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Modelo da Agenda Regulatoria 2021-2023

O novo modelo para a Agenda Regulatéria 2021-2023 foi aprovado pela Diretoria
Colegiada da Anvisa, na reunido publica do dia 07/10/2020, por meio do seu
Documento Orientador.

Dentre as mudancgas trazidas por esse documento esta a organizacao da Agenda por
meio de uma lista de Projetos Regulatérios. Assim, a l6gica da Agenda atual,
organizada por Temas gerais, sera agora especificada por Projetos Regulatorios, com
escopo, resultados e cronogramas definidos.

Além disso, foram definidos dois critérios de inclusdo de Projetos Regulatérios para
composicdo da Agenda Regulatoria, cada qual com um propdsito especifico:

1. Alinhamento e contribuicao do Projeto para o cumprimento dos Objetivos Documento :
Estratégicos da Anvisa: busca adequar o planejamento regulatério da Anvisa a o 1 .- ANVISA
) . X . rientador : N o 2
Lei das Agéncias, que determina que a Agenda Regulatéria deve compor o Plano ~ § e s (il Sarkite

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
regulatérios que no primeiro ano de vigéncia da Agenda devem realizar ao
menos uma das etapas do ciclo regulatério (abertura do processo, Analise de
Impacto Regulatorio, Consulta Publica e Deliberagao Final).

Mais informac¢des sobre o modelo da Agenda Regulatéria 2021 — 2023 estao
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

O que esta em consulta?
G

Dando seguimento as etapas de construcao da Agenda definidas no Documento Orientador, a Anvisa elaborou uma Lista
Inicial de Projetos Regulatorios, a partir de uma etapa de consulta interna as areas técnicas da Agéncia.

Destaca-se que as contribuicdes recebidas dos diversos atores da sociedade por meio da Consulta Dirigida sobre Simplificacdo

Regulatdria (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, foram utilizadas como insumos pelas areas técnicas para
proposicdo dos projetos regulatorios.

Nesse momento, a Anvisa quer ouvir a sociedade e os demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria sobre as
propostas de projetos regulatérios identificados internamente.

Para facilitar o acesso as informagdes e qualificar a participacdo social dos interessados, séo disponibilizadas duas formas
de acesso aos Projetos Regulatérios:

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

2. Tabela de Projetos Regulatérios: planilha com a lista de todos os Projetos Regulatorios.
Cada Projeto Regulatério conta com as seguintes informacdes:

» Contexto e Motivacdo para proposicdo do Projeto Regulatério
» Resultados esperados do Projeto Regulatério

* Processos em andamento relacionados ao Projeto Regulatério
* Regulamentos vigentes relacionados ao Projeto Regulatorio

» Objetivos Estratégicos Relacionados ao Projeto Regulatério

Obs.: As propostas de Projetos Regulatorios terdo seus cronogramas de execuc@o das etapas do ciclo regulatério definidos
apés a avaliagao das contribuicbes recebidas e aprovacdo da Diretoria Colegiada.

Inserir print da tela inicial do Bi
Inserir link do BI
Inserir link da Tabela de Projetos Regulatérios
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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

Como submeter minha contribuicao?
G

Para receber as contribui¢des da sociedade sobre as propostas de Projetos Regulatérios da
Anvisa, foi elaborado um formulario eletrénico dividido em 3 secdes:

1. ldentificagdo do Respondente
2. Avaliagdo de Projeto Regulatério proposto pela Anvisa

3. Submissao de proposta de Projeto Regulatorio ndo contemplado inicialmente pela
Anvisa

Todavia, antes de submeter uma nova proposta de Projeto Regulatério, recomendamos
fortemente avaliar se o assunto ja ndo esta contemplado por algum dos Projetos

o Inserir link do formulario
inicialmente propostos.

Inserir imagem da Capa do formulario

Além disso, em respeito aos critérios de inclusdo definidos no Documento Orientador, ao Inserir word/pdf com os campos do formulario
propor um novo Projeto Regulatério, é necessario indicar o relacionamento deste com os
Objetivos Estratégicos da Anvisa, a qual deve ser acompanhada de motivacdo especifica.

Através dos links abaixo vocé pode:

» Acessar os formularios para envio das contribuigdes:
v' Consulta Dirigida aos demais entes do SNVS
v" Consulta Dirigida a Sociedade
+ Consultar o Plano Estratégico da Anvisa, que contém os Objetivos Estratégicos
» Baixar um arquivo com os campos do formulario para auxiliar na elaboragdo de cada
contribuicao
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/49264?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/87215?lang=pt-BR
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, ap6s a etapa de Consulta Externa, ocorrerdo as seguintes etapas:

—(DEFINICAO E PUBLICACAO DA AGENDA REGULATORIA )

ANALISAR CONTRIBUICOES

APRESENTAR PROPOSTAS

CONSOLIDAR LISTA APROVAR E PUBLICAR

Descricdo: Preenchimento das fichas de planejamento,
contendo o detalhamento do projeto regulatorio e o
cronograma previsto para sua execugao.

PRODUTO:
PROPOSTAS A
REGULATORIA DA CONSULTA EXTERNA DE PROJETO PRELIMINAR DA AGENDA AGENDA REGULATORIA AGENDA
IDENTIFICADAS Ator: AREAS TECNICAS REGULATORIO Ator: GGREG e DIRETORIAS Ator: DICOL REGULATORIA
Ator: AREAS TECNICAS e GGREG . . . PUBLICADA
Descricdo: Andlise pelas areas técnicas das ’ Descrigdo: Consolidagdo da Lista preliminar Descrigdo: Submisséo e aprovagéo da
contribgui c:Jes recebFi)das na consulta externa L . de projetos regulatérios da Agenda, Agenda Regulatéria em reunido da
isand ¢ lifi - L limina Descricéo: Preenchimento de construida apés consolidacdo das consultas Diretoria Colegiada e publicagdo no DOU
visando qualificar e criar uma Lista preliminar informacdes sobre as propostas de interna e externa com os projetos e no Portal.
de projetos regulatorios da Agenda. projetos regulatérios para compor a Lista priorizados.
preliminar da Agenda.
—CDETAI.HAMENTO DOS PROJETOS REGULATORIOS )
AGENDA PREENCHER FICHAS DE CONSOLIDAR E PUBLICAR FICHAS SRODUTO:
REGULATORIA PLANEJAMENTO DOS PROJETOS DE PLANEJAMENTO FICHAS DE
PUBLICADA Ator: AREAS TECNICAS Ator: GGREG PLANEJAMENTO
PUBLICADAS

Descricao: Consolidacdo e publicacdo das fichas de
planejamento no Portal dando publicidade e transparéncia
para a sociedade sobre os projetos regulatérios. O
monitoramento da execugdo das etapas planejadas sera
publicado semestralmente no Portal.
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