Legismap Roncarati
Anvisa langa consultas dirigidas sobre nova Agenda Regulatoria

Uma delas é destinada a participacao da sociedade e a outra recebera contribuicoes de
integrantes do SNVS

Comeca nesta segunda-feira (23/11) o prazo para o envio de contribuicdes a duas consultas
dirigidas relacionadas a elaboracdo da nova Agenda Regulatéria (AR) da Anvisa, que abrangerd o
periodo de 2021 a 2023. Uma delas é voltada a participacao da sociedade em geral e a outra é
especifica para os integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

De acordo com a Geréncia Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatérias (GGREG), as
duas consultas serdo realizadas por meio de formulérios eletronicos e ficardo abertas até o dia 22
de janeiro de 2021.

Nesta etapa de consulta externa ao publico, a Anvisa apresenta uma lista inicial de projetos
regulatérios para avaliacao e recebimento de sugestdes e comentarios que possam ajudar no
aperfeicoamento ou na complementacao de propostas.

A ideia é que os interessados na atuacao regulatéria da Agéncia possam opinar sobre a lista de
projetos regulatérios identificados internamente, bem como sugerir novas propostas nado
contempladas na lista inicial.

Para saber mais detalhes sobre a AR 2021-2023 e as consultas, assista a apresentacédo realizada
pela titular da GGREG, Gabrielle Troncoso, durante a 212 Reunido da Diretoria Colegiada (Dicol),
transmitida no dia 17/11.

Como participar?

O primeiro passo é acessar o Roteiro de Apoio a Consulta Dirigida, que apresenta informagdes e
orientacdes bdsicas para ajudar vocé a apresentar suas contribuicées. Em seguida, consulte as
informacdes sobre as propostas de projetos regulatérios no Painel da Consulta Dirigida da Agenda
Regulatéria 2021-2023.

A partir da escolha da area de atuacdo da Anvisa, o painel apresenta a lista de projetos
relacionados e dados como o contexto da proposta, os resultados esperados, bem como o
alinhamento aos objetivos do Plano Estratégico da Agéncia.

Apés a leitura do Roteiro de Apoio e a avaliagdo das propostas por meio do Painel da Consulta
Dirigida, vocé pode acessar o formulario eletrénico e inserir suas contribuicoes.

Lista inicial de projetos

Entre os dias 8 e 29 de outubro de 2020, foi realizada a consulta interna com as areas técnicas da
Anvisa para identificacao de propostas de projetos regulatérios para construcao da Agenda
Regulatéria 2021-2023. Ao final dessa consulta, foram identificadas 106 propostas, posteriormente
consolidadas pela Geréncia de Processos Regulatérios (GPROR/GGREG) e discriminadas na Lista
Inicial de Projetos Regulatérios da AR 2021-2023.

E importante ressaltar que as propostas ainda ser&o mais detalhadas e qualificadas ao longo do
processo de construcao da AR. Destaca-se que as contribuicdes recebidas dos diversos atores da
sociedade por meio da Consulta Dirigida sobre Simplificacao Regulatdria (realizada entre dezembro
de 2019 e abril de 2020), bem como por meio da Ferramenta de |dentificacdo de Problemas em
Normas, disponivel de forma permanente no portal da Anvisa, foram utilizadas como insumos pelas
areas técnicas para proposicao dos projetos regulatérios.

Construcao da AR 2021-2023
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/roteiro-de-apoio-a-consulta-externa
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZWYyY2Q1YTgtMTFkYS00ZTQxLTgxNjAtYzQyODMzYjY2ZmMwIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection5d65085a4137564aae00
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/1284json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anvisa-lanca-consultas-dirigidas-sobre-nova-agenda-regulatoria/lista_inicial_de_temas_ar_2021_2023_23nov2020-2.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anvisa-lanca-consultas-dirigidas-sobre-nova-agenda-regulatoria/lista_inicial_de_temas_ar_2021_2023_23nov2020-2.xlsx
http://antigo.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento#/visualizar/410697
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/participacao-social/problemas-em-normas
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O Documento Orientador da Agenda Regulatéria (AR) 2021-2013 foi aprovado na 192 reunido

da Dicol, realizada no dia 7 de outubro deste ano. O documento trouxe a definicao do novo
modelo e dos procedimentos para a construcao, o monitoramento e a atualizacdo da nova Agenda
Regulatéria da Anvisa.

Nesta mesma reunidao também foi aprovada a abertura da consulta interna, realizada entre os dias
8 e 29 de outubro, para a elaboracao da Agenda. Apds essa etapa e a consolidacdo de uma lista
inicial de projetos regulatérios, agora é hora da consulta externa, que é a etapa de realizacao das
consultas dirigidas destinadas a sociedade e aos demais entes do SNVS.

Posteriormente, as contribuicdes recebidas durante as consultas dirigidas serao avaliadas para
composicao da lista final de projetos regulatérios. A previsdo é de que a AR 2021-2023 seja
aprovada pela Dicol e publicada no Diario Oficial da Unido (D.0O.U.) até o més de abril de 2021.

Leia mais: Definidas regras para elaborar nova Agenda Regulatéria

Fonte: Anvisa, em 23.11.2020
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