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ABERTOS A QUAISQUER INTERESSADOS DE UM OU
MAIS PUBLICOS-ALVO ESPECIFICOS

RESTRITO A PARTICIPANTES

ABERTO A QUAISQUER INTERESSADOS PRE-DETERMINADOS

E restrito a participantes previamente definidos e suas
designacdes sdo feitas nominalmente.

Mecanismos de participacdo abertos para toda a sociedade,
sem limitacdo de publicos-alvo especificos.

Um ou mais publicos-alvo sdo definidos, previamente, para
participacdo. Nao ha designacdo nominal e sdo indicados os
grupos da sociedade convidados a participar, como por
exemplo, indUstrias farmacéuticas e suas associacles,
entidades de defesa do consumidor, entre outros.
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Este documento apresenta, de modo exemplificativo e didatico, os diferentes Mecanismos de Participacao

Social usados pela Anvisa para a captacao, validacao e discussao de informacdes e evidéncias durante o
Processo Administrativo de Regulacao. Ele distingue as caracteristicas, pontos importantes e momentos
recomendados para cada mecanismo.

Os Mecanismos de Participa¢ao Social, por sua vez, objetivam:

 Consultar os agentes afetados e demais interessados no tema regulatério em questao para levantar
informacodes e receber subsidios que contribuam para melhorar a qualidade da analise que fundamenta a
tomada da decisao;

* Envolver o cidadao e as organizacdes na discussao do tema;

* Coletar evidéncias coloquiais e cientificas de diferentes representantes da sociedade, os quais podem
contribuir com o aperfeicoamento da atuacao regulatéria da Anvisa no tema em debate;

e |dentificar oportunidades para o aperfeicoamento na atuacao regulatoria da Anvisa no tema em questao;

 Conhecer as posicoes de grupos de interesse para confirmar a pertinéncia das propostas em consulta,
realizar ajustes, incorporar medidas que reduzam os impactos negativos e potencializar seus impactos
positivos na sociedade; e

 Ampliar a transparéncia do processo decisorio da Agéncia.

Com a publicacdao desse Cardapio, a Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria (ASREG) pretende
auxiliar tanto as unidades organizacionais da Agéncia como os cidadaos, entidades sociais e representantes
do setor regulado a desenvolverem uma regulacao mais participativa, a partir do entendimento dos
diferentes mecanismos de participacao social.

r Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria



CARDAPIO DE PARTICIPACAO SOCIAL EM REGULACAO

Audiéncia Publica
(AP)

Consulta Regional
ICH* (CR ICH)

Consulta Publica
(CP)

aConsuIta para Revis3o
de Guias (CRG)

E-Participa
(EP)

FINALIDADE

relevante.

Apoiar a decisao e debater matéria}

Receber contribuicdes nas propostas

discussao no ICH.

Lde guias ou perguntas e respostas em

sociedade, e
contribuicdes sobre minuta de ato

consulta prévia a

sugestoes

Receber, por
criticas,

normativo da Anvisa.

Receber criticas, sugestdes e

Anvisa.

Lcontribuigc”)es aos Guias editados pela

Coletar e
evidéncias de qualquer natureza ao

informagdes, dados

longo do Processo Administrativo
Regulatério.

REALIZACAO

Por meio de sessao
publica, transparente e
de ampla discussao.

-

Por meio de formulario
eletronico.

-

Por meio de formulario
eletronico, aberto por
periodo determinado.

-

Por meio de formulario
eletronico, aberto por
periodo determinado.

P

Por meio de formulario
eletronico, aberto por
periodo determinado ou
indeterminado.

P

* ICH: International Council on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use.
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PARTICIPACAO

Aberta a  quaisquer
interessados, mediante
inscricao prévia.
Aberta a  quaisquer
interessados.
Aberta a  quaisquer
interessados.
Aberta a  quaisquer
interessados.
Aberta a  quaisquer

interessados.

P
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FINALIDADE REALIZACAO PARTICIPACAO

Manifestacao Oral
em DICOL (MQOD)

(&)

Tomada Publica
de Subsidio (TPS)

Webinar

Consulta Dirigida
(CD)

Dialogo Setorial
(DS)

Grupo de
Trabalho (GT)

Possibilitar a manifestacdo da
sociedade acerca de matérias sob
avaliacao da DICOL.

Coletar dados e informacgdes, por
escrito, sobre o Relatério Parcial de
AIR ou sobre o Relatdrio de M&ARR.

Apresentar e discutir temas técnicos
com a sociedade.

Coletar dados e informacgdes sobre
aspectos especificos de dado tema
regulatério, para ampliar, coletar ou
validar evidéncias ou informacdes.

Validar informacdes coletadas,
recolher demandas dos interessados
ou esquadrinhar cenarios ainda nao
considerados.

Forma organizada de atuacao
tematica, de carater executivo,
técnico ou administrativo, com
produtos definidos.

Mediante manifestacao
oral com inscricao prévia,
em Reunido Ordinaria
Publica.

Por meio de formulario
eletrénico, com prazo
determinado.

Por conferéncia virtual,
com interacdo por chat,
em data e tempo
definidos.

Por formulario eletronico
com tempo determinado.

Por meio de encontros
presenciais ou virtuais.

Por meio de equipe
formalmente designada
para a atuag¢ao tematica
especifica.

Aberta a quaisquer
interessados, mediante
inscricdo prévia.

Aberta a quaisquer
interessados.

Aberta a guaisquer

interessados  (além de
gravacao disponibilizada
posteriormente).

Aberta a quaisquer
interessados de um ou
mais publicos-alvo
especificos.

Aberta a quaisquer
interessados de um ou
mais publicos-alvo

especificos.

Aberta a agentes externos
e representantes de
unidades da Anvisa, pré-
determinados.
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REALIZADO  REALIZADO  APROVADO  PUBLICAGAO EDITAL DE
ATRIBUTOS 4 POR ESCRITO EM REUNIOES  PELA DICOL* DOU** CHAMAMENTO

) O

AUDIENCIA PUBLICA (AP)

CONSULTA REGIONAL ICH (CR ICH)

S NN
AN

CONSULTA PUBLICA (CP) v

CONSULTA PARA REVISAO DE GUIAS (CRG)

opcional

N NI NN

E-PARTICIPA (EP)

MANIFESTAGCAO ORAL EM DICOL (MOD) v

TOMADA PUBLICA DE SUBSIDIOS (TPS)

AN
AN

WEBINAR v
CONSULTA DIRIGIDA (CD) v opcional
DIALOGO SETORIAL (DS) v opcional
GRUPO DE TRABALHO (GT) GT interno BS™**

v GT externo

DOU**

*DICOL: Diretoria Colegiada; ** DOU: Diario Oficial da Unido; *** BS: Boletim de Servico
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