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Anvisa aprova Plano Estratégico para o ciclo 2024-2027

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou novo Plano Estratégico (PE) para o ciclo 2024-2027,
sinalizando os compromissos atuais e futuros da Agéncia. A partir dele foram estabelecidos os 7
novos objetivos que refletem as atribuic0es essenciais da Agéncia e o enfrentamento de desafios e
necessidades da regulacao sanitdria do pais nos préximos 4 anos.

O ponto de partida para o novo PE foi o pressuposto fundamental de instituir uma agenda
estratégica pautada nos valores publicos de seguranca sanitaria, acesso, confianca do ambiente
regulatério e informacao para autonomia do cidadao, que refletem a razao de ser da prépria
Agéncia. Dos 7 objetivos, 4 envolvem resultados para a sociedade e 3 refletem desafios internos,
mas gue buscam alavancar e contribuir com a visdo de futuro desejada: ser agéncia inovadora e
confidvel para toda sociedade!

Vale destacar que o PE da Anvisa se alinha ao Plano Plurianual (PPA 2024-2027), aos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentdvel (ODS), a Estratégia de Saude Digital, a Estratégia Nacional para o
Desenvolvimento do Complexo Econdmico-Industrial da Saude, entre outros planos e politicas
publicas setoriais, com envolvimento de servidores e gestores das varias unidades da Agéncia e
também de partes interessadas da sociedade.

Com a perspectiva de agregar mais valor, o Plano foi concebido por meio da gestdo estratégica agil
para resultados, materializando-se como um pilar norteador para o desenvolvimento de acdes
estratégicas no curto, médio e longo prazo. A Anvisa foi pioneira na implementacdo de OKRs na
Administracao Publica Federal, adotados como abordagem para gestdo da estratégia, que se
consolida neste novo ciclo como boa pratica reconhecida nacionalmente, tanto por instituicoes
publicas quanto privadas.

Em 2023 a Anvisa recebeu o Prémio Agilidade Brasil pela implementacao de OKRs e a experiéncia
da Agéncia também foi selecionada para compor o VitrineGQV, iniciativa do Ministério de Gestao e
da Inovacdo em Servicos Publicos (MGI), que divulga boas praticas na Administracdo Publica
Federal.

No més de dezembro a Diretoria Colegiada também aprovou o Plano de Gestao Anual (PGA) para
2024, com os resultados-chave a serem alcancados. O PGA é o instrumento consolidado de
planejamento anual da Agéncia, que apresenta o desdobramento da sua estratégia com uma visao
de curto prazo.

O PE 2024-2027 e o PGA 2024 visam dar cumprimento a Lei 13.848/2019, que trata da gestao, da
organizacdo, dos processos regulatérios e do controle social das agéncias reguladoras brasileiras,
mas nao se limitam a conformidade legal. Ambos instrumentos sinalizam uma visao transformadora
para os préximos quatro anos, que foi delineada exigindo integracao das equipes da Anvisa e
colaboracao ampla com diversos atores-chave.

O sucesso da Estratégia aprovada pela Diretoria nao dependerd somente da capacidade de
implementacao interna, mas sobretudo de uma abordagem de governanca colaborativa que
ultrapassa as fronteiras da Agéncia. Assegurar um quadro de pessoal no quantitativo adequado e
com as habilidades certas para os novos desafios do futuro que ja se fazem sentir no presente
também serd absolutamente necessario.

Este plano estratégico, portanto, transcende a definicdo meramente formal de objetivos e
resultados; ele simboliza um compromisso da Agéncia com o desenvolvimento sustentavel no setor
de saulde, visando a reducao de vulnerabilidades do pais, a qualidade de vida e o bem-estar da
sociedade brasileira. Esse compromisso também se reflete na atualizacao da identidade estratégica
da Agéncia, expressa por meio da missao, visao e valores institucionais que devem nortear a
atuacao da Agéncia nos préximos anos.

Confira os objetivos para os préximos 4 anos:
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2024-2027
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/anvisa-recebe-premio-agilidade-brasil-2023#:~:text=Anvisa%20recebe%20Pr%C3%AAmio%20Agilidade%20Brasil%202023%20A%20Anvisa,est%C3%A1%20entre%20as%20organiza%C3%A7%C3%B5es%20mais%20%C3%A1geis%20do%20pa%C3%ADs.
https://boaspraticasgov.my.canva.site/anvisa
https://boaspraticasgov.my.canva.site/anvisa
https://www.gov.br/gestao/pt-br/assuntos/inovacao-governamental/vitrinegov
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/L13848.htm
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1. Viabilizar o acesso seguro a produtos e servicos essenciais para a salde da populacao

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

. Antecipar e responder efetivamente a crises sanitarias e emergéncias de salde publica

. Empoderar as pessoas com informacdes para fazer as melhores escolhas em salde

. Obter reconhecimento como autoridade sanitaria de referéncia internacional

. Promover uso intensivo de dados

. Desenvolver pessoas para o futuro

N

NO U~ W

Acesse aqui a integra do PE e do PGA.

Confira a lista de farmacos dos Relatodrios Peridodicos de Avaliacao de Beneficio-Risco.

As empresas devem ficar atentas as datas de submissao dos relatdrios referentes ao
primeiro semestre de 2024.

A Anvisa informa que ja estd disponivel a lista de farmacos cujos Relatérios Peridédicos de Avaliagao
de Beneficio-Risco (RPBRs) dos respectivos medicamentos devem ser apresentados pelos
Detentores de Registro de Medicamentos (DRMs). A lista refere-se aqueles farmacos cujos RPBRs
devem ser submetidos até 30 de junho de 2024.

Esses relatérios sdo documentos elaborados pelos DRMs para rever e avaliar o perfil de sequranca
de seus produtos, em momentos definidos apds a publicacao do registro. O objetivo é apresentar
uma analise abrangente e critica da relacdo de risco-beneficio dos medicamentos, levando em
consideracao informacoes de seguranca novas ou emergentes. Ao analisar esses documentos, a
Anvisa avalia se existem novos riscos identificados desses medicamentos, bem como se houve
mudancas nas respectivas relacdes de risco-beneficio.

As diretrizes para elaboracao dos RPBRs estdao na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 406/2020
e Instrucao Normativa (IN) 63/2020.

Periodicidade

Conforme a IN 63/2020, a periodicidade de apresentacao dos referidos relatérios pelos DRMs deve
ser disponibilizada no portal da Anvisa. Confira a lista de RPBRs a serem submetidos a Agéncia no
primeiro semestre de 2024.

Os medicamentos cujos principios ativos estejam listados devem ter seus RPBRs apresentados a
Anvisa como monodrogas ou como associacoes (representadas pelo sinal “+").

Para cada caso, estao estabelecidas as datas de fechamento e as datas de submissao do RPBR. A

primeira data se refere ao limite para a inclusdo de dados no relatério. Ou seja, as informacdes de
seguranca relativas ao produto constantes do relatério devem ter sido coletadas até esse prazo. J&
a segunda data refere-se o limite para a efetivacao do protocolo na Anvisa.

O cddigo de assunto a ser utilizado no protocolo do documento é o0 11818 - Relatério Periddico de
Avaliacdo Beneficio-Risco.

Por fim, destaca-se que a lista com as datas de apresentacao dos RPBRs sera publicada no portal
da Anvisa com periodicidade minima semestral. Além disso, como se trata de um documento
dinamico, a lista pode passar por alteracées. E responsabilidade das empresas detentoras dos
registros dos medicamentos consultar e acompanhar a referida lista.

Fonte: Anvisa, em 05.01.2024.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2024-2027
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