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Apresentacao

Inicialmente, o Planejamento Estratégico da Anvisa (PE-Anvisa) foi projetado
para o periodo de 2010 a 2020, visando atender as diversas demandas sociais,
economicas e ambientais contemporaneas, aliadas ao crescimento da consciéncia
e a maior expressdo social em torno dos problemas que afetam a saude da
populagdo brasileira. Esse cenario impactua nas agdes de Vigilancia Sanitaria
(Visa), exigindo respostas em tempo habil e com maior coesdo
intragovernamental.

Em fun¢do do dinamismo que se requer quando se trata de planejamento, o
Planejamento  Estratégico 2010-2020 previa revisdo e realinhamento,
considerando as necessidades de promogao a satide da populacdo no dmbito da
Vigilancia Sanitéaria, apds cinco anos de atividade. Dessa forma e a partir do
segundo semestre de 2015, a Agéncia iniciou o processo de revisao do seu
Planejamento Estratégico e percebeu a necessidade de se reposicionar
estrategicamente, devido as constantes mudangas de cenarios.

Nesse contexto, o PE-Anvisa 2016-2019 foi alinhado aos principios e diretrizes
do Sistema Unico de Saude (SUS) e aos paradigmas de uma gestdo publica
contemporanea e voltada a resultados. O plano de revisao adotado contemplou
os componentes consagrados do Planejamento Estratégico, alinhado ao modelo
preconizado pela metodologia do Balanced Scorecard (BSC) adaptada ao setor
publico, que evidencia a importancia das estratégias e orienta a institui¢do para o
atingimento de seus objetivo.

Este documento tem como objetivo divulgar o historico de agdes implementadas
na constru¢do do PE-Anvisa 2016-2019, agdes estas permitiram a revisdo do
mapa estratégico e da cadeia de valor, com realinhamento da missdo, da visdo e
dos valores institucionais.




Planejamento
Estratégico

Estratégia ¢ o conjunto de grandes escolhas que orienta o gerenciamento do
presente e a construcdo do futuro, em horizonte de médio e longo prazo. O
Planejamento Estratégico (PE) € uma ferramenta de gestdo cuja principal fungdo
¢ estabelecer o direcionamento da organizagdo para o futuro e definir as
diretrizes para sua atuagdo, estabelecendo com clareza quais sdo os objetivos a
serem atingidos e como serdo alcangados. E por meio de um planejamento
criterioso e de uma gestdo estrateglca eficiente que sdo tomadas as decisoes mais
importantes, bem como sdo definidos os melhores rumos para a organizagdo,
facilitando o desenvolvimento de uma cultura voltada para a realizacdo das
acdes e projetos adequados a0 momento.

O PE-Anvisa teve como horizonte o periodo de 2016 até 2019, coincidindo com
a vigéncia do Plano Plurianual (PPA) e do Plano Nacional de Saude (PNS),
promovendo a integracdo entre os instrumentos e otimizando o rito de
monitoramento gerencial. O trabalho foi conduzido com o apoio da Consultoria
Elo Group, e estruturado em quatro etapas: diagndstico, formulagdo,
desdobramento e monitoramento da estratégia.

Na imagem a seguir, estdo representadas as etapas de construcdo do PE-Anvisa
2016-2019.
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Diagndstico

Andlise que teve o propodsito de assegurar que as varidveis relevantes dos
ambientes interno e externo fossem avaliadas e incorporadas a revisao do PE.
Por isso, foi realizada a avaliagdo do ambiente organizacional, com enfoque na
identificagdo das oportunidades e dos riscos atuais e futuros, que podem
influenciar a capacidade da organizacao no alcance de seus objetivos.

Nessa etapa, houve a participagdo dos servidores da Anvisa por meio de
pesquisa de diagndstico interno, algumas reunides gerenciais especificas e outras
consultas dirigidas, a fim de que fossem coletadas as percepgdes quanto as
forgas, fraquezas, ameacas e oportunidades da Agéncia.

Para a elaboracdo da andlise do ambiente foram utilizadas as seguintes
ferramentas:

"I Matriz PEST: ferramenta com foco na analise do ambiente externo, relacionada aos
campos politico, econdmico, social e tecnologico, utilizada para analisar as
tendéncias e os possiveis impactos destes quatro campos nas atividades executadas
pela Agéncia.

| Matriz SWOT: seu nome ¢ um acronimo das palavras em inglés para: forcas
Strengths), fraquezas (Weaknesses), oportunidades (Opportunifies) e ameagas
Threatens), e permite avaliar quesitos internos e externos de uma organizacao.

>>>  Confira as matrizes PEST e SWOT no final desta cartilha.




Em paralelo, essa etapa permitiu a reestruturacao da cadeia de valor da Anvisa, que
designa os macroprocessos e processos desenvolvidos, bem como as suas entregas a
sociedade. A cadeiade valor pensada paraociclode PE 2016-2019, foi concebida a
partir da cadeia de valor elaborada 2010 e das criticas e contribui¢des advindas das
reunides de diagnostico do ambiente interno e externo.

Os processos identificados na cadeia de valor retrataram os trabalhos de
transformacao de recursos, a fim de gerar o valor esperado para o publico-alvo da
Agéncia. A cadeia de valor da Anvisa foi segmentada em trés macroprocessos: dois
voltados as entregas finalisticas (gestdo de agdes de pré e pds-mercado) e um
terceiro focado na gestdo institucional da Agéncia (governanga).




Cadeia de Valor - 1° e 2° Niveis
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Detalhamento da Cadeia de Valor da Anvisa: Macroprocessos

Macroprocesso de Gestdo de A¢des Pré-Mercado: referente aos processos de
habilitacdo ou certificagdo da pesquisa, da producdo e do desenvolvimento
de produtos e regulacdo de servigos, bem como a sua regulamentacdo antes
de serem introduzidos no mercado. Possuia como entrega a redugdo do risco
sanitario na introdugdo de produtos e servigos.

¢+ Habilitacio e Certificacdo: concessdo da autorizacdo de
funcionamento para produgdo, comércio varejista e transporte de
produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, certificagdo de boas
praticas de fabricagdo, assim como habilitagdo de centros de
equivaléncia farmacéutica e credenciamento de laboratorios.

*  Regularizacio de Produtos e Servicos: conjunto de procedimentos
voltados ao registro de produtos de baixo risco por meio de cadastro
e notificagdo, anuéncia de pesquisa clinica e analise técnica para
registro de produtos, bem como gerenciamento de agdes relativas as
alteragdes pos-registro dos produtos.

Macroprocesso de Gestao de Acoes Pos-Mercado: compreendia o conjunto de
processos que atestavam que as normas para oferta de produtos e servigos
sujeitos a Vigilancia Sanitdria estavam sendo seguidas. Possuia como
entrega a verificacdo da execu¢do das normas regulatorias, bem como a
mitigagdo do risco sanitdrio e a reducdo de assimetrias e de falhas de
acesso a produtos e servigos. Assim, abordava atividades realizadas pela
Agéncia, envolvendo produtos e servigos que ja estavam disponiveis para
uso por parte do cidaddo/consumidor.

+  Fiscalizacio de Produtos e Servicos: conjunto de acdes voltadas a
verificacdo do cumprimento das normas regulatorias, identificagcao
de possiveis irregularidades, gestdo da analise laboratorial e gestao
do processo administrativo sanitario.

¢+ Controle Sanitario em Comércio Exterior e Ambientes de Portos,
Aeroportos e Fronteiras (PAF) e Recintos Alfandegados: realiza¢do de
fiscalizagdo de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitdria que estejam
em transito em PAF do pais, assim como vigilancia epidemiologica
de viajantes.




*  Monitoramento de Produtos e Servicos: verificagdo de risco potencial
de produtos e servigos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, comunicacao
e gestao do risco, assim como atua¢do em emergéncias sanitarias.

* Regulacio e Monitoramento de Mercado: assessoramento para
regulacdo econdmica do mercado (de medicamentos e produtos para
saude), e verificagdo do risco de desabastecimento de produtos.

Macroprocesso de Governanga: neste macroprocesso encontravam-se todos
os processos referentes ao suporte e direcionamento institucional. Era a
maneira pela qual a organizagdo formula e implementa politicas publicas.

*  Gestao e Controle Organizacional: gestio de assuntos estratégicos,
coordenagdo do sistema decisorio, auditoria interna, otimizag¢ao dos
processos organizacionais, gestdo do conhecimento e informagao
em Vigilancia Sanitdria, gestdo da comunicacdo interna e externa,
gestdo dos processos relacionados as questdes financeiras e
orcamentarias da Agéncia, servigos gerais, gestdo da administragdo
e desenvolvimento de pessoas, gestdo da infraestrutura e sistemas de
informacao.

*  Gestdo da Regulamentacio: planejamento da acdo regulatoria com
instrumentos de participagdo social, elaboragdo da agenda
regulatoria, andlise do impacto regulatério e gestdo do estoque
regulatorio.

*  Coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiria (SNVS):
realizacdo da negociacdo e pactuacdo tripartite, capacitagdo,
treinamento e gestdo de competéncias junto ao SNVS, além da
articulagdo com a rede oficial de laboratérios de controle de
qualidade em saude.

* Relagdes Institucionais: coordenagdo dos instrumentos e mecanismos de
participagdo e transparéncia em Vigilancia Sanitdria, como camaras
técnicas e setoriais, e gestdo dos canais de atendimento, bem como
negociacdo e cooperagdo internacional e relagdo com o Poder Legislativo.




Formulacao

A formulagdo estratégica ¢ a etapa em que se busca o melhor caminho para
garantir o crescimento sustentado da institui¢do no longo prazo.

No ciclo de Planejamento Estratégico 2016-2019, a missao, a visdo e os valores
institucionais foram revisados:

Missao
“Proteger e promover a satide da pgpulagdo, mediante a intervengdo nos riscos
o de

decorrentes da producio e do uso de produtos e servigos sujeitos a Vigildncia
Sanitdria, emagdo coordenadaeintegradanodmbito do Sistema Unicode Savide.”

Visao de Futuro

“Ser uma instituicdo promotorade satide, cidadania e desenvolvimento, que atua
de forma dgil, eficiente e transparente, consolidando-se como protagonista no campo
da regulagio e do controle sanitdrio, nacional e internacionalmente.”

8%

Valores Institucionais

» Etica e responsabilidade como agentepuiblico
* Capacidadedearticulagdoeintegracao

* Excelénciana gestdo, com foco em resultados
* Conhecimentocomo fonteparaaagio

* Transparéncia




Mapa Estratégico

Trata-se da representagdo visual da estratégia da Anvisa a partir da combinagdo
e da integracdo de objetivos, os quais descrevem de forma clara e suficiente os
propositos da Agéncia. Para a sua elaboracdo, foi utilizada a metodologia
Balanced Scorecard (BSC) desenvolvida por Kaplan e Norton e adaptada a
légica de uma organizagdo publica. Essa metodologia aborda a missdo e a
estratégia da instituicdo a partir do conjunto de objetivos e indicadores por ela
definidos.

O mapa estratégico da Anvisa foi composto por nove objetivos, divididos em
duas perspectivas: Objetivos de Resultados e Objetivos Habilitadores. Na
perspectiva  “Resultados”, encontravam-se o0s objetivos relacionados as
atividades ligadas diretamente a missdo e a visdo da Anvisa, essenciais tanto
para o seu posicionamento frente a sociedade quanto para a prote¢ao e promogao
da satde da populacdo, sem prejudicar o desenvolvimento econdmico do pais.
Na Perspectiva "Habilitadora”, encontravam-se os objetivos que permitiram um
salto de desempenho na estratégia dos servicos da Anvisa, por meio da
priorizacdo e melhoria nos processos internos. Por essa razdo, esses objetivos
foram considerados habilitadores, uma vez que o seu alcance proporcionou um
ambiente mais favoravel ao atingimento dos resultados desejados.

Os objetivos da perspectiva habilitadora identificavam os principais focos e
esforgos que a Agéncia considerou no horizonte 2016 - 2019, de forma a criar as
condicdes necessarias para que ocorressem as entregas de valor a sociedade. Foi
inserido também nessa perspectiva um objetivo relacionado a gestdo e
governanca institucional, importante para o alinhamento institucional e o
monitoramento organizacional, bem como para a aplicacdo adequada do
orcamento da Agéncia.




Mapa Estratégico
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Descrigao dos Objetivos Estratégicos

Os objetivos estratégicos foram os direcionadores de atuacdo da Anvisa no
ambito do PE-Anvisa 2016-2019. Esses objetivos estavam diretamente
relacionados ao alcance da visdo e as diretrizes estratégicas da organizacao.

A definicao dos objetivos estratégicos ocorreu a partir de uma série de analises,
incluindo a avaliagdo dos objetivos do mapa estratégico anteriormente vigente,
definido em 2010, e dos instrumentos de gestao utilizados pela Agéncia, como o
Plano Plurianual 2016-2019 (PPA), o Plano Nacional de Saude 2016-2019
(PNS), o Contrato de Gestdo da Anvisa com o Ministério da Saude e a
Avaliacao de Desempenho Institucional (ADI).

Objetivos de Resultado

* Ampliar o acesso seguro da populacio a produtos e servicos sujeitos a
Vigilancia Sanitaria: objetivo que tinha o foco na sociedade, pois
transmitia a razao de existir da Agéncia. Definia a priorizagdo de projetos
e agoes estratégicas ligadas a andlise e avaliagdo do impacto regulatorio, a
efetividade na gestdo do risco sanitdrio e a ampliagdo do acesso e da
oferta a produtos e servicos, com o devido respeito aos pilares da
qualidade, da eficacia e da seguranca sanitarias.

*  Aprimorar o marco regulatorio em Vigilancia Sanitaria: objetivo oriundo do
PPA 2016 - 2019, que assegurava a protecdo a saude e o
desenvolvimento sustentavel do setor. Proporcionava o alinhamento da
gestdo estratégica da Anvisa em nivel governamental, envolvendo, por
exemplo, outros ministérios e oOrgdos, a fim de garantir a qualidade
regulatoria, por meio da transparéncia e da participacao social.

Objetivos Habilitadores

*  Aperfeicoar as acOes de pré-mercado, com base na avaliacio do risco
sanitario: objetivo que proporcionava a sociedade maior celeridade nos
processos de habilitagdo e certificacdo, bem como nos processos de
regularizacdo de produtos e servicos sujeitos a Vigilancia Sanitaria,
mediante a otimizagdo das andlises, a partir da avaliacao do risco sanitario
e permitia que estes produtos e servigos tivessem seus riscos mitigados
antes de sua introdug@o no mercado.




Aprimorar as acdes de vigilancia em poés-uso, com foco no controle e no
monitoramento: objetivo voltado ao monitoramento e ao controle de
produtos e servigos sujeitos a Vigilancia Sanitaria. Avaliava se o emprego
das normas para controle do risco sanitirio estavam sendo seguido e
tomava medidas para mitigar o risco sanitario, mediante a verificagdo de
eventos adversos. Além disso, mensurava a eficacia e eficiéncia das agdes
de fiscalizacdo e de monitoramento de produtos, servicos ¢ mercados, € a
efetividade das acdes de gestdo do risco sanitario.

Fortalecer as acdes de coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS): objetivo que harmoniza as a¢des e os procedimentos
entre os entes que compdem o SNVS, para fortalecer a relacdo tripartite e
a coordenacdo por parte da Anvisa. Por ser um objetivo transversal, seu
éxito estava relacionado as agdes de capacitacdo, ao cumprimento das
metas pactuadas entre a Anvisa e as Vigilancias Sanitdrias estaduais e
municipais e ao grau de compatibilizacdo das agdes no processo
regulatdrio, no &mbito do SNVS.

Elevar a eficiéncia das operacdes em Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF):
objetivo que tinha o proposito de reestruturar o modelo existente em PAF,
para auxiliar a Agéncia na gestdo do risco sanitario e no desenvolvimento
econdmico do pais, por meio da mensuracdo das acdes de vigilancia
sanitaria realizadas, com énfase na inteligéncia regulatoria.

Aprimorar as acdes de cooperagio e convergéncia regulatoria no dmbito
internacional: objetivo que incentivava as negociagdes, aprimorava
acordos internacionais estabelecidos entre a Anvisa e outros paises, e
promovia a convergéncia regulatoria, que possibilitava a adogdo de
critérios e procedimentos comuns entre paises para auditar e monitorar a
fabricacdo de produtos e a geracdo de servicos para a saude, o que
favorecia tanto a introdu¢do no mercado brasileiro quanto facilitava a
exportagao.

Implantar modelo de governanga que favoreca a integracao, a 1n0vag:ao eo
desenvolvimento institucional: objetivo que incentivava a execugdo de
acoes e operacdes internas da Anvisa relacionadas a gestdo de pessoas, a
infraestrutura, aos sistemas de informagdo, & comunicagdo interna e as
dindmicas de gestdo, a fim de que o desempenho das agdes reflita de
forma positiva nos resultados da Agéncia.




*  Fortalecer as acoes de educacdo e de comunicacdo em Vigilancia Sanitaria e o
modelo de relacionamento institucional: objetivo que aprimorava a
comunica¢do da Anvisa com a sociedade para ampliar e qualificar a
participacao dos cidaddos nas praticas de Vigilancia Sanitaria, além de
melhorar o relacionamento com outros atores e instituigoes, tais como
orgaos do poder executivo, legislativo e setor regulado, entre outros.

Indicadores Estratégicos

Sao os instrumentos de gestdo essenciais para realizar as atividades de avaliacao
da organizagdo, pois permitem acompanhar o alcance das metas, identificar
avangos, melhorias de qualidade, correcdo de problemas e necessidades de
mudanga. Para que os indicadores de desempenho estratégicos tivessem uma
contribuicdo significativa para a Anvisa, primeiro foi necessario entender o
Planejamento Estratégico e sensibilizar as unidades organizacionais sobre os
objetivos tragados, para que pudessem definir indicadores com metas alinhadas
ao mapa estratégico.

A fim de acompanhar o desempenho dos objetivos estabelecidos e mensurar seu
alcance e resultados, foram estabelecidos, junto as unidades organizacionais, as
metas estratégicas e os seus respectivos indicadores, os quais foram utilizados
para avaliar o sucesso da estratégia. Para conhecer o conjunto de metas e
indicadores do PE 2016-2019, consulte o portal da Anvisa:

PAGINA INICIAL > ACESSO A INFORMAGAO > INSTITUCIONAL > PLANEJAMENTO E GESTAO >
PLANEJAMENTO ESTRATEGICO > INDICADORES ESTRATEGICOS




Desdobramento

Uma boa estratégia caracteriza-se basicamente pela sua capacidade de produzir
foco dentro da organizacdo nas questdes consideradas como vitais para o
sucesso. Portanto, apesar da estratégia representar uma visdo do alto nivel de
gestdo sobre os desafios e as prioridades para a organizacdo, ela deve ser capaz
de ser compreendida e traduzida em requisitos para toda e qualquer érea,
processo ou pessoa dentro da organizagao.

A etapa de Desdobramento da Estratégia na Organizagdo foi essencial para
garantir que o Plano Estratégico permeasse as unidades da Anvisa, assim como
os seus diversos niveis hierdrquicos. Para atingir essa transformacgdo em
multiplos niveis organizacionais, as prioridades emergentes de um exercicio de
Planejamento Estratégico deveriam ser desdobradas de forma consistente. Foi
dessa forma que a Carteira de Projetos Estratégicos da Agéncia foi definida.

Carteira de Projetos

De acordo com o critério estabelecido no ambito do PE 2016-2019, os projetos
se caracterizaram por serem trabalhos que demandavam um esfor¢o temporario,
com inicio e término definidos, cujo resultado era uma entrega formal de um
produto ou servico unico. No caso, o conjunto de projetos priorizados era
conhecido como a Carteira de Projetos Estratégicos da Anvisa, responsavel por
contribuir para o alcance dos objetivos propostos no mapa estratégico. Esses
projetos foram gerenciados pelas areas e acompanhados por toda a Agéncia, a
fim de garantir o sucesso da estratégia.

Para conhecer a carteira de projetos do PE 2016-2019, consulte o portal da
Anvisa:

PAGINA INICIAL > ACESSO A INFORMAGAO > INSTITUCIONAL > PLANEJAMENTO E GESTAO >
HISTORICO PLANEJAMENTO > PROJETOS HISTORICO




Monitoramento

O Monitoramento compreende a gestdo disciplinada da execugdo da estratégia.
E a etapa responsavel por garantir que tudo o que foi construido durante a
formulacdo e o desdobramento estratégico serd implementado e internalizado,
possibilitando a defini¢do de a¢des preventivas e as corre¢des de rumo ao longo
do tempo. Monitorar o desempenho da estratégia ¢ um processo dindmico e
incremental de avaliagdo institucional.

Para o monitoramento da estratégia, foram realizadas reunides periodicas
envolvendo as areas, com o intuito de acompanhar e divulgar os resultados
alcancados, fornecendo maior transparéncia e visibilidade as agdes
desenvolvidas. Foi também um momento de cooperagdo e internalizagdo das
ligoes aprendidas a partir dos desafios enfrentados, bem como de discutir e
avaliar os rumos estratégicos da organizagao.

RITO DE MONITORAMENTO

Objetivos e Monitorados com base nos indicadores e
Estratégicos » e metas do mapa estratégico
e Representam o direcionamento estratégico da Anvisa

e Monitorados com base nos marcos dos projetos
Projetos e respectivas datas de conclusdo

Estratégicos ’ e Representam caminhos para a consecussdo

dos objetivos

Valores




Reunido de Analise Estratégica - RAE

A Anvisa instituiu a Reunido de Anadlise Estratégica (RAE), que era um
momento de cooperacdo e internalizacdo das licdes aprendidas a partir dos
desafios enfrentados, bem como de discussdo sobre os rumos estratégicos da
organizacdo. A RAE ocorria periodicamente, por convocagdo do Diretor-
Presidente, prevendo-se a participacdo dos diretores, do corpo gestor e dos
servidores da Agéncia.

Nesses encontros eram acompanhados os resultados, por meio da medi¢do dos
indicadores e verificagdo do cumprimento das metas e o desenvolvimento dos
projetos. A partir dos dados apresentados, fazia-se uma analise colegiada das
informagdes, possibilitando:

* Representar de forma mais clara o monitoramento e gerenciamento do
desempenho da estratégia de longo prazo;

* Facilitar entendimento, analise e discussdo do desempenho estratégico;

* Tomar decisdes que impactaram favoravelmente o desempenho futuro;

* Assegurar que haja uma visdo compartilhada da habilidade da organizacao
de executar sua estratégia;

* Propor ajustes e outras medidas necessarias para o alcance dos objetivos
estratégicos.

REUNIAO DE ANALISE ESTRATEGICA - RAE

Lot | »
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Acompanhamento dos
Indicadores e resumo
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