Legismap Roncarati
Definidas regras para elaborar nova Agenda Regulatéria

A Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou o documento que ira orientar a construcao da
Agenda 2021-2023, bem como autorizou o inicio dos trabalhos

Foi aprovado o documento que vai orientar a elaboragao da nova Agenda Regulatéria da Anvisa. A
decisao foi tomada pela Diretoria Colegiada da Agéncia, em reuniao do dia 7/10.

O documento estabelece as regras para construcao, monitoramento e atualizacao da Agenda
2021-2023 e apresenta um cronograma com as atividades previstas.

O primeiro passo para elaboracdo da nova Agenda Regulatéria serd uma consulta interna as areas
técnicas da Agéncia, promovida neste més. Essa consulta conta com as contribuicdes da sociedade,
feitas por meio da Consulta Dirigida sobre Simplificacao Regulatdria, realizada no inicio do
ano, e também com os relatos recebidos por meio da Ferramenta de Identificacao de
Problemas em Normas, disponivel de forma permanente no portal.

Mudancas

Neste novo ciclo, foram propostas mudancas para alinhar ainda mais a Agenda Regulatéria ao
Plano Estratégico da Anvisa. A vigéncia da Agenda, por exemplo, serd de trés anos, de 2021 a
2023, periodo de transicdo para coincidir com o Plano Estratégico, cuja vigéncia quadrienal vai até
2023. O novo modelo prevé também atualizacdes anuais e o fim do mecanismo da atualizacdo
extraordinaria.

Outra inovacao é a forma em que serd organizada a Agenda, com a apresentacdo, por exemplo, de
projetos regulatérios, ou seja, itens mais especificos do que os temas e que tornardo mais claros os
assuntos prioritdrios para regulacao. Vale ressaltar que a nova lista da Agenda sera apresentada
por meio de projetos regulatérios concretos e de escopo bem definido. Além disso, para fortalecer o
monitoramento da Agenda e a execucao dos projetos regulatérios, sera instituida uma instancia
prépria para acompanhamento da Agenda com procedimentos periédicos.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/do_anvisa_v34_links.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento#/visualizar/410697
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/problemas-em-normas/problemas-em-normas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/problemas-em-normas/problemas-em-normas
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O periodo de consulta a sociedade deverd ocorrer entre novembro de 2020 e janeiro de

2021. Os participantes poderdo dar suas contribuicdes as propostas apresentadas, bem como terdo
a chance de sugerir novos projetos regulatérios que atendam os critérios de inclusdo na Agenda. E
importante observar que as propostas a serem apresentadas serao aquelas identificadas a partir
da consulta interna as areas técnicas da Agéncia.

A perspectiva é que a nova Agenda Regulatéria seja aprovada pela Diretoria Colegiada e publicada
até abril de 2021, conforme cronograma abaixo.

CRONOGRAMA DA AGENDA REGULATORIA

Outubro/20 Novembro/20 Dezembro/20

97/10 a 08N10/20 30/10 @ 20/11/20 23711720 & 22001721
12/08 5 11/08/20 Aprovagio ¢ Publicagio Composigio e Validagio da Consulta externa &
Definigic modelo Agenda e do Documento Lista Interna de Projetos sociedade
Decuments Orientadar Orientador Regulatérios
01709 a 29/09/20 08/10 a 23110/20 23111720 & 22/01/21
& Wdache dos | Condults Interns Consulta externa a
sociedade

para Cansults Interna

25/01 a 12/03/21 25701 a 2503/ 21 13/04 a 15/04/21
23/11/20 a 22001721 Andlise da Consulta & Andlise da Consulta & Deliberagha ¢ publicagio
Consiulis externs b sociedade Sociedade ¢ Proposigao Sociedade e Proposicao da agenda regulatoria
de Projetos Regulatérios de Projetos Regulatérios 202172023
25500 & 1270320
Consolidagio ¢ Andlise da 1503 a 30703721
Consulta & Sociedade Consolidar Lista
Preliminar de Projetos
Regulatarios

Acesse o Documento Orientador da Agenda Regulatéria e fique por dentro!

Fonte: ANVISA, em 09.10.2020
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