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AGENDA REGULATORIA
2021-2023



DIRETRIZES
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AGENDA REGULATORIA

Define os assuntos prioritarios em um determinado periodo que
demandam intervencgdes regulatorias. Trata-se de um instrumento de
planejamento reqgulatorio que confere previsibilidade, transparéncia e

eficiencia a atividade reqgulatoria da Anvisa




VIGENCIA
2021 a 2023

‘e. FORMA DE ORGANIZACAO
&

Projetos Regulatdrios

CRITERIOS PARA INCLUSAO

Contribuicdio aos objetivos estratégicos e andamento no primeiro ano de vigéncia

Grupo executivo de acompanhamento, monitoramento trimestral, atualizacéo anual

INDICADORES DE DESEMPENHO

‘]" Previsibilidade regulatoria e Cumprimento da agenda

E;'IQ GOVERNANCA E MONITORAMENTO
M

@ ETAPAS

Construcdo, monitoramento e atualizacéo

CRONOGRAMA

Publicacdo da Agenda Regulatoria em abril/2021 - K&



~ CONSULTA INTERNA

Entre 8 e 29 de outubro de 2020



PROJETOS REGULATORIOS

Nome do projeto
Contexto e motivacado
Resultados esperados
Alinhamento aos objetivos estrateqgicos

Regulamentos vigentes

Processos em andamento




PROJETOS
REGULATORIOS

Contribuicbes recebidas por
meio da "Consulta Dirigida sobre
Simplificacdo Regulatoria” e da
‘Ferramenta de ldentificacdo de
Problemas em Normas" foram
utilizadas como insumos para
elaboracdo de projetos
regulatorios




PROJETOS REGULATORIOS .

Lista inicial de 106 projetos requlatorios para AR 2021-2023

Medicamentos [, o
Assuntos Transversais - |
Produtos para Sadde [
Servigos de Saide I
Alimentos [
Sangue, Tecidos, Células e Orgdos [
Cosméticos |
Saneantes [
Agetotees | ¢
Portos, Aeroportos e Fronteiras |
Tabaco

Servicos de Interesse para Saude
Laboratorios Analiticos
Farmacopeia

Insumos Farmacéuticos
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PROJETOS REGULATORIOS

Lista inicial de 106 projetos requlatorios para AR 2021-2023

Terceira Diretoria 30

Primeira Diretoria

Segunda Diretoria

Quarta Diretoria

Quinta Diretoria

Gabinete do Diretor Presidente
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Projetos Regulatorios

106

Objetivos Estratégicos
Relacionados

12

Quantidade de Projetos por Diretorna Supervisora

Quantidade de Projetos por GG

Quinta Diretoria (DIRES)
13 (12,26%)

Terceira Direforia (DIRE3)
30 {28,3%)

Quarta Diretoria (DIRE4)
17 (16,04%)

Segunda Diretoria (DIRE2)

Primeira Diretoria (DIRE1
10 (17.92%) rimeira Diretaria (DIRET)

25 (23,58%)

Quantidade de Projetos Relacionados aos Objetivos Estratégicos

53
40 38
26
20 17
16 15
12
1 1 1
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Quantidade de Projetos por Macrotema

Medicamentos Produtos para a saude Cosmeéficos Saneantes

Temas Transversais

_ ) . Agrofoxicos
Sangue, Tecidos, Celul. ..

Laboratario. ..



CONSULTA EXTERNA .-

Periodo da consulta: 23 de novembro 4"
de 2020 a 22 de janeiro de 2021




Selecione o(s) macrotemar(s) do(s) projeto(s) para o(s) qual(is) deseja contribuir:

O Escolha a(s) que mais se adeque(m)

Agrotoxicos

O Alimentos

Cosmeéticos

Farmacopeia

Insumos Farmacéuticos

Laboratérios Analiticos




Selecione o(s) projeto(s) relacionado(s) a esse macrotema:

O Escolha a(s) que mais se adeque(m)

Aperfeicoamento da regulacdo das alega¢des de propriedade funcional e de saide em alimentos

Aperfeicoamento da regulamentacdo da rotulagem de alimentos embalados

Atualizacao do marco regulatorio de materiais em contato com alimentos

Modernizacao do marco requlatorio sobre padrées de identidade e qualidade de alimentos

Moderniza¢do do marco regulatorio, fluxos e procedimentos para autoriza¢dao de uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

Modernizagdo do marco regulatério, fluxos e procedimentos para novos ingredientes




Projeto: Aperfeicoamento da regulacao das alegacoes de propriedade funcional e de saude em

alimentos
Vocé esta de acordo com o projeto proposto e seus resultados esperados?

O Escolha uma das sequintes respostas:

Sim
Quero apresentar uma contribui¢ao

Ndo quero opinar sobre esse projeto




Além das propostas de projetos apresentadas pela Anvisa, vocé gostaria de propor algum projeto adicional
que esteja relacionado aos objetivos estratégicos da Anvisa?

Pontos a serem observados ao adicionar um projeto:

e As contribui¢Ges da consulta dirigida sobre simplificacao foram consideradas para a elaboracao das propostas de projetos. Confira o painel com os resultados da
Consulta.

e Os projetos da Agenda Regulatéria devem estar alinhados aos objetivos estratégicos da Anvisa.

e Antes de propor um projeto, fique atento se sua sugestao esta dentro do campo de atuagdo da Anvisa.
O Escolha uma das seguintes respostas:

Sim

N&o

H

ANVISA



CONSULTAS DIRIGIDAS

Direcionadas aos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria e a toda sociedade
® L

PAINEL DA CONSULTA

Q
H OO | Por meio do qual sera possivel realizar pesquisa
o de projetos por assuntos de interesse do usudrio

= ROTEIRO DE APOIO

J_

o -— Orientagbes gerais para a participacdo
da sociedade e dos demais entes SNVS
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Gabrielle Troncoso

Gerente-Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatorias
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria




