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PORTARIA N° 1.100, DE 28 DE SETEMBRO DE 2023

Institui a Politica de Inovacdo da
Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das suas
atribuicOes, tendo em vista o art. 173, X, aliado ao art. 203, Ill, § 32, do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e
conforme deliberado em reunido realizada por meio de Circuito Deliberativo CD 967/2023, de
21 de setembro de 2023, resolve:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 Instituir a Politica de Inovagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(Anvisa), que tem como objetivos, a partir da concepg¢do, desenvolvimento e materializagdo de
ideias inovadoras.

| - Promover o alcance dos resultados institucionais esperados; ampliar o
engajamento e a satisfagdo dos servidores e colaboradores; melhorar a eficiéncia e a qualidade
dos processos de trabalho; e otimizar a carga e os custos administrativos e financeiros das
atividades da Agéncia;

Il - Facilitar o desenvolvimento e a internalizagdo no Brasil de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria, que sejam inovadores, baseados em novas tecnologias ou areas
de conhecimento, e que contribuam com a melhoria da saude da populagao;

Il - Aprimorar a capacidade da Anvisa em lidar com problemas novos, complexos
e inesperados.

§ 192 Para fins desta Politica, considera-se inovacdao o aperfeicoamento ou
transformagdao de processos de trabalho, regulamentagdes, formas de atuacgdo, praticas,
servigos prestados, que melhorem o desempenho da Anvisa no cumprimento da sua finalidade
e missdo institucional e na sua gestdo organizacional.

§ 22 A execugdo desta Politica de Inovacdo ocorrerd em consonancia, no que
couber, com as politicas do Sistema Unico de Saude, com os principios, regras e instrumentos
para o Governo Digital, com a Politica Nacional de Inovac¢do, e com as politicas de Gestdo de
Riscos Corporativos e de Governanga Organizacional da Anvisa.

CAPITULO Il
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DOS PRINCIPIOS E DAS DIRETRIZES
Art. 22 S3o principios da gestdao de inovacdo na Anvisa:

| - Foco no cidad3o e no interesse publico: o estimulo a inovacdo deve ser guiado,
dentro das competéncias institucionais da Agéncia, para a superacao de problemas da saude
publica nacional e global, para o enfrentamento de situacdes emergenciais na drea de saude, e
para a melhoria da saude da populacdo brasileira;

Il - Alinhamento estratégico: reconhecimento da inovacdao como estratégia central
para aprimorar a atuacdo da Vigilancia Sanitaria e contribuir com o desenvolvimento econémico
e social do pais, alinhada a missdo, visdo, valores e aos objetivos estratégicos da Agéncia, e das
politicas publicas de saude;

lll - Colaboragdo: envolvimento de diversos atores, incluindo érgdos publicos,
universidades, setor privado e a sociedade civil, para a identificacdo dos problemas e
desenvolvimento de novas capacidades e solugdes;

IV - Aprendizado continuo: a inovacao deve ser acompanhada de uma cultura de
aprendizado continuo, que permita a identificacio e correcdo de erros, bem como o
compartilhamento de boas praticas;

V - Simplificacdo Administrativa: aprimoramento e simplificacdo de tarefas,
procedimentos ou processos de trabalho, de modo a promover agilidade, otimizacdo de
recursos e ganho de eficiéncia na prestacdo de servicos;

VI - Etica e transparéncia: priorizacdo da transparéncia ativa e observancia dos
aspectos legais, morais e éticos na identificacdo dos problemas, no desenvolvimento das
solucGes e no estabelecimento de parcerias;

VIl - Transversalidade: as agdes devem ocorrer de forma coordenada e integrada
com as diferentes politicas e estratégias da Agéncia, e deve contemplar todas as etapas e
caracteristicas do processo de inovagdo, como a prototipacdo, pesquisa, desenvolvimento,
experimentacdo e transformacdo dos processos;

VIl - Otimizacdo das competéncias e capacidades instaladas: o processo de
inovacdo deve buscar o engajamento dos servidores e demais colaboradores da Anvisa e dos
demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), reconhecendo e valorizando o
conhecimento e a experiéncia desses profissionais, na identificacdo dos problemas e na busca
por melhores solugdes; e

IX - Desconcentragdo: responsabilidade e poder decisério compartilhados entre as
diferentes unidades da Agéncia para identificacdo de problemas, e para a prospecgdo e
implementacdo de solugbes inovadoras no ambito das suas competéncias.

Art. 32 A Politica de Inovagao serd composta por Eixos e Diretrizes, que devem
nortear estratégias, acGes e iniciativas institucionais para sua implementacao:

| - Eixo de Capacidade e Cultura de Inovagado, composto pelas seguintes diretrizes:
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a) Desenvolvimento de competéncias para inovagao;
b) Incentivo ao intercambio e produc¢do de conhecimento para inovagao;
c) Estimulo e valoriza¢do de servidores para o intraempreendedorismo;

d) Incentivo a atracdo e a retencdo de talentos em temas importantes para

inovacao;

e) Alocacdo de recursos para projetos de inovagao;

f) Simplificacdo de procedimentos para gestdo de projetos de inovagéo;

g) Fortalecimento de ambiente e visdo tolerantes a riscos e falhas no processo de
inovacgao;

h) Adocdo de instrumentos de prevencdo a riscos de integridade no processo de
inovacgao;

i) Incentivo ao desenvolvimento e cooperacdo do ecossistema de inovacgao;

j) Instrumentos para incorporar e disseminar solucées e praticas inovadoras;

k) Estimulo a inovagdo aberta;

I) Promocgdo e reconhecimento da Agéncia como institui¢cdo inovadora; e

m) Alinhamento estratégico e integracdo da gestdo da inovagdo a Gestdo da
Qualidade.

Il - Eixo de Tecnologia e Transformacdo Digital, composto pelas seguintes
diretrizes:

a) Estimulo a producdo, absorcdo e disseminacdo de novos conhecimentos e
tecnologias para transformacao digital;

b) Promocdo de iniciativas para manter ou ampliar a infraestrutura de tecnologia
da Anvisa;

c) Incentivo a atracdo e a retencdo de talentos em unidades estratégicas para
transformacao digital;

d) Alocagdo de recursos e prioridade para o desenvolvimento de projetos de
tecnologia voltados a modernizagao institucional;

e) Incentivo a cooperacgdo e busca de parcerias no ecossistema de inovagao;

f) Estimulo a novos formatos e modalidades de cooperacdo ou contratagao;

g) Ampliacdo do desenvolvimento e da oferta de servigos digitais para a sociedade;
h) Aumento da qualidade dos servigos digitais;

i) Promocgdo de iniciativas para melhoria da experiéncia dos usudrios;
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j) Aumento da maturidade da governanga de dados;
k) Ampliagdo da transparéncia e do acesso a informagdo para o cidaddo; e

[) Alinhamento estratégico e integracdo da gestdo de tecnologia e informacdo a
plataforma nacional de dados em Saude.

Il - Eixo de Regulacdo e Acesso a Saude, composto pelas seguintes diretrizes:

a) Estimulo a producdo, absorcdo e disseminacdo de novos conhecimentos e
tecnologias para ampliar o acesso a salde da populagao;

b) Desenvolvimento de capacidades e estratégias para avaliacdo e monitoramento
de novas tecnologias em saude;

c) Atualizacdo das normas para fomentar a pesquisa e inova¢do de produtos e
servicos que favorecam a prevencdo, a promocado, a protecdo e a recuperacao da saude da
populacdo;

d) Alocacdo de recursos e prioridade para o desenvolvimento de projetos
regulatérios voltados para inovacdo em saude;

e) Simplificacdo, agilidade e orientacdo na regularizagdo de estabelecimentos,
produtos e servigos inovadores, baseados na gestdo do risco sanitario;

f) Estimulo a estratégias de cooperacdo e acesso a informacdo para confianca
regulatdria e monitoramento do risco sanitario com uso intensivo de tecnologia da informacgao;

g) Modernizacdo e amplia¢do da capacidade de resposta nas a¢des de intervengao
sanitaria, com base na gestdo do risco sanitario e no uso intensivo de tecnologia da informacao;

h) Incentivo a cooperacdo e busca de parcerias e aliancas estratégicas no
ecossistema de inova¢do em nivel local, regional, nacional ou internacional;

i) Envolvimento e participa¢gdo da comunidade académica na implementagdo e
execuc¢do da politica de inovagao;

j) Estimulo a iniciativas de empreendedorismo, modernizagdo e inova¢do da
capacidade empresarial brasileira no campo da vigilancia sanitaria;

k) Incentivo a sustentabilidade de produtos e servicos inovadores ofertados a
populagdo; e

[) Alinhamento estratégico da regulacdo a Politica Nacional de Inovagdo, ao
desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude, e a Estratégia de Saude Digital.

CAPITULO Il
DA GOVERNANCA E GESTAO DA POLITICA DE INOVACAO
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Art. 42 As Diretorias da Anvisa e suas respectivas unidades devem promover acdes
e iniciativas articuladas para implementacdo da Politica de Inovacao da Anvisa, no ambito de
suas competéncias, com apoio das instancias de governanca interna da Anvisa.

§12 A unidade responsavel pela gestao estratégica deve promover e orientar as
unidades na incorporacao dos elementos desta Politica aos instrumentos de planejamento
institucional, para fins de indu¢do, acompanhamento e avaliacdo dos respectivos resultados,
conforme os objetivos, principios, eixos e diretrizes estabelecidos nesta Portaria.

§22 A unidade responsdvel pela melhoria da qualidade regulatdria deve promover
acoes e iniciativas para inovacdo do processo regulatdrio que favorecam a implementacao desta
Politica, incluindo articulacdo e assessoramento as unidades para o desenvolvimento de
inovacdes na regulacao, conforme os objetivos, principios, eixos e diretrizes estabelecidos nesta
Portaria.

§32 A unidade responsdvel pela gestdo de pessoas deve promover acdes e
iniciativas que favoregam a implementagdo desta Politica, no ambito da Anvisa, incluindo
procedimentos relativos a mobilizacdo e ao desenvolvimento de competéncias de servidores
para fomentar a colaboracdo, pesquisas e projetos de inovacdo, bem como sua integracdo ao
Programa de Gestdo por Resultados, conforme os objetivos, principios, eixos e diretrizes
estabelecidos nesta Portaria.

§49 A unidade responsavel pela gestdo da tecnologia e informagao deve promover
acOes e iniciativas para incorporar os elementos desta Politica aos instrumentos de governanga
e gestdo da tecnologia da informagdo, bem como implementar e apoiar agGes e iniciativas para
o desenvolvimento de inovag¢les ligadas a sua drea de atuagdo, conforme os objetivos,
principios, eixos e diretrizes estabelecidos nesta Portaria.

§52 A unidade responsavel pela gestao do conhecimento, inovagdo e pesquisa sera
responsavel pela coordenagdo da execugao desta Politica, incluindo a gestdo do processo de
gestdo da inovagdo e sua integra¢cdo para fomentar a transforma¢do de conhecimento em
produtos, processos e servigos inovadores, em articulagdo as demais unidades envolvidas com
sua implementacgdo, conforme os objetivos, principios, eixos e diretrizes estabelecidos nesta
Portaria.

Art. 52 Caberd ao Comité de Gestdo Estratégica, Riscos e Inovagdo Institucional
(CGE) o acompanhamento da implementagdo e avaliagdo dos resultados da Politica de Inovagao.

Art. 62 A Anvisa poderd estabelecer parcerias ou realizar a contratacdo de
instituicdes publicas ou privadas, nacionais ou internacionais, e pessoas fisicas para realiza¢do
de atividades de pesquisa cientifica, desenvolvimento tecnolédgico e inovagdo em produtos,
servigos ou processos de trabalho.

§12 O inicio das atividades previstas nas parcerias e contratagdes de que trata o
caput deste artigo devera ser precedido da formalizacdo de instrumento juridico especifico que
o discipline.
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§22 O planejamento das contratacbes e parcerias citadas no caput devera
considerar as questdes relacionadas a propriedade intelectual sobre os resultados gerados, ao
tratamento de eventuais conflitos de interesse, e a seguranca da informacao.

§32 As contratacdes e parcerias poderdo prever, entre outras questdes: a
transferéncia ou compartilhamento de infraestrutura e de recursos financeiros, materiais ou
tecnolégicos; a disponibilizacdo de servidores publicos ou outros profissionais da Anvisa para a
instituicdo parceira e vice-versa; a troca e o compartilhamento de informagdes, bases de dados,
repositoérios cientificos e outros documentos; e a realizacdo de eventos cientificos, a capacitacao
profissional, e a elaboracdo, publicacdo e divulgacdo de artigos, relatdrios, pareceres, projetos
e outros documentos e produtos relacionados a pesquisa e inovacgao.

CAPITULO IV
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 79 Os casos omissos referentes a Politica de Inovagdo da Anvisa serdo
resolvidos Comité de Gestdo Estratégica, Riscos e Inovacao Institucional (CGE).

Art. 82 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
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