ABRASP
3 de novembro de 2026

A Nova Anvisa - Reducgao de Filas e
Sustentabilidade do Ambiente Regulatorio

Daniela Marreco Cerqueira
Diretora
Segunda Diretoria

=t ANVISA
—h-"; nal de Vigilancia Sanitaria



1
= ANVISA
—Hw_/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Missao da Anvisa

Promover e proteger a saude da populacao

brasileira, atuando com exceléncia cientifica na
regulacao dos produtos, servicos e ambientes
sujeitos a vigilancia sanitaria, fomentando o
acesso, reduzindo riscos e apoiando o
desenvolvimento do pais em agao integrada ao

Sistema Unico de Saude.
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A regulacao sanitaria € um instrumento il
de politica publica para acesso e inovacao. MATS INOVAGAO

Como equilibrar
agilidade no acesso, seguranca sanitaria e inovacao tecnolégica?

PETIGOES
+ ACUMULADAS
NA PANDEMIA

‘l.\A

AUMENTO 5 =AM & ProCESsos m
CRESCENTE AGILIDADE SEGURANGA INOVACAO = manvais X ummagoes
DA DEMANDA NO ACESSO SANITARIA TECNOLOGICA INSTITUCIONAIS*

Mais satde Qualidade, eficécia Novas solugdes
para mais pessoas € menor risco para melhores
tratamentos

= £ *Recursos humanos,
" processos manuais,
fte  infraestrutura tecnoldgica

e restricdo orgamentaria

ICO DA SAUDE

A SERV S
E DO FUTURO s
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Forca de Trabalho

Evolugao da forga de trabalho da Anvisa
2500

2000
1500
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o

S S
Outros (inclui OPAS, PNUD) m Quadro Especifico

Quadro Efetivo Novos servidores



CONTEXTO INSTITUCIONAL _!.L A NV I SA
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O desafio estratégico: recuperar prazos sem perder rigor técnico '

De um passivo acumulado a uma agenda de maturidade
regulatéria

‘ Passivo elevado Cumprir pl'aZOS |egaiS
estoques de registro e pods-registro ainda refletiam efeitos acumulados da pandemia Com preViS i bi I idade e
qualidade

OBJETIVO

‘ Plano de redugio de filas

gestao ativa, priorizagdo por risco, agrupamentos e reorganizagéo da forga de
trabalho
ampliar o acesso tempestivo a produtos
regulados
. Modernizagao regulatéria

Reliance, analises otimizadas, interagado virtual e padronizacao técnica o aum.er?tg!' a confianca, a seguranca juridica e a
previsibilidade

consolidar capacidade regulatoria alinhada as

cumprimento dos prazos legais é estratégico para maturidade e reconhecimento melhores praticas

internacional




INSTITUICAO
MAIS FORTE  /

o. L
e RECONHECIMENTO

LIDERANCA INTERNACIONAL

f ' REGIONAL J
it \i World Health ; %
v, gt 1/ WLA

NS "‘Orgamzatlon T /,m\

Processo de qualificagdo como e
Autoridade Sanitaria de Referéncia o ’ P

MAIS FORTE

Internacional na Lista da OMS B A *

MAIS
MERCADOS -

2025
2023 *Recebimento de relatério da 12 Margo de 2027
< 9% Autoavaliacio d etapa da avaliagao e lista de Prazo final para concluir
2021 u TV? iagao da \ recomendagbes a avaliagdo e cumprir
nvisa = =
- ! . *Elaboragéo do plano de agao todos os reguisitos
1a Autoavaliagao + Submissao do pedido de . " = 9
da Anvisa avaliagdo 2 OMS Implementagéo do plano de agao
O O
./
2020 2022 2024 2026
Planejamento Criagéo da « Planejamento + entrega do plano de
Estratégico Coordenagao do Estratégico 2024-2027 agdo 1° etapa
2020-2023 da SGQ da Anvisa I ‘ da Anvisa + 2% etapa de avaliagdo
Anvisa 3 + PPA do Governo Federal _ (performance)
» Inicio da Avaliagéo do * implementar todas as
Brasil recomendagdes das 2

etapas
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Curto Prazo -
Reducao e manutencao das filas e do C'l': Agilidade

tempo de anélise de processos de C-I-; Previsibilidade
L S registro, inspec¢des e autorizacdes de o
V|sao estrateg":a ensaios clinicos C'I" Transparencia

Médio e Longo Prazo @ Inovacio

Transformar a Anvisa em uma
iod laca Anci i C-B Acesso
meio da regulagao que garanta seguranca, agéncia facilitadora da

. o i 5 3 in Vv 7~ .
qualidade e eficacia; e contribuir para o processo ovagao C'I': Desenvolvimento

de desenvolvimento de inovagdes no pais

Ampliar o acesso as tecnologias de saude, por

Inovar a regulagao para
regular a inovagao
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Plano de Acgao para a
Reducao das Filas



DIAGNOSTICO =L ANVISA

FILAS NA ANVISA —l i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Complexidade das demandas .
Gestao de
, . Pessoas
Tecnologias de fronteira Plano de Aqéo para

fortalecimento e

AITERED € G e modernizagao da Gestdo de

Anvisa para tratar Processos
Processos manuais filas e tempo de

analise

Redugao no quadro de servidores Infraestrutura

Tecnoldgica
Restri¢do or¢camentaria



Gestao de Processos

125 novas agoes para reduzir:

Tempo de Passivo Tempo de
analise regulatorio exigéncia

o/ HARMONIZAGAO [ MONITORAMENTO
DOS DADOS DA AGENCIA Indicadores

INTEGRAGAO Resultados
DAS AGOES Agbes

GESTAO AGIL
Reunides semanais
Priorizagdo de agoes

Decisdes, superacao
de gargalos e

Painel de monitoramento de filas B crcaminhamentos
da Sala de Situagao W




Plano de Redugao de Filas — monitoramento de iniciativas e agoes

EIXO | - REDUGCAO DAS FILAS

8 INICIATIVAS

EIXO Il - REDUGAO DO PASSIVO

REGULATORIO 7 INICIATIVAS

EIXO Il - REDUGAO DO TEMPO DE

ANALISE 6 INICIATIVAS

EIXO IV - REDUCAO DO TEMPO DE
UNIDADES ENVOLVIDAS: EXIGENCIA
DIRETORIAS, GGMED, GGBIO,
COPEC, GGTPS, GGFIS, APLAN,

GGCIP, GGTIN e GGPES EIXO V - ACOES TRANSVERSAIS E
ESTRUTURANTES Rl

3 INICIATIVAS

Plano de Reducgao de Filas em alinhamento com o Planejamento Estratégico da Anvisa
« OKRs estratégicos e taticos para reducao de filas



i

Tabela Estoque Limpa Filtros —_—

CGINT/GGCIP

Yo

= @ Sala de Situacao - Passivo e Tempo de Analise
@ Objeto |T{:dns vl Objeto Detalhado |Tﬂdns V| Processo (W4 | Todos vl
Viso Geral Categoria |Tﬂdns V| Assunto |Tm V‘
ESTOQUE de Petigdes NAO Finalizados QTD de Estoque no PRAZO QTD de Estoque no PASSIVO
Estoque
i 1292 2 i 6.447 i 4,545
= C 10483 ™= @ 6512 = s
Finalizadas Meta 2.423
Reiniciar para Tempo Médio FINALIZADAS QTD Finalizadas no PRAZO QTD Finalizadas no PASSIVO
Linha de Base
Linha Base= 116 \ Linha Base= 1.073 Linha Base: 1,663
1R - ¥ :
e o B 112 Dias ewee ¥ 104.954 o
PROCESSOS DE
D1/01/2016 PRDMOC%CU __________________________
E PROTECAO AU S N aata
01/03/2026 DASAUDE |  --------Thleaoooo - EPRORv b e
s - F 106 Aatgl i 9
.- 7 Tempo Médio ANVISA Linha Base: Tempo Médio EXTERNO 1 2 Dias Linha Base:
__I'ans e
101 Dias Exigénda linha B 7
Diretoria 10 Dias Petigies TS717 i s :
Fila de Analise Linha Bases 70 Anilise ANVISA Linha Base: 35 Bxigéncias 81718 Sobrestado EXterno Linha Bae 3
57 Dias 44 Dias S 1 Dias Petgbes 11012
e Geral
Todos il A L o A S 7 T T L S | A o L N | [ T
Dados analizados em: 10/03/2026




Plano de Reducao de Filas

5 30 9

Eixos Iniciativas

UORGs envolvidas

AGOES POR UORG

&

O(j(,c}‘?@v@@

- —
\l&' o

@ cf’é‘

PROGRESSO MEDIO (%) DAS INICIATIVAS POR EIXO TEMATICO

Reducdo do tempo de analise _ 2%
Agdes transversais e estruturantes _ 50%
reducio das fiz: [ o>
Reducdo do passivo regulatério _ 47%
Reducdo do tempo de exigéncia _ 24%

| STATUS DE EXECUCAD DAS ACOES

64 56 5

Agdes concluidas Agdes no prazo Agbes atrasadas

P 51% 45% I 4%

— monitoramento de iniciativas e agoes

Painel de Monitoramento das Agoes do
Plano de Redugao de Filas

Detalhamento

Monitoramento OKRs TATICOS

INICIATIVAS e F\C_@ES ACOES (3 Ps) RELACIONADOS
Eino tematico: Todos
Agbes transverzais & Reduco das filas Redugdo dolp.assivo Redugdo da tempo Redugéo.d? =mpe
estruturantss regulatorio de analize de sxigencia
% DE PROGRESSO POR INICIATIVAS o 0 = /

Em relacdo &s acOes pravistas

Pl 01.01_GGMED_Substituir processos na fila a...
Pl 01.03_GGTPS_Realizar andlise otimizada via ...
Pl 01.16_GGMED_Implementar plano de gere...
Pl 01.19_GGEIO_Projeto de analize otimizada ...
Pl 01.20_GGTPS_Realizar anélise por agrupam...
Pl 01.21_GGMED, GGBIO Realizar andlise porr..
Pl 01.30_GGCIP_Desenvolver ferramenta de m...
P101.38_APLAN_Desenvolver ferramenta para...
Pl 01.11_GGMED_Elaborar Planos de Gerencia...
Pl 01.27_APLAN_Revisar processos organizaci...
Pl 01.02_GGMED_Antecipar a classificacao de ..
Pl 01.33_GGCIP_Contratar consultores especia...

"‘|
#
2
3

67%

a
-
*
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Principais agoes em
Processos para
Manutencao da Reducgao
das Filas




Reliance

ENTENDIMENTO
E ENGAJAMENTO

Diélogo, transparéncia
e compartilhamento
de experiéncias

A EVOLUGAO NATURAL DA CONFIANGA REGULATORIA
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@) @) &) (@)

EQUIVALENCIA CONSTRUCAO
REGULATORIA DE CONFIANCA
Reconhecimento da Construcao de confianca

comparabilidade de
requisitos, processos
e capacidades
regulatdrias

necesséria para a adogao
de mecanismos
de reliance

RELIANCE

Decisdes mais eficientes,
previsiveis e alinhadas
internacionalmente

J

V

Utilizacdo das avaliacdes realizadas por autoridades reguladoras de referéncia
para subsidiar decisGes da Anvisa, preservando a autonomia regulatéria e promovendo
maior eficiéncia, previsibilidade e convergéncia internacional.
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Reliance

A

Unilateral Recognition

—_—e

Mutual Recognition

\ J
4 Unilateral Regulatory Reliance )

evaluating the relevance of assessments from other authorities, and reviewing data based
on reference regulatory authority reports)

\ _J/
e N

Joint Assessment or Work-Sharing

(Streamlining regulatory assessments by confirming the equivalence of medical products, V




Analise Otimizada On-line

Interagcao técnica em tempo real para decisdes mais ageis

-y Esclarecimento técnico
i em tempo real

— . > N Reducao de
T ' @ @ : I| 2 exigéncias regulatorias
4 LA
- A ﬂ ey
EMPRESA ANVISA ‘
Representantes ok ; Avaliadores 3 @ Menor tenpd
da empresa DIALOGO TECNICO e servidores : de analise
EM TEMPO REAL :
Ty > = Decisdo regulatéria
o T ) mais eficiente
) Participagdo conjunta o Prazos definidos = Formalizacao documental
:.; Servidores da Anvisa aee para respostas pelo _= Todos os documentos
e representantes canal especifico apresentados via canal devem
da empresa do produto ser protocolizados posteriormente

para adequada instrugao processual.




Analise on-line

* Ambiente de troca de informagdes para subsidio a analise técnica do especialista
* Equipe no Microsoft Teams contendo canais para cada processo

< 2 Q. Pesquisar (Ctrl+E)
Chat e Qv 20 PONTE | NTE - Anvisa x Empresa ficticia Canais Membros Solicitagdes pendentes  Configuragdes Anilise  Aplicativos  Categorias
Nio lido | (eehEly  Chats || Chats de reunido w
Tudo Visivel para vocé 4 mais Classificar: A-Z - -+ Adicionar canal Buscar canais
() Copilot
Instrugdes gerais (%) Ocultar

» Chats

Uttimo stivo: 1 minuteago | Equipe destinads 3 interag3o técnico-regulatéria entre a GAMED/Amvisa & a empresa participante do Projeto PONTE Utilizada exclusivamente para..

~ Equipes e canais

Produto AAAA, processo 25351.000C((K 20XX-XX (5

S : . Ocultar
> u Missdo Registro Uttimo ativo: 2 minutes ago | Equipe destinada  interaglo técnico-regulatdria entre 3 GOMED/Anvisa & a empresa participante do Projeto PONTE. Utilizada exclusivamente par...

> @ cGMED
Produto XXXX, processo 25351.XXXXXX 20XX-XX @

> . GQMED Uttima ativo: 13 minutes ago | Equipe destinada 3 interag3o técnica-regulatéria entre a GQMED/Anvisa & a empresa participante do Projeto PONTE. Utilizada exclusivamente p.

Ocultar

v po  PONTE | NTE - Anvisa x Empresa ficticia
Instrugdes gerais

Produto AAAA, processo 25351.XXXXXX 2... i
Produto XXXX, processo 2535T.000(KXX 2... 1049

3s 5Uas equipes



RESULTADOS JA VISTOS COM A ESTRATEGIA DE ANALISE ONLINE

Eficiéncia do processo

\\ 12
34

Tempo médio de analise N° de ciclos de exigéncia

Qualidade da interagao

& &,

Tempo de resposta Cumprimento na 12
resposta

Itens de exigéncia

m

Solicitagoes pelo canal

Processos sem exigéncia

E

Percepcao do especialista



Reduc¢ao do prazo para cumprimento de exigéncia

RESOLUCAO - RDC N2 1.002/2026

60 dias para cumprimento de exigéncia

Art. 11-A O prazo para cumprimento de exigéncias exaradas pela Anvisa, no ambito dos\}
processos de registro e pos-registro de medicamentos e produtos biologicos regulados por

esta Resolugcdo, sera de 60 (sessenta) dias, contados da ciéncia da exigéncia pelo
interessado.

Paragrafo unico. O disposto neste artigo se aplica as exigéncias emitidas durante a vigéncia
. desta Resolugéo.




Gestao de Pessoas —= ANVISA .

- Mais 99 Especialistas em Regulacio

Maior ampliagao da | | |
« Reforco das equipes em é&reas criticas das filas com 78%
forqa de trabalhO na dos nomeados (registro e inspecao)

AnVISa deSde 201 4 « Reforco da equipe de tecnologia da informacdo com 6%

dos nomeados

FORCA DE TRABALHO
Anvisa nomeia novas servidoras e servidores nesta quarta-feira
(25/02)

Nova forca de trabalho da Agéncia vai dar mais celeridade as analises regulatérias, contribuindo para a reducac da fila de registros

@ Novos concursos: Grupo de Trabalho do Programa de
+14 Técnicos (CNU 2) Gestdo Orientada para Resultados
+256 Especialistas (2026/2027) (GT-PGOR)




Missao Registro

+* Objetivo: Reduzir o passivo de
peticdes de registro de
medicamentos

J 4
*%* Fortalecer a atuacao
colaborativa da Anvisa

+* Ampliar capacidade operacional
Corpo de servidores com
elevada capacidade técnica e
experiéncia na area de registro




Modernizagao da

Adocao do
Documento Técnhico Comum Eletronico

Formato digital padrao internacional para
submissao de documentos para
medicamentos e produtos biologicos

v'harmonizagao regulatéria internacional
v/ organizagdo em dados estruturados
v agilidade regulatéria

Previsao de inicio da implementacao

Segundo semestre de 2026

Ainda de forma n&o obrigatdria

Infraestrutura Tecnolégica

v

v
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Modernizagao do DATAVISA
(desempenho e seguranga)

Exemplo: Automatizagdo das peticdes de
notificacao de Dispositivos médicos

Investimento em infraestrutura
tecnologica para suportar as iniciativas de
IA - servidores e nuvem, processamento
de dados e rede mais estavel




INOVAGAO

SN

— ANVISA
. i
TECNOLOGIA Lj”fl vobkLos
E INTELIGENCIA ol
A SERVICO DE UMA
REGULACAO MAIS EFICIENTE ¢

<> ANALISE 2
SAUDE PARA TODOS ~Il INTELIGENTE EFICIENCIA
W DE DADOS TRANSPARENCIA

IMPACTO REAL

APRENDIZADO
o DE MAQUINA
A ~
SUPORTE A
DECISAO REGULATORIA

HOJE
MAIS SAUDE
AMANHA
MAIS VIDA

AUTOMAGAO
Processos automatizados. Ly DEPROCESSOS
Decisdes baseadas em dados.

Mais saude para o Brasil.

— ENTRAp

!
© . RESULTADOS

PETICOES DADOS : D | o @@ A .
CIE EVIDENCIAg v = @
NTIFCos. [ pouoens iy INFomucb % =E) 11 I I C
DEVIGIANC [l o005 BN = . II
) "mWOOMs E TRIAGEM ANALISE AVALIACAO MODELOS MONITORAMENTO E N d l
: - . AUTOMATIZADA INTELIGENTE DE RISCOS PREDITIVOS CONTINUO =
I e Rl MewsioraLocaco l MAIS INOVAGAO
DE RECURSOS EACESSO

DADOS
>

CONHECIMENTO
¥ ACOEs
>

IMPACTO

| REGULAGAO INTELIGENTE.
MAIS SAUDE PARA AS PESSOAS.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

# ANVISA 2 =
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O presente que ja
tem cara de futuro

Medicamentos sintéticos, biologicos
e radiofarmacos

Outubro/2026



Medicamentos sintéticos

Peticoes de Registro
Evolucdo anual das saidas
264 556

399
286
257
233 226
217 206
|||||| ] ||| ||| ||| ||| |||

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

Até 28
B Entrada M Saida outubro

Final de 2025: processos de 2023 sem analise iniciada
Hoje: todos os processos de 2025 ja estdo em analise

=L ANVISA
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Maior Produtividade nos
primeiros 10 meses da
historia da Anvisa

Saida acumulada de 2026
supera resultado total de
todos os anos

Missao Registro
+140 processos
distribuidos no Projeto




Medicamentos Biolégicos e == ANVISA
Radiofarmacos

Peticoes de Registro

Evolugéo anual das saidas Saida acumulada de 2026

supera todas as saidas de

88
74
62 2024 e 2025 somadas
54 57 57
50 47 ,
43 43 42 Radiofarmacos
34 34 31 31 Passivo historico
. 2727 29 28 eliminado
18
Bioldgicos
i Todo o passivo de bioldgicos

ja esta em analise
2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

Até 28
outubro

W Entradas M Saidas

Final de 2025: analisando processos de 2023
Hoje: analisando processos de 2026




A ANVISA EM 2030
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Mais agilidade, eficiéncia e confianga para ampliar o acesso da populagéo a produtos seguros, eficazes e de qualidade.

Capacidade
Regulatoéria

Processos integrados,
digitais e baseados em

evidéncias

- J

4 ‘ )
Previsibilidade

Transparéncia e

alinhamento internacional

N\ J

4 ‘ N
Analise Baseada

em Risco

Analises/esforgos

proporcionais ao risco

N /

4 ‘ )
Integracgao e

Cooperagao

Anvisa, setor regulado e

parceiros globais

N /

/.\
Inovagao

Tecnolodgica

Regulagdao acompanhando

novas tecnologias

N /

RESULTADO ESPERADO: ACESSO MAIS RAPIDO DA POPULAGAO A
PRODUTOS SEGUROS, EFICAZES E DE QUALIDADE
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O que esta por vir
Legislacoes

Outubro/2026
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As proximas legislagoes

GESTAO DE FILAS
E PROCESSOS

RDC n2 997/2025

DOENCAS RARAS
RDC n2 205/2017

INSPEGOES

RDC n° 823/2023
g § MODERNIZAGAO @0
REGULATORIA amw
ACESSO EXPANDIDO

E USO COMPASSIVO

PGMP PARA
BIOLOGICOS

RDC n® 38/2013

ICH Q12

PESQUISA CLINICA
E RELIANCE

POS-REGISTRO

= ibiddomntaldls
e 73/2008 IN n 338/2024
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BRASIL PROTAGONISTA
O FUTURO DA EM UMA SAUDE GLOBAL MAIS SEGURA DOBRASIL

A A PARA O MUNDO
REGULAQAO SANITARIA - cooperucio . B\ WLA REDES GLOBASS MAIS SAUDE
BRASILEIRA LT  uronoaoe IR MAIS INOVAGAO

- WORKSHARING ¢ 7 €0 S DEREFERENCIA | LIAIGEWIYEN o] MAIS OPORTUNIDADES
MAIS CAPACIDADE. » 1
LIDERANGA

= ¢ o i : F
MAIS CONEXOES. - ggggﬁ?sc#g? - REGIONAL
MAIS INOVACAO.
MAIS SAUDE PARA AS PESSOAS.

REGULAGAO PARA

4
CONFIANCA K
* INTERNACIONAL 4 l 3 UM MUNDO MAIS SAUDAVEL

- NTIVA
NCIA QUE INCE
AgEApom A |N0VACA°

b PROCESSO! A 3
mn mcnmsasmm - o i 7
4] i ; ~.L ANVISA : A\, ACONSELHAMENTO
] i J 10
: S DADOSEVIDENCIAS ¢ . N ¥ ram”mmws ! 4 REGULATOR
| = EsTRUTURADOS i i b 1 4
Q MAIS ESTUDOS )
= INTELIGENCIA ARTIFICIAL / CLINICOSNOBRASIL 4
E MODELOS PREDITIVOS =4 E /£
) . NOVAS TECNOLOGIAS y
CONTORAMENTY, )| ETERAPIAS AVANGADAS - 1 o8
v il -
A AMBIENTE FAVORAVEL
DECISOES MAIS AGEIS A 2 L
@ F PRFVISIVFIS A INOVAGAO RESPONSA
TRANSPARENCIA PARCERIAS E COOPERAGOES
E SEGURANGA REGULATORIA. .

RESULTADO ESPERADO: ACESSO MAIS RAPIDO DA
POPULAGAO A PRODUTOS SEGUROS, EFICAZES E DE
QUALIDADE



LIDERANCA E
RECONHECIMENTO

UMA AGENCIA \
COM FOCO O ﬁ REGIONAL E GLOBAL

/ \ -
\.' L
‘ Ty,
ENFRENTA TEMAS S AGIL, / >
2l e S Y _l Ly e D
ANV|SA
e PROTEGER A SAUDE T
E CUIDAR DO FUTURO
o
\

APOIA INOVACAO O ESTRUTURA

ESTRATEGICA NA
DE PONTA A PONTA/ \ ERACAO DE DADOS

e
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Obrigadal!

W Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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