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DESPACHO N° 136, DE 9 DE OUTUBRO DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o disposto no art. 53, I, X,
§§ 1°, 3° e 4° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, resolve aprovar o Documento Orientador que apresenta o modelo e os procedimentos
para construcao, monitoramento e atualizacdao da Agenda Regulatoria, no periodo de 2021 a 2023, e dar
publicidade ao inicio do processo de construgao da nova Agenda Regulatoria, conforme deliberado em
reunido realizada em 7 de outubro de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

DOCUMENTO ORIENTADOR: AGENDA REGULATORIA 2021-2023 DA ANVISA

A Agenda Regulatéria da Anvisa, criada em 2009, € um instrumento de planejamento
regulatorio que confere previsibilidade, transparéncia e eficiéncia para a atividade regulatéria. A Agenda
Regulatoria define os assuntos prioritarios para um determinado periodo e que demandam intervengodes
regulatorias da Anvisa.

1. ALINHAMENTO ESTRATEGICO DA AGENDA 2021-2023

A partir da Lei das Agéncias Reguladoras (Lei n. 13.848, de 25 de junho de 2019), a Agenda foi
formalizada como instrumento obrigatdrio e integrante do Plano de Gestao Anual das Agéncias, devendo
ser alinhada com os objetivos do respectivo Plano estratéegico.

Desse modo, a construgao do novo modelo de Agenda da Anvisa buscara a identificagao de
propostas regulatorias alinhadas aos objetivos estratégicos e que contribuam para o alcance dos
resultados previstos no Plano Estratégico 2020-2023 da Anvisa.

2. MODELO DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023
2.1 Vigéncia

A vigéncia da nova Agenda Regulatdria da Anvisa sera de 3 anos, sendo iniciada a partir de sua
publicagao em 2021 e concluida em 2023, juntamente com fim do ciclo do Planejamento Estratégico
2020-2023 da Anvisa. O modelo de 3 anos da Agenda sera um periodo de transicao para alinhar os dois
instrumentos de planejamento da Anvisa, de modo que possam ser construidos em conjunto no proximo
ciclo de vigéncia.

No inicio de 2021, apods aprovagao da Diretoria Colegiada da Anvisa, a lista completa de itens da
Agenda Regulatoria 2021-2023 sera publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) e também no Portal da
Anvisa, marcando o comego de sua vigéncia.

2.2. Forma de Organizacao

Os itens priorizados na Agenda 2021-2023 serao identificados na forma de Projetos
Regulatorios, que representam conjuntos de agdes direcionadas para a solucao de problemas regulatorios.
Os projetos regulatérios devem apresentar escopo, resultados e cronograma bem definidos e representar
acoes concretas que contribuam para o alcance dos objetivos estratégicos da Anvisa.

A nova estrutura da Agenda, em conjunto com o alinhamento ao Planejamento Estratégico,
busca trazer mais clareza sobre as prioridades regulatorias da Anvisa, ampliando a previsibilidade sobre os
itens a serem regulados no periodo de 2021 a 2023.

2.3. Critérios de inclusao de itens



Serao aplicados dois critérios para a inclusao de itens na lista da Agenda Regulatoria 2021-
2023

O primeiro critério para identificacao e selecdo de um Projeto Regulatorio para inclusao na
Agenda sera o seu alinhamento aos objetivos estratégicos e respectivos desdobramentos (foco, resultados
e metas) previstos no Plano Estratégico da Anvisa 2020-2023. Este critério de alinhamento representa o
esforco da Anvisa para a integracao de seus instrumentos de planejamento e previsibilidade, garantindo
que as atuagdes estratégicas e regulatorias da Agéncia sejam integradas e executadas em uma mesma
direcao.

O segundo critério para inclusao de um Projeto Regulatério na Agenda sera a previsao de
realizar atividades ainda em 2021, que correspondera ao primeiro ano de vigéncia da nova Agenda. Este
critério representa a importancia de compor a Agenda apenas com projetos concretos e passiveis de
serem iniciados ou de terem de fato andamento durante sua vigéncia.

2.4. Governanga e Monitoramento

Diante da dimensao e diversidade de atuacao da Anvisa, os processos de construgao, execugao
e monitoramento da Agenda Regulatéria exigem uma ampla estrutura de governanca que envolve: as
areas técnicas regulatdrias da Anvisa e seus gestores; a Geréncia-Geral de Regulamentagdao e Boas
Praticas Regulatorias (GGREG); as Diretorias supervisoras das areas, os Diretores Relatores e a Diretoria
Colegiada (Dicol) da Anvisa.

Um dos enfoques do novo modelo da Agenda sera o monitoramento periodico da execugao dos
projetos regulatorios e para isto sera definida uma instancia especifica para acompanhamento da Agenda.
Integrada pela GGREG e por representantes de cada uma das Diretorias da Agéncia, essa instancia tera um
papel de acompanhamento, articulagao, facilitacdo e monitoramento dos projetos. O objetivo sera
aprimorar a execucao e o cumprimento dos prazos previstos no planejamento das etapas regulatorias.

A Agenda Regulatoria sera monitorada em dois momentos, envolvendo periodos trimestrais e
semestrais:

Trimestralmente a situacao e o resultado dos projetos regulatorios sera submetida a instancia
de acompanhamento da Agenda, que devera analisar os resultados e sugerir a adogao de medidas para
contornar eventuais problemas na execucao dos projetos.

Semestralmente, o resultado das atividades de monitoramento sera submetido a apreciacao da
Dicol, com posterior publicacao de relatorio com resumo da situacao dos projetos regulatoérios e com os
resultados dos indicadores de desempenho da Agenda.

2.5. Atualizacao Anual

A lista de projetos regulatorios da Agenda 2021-2023 sera revisada anualmente, com a
possibilidade de inclusao, exclusao ou alteracao de projetos priorizados, para garantir a previsibilidade e
atualidade do planejamento regulatério da Anvisa.

As informacoes levantadas durante o monitoramento da Agenda e dos demais processos
regulatorios em andamento na Anvisa servirdo como subsidios para realizar a atualizagao anual dos
projetos priorizados. Os mesmos critérios de inclusao de itens adotados na construgao da Agenda
Regulatoria 2021-20203 serao aplicados nas atualizagcdes anuais, além de outros critérios que forem
considerados relevantes ao longo do periodo de vigéncia.

As atualizagbes anuais da Agenda serao publicadas no DOU, com foco nos pontos de
atualizacao.

2.6 Indicadores de Desempenho

A Agenda Regulatoria 2021-2023 contara com dois indicadores para monitoramento do seu
desempenho, considerando a previsibilidade das publicacdes e o cumprimento do cronograma planejado
para os projetos regulatorios:

Indicador de Previsibilidade Regulatoria: tem o objetivo de verificar, dentro do universo de
publicagdes regulatorias da Anvisa, quantas dessas foram previstas na Agenda Regulatoria.



Indicador de Cumprimento da Agenda: tem o objetivo de medir o percentual de cumprimento
da Agenda Regulatoria. O indicador ira verificar quanto do cronograma previsto para os processos
regulatorios foi respeitado até o periodo de apuragao.

3. ETAPAS DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023

A seguir sao apresentadas as principais etapas do processo de construcao, gestao e
monitoramento da Agenda e os periodos previstos para sua realizacdo. As previsdes serao passiveis de
ajustes conforme necessidade:

1. Consulta interna (outubro/20). Realizagao de consulta interna com as areas técnicas da
Anvisa para construir uma lista inicial de projetos regulatorios a serem validados.

2. Consolidagao e validacdao da lista inicial de projetos regulatorios (novembro/20):
Consolidagao da lista inicial de projetos regulatdrios indicados pelas areas técnicas e submissao a Diretoria
Colegiada para validagao.

3. Consulta externa (novembro/20 a janeiro/21). Realizacao de consulta a sociedade para
receber manifestacdes a respeito da lista inicial de projetos regulatorios e/ou contribuicdes de novas
propostas.

4, Analisar contribuicoes da consulta externa (fevereiro/21): Analise pelas areas técnicas da
Anvisa das contribuicoes recebidas na consulta a sociedade para validagao ou complementacao da lista
de projetos regulatorios a serem priorizados na Agenda.

5. Consolidar projetos regulatorios e lista preliminar da Agenda (margo/21): Consolidagao de
informagdes sobre as propostas de projetos regulatorios para composicao da lista preliminar da Agenda.

6. Aprovar e publicar agenda regulatoria (abril/21): Submissao e aprovacdao da Agenda
Regulatoria em reunido da Diretoria Colegiada e publicacdao no DOU e no Portal.

7. Consolidar e publicar fichas de planejamento dos projetos regulatorios (maio a junho/21):
Composicao e publicagao das fichas de planejamento, contendo o detalhamento dos projetos regulatorios
da Agenda e o cronograma previsto para sua execucgao.

8. Monitoramento semestral da Agenda: Execugdao e publicacdo, a cada seis meses, do
resultado das atividades de monitoramento, com resumo da situacao dos projetos regulatorios e dos
indicadores de desempenho da Agenda.

4, DISPOSICOES FINAIS

O Documento Orientador com o descritivo completo sobre o alinhamento estratégico, o novo
modelo de Agenda e o cronograma de atividades da Agenda Regulatoria 2021- 2023 esta disponivel no
portal da Anvisa.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.



