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AGENDA REGULATORIA 2024-2025

v" Proximidade do fim da vigéncia da AR (2023)

v" Necessidade de adequacio ao Decreto n? 11.092/2022 e ao
Decreto n? 11.243/2022;
v" Compatibilizar com a construcdo e aprovacdo do Plano de

Gestao Anual — PGA 2024.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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AGENDA REGULATORIA 2024-2025

Principais elementos

Conceito

E'.a Organizacao

Instrumento de planejamento da atividade Conteltido organizado por temas
normativa que conterd o conjunto dos
temas regulatdrios prioritarios a serem
regulamentados pela agéncia durante sua
vigéncia, conferindo previsibilidade e
transparéncia.

regulatérios referentes a cada um dos
macrotemas de atuacdo, harmonizando
com a legislacao.

Consulta dirigida no inicio da construgao
para participacao da sociedade, dos entes
do SNVS, do setor regulado e demais
agentes interessados na proposicao de
temas para a AR.

Pré-requisitos para inclusdo de tema
regulatorio na AR.

'/‘s) Planejamento e
4 monitoramento

Atualizacao anual

H Ciclo Bienal

Ciclo que possibilita o planejamento
regulatério mais assertivo, resultando em
AR mais dindmica, enxuta e executavel.

Método objetivo para priorizacdo e selecdo
de temas (avaliacdo de pré-requisitos;
priorizagdo pelo método RICE adaptado
para a AR; selecdo baseada na ordem de
relevancia e na capacidade operacional).

\> Transparéncia ativa

Planejamento do cronograma de execuc¢ao Para acompanhar o dinamismo do cenario

no momento da construcdio da AR e regulatério, permitir o ajuste das
possibilidade de ajustes nas janelas prioridades da atuagdo regulatéria e manter
trimestrais de monitoramento. o alinhamento da AR aos objetivos

estratégicos.

Informacgdes sobre a AR e o andamento dos
temas regulatdrios disponibilizadas por
meio de:

* Publicacdao no DOU;

+ Area especifica no portal;

* Painel de acompanhamento.
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Realizacdo de consulta dirigida a sociedade previamente as discussdes internas, para

avaliacdo de lista preliminar composta por:
v temas da AR 2021-2023 com previsdo de continuidade na préxima Agenda;
e

v novos temas ja identificados pela Anvisa como de interesse.

Participacdo por formulario eletrénico;
Aberta a qualquer interessado;

Periodo de 31/7 a 14/9/23
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http://antigo.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento#/visualizar/506958
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AO PARTICIPAR, CONSIDERE QUE...

Manifestar a sua concordancia com a proposta reforca a importancia de que

a Anvisa trate o tema na AR 2024-2025.

Descrever detalhadamente os motivos que te levaram a discordar de uma
proposta, fazer uma sugestdo de alteracdo ou propor um novo tema é
importante para que a Anvisa possa analisar adequadamente a sua

contribuicao:

v' Apresente os argumentos que demonstram como sua proposta é
relevante para que a atuacao regulatéria da Anvisa esteja mais

alinhada as necessidades que vocé observou.

v Inclua, sempre que possivel, dados e referéncias confidveis (tais como
publicacdes cientificas e relatérios técnicos de outros érgaos nacionais
ou internacionais sobre o assunto). Isso ajuda a estabelecer de forma

objetiva a importancia da alteracao sugerida.

Formulario eletrénico

AGENDA REGULATORIA - AR 2024-2025

CONSULTA DIRIGIDA - INSTRUGAO PARA PARTICIPAGAO

A consulta dirigida é o momento para vocé contribuir com a construgdo da Agenda Regulatdria (AR) 2024-2025 da Anvisa.
O periodo de contribuicdes vai de 31/7 a 14/9/23!

Para uma participacao efetiva, acesse as instrucées sobre cada parte do formulario, clicando na figura:

Se, ap6s avaliar a lista preliminar
proposta pela Anvisa, vocé sentir
falta de algum tema regulatério,
€ nesta parte que vocé deve
descrever o tema de seu
interesse para que a Agéncia
avalie incluf-lo na AR 2024-2025.

Sugest3o de
outros

= ANVISA

Precisamos saber quem vocé é e como podemos
entrar em contato, se for necessério.

Entdo, esta parte é de preenchimento obrigatério.

Aqui vocé pode dizer se concorda com a
proposta da Anvisa e, se discordar, nos

Contribuicgo sobre a dizer a razao; vocé também pode sugerir
alteragoes.
5ta prellminar Nesta parte, vocé seleciona sobre o que
proposta pela Anvisa quer contribuir.
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http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6630381/Instru%C3%A7%C3%A3o+para+Participa%C3%A7%C3%A3o+na+Consulta+Dirigida+AR+2024-2025.pdf/989970f0-44a1-4058-b6f4-0fccb14d3609
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/158724?lang=pt-BR
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Consulta Dirigida sobre a lista preliminar para a Agenda Regulato-
ria (AR) 2024-2025

0la! Este & o formulario da Consulta Dirigida sobre a lista preliminar para a Agenda Regulatoria (AR) 2024-
2025 da Anvisa, destinado 3 participagio da sociedade e dos entes do Sistema Macional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS).

Mesta consulta, vocé pode conhecer e dar a sua opinido sobre a lista preliminar proposta pela Anvisa para a
AR 2024-2025 e, se sentir falta de algo, pode propor a inclus3o de outros temas.

Nds queremos ouvir e entender a sua contribuicdo: antes de acessar o formulario, confira a Instrucdo para
Participacdo - ela & simples, a leitura & rapida e vai te ajudar a tirar ddvidas sobre como contribuir de forma
efetiva.

Agradecemos por participar da construgdo da nova Agenda Regulatdria da Anvisa!

ATENGCAO: As contribuicdes registradas no formulario eletrénico somente serdo consideradas validas apds o
participante clicar no bot3o ENVIAR, disponivel ao final do questionario.

Caso seja submetido mais de um formulario de contribuicdo na consulta publica, serd considerada como va-
lida apenas a dltima versao.

Caso tenha alguma davida, envie um e-mail para cpror@anvisa.gowv.br.
Esta consulta se encerra as 23:59 horas do dia 14/08/2023.
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Instrucao para participacao

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Identificacdo do participante Identificacdo do participante
Precisamos saber quemn € vocé. Precisamos saber quem é vocé.

*5eledione o perfil que melnor te descreve: *Selecione o perfil que melhor te descrave:

o It d ! L O Escolha uma das seguinies respostas:
senlha uma das sequintes respostas:

Cidadaas samidares e usulrios de < Sujeitos & vigilancia sanitaria

Cidaddos - consumidores & usulrios de produlos & serdgos sujeilos 3 vigilancia sanilaria

Representante de entidade representativa de cidsd3os, consumidores ou ussdrios de produles e sendgos sujsitos & vigilinca sanitiria
Representante de entidads representativa de cidadios, consumidores ou usudrios de produlos & servigos sujeitos & vigilancia sanitaria
Ente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria - SHVS

Enle dao Sisterna Nadonal de Vigilancia Sanilaria - SNVE

Prafissional di selar regul cadeia produliva

Prafissional do seter regulade - cadeia produliva

Prafissional do setar regulads - cadeis de distribuigde

Prafissional do setar regulads - cadeia d

destribuicds fissional do setar reaulade eelcienLes Conmereia i
Prafissional oo setor regulade - eslabeleimenlos comertiais ou prestadores de servigos

Prafissional do setar regulade - estabelaimentos comereiais ou presladeres de sergos Profissianal do sewe regul relacionados

Fricre & peguenas empresss, micoempreendedor individual, emgreendiments famikar rural au outr

elacionados Represeniante de empress, el

Prafissional do seter regulade - mitra & pequenas smpresss, microempreendedor ndividual, empresndiments familar rural e auts & ou instituigio do selar regulade pela A

Prafissional que desempenhia atividades relaconadas @ Lemas de sluagdo da As iclusive profissional de sadde

Representante de empeesa, enLi

e ou instituigio do seter regulade pela A

Representants de conselho de dasse ou sindicat e relagdo com lemas de sluagdo da Amvisa

calegaria de profissionais gue poss

Prafissional que desempenha alividades relationadss a lenmas de sluacs La, inclusive profissional de sande

Caomunidade académica - Pesquisador ou professor de Instituigio de Ensino e Pesguisa

Representante de conselho de dlasse ou sindicato de calegaria de profissionais gue posswem relagio com temas de atwagso da Anvica

Orglo cu entidade da administragdo poblica lederal direts, sutirquica e fundacianal

ing & Pedguits

Camunidade académica - Pesquisader ou professar de Institig3o de £

g ow entidade da adm

wislragdo publica lederal direla, sutdrguica e lundacional

*Qual & o nome da entidade, empresa, ou instituigdo que vocé representa?

*Qual & 0 seu nome?

*Qual & 0 seu nome?

*Informe o seu endereco de e-mail para que possamos entrar em contato sobre a sua contribuicdo, se necessario.

*Informe o seu enderego de e-mail para Que possamos entrar €M contato sobre a sua contribuigdo, se necessario.
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Instrucao para participacao

Identificagdo do participante
Precisamos saber quem & vwocé.

*5Selecione o perfil que melhor te descreve:

O Escolha uma das seguintes respostlas:

Cidadioes - condumidores & usuarios de produlos e servigos sujeitos a vigilincia sanitaria

Representante de enlidade representaliva de Cid

® Enle da Sisterna Nacional de Ancia Sanilaria - SNVS

Prafissional do setor regulado - cadeia produliva
Prafissional do setor regulado - cadeia de diitribuigda

Prafissional do setor regulade - estabelecimentos comerciais ou prestadores de servigos

dar vidual, empreendimenta familar rural ou aul

Prafissional do setar regul MICra @ peguends empresas, miroermprees

Representante de empresa, entidade au instituigdo do selor regulads pela Anvisa

Prafissional que desemgenha atividades reladionadas a lemas de aluag a, inclusive profissional de saode

Representante de conselho de dlasse ou sindicato de calegaria de profissionais que posdwen relagio com lemas de alwagio da Arvisa

Cormunidade académica - Pesguicadar ou professor de Instiluigio de Ensing & Pesguica

Orgdo ou entidade da adminisiragio poblica federal direvs, sutirquica e Tundacional

dd0s, consumidores ou usudrios de produlos & serviges Sujeilos a vigilancia sanitaria

redacionad o

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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=4 qual Ente do SMYS vocé pertence?

COMASS W VISA Municipal
CONASEMS LACEN

WISA Esladual

*[dentifique o Estado de localizagdo da sua VISA ou LACEN:

@ Escolha uma das sequintes resposLas:

Paor Tavor, sebeciane... '

*[nforme o nome do municipio que vocé representa:
*Qual & o seu nome?

*[nforme o seu enderego de e-mail para Que possamos entrar em contato sobre a sua contribuigdo, se necessario.
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Contribua sobre a lista preliminar proposta pela Anvisa para a Agenda Regulatdria 2024-2025. Farmacopeia

Selecione um ou mais dos assuntos abaixo para contribuir:

. . . ) ) ) Selecione ofs) projeto(s) relacionado(s) a este assunto:
Observagdo: Nos proximos campos, serdo apresentados os itens da lista preliminar relocionados a cada assunto selecionado.

Observagdo: os detalhes de cada propesta estdo na planilha Excel "Lista_Preliminar_CD_AR 24-257, localizada em "Documentos Relaci-
onados”, na pdgina deo Edital de Chamamento 27.

O Escnlha a(s) gue mais se adequelm)

Agroldxicos
D Escolha als) que mais se adequeim)
Alenentos
Assurmies Transwersais [relaciona-se a mais de um dos assunlos da Bsa) Imgernentagde das Boas Praticas Farmacopeicas na Farmacopeia Bragileira.
Cosmeticas

Revisdo das regras ulilizadas para nomenclatura das Denominagdes Comuns Brasilesras - DCB da Fanmacopeia Brasileira e publicagdes das Listas das Denominagbes Co
riuns Brasileiras - DB da Farmacopeia Brasdeira. (Revisdo da RODC n® 637200 ).
Farmacapeia

Insumas Fanmacéulicas

Laboralirios Analiticos

*Proposta: Implementagdo das Boas Praticas Farmacopeicas na Farmacopeia Brasileira.

Medicamentos

WVocé concorda com que esta proposta faga parte da AR 2024/20257

Organizagie ¢ Geslio da SHVE
P Escolha uma das sequintes resposlas:

Porwas, Aeroportos e Fronteiras

Sim

Produtas para & saode ~
Mao

= - -
SanmanEs Deve ser mantido, mas cam alleragio
Sangue, tecdos, cékulas e rgios

Servipod de inleresce pars & saide

Servigid de saide

Tabata
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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& Deve ser mantide, mas com alleragio

*Proposta: Implementagdo das Boas Praticas Farmacopeicas na Farmacopeia Brasileira.
Vocé concorda com gue esta proposta faga parte da AR 2024/20257

*lustifigue a sua proposta de alteracio. Especifigue:

1 - Qual titulo vocé daria? Observagdo: Se ndo quiser sugerir alteracdo do titulo, escreva "0 mesmo”.
) Sugira um titubo que reflita o ponto mais importante da sua sugestdo; b) Se ndo quiser sugerir alteragdo de tiwlo, escreva "0 mesmo”.

-am o -
Urientacoes: a
® nao

Diewe ser manbdo, mas com alleragio

*Justifigue o motive pelo qual vocé n3o concorda com que essa proposta faga parte da AR 2024/2025:
ela nio seja priorizada pela Anviza,

Orientagdes: Informe por que vocd discorda da proposta, procurando abordar, pelo menos: as razdes para g
iam raj i [ =X is r i - I i I racE Sra SCaAm 58 A 2 = ~ . . -
riam prejudicados & quais seriam o= prejuizos; oF resultados que vocg espera que acontegam s 3 Anvisa tratar *2 - Por que vocé considera importante requlamentar o tema conforme essas alteragBes?
grupos de pessoas ou sstores seriam afetados pelo tema sugerido; quais serizm oz be
Anvisa tratar essa t

quais grupos de pessoas ou seto
ezze tema na AR 2024-2025. Se tiver, aoresente dados e cite referéncias que embazam & suz opinida. Orientagdes: Procu
Anvisa tratar do te

2024-2035.

bordar, pelo menos: qua
uziz seriam oF orejulzos 52 el ndo tratar of razultados que vood sIpera QuE ESCOntagEM EE 2

#3 - Caso sua proposta se relacione com alguma norma da Anvisa (RDC/IN), informe qual.
Orientagdes: Informe 2 norma como esses exemplos: RDC n® 122/2004; IN n® 2/2022; s ndo tiver esza informagio, escreva “nao sei”.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Proposicdo de novos temas - 1

*Deseja propor novo tema?

*Informe o assunto a que se relaciona o tema proposto:

*Qual titula wocé daria para o tema proposto?

*Por que vocé considera importante regulamentar o tema?

*0 termna proposto requer revisio ou alteragdo de alguma norma (RDC ou IN) da Anvisa?

*Dessja propor oulro Lema?



Obrigadal

cpror@anvisa.gov.br
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