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Modelo da Agenda Regulatoria 2021-2023

O novo modelo para a Agenda Regulatéria 2021-2023 da Anvisa foi apresentado
no Documento Orientador e aprovado pela Diretoria Colegiada da Agéncia na reunido
publica do dia 07/10/2020.

Entre as mudangas no novo modelo esta a organizacdo da Agenda por meio de uma lista
de Projetos Regulatoérios. Assim, a l6gica da Agenda atual, organizada por Temas gerais,
passa a ser especificada por Projetos Regulatérios, com escopo, resultados e cronogramas
definidos.

Além disso, foram estabelecidos dois critérios de inclusdo de Projetos Regulatérios para
composicao da nova Agenda 2021-2023, cada qual com um propésito especifico:

1. Alinhamento e contribuicio do Projeto para o cumprimento dos Objetivos Documento
Estratégicos da Anvisa: busca adequar o planejamento regulatério da Anvisa a Lei das
Agéncias, que determina que a Agenda Regulatéria deve compor o Plano de Gestdo
Anual e estar alinhada ao Plano Estratégico.
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2. Previsao de andamento do Projeto no primeiro ano de vigéncia da Agenda: busca
tornar a Agenda mais enxuta e executavel, sendo composta por projetos que no
primeiro ano de vigéncia da Agenda (2021) devem realizar ao menos uma das etapas
do ciclo regulatério (Abertura, Analise de Impacto Regulatério, Consulta Publica ou
Deliberacao Final).

Mais informacdes sobre o modelo da Agenda Regulatoria 2021 — 2023 estdo disponiveis
no Documento Orientador.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/definidas-regras-para-elaborar-nova-agenda-regulatoria/agenda-regulatoria.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/1284json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/definidas-regras-para-elaborar-nova-agenda-regulatoria/agenda-regulatoria.pdf

O que esta em consulta?
G

Dando seguimento as etapas de construcao da Agenda definidas no Documento Orientador, a Anvisa realizou uma consulta interna entre suas areas técnicas
e partir dela elaborou uma Lista Inicial de Projetos Regulatérios. Como insumos para essa lista inicial de projetos, foram utilizadas as contribuicbes
recebidas dos diversos atores da sociedade por meio da Consulta Dirigida sobre Simplificacdo Regulatéria (realizada entre dezembro de 2019 e abril de
2020), bem como por meio da Ferramenta de Identificacdo de Problemas em Normas, disponivel de forma permanente no portal da Anvisa.

Nesse momento, a Anvisa quer ouvir a sociedade e os demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre as propostas de Projetos
Regulatoérios identificados internamente. Para facilitar o acesso as informacdes e qualificar a participacao social dos interessados, sao disponibilizadas duas
formas de acesso aos Projetos Regulatérios presentes na lista inicial:

Painel da Consulta Dirigida da Agenda Regulatéria 2021-2023 <L ANVISA

ar as propostas de Projetos Regulatérios organizadas por macrotemas de atuagdo da Anvisa
ixar a lista completa das propos g

1. Painel de Projetos Regulatérios: onde é possivel consultar as
propostas de Projetos Regulatérios por Macrotema de atuagdo da
Anvisa ou pesquisar por assuntos de interesse.

Vocé pode clicar no
S

Para envio das contribuig & 0s Projetos Regulatérios acesse aqui o formulério: Consulta Dirigida 4

Medicamentos Alimentos J Produtos para a Sadide ] [ Assuntos Transversais ]
2. Tabela de Projetos Regulatérios: planilha com a lista de todos os oo se—— [ |
. s . Fronteiras Saude
Projetos Regulatorios.
Saneantes

Sangue, Tecidos, Células e ] [ Tabaco }
Orgaos

| | |
| g
= | .|
| ) | |

Insumos Farmacéuticos J

Cada Projeto Regulatério conta com as seguintes informagoes: F— Agrotéicos
* Contexto e Motivacao para sua proposicao e e
* Resultados esperados O aaulattrio etaconais na tabee st R Taate: | Ao e o o

* Processos em andamento relacionados

* Regulamentos vigentes relacionados

» Objetivos Estratégicos Relacionados

» Tema da Agenda Regulatéria vigente relacionado

Temas Transversa

Digite aqui um termo ou assunto de seu interesse: ’

Obs.: As propostas de Projetos Regulatérios terdo seus cronogramas de execucgdo das etapas do ciclo regulatério definidos apds a avaliacdo das contribuicbes recebidas e
aprovacdo da Diretoria Colegiada.
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http://antigo.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento#/visualizar/410697
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/problemas-em-normas
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZWYyY2Q1YTgtMTFkYS00ZTQxLTgxNjAtYzQyODMzYjY2ZmMwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection5d65085a4137564aae00
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/tabela-de-projetos-subir-no-portal.xlsx/@@download/file/Tabela%20de%20Projetos%20-%20Subir%20no%20Portal.xlsx

Como submeter minha contribuicao?

Para receber as contribuicdes sobre as propostas de Projetos Regulatorios da
Agenda foram elaborados dois formularios de Consulta Dirigida, um direcionado a
sociedade e outro destinado aos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS). Ambos os formularios sao divididos em trés (3) secoes:

1. Identificacdo do Comunicante
2. Avaliacao dos Projetos Regulatorios propostos pela Anvisa

3. Submissio de proposta de Projeto Regulatéorio nao contemplado
inicialmente pela Anvisa

Abaixo apresentamos os links de acesso aos dois formularios, mas continue
seguindo o roteiro para saber sobre as formas de contribuicao:

v' Consulta Dirigida aos demais entes do SNVS
v' Consulta Dirigida a Sociedade

Consulta Dirigida a sociedade - Agenda Regulatéria 2021-2023

Ola! Este é o formuldrio da Consulta Dirigida sobre a Agenda Regulatéria 2021-2023 da Anvisa.

Nesta consulta vocé pode participar da avaliagdo e da proposi¢ao de Projetos Regulatérios para a nova
Agenda da Anvisa! Mas antes de acessar o formulario, é essencial conferir no Roteiro de Apoio os detalhes

sobre o novo modelo de Agenda e sobre as propostas de projetos regulatorios apresentadas no Painel.
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A Anvisa agradece sua contribuigdo para construir sua nova Agenda Regulatéria. Caso tenha alguma davida,

envie um e-mail para gpror@anvisa.gov.br.,

Consulta Dirigida ao SNVS - Agenda Regulatéria 2021-2023

Ola! Este é o formulario da Consulta Dirigida sobre a Agenda Regulatéria 2021-2023 da Anvisa, destinado aos

entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Nesta consulta vocé pode participar da avaliacdo e da proposicao de Projetos Regulatérios para a nova
Agenda da Anvisa! Mas antes de acessar o formulario, é essencial conferir no Roteiro de Apoio os detalhes

sobre o novo modelo de Agenda e sobre as propostas de projetos regulatérios apresentadas no Painel.
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A Anvisa agradece sua contribuicdo para construir sua nova Agenda Regulatéria. Caso tenha alguma duvida,

envie um e-mail para gpror@anvisa.gov.br.
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/49264?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/49264?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/87215?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/87215?lang=pt-BR

Como submeter minha contribuicao?

Secao 1 - Identificacao do Comunicante (Sociedade)

Nesta secao é solicitada a indicacao do perfil do participante,
que pode submeter suas contribuicbes como pessoa fisica ou em
nome de uma pessoa juridica. Para cada perfil de respondente,
serao exibidos campos personalizados para preenchimento, além
do nome, email e localidade (pais e unidade da federacao).

Precisamos saber quem é vocé.

*A sua contribuicdo sera feita em nome de uma pessoa fisica ou uma pessoa juridica?

Escolha a opgdo Pessoa fisica se deseja responder em seu préprio nome ou Pessoa juridica se estd respondendo oficialmente em nome de uma
empresa privada, entidade de classe, associagdo, instituigio académica, etc.

@ Escolha uma das seguintes respostas:

® Pessoa Fisica

Pessoa Juridica

*Selecione o perfil que melhor te descreve:

® Cidaddo, consumidor ou usudrio de produtos e servigos sujeitos a vigilancia Pesquisador ou professor de Instituicdo de Ensino e Pesquisa
sanitaria
o . _ Qutros:
Profissional que desempenha atividades relacionadas a temas de atuacédo
da Anvisa

Profissional de satde

Secao 1 - Identificacao do Comunicante (SNVS)
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Nesta secdo, é solicitada a indicacdo do perfil do participante e o
preenchimento do seu nome, email e unidade da federacao.

Precisamos saber quem €& vocé.

*Selecione o perfil que melhor te descreve:

Representante do CONASS Profissional técnico da Vigilancia Sanitaria Municipal
Representante do CONASEMS Profissional técnico dos LACENS

@ Profissional técnico da Vigilancia Sanitaria Estadual Outros:

*Qual é o seu nome?

*Precisamos do seu endereco de e-mail para eventualmente entrar em contato sobre a sua contribuicao:

*Em qual unidade da federagdo?

Por favor, selecione... v




Como submeter minha contribuicao?

Secao 2 - Avaliacao de Projetos Propostos pela Anvisa

Passo 1: Apos se identificar na primeira secdo do Formulario, vocé deve selecionar em qual Macrotema deseja contribuir. Vocé podera
selecionar tantos Macrotemas quantos desejar para submeter seus comentarios.

Passo 2: Ao selecionar um Macrotema, serdo exibidos os nomes de todos os Projetos Regulatérios relacionados aquela area de atuacdo da

Anvisa. Vocé pode selecionar tantos Projetos Regulatérios quantos desejar para submeter seus comentarios. Lembre-se que os detalhes sobre
os projetos estao no Painel de Projetos Regulatorios.

Passo 3: Apos selecionar os Projetos Regulatorios de seu interesse, sera exibido um conjunto de trés campos para cada Projeto Regulatério,
conforme o exemplo abaixo:

Ao selecionar a opcao “sim”, vocé manifesta
seu acordo com o Projeto proposto e seus

Projeto: Definigcdo de requisitos técnicos para o registro de tintas com agao Saneante resultados esperados_ Caso selecione “Quero
Vocé estd de acordo com o projeto proposto e seus resultados esperados? (veja detalhes no painel de opinar/contribuir sobre esse projeto”, sera
projetos) exibido um campo de texto adicional para

© Escolha uma das sequintes respostas: registrar a sua contribuicao de modo a

aperfeicoar ou complementar a

proposta. Alternativamente, se

nao desejar opinar nesse projeto, selecione a
opcao “Nao quero opinar sobre esse
projeto”.

sim
Quero opinar/contribuir sobre esse projeto

MN&o quero opinar sobre esse projeto

© = aAnvisa
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZWYyY2Q1YTgtMTFkYS00ZTQxLTgxNjAtYzQyODMzYjY2ZmMwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection5d65085a4137564aae00

Como submeter minha contribuicao?
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Secao 3 - Submissao de propostas de Projetos Regulatodrios

Passo 1: Caso vocé deseje submeter uma nova proposta de projeto
Regulatorio, havera um campo especifico ao final da lista de projetos do
macrotema. Veja o exemplo abaixo:

*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:

+ As contribui¢des da consulta dirigida sobre simplificacdo de normas foram consideradas para a elaboracdo das propostas de projetos. Confira o painel com os
resultados da Consulta.

* Os projetos da Agenda Regulatdria devem estar alinhados aos objetivos estratégicos da Anvisa.

* Antes de propor um projeto, fique atento se sua sugestao esta dentro do campo de atuacdo da Anvisa.

@ Escolha uma das seguintes respostas:
® Sim

Néo

Passo 3: Apos indicar o objetivo estratégico, vocé deve descrever a proposta do
seu Projeto Regulatorio, respondendo os seguintes campos:

* Motive a proposicao do projeto regulatorio, ou seja, qual problema o
projeto busca solucionar?

* Insira um nome ou assunto que identifique a proposta do projeto

* Quais sao os resultados esperados do Projeto Regulatorio?

* Quais sao os regulamentos vigentes relacionados ao Projeto Regulatério

(nos casos de revisdes de normas)?
Obs.: Fique atento se sua sugestdo esta dentro do campo de atuacdo da Anvisa.

Passo 2: Observando os critérios de inclusdao de Projetos Regulatorios
definidos no Documento Orientador da Agenda, vocé deve indicar a
qual objetivo estratégico da Anvisa sua proposta se relaciona utilizando
0 campo abaixo:

Selecione o principal objetivo estratégico relacionado a proposta de projeto:

@ Escolha uma das seguintes respostas:

Objetivo 1: Promover acBes que garantam e ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade, sequranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso racional

Objetivo 2: Aperfeigoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servigos de salde equitativos e de qualidade
Objetivo 3: Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria
Objetivo 4: Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econdmico

Objetivo 5: Aprimorar a satisfagio do usudrio com exceléncia no atendimento

Objetivo 6: Racionalizar as agdes de regularizagde de produtos e servigos

Objetivo 7: Fortalecer as agdes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e servigos
Objetivo 8: Fortalecer a integragdo das agbes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Objetivo 9: Aprimorar a qualidade regulatéria em vigildncia sanitaria

Objetivo 10: Aprimorar a governanca e a gestdo estratégica institucional

Objetivo 11: Promover a gestio da informagdo, a desburocratizagdo e a transformacdo digital

Objetivo 12: Fortalecer a atuagdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros estratégicos
Objetivo 13: Aprimorar a comunicagdo institucional

Objetivo 14: Fortalecer a exceléncia técnica em gestio e regulagdo

Objetivo 15: Modernizar e integrar solugdes de TI

Obs.: Consulte o Plano Estratégico da Anvisa para verificar o descritivo de cada
Objetivo Estratégico.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/1284json-file-1

O que acontece depois?

Conforme definido no Documento Orientador da Agenda Regulatéria 2021-2023, apds a etapa de Consulta Externa, ocorrerdo as seguintes

etapas:

DEFINICAO E PUBLICACAO DA AGENDA REGULATORIA

INicI0 @

ANALISAR CONTRIBUIGOES
PROPOSTAS

REGULATORIA DA CONSULTA EXTERNA
IDENTIFICADAS Ator: AREAS TECNICAS

Descrigdo: Andlise pelas areas técnicas das
contribuicbes recebidas na consulta externa,
visando qualificar e criar uma Lista preliminar
de projetos regulatérios da Agenda.

© = aAnvisa
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APRESENTAR PROPOSTAS
DE PROJETO

REGULATORIO
Ator: AREAS TECNICAS e GGREG

Descricao: Preenchimento de
informacdes sobre as propostas de
projetos regulatérios para compor a Lista
preliminar da Agenda.

3

CONSOLIDAR LISTA

PRELIMINAR DA AGENDA
Ator: GGREG e DIRETORIAS

Descrigao: Consolidagdo da Lista preliminar
de projetos regulatérios da Agenda,
construida ap6s consolidacdo das consultas
interna e externa com os projetos
priorizados.

0

APROVAR E PUBLICAR

7 PRODUTO:

AGENDA REGULATORIA AGENDA

Ator: DICOL REGULATORIA
PUBLICADA

Descrigao: Submissdo e aprovacgdo da
Agenda Regulatéria em reunido da
Diretoria Colegiada e publicacdo no DOU
e no Portal.

AGENDA REGULATORIA




~. Cronograma de construcdo da Agenda 2021-2023

Setembro/20 Outubro/20 Novembro/20 Dezembro/20

07/10a09/10/20 30/10 a 20/11/20 23/11/20 a 22/01/21
12/08 a 11/09/20 Aprovacao e Publicacao Composicdo e Validacdo da Consulta externa a
Definicio modelo Agenda e do.Documento Lista Interna de Projetos sociedade
Documento Orientador Orientador Regulatérios
01/09 a 29/09/20 08/10 a 29/10/20 23/11/20 a 22/01/21
Consolidacdao dos Insumos Consulta Interna Consulta externa a
para Consulta Interna sociedade

Janeiro/21 Fevereiro/21 Margo/21 Abril/21

25/01 a 12/03/21 25/01 a 12/03/21 13/04 a 15/04/21
23/11/20 a 22/01/21 Analise da Consulta a Analise da Consulta a Deliberacao e publicacao
Consulta externa a sociedade Sociedade e Proposicao Sociedade e Proposicao da agenda regulatéria
de Projetos Regulatérios de Projetos Regulatérios 2021/2023
25/01a 12/03/21
Consolidagdo e Analise da 15/03 a 30/03/21
Consulta a Sociedade Consolidar Lista

Preliminar de Projetos
Regulatérios




