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1. IDENTIFICACAO

NUMERO DO TC:

TiTULO DO TC:

DO TC/TA

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

Objeto do TC:

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 24/02/2021 Data de término:
23/02/2026
omumenooons | w loeomeo | wow]
TA: 1 recurso R$6.999.510,00
TA: 2 recurso R$1.500.000,00
TA: 3 recurso R$8.498.511,00

Valor Total no TC:

Area técnica

AREA TECNICA RESPONSAVEL NA CONTRAPARTE

RS 16.998.021,00

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

Coordenagdo de Inovagdo, acesso a Medicamentos e Tecnologias para a saude (IMT)

Responsavel: lleana Fleitas
Endereco: Setor de Embaixadas Norte, Lote 19 - Brasilia, DF
Telefone: (61) 3251-9543 E-mail: fleitasi@paho.org
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2. CONTEXTO

A cooperacgdo técnica entre a Organizacdo Pan-Americana da Salude no Brasil (OPAS/OMS) e Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) firmada em 24 de janeiro de 2021, por meio do TC 116, tem por objetivo viabilizar o Fortalecimento do Sistema
de Vigilancia Sanitaria Nacional para promover o acesso e a cobertura universal a saude.

No primeiro ano de execuc¢do 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 6rgdos e entidades do préprio governo federal. Além de
atender a essas novas pautas, a Anvisa continuou a exercer suas fungdes regulatdrias tipicas, como editar normas, fiscalizar agdes
dos regulados, impor sangbes 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 Sanitaria 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; implementacdo de regulamentos e aspectos regulamentares relacionados com a seguranga do paciente. Os
relevantes resultados da parceria levaram a elaboragdo de um novo TA buscando otimizar a execucdo das a¢Ges 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, seguranca e eficacia de produtos e servicos de
interesse sanitdrio, contribuindo para a garantia da cobertura universal a saude.

0O 22 TA foi construido com as necessidades especificas de toda a Anvisa. Apds uma extensa consulta interna, a nova matriz légica
foi estruturada em 5 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. Foi um instrumento de extrema importancia para apoiar a finalidade do projeto de
cooperagdo, a saber, o “Fortalecimento do Sistema de Vigilancia Nacional para promover o acesso e a cobertura universal a
saude”, uma vez que apoiou a Agéncia nas mais diversas tematicas abordadas. A titulo de esclarecimento, o 22 Termo de Ajuste
apoiou cerca de 20 unidades internas da Agéncia, a saber: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (GGPAF), Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos
Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB), Ouvidoria da Anvisa (OUVID), Corregedoria da Anvisa (COGER) e Gabinete do
Diretor-Presidente (GADIP), Terceira Diretoria (DIRE 3), Quinta Diretoria (DIRE 5), Assessoria Parlamentar da Anvisa (ASPAR),
Assessoria de Assuntos Internacionais (AINTE), Geréncia-Geral em Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES), Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI), Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), Coordenagdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos
Bioldgicos (COPEC), Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS), Geréncia de Avaliagdo de
Seguranca e Eficacia (GESEF), Geréncia de Gestdo Documental e Memdria Corporativa (GEDOC) e Geréncia de Sangue, Tecidos,
Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas (GSTCO).

0O 32 TA também foi construido com as necessidades especificas de toda a Agéncia, sendo elaborado apds uma extensa consulta
interna, a nova matriz légica foi estruturada em 5 resultados esperados, estes foram agrupados e relacionados aos objetivos
estratégicos presentes no Plano Estratégico da Anvisa. A linha de base, os indicadores, as metas e os meios de verificagdo foram
elaborados de forma que pudessem refletir a realidade da Anvisa e de acordo com o que se almeja com o desenvolvimento das
acOes provenientes de uma cooperacdo técnica, e descritas conforme cada um dos resultados do projeto. A elaboracdo e o
desenvolvimento do 32 Termo de Ajuste tém como fundamento os seguintes Resultados Esperados:

1. Iniciativas voltadas a regulacdo e normatizagdo de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria aprimoradas;

2. Iniciativas de gestdo da qualidade e gestdo estratégica voltadas a vigilancia sanitaria fortalecidas;

3. Agbes para promocgdo da satisfagdo do usudrio, desburocratizagdo e transformacao digital aprimoradas;

4. Iniciativas de controle e monitoramento de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria aprimoradas; e

5. Suporte técnico para desenvolvimento de a¢des de atuagdo internacional, relacionamento com atores e parceiros estratégicos e
gestdo estratégica institucional fortalecido.

O TC 116 pode ser considerado como um resultado concreto e positivo de uma longa histéria de cooperagdo em matéria de
refor¢o das capacidades técnicas entre a OPAS/OMS e a ANVISA, em particular no desenvolvimento da vigildncia sanitaria no Brasil
e nas Américas em geral.
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3. 12 SEMESTRE DE 2024

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

n/a

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

n/a
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2) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA1/RE2. Processo de convergéncia regulatéria 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
Descri¢do do(s) indicador(es) relacionados a regulagdo dos medicamentos.

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

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

n/a

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

n/a

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA1/RE3. Regulacio de produtos de higiene, perfumes, cosméticos e

N2 do RE/Descri¢do do RE: saneantes aprimoradas.

Indicador(es)

1. N2 de tradugdes de ingredientes cosméticos descritos no Internacional
Descricdo 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.
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 ages programadas no PTA

6
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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, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

n/a

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

n/a

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Légica)

TA1/RE4. Ac¢des de controle, monitoramento e fiscaliza¢cdo 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

Acao(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 a¢Ges 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

n/a

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

n/a
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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/RES5. Agdes de controle, monitoramento e fiscalizagdoem Vigildncia

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

n/a

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

n/a

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA1/RE6. Gestdo Estratégica Institucional da Anvisa fortalecida.

N2 do RE/Descri¢do do RE: 6

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. 39 relatérios técnicos cientificos e normas relacionados ao fortalecimento do
Descrigdo 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 cooperacado técnica que foi executado no ano de 2021.

8
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7

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

n/a

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

indicadores e as metas

n/a

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)

Descricdo da(s) meta(s)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

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: 0

TA2/REL. Suporte técnico as atividades de garantia de qualidade do acesso da
populagdo aos produtos, medicamentos, insumos estratégicos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria construido.

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.

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.

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.

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 segundo termo de ajuste da cooperagdo técnica que foi executado no ano de 2022 e

2023.

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

n/a

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

indicadores e as metas

n/a
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8) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA2/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 regularizacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

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

Descri¢do do(s) indicador(es)

1. Elaborar 03 relatdrios e/ou documentos técnicos para suporte na qualificagdo das
acOes 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¢Bes relacionadas ao controle, monitoramento e fiscalizagdo de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Descricdo da(s) meta(s)

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: 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 segundo termo de ajuste da cooperagdo técnica que foi executado no ano de 2022 e
2023.

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

n/a

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

n/a
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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 regulagdo 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
acOes relacionadas ao ambiente regulatério 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: 0

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

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

Este resultado é referente ao segundo termo de ajuste da cooperagdo técnica que foi executado no ano de 2022 e
2023.

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

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

n/a
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10) 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)

Descricdo da(s) meta(s)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

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: 0

TA2/REA4. Estratégias de gestdo eficiente da informacao, incluindo a integragdo
10 | do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, reorganizadas.

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.

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
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.

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

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

Este resultado é referente ao segundo termo de ajuste da cooperagdo técnica que foi executado no ano de 2022 e

2023.

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

n/a

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

indicadores e as metas

n/a
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11) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

N do RE/Descri¢do do RE:

Indicador(es)

Descrigdo do(s) indicador(es)

Descricdo 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

TA2/RES5. Status da comunicagdo, envolvendo o publico externo e interno,
incluindo os relacionamentos inter-instutucionais, no ambito nacional e

11 | . . . e
internacional, mapeado para reorganizagdo da comunicagdo institucional.

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 relatérios 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
ac¢Oes voltadas a satisfagdo do usudrio 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.

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

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

Este resultado é referente ao segundo termo de ajuste da cooperagdo técnica que foi executado no ano de 2022 e

2023.

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

n/a

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

indicadores e as metas

n/a
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12) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA3/REL. Iniciativas voltadas a regulagdo e normatizagdo de produtos

N do RE/Descri¢do do RE: 12 . - A . .
e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria aprimorada.

Indicador(es)

1. N-° de relatdrios e/ou documentos técnicos ampliados, para subsidiar a ANVISA
Descri¢do do(s) indicador(es) no aprimoramento da gestdo e regulagdo para a¢des que garantam o acesso da
populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

1. Ampliar para 25 os relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a ANVISA
Descrigdo da(s) meta(s) no aprimoramento da gestdo e regulagdo para agdes que garantam o acesso da
populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

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: 5

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

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

No dmbito do Plano de Trabalho Anual de 2024 foram programadas as seguintes a¢des técnicas:

Acdo 1 - Produgdo de estudos acerca dos servigos farmacéuticos oferecidos nas farmacias do Pais

Acdo 2 - Producdo de material informativo/estudos para apoiar os processos regulatdrios relacionados a pesquisa
clinica em medicamentos e produtos bioldgicos

Acdo 3 - Produgado de estudo contendo proposicao de modelo para o estabelecimento de Camaras Técnicas de
Medicamentos

Acdo 4 - Apoio as agGes pertinentes aos instrumentos normativos e regulatérios com énfase em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados

Acdo 5 - Apoio a ag0es e estudos para subsidiar a Anvisa nos procedimentos regulatorios e de vigilancia sanitaria
direcionados a alimentos

As agOes acima listadas ndo foram iniciadas no 12 semestre do ano de 2024, no entanto, serao iniciadas a partir do 29
semestre de 2024.

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

As acgOes serdo iniciadas a partir do 22 semestre de 2024.

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

As acgGes referente ao Resultado Esperado 1 (acima listadas) serdo iniciadas a partir do 22 semestre de 2024.



Relatério Técnico - 12 Semestre de 2024

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA3/R2. Iniciativas de gestdo da qualidade e gestdo estratégica voltadas a

0 ic3 .
Ne do RE/Descrido do RE: 13 vigilancia sanitaria fortalecidas.

Indicador(es)

1. N-° de relatdrios e/ou documentos técnicos ampliados, para subsidiar a ANVISA
Descrigdo do(s) indicador(es) no aprimoramento das a¢Ges de gestdo da qualidae e gestdo estratégica voltadas a
vigilancia sanitaria.

1. Ampliar para 40 os relatérios e/ou documentos técnicos para subsidiar a Anvisa
no aprimoramento das acbes de gestdo estratagica voltadas a vigilancia.

Descrigdo da(s) meta(s)

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: 4

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTA: 3

a) Comentar sobre o progresso das a¢Ges programadas no PTA
No dmbito do Plano de Trabalho Anual de 2024 foram programadas as seguintes a¢des técnicas:

Acdo 6 — Avaliagdo quali-quantitativa de potenciais posicionamentos dos recursos estocados relacionados a produtos
e servicos sujeitos a vigilancia sanitdria

Acgdo 7 — Diagndstico da analise estratégica no ambito da gestdo da qualidade e proposicao de agdes para melhorias
Acdo 8 — Analise das estratégias e proposicao de ferramentas no ambito da Base de Jurisprudéncia da Anvisa

Acdo 9 — Aprimoramento dos modelos de regulagdo e gestdo estratégica voltadas a vigilancia sanitaria

Foram realizadas contratagdes vinculadas as a¢oes 6, 8 e 9. Tais contratagGes estdo apoiando a Agéncia na coleta de
elementos de informacgdo para a elaboragdo de propostas de documentos contendo medidas cautelares e preventivas
a discriminagdo, agressdo psicoldgica e assédio moral e sexual; na elaboracdo de contelido/materiais de natureza
correcional visando transmitir as orientagGes e as informagdes entre os servidores federais facilitando o entendimento
das agdes planejadas e executadas; na elaboragdo de documentos técnicos descritivos contendo a revisdo dos dados
da categorizagdo, constantes na base de jurisprudéncia da Anvisa; na elaboragdo de relatérios técnicos contendo
analise de potenciais posicionamentos de decisdes emitidas pela Geréncia-Geral de Recursos relacionados a Processo
Administrativo Sanitario, a produtos para a saude, saneantes ou cosméticos, laboratérios, alimentos e derivados de
tabaco.

As agGes possuem entregas previstas para o 22 semestre de 2024 e 12 semestre de 2025.

Em referéncia a agdo 7, a previsdo para inicio é a partir do 22 semestre de 2024.

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

N3o foram encontradas dificuldades para realizagdo das a¢des técnicas.

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

As entregas programadas nas ag¢des 6, 7, 8 e 9 propiciardo o fortalecimento das iniciativas de gestdo de qualidade e
gestdo estratégica voltadas a vigilancia sanitaria.
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14) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA3/RE3. A¢Bes para promogao da satisfagdo do usudrio, desburocratizagio e

0 ic3 .
Ne do RE/Descricdo do RE: 14 transformacdo digital aprimoradas.

Indicador(es)

1. N-° de relatdrios e/ou documentos técnicos ampliados para subsidiar a ANVISA
Descri¢do do(s) indicador(es) no aprimoramento da satisfagdo do usuario, desburocratizagao e transformacgao
digital.

1. Ampliar para 10 os relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a ANVISA

Descrigdo da(s) meta(s) no aprimoramento da satisfacdo do usudrio, desburocratizaca o e transformagdo
digital.

NQ total de agGes programadas para o periodo com base no PTA: 3

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTA: 2

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

No dmbito do Plano de Trabalho Anual de 2024 foram programadas as seguintes a¢des técnicas:

Acdo 10 - Producdo e disseminagdo de informagGes e conhecimentos cientifico e tecnoldgico e proposicdo de novas
metodologias e estratégias relacionadas a qualificacdo da gestdo de processos operacionais, visando apoiar a
Ouvidoria da Anvisa nos procedimentos regulatérios e de vigilancia sanitaria

Acdo 11 — Producao de relatdrios e estudos para subsidiar matérias legislativas voltadas a vigilancia sanitaria.

Acdo 12 - Desenvolvimento de métodos institucionais para apoio aos processos de gestdo de projetos voltados a
vigilancia sanitaria.

Foram realizadas contratagdes vinculadas as a¢Oes 10 e 11. Tais contratagGes estdo apoiando a Agéncia na proposi¢ao
de plano de trabalho para promover levantamento, analise e tratamento das demandas recebidas pela plataforma
Fala.BR, identificando as unidades e servigos que geram mais insatisfagao no cidaddo-usuario, com proposicao de
formas para maior alcance na solug¢do das demandas as unidades prestadoras de servico, tendo como foco principal o
aumento no percentual de satisfagdo dos usuarios; na proposta de Plano de Trabalho das atividades de comunicagdo e
capacitagdo a serem implementadas no ano de 2024, voltadas para as equipes envolvidas com atendimento de
demandas de ouvidoria; e na realizagdo de analise de Projetos de Lei para sugestdes de apensamentos ao Congresso
Nacional, de terminologias sanitarias para apensamentos e de mecanismos que otimizem o processo, visando uma
maior brevidade do processo legislativo o que favorecera ao funcionamento da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - Anvisa celeridade, convergéncia de posicionamentos de Proposi¢Oes Legislativas e fortalecimento do
posicionamento frente as demandas da saude publica.

As agOes possuem entregas previstas para o 22 semestre de 2024 e 12 semestre de 2025.

Em referéncia a agcdo 12, a previsdo para inicio é a partir do 22 semestre de 2024.
b) Detalhar as dificuldades, interven¢des requeridas e/ou sugest&es para execugdo do plano de trabalho, se existentes

N3o foram encontradas dificuldades para realizagdo das a¢des técnicas.

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

As entregas programadas nas ag¢Ges 10, 11 e 12 propiciardo o aprimoramento das agdes para promogdo da satisfagdo
do usuario, desburocratizagao e transformacdo digital da Agéncia.
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15) AVALIACAO DOS RESULTADOS ESPERADOS (com base na execugdo do plano de trabalho anual)

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA3/REA4. Iniciativas de controle e monitoramento de produtos e servigos

N do RE/Descri¢do do RE: 15 e - )
sujeitos a vigilncia sanitdria aprimoradas.

Indicador(es)

1. N-° de relatdrios e/ou documentos técnicos ampliados, para subsidiar a ANVISA
Descricdo do(s) indicador(es) no fortalecimento das acGes de controle e monitoramento de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

1. Ampliar para 30 os relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a ANVISA
Descrigdo da(s) meta(s) no fonalecimento das a¢des de controle e monitoramento de produtos e servigos
sujeitos 3 vigilancia sanitaria.

Acao(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: 5

N2 total de agdes finalizadas no periodo com base no PTA: 5

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

No dmbito do Plano de Trabalho Anual de 2024 foram programadas as seguintes a¢des técnicas:

Acdo 13 - Apoio técnico a Terceira Diretoria da ANVISA em projetos regulatdrios.

Acdo 14 — Apoio técnico a Quinta Diretoria da ANVISA em projetos regulatorios.

Acdo 15 — Proposicao de estratégias para implantacdo de novas ferramentas para gerenciamento dos resultados das
inspec¢Oes sanitarias em servicos de hemoterapia e servigos de saude.

Acgdo 16 — Apoio a implementag¢do do Projeto “Harmonizagdo do Processo de Inspecgdo e Fiscalizagdo em Servigos de
Saude/Interesse para Saude, realizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS), com Foco no
Gerenciamento de Risco e Beneficio”.

Acdo 17 - Proposicdo de estratégias para avaliagdo e monitoramento de Programas de Prevencdo e Controle de
InfecgGes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) no ambito das Coordenagdes Estaduais (CECIRAS), Coordenacdo
Distrital (CDCIRAS) e Coordenagdes Municipais (CMCIRAS) de Controle de IRAS.

As contratagdes vinculadas as agdes supracitadas estdo apoiando a Agéncia no aprimoramento das agdes regulatorias
a partir do detalhamento das principais motiva¢des para questionamentos judiciais relacionados aos produtos
fumigenos; apoio técnico especializado a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Salde (GGTES) para a
realizacdo de melhorias nas ferramentas utilizadas na harmonizac¢do de inspe¢ées com MARP®/ROI; apoio técnico
especializado a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES) no desenvolvimento de Roteiros
Objetivos de Inspecgdo (ROI) e colaborar na sua implementacgdo; apoio técnico especializado a Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servigos de Satde (GGTES) no desenvolvimento de Planilhas do Modelo de Avaliagdo do Risco Potencial
(MARP®) e colaborar na sua implementagdo; apoio técnico especializado para a estruturagdo de contetdo para
Educacdo a Distancia (EaD) em plataforma Moodle, nas tematicas: comunidades terapéuticas, servicos de saude,
radiologia, didlise, servicos de interesse para a salude, gerenciamento do uso de antimicrobianos e seguranca do
paciente; apoio técnico especializado para a estruturacdo de conteudo para Educacdo a Distancia (EaD) em plataforma
Moodle, nas tematicas: residuos de servigos de salde, urgéncia e emergéncia, llpi, controle de infecgao, servigos
odontolégicos, e atencgdo obstétrica e neonatal; apoio a Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitdria (GGMON) no manejo de bases de dados e produgdo de informagdes para instrumentalizar as agdes
de monitoramento pds-uso/pds-comercializagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria; apoio técnico
especializado a Terceira Diretoria (DIRE 3) da Anvisa por meio avaliagdo, andlise e elaboragdo de proposta de
fluxograma de importagdes excepcionais de produtos para saide em conformidade com os normativos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa; apoio técnico especializado a Terceira Diretoria da Anvisa mediante
diagndstico situacional dos regulamentos sanitarios e documentos internos da Agéncia que disciplinam as atividades
de tecnologia em servicos de salde e uma avaliagdo das necessidades de revisdao, acompanhada de proposi¢des de
avangos normativos; realizagdo de mapeamento locorregional dos Centros de Reprodu¢dao Humana Assistida e das
unidades de vigilancia sanitaria, com o intuito de desenvolver estratégias que sejam adaptadas as peculiaridades de
cada regido. Este esforgo busca promover a implementagdo efetiva de Boas Praticas em células, tecidos germinativos e
embriGes empregados em técnicas de Reprodugdo Humana Assistida; apoio a Agéncia Nacional de Vigilancia
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16)

Sanitaria — Anvisa no Programa Nacional de Monitoramento de Alimentos (PRONAMAS) para o acompanhamento dos
resultados do Programa de Monitoramento da lodagao do Sal para Consumo Humano dos anos de 2021, 2022 e 2023
e dos resultados do monitoramento do Programa da Fortificacdo de Farinhas de Trigo e Milho com Ferro e Acido
Félico dos anos de 2022 e 2023.

As agGes possuem entregas previstas para o 22 semestre de 2024 e 12 semestre de 2025.

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

N3o foram encontradas dificuldades para realizagdo das a¢des técnicas.

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

As entregas programadas nas a¢Oes 13, 14, 15, 16 e 17 propiciardo o aprimoramento das iniciativas de controle e
monitoramento de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

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

Resultado Esperado (RE) (definido na Matriz Logica)

TA3/RES5. Suporte técnico para desenvolvimento de a¢bes de atuagdo
internacional, relacionamento com atores e parceiros estratégicos e gestao
estratégica institucional fortalecido.

N do RE/Descri¢do do RE: 16

Indicador(es)

1. N-° de relatdrios e/ou documentos técnicos ampliados, aF3 subsidiar a ANVISA
Descri¢do do(s) indicador(es) no fortalecimento da atuagdo internacional, relacionamento com atores e parceiros
estratégicos, governancga e gestdo estratégica institucional.

1. Ampliar para 50 os relatdrios e/ou documentos técnicos para subsidiar a ANVISA
Descrig¢do da(s) meta(s) no fortalecimento da atuagdo internacional, relacionamento com atores e
parceiros estratégicos, governanga e gestdo estratégica institucional.

Acao(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: 2

N¢ total de agdes finalizadas no periodo com base no PTA: 1

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

No dmbito do Plano de Trabalho Anual de 2024 foram programadas as seguintes a¢des técnicas:

Acdo 18 - Apoio ao aprimoramento de métodos institucionais no ambito da Anvisa
Acdo 19 - Produgdo de documentos para apoiar as jurisprudéncias relacionadas a Denominagdo Comum Brasileira
(DCB)

Foram realizadas contratagdes vinculadas a agdao 18. Tais contratagdes estdao apoiando a Anvisa na elaboragdo de
documentos técnicos para subsidiar a tomada de decisdo gestora acerca do planejamento, monitoramento e avaliagdo
dos projetos de cooperagdo técnica com entidades nacionais e organismos internacionais sob gestdo do Gabinete do
Diretor-Presidente da Anvisa, além de apoiar o aprimoramento das a¢Oes voltadas a gestdo dos projetos; no
desenvolvimento e implantagdo do programa de harmonizagdo dos conceitos e diretrizes do Direito Sanitario,
contidos no Documento Técnico: Manual para elaboragdo do Codigo Sanitdrio para o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria — SNVS; no apoio técnico ao Gabinete do Diretor-Presidente da Anvisa no projeto de construgdo da Medalha
Celebrativa da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa; na ampliagdo da metodologia do Ciclo de Informagdo
Gerencial e a implantagdo do programa Conjunto Minimo de Dados de Vigilancia Sanitaria (CMD-VISA) no dmbito
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS); no apoio a Geréncia-Geral de Produtos bioldgicos, Radiofarmacos,
Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO) para a elaboracdo de proposta dos
Pareceres Publicos de Avaliagdo de Medicamento (PPAM) de registros de produtos bioldgicos e radiofarmacos
deferidos ou indeferidos; na promogao de apoio técnico especializado a Secretaria-Executiva da Camara de Regulacdo
do Mercado de Medicamentos (SCMED) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) por meio do mapeamento
dos processos de gestdo realizados de acordo com a area de atuagdo da referida Secretaria e proposi¢do de melhorias
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nos processos de trabalho, propiciando celeridade e organizagao nos fluxos e contribuindo, também, para o
aprimoramento do planejamento estratégico do CTE/CMED.

Em referéncia a a¢do 19, a previsdo para inicio é a partir do 22 semestre de 2024.

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

N3o foram encontradas dificuldades para realizagdo das agdes técnicas.

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

As entregas programadas na agcdo 18 propiciardo de forma direta o fortalecimento do suporte técnico para
desenvolvimento de a¢Oes de atuagdo internacional, relacionamento com atores e parceiros estratégicos e gestdo
estratégica institucional da Agéncia.

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

A cooperagdo entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e a Organiza¢gdo Pan-Americana da Saude (OPAS),
além de promover diretamente as fungdes regulatdrias do governo brasileiro, também tem fortalecido os paises da regido a
alinharem acdes estratégicas estimuladas pela Organizacdo Pan-Americana da Saude/Organizacdo Mundial da Saude. O
fortalecimento da capacidade regulatéria das autoridades reguladoras nacionais é uma parte importante da cooperagao
técnica da OPAS, e o intercdmbio de informacdes entre os Estados membros, ajuda a melhorar a fungdo institucional da
Anvisa. As acOes realizadas contribuem para o desenvolvimento das fungdes regulatérias do pais e fortalecem seu papel na
regido ao unificar suas estratégias.

Alinhada ao Plano Estratégico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, para o periodo de 2024 a 2027, ao Plano
de Gestdao Anual ANVISA — 2024 e a agenda regulatéria, a cooperagdo tem apoiado os sete macroprocessos da Agéncia:

. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servigos essenciais para a salude da populagdo;

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

. Antecipar e responder efetivamente as crises sanitdrias e emergéncias de saude publica;

. Empoderar as pessoas com informacGes para fazer as melhores escolhas em saude;

. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia internacional;

. Promover o uso intensivo de dados, e

. Desenvolver pessoas para o futuro.
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A cooperagdo também trabalha em consonancia com dois objetivos do Plano Plurianual (PPA) 2024-2027:
Il - saude: atengdo primaria e atengdo especializada;
V - neoindustrializacdo, trabalho, emprego e renda; e

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
Sustentavel para as Américas 2018-2030, que representa a resposta regional aos Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel
e ao 132 Programa Geral de Trabalho da OMS. Desta forma, a cooperagdo 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 agBes de apoio a gestdo estratégica em vigilancia sanitdria e avaliagdes institucionais, as agdes
planejadas para serem implementadas em cooperagdo com a Organizagdo Pan-Americana da Saude tém trazido
contribuigdes significativas para a realizagdo dos objetivos estratégicos da Anvisa e melhor formulagdo, monitoramento e
avaliagdo das politicas publicas brasileiras.
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3.3 LIGOES APRENDIDAS/RECOMENDAGOES

Na execugdo, observou-se que o aprimoramento dos processos, agilidade na comunicagdo e efetividade nas agdes e
atividades planejadas, desenvolvidas na cooperagdo anterior segue colhendo frutos. As agles realizadas refletiram a
importancia do Termo de Cooperacdo 116 como um instrumento no apoio as atividades de fortalecimentos da acbes de
vigilancia sanitaria.

Vale destacar a elaboragdo conjunta do 32 Termo de Ajuste, tendo em vista a completude da execugdo dos recursos
alocados no 12 TA e 22TA (ambos possuem irrelevantes saldos remanescentes em acompanhamento para sua total
execuc¢do) e a importancia de ampliar a cooperagdo técnica prestada. Cumpre esclarecer que, no momento da construgdo
de um Termo de Ajuste, as agGes que naquele momento sdo elencadas e tidas como prioritarias para execugdo, podem
sofrer alteragdes no momento de sua efetiva execugdo. Tal informagdo também ocorre com o Plano de Trabalho Anual —
PTA, onde as ac¢Oes sdo programadas para execuc¢do durante um ano (12 meses), e ao longo do desenvolvimento destas
acGes, pode ocorrer a necessidade de uma reprogramacao da acdo para o ano seguinte, substituicdo ou cancelamento da
acdo, tais medidas sdo informadas pela area técnica da Anvisa, responsavel pela solicitagdo e acompanhamento técnico das
acoes.

Neste sentido, ressalta-se a relevancia da realizagdo do planejamento e monitoramento das agdes realizadas pelo Gabinete
do Diretor-Presidente da Anvisa e da OPAS/OMS por meio de reunides ordindrias, consensuais e rotineiras que colaboram
para que o atingimento das metas definidas no Termo de Ajuste sejam alcancadas, além de propiciar maior transparéncia
das informacgGes geradas pelo gerenciamento de projetos. O planejamento e as reunides realizadas rotineiramente entre a
equipe da Unidade de Gerenciamento de Projetos (UGP) da Anvisa e a equipe da Coordenag¢do de Inovagdo, acesso a
Medicamentos e Tecnologias para a saude (IMT) da OPAS/OMS permite afirmar que a execugdo do 32 Termo de Ajuste tem
caminhado conforme planejado com perspectivas positivas de finalizagdo.

3.4 RESUMO SEMESTRAL: 12 SEMESTRE

Agdes Acodes Acodes % 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%
6 0 0 0 0%
7 0 0 0 0%
8 0 0 0 0%
9 0 0 0 0%
10 0 0 0 0%
11 0 0 0 0%
12 5 0 0 0%
13 4 3 0 70%
14 3 2 0 75%
15 5 5 0 100%
16 2 1 0 50%
Total: 19 11 0 59%
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3.5 EXECUGCAO FINANCEIRA (de acordo com o relatério financeiro oficial da OPAS/OMS)

Recursos repassados: USS 3,349,616.01
Recursos desembolsados: USS 1,795,806.94
Pendente de pagamento: USS 445,424.04
Saldo: USS$ 1,108,385.03
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