucional.

O TC 116 pode ser considerado como um resultado concreto e positivo de uma longa histéria de cooperagdo em matéria de
reforgo das capacidades técnicas entre a OPAS e ANVISA, em particular no desenvolvimento da vigilancia sanitaria no Brasil e nas
Américas em geral.
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3. 12 SEMESTRE DE 2022
3.1 AVANCOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS
1) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Ldgica)

TA1 / RE1: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria fortalecido por meio de
programas e projetos que promovam a gestdo estratégica organizacional para
a melhoria dos servigos de saude, servicos de interesse para saude e dos
produtos e servigos relacionados ao uso terapéutico de sangue, tecidos,
células, 6rgaos humanos e produtos de terapias avancadas.

N2 do RE/Descri¢do do RE: 1

Indicador(es)

1. N2 de relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao fortalecimento do
Descricdo do(s) indicador(es) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1. 12 relatérios técnicos cientificos e normas relacionados ao fortalecimento do
Descrig¢do da(s) meta(s) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 0

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢es programadas no PTA

Este resultado é referente ao primeiro termo de ajuste da cooperacdo técnica que foi executado no ano de 2021.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas
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2) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

N do RE/Descri¢do do RE:

Indicador(es)

Descri¢do do(s) indicador(es)

Descrigdo da(s) meta(s)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Agdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 0

TA1 / RE2: Processo de convergéncia regulatdria internacional ampliado e
processos de registros fortalecidos.

1. N2 de pareceres técnicos cientificos, guias, folhetos, cartilhas, normas
relacionados a regulagdo dos medicamentos.

1. 06 pareceres técnicos cientificos, guias, folhetos, cartilhas, normas relacionados a
regulagdo dos medicamentos, por ano.

Ne total de agBes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTA

Este resultado é referente ao primeiro termo de ajuste da cooperacdo técnica que foi executado no ano de 2021.

b) Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os

indicadores e as metas

3) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execug3o do plano de trabalho anual)

N¢ do RE/Descri¢do do RE:

Indicador(es)

Descrigdo do(s) indicador(es)

Descrigcdo da(s) meta(s)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

Acao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N¢ total de agdes programadas para o periodo com base no PTA: 0

TA1 / RE3: Regulagdo de produtos de higiene, perfumes, cosméticos e
saneantes aprimoradas.

1. N2 de tradugdes de ingredientes cosméticos descritos no Internacional
Nomenclature of Cosmetics Ingredients (INCI) para a lingua Portuguesa.

1. 03 tradugdes de ingredientes cosméticos descritos no Internacional
Nomenclature of Cosmetics Ingredients (INCI) para a lingua Portuguesa.

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTA

Este resultado é referente ao primeiro termo de ajuste da cooperagdo técnica que foi executado no ano de 2021.
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4)

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os

indicadores e as metas

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

N do RE/Descri¢do do RE:

Indicador(es)

Descri¢do do(s) indicador(es)

Descrig¢do da(s) meta(s)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 0

TA1 / RE4: A¢des de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria aprimoradas.

1. N2 de normas e resolugdes da diretoria colegiada revisadas.

1. 06 normas e resolugdes da diretoria colegiada revisadas, por ano.

Ne total de agdes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTA

Este resultado é referente ao primeiro termo de ajuste da cooperacdo técnica que foi executado no ano de 2021.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

c) Relacionar o progresso das agGes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os

indicadores e as metas
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5) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA1 / RE5: A¢des de controle, monitoramento e fiscalizagdoem Vigilancia

N do RE/Descri¢do do RE: Sanitdria aprimoradas.

Indicador(es)

1. N2 de relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao monitoramento,
Descri¢do do(s) indicador(es) fiscalizagdo e ao aprimoramento dos processos de trabalho.

1. 09 relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao monitoramento,
Descrigdo da(s) meta(s) fiscalizagdo e ao aprimoramento dos processos de trabalho.

Agdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 0

Ne total de agBes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTA

Este resultado é referente ao primeiro termo de ajuste da cooperacdo técnica que foi executado no ano de 2021.

b) Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

6) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execug3o do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

TA1 / RE6: 3o Estratégica Institucional da Anvisa fortalecida.
Ne do RE/Descriio do RE: 6 / RE6: Gestdo Estratégica Institucional da Anvisa fortalecida

Indicador(es)

1. N2 de relatérios técnicos cientificos e normas relacionados ao fortalecimento do
Descrigdo do(s) indicador(es) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1. 39 relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao fortalecimento do
Descrigcdo da(s) meta(s) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Acao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N¢ total de agdes programadas para o periodo com base no PTA: 0

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTA

Este resultado é referente ao primeiro termo de ajuste da cooperagdo técnica que foi executado no ano de 2021.
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b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA2 / RE1: Suporte técnico as atividades de garantia de qualidade do acesso da
populagdo aos produtos, medicamentos, insumos estratégicos e servigos

0 ic3 .
Ne do RE/Descrigéo do RE: / sujeitos a vigilancia sanitaria construido.

Indicador(es)

1. N2 de relatérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na ampliacdo
das ag¢Oes relacionadas ao acesso da populagdao a medicamentos e insumos
estratégicos.

Descri¢do do(s) indicador(es) 2. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na ampliagdo
das ag¢des voltadas ao acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

1. Ampliar para 18, os relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para
subsidiar a Anvisa nas ag¢Oes relacionadas ao acesso da popula¢do a medicamentos
e insumos estratégicos.

Descricdo da(s) meta(s) 2. Ampliar para 18, os relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para
subsidiar a Anvisa nas agdes voltadas ao acesso seguro da populagdo a produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitdria.

Acao(6es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agBes programadas para o periodo com base no PTA: 5

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 4

a) Comentar sobre o progresso das acGes programadas no PTA

Dentre as 5 agGes programadas no PTA, apenas uma ainda nao foi concluida onde espera-se a sua conclusdo para o 29
semestre de 2022.

As acgOes executadas dizem respeito ao suporte técnico para analise de recursos administrativos relacionados a
medicamentos; melhoria das condi¢Ges sanitarias das embarcacdes fluviais; realizacdo de analise de recursos
administrativos relacionados as Boas Praticas de Fabricacdo; analise de recursos administrativos relacionados a
autorizagdo de funcionamento de empresas (AFE) e autorizagdo especial de funcionamento de empresas (AE); e
analise de recursos relacionados a produtos para a saude, saneantes ou cosméticos, alimentos, laboratérios e
derivados de tabaco.

Cumpre esclarecer que as a¢des supracitadas, foram iniciadas no primeiro semestre de 2022, no entanto estardo
vigentes até o primeiro semestre de 2023, ocorrendo nesse periodo as entregas dos produtos pactuados em contrato.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Em referéncia a a¢do 2 - "Produzir suporte técnico para melhoria das condi¢Ges sanitdrias das embarcacgées fluviais na
Amazonia", incialmente programada no Plano de Trabalho Anual — PTA para o ano de 2022, foi realizada uma consulta
junto a unidade demandante a qual retornou solicitando o cancelamento. Para o restante das agdes, ndo foram
encontradas dificuldades para execugdo do Plano de Trabalho.
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c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Foram programadas as seguintes entregas para o 12 semestre de 2022 e os respectivos resultados e metas
considerando os indicadores:

1) 9 relatérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na analise de recursos administrativos relacionados a
medicamentos. Foram entregues 11 relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para subsidiar a Anvisa nas
acGes relacionadas ao acesso da populagdo a medicamentos e insumos estratégicos.

2) 3 relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na analise de recursos administrativos relacionados a
autorizagdo de funcionamento de empresas (AFE) e autorizagdo especial de funcionamento de empresas (AE); e 3
relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na andlise de recursos administrativos relacionados a
produtos para a saude, saneantes ou cosméticos, alimentos, laboratdrios e derivados de tabacos. Foram entregues 10
relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para subsidiar a Anvisa nas ac¢Bes voltadas ao acesso seguro da
populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Desta forma, foi possivel apresentar o resultado parcial alcangado no 12 semestre de 2022, e a metodologia utilizada
para alcangar o referido resultado foi a somatdria da linha de base com o quantitativo de documentos e/ou relatérios
produzidos no 12 semestre de 2022. Conclui-se que, apesar da ndo completude de uma ag¢do, a meta alcangada
superou a programada.

8) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugio do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA 2 / RE2: Produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria com compliance,

N2 do RE/Descri¢do do RE: orientagdes e protocolos de fiscalizagao atualizado.

Indicador(es)

1. N2 de relatérios e/ou documentos técnicos para suporte na qualificacdo das
acGes relacionada a regularizagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

2. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na qualificacdo
das ag¢Oes relacionadas ao controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Descricdo do(s) indicador(es)

1. Elaborar 03 relatérios e/ou documentos técnicos para suporte na qualificagdo das
acgoes relacionada a regularizagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

2. Elaborar 30 relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na
qualificagdo das ag¢Oes relacionadas ao controle, monitoramento e fiscalizacdo de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Descrig¢do da(s) meta(s)

Acao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 9

N2 total de agdes finalizadas no periodo com base no PTA: 4

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTA

Foram programadas as seguintes a¢des para o RE 2 do 22 TA:

1) Validar a tradugdo da Internacional Nomenclature of Cosmetics Ingredients (INCI) de ingredientes de uso em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes para a lingua portuguesa;

2) Propor ferramentas metodoldgicas de estatistica e producdo de suporte técnico na realizagcdo de analise estatistica
(descritivas e inferenciais) para monitoramento das notificagdes de Infecgdo relacionada a Assisténcia a Saude (IRAS),
Resisténcia Microbiana (RM) e de indicadores de Seguranga do Paciente;

3) Revisar e propor alteragdo das orientagGes sobre limpeza e desinfecgdo em servigos de saude;

4) Revisar as Resolu¢des-RDCs n2 47/2013 e n2 48/2013, referentes as Boas Préticas de Fabricagdo (BPF) de Saneantes
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e Cosméticos, respectivamente;

5) Avaliar os normativos, experiéncias e medidas adotadas internacionalmente relacionadas ao monitoramento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria para contribuir no fortalecimento do pds-mercado no Brasil;

6) Avaliar os normativos, experiéncias, medidas adotadas internacionalmente e proposicdo de intervengao
relacionadas a fiscalizagdo da salde do viajante e/ou fiscalizacdo de produtos importados;

7) Realizar estudo sobre tecncologias para implementagao de sistemas alternativos de potabilidade de agua e sistemas
de gestao de dejetos de banheiros as embarcagdes fluviais;

8) Propor novas medidas para monitoramento e controle sanitario, a partir do mapeamento dos portos instalados na
Amazonia; e

9) Propor novo instrumento para avaliar e classificar as capacidades basicas exigidas pelo Regulamento Sanitario
Internacional (RSI) para minimizar os riscos de propagacao internacional de doencas através de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.

Cumpre esclarecer que as a¢des supracitadas, foram inciadas no primeiro semestre de 2022, no entanto, estardo
vigentes até o primeiro semestre de 2023, ocorrendo nesse periodo as entregas dos produtos pactuados em contrato.

b) Detalhar as dificuldades, intervenc¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Em referéncia as acGes 7 e 8 acima, incialmente programadas no Plano de Trabalho Anual — PTA para o ano de 2022,
foi realizada uma consulta junto a unidade demandante a qual retornou solicitando o respectivo cancelamento.

A acdo 4, consta em pendéncia de execugao, devendo ser solicitada no 22 semestre de 2022. Para o restante das
acGes, nao foram encontradas dificuldades para execugao do Plano de Trabalho.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

A meta consistiu em:

1) Elaborar 3 relatérios e/ou documentos técnicos para suporte na qualificagdo das a¢Bes relacionada a regularizacdo
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; e

2) Elaborar 30 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na qualificacdo das ac¢Bes relacionadas ao
controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Para a primeira meta, ainda ndo foram realizadas entregas no 12 semestre de 2022.

J4 para a segunda meta, 2 relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na qualificacdo das agbes
relacionadas ao controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e servigcos sujeitos a vigilancia sanitaria.
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9) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA2 / RE3: Estratégias, gestdo e operagdes com sistemas de garantia de

N do RE/Descri¢do do RE: qualidade da regulacgdo interna e externa renovadas.

Indicador(es)

1. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para suporte a qualificagdo das agdes
relacionadas ao ambiente regulatério com énfase no desenvolvimento social e
econOmico.

2. N2 de relatdérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na
qualificagdo das estratégias de qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

3. N2 de relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa qualificacdo das
acoes voltadas a exceléncia técnica em gestdo e regulagdo da Agéncia.

Descri¢do do(s) indicador(es)

1. Elaborar 09 relatérios e/ou documentos técnicos para suporte a qualificagdo das
ac¢Oes relacionadas ao ambiente regulatdério com énfase no desenvolvimento social
e econOmico.

2. Elaborar 12 relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na
Descricdo da(s) meta(s) qualificagdo das estratégias de qualidade regulatdria em vigilancia sanitaria.

3. Elaborar 48 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa
qualificagdo das agdes voltadas a exceléncia técnica em gestdo e regulagdo da
Agéncia.

Acao(6es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agBes programadas para o periodo com base no PTA: 12

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 1

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTA

As 12 ag¢0es inicialmente programadas no PTA s3o as descritas a seguir:

1) Realizar estudo sobre boas praticas, implementagdo e monitoramento do modelo de Sandbox Regulatério;

2) Realizar estudo sobre atribui¢cdo de valores monetdrios para cada atividade administrativa padrdo utilizada para
mensuracdo de carga administrativa;

3) Revisar a norma de Boas Praticas de Manipulacdo de Alimentos em Servigos de Alimentagdo - RDC 216/2014
4)Produzir subsidios técnicos para as a¢Bes relacionadas ao processo regulatério da Anvisa, visando a qualificagdo das
medidas de intervengao;

5) Produzir subsidios técnicos para colaborar na adequagdo de instrumentos regulatérios ndo normativos utilizados
pelas unidades organizacionais da Anvisa;

6) Realizar estudo para desenvolvimento de base de dados para gestdo das informacgdes relacionadas aos processos
regulatérios da Anvisa;

7) Realizar estudo sobre a pré-utilizacdo das mensagens de adverténcias sanitarias, incluindo o 52 grupo de imagens
de adverténcias sanitarias;

8) Realizar estudo sobre diagndstico dos principais problemas relacionados a ergonomia entre os servidores da Anvisa,
bem como proposicdo de estratégias que possam reduzir os erros e os riscos relacionados ao componente fisico do
ambiente de trabalho;

9) Propor plano de qualidade de vida no trabalho no &mbito da Anvisa;

10) Propor portifélio de Equipamentos de Protecdo Individual - EPI que devem ser usados pelos servidores da Anvisa
no desempenho de suas atividades laborais;

11) Realizar qualificagdo técnica e/ou intercdmbio de informagdo para ampliar os conhecimentos técnicos-cientificos
dos profissionais da Agéncia; e

12) Produzir suporte técnico para proposigdo de projetos relevantes as dreas de atuagdo da Quinta Diretoria da
Anvisa.



Relatério Técnico - Anual 2022

Segue em desenvolvimento a agdo de producdo de subsidios técnicos para as a¢des relacionadas ao processo
regulatdrio da Anvisa, visando a qualificagdo das medidas de intervengdo. Cumpre esclarecer que esta ac¢ao iniciada no
primeiro semestre de 2022, estara vigentes até o primeiro semestre de 2023, ocorrendo nesse periodo as entregas
dos produtos técnicos pactuados.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

Em referéncia as agbes 2, 5 e 7 acima, incialmente programadas no Plano de Trabalho Anual — PTA para o ano de 2022,
foi realizada uma consulta junto a unidade demandante a qual retornou solicitando o respectivo cancelamento.

As acBes 1 e 6 constam em pendéncia de execugdo, e conforme retorno da unidade demandante, foi solicitada a
reprogramacao para o Plano de Trabalho Anual de 2023, ndo sendo possivel a execugdo no presente ano.

As acGes de 8 a 12 constam em pendéncia de execucdo, as quais serdo solicitadas no 22 semestre de 2022.

Para o restante das ag¢Ges, ndo foram encontradas dificuldades para execugdo do Plano de Trabalho.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

De acordo com os dados mapeados no ambito do Sistema Eletronico de Informagdes - SEl, no ambito da Anvisa, em
2021, ndo foram produzidos relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Agéncia na referida tematica. O
indicador selecionado para este Resultado Esperado diz respeito ao nimero de relatérios e/ou documentos técnicos
produzidos para suporte a qualificagcdo das acdes relacionadas a cada uma das agdes programadas descritas acima.
Até o presente momento, tendo em vista que a execucdo da maioria segue em andamento, foi entregue um relatério
e/ou documento técnico para subsidiar a Anvisa na qualificagdo das estratégias de qualidade regulatéria em vigilancia
sanitaria.
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10) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA2 / RE4: Estratégias de gestdo eficiente da informagéo, incluindo a

N do RE/Descri¢do do RE: integracdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, reorganizadas.

Indicador(es)

1. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na ampliagédo
das ag¢Oes de integracdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2. N2 de relatoérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na qualificagdo
das estratégias de gestdo da informacgdo, desburocratizagao e transformacdo digital.
3. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa no
desenvolvimento das a¢des voltadas as bases tecnoldgicas avangadas para
incorporar novos modelos de integragdao de informacgdes.

Descri¢do do(s) indicador(es)

1. Ampliar para 15, os relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para
subsidiar a Anvisa na ampliacdo das ag¢Ges de integragdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

2. Elaborar 12 relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na
qualificagdo das estratégias de gestdo da informagdo, desburocratizagdo e
transformacdo digital.

3. Elaborar 09 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa no
desenvolvimento das a¢Ges voltadas as bases tecnoldgicas avangadas para
incorporar novos modelos de integracdo de informacgdes.

Descricdo da(s) meta(s)

Acao(6es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 8

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 2

a) Comentar sobre o progresso das a¢des programadas no PTA

As agOes programadas no PTA foram as seguintes:

1) Propor novas ferramentas técnicas para a implementag¢do da Estratégia Multimodal de Melhoria da Higiene das
Mdos em Servigos de Saude;

2) Produzir suporte técnico para realizacdo da anadlise dos dados e informacdes geradas pelos entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e proposi¢do de Conjunto Minimo de Dados (CMD) e dos indicadores
estratégicos para gestdo das a¢des em vigilancia sanitaria;

3) Realizar estudo para o desenvolvimento do modelo de atuagdo em Vigilancia Sanitéria para implantagdo das
diretrizes e requisitos, visando melhoria da organizagao, planejamento e das competéncias dos entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS);

4) Produzir suporte técnico para elaboragdo e implementagdo do Projeto de Governanga de Dados da Anvisa;

5) Produzir suporte técnico para elaboragdo e implementacéo do Projeto de Gestdo do Ciclo de Vida dos Dados da
Anvisa;

6) Produzir suporte técnico para apoiar o projeto de construcdo da plataforma analitica da Anvisa;

7) Produzir suporte técnico para desenvolvimento e implementacgdo do Building Information Modelling (BIM) no
ambiente regulatério e monitoramento/fiscalizagdo sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados/ANVISA e no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria SNVS, em conformidade com o Decreto n2 9.983,
de 22 de agosto de 2019; e

8) Produzir suporte técnico para desenvolvimento e implementagdo de programa para aprimoramento da analise dos
dados da Corregedoria.

Quatro agdes, das programadas, estdo em desenvolvimento, sendo elas relacionadas a produgdo de suporte técnico
para apoiar o projeto de construgdo da plataforma analitica da Anvisa, e a proposi¢ao de novas ferramentas técnicas
para a implementagdo da Estratégia Multimodal de Melhoria da Higiene das Maos em Servigos de Saude. Cumpre
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esclarecer que as agdes supracitadas foram inciadas no primeiro semestre de 2022, no entanto, estardo vigentes até o
primeiro semestre de 2023, ocorrendo nesse periodo as entregas dos produtos pactuados em contrato.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

Em referéncia a a¢do 7, incialmente programada no Plano de Trabalho Anual — PTA para o ano de 2022, foi realizada
uma consulta junto a unidade demandante a qual retornou solicitando o cancelamento.

A agao 2 esta em execugdo via Cooperagao Internacional com outra Instituicdo, ndo havendo a previsdo de execugao
da demanda via OPAS.

A acdo 3, consta em pendéncia de execucdo, e conforme retorno da unidade demandante, foi solicitada a
reprogramacao para o Plano de Trabalho Anual de 2023, ndo sendo possivel a execugdo no presente ano.

As agles 4, 5 e 8 constam em pendéncia de execugao, as quais serdo solicitadas no 22 semestre de 2022.

Para o restante das agdes, ndo foram encontradas dificuldades para execugao do Plano de Trabalho.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

Com relagdo ao progresso das agdes, observa-se que o indicador escolhido foi o nimero de relatdrios técnicos
produzidos.

Para isto, como linha de base foram estabelecidas as seguintes métricas:

1) 6 relatdrios e/ou documentos técnicos sobre a integracdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

2) e 3) De acordo com os dados mapeados no ambito do Sistema Eletronico de Informagdes — SEl, no ambito da
Anvisa, em 2021, ndo foram produzidos relatérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Agéncia na referida
temadtica.

Com relagdo a primeira linha de base, a meta estabelecida foi de ampliar para 15 os relatdrios e/ou documentos
técnicos produzidos para subsidiar a Anvisa na ampliagdo das agOes de integracao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria. E com relagdo a segunda e terceira, respectivamente, elaborar 12 relatérios e/ou documentos técnicos para
apoiar a Anvisa na qualificacdo das estratégias de gestdo da informacdo, desburocratizacédo e transformacao digital; e
elaborar 09 relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa no desenvolvimento das ag¢bes voltadas as
bases tecnoldgicas avancgadas para incorporar novos modelos de integragdo de informacgdes.

Para o primeiro indicador, alcangou-se o resultado parcial de 6 relatdrios entregues, com relagdo ao segundo e ao
terceiro, ambos seguem em desenvolvimento.

Desta forma, foi possivel apresentar o resultado parcial alcangado no 12 semestre de 2022, a metodologia utilizada
para alcangar o referido resultado foi a somatdria da linha de base com o quantitativo de documentos e/ou relatérios
produzidos no 12 semestre de 2022.
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11) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA2 / RE5: Status da comunicagdo, envolvendo o publico externo e interno,
incluindo os relacionamentos inter-instutucionais, no ambito nacional e

N do RE/Descri¢do do RE: 11 | . ) o e
internacional, mapeado para reorganizacdo da comunicacdo institucional.

Indicador(es)

1. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para suporte a qualificagdo das acdes
voltadas a satisfagdo do usudrio com foco na exceléncia no atendimento da Anvisa.
2. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na ampliagdo
das a¢Oes de governanga e gestdo estratégica institucional.

3. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na qualificacdo
das ag¢Oes de suporte relacionadas a atuagdo da Agéncia em nivel internacional e
em relacionamento com os atores e parceiros estratégicos;

4. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa qualificacdo das
acOes voltadas a comunicagdo institucional da Anvisa .

1.Elaborar 03 relatérios e/ou documentos técnicos para suporte a qualificagdo das
acOes voltadas a satisfagdo do usuario com foco na exceléncia no atendimento da
Anvisa.

2. Ampliar para 45, os relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para
subsidiar a Anvisa na ampliagdo das a¢Ges de governanga e gestdo estratégica
institucional.

3. Elaborar 06 relatérios e/oudocumentos técnicos para apoiar a Anvisa na
qualificagdo das agdes de suporte relacionadas a atuagdo da Agéncia em nivel
internacional e em relacionamento com os atores e parceiros estratégicos.

4. Elaborar 03 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa
qualificagdo das agbes voltadas a comunicagdo institucional da Anvisa.

Descrigdo do(s) indicador(es)

Descricdo da(s) meta(s)

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 9

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 3

a) Comentar sobre o progresso das a¢des programadas no PTA

Foram estabelecidas as seguintes a¢Ges conforme o PTA:

1) Propor novas estratégias para manutenc¢do do Conselho de Usudrios de Servigos Publicos e produgdo de suporte
técnico na realizagdo do segundo ciclo integral de avaliagdo dos Servigos Publicos;

2) Produzir suporte técnico para realizagdo da andlise das estratégia e ferramentas no ambito da Base de
Jurispridéncia da Anvisa;

3) Produzir suporte técnico para os processos referentes as atividades correcionais;

4) Propor novas metodologias e estratégias relacionadas a qualificacdo da gestdo de processos operacionais no ambito
da Ouvidoria;

5) Produzir suporte técnico ao desenvolvimento e aprimoramento de métodos institucionais para apoio aos processos
de gestao;

6) Produzir suporte técnico a gestdo e governanga no ambito da areas estratégicas e da articulagdo institucional da
Anvisa;

7) Produzir suporte técnico a participacdo da Anvisa em féruns de convergéncia regulatoria relacionado aos temas de
alimentos, contaminantes ou produgao;

8) Realizar estudo sobre proposicGes legislativas estratégicas de interesse da Anvisa e ampliagdo do conhecimento do
processo legislativo regimental (Cdmara e Senado); e

9) Propor novas estratégias de implementacgdo dos servigos de Ouvidoria Interna da Anvisa.
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Dentre as programadas, cinco a¢gdes encontram-se em desenvolvimento. S3o elas:

1) Organizagdo e analise dos dados de consumo contidos na pesquisa de orgamento familiar (POF-7) para subsidiar a
avaliacdo de risco em alimentos;

2) Documentos técnicos contendo procedimentos operacionais padrdo em boas praticas de gerenciamento de termos
de cooperagdo com organismos internacionais;

3) Apoio técnico especializado para o mapeamento das agGes especializadas no ambito do 1162 termo de cooperagao
técnica firmado com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), bem como o monitoramento semestral das
referidas agdes programadas e executadas;

4) Prover apoio junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa com o intuito de auxiliar nas a¢Ges
relacionadas ao projeto “estruturagdo do sistema de vigilancia e monitoramento de produtos para a saude”;

5) Prover apoio junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com o intuito de auxiliar nas a¢des
relacionadas ao projeto “agcGes para o desenvolvimento da regulacdo e da vigilancia sanitaria”.

Cumpre esclarecer que as a¢des supracitadas, foram inciadas no primeiro semestre de 2022, no entanto estardo
vigentes até o primeiro semestre de 2023, ocorrendo nesse periodo as entregas dos produtos pactuados em contrato.

b) Detalhar as dificuldades, intervenc¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Em referéncia a acdo 2, incialmente programada no Plano de Trabalho Anual — PTA para o ano de 2022, foi realizada
uma consulta junto a unidade demandante a qual retornou solicitando o cancelamento.

A agdo 2, consta em pendéncia de execucdo, e conforme retorno da unidade demandante, foi solicitada a
reprogramacao para o Plano de Trabalho Anual de 2023, ndo sendo possivel a execugdo no presente ano.

As acgles 3, 7, 8 e 9 constam em pendéncia de execugdo, as quais serdo solicitadas no 22 semestre de 2022. Para o
restante das a¢des, ndo foram encontradas dificuldades para execugdo do Plano de Trabalho.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas

As linhas de base para a aferi¢do dos resultados esperados foram as seguintes:

1) De acordo com os dados mapeados no ambito do Sistema Eletrénico de Informagdes — SEI, no ambito da Anvisa, em
2021, n3o foram produzidos relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Agéncia na referida tematica; e

2) 14 relatérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Agéncia na tematica voltada a ampliacdo das agdes de
governanga e gestdo estratégica institucional.

O indicador selecionado foi o niUmero de relatérios produzidos. E para as entregas, até o presente momento temos:

Meta 1: Elaborar 3 relatdrios e/ou documentos técnicos para suporte a qualificacdo das a¢des voltadas a satisfacdo do
usuario com foco na exceléncia no atendimento da Anvisa.

Meta 2: Ampliar para 45, os relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para subsidiar a Anvisa na ampliacdo das
acGes de governanga e gestdo estratégica institucional.

Para a meta 1, até o presente momento temos 1 relatdrio e/ou documento técnico para suporte a qualificacdo das
acOes voltadas a satisfacdo do usudrio com foco na exceléncia no atendimento da Anvisa. E para a meta 2, temos 24
relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para subsidiar a Anvisa na ampliacdo das acBes de governanca e
gestdo estratégica institucional. Desta forma, foi possivel apresentar o resultado parcial alcancado no 12 semestre de
2022, a metodologia utilizada para alcancgar o referido resultado foi a somatéria da linha de base com o quantitativo
de documentos e/ou relatérios produzidos no 12 semestre de 2022.

3.2 RESUMO SEMESTRAL: 12 SEMESTRE

Agoes Agoes Agles % estado de avancos das
programadas finalizadas adiadas/canceladas acoes
1 0 0 0 0%
2 0 0 0 0%
3 0 0 0 0%
4 0 0 0 0%
5 0 0 0 0%
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Agdes Acoes Acoes % estado de avancos das
programadas finalizadas adiadas/canceladas agoes

6 0 0 0 0%
7 5 4 1 95%
8 9 4 5 45%
9 12 1 7 10%
10 8 2 6 20%
11 9 3 6 30%
Total: 43 14 25 40%
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4. 2° SEMESTRE DE 2022

4.1 AVANCOS DO PROJETO BASEADOS NOS RESULTADOS ESPERADOS
1)  AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA1 / RE1: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria fortalecido por meio de
programas e projetos que promovam a gestdo estratégica organizacional para
a melhoria dos servigos de saude, servicos de interesse para saude e dos
produtos e servigos relacionados ao uso terapéutico de sangue, tecidos,
células, érgaos humanos e produtos de terapias avangadas.

N¢ do RE/Descri¢do do RE: 1

Indicador(es)

1. N2 de relatérios técnicos cientificos e normas relacionados ao fortalecimento do
Descrigdo do(s) indicador(es) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1. 12 relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao fortalecimento do
Descrigcdo da(s) meta(s) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Agao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N¢ total de agBes programadas para o periodo com base no PTA: 0

N2 total de a¢Ges finalizadas no periodo com base no PTA: 0

a) Comentar sobre o progresso das acGes programadas no PTA:

Este resultado é referente ao primeiro termo de ajuste da cooperagado técnica que foi executado no ano de 2021.

b) Detalhar as dificuldades, intervenc¢des requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:
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2)

3)

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA1 / RE2: Processo de convergéncia regulatdria internacional ampliado e

N do RE/Descri¢do do RE: processos de registros fortalecidos.

Indicador(es)

1. N2 de pareceres técnicos cientificos, guias, folhetos, cartilhas, normas
Descricdo do(s) indicador(es) relacionados a regulacdo dos medicamentos.

1. 06 pareceres técnicos cientificos, guias, folhetos, cartilhas, normas relacionados a
Descrigdo da(s) meta(s) regulagdo dos medicamentos, por ano.

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 0

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢gGes programadas no PTA:

Este resultado é referente ao primeiro termo de ajuste da cooperagdo técnica que foi executado no ano de 2021.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA1 / RE3: Regulagdo de produtos de higiene, perfumes, cosméticos e

N¢ do RE/Descri¢do do RE: saneantes aprimoradas.

Indicador(es)

1. N2 de tradugdes de ingredientes cosméticos descritos no Internacional
Descri¢do do(s) indicador(es) Nomenclature of Cosmetics Ingredients (INCI) para a lingua Portuguesa.

1. 03 tradugdes de ingredientes cosméticos descritos no Internacional
Descrigdo da(s) meta(s) Nomenclature of Cosmetics Ingredients (INCI) para a lingua Portuguesa.

Agdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 0

Ne total de agBes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

a) Comentar sobre o progresso das acGes programadas no PTA:
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4)

Este resultado é referente ao primeiro termo de ajuste da cooperagao técnica que foi executado no ano de 2021.

b) Detalhar as dificuldades, intervengdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugio do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

TA1/ RE4: AgBes de controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos

N¢ do RE/Descri¢do do RE: sujeitos a vigilancia sanitaria aprimoradas.

Indicador(es)

1. N2 de normas e resolugdes da diretoria colegiada revisadas.

Descrigdo do(s) indicador(es)

. 1. 06 normas e resolugdes da diretoria colegiada revisadas, por ano.
Descrigcdo da(s) meta(s) ¢ & P

Agao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N¢ total de agBes programadas para o periodo com base no PTA: 0

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

a) Comentar sobre o progresso das acGes programadas no PTA:

Este resultado é referente ao primeiro termo de ajuste da cooperagado técnica que foi executado no ano de 2021.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:
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5)

6)

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

N do RE/Descri¢do do RE:

Indicador(es)

Descricdo do(s) indicador(es)

Descrigdo da(s) meta(s)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 0

TA1 / RE5: A¢des de controle, monitoramento e fiscalizagdoem Vigilancia
Sanitdria aprimoradas.

1. N2 de relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao monitoramento,
fiscalizacdo e ao aprimoramento dos processos de trabalho.

1. 09 relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao monitoramento,
fiscalizagdo e ao aprimoramento dos processos de trabalho.

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

a) Comentar sobre o progresso das a¢gGes programadas no PTA:

Este resultado é referente ao primeiro termo de ajuste da cooperagdo técnica que foi executado no ano de 2021.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os

indicadores e as metas:

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

N¢ do RE/Descri¢do do RE:

Indicador(es)

Descri¢do do(s) indicador(es)

Descrigdo da(s) meta(s)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

Acdo(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 0

TA1 / RE6: Gestdo Estratégica Institucional da Anvisa fortalecida.

1. N2 de relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao fortalecimento do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

1. 39 relatdrios técnicos cientificos e normas relacionados ao fortalecimento do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Ne total de agBes finalizadas no periodo com base no PTA: 0

a) Comentar sobre o progresso das acGes programadas no PTA:

Este resultado é referente ao primeiro termo de ajuste da cooperagao técnica que foi executado no ano de 2021.
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7)

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA2 / RE1: Suporte técnico as atividades de garantia de qualidade do acesso da
populagdo aos produtos, medicamentos, insumos estratégicos e servigos

N¢ do RE/Descri¢do do RE: 7 NN o ,
sujeitos a vigilancia sanitaria construido.

Indicador(es)

1. N2 de relatérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na ampliacdo
das ag¢Oes relacionadas ao acesso da populagdao a medicamentos e insumos
estratégicos.

Descri¢do do(s) indicador(es) 2. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na ampliagdo
das ag¢des voltadas ao acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

1. Ampliar para 18, os relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para
subsidiar a Anvisa nas ag¢Oes relacionadas ao acesso da popula¢do a medicamentos
e insumos estratégicos.

Descricdo da(s) meta(s) 2. Ampliar para 18, os relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para
subsidiar a Anvisa nas ag¢des voltadas ao acesso seguro da populagdo a produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitdria.

Acao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agBes programadas para o periodo com base no PTA: 5

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 4

a) Comentar sobre o progresso das agdes programadas no PTA:

Foram programadas as seguintes a¢des para o RE 1 do 22 TA:

1) Produzir suporte técnico para realizagdo da anélise de recursos administrativos relacionados a medicamentos;

2) Produzir suporte técnico para melhoria das condi¢des sanitarias das embarcagdes fluviais na Amazonia;

3) Produzir suporte técnico para realizagdo da analise de recursos administrativos relacionados a Boas Praticas de
Fabricagao;

4) Produzir suporte técnico para realizacdo da analise de recursos administrativos relacionados a autorizacdo de
funcionamento de empresas (AFE) e autorizagdo especial de funcionamento de empresas (AE); e

5) Produzir suporte técnico para realizagdo da analise de recursos administrativos relacionados a produtos para a
saude, saneantes ou cosméticos, alimentos, laboratérios e derivados de tabacos

As acgOes executadas dizem respeito ao suporte técnico para analise de recursos administrativos relacionados a
medicamentos; realizacdo de andlise de recursos administrativos relacionados as Boas Préticas de Fabricagdo; analise
de recursos administrativos relacionados a autorizagdo de funcionamento de empresas (AFE) e autorizacdo especial de
funcionamento de empresas (AE); e analise de recursos relacionados a produtos para a saude, saneantes ou
cosméticos, alimentos, laboratérios e derivados de tabaco.

Cumpre esclarecer que as agles supracitadas, foram iniciadas no primeiro e segundo semestre de 2022, no entanto
estardo vigentes até o primeiro semestre de 2023, ocorrendo nesse periodo as entregas dos produtos pactuados em
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contrato.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execucdo do plano de trabalho, se existentes

Em referéncia a agdo 2, incialmente programada no Plano de Trabalho Anual — PTA para o ano de 2022, foi realizada
uma consulta junto a unidade demandante a qual retornou solicitando o cancelamento. Para o restante das agoes,
nao foram encontradas dificuldades para execugdo do Plano de Trabalho.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

Foram definidas as seguintes Linhas de Base definidas no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste:

a) 9 relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na anélise de recursos administrativos relacionados
a medicamentos;

b) 3 relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na anélise de recursos administrativos relacionados
a autorizacdo de funcionamento de empresas (AFE) e autorizacdo especial de funcionamento de empresas (AE); e

c) 3 relatérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na analise de recursos administrativos relacionados
a produtos para a saude, saneantes ou cosméticos, alimentos, laboratérios e derivados de tabacos.

As metas propostas no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste consistiram em:

- Ampliar para 18, os relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para subsidiar a Anvisa nas acdes relacionadas
ao acesso da populagdo a medicamentos e insumos estratégicos.

- Ampliar para 18, os relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para subsidiar a Anvisa nas a¢des voltadas ao
acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria

Resultados alcangados:

a) Foram entregues 19 relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para subsidiar a Anvisa nas agdes
relacionadas ao acesso da populagdio a medicamentos e insumos estratégicos.

b) Foram entregues 23 relatdrios e/ou documentos técnicos produzidos para subsidiar a Anvisa nas a¢des voltadas ao
acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Desta forma, em comparacdo com a meta programada no referido Plano de Trabalho, foi possivel apresentar o
resultado parcial alcancado no 22 semestre de 2022, e a metodologia utilizada para alcancar o referido resultado foi a
somatoria da linha de base definida no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste com o quantitativo de documentos
e/ou relatdrios produzidos no 12 e 22 semestre de 2022. Conclui-se que, apesar da ndo completude da agdo (algumas
acOes estarao vigentes até o primeiro semestre de 2023 - ocorrerd neste periodo as entregas dos produtos pactuados
em contrato), a meta alcangada superou a programada.
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AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA 2 / RE2: Produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria com compliance,

N do RE/Descri¢do do RE: orientagdes e protocolos de fiscalizagdo atualizado.

Indicador(es)

1. N2 de relatérios e/ou documentos técnicos para suporte na qualificacdo das
acGes relacionada a regularizagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

2. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na qualificacdo
das ag¢Oes relacionadas ao controle, monitoramento e fiscalizagdao de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitdria.

Descricdo do(s) indicador(es)

1. Elaborar 03 relatérios e/ou documentos técnicos para suporte na qualificagdo das
acgoes relacionada a regularizagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

2. Elaborar 30 relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na
qualificagdo das ag¢Oes relacionadas ao controle, monitoramento e fiscalizacdo de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Descrig¢do da(s) meta(s)

Agao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N@ total de a¢Ges programadas para o periodo com base no PTA: 9

N2 total de agdes finalizadas no periodo com base no PTA: 6

a) Comentar sobre o progresso das a¢des programadas no PTA:

Foram programadas as seguintes a¢des para o RE 2 do 22 TA:

1) Validar a tradugdo da Internacional Nomenclature of Cosmetics Ingredients (INCI) de ingredientes de uso em
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes para a lingua portuguesa;

2) Propor ferramentas metodoldgicas de estatistica e producdo de suporte técnico na realizacdo de andlise estatistica
(descritivas e inferenciais) para monitoramento das notificagdes de Infecg¢do relacionada a Assisténcia a Saude (IRAS),
Resisténcia Microbiana (RM) e de indicadores de Seguranca do Paciente;

3) Revisar e propor alteragdo das orientagdes sobre limpeza e desinfec¢do em servigos de salde;

4) Revisar as Resolu¢Bes-RDCs n2 47/2013 e n? 48/2013, referentes as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Saneantes
e Cosméticos, respectivamente;

5) Avaliar os normativos, experiéncias e medidas adotadas internacionalmente relacionadas ao monitoramento de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria para contribuir no fortalecimento do pds-mercado no Brasil;

6) Avaliar os normativos, experiéncias, medidas adotadas internacionalmente e proposicdo de intervencdo
relacionadas a fiscalizacdo da saude do viajante e/ou fiscalizacdo de produtos importados;

7) Realizar estudo sobre tecncologias para implementagdo de sistemas alternativos de potabilidade de agua e
sistemas de gestdo de dejetos de banheiros as embarcagdes fluviais;

8) Propor novas medidas para monitoramento e controle sanitdrio, a partir do mapeamento dos portos instalados na
Amazobnia; e

9) Propor novo instrumento para avaliar e classificar as capacidades basicas exigidas pelo Regulamento Sanitario
Internacional (RSI) para minimizar os riscos de propagacdo internacional de doengas através de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.

As acOes executadas dizem respeito a validagdo da tradugdo da Internacional Nomenclature of Cosmetics Ingredients
(INCI) de ingredientes de uso em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes para a lingua portuguesa;
proposicdo de ferramentas metodoldgicas de estatistica e produgdo de suporte técnico na realizagdo de andlise
estatistica (descritivas e inferenciais) para monitoramento das notificacGes de Infeccdo relacionada a Assisténcia a
Saude (IRAS), Resisténcia Microbiana (RM) e de indicadores de Seguranca do Paciente; revisdo e propor alteragdo das
orientagcGes sobre limpeza e desinfecgdo em servigcos de saude; avaliagdo dos normativos, experiéncias e medidas
adotadas internacionalmente relacionadas ao monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria para
contribuir no fortalecimento do pés-mercado no Brasil; avaliagdo dos normativos, experiéncias, medidas adotadas
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internacionalmente e proposicdo de intervencgdo relacionadas a fiscalizagdo da salde do viajante e/ou fiscalizagdo de
produtos importados; e proposi¢do de novo instrumento para avaliar e classificar as capacidades bdsicas exigidas pelo
Regulamento Sanitario Internacional (RSI) para minimizar os riscos de propagacdo internacional de doencas através de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Cumpre esclarecer que as agles supracitadas, foram iniciadas no primeiro e segundo semestre de 2022, no entanto
estardo vigentes até o primeiro semestre de 2023, ocorrendo nesse periodo as entregas dos produtos pactuados em
contrato.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Em referéncia as agles 7 e 8 acima, incialmente programadas no Plano de Trabalho Anual — PTA para o ano de 2022,
foi realizada uma consulta junto a unidade demandante a qual retornou solicitando o respectivo cancelamento. A agdo
4, consta em pendéncia de execug¢do, devendo ser solicitada no 12 semestre de 2023. Para o restante das agdes, ndo
foram encontradas dificuldades para execucdo do Plano de Trabalho

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

Linhas de Base definidas no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste:

a) De acordo com os dados mapeados no ambito do Sistema Eletronico de Informagdes - SEl, no ambito da Anvisa, em
2021, ndo foram produzidos, relatérios e/ou documentos técnicos capazes de subsidiar a Agéncia na referida
tematica.

As metas propostas no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste consistiram em:

- Elaborar 3 relatérios e/ou documentos técnicos para suporte na qualificagdo das a¢des relacionada a regularizagdo
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; e

- Elaborar 30 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na qualificacdo das acdes relacionadas ao
controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitdria.

Resultados alcangados:

a) Para a primeira meta, foram entregues 3 relatdrios e/ou documentos técnicos para suporte na qualificacdo das
acGes relacionada a regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

b) J& para a segunda meta, foram entregues 19 relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na
qualificagdo das agBes relacionadas ao controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitdria.

Desta forma, em comparacdo com a meta programada no referido Plano de Trabalho, foi possivel apresentar o
resultado parcial alcancado no 22 semestre de 2022, e a metodologia utilizada para alcancar o referido resultado foi a
somatoria da linha de base definida no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste com o quantitativo de documentos
e/ou relatdrios produzidos no 12 e 22 semestre de 2022. Conclui-se que o alcance da 22 meta se dard com a conclusdo
das agdes vigentes no primeiro semestre de 2023, quando ocorrerdo as entregas dos produtos pactuados em
contrato. Adicionalmente, cumpre esclarecer que 02 (duas) agBes inicialmente programadas foram canceladas pela
unidade demandante, e 01 (uma) consta em pendéncia de execu¢do, impactando no atingimento da meta
programada.
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AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA2 / RE3: Estratégias, gestdo e operagdes com sistemas de garantia de

N do RE/Descri¢do do RE: qualidade da regulacgdo interna e externa renovadas.

Indicador(es)

1. N2 de relatérios e/ou documentos técnicos para suporte a qualificacdo das a¢des
relacionadas ao ambiente regulatério com énfase no desenvolvimento social e
econ6mico.

2. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na
qualificagdo das estratégias de qualidade regulatdria em vigilancia sanitaria.

3. N2 de relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa qualificacdo das
ac¢des voltadas a exceléncia técnica em gestdo e regulagdo da Agéncia.

Descricdo do(s) indicador(es)

1. Elaborar 09 relatérios e/ou documentos técnicos para suporte a qualificagdo das
acGes relacionadas ao ambiente regulatério com énfase no desenvolvimento social
e econOmico.

2. Elaborar 12 relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na
Descrig¢do da(s) meta(s) qualificagdo das estratégias de qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

3. Elaborar 48 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa
qualificagdo das ag¢Ges voltadas a exceléncia técnica em gestdo e regulagdo da
Agéncia.

Agao(Ges) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 12

N2 total de agdes finalizadas no periodo com base no PTA: 4

a) Comentar sobre o progresso das a¢des programadas no PTA:

Foram programadas as seguintes a¢des para o RE 3 do 22 TA:

1) Realizar estudo sobre boas praticas, implementagdo e monitoramento do modelo de Sandbox Regulatério;

2) Realizar estudo sobre atribuicdo de valores monetarios para cada atividade administrativa padrdo utilizada para
mensuragdo de carga administrativa;

3) Revisar a norma de Boas Praticas de Manipulagdo de Alimentos em Servicos de Alimentagdo - RDC 216/2014
4)Produzir subsidios técnicos para as acGes relacionadas ao processo regulatorio da Anvisa, visando a qualificagcdo das
medidas de intervencgao;

5) Produzir subsidios técnicos para colaborar na adequagdo de instrumentos regulatérios ndo normativos utilizados
pelas unidades organizacionais da Anvisa;

6) Realizar estudo para desenvolvimento de base de dados para gestdo das informagGes relacionadas aos processos
regulatérios da Anvisa;

7) Realizar estudo sobre a pré-utilizacdo das mensagens de adverténcias sanitarias, incluindo o 52 grupo de imagens
de adverténcias sanitarias;

8) Realizar estudo sobre diagndstico dos principais problemas relacionados a ergonomia entre os servidores da Anvisa,
bem como proposicdo de estratégias que possam reduzir os erros e os riscos relacionados ao componente fisico do
ambiente de trabalho;

9) Propor plano de qualidade de vida no trabalho no dmbito da Anvisa;

10) Propor portifélio de Equipamentos de Protecdo Individual - EPl que devem ser usados pelos servidores da Anvisa
no desempenho de suas atividades laborais;

11) Realizar qualificagdo técnica e/ou intercdmbio de informacgdo para ampliar os conhecimentos técnicos-cientificos
dos profissionais da Agéncia; e

12) Produzir suporte técnico para proposicdo de projetos relevantes as areas de atuacdo da Quinta Diretoria da
Anvisa.

As agBes executadas dizem respeito a produgdo de subsidios técnicos para as agdes relacionadas ao processo
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regulatdrio da Anvisa, visando a qualificagdo das medidas de intervencao; realizagdo de estudo sobre a pré-utilizagdo
das mensagens de adverténcias sanitarias, incluindo o 52 grupo de imagens de adverténcias sanitarias; realizacdo de
qualificagdo técnica e/ou intercAmbio de informagdo para ampliar os conhecimentos técnicos-cientificos dos
profissionais da Agéncia; e suporte técnico para proposicdo de projetos relevantes as areas de atuagdo da Quinta
Diretoria da Anvisa.

Cumpre esclarecer que as agles supracitadas, foram iniciadas no primeiro e segundo semestre de 2022, no entanto
estardo vigentes até o primeiro semestre de 2023, ocorrendo nesse periodo as entregas dos produtos pactuados em
contrato.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Em referéncia as a¢les 2 e 5 acima, incialmente programadas no Plano de Trabalho Anual — PTA para o ano de 2022,
foi realizada uma consulta junto a unidade demandante a qual retornou solicitando o respectivo cancelamento.

As agbes 1, 3, 6,9, 10 e 11 constam em pendéncia de execugdo, com previsdo de execugdo para o 12 semestre de
2023. Para o restante das agOes, ndo foram encontradas dificuldades para execucdo do Plano de Trabalho.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

Linhas de Base definidas no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste:

a) De acordo com os dados mapeados no ambito do Sistema Eletronico de Informagdes - SEl, no ambito da Anvisa, em
2021, ndo foram produzidos, relatérios e/ou documentos técnicos capazes de subsidiar a Agéncia na referida
tematica.

As metas propostas no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste consistiram em:

- Elaborar 09 relatérios e/ou documentos técnicos para suporte a qualificacdo das a¢Bes relacionadas ao ambiente
regulatério com énfase no desenvolvimento social e econdmico;

- Elaborar 12 relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na qualificagdo das estratégias de qualidade
regulatéria em vigilancia sanitaria; e

- Elaborar 48 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa qualificacdo das a¢des voltadas a exceléncia
técnica em gestdo e regulagdo da Agéncia.

Resultados alcangados:

a) Para a primeira meta, foram entregues 4 relatérios e/ou documentos técnicos para suporte a qualificagdo das a¢bes
relacionadas ao ambiente regulatério com énfase no desenvolvimento social e econdmico

b) Para a segunda meta, ndo foram entregues relatérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na
qualificagdo das estratégias de qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria;

c) Para a terceira meta, ndo foram entregues relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa qualificacdo
das agdes voltadas a exceléncia técnica em gestdo e regulacdo da Agéncia.

Desta forma, em comparagdao com a meta programada no referido Plano de Trabalho, foi possivel apresentar o
resultado parcial alcangado no 22 semestre de 2022, e a metodologia utilizada para alcangar o referido resultado foi a
somatadria da linha de base definida no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste com o quantitativo de documentos
e/ou relatérios produzidos no 12 e 22 semestre de 2022. Conclui-se que o alcance da 22 e 32 meta se dara com a
conclusdo das agOes vigentes no primeiro semestre de 2023, quando ocorrerdo as entregas dos produtos pactuados
em contrato. Adicionalmente, cumpre esclarecer que 02 (duas) a¢Oes inicialmente programadas foram canceladas
pela unidade demandante, e 06 (seis) constam em pendéncia de execu¢do, o que, momentaneamente, impacta no
atingimento da meta.
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10)

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA2 / RE4: Estratégias de gestdo eficiente da informagéo, incluindo a

N do RE/Descri¢do do RE: integracdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, reorganizadas.

Indicador(es)

1. N2 de relatérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na ampliacdo
das ag¢Oes de integracdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

2. N2 de relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na qualificagdo
das estratégias de gestdo da informagdo, desburocratizagao e transformacao digital.
3. N2 de relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa no
desenvolvimento das ag¢Ges voltadas as bases tecnolégicas avangadas para
incorporar novos modelos de integracdo de informagdes.

Descricdo do(s) indicador(es)

1. Ampliar para 15, os relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para
subsidiar a Anvisa na ampliagdo das ag¢Ges de integragdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

2. Elaborar 12 relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na
qualificagdo das estratégias de gestdo da informagdo, desburocratizagdo e
transformacao digital.

3. Elaborar 09 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa no
desenvolvimento das a¢Ges voltadas as bases tecnoldgicas avangadas para
incorporar novos modelos de integracdo de informacgdes.

Descrigcdo da(s) meta(s)

Acao(0es) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agBes programadas para o periodo com base no PTA: 8

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 3

a) Comentar sobre o progresso das agdes programadas no PTA:

As agGes programadas no PTA foram as seguintes:

1) Propor novas ferramentas técnicas para a implementagdo da Estratégia Multimodal de Melhoria da Higiene das
Maos em Servicos de Saude;

2) Produzir suporte técnico para realizagdo da analise dos dados e informagbes geradas pelos entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e proposi¢cdo de Conjunto Minimo de Dados (CMD) e dos indicadores
estratégicos para gestdo das acOGes em vigilancia sanitaria;

3) Realizar estudo para o desenvolvimento do modelo de atuagdo em Vigilancia Sanitaria para implantacdo das
diretrizes e requisitos, visando melhoria da organiza¢do, planejamento e das competéncias dos entes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS);

4) Produzir suporte técnico para elaboragdo e implementagdo do Projeto de Governanga de Dados da Anvisa;

5) Produzir suporte técnico para elaboragdo e implementagdo do Projeto de Gestdo do Ciclo de Vida dos Dados da
Anvisa;

6) Produzir suporte técnico para apoiar o projeto de construcdo da plataforma analitica da Anvisa;

7) Produzir suporte técnico para desenvolvimento e implementacdo do Building Information Modelling (BIM) no
ambiente regulatério e monitoramento/fiscalizacdo sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados/ANVISA e no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria SNVS, em conformidade com o Decreto n2 9.983,
de 22 de agosto de 2019; e

8) Produzir suporte técnico para desenvolvimento e implementagdo de programa para aprimoramento da andlise dos
dados da Corregedoria.

As acOes executadas dizem respeito a Proposicdo de novas ferramentas técnicas para a implementacgdo da Estratégia
Multimodal de Melhoria da Higiene das Maos em Servigcos de Saude; producdo de suporte técnico para apoiar o
projeto de constru¢do da plataforma analitica da Anvisa; e producdo de suporte técnico para desenvolvimento e
implementagdo de programa para aprimoramento da andlise dos dados da Corregedoria.
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Cumpre esclarecer que as agdes supracitadas, foram iniciadas no primeiro e segundo semestre de 2022, no entanto
estardo vigentes até o primeiro semestre de 2023, ocorrendo nesse periodo as entregas dos produtos pactuados em
contrato.

b) Detalhar as dificuldades, intervencdes requeridas e/ou sugestdes para execugdo do plano de trabalho, se existentes

Em referéncia a agdo 7 (sete), incialmente programada no Plano de Trabalho Anual — PTA para o ano de 2022, foi
realizada uma consulta junto a unidade demandante a qual retornou solicitando o cancelamento. A agdo 2 (dois) esta
em execugao com outra Instituicdo parceira da Anvisa, ndo havendo a previsdao de execu¢do da demanda via OPAS. As
acGes 3 (trés), 4 (quatro) e 5 (cinco) constam em pendéncia de execucdo, com previsdo de implementacdo no 12
semestre de 2023.

c) Relacionar o progresso das a¢des programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

Linhas de Base definidas no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste:

a) 6 relatdrios e/ou documentos técnicos sobre a integracdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria; e

b) De acordo com os dados mapeados no ambito do Sistema Eletrénico de Informag&es — SEI, no ambito da Anvisa, em
2021, n3o foram produzidos relatérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Agéncia na referida tematica.

c) De acordo com os dados mapeados no ambito do Sistema Eletronico de Informagdes — SEl, no ambito da Anvisa, em
2021, nio foram produzidos relatérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Agéncia na referida tematica.

A meta proposta no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste consistiu em:

- Ampliar para 15 os relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para subsidiar a Anvisa na ampliacdo das agdes
de integracao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

- Elaborar 12 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na qualificacdo das estratégias de gestdo da
informacdo, desburocratizacdo e transformacéo digital

- Elaborar 09 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa no desenvolvimento das a¢des voltadas as
bases tecnoldgicas avangadas para incorporar novos modelos de integragdo de informacdes.

Resultados alcangados:

a) Foram entregues 14 relatdrios e/ou documentos técnicos sobre a integracdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

b) Ainda n3o foram entregues relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na qualificacdo das
estratégias de gestdo da informacdo, desburocratizacdo e transformacdo digital; e

c) Ainda n3o foram entregues relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa no desenvolvimento das
acGes voltadas as bases tecnoldgicas avangadas para incorporar novos modelos de integra¢do de informacgdes.

Desta forma, em comparagdao com a meta programada no referido Plano de Trabalho, foi possivel apresentar o
resultado parcial alcangado no 22 semestre de 2022, e a metodologia utilizada para alcangar o referido resultado foi a
somatadria da linha de base definida no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste com o quantitativo de documentos
e/ou relatérios produzidos no 12 e 22 semestre de 2022. Conclui-se que o alcance da 22 e 32 meta se dara com a
conclusdo das agOes vigentes no primeiro semestre de 2023, quando ocorrerdo as entregas dos produtos pactuados
em contrato.

Cumpre esclarecer que 1 (uma) das agdes inicialmente programadas foi cancelada pela unidade demandante, 1 (uma)

acdo foi desenvolvida por outra instituicdo parceira da Anvisa, e 3 (trés) agdes constam pendentes de execugdo, o que,
momentaneamente, impacta no atingimento da meta.
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11)

AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execucdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA2 / RE5: Status da comunicagdo, envolvendo o publico externo e interno,
incluindo os relacionamentos inter-instutucionais, no ambito nacional e

N do RE/Descri¢do do RE: 11 | . ) o e
internacional, mapeado para reorganizacdo da comunicacdo institucional.

Indicador(es)

1. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para suporte a qualificagdo das a¢des
voltadas a satisfagdo do usudrio com foco na exceléncia no atendimento da Anvisa.
2. N2 de relatérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa na ampliacdo
das a¢Oes de governanga e gestdo estratégica institucional.

3. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na qualificagdo
das ag¢Oes de suporte relacionadas a atuagdao da Agéncia em nivel internacional e
em relacionamento com os atores e parceiros estratégicos;

4. N2 de relatdrios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa qualificacdo das
ac¢des voltadas a comunicagdo institucional da Anvisa .

1.Elaborar 03 relatérios e/ou documentos técnicos para suporte a qualificagdo das
acGes voltadas a satisfagdo do usuario com foco na exceléncia no atendimento da
Anvisa.

2. Ampliar para 45, os relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para
subsidiar a Anvisa na ampliagao das a¢Ges de governanga e gestdo estratégica
institucional.

3. Elaborar 06 relatérios e/oudocumentos técnicos para apoiar a Anvisa na
qualificagdo das ag¢Bes de suporte relacionadas a atuagdo da Agéncia em nivel
internacional e em relacionamento com os atores e parceiros estratégicos.

4. Elaborar 03 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa
qualificagdo das agbes voltadas a comunicagdo institucional da Anvisa.

Descri¢do do(s) indicador(es)

Descricdo da(s) meta(s)

Acao(Ges) programada(s) e finalizada(s) para o periodo no Plano de Trabalho Anual

N2 total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 9

N2 total de agGes finalizadas no periodo com base no PTA: 8

a) Comentar sobre o progresso das agdes programadas no PTA:

Foram estabelecidas as seguintes a¢Ges conforme o PTA:

1) Propor novas estratégias para manutengdo do Conselho de Usudrios de Servigos Publicos e produgdo de suporte
técnico na realizagdo do segundo ciclo integral de avaliagdo dos Servigos Publicos;

2) Produzir suporte técnico para realizagdo da anadlise das estratégia e ferramentas no ambito da Base de
Jurispridéncia da Anvisa;

3) Produzir suporte técnico para os processos referentes as atividades correcionais;

4) Propor novas metodologias e estratégias relacionadas a qualificagcdo da gestdo de processos operacionais no ambito
da Ouvidoria;

5) Produzir suporte técnico ao desenvolvimento e aprimoramento de métodos institucionais para apoio aos processos
de gestao;

6) Produzir suporte técnico a gestdo e governanga no dmbito da areas estratégicas e da articulagdo institucional da
Anvisa;

7) Produzir suporte técnico a participagdo da Anvisa em féruns de convergéncia regulatéria relacionado aos temas de
alimentos, contaminantes ou producao;

8) Realizar estudo sobre proposicoes legislativas estratégicas de interesse da Anvisa e ampliacdo do conhecimento do
processo legislativo regimental (Cdmara e Senado); e

9) Propor novas estratégias de implementacgdo dos servigos de Ouvidoria Interna da Anvisa.
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As acdes executadas dizem respeito a proposicao de novas estratégias para manutenc¢dao do Conselho de Usuarios de
Servigos Publicos e produgdo de suporte técnico na realizagdo do segundo ciclo integral de avaliagdo dos Servigos
Publicos; producdo de suporte técnico para realizagdo da analise das estratégia e ferramentas no ambito da Base de
Jurispridéncia da Anvisa; producdo de suporte técnico para os processos referentes as atividades correcionais;
proposicdo de novas metodologias e estratégias relacionadas a qualificacdo da gestdo de processos operacionais no
ambito da Ouvidoria; producdo de suporte técnico ao desenvolvimento e aprimoramento de métodos institucionais
para apoio aos processos de gestdo; producdo de suporte técnico a gestdo e governangca no ambito da areas
estratégicas e da articulagdo institucional da Anvisa; produogdo de suporte técnico a participagdao da Anvisa em féruns
de convergéncia regulatdria relacionado aos temas de alimentos, contaminantes ou produgao; realizagdo de estudo
sobre proposicOes legislativas estratégicas de interesse da Anvisa e ampliagdo do conhecimento do processo
legislativo regimental (Camara e Senado).

Cumpre esclarecer que as agles supracitadas, foram iniciadas no primeiro e segundo semestre de 2022, no entanto
estardo vigentes até o primeiro semestre de 2023, ocorrendo nesse periodo as entregas dos produtos pactuados em
contrato.

b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

A agdo 9 consta em pendéncia de execugdo, devendo ser solicitada no 12 semestre de 2023. Para o restante das a¢Ges,
nao foram encontradas dificuldades para execugdo do Plano de Trabalho.

c) Relacionar o progresso das agdes programadas no PTA com o alcance do resultado esperado, considerando os
indicadores e as metas:

As linhas de base para a aferi¢do dos resultados esperados foram as seguintes:

a) De acordo com os dados mapeados no ambito do Sistema Eletrénico de Informagdes - SEI, no ambito da Anvisa, em
2021, ndo foram produzidos relatérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Agéncia acerca de qualificacdo das
acGes voltadas a satisfagdo do usudrio, também os relacionados as parcerias potenciais em nivel internacional e
comunicagao institucional; e

b)14 relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Agéncia na tematica voltada a ampliagdo das agdes de
governancga e gestdo estratégica institucional.

A meta proposta no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste consistiu em:

- Elaborar 3 relatérios e/ou documentos técnicos para suporte a qualificacdo das acdes voltadas a satisfacdo do
usuario com foco na exceléncia no atendimento da Anvisa.

- Ampliar para 45, os relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para subsidiar a Anvisa na ampliagdo das agdes
de governanga e gestdo estratégica institucional.

- Elaborar 06 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na qualificacdo das a¢des de suporte
relacionadas a atuagdo da Agéncia em nivel internacional e em relacionamento com os atores e parceiros estratégicos.
- Elaborar 03 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa qualificagdo das agGes voltadas a comunicagdo
institucional da Anvisa.

Resultados alcangados:

a) Foram entregues 3 relatérios e/ou documentos técnicos para suporte a qualificacdo das agbes voltadas a satisfacdo
do usudrio com foco na exceléncia no atendimento da Anvisa.

b) Foram entregues 50 relatérios e/ou documentos técnicos produzidos para subsidiar a Anvisa na ampliagdo das
acGes de governanga e gestdo estratégica institucional.

c) Foram entregues 10 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa na qualificagcdo das acdes de suporte
relacionadas a atuagao da Agéncia em nivel internacional e em relacionamento com os atores e parceiros estratégicos.
d) Foram entregues 5 relatérios e/ou documentos técnicos para apoiar a Anvisa qualificacdo das ac¢bes voltadas a
comunicacgdo institucional da Anvisa.

Desta forma, em comparagdo com a meta programada no referido Plano de Trabalho, foi possivel apresentar o
resultado parcial alcangado no 22 semestre de 2022, e a metodologia utilizada para alcangar o referido resultado foi a
somatoria da linha de base definida no Plano de Trabalho do 22 Termo de Ajuste com o quantitativo de documentos
e/ou relatdrios produzidos no 12 e 22 semestre de 2022. Conclui-se que, apesar da ndo completude da agdo (algumas
ac¢Oes estardo vigentes até o primeiro semestre de 2023 - ocorrerd neste periodo as entregas dos produtos pactuados
em contrato), a meta alcangada superou a programada.
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4.2 RESUMO SEMESTRAL: 22 SEMESTRE

Agoes . s Agoes o -
Acgoes finalizadas adiadas/canceladas % estado de avangos das agées

1 0 0 0 0%
2 0 0 0 0%
3 0 0 0 0%
4 0 0 0 0%
5 0 0 0 0%
6 0 0 0 0%
7 5 4 1 95%
8 9 6 3 67%
9 12 4 8 33%
10 8 3 5 38%
11 9 8 1 95%
Total: 43 25 18 65%

5. RESUMO ANUAL
5.1 AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execu¢do do plano de trabalho anual)

1) Situagdo do progresso das a¢Ges programadas, finalizadas com relagdo ao PTA

Avaliagao geral das agées programadas no ano

Situagdo do projeto 19 semestre de 2022 22 semestre de 2022 Anual 2022

o ~
N2 total de RE com a,goes 5 5 5/5
programadas no periodo

o ~
NQ total de agGes 43 43 36
programadas

o ~
N tgtal de agles 14 25 39
finalizadas

Acoes Acbes Acdes % estado de avancos das agoes
programadas finalizadas adiadas/canceladas 0 ¢ ¢

1/1 0 0 0 0%
2/2 0 0 0 0%
3/3 0 0 0 0%
4/4 0 0 0 0%
5/5 0 0 0 0%
6/6 0 0 0 0%
7/7 10 8 2 95%
8/8 18 10 8 56%
9/9 24 5 15 21%
10/10 16 5 11 29%
11/11 18 11 7 62%
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Total: 86 39 43 52%

5.2 CONTRIBUICAO AS PRIORIDADES DO GOVERNO E AO PLANO ESTRATEGICO DA OPAS

A cooperagdo entre a Anvisa e a Organizagdo Pan-Americana da Saude, além de promover diretamente as fungdes
regulatdrias do governo brasileiro, também tem fortalecido os paises da regido a alinharem agdes estratégicas estimuladas
pela Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saude. O fortalecimento da capacidade regulatdria das
autoridades reguladoras nacionais é uma parte importante da cooperacao técnica da Organizagao Pan-Americana da Saude,
e o intercambio de informacdes entre os Estados membros, ajuda a melhorar a fungdo institucional da Anvisa. As a¢Ges
realizadas contribuem para o desenvolvimento das fungGes regulatdrias do pais e fortalecem seu papel na regido ao unificar
suas estratégias.

Alinhada ao Plano Estratégico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, para o periodo de 2020 a 2023, ao Plano
de Gestdo Anual ANVISA — 2020 e a agenda regulatdria, a cooperagdo tem apoiado os trés macroprocessos da Agéncia:
gestdao de a¢des pré-mercado; gestdao de agdes pds-mercado; e governanga. A cooperagdao também trabalha em consonancia
com dois objetivos do Plano Plurianual 2020-2023:

* Promover a¢Ges que garantam e ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade,
seguranga, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

* Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servigos de salde equitativos e de qualidade.

A cooperagdo também atende ao Plano Estratégico da OPAS 2020-2025 que estabelece resultados que a OPAS e seus
Estados Membros se comprometem a alcangar coletivamente até o fim de 2025. Responde também, a Agenda de Saude
Sustentdvel para as Américas 2018-2030, que representa a resposta regional aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel
e ao 132 Programa Geral de Trabalho da OMS. Desta forma, a cooperacgdo esta diretamente relacionada ao Resultado
intermediario 8 do Plano Estratégico: Acesso a Tecnologias em Saude - Ampliacdo do acesso equitativo a medicamentos
essenciais, vacinas e outras tecnologias em saude seguros, acessiveis, clinicamente eficazes, com boa relagdo custo-
beneficio e de qualidade garantida, bem como a expansdo do uso racional dos medicamentos, com sistemas regulatérios
fortalecidos que ajudem a alcangar o acesso universal a saude e a cobertura universal de saude. No que diz respeito ao
desenvolvimento de agdes de apoio a gestdo estratégica em vigilancia sanitaria e avaliagBes institucionais, as a¢des
planejadas para serem implementadas em cooperagdo com a Organizagdo Pan-Americana da Saude tém trazido
contribuicdes significativas para a realizacdo dos objetivos estratégicos da Anvisa e melhor formulagdo, monitoramento e
avaliagdo das politicas publicas brasileiras.

5.3 LICOES APRENDIDAS/RECOMENDAGOES

Nesse primeiro ano de execug¢do, observou-se que o aprimoramento dos processos, agilidade na comunicacdo e efetividade
nas agOes e atividades planejadas, desenvolvidas na cooperagdo anterior segue colhendo frutos. As agles realizadas
refletiram a importancia do Termo de Cooperagdo 116 como um instrumento no apoio as atividades de fortalecimentos da
acOes de vigilancia sanitaria.

Vale destacar a elaboragdo conjunta do 22 Termo de Ajuste tendo em vista a completude da execuc¢do dos recursos alocados
no 12 TA e a importancia de ampliar a cooperagdo técnica prestada.

Cumpre esclarecer que, no momento da constru¢ao de um Termo de Ajuste, as agdes que naquele momento sdo elencadas
e tidas como prioritdrias para execu¢do, podem sofrer alteracdes no momento de sua efetiva execugdo. Tal informacgdo
também ocorre com o Plano de Trabalho Anual — PTA, as a¢Ges sdo programadas para execu¢do durante um ano (12 meses),
e ao longo do desenvolvimento destas a¢des, pode ocorrer a necessidade de uma reprogramac¢do da agdo para o ano
seguinte, substituicdo ou cancelamento da agdo, tais medidas sdo informadas pela unidade técnica interna da Anvisa,
responsavel pela solicitagio e acompanhamento técnico das agGes.

Neste sentido, cumpre ressaltar a relevancia da realizagdo do planejamento e monitoramento das a¢des realizadas pelo
Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa, pois colabora para que o atingimento das metas definidas no Termo de Ajuste
sejam alcangadas, além de propiciar maior transparéncia das informagGes geradas pelo gerenciamento de projetos.

5.4 EXECUCAO FINANCEIRA (de acordo com o relatério financeiro oficial da OPAS/OMS)

Recursos repassados: US$ 1634479.22
Recursos desembolsados: US$ 634315.47
Pendente de pagamento: US$ 473810.83
Saldo: US$ 526352.92
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