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|. DO RELATORIO E ANALISE

1.

Trata-se de proposta de revogacado da Portaria n® 334, de 2 de julho de
2021, que institui a Comissdo Executiva de Acompanhamento da Agenda Regulatéria
(AR) 2021-2023 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, da Portaria n® 335, de 2 de
julho de 2021, que designou representantes da Comissdao Executiva de
Acompanhamento da Agenda Regulatéria (AR) 2021-2023 da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria e de revogacao do inciso Il do art. 10 da Portaria n? 60, de 24 de
janeiro de 2022, que Institui a Politica de Governanga Organizacional.

O Documento Orientador da AR 2021-2023 (Despacho Dicol n® 136, de 9 de
outubro de 2020) estabeleceu o0 modelo de monitoramento periédico da AR e previu a
criacdo de instancia especifica, um Grupo Executivo coordenado pela entdao Geréncia-
Geral de Regulamentacédo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG) e representantes das
Diretorias da Anvisa, para realizar o acompanhamento da execucao dos projetos
regulatérios.

Para atender a tal requisito, foi instituida a Comissdo Executiva de
Acompanhamento da Agenda Regulatéria 2021-2023 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, por meio da Portaria n® 334, de 2 de julho de 2021, bem como designados
representantes, por meio da Portaria n? 335, de 2 de julho de 2021.

Em 2022, a referida Comissao foi incluida entre as instancias de gestao da
Anvisa, nos termos do inciso |l do art. 10 da Portaria Anvisa n? 60, de 24 de janeiro de
2022, que Institui a Politica de Governanga Organizacional.

Embora a Comissdo Executiva tenha se reunido em uma Unica ocasiao, em
19/10/2021, o inicio do monitoramento da Agenda Regulatdria apenas ocorreria a partir
do 2° trimestre/2022, conforme previsdo que consta na ata da primeira reunidao da
Comisséao (SEI 1647879).

Nesse intervalo, a ja instituida Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria (ASREG) iniciou discussdes internas para desenvolver alternativas que
permitissem realizar de forma eficiente 0 monitoramento da AR. Essas discussdes foram
aprofundadas quando do mapeamento processo de trabalho “Gerir Planejamento
Regulatério” no ambito da implementagédo do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) na
ASREG.



10.

De fato, com a publicacdo da Lei das Agéncias Reguladoras (Lei n® 13.848,
de 2019) e do Acordo de Comércio e Cooperacao Econ6mica entre o Brasil e os EUA
(Decreto n? 11.092, de 2022 e Decreto n® 11.243, de 2022), ficou estabelecido o carater
da AR como instrumento de planejamento regulatério, que deve ter vinculagdo com o
Plano Estratégico e compor o Plano de Gestao Anual (PGA).

Nesse contexto, entendeu-se que o acompanhamento da AR pelo Comité
de Gestao Estratégica, Riscos e Inovacao Institucional (CGE), com a apreciagdo do
Informe de Monitoramento da AR juntamente com o Relatério de Monitoramento da
Estratégia, € uma solucdo que traz eficiéncia ao processo, possibilitando concentrar e
otimizar os esforcos para o acompanhamento da AR pela alta gestdo em uma unica
instancia.

Essa acdao de melhoria levou ao redesenho do modelo de governanca e
monitoramento, o que resultou no Manual de Monitoramento da AR 2021-2023 (SEI
2452676), que estabelece o CGE como instancia de acompanhamento. O Manual de
Monitoramento da AR 2021-2023 foi apresentado as areas internas e assessorias de
Diretorias em 27/06/2023 e apresentado ao CGE em 29/06/2023. A 12 janela de
monitoramento da AR foi iniciada em 30/06/2023, com duracao até 15/7/2023, conforme
Memorando-Circular n® 3/2023/SEI/CPROR/ASREG/GADIP/ANVISA (SEI 2451987).

Dessa forma, a implementacdo do novo processo de monitoramento da AR
enseja a necessidade de se extinguir formalmente a Comissdo Executiva, que embora
tenha se reunido em uma ocasiao, nao teve seus processos de trabalho implementados.
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Diante do exposto, considerando a necessidade de extinguir formalmente a
Comissdo Executiva de Acompanhamento da Agenda Regulatéria, VOTO por
REVOGAR:

a Portaria n? 334, de 2 de julho de 2021, que institui a Comissao Executiva de
Acompanhamento da Agenda Regulatéria 2021-2023 da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria;

a Portaria n? 335, de 2 de julho de 2021, que designou representantes da Comissao
Executiva de Acompanhamento da Agenda Regulatéria 2021-2023 da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria;

o inciso Il do art. 10 da Portaria Anvisa n® 60, de 24 de janeiro de 2022, que institui a
Politica de Governanca Organizacional; e

o item 2.4 Governancga e Monitoramento do Documento Orientador: Agenda Regulatéria
2021-2023 da Anvisa, anexo ao Despacho n® 136, de 9 de outubro de 2020.

Apbés a deliberagdo e aprovacdo pela Diretoria Colegiada, deve ser
publicada a Portaria (SEI 2452465) e Despacho (SEI 2456092).

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 20/07/2023, as 17:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3% do
art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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